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PREFACE

L'enseignement de [a médecine a toujours fait 'objet de discussions passionnées car il doit

* combiner une formation universitaire théorique avec Iapprentissage précoce, en milieu hos-
- pitalier, de la pratique médicale. La création de Centres Hospitalo-Universitaires (C.H.U.) a
' tenté de répondre a cette nécessité sans vraiment y réussir. Une difficulté tient aux modifi-
* cations renouvelées et rapides des connaissances médicales. Pour y faire face, une forma-

tion critigue est indispensable dés le début des études médicales et au-dela dans toute la vie

- du médecin. Les auteurs pensent que cette formation nécessite un apprentissage a ce qu'ils

appellent le raisonnement médical. Certains pourraient y voir comme un “discours de la
méthode” appliqué a la science clinique avec ses deux aspects a savoir : 'acte individuel en

259 ~ pratiqgue médicale allant du diagnostic au traitement et la recherche clinique.

- Comment s'élaborent les connaissances médicales ? Les auteurs consacrent & ce sujet la
- premiére partie de leur ouvrage. lls y développent les concepts et les méthodes, c’est-a-
~ dire I"épistémologie de la médecine scientifique. La rigueur souhaitée doit s'appliquer a

I'étude des faits pathologiques d'observation qui servent de fondement a I’élaboration des
connaissances. En ce qui concerne les connaissances relatives au diagnostic, le premier

. stade est la sémiologie. Ici la rigueur s’est installée peu a peu avec la métrologie des symp-
. tomes, des signes d’examen clinique et des explorations complémentaires. Une des rai-
sons a ceci est qu'il a fallu évaluer I'efficacité et les dangers possibles de ces derniers en

utilisant des méthodes. Ainsi la sémiologie de qualitative et “artistique” (en référence a
I"art médical) devient quantitative et reprend sa place qui doit étre la premiére dans la pra-
tique clinique et le suivi du malade. Le second stade est |'interprétation et la synthése des
faits. Le qualitatif y a encore sa place. Mais la aussi la quantification permet une approche
plus scientifique. La méme rigueur préside a I'étude des évolutions et surtout & I’adminis-
tration des preuves de l'efficacité (ainsi que des dangers) des méthodes thérapeutiques
depuis leur appréciation grice aux essais contrdlés et randomisés.

En un mot souvent répété, a c6té du savoir, il y a le savoir-faire, de loin le plus difficile et
le plus long a acquérir. Uinternat des hépitaux, analogue au résidanat américain et mieux
que "internat dit universitaire, constitue la meilleure réponse a I'apprentissage du savoir-
faire et de la responsabilité.

On en arrive ainsi a la deuxieme et a la troisiéme partie de 'ouvrage consacrées au pas-
sage de la théorie a la pratique et a I'étude critique et détaillée du raisonnement médical
appliqué au diagnostic, au pronostic, a la thérapeutique et aux problémes posés par la
prévention et les méthodes de dépistage.

Alnsi sont passés en revue les différents modes du raisonnement, qu’il soit descriptif, cau-
sal, physiopathologique, probabiliste, et leur possibilité d’association, sans oublier I"utili-
sation des algorithmes ou arbres de décision qui sont en fait des aide-mémoire. Mais il y
a aussi les heuristiques qui sont des modes de pensée plus ou moins conscients et intui-
tifs mais dont il faut se méfier. Le rdle du jugement du'médecin y est souligné.
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tion. lls ont constaté des lacunes chez les étudiants et chez certains médecins face aux

. » - . - - A i

Au passage est signalée la médecine basée sur les faits prouvés (Evidence-based-medici-

ne, 1992). Elle utilise Iinterrogation informatique des banques de données disponiblesif

permettant ['accés aux “meilleurs” travaux. Ceux-ci sont toutefois surtout consacrés, 3 ce
L4

jour, aux essais thérapeutiques et publiés en langue anglaise pour la plupart.

Enfin es isagée I'i Adi 5 ie, éthi igi

i It envisagée I lnﬂ.uenceld.e? facteur_s non médicaux {(économie, éthique et religion,
psychologie, medlas, lois et décisions de justice, etc.) qui interferent au quotidien dans laj
prathuelmedlca]e ainsi qu’en matiere de santé publique. On s'éloigne alors du raisonne-
ment médical ldeal, mais le médecin ne peut manquer, pour prendre ses décisions, de

i : o

te dcorr?pte de ces facteurs tout en sachant inclure avec prudence les opinions apportées;
par des tiers et se conformer au consentement du patient (ou de son “représentant” pour
le mineur) tout en se souciant de ne pas nuire.

I

AVERTISSEMENT DES AUTEURS

 Les objectifs de cet ouvrage, consacré au raisonnement médical sont :

~ de présenter les éléments conceptuels de la médecine d'inspiration biopathologique
scientifique du début du xx© siecle, et les moyens humains de son exercice ;

_ de susciter une prise de conscience de la nécessité d’adopter de nouveaux modes de
pensée et de comportement en médecine, et d’abandonner bon nombre d’habitudes et
de schémas intellectuels obsolétes qui imprégnent les mentalités médicales, sans qu'ils
soient explicites dans I'esprit de leurs utilisateurs ;

| _ draider les étudiants et les praticiens a s'adapter & ces modes de pensée et d'agir.

Cet important ouvrage vient a son heure, appuyé sur une bibliographie considérable I
convient d’en féliciter les auteurs. Tous deux sont médecins. L'un termine une carridre .dei
c.llnicien qui s’est déroulée dans diverses conditions d’exercice et d’enseignement, en par- >
ticulier en milieu hospitalo-universitaire. L'autre est biostatisticien, clinicien et ch’ercheur :
ls ont mené ensemble un certain nombre de travaux de recherche clinique et d’évalua-“

dlfftcu{tes de’l exercice médical. De cette réflexion commune est née la création, a la:
Faculté de médecine Paris-Ouest, d’un enseignement du raisonnement médical. A partir{

, o . . . :

d’une analyse critique, pertinente et bien documentée de diverses situations, les auteurs |
” I ) . rd s

se sont efforcés d'y apporter des solutions raisonnées et raisonnables.

i
Louis AUQUIER |
Secrétaire perpétuel de I’Académie Nationale de Médecine :

l'ouvrage considére les différents domaines de I'activit¢ médicale de soins, a savoir le dia-
gnostic, fe pronostic, la thérapeutique et la prévention, en envisageant 1’élaboration des
connaissances (11 partie), le passage des connaissances théoriques a la pratique (2¢ par-
tie), I'application des raisonnements en pratique (3¢ partie), et les facteurs qui interférent
avec ces raisonnements {4¢ partie). Ces quatre parties sont divisées en chapitres dotés
d’une autonomie de lecture, qui justifie certains rappels des sources et des éléments de
cohérence des raisonnements recommandés. Certaines redites sont donc inévitables d'un
chapitre a V'autre, afin d’éviter de trop nombreux renvois, qui rendraient la [ecture hachée

et fastidieuse.

Pour chaque chapitre de I'ouvrage, il existe un texte principal, un rappe! des quelgues
définitions indispensables, des “encadrés”, un récapitulatif intitulé “Ce qu’il faut retenir”
et une suggestion de lectures complémentaires. Les textes encadrés sont disjoints du texte
principal dont ils constituent un complément. lls sont destinés a mieux faire comprendre
la teneur du discours principal, mais ils ont en eux-mémes une certaine autonomie. lis
sont appelés dans le texte principal par le symbole @. Les récapitulatifs ne sont pas des
résumés exhaustifs mais font apparaitre les idées fortes du chapitre.

Les auteurs sont conscients des imperfections de leur ouvrage, dont la rédaction n’a pu
s'inspirer de modgeles antérieurs. Mais ils espérent des critiques saines et constructives de
la part de tous les lecteurs, étudiants, praticiens ou enseignants, qui partageront leur inté-
rét pour défendre une médecine a la fois scientifique et humaine, efficace et économe, et
répondre aux attentes d’une société de plus en plus exigeante.




INTRODUCTION

'Le terme “médecine” a une double signification. D’une par, il exprime la discipline scientifique régissant les
‘connalssances médicales avec ['ensemble des méthodes mises en ceuvre pour recueillir et valider les éléments
.utiles 2 la reconnaissance, la prévention, la guérison ou les soins des maladies, blessures ou infirmités. D’ autre
|part il désigne I'exercice de la professmn du médecin. [l doit &tre souligné que, si la discipline scientifique
‘médicale est essentiellement préoccupée de biopathologie, Fexercice de la profession médicale s'intéresse au
patuent dans un contexte plus large, “bio-psycho-social”. ©

iLa médecine s'exerce dans un monde en rapide Q-

i : changement, et au sein d’'une science innovante eten &lié’ﬁé@ fiﬁl pas conf"_?df? ;?‘ ﬁ"?; ég@ g@b E'a;?‘iﬁsfd'&'l’ Ilnes‘

|contmuel renouvellement. Laccélération de ces M an gggtégs-}gom@e@ i :

| changements implique aujourd’hui qu’un médecin @' “la,biologleal impregne, cependan, ja ge;&?ee@edlcalg dpng
&gllga permis,des progrés fondamentaux.a,| ong;frg a.de,

‘ne peut plus se contenter, pour 'exercice de sa pro-
“fession, des connaissances qu'il a acquises pendant
sa formation, et dont on estime que /2 moitié est péri-
. mée au bout de dix ans. Un état d’esprit ouvert et cri-
tique, et un “outil” adéquat et adapiable, sont main-
tenant indispensables aux praticiens qui vont désor-
mais devoir exercer la médecine dans des conditions
diverses et changeantes, mais toujours avec I'objectif
"de la meilleure prise en charge de la pathologie
humaine. Cet outil adaptable nous semble étre un
bon raisonnement médical.

' gte de Backivit imedicals ;
;; SeSoiaHCRS hilmaes DL S0EEIeS qui ontgungdgfscours Aouimé:
eeSSentlelleme vers@ce th é'm?‘demgne*saus"a '

oyen§ pou 5|n379‘?ces 'b]ec?lfé onf ©
‘"%pg;t’?ényg e%gt?eclwﬁgﬁ& %GGI eﬁ’lsa%_?
y@lntérasseg Ig{s%usfgggr S, T fge anlsglas .
: surancas ot fdaasécu soglale, 4l gcgnomigtes J8s
quvsespnéoe- #H

NECESSITE DE RECONSIDERER | w'verses ot <
LE RAISONNEMENT MEDICAL.

Le raisonnement médical est 'ensemble des opérations intellectuelles que font les médecins ‘lors de I'élabo-
ration des connaissances médicales et lors de leur utilisation dans I'exercice de leur profession. il tient sa-spé-
cificité du fait qu‘il débouche, in fine, sur une prise de décision concernant des &tres humains.

- I’état précédent

> De tout temps les médecins ont utilisé des modes de pensée plus ou moins explicités. Pendant des millénaires,
- la pensée médicale a été le plus souvent inspirée de théories philosophiques. La pensée médicale a évolué
depuis ['2re des pensées archaiques, magiques ou théurgiques, a la conception rationnelle qui-prévaut.actuel-
- lement dans le monde occidental. La plupart des conceptions préscientifiques sont devenues actuellement
- obsolétes. Mais il faut bien observer qu’elles imprégnent encore bien des civilisations et méme influencent
une partie des patients que les médecins des pays occidentaux sont amenés & traiter quotidiennement.

- Jusqu'a ces dernigres années, bien que la pensée rationnelle et scientifique ait, de plus en plus, sous-tendu
leur mode de raisonnement, les médecins ont été éduqués, essentiellement, par apprentissage au lit du mala-
- de 2 la manigre des compagnons. lls apprenaient ainsi de leurs ainés, et dans le méme temps, en s'imprégnant
i de leurs conceptions, en observant el en reproduisant les gestes et attitudes élémentaires de ['examen médi-
cal, le cheminement intellectuel menant du symptéme au diagnostic, au pronostic et & la décision thérapeu-
tique. C'est aussi par cette sorte de “compagnonnage” que se transmettaient les gestes de technique (chirur-
. gicale, opératoire ou autre). Celte méthode reste irremplagable car elle transmet un savoir-faire qui est fon-
damental dans de trés nombreux domaines. Ce serait une faute lourde de la déclarer périmée et-susceptible
d'8tre remplacée par une autre méthode. Mais elle doit &tre complétée et améliorée.

Une nouvelle nécessité

Le type d'éducation traditionnel n’apparait, en effet, plus suffisant. Il est remis en question par les change-
ments majeurs qui se sont produits ces derniéres décennies tant en ce gui concerne les connaissances médi-
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|
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i

; e i 'é i ddicale nécessite un certain nombre de chan-
; : . . PR . . . L attitude active, il apparait que I’éducation mé
cales, les moyens diagnostiques, la compréhension des mécanismes des maladies et les thérapeutiques dis Pour permettre cette 11 app 9

. . . K - . .. R ! i .
onibles qui en découlent, qu’en qui concerne le champ ef les conditions de I'exercice médical : i gements et d’adaptations
p q q q r P .

i . ‘ . < : ient
] Scli i i ique { t d'abord, en ce qui concerne le corpus des connaissances, il est nécessaire gue tous les médecins aie
— Drabord et surtout, le corpus des connaissances médicales et biologiques fondamentales et appliquées s’ag. -~ Tou ’

: t de I"acquérir, mais aussi, et surtout, de
. . . e oo PR firi ns et méthodes permettant de le comprendre e nal LSt ’
croft de fagon quasi exponentielle avec une multiplication des disciplines fondamentales, des spécialisationg la maitrise des o ritiquer les noufeaute’s du savoir médical. Cela concerne aussi bien les médecins qui,
cliniques et des explorations complémentaires. Chacune des spécialités médicales a ses méthodologies et ses? juger et de pouvoir . Ha t 3 I"élaboration des connaissances nouvelles, que ceux qui participent 2 leur
raisonnements spécifiques qui peuvent faire perdre de vue le fil concucteur do Ia démarche médicale globa. par leurs traVE]lUX, piﬁ'%ﬁ:“ u? en assurent et en adaptent Fapplication.
s L Lo : . P < . | a i ic
le. I faut s'adapter A cette situation de diversité et d'innovation grice 4 un mode de pensée cohérent, suffil évaluation et les pra 4

‘i . ie d'application de ces
\ ) ' e flié i edeci i i “applicati ! s décisions, une méthodologie d’application d
samment homogene pour étre partage par tous les praticiens des différents domaines de la médecine. | _ puis, en ce qui concerne "application pratique et le déc ;u ¢ methadologie dapplication de ces
connaissances médicale devient nécessaire. Cette application se révéle de p p

; . o . cho-
de fa. complexité croissante des problgmes et du retentissement dans les domaines fan:u[lt[[a]t, Isoc;ll;ssycfe >
. in, é i ! i i rocessus permettant la s
i t dire que la mise en ceuvre des p -
logicue et, enfin, économique. C'est e . e des : e du
diigcllostic’ base de toutes les démarches ultérieures, puis de I’établissement du pronostic et du traite
!

ne peut se concevoir qu‘avec une méthode correcte,

- Les concepts médicaux et leur expression ont évolué vers la quantification. La métrologie médicale et Iépis
démiologie sont de plus en plus utilisées. 1'épidémiologie confronte le médecin 3 ia quantification des mor.
talités, des morbidités, des différents facteurs de risques. Elle est tres exigeante en matigre d’'évaluation des!
manceuvres de dépistage et de prévention, Le raisonnement probabiliste, les méthodes stafistiques et I’in-iA
formatique, et dans certains cas méme “I'intelligence artificielle” ont investi presque tous les champs de a i doublent de

P o i ) ; . N - & i idi ue les recherches innovantes se doublen
médecine et de la biologie, entrainant un mode d’abord et I'application de méthodologies qui se différend . De plus, aussi bien les PFOble[“e_S de pra}tllque qgotld'er&niq rande efficacité dont les médecins se sont
cient nettement des modes d’abord antérieurs (auxquels ils s'ajoutent). . ceux, aussi fondamentaux: d’eghfque ?)ll{ﬂs SOI:It]I:E.\;Eun;é csn(?e?nant notamment le respect de la personne
tés n'est pas sans entrainer des problémes éthi ) N e .

ﬁamaine depl’espéce et du patrimoine génétique humains. |ls se doublent de p_rc?b[emeslde bI%ethquE;_qU'
interféreriut continuellement avec les possibilités d’action qu’ouvrent les capacités techniques des applica

: P selaci iellement, ces innovations, ouvrant des possibilités
instrumentaux ou chirurgicaux jusqu’aux traitements les plus sophistiqués de la thérapie génique qu'on/ tions: d_e la b|q|0g|e 4 Eell medzc,me.nliittesce j?n:;s:iielzgi:ﬁs aigtrxs des problémes éthiques.
commence a enltrevoir, sans oublier les progrés de Vinfectiologie. Enfin, des procédures de suppléances pro-  inimaginables il y a quelques ecen- ’ C| P . de disposer d’un raisonnement médical, 3 la
longées de fonctions vitales (hémodialyse, greffes rénales et de divers autres organes ou visceres) se sontf || est indispensable, pour toutes Ielrs raisons évoguées u-de;;sus,{ e ti;\);ités diagnostiques, pronostiques, the.
spectaculairement mises en place. Elles suppléent des fonctions vitales défaillantes et permettent des survies| fois rigoureux et éthique, susc<?p-t|ble de diriger pour Ig n-m-%w}. es Ts e desgmeilleures; décisions compte-
prolongées pour des affections auparavant mortelles & court terme. Mais les moyens utilisés relévent de ap-| rapeutiques... de |'exercice mfec!lca] et de permettre ainsi, in fing, la p
plication de procédures et de techniques qui ne souffrent pas I'approximation. La plus grande rigueur yi tenu de I"état de la science médicale du moment.
devient de mise. Un raisonnement et un abord irréprochables deviennent une nécessité absolue.

— La médecine devient de plus en plus efficace du fait de la connaissance des causes et de la compréhensior
des mécanismes physiopathologigues qui sous-tendent les maladies et de la mise en ceuvre des correctiony
a leur apporter. Cette efficacité s'est étendue 3 [a plupart des domaines depuis les plus simples traitements

— Nombre d'événements de société extérieurs A fa médecine s'imposent a elle ou interférent avec V'exercice| g, conclusion, un raisonnement médical pertinent et adéquat est la boussole nécessaire aux médecins de
professionnel. Les exigences des patients augmentent. Le poids de la société sur le contrdle des dépenses
de santé se fait de plus en plus lourd car certaines innovations médicales ont des répercussions écono-
miques majeures, Celles-ci impliguent une évaluation des procédures pour une recherche maximale d’effi-
cacité au moindre colit et elles aménent a encadrer les comporiements médicaux. Par ailleurs, de nouvelles|
situations sociales se créent, de nouvelles régles et de nouvelles législations sont établies entrainant des}
modifications des conditions d"exercice. Les notions juridiques se modifient, les rapports entre médecins et
patients évoluent. Les migrations de populations confrontent les praticiens & de nouveaux problémes, Les}
patients, qu'il faut examiner et trajter, ont des caractéristiques et des pathologies souvent trés différentes
(maladies parasitaires et exotiques). Les sujets n‘appartiennent plus & la méme culture ou ne se rattachent!
plus & des valeurs sociales communes (comme il y a seulement quelques décennies)

toutes disciplines.

N . . I eUX Ui
Cet ouvrage a été congu pour servir d'outil d’éducation aussi bien pour les r?eddecms qtue po:lr tm;'s,:j:ne pgﬂ

8 i hentaux utiles ,

inté 3 édeci ter les modes de raisonnement fondarnen \

s'intéressent a la médecine. Il tente de présen em ent 2

iti i art et surtout, a la
E isition, 2 ise & j a tique des cannaissances médicales et, d’autre p ;
& l'acquisition, a la mise a jour et 2 la critig : -es s et, : ul 2 )
maTtrize de leur application. Il peut ainsi &tre utile pour remedlgr aux devnano_ns de prathuze(:bmnnaisi
gu'elles aient pour origine une déficience des connaissance {savoir), ou de la mise en ceuvre

sances dans |'exercice proprement dit (savm_r—fa[re).

~ Une multiplication des discours médicaux s'est produite, Certains émanent de scientifiques “purs”, ce qui
peut entrainer une inadéquation de points de vue avec les interlocuteurs médicaux de terrain. D'autres ont!
une base irrationnelle. La multiplication des médecines dites “paralléles” en est un indice, ainsi que la per-|
sistance de la pensée magique, encore trés répandue dans le public et qui concerne méme certains méde-;
cins. On peut conclure, de leur persistance et de leur succes, que la médecine scientifique ou plutdt son
application n’ont pas réussi 3 donner d'elles une image suffisamment attrayante et satisfaisante.

Devant les évolutions de la médecine et de son exercice, deux attitudes sont désormais possibles chez [e
médecin : _
— Une attitude passive consistant en I'attente de documents de mise au point ou de mise i jour sur I'état des |
Questions et en I'application de recommandations ou de recettes toutes faites, ce qui implique la délégation |
a une partie du corps médical et scientifique des facultés de raisonnement et de prise de décision, Celat:
parait en contradiction avec tout le passé humaniste et philosophique de I'exercice médical. J
- Une attitude active, de critique de compréhension et d'analyse, et méme de participation & V'élaboration des
connaissances, Cela parait conforme aux aspirations de ceux qui embrassent une carriére médicale et aux i
traditions humanistes de I'exercice médical. Seule cetie derniére attitude permet de se retrouver dans la mul- ,
titude des informations, d’en retenir celles qui paraissent scientifiquement valables et utiles, d’en faire la :
synthése, d’en juger la valeur humaine et de les utiliser ay mieux pour prendre les décisions.

R
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' |HISTOIRE DU RAISONNEMENT MEDICAL

DANS LE MONDE OCCIDENTAL

{INTRODUCTION

§Les notions développées dans ce chapitre introductif sont une schématisation trés élémentaire de ["histoire du

raisonnement médical. Vindividualisation de ce raisonnement pose elle-méme des problémes et il est trés

Jvraisemblable qu’a certaines périodes, ce que nous considérons actuellement comme le raisonnement médi-
2cal n'existait pas et que les individus qui agissaient dans le champ de la médecine utilisaient d’autres modes

de pensée. Les premiéres conceptions de la médecine s’apparentaient, trés vraisemblablement, & une sorte de

B délégation d’une fonction magique ou sacerdotale a certains individus, Il est probable aussi que ces concep-
ftions devaient varier suivant les groupes humains concernés.

l’examen de I"évolution du raisonnement médical au cours du temps - et surtout au cours des deux derniers
sidcles - peut permettre de mieux: saisir les mécanismes qui sous-tendent Iétat actuel de la pensée médicale
dans le monde occidental en. ce début de xxi siecle.

Il est certain que cette évolution- ne peut &tre considérée comme solidement étudiée que pour certaines

4 périodes et certains pays. En effet, les pratiques des périodes préhistoriques ne peuvent qu’étre suspeciées ou

imaginées, faute de preuves directes. Mais, méme en ce qui concerne les périodes historiques, il est certain
que nous ne disposons que de connaissances fragmentaires et il est bien improbable que les écrits sauvegar-
dés de ces diverses périodes puissent résumer tous les modes de pensée des médecins qui en étaient les
contemporains,

Toutefois, on peut essayer de retracer les grands traits de Févolution des “mentalités médicales” et de les repla-
cer dans le contexte historique ol elles s'exprimaient. | est trés intéressant, 4 cette occasion, d'essayer de
reconnaitre, malgré les différences d’expression, une part constante et “intemporelle” des mécanismes de la
pensée médicale. Cela permettra. de mieux saisir ce qufit y a de plus utile aujourd’hui dans cet éventail des

‘§ modes de pensée et d’en tirer profit, autant que possible.

§ variées, des époques préhistoriques. I’étude de I'archéo-path

UN APERCU D’HISTOIRE

La médecine des temps préhistoriques

Peu de traces permettent de se faire une idée des conceptions médicales, probablement trés nombreuses et

[ésions constatées sur les squelettes de ces épogues
relevaient d’une intervention humaine particuliére.
La cicatrisation de certaines trépanations indique en
effet qu’elles ont été réalisées a dessein. Toutefois il
est difficile de savoir s'il s’agissait de pratiques
rituelles ou thérapeutiques.

Qui exercait alors la médecine ¢ Celle-ci était-elle
dévolue & des “spécialistes” ? A des sorciers comme
le suggere les observations des ethnologues de cer-
taines peuplades africaines ou océaniques 7 Mais les
Buerriers et les chasseurs devaient aussi avoir un cer-
tain savoir-faire dans le traitement des blessures.

Il est trés vraisemblable que ces époques étaient
Caractérisées par un environnement mental marqué
par la magie. Cette méme mentalité magique caracté-
rise |a plupart des croyances et des pratiques dans les
tribus isolées de chasseurs-cueilleurs que les ethno-
logues ont pu observer. Mais ces rapprochements sont
hVPOthétiques et probablement assez discutables €
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, . o ddeci t les instruments
. P I 3, 5 ; " ; i 4 i moins les premigres mesures en médecine (e -
Magie et théurgie semblent avoir été les fondements des croyances médicales de I"époque qui a vu apparaitrge Padoue introduit la metrolog‘le ou tOTt 'alijf oo Fljes cellules au microscope. Au xviiie sidcle se déve-
les premiéres manifestations de civilisation de Fhumanité, Dans ces modes de pensée, la croyance en des phezomme la balance, le thermométre). Malpighi

nomenes surnaturels ou cosmiques les fait considérer comme les responsables de

Les débuts des temps historiques

Les temps historiques {définis par Iapparition de I'écriture)
cas des médecines babylonienne et égyptienne qui étaient encore trés fortement imprégnées de notions
terventions de diverses puissances magiques et de la divinité. [';
avoir été privilégiée par la médecine babylonienne tandis que

a Mintervention de puissances surnaturelles et avait recours 3 Finvocation des dieux pour obtenir la guérisonj,
Cependant les papyrus révalent, dés cette époque, des descriptions assez bien faites de maladies reconnuesf

Certains médicaments et onguents accompagnaient les incantations. Il semble que la médecine égyptienne
ait, en partie, servi ultérieuremnent de référence i certains médecins grecs.

Magie et surtout théurgie sont restées trés présentes dans les croyances et log pratiques médicales du début d

e
Fépoque historique de I'humanité. Mais des éléments ou notions tirés de I'observation sont recueillis et utifisés.:

Les premiers éléments de raisonnement

La rationalité apparaft dans la médecine de la Grace antique. Initialement, toutefois, les médecins étajent deg;
prétres d’Asclépios (Esculape en latin) et la médecine y était exercée dans des temples. Hippocrate, bien que
né d'une famille de médecins (les Asclépiades de Cos) qui étaient des prétres d’Esculape, a posé, -au ve siacle
avant).C., les bases d’une médecine dégagée de I'influence théurgique. Les données de Vobservation sont trag
présentes chez Hippocrate ainsi que chez ses disciples {voire ses prédécesseurs car on ne connait pas la pater:
nité exacte des écrits qui lui sont attribués), On peut dire que cette école a inauguré les descriptions précises;
de plusieurs maladies, dont : la goutte, le paludisme, la lithiase, I'épilepsie qui portait auparavant le nom de
“mal sacré”. Cependant cette époque faisait appel a des “principes”, comme le principe vital censé guérir au
la théorie des “humeurs” qui étaient des constructions spéculatives basées sur le raisonnement analogique ef
ne reposant sur aucune démonstration. Cette médecine se préoccupait déja des principes moraux de I'exer,

cice. Le serment d'Hippocrate, que prétent les médecins lors de leur soutenance de thése, en est le témoin
encore vivant.

I
5

e

a ["époque hellénistique, les médecins de I'école d’Alexandrie ont développé I'étude de I'anatomie {particu4
lierement Hérophile), ce qui a conduit & un début de compréhension rationnelle des phénomenes.

A I'époque romaine, au I siscle apres ).C., Galien, a enrichi la médecine par I'observation des faits
témes, anatomie et chirurgie) et par la conception d’un ensemble de théories rationnelles. Il a pratiqué aussi}
des expérimentations animales, en particulier des sections nerveuses qui étajent déja des ébauches de méded

cine expérimentale pertinente. La médecine dite “galénique” a été enseignée, ensuite, pendant plus d’'un mil<
[énaire

Dans ["antiquité, des philosophes comme Platon et Aristote ont conforté et perpétué ' esprit d'Hippocrate. Puis

(symp-§

Les médecins arabes comme Rhazés ou Avicenne ont maintenu cette conception et permis une sauvegardef
de la médecine antique. Pendant toutes ces périodes il n'y avait pas dans les autres civilisations, méme assez:
“évoluées”, d’Asie (inde, Chine) de médecine proche d’une médecine scientifique,

Dans l'antiquité gréco-romaine, malgré la persistance d’éléments de magie et de théurgie, I'ébauche d'une}
médecine basée sur VFobservation des faits s’est constituée (ou confirmeée ?). Par contre, dans l’r'nterprétation%i
de ces données d’observation, les spéculations n’ont produit que des théories non démontrées qui ont eu,|
néanmoins, une influence profongée avant d'étre abandonnées au xvire et au xixe siécle.

L'aube de la médecine scientifique

A la Renaissance, la prise en considération des faits et I'ébauche de leur compréhension sans interprétationst
théoriques dogmatiques commencent, a nouveau, 3 se faire jour. Les travaux des anatomistes, Sylvius, Vésale,;
Fallope, Eustache, pour ne citer que ceux dont les noms sont restés trés familiers, et qui faisaient aussi des|
expériences sur les animaux, ont renoué avec I'observation des réalités. Ceux de certains chirurgiens, comme
Ambroise Paré, ont traduit un respect accru des phénomenes constatés et des faits

Au xvi siecle, un mouvement intellectuel se précise, qui a le souci de 'ohservation rigoureuse et de |’
se critique des observations et des phénomenes. Harvey (1578-1658)

o’ observation,

analy-¢
décrit la circulation du sang. Sanctorius:

nterprétation des astres et des présages semblg
la médecine égyptienne attribuait les maladies

H

a patno cgle obser ee anatomie pa ho oglque et une anator e &Ci i 4 < i ‘abord chirurgicales
i 3 Koppen i i precise orie tée sur ['étude des voies d'abo
l t J’ ., e ; t[’ ) I | : l I tt V (j"AZlyl’) La VaCCinatiO est i Ve tée par Jen er en 1 sur dES
(o] gagn' Sca pa, les fréres Hunter, cq . ! n - 797 -
i(bMasers d’oll)rse ar[iO[;S empiriques rnai; solides de transmission de |la vaccine {a“ECUOI] dela vache, ce qul nous
| rV I’h 3 |I b i d I i l Elle nla fait Ue SUC"
i e d |I"abr de la variole. q
A rdtymologie du terme provenant de VaCCEl) mettant OMmiT e
coincic yvaut I ety 4 ‘ ! mr T | )
d i : . E’L .que C es ioli i i i it 3 ne ui était un proce C Dea p p
ne! tav ! ! t 8l - Clest lé( éder a la var10|lsat|on qui consistait a !noculer Ul"le \.,'a’rlole benlg | p dé beaucou us da
d’inlgerellx, mais aussi fondé sur I‘observation de [a réalité.

& i ¢ der-
| est incontestable que ces avancées, bien que trés modestes — surtout si on les comdpare"aux E)rogre-s”dssde -
i i i i toutes dernieres trouvaille
jé < ies - oint qui les unit et les apparente aux ]

es décennies - ont, toutefois, un p - - nigres ;

E;S[ogie de pointe : c’est qu'elles sont rendues possibles par un abord rationnel et scientifique des donnée

i , ion des faits.

fournies par 'observation ’ |

E j { f o nsée des

e‘::A partir de la Renaissance, I'ambiance intelfectuelle de rationalité a commencé a féconder la pensée

smédecins qui ont de plus en plus utilisé et critiqué les faits o’observation.

Le xixe siecle

Un changement épistémologique majeur est in.tervenu f‘i prartir de lf“ ‘pt:emién? n:que| du ()E(I:(:n?edc;el ag:)al::; iz;Lj
perfectionnement de [a méthode anatomo-clinlqu‘e,' puis s’ est accéléré avec le développ

logie de la médecine expérimentale et de la bactériologie. o e e o b e e,
Les “grands cliniciens”, inspirés du souci de se baser sur I’observaf!on rlgoureduse[’ es allts,tizn e
cription valide de la plupart des maladies. Bicf;_at.et Lagn.nE(t: (ll_llorggel?i:aurcoﬁigaanusit:jde;son médiate) ont

3 r la méthode anatomo-clinique. Bright, , . son, t sor

ggf;??ele;ﬁstfgﬁgeiude ces descripteurs de maladies. La psychiatrie elle-mé&me, avec Pinel, s'est orientée
vers la prise en compte des données observables. N PR
Une sémiologie rigoureuse et surtout |"étude minut,ieuse. etla descrlptlt?n sarls]cess_e aalljneoeinlt s Maladies
et des |ésions ont abouti, alors, a la classification méthodique des maladies et & la mise au p

logie.tn

i é 2deci r le ére
" Les travaux de Magendie et de Claude Bernard ont inauguré la médecine expérimentale et une nouvelle

de la médecine basée sur I'utilisation du raisonnement scientifique et sur Uapport de la physiologie. Ceux de

+ Pasteur ont détruit le dogme de |a génération spontanée et établi les possibilités de généralisation des vacci-

cdifié icati i Bri 5. Avec Henlé, Koch a éta-
nations.® Koch a édifié les fandements de I'explication des affections bactérienne ,

- bli les “postulats” des rapports de causalité concernant les maladies infectieuses,

. . . . . g . s r . e hOm
Dans la premiére moitié du xixe siécle, Louis a introduit le premier la quantéﬁcatmn en melde(:jglnf_scr)‘;l)szjlusque_
3 f Ari &n & inutilité de la saignée (dans certaines indicatio

de méthode humérigue. Ses travaux ont démontré e ; . i

g g ivie ement incon
a tré iqué A uivie en France ol il reste encore pratigu
a trés largement pratiquée.. Sa méthode ne fut guére s ‘ tig neon-
au, Par cogntre elle a été reprise et développée outre-Atlantique et en Angl'eterr'e. Ce sorft ses ebvei an;?ntt:la}es_
et anglais qui ont élaboré le raisonnement probabiliste appliqué a la med(_ecme st qui ont rr;’us au p

isti &di i ours.

sentiel des méthodes de statistique médicale qui y occupent une place majeure de nos j

N P
Au xixe siécle, les outils épistémologiques se sont mis progressfve:meqt en p{'ace p(;,L:'r que, o;e,'ssqgaigfgemﬁ;a;szf
des possibilités thérapeutiques qui manquaient encore, Ie’s me‘decms pL.us;ent :qufirncgre ases Je recn
naissance des objets auxquels ces possibilités pourraient s applfquen Mars il manquai > Dlen e
cissements sur la nature des maladies et surtout fes moyens thérapeutiques restaient encore tr .

2 istincti i ification systématigue.
U La nosologie est la discipline qui étudie les caractéres distinctifs def ma.’addre_s en w;r)e_ de ,':r'eur gszsﬂgfi?;fc);’em qug s
iscipli Scifi Ari ¢ fale” de fa médecine, et bien plus, ,
C'est la discipline spécifique et véritablement “fondamen : 5 ctens, Jye o
! r objet la “substan
i Ssignd 8 ences “fondamentales”. Elle a, en effet, pou :
sciences ddsignées communément sous le vocable de sci e i et, . ubstan
ce” méme su‘%-r laquelle va s'édifier toute la structure cohérente ultérieure du raisonnement médical (voir le chapitre g
lui est consacré). I
y . . yox . o
2} Rappelons que la vaccination, précédée de la variolisation, avait été ”mven{t.ee de .faf;on toUteéerr;;;ﬂguvaccmeqbovme
i ] ] ur ['observation de l'immunité provogquée .
connaisse fa moindre chose sur les virus, en se basant s fe l'im ge Jaccie bovine.
5 5 5 jon d” fe efficacité. Les travaux ultérieurs ont pn 1ol
Elle sétajt révéige dtre une méthade de prévention d'une remarquab, ’. ' f
ité scientifi 5 ogie actuelle.
sur cette base et ont aboutl, dans leur continuité scientifique, aux rer.narqua_bies c.fe‘cogvertes de | r;nggfczg f{rées
Ces mesures ont bouleversé des équilibres démographiques centenaires, voire millénaires pour certa :
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V émati tvi deux grandes catégories :
eut schématiquement diviser ce corpus en : nae ' ' |
)Eapscience spécifiquement médicale qui aboutit aux procédures de prise en charge des patients

. : s z 5 o : ; . ¢ : A i mécanismes de la biclogie nor-
Une étape cruciale a été marquée par les avancées, au XXe siécle, des sciences fondameniajes qui ont perm Les sciences biologiques associées qui permettent la compréhension des B

le développement rapide des progres thérapeutiques. Certes, le mouvement se d

empirigue, et grace au fruit d’une observation critiquée et raisonnée, les médecins et les chirurgiens avaier,

progressivement dégagé quelques procédés efficaces.

La mise en évidence des causes et des mécanismes des maladies est venue compléter les connaissanc
apportées par les études descriptives. Les progrés des sciences fondamentales : physique, chimie, biolagi

inai i Tieai! t icati & thérapeutiques.
essinait depuis que, de fagg male et pathologique et leur utilisation pour la conception et I'application des méthodes peutiq

: . . . - ifides au
Ces deux catégories schématiques ne s‘opposent pas mais sont complernentawes_ et intimement u;?;nefz
Jiseau conceptuel par une conduite logique commune qui est 'application du raisonnement scientifique,
i

2 i &5 3 |'é ion des connaissances médi-
~es notions seront développées plus bas, dans les chapitres consacrés a I'élaborat

physiologie et pharmacologie, ont permis de disposer de moyens diagnostiques et thérapeutiques trés accrytales-

Ainsi, de plus en plus de causes et de conséquences des phénomanes patholo
sibles aux traitements,

Biques sont devenues acces

I’exercice médical proprement dit

; i At 8 'intro-
e .. . .\ s . . : : . . ‘ ; ian 3 sformations qui ont été apportées par l'in

La médecine s’est retrouvée, 3 partir de la deuxidme moitié du xxe siécle, de plus en plus détentrice de moyeny| 4 aussi évolué et s’est adapté plus ou moins blen_a ces ltranise e iicgtion de connaissances rigoureu-
. ~ £l - ra . - - -~ . H ' 14

d’action trés importants et variés. Cotte révolution n'a pu s’accomplir que parce que, parallélement 3 SeFuction du raisonnement scientifique dans I'élaboration et la m pp

propres avancées, la médecine a bénéficié de Venvironnement culturel, scienti

époque. Elle a profité des recherches, des méthodes et des résultats mis 3 sa disposition par les sciences fon

damentales.

Ces moyens sont & I'origine de possibilités de modifications de I'évolution naturelle des maladies et pour cer,

taines d’entreelles de guérisons. Mais, méme dans les cas ol ils ne permettent pas cet objectif idéal, ]E%tiples autres disciplines médicales non scientifiques.
moyens thérapeutiques de substitution aux fonctions vitales permettent des survies trés prolongées pour def

affections qui étaient auparavant assez rapidement mortelles
Les progrés de la biologie moléculaire et de fa génétique réalisent I'une des der

biologie et de son application & la médecine. | es concepts qu'elles utilisent représentent une révolution de |4
pensée et les techniques qu'elles rendent possible posent des problémes concernant le devenir duy vivant. Le
avancées se font & une vitesse de plus en plus grande. De véritables exploits ont été réalisés, comme e clo

nage d'animaux qui laisse entrevoir une possibilité de réalisation chez I'homme

Les problémes d'éthique que ces avancées soulévent sont a la hauteur des capacités de transformation d

. monde biologique qu’elles rendent possible.

. La médecine scientifigue actuelle

l.a médecine actuelle est donc I'aboutissement d‘une longue évolution. On peut
de la fagon suivante ; :

1) U'exercice de la médecine s'inscrit dans le cadre de Principes rationnels accep

souvent explicitement, par les acteurs de la médecine du monde occidental contemporain.

2} L'exercice de la médecine s’appuie sur des notions établies par la science méd
résistances et des pressions variées de Venvironnement culturel, social... vers

3) Une médecine efficace ne peut se concevoir sans ces hases scientifiques de I'élaboration des connais:

sances médicales et des actes médicaux.

Le raisonnement médical se construit sur un processus intellectuel rationnel qui régit la démarche 5cientifiqueL
des sciences de la nature en général {voir les chapitres traitant de Fépistémologie). Habituellement, ce rai-g

sonnement scientifique procéde par induction 2 partir des données observées et
ment hypothético-déductif aboutissant, in fine, a la validation des hypothéses.

Il faut toutefois faire remarquer les difficultés rencontrées quand on veut respecter stricterment ces conditions.
En effet, dans les autres sciences inductives, il est usuel de répéter les expérimentations confirmatives ou de
réfutation et de n’accepter les hypothéses que lorsqu’on s’est efforcé sans succes de les infirmer. Chez I’hom-

me, pour des raisons éthiques évidentes, on ne peut le faire,

fique et dconomique de sof stablies

| ot | i insi icati e plus en plus

L'élaboration et I’évaluation scientifiques des connaissances amshl que If.-ur app|I(‘:at‘IOl’l1. 5?522; (lie rgonde OF:;Ci_
i i ri énoméne est généralisé

clai sance qu’elles méritent. Le phén : en

iclairement vu attribuer la reconnais : . - onde oce-

g!:ntal et le rapport Flexner a mis fin en 1910, aux Etats-Unis, aux pratiques auparavant incontrdlée

s e L sdecine humai-
Malgré cette recherche de connaissances rigoureusement controlees: ce qui différencie Ia]medueimnnet ma :
ue (ie d médect &ri n decine vetérinaire, par exemple, 8] cepen
i i i .(:I tne experime tale et de la mede - C[ ! ! !
e ! e situe 3 un niveau totalement différent. |l s’agit de considérations phi-
' 8 iologi se situe & un niveau totalement di . g . -
dant le méme support biologique, > ! e : grations ph
| iées a I'Humain i iculier dans le chapitre consacré
[ Sthi ["Humain (et qui seront développés en par cha nsacr
losophiques et éthiques liées a . lopp s le ch: consacré
e ue €§ protoco e EXP’ i oment de dapplicall
5 °é '(] érimentaux et les pl’ISES de dECISIOH au m an aux .Ild’
e Fions co des progrés des sciences fondamentales doivent prendre en considéra-
i & s progrés des sciences f a en ol :
dus ou aux populations concernées fond ' re en co -
Be "thérapeutique [ & & cations des connaissances en biclogie molé
de clonage "thérapeutique’ tions ces notions. Quant aux problémes soulev?s par les appl_l fons connalssances en biologie mo &
culaire en génétique et en reproduction humaine, on peut dlre quiils mettent en cause de ouons pnrlo
| !

L i . ence a
sophiques et éthiques bien plus fondamentales que |'application des progrés techniques que la scienc
rendu possibles.

niéres étapes majeures de |

Ia dec Irg schéema Iq“e]” I. ah(lllllsse (Ie (:e'"e é\c‘()lu f lﬂ llledECIIIe UE" p 1.4 VOI tS H I Ol‘pI.IS
en act q
1] mel‘lt tion hlstOrquE es e qui comporte dE e e C
des connaissances "Iedlcales t“ 'd"‘e Ia. SCIEI‘IC 73 p p n q
assa r c'est-a e l“ed“:ale et I exercice |||Edlca| roprement dlt ul €n

e ; . [aue.
tés implicitement et, e plus] est sa mise en pratiqu

-

icale, méme il persiste degé

- - l- - Pl - Fd t de
d'autres directions, La médecine scientifique et les mentalités ambiantes en ce débu

. [N

XXi¢ siecle -

I sdeci ientifi ins bi A, rsiste, enco-
Dans le contexte actuel, le concept de médecine scientifique est plus ou momslblctlan a(f[cepte- upne(:a peréeption

i 3 i malades et, aussi,
i agique chez de nombreux , aus

re, une grande part d‘irrationnel et de pensée m - alade : sreeption
in’ceftair%e du copncept rationnel chez certains médecins. Nous aurons I’occ:':\5|0n Idg revenir & propos, en p
ticulier, des médecines dites “alternatives” et de la communication médecin-malade.

i i i Sdeci manifeste sur-
Bien des perturbations de la logique affectent aussi plus ou moins cer/tallnls medfcms. fel‘a ;ii nanifeste sur
i 3 i de causalité et, spécialement, pour ¢

tout en matiére de compréhension des rapports i o, pour o y i
i &pi g i e faire admettre & de

' i & i i et de prévention. §'il est difficile ki
- conduites thérapeutiques, mais aussi de dépistage ) ! i : dmettre & de
- Nombreyx patieFl)'ltS que ce qui suit une manceuvre thérapeutique n’est pas ’obll-gatmre?aerttb[e ﬁzuméri(te ne-
fique ou néfaste) de cette manceuvre, il est tentant, par ailleurs, pour un medec‘ln des art't[rt ue e mérite de
 évolutions favorables éventuelles quelle qu’en soit |a cause réelle. Mais alors, il faut qu‘il craigne, ,

progresse par un raisonne-

< . Als . - . . e & : 2 lications éventuelles.
Ces méthodes de plus en plus rigoureuses et controlées ont abouti a la constitution d'un corpus de connaisf qu’on ne Jui impute aussi les évolutions défavorables et les comp

sances,

Le corpus des connaissances médicales

Le paradoxe de la médecine actuelle

\ < de ri ‘efficacité. Or il est assez paradoxal
La médecine est parvenue actuellement.d un haut degré de rigueur et d'efficacité. O p

oF: ionalisé ns de [a
& i des ¢ iffé ; : el [ : 3 i ical s'est rationalisé et que les moye

C'est I'état actuel des connaissances cumulées dans les différents domaines de la science médicale (clinique, § de constater que, au fur et & mesure que le ralsonn’e;melnt méd e

- . . . . . . . . N A '3 - - . 4 H u .

examens complémentaires, physiopathologie, biologie et toutes sciences fondamentales appliquées a laf Médecine ont gagné en efficacité, le prestige des médecins a p

médecine).

i
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i L ies i i ‘action de
Lexplication de ce phénomene est certainement tras complexe. Il faut faire intervenir de nombreux facteuri_ L.outs PCA. Recherches sur les effets de la saignée dan:‘; quelgutf_ﬁ\ma[?g;e; inflammatoires et sur l'actio
Les plus clairs sont : la banalisation des consultations médicales, le caractére technique de beaucoup d'acty |'gmétique et des vésicatoires dans le pneumonie. Paris, JB. Baillere, Rl . A Intern
medicaux (qui s’accompagne d’exigence de résultats mesurables guand ce n'est de demande d’obligation . OBER KP. The pre-Flexnerian reports : Mark Twain’s criticism of medicine in the United States. Ann Inter
succes), l'irruption dans les rapports entre médecins et malades de nombreux intermédiaires et de notiol}i_ Med 1997; 126: 157-163. ‘ R o
étrangéres & la médecine comme celles de Féconomie, la tendance du public a assimiler, sans grand discey K. La lggique de la découverte scientifique (Traduction frangaise), Paris, Bibliothéque Scientifique
nement, la médecine 3 une science banale, voire 4 une technique comme les autres. Ainsi s'instaure une teri‘” OPPEER1 9'90 5
dance é{ considérer la médecine comme une discipline cpmpréhensible,. sans la longue éducation en f; Peyol i), La scienc ntique et médiévale. Des origines & 1450. Paris, Quadrige/Presses universitaires
nécessaire, par n'importe quel scientifique et méme par quiconque assez informé. |- TATON R. (Dir.). La science antiq

c 5 . ) . . . , 1994,
C'est négliger la nature de la pratique médicale, qui porte sur des patients par définition fragilisés du fait d de France
leur condition pathologique, et chez lesquels la gravité de I"évolution naturelle peut parfois se montrer ag
dela de toute ressource thérapeutique. i

C'est, surtout, négliger Iabord humain et le savoir-faire, qui sont les points les plus délicats 4 acquérir dar
I'apprentissage de la médecine de soins. Il faut admettre qu’ils sont “praticien-dépendants”, et cela peut apps
raftre en opposition avec le déploiement de la technologie contemporaine. Quelles que soient les raisons d
cette évolution des mentalités, il est certain qu’elle peut perturber certaines modalités de fonctionnement di-
raisonnernent médical. '

|
Le rapport de confiance réciproque institué lors du classique “dialogue singulier” entre médecin et malade{
tendance a se transformer en une exigence de résultats de la part du patient. Ces notions sont relativernen
nouvelles en France. La tendance A Vimitation des - ;
pratiques d’outre-Atlantique et I’'uniformisation des
modes de vie et de pensée anglo-saxonnes qui se
généralisent accentuent cette évolution et ces dispo-
sitions d’esprit.

" est a espérer que, malgré cela, le rapport de
confiance ne se transformera pas en un rapport de
crainte de procédure | Les motivations des médecins
risqueraient de s’en trouver profondément affectées,
sans qu’il soit certain que cela tourne & Favantage du
patient si les médecins étaient amenés, dans leur rai-
sonnement, a privilégier leur protection juridique aux
dépens d'un raisonnement intégralement médical et
exempt de ce genre d'arriére-pensées.

Le raisonnement médical est actuellement arrivé au
stade ol les concepts biologiques qui forment le
corpus des connaissances médicales ne peuvent que
se conformer de plus en plus aux lois générales des
sciences de la nature.

Fetficacite, optimdle
Giere ﬁgm,aig delobj

Par contre, I'application de ces connaissances scien-
tifiques ne peut que s’adapter 4 des situations oi des
considérations humaines interferent avec la science
médicale, inspirée des lois biologigues, pour en
infléchir la mise en pratique.

POUR EN SAVOIR PLUS

— BAriETY M., Coury CH. Histoire de la Médecine. Paris, Fayard, 1963,
— BErNARD C. Introduction a ['étude de Ia Médecine Expérimentale {reprint). Paris, Flammarion, 1994.

— GRrmex MD. (Editeur). Histoire de la pensée médicale en Occident. Adaptation et traduction francaise. Paris
Edition du Seuil 1995 {Tome1l), 1997 (Tome 2), 1999 (Tome 3). :

— LicHTENFHAELER Ch. Histoire de la Médecine, Paris, Fayard, 1978.
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NOTULE INTRODUCTIVE

pans la médecine scientifique actuelle, [a rationalité
sgit I'élaboration de tout le corpus des connais-
ances. Elle régit tous les travaux qui vont de la
onception des méthodes diagnostiques et pronos-
iques, de la reconnaissance des mécanismes physio-
bathologiques au traitement que, par voie de consé-
uence, on peut concevoir, tester et, enfin, appliquer.
| en est de méme pour les mesures de prévention. La
ationalité devrait de méme imprégner I'ensemble de
a prise en charge des décisions médicales et les pro-
blames de santé publique. Ceci ne veut pas dire que
des considérations philosophiques ou éthiques sont
exclues du raisonnement médical. Ce serait un non-
sens, car toute la signification de I'acte médical et la

Idignité de la médecine reposent, en fait, sur des

lconcepts maraux ou éthigues. Mais la démarche du
raisonnement smentlflque permet, a partir des faits

d'observation, de préciser la réalité objective sur
laquelle seront basées les connaissances. Celles-ci
permettront ultérieurement les prises de décisions
individuelles, s’adressant aux malades, ou collec-
tives, et s'adressant aux populations en matiére de

fsanté publique.

Il ne sera pas question dans la partie qui va suivre de
considérations théoriques approfondies d’ordre phi-
losophique mais de I'exposé des éléments de base

fqui interviennent [e plus souvent en médecine dans
}le processus discursif allant des faits (faits bruts tels
‘ qu'ils se présentent a I'observateur et en dehors de
‘Foute interprétation) & leur explication et a leur inter-
J prétation logique et cohérente par la confirmation
Fdes hypothdses pour, in fine, en tirer les consé-

g quences pratiques qui en découlent. Pour maftriser
i} ces notions il est nécessaire que tous les médecins
i disposent des outils intellectuels adéquats leur per-

mettant de contrdler la valeur des informations et des
publications qui leur sont délivrées.

En médecine, I'utilisation et la maitrise des bases épis-
¥mologiques sont donc indispensables pour la

' recherche et pour la progression des connaissances.

Elfes sont, en outre, trés utiles pour améliorer le rai-
sonnement appliqué a la pratique usuelle.
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[ La constatation de régularités et de similarités entre . hurnaines,.y compris-ies plus v ‘primitivess* ainsi que C.Levi-:
{ les phénomenes observés a conduit les observateurs Strauss Ta montré. Dans les sciances du vivant, les; prem|éresié
- d ranger ces phénomanes dans des cl asses.@ : -bases des classificatioris des &tres vivants oniété posées; par

Taxinomie (ou Taxonomie) : science des lois de la " dlagsifications. ‘de plus¥en: plus preclses des Bfres vivanits-:

¢ tifications.

hap:tre 1
NOTIONS D’EPISTEMOLOGIE GENERALE
?OUR LES SCIENCES DU VIVANT

eplstemo[ogle est I"étude des sciences, c’est-a-dire des principes, des méthodes et des outils intellectuels uti-
sés dans les sciences, d’une facon générale.

n’y a pas de sciences sans méthodes. Deux types de méthades contribuent & 'élaboration des connaissances
ans les sciences de la vie (auxquelles nous nous restreindrons - et & 'exclusion des sciences physiques et
urtout des mathématiques) : les méthodes d’observation ou de descrlptlon du réel, et les méthodes d'inter-
rétation du réel, largement basées sur des raisonnements.

LES OUTILS DE LA METHODE SCIENTIFIQUE,
'OBSERVATION ET LA DESCRIPTION DU REEL

1’'observation et [a mesure

"'observation est, et sera toujours, le fondement de la démarche scientifique dans le domaine du vivant.
[Contrairement & la mathématique par exemple, les faits objectifs abservés représentent la réalité elle-méme.
Rigueur et obJectlwte de I'observation sont-donc nécessaires afm de rassembler des données qui seront ensui-
lte soumises a [‘analyse.

Dannées (nom) : ce qui est pergu immédiatement par observation et indépendamment de tout raisonnement :
| s'agit du fait conscient irrécusable.

IDonné (adjectif) : ce qui se présente & la conscience. Il s'agit d’un adjectif qui peut désigner aussi bien les

‘Haits bruts que d’autres éléments qui parviennent i la conscience.
I est souhaitable, toutes les fois que cela est réalisable, d’exprimer les données de I'observation sous une

forme quantifiée, c’est-a-dire sous la forme de mesures.

LMesure : quantification d’un phénoméne. La qualité d’'une mesure est donc la capacité de cette mesure 2 bien
rendre compte du phénoméne. Elle dépend de deux notions : la fiabilité et la validité (qui seront développées

fau chapitre “Métrologie médicale”).

La taxinomie — /
" Le -processub classificatgur existe: dans-;loutes " sociétés -

“Aristotg, mais Cest au. xvme :
“ CONNU-S0n véntable £5S0r;;

au P suar;le que la taxinomie.a
' Lmné Buﬁon ot E_amark sDes:;

classification. Elle sert 3 créer les objets de la classi- _ {plantes; ammaux) ont Vi I jour, suivies, dans-le domaine dé la’
- «Mmédecing; ainsi qu'on le verrasplus. lom (chapitra “Nosologia")

fication, cest-a-dlire les catégories qui serviront ulté-
: par I’elahoratmn desnombreuses classmcatlons de maladles

| Heurement pour les reconnaissances ou autres iclen-

Classification : a) action intellectuelle de distribuer par classes ou par catégories (lLarousse, Littré);
b} résultat de cette action. Ce concept comporte la notion de définition rationnelle des classes
attribuées et implique la justification de leur création. Il s'agit donc d’une notion préalable et
plus abstraite que celle de classement.
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_
Catégorie : ensemble de personnes ou de choses de méme nature. Variété de classe ou d’espéce ou de gemL‘

-
Classe : ensemble d'individus (ou d’objets) ayant des caractdres communs.

—_

I n p C nSIde able en
e d alla|0 ce I and || d conmnu u Ol ‘
n extrémement ancien et ep n
ment g| st u C ne i tune co ¥
e ralso
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Chapitre 1 : Notions d'épistémologie générale pour les sci

e raisonnement analogique

1 r: r ., .
Europe, notamment a I'"époque médiévale

I p i i i pp t B/ ., et Si C
i i e dLI I’aisonnement ana]ogique est |e sulvant ; st A donne B Se|0n un certain ra 0] ( A)
e p nc

| m a-di “ émes
‘ \ - ’ ini ] £ ‘est-a-dire en langage courant “les mém
Classement : a) action concrete de ranger dans un certain ordre préalablement définj ; { bie 3 A, alors C donnera D selon le méme rapport (B/A), C'est.d gag
essem ’

b) fagon dont un ensemble est rangé,

Méme si le sort de toute classification est d'étre corrigée, remaniée ou affinde par la prise en compte de ng

A

i émes effets”. o
auses procuisent 1 me ’ i ité ; = (/D (D est bien égal &
N i oﬁmement est rigoureux quand il prend la forme d’une proportionnalité : A/B = C/D ( g
e rals

1. Il ne I'est évidemment plus dans toutes les autres situations.

o . N I. P 5y N . B A Py de sc‘entf o 3 ’é])()({ue deEI ne, sous
v‘ “ : ( t’ ! : e ) ” }’ ‘ y : t ! ,I nemeant pal ana|0gie a été peu a peu diSCI‘édlte dal ] Ie non | | Iqu d [ ’
| © I’aison =

miques ont souvent un intérat considérable dans la mise en ordre dy savoir scientifique, qu’ils permettent d
quelque sorte de récapituler, de totaliser et de stabiliser (avant une nouvelle expansion).

LES OUTILS DE LA METHODE SCIENTIFIQUE, L'INTERPRETATION DU REEL
LES RAISONNEMENTS @ -"

fpe el
Définitions

Quand il est confronté 3 un probléme a résoudre
(jugement, prévision...), Fhomme doit mettre en
ceuvre des mécanismes mentaux qui lui permettront
d’aboutir & une conclusion, A porter une inférence.
N est des cas ol ces mécanismes sont effectuds
intentionnellement, en pleine conscience, sous
forme d’enchainements de propositions ou d’énon-
cés, ces enchainements Ou concaténations obéis-
sant a des régles : il s'agit du raisonnement propre-
ment dit,

¥ La capacité de penser et e raisonnar .6l oSt pais cone
* starilielle & %8tre humein comme 1a’écj

.dans Feeuvta.d'Hippocrate. (460-377), c'ast véritablgnent
. Platon (428-348) et suttolit Aristote {384-322) que ont réaliséas
et présentées'des dvancées décisives dafs I connaissarice:
" raisonnement; L4 ldgique. aristotéficienne. & dallleurs. corisi
0 ‘conceptualisation gy raisohnemeént jusqu Ja
du-xixe Sidcle ol les travaux des fogiciens & fa- sulle-de Fre
1848:1925) dlinepat; et-dag psyéhologues & la suite de Bl
-etde Janet d'autre’part; ont :én;’:fwf.-Ié.cqmplétememflfapﬂ'prd:c
du raisonrierrient, f plus géndralem ictioniement manil
tal. Dans.J4 séoonde*pattie d )
“tivists? ot-lg

Toutefois, Vexpérimentation psychologique a égale-
ment montré qu'il est des situations tros fréquentes,
ol les mécanismes mis en ceuvre empruntent des
voies plus simples et plus rapides pour aboutir & une
inférence : ces mécanismes sont appelés heuristiques
par Kahneman et Tversky. Ils seront analysés en détail
ultérieurement (voir e chapitre “Différentes fagons
de penser en médecine”),

+ dégrire et inteipréter e processus mheftaix,

~ Meeuiwe ding la.résolution des pr ies, L
. aussi contribug, gar leur étude de'ta “pensée saUY
. comprentire le fonctiohnement mental, ..* "~

-—_

F
k|
i
i
}

Inférence : passage d'un admis initial & un admis qui est accepté a cause de sa connexion avec celui-ci (a difif
férencier de Vinduction - dont la définition donnée plus bas). -
{

;

_

Raisonnement : enchafnement d’énoncés ou de représentations, respectant des contraintes ou regles susceplf

;
§

tibles d'&tre explicitées, et conduit en fonction d’un but,

_—_

place dans I'élaboration scientifique,

Le raisonnement conscient peut prendre plusieurs formes qui veulent &fre rigoureuses ou fautives selon |

contexte. On en distingue trois formes principales, par ancienneté de formalisation : le raisonnement par ang
logie, le raisonnement déductif et le raisonnement inductif.

D On reverra leur importance fondamentale en médecine dans le chapitre “Nosologie”

b |

Heuristique : raccourci mental, généralement inconscient, utilisé pour aboutir 3 ure inférence. Elle n'a pasy

f i ivi i ste toute OiS
| (=] dE DeSCa tes (’ déductiv]ste”) puiS de BaCO ’ [ Iume el Newton (”|nduct|v|5te§ ) I[ e
"i uenc

i I ”Vi us
. . | i
ore tres |a|ge| ent Utlhse dans Ia vie qUDt|d|enne, ou |[ encor ble [a a gue d Id ot smes comme le |
enc

nf()““a (:I r|5p udenCE, mals
wque” ou a tievre du same QOlr est a la l)ase de !a notion de JU
' d| 1e]] i en d Oit, ou l] S
" f v l ]

care q q q T | tal. ” St, nco-
echerche scientiflique, ou il es tlisé en tant qu DUt|I heu] 1stigue ou Expe
enCol danS |a 1 I t utl ||5 en e e O

aad Xxe siecle, 4 ] O ig ne de deCOU ertes comme Ia T eca“]que or |dU atoire. De nor |b CUses dOCt IIIeS Y ed]"
SSeeSl ll :O ]SII 1€ ﬂSth'O iy Ce|5 sme) ou encore p atq I( 1 meopath]e) sont Ondees SUr une
(4] guees o]
)
u r gle, pa d
Cales pa (

physiopathologie de type analogique.

fl e raisonnement déductif

4 i S 54
ences |i 1 n (1 I i I | |
i d'Obse vatio N Ut[hsent pa :
o5 5¢ i vivant ui sont des sciences S 12 ralsonne JE 1|e{h 1I1 dal'l
O elpme, mais ont tres t eque nment recours a une de ses Va“antes, Ie alsonnement hyp()t et {(J-de[!ll( -
. p i 1 ven
1 " A l[ 1N I ’ p|US]eU S NOLions su |e ralsonnement deduct dO ent etre d al)() d
1 de he cO le[l(he (eder‘n er,
l p } e 5[ certaines QposI-
IO a‘r |ISE ar Aristote sous Ia orme du 5y”0g|5me, |e raisonnement deduct” Stlpu|e qU p p
tio ont Cq | (V | 5), d’aut es, qUI en sont leS COI’ISEC]UEHCGS, e seront Egale nent LeS p 0-
10NS S a uises ales O ausse [

: S isié elée conclusion.
# positions initiales, au nombre de deux, sont appelées prémisses, la troisiéme est app
po \

. P . . - P .
REIISOIIIIEIIIEIl[ dEdLICtIi . plOCESSUS qUI CO“dU[t, su [a base de ple 185€5 1()lldat ces ou de p OPOS tions 101‘
Ulées a pa tr de dOnneeS d Obse vation ou d’expe lence, a des conclusions qu s deCOU ent ratio elle-

ment par enchafrement et de fagon intelligible,

3 if qui 3 i “prémisses”, de tirer une conclusion
Syllogisme : type de raisonnerment déductif qui permet, 4 partir de deux “p

| ta ( i rals I ne vaut gue pa a a]eu de p = IS =
. 5| C ',
V. V 5 € S5¢5 5] IeS C1 sont fausses, la conclu
ce ne e ype de 1sonnemen q

| sion |'est aussi.
Un exemple tres classique de syllogisme est :

£ (1) Tous les hommes sont mortels.

{2} Socrate est un homme.,
{3) Donc Socrate est mortel.

. iti mmes sont mortels),
Dans le syllogisme, on distingue une prémisse majeure ou co.ndltlgnnelti: gft;::‘ﬁi&ol_a orémisse majeure
une prémisse mineure (Socrate est un homme) et u.rle’conc]ugc.m i Ofrlé; moyen terme (homme) qui est un
contient le grand terme (mortel) qui est une propriété ou predicat, ii i régicat et le petit terme (Socrate)
objet; la prémisse mineure contient le moyen terme (homme? e r:‘:aifrem lacer Socrate par n'importe
fuf est Fobjet. Ces éléments sont indépendants du contenu : on pouva[ide Ve syllogisme garantit que la
quel nom, “mortel” par “mammifére”, la conclusion serait tmgjourst ris. comme exemple a des carac-
ronclusion est vraie si les pl‘él”]rcliSSES o tvra;es. Lriszgi?igol;rsnseon?;;z:lll‘;;tiF:fes, les termes et les prédicats ont
téristi ien spécifiques : toutes les p toal . ] sorie 256, en
un::téqet‘tzs;rfgr;slcl:sdzrfs [eF; progositions..., mais d'autres combinaisons sont possibles : en théo }

Pratique 19 seulement.
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Interprétés en termes d'implication, deux formes de syllogismes peuvent étre distinguées :
- le modus ponens (MP)

pothése : proposition servant de point de départ & un raisonnement seulement admis 2 titre provisoire (3
. - .
(M SiAalors B; yp

[ ‘on souhaite mettre & I'épreuve des faits,
2)A; ' ) différence du postulat, non remis en cause) et que l'o
’ . S
e g B g t hypothético-déductif : raisonnement déductif de type modus tollens qui tire des conséquences
{le syllogisme Socrate ci-dessus est de ce type), zalsonﬂe"["%':'t ’ Yl: e onnermer
. nt la validité est lié . - - ‘ - _
K Ie-mOdus Y . ° ientifique fait hypothése qu’une théorie est vraie et prédit ce que devraient etre’les résultats d une obser
Arons; el I yp‘;t théorie. Dans un second temps, il observe le réel : si les résultats ne sont pas com-
& donc non - petion d 1‘98|I55‘ Or’]d(?stizn (habitLlellement selon un critére statistique), c’est que I'hypothése est fa'uss:'s on
e atibles”&lvect a’fr‘?‘e[ : cest le modlus tollens ; en revanche, si les résultats sont compatibles, le scientifique
. it u'elle est rétutee © o \} e . s ire)
s :':; gourra rien dire de la véracité de |'hypothése : il 'admet jusqu’a la preuve du contra
(1) Le médicament X guérit tous les cancéreux. !

5 . 5
' 3 éri i ster son hypothése dans le domaine de
Le scientifique a le plus souvent recours 3 I'expérimentation pour te v

{2) J'ai vu un cancéreux ayant pris le médicament X mourir de sa maladie. <ciences de la nature.

(3) Donc il est faux le médicament X guérit tous les cancéreux,

- . . ~ e
. o . I . , ) ' . 5 : texndri organisées pour mettre & 'épreu-
On voit sur cet exemple 'intérét mais aussi les limites de Putilisation pratique des syllogismes : ils font apP'ExpérimentaﬁO“ : méthode ayant recours a la mise en ceuvre d’expériences org P

3 ; ; e 3 ; Spin 4 Ar : ‘. . ; 5 ie ri ‘observation adaptée 3 la situa-
a une syntaxe rigoureuse mais appliquée A des termes qui peuvent étre équivoques (Socrate peut étre MMag - ine hypothése. I’expérimentation implique une méthodologie rigoureuse d'obs P

. ) L ; e A ; : ; sdleci le doit tenir compte, en outre de
tel par sa renommée. ..) ; les relations entre les pro ositions ne se font que par I'intermédiaire des propridi . Dans le cadre des sciences biologiques et de la médecine el pte,
P p ftion en cause.

4] A4 : 4 $ni 5 : Al L i ité rées et des fluctuations des échan-
(prédicats) des éléments (objets) : les hommes sont mottels, le médicament guérit les cancéreux, Socrate ®la précision des mesures, de la variabilité biologique des quantltﬁs mESbU biliste beaucoup plus explicite que
un homme, le cancéreux n'est pas gueri... C'est la nécessité d'envisager d’autres types de relations entre fol tillons sur lesquels porte 'expérience, ce qui implique une approche proba

objets (implication, conjonction, disjonction, ...) et dutiliser des formulations univoquies et dong s:ymboliqu'danS d autres sciences de la nafure,
plutdt que langagiéres qui a donné naissance 3 la logique formelle, 3 la fin du xixe siecle. La fogique formelf

f X
le, branche 3 part entiére des mathématiques, a entretenu A son début le réve de pouvoir réduire le raisonne

{Le raisonnement inductif

ment au calcul avant dy renoncer face Iirréductibilité de certains paradoxes (des variations du célebre para . ; & Francis Bacon {1561-
iméni 5 ; ; - ; i i i mais surtout développé par Francis
doxe d'Epiménide “Je mens"), puis avec Gédel : un raisonnement logique peut bien ne pas donner de concluf présent sous la forme du syllogisme inductif chez Aristote,

. . . : i ané-
sion : 1626), Newton (1642-1727) et surtout Hume (1711-76), le raisonnement "j[d‘;)‘?“f V‘;‘i dulgi'z’ Zﬁ”ﬂi fﬁéiries
) o . s ; rvations et d’expériences pour élaborer des . ries,
Constituée par Aristote, la logique formelle ancienne, encore approuvée par Kant comme une chose achevéq ral : il part dfa premisses COnS‘tltUIEE? d 025§rvées Cette gén@-ralisation ne peut se faire que si le nombre d’ob-
et immuable, est, en fait, considérée actuellement comme une logique parmi d’autres.  qui sont la genévalisation de régularités obs .

servations est suffisamment important et en I'absence de contradiction. ‘ ;
On désigne actuellement sous la dénomination de “logique” un systéme particulier partant d’'un ensemble dmatiser e raisonnement inductif de la manibre suivante  si A a é16 observé un grand nombre .
d’axiomes et fait de regles de déduction. On peut ainsi constituer une logique non bivalente, alors que [ On peut s;hematllser e I oropriEr - alors on pent condiure ot A b e B e
. i N ' 4 Or . " ’
logique bivalente ne reconnait que deux seules valeurs : vrai ou faux. fois, et si A a toujours : 4 1 peut :
" i T I'exemple du soleil qui s’est toujours levé, et qui se l&vera demain).

Logique : partie de Ja philosophie qui concerne la détermination des opérations intellectuelles et traitant desL — o o rales 3 cartir de bré.
i if : rai ] & ois ou des théories générales a p p
regles objectives de ces opérations. Elle repose en grande partie sur les syllogismes. ' Raisonnement inductif : raisonnement qui permet d’élaborer des . g

H : . . - . . . ® mi ituées d'observations particuligres répétées.
Logique formelle logigue “formelle” fait abstraction méme de toute expression matérielle dy raisonnementf MiSses constituees P
de telle facon que les termes peuvent donc en &tre remplacés par des symboles, '

Théorie : résultat du raisonnement inductif, La théorie n’e.s.t qU’l’JEI fétat provisoire qu|d|:;(;l;t|:ir?agfsngésirsvcéz;us:i

7 Le raisonnement hYPOthéthO-déduct]f . [ par la progression des recherches provoquées par I’apparition d’éléments nouveaux

...'., W PR dans leur interprétation. ) o e domine de s physie mous
. En mathématiques, L De nombreux exemples historiques de théorie en sont trouvés aussi bien da_ns edo e de 8 prysidus [mo.-

* vemnents des astres : Kepler, Copernic, Galilée; gravitatiqn : Ne\.:vton,‘ thyﬁlque qu:galqeuzés rotéi;es___),

Einstein) que dans le domaine de la biologie (double hélice de I’ADN : Watson, codag p

el pour tout raisonnement reposant sur des postulats ou des axiomes, fa certitude et |a valil
dité des conclusions tirées reposent sur la valeur des postulats ou des axiomes de départ et sur I'application

de la logique déductive. L'enchatnement logique et sans faille des processus de la démonstration suffit pour
valider celle-ci.

En sciences appliquées et en particulier dans les sciences biologiques, le raisonnement déductif pur, malgréL- H nement probabiliste
les efforts de Descartes (1596-1650), ne peut &tre utilisé. Il n‘en est pas de méme de sa variante, le raisonneit Le ralsonne p

. i i is étre
I ' & i i ; - i i i &vi e la certitude des conclusions ne peut jamars &
ment hypothético-déductif popularisé par Karl Popper (+1994). Ce raisonnement est particuliérement imporf Une des [imites du raisonnement inductif est évidemment qu

l Ces, ‘ aussi abSO ue (ouU mecan que) que da”s Ia deductlo . La egu]al Ité des associations ObSEIVeeS 1 est I)el”-e (&}
AH[U[‘ne T pr d | ue contin (1 (te ou co “C[de te et non nécessaire ou CaUSaie. Dal 15 lli ldUCtlon, |a Certltude este Ir IpOSS b]e,
N
.pll(!)e ebased N raisonn t 8
qui est admis ¢ ObSEI vations et d eXPEH nentations p()u tant méticuleuses
I § du tfait de s0n g !de ce et dla I eurs de not |b euses IOlS !ndUIteS a Ia suite d
| ( " ) : nt ensuite ete [e“u”:ees- Nea“ noins ce ralsonnement a certainement cont |bUe a ] e550t1 des SClences plly—
S ] ques et C]] I l]ques, Nnais auss b O Og|que5 etn edlc;:lIES, et reste tDU]OUIS tres utlhse dans ces le 1aines. Da]lS

&t Sductif - ition ne peut étre
© e raisonnement par "absurde est une forme de raisonnement hypo?hetlco-dedu?]’a ?;ng;j :C?nes e'?qryif-,?f; és " Ceﬁ'e_;-cf re
e i it ire comme prémisse et on en dédu ences.
Prouvée directement, on prend la proposition contraire ¢ _ o
Sant pas acceptables: cela conduit  dire que la prémisse est fausse (et donc que son contraire est vrai)
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la vie quotidienne, les psychologues et les sociologues ont moniré Vimportance de I'induction, dans u'octrjnaire: L’a@jgctlf doctrinaire, qui ai pslfl;ttct)atc;l)z
forme dégradée, dite “induction floue”, et qui n‘est autre que la “connaissance commune”. Chaque indivins péjoratif, d_emgnel une per‘sonnedqutrme ou &
ou groupe collectif accumule ay cours de son existence une masse d'observations, qu'il explicite ensuite sc} ec rigueur et mtranlslgea'nce ad une doc ar de tels
forme de classifications, de dictons, de traditions. . [he opinion. Le soutien d'une doctrine p

. . ' it critique qui
. . . . . . . n . p . ncompatible avec "esprit critiqu
Vincertitude inhérente aux conclusions du raisonnement inductif a pu étre, dans ces dernjeres décennjgdividus est | P

sinon résolue, du moins quantifiée par une approche probabiliste. En effet, on ne peut raisonner valablem{fractérise la démarche scientifigue. r‘jﬂqbéeri'ﬁtioiﬁ!' éfst'f'le‘ziq{aderflerjt de la Sgg};ﬁ;’g‘: { quentiica.
sur le “possible” en le traitant selon une régle du tout ou rien, comme tendait 3 le faire I'approd} ) — o dong "E-I,dg’m riiaefigr:‘ Vgﬁ2‘@5”?;2;,;3,,&cess‘;igesi N
Popperienne. Le “possible” comprend au contraire des degrés, dy “facile 3 réaliser” au “quasi impossible” q;tuitiol‘l (du latin Intuitio) : vision directe par |. eslzll”lt i _?_tlgn__glev Qpagryation par i me oty s Py
traduit le concept de probabilité. La théorie des probabilités, qui résulte de {a formalisation mathématique, s aide d’un raisonnement. Ce concept est inadé- + +Les ‘scierices'de Ia vie:n'admettent.que deux formes de raison

Ce concept, a été appliquée au probléme de I'induction scientifique dans le cadre de “I'induction probabiﬁ
te”. L'induction probabiliste est une application directe du théoréme de Bayes (1702-1761) qui stipule, grag
aux probabilités conditionnelles, que la probabilité d’une hypothése (ou théorie) est égale au produit def

\ . inspira- - nament 16 ragonnement inductt, et particulidfernent son ayatar
i | faudrait admettre une inspira # nament *la raigonhement inductl, ot particulizremen an-ayd
uat en sclence car |  “piobabiliste et fe 'rais’ori‘neme'nt‘ﬁvathBtlB&dEdUG“fs-ELhYP:ﬂheﬁ‘i
. . PR i R ATt 5y Rairal t:est saulemen
. i ération < glig oint de dépari‘a-ce’raisonnement: e
substituant au respect de la prise en consid q I proiisoirs et doht St misera Mépreuve des it -
S ) G lh e

es e . N R .. i . 1 . s A diise
probabilité a priori de cette hypothése, P(H)®). par |a probabilité conditionnelle de I'événement si l’hypoth‘_ gique des faits d’observation. EIIeﬂne doit pas étre . admi AP s S e s
se est vraie, P(E/H), divisée par la probabilité de I'événement, P(E), c’'est-a-dire : !onfondue avec la créativité en matiére d’hypothéses -+ Lexpgiimentation est-*'ﬂ*m‘*t_[‘“?f’ e;ci G P ur-mete. 4.
q u avec "leurgla” qui gratifie les efforts de concen- |"épr:egy?;ug_.e:hy?p?hé;s P Lo

P(H/E) = P(H PEH) ; ation et la réflexion plus ou moins prolo.n.gee\du ela démarchie scientifique-dans le domaine dy, viva ?SEJQ”:

(H/E) = PiH) x _pF #hercheur et qui est une des facons d’apparition  la damentaleriient critique et nie: permet.aucune.cerfiiude abso-

3oonscience d'une hypothése qui nécessitera sa " lue, et 3':69?’0,36 2 I? @V?I&aﬁoﬁ’ o @_gme ta fintution,
Le théoréme de Bayes permet donc de calculer la probabilité 2 posteriori de Phypothése [P(H/E)] intégrant g '
résultats de I'observation ou de I'expérimentation [P(E/H) et P(E)]. Cette approche “Bayesienne” donne un suff
strat théorique (et mathématique) aux notions de confirmation [P(H/E) > P(H)], d'infirmation [P(H/E) < P(H '
et de réfutation [P(H/E) = 01, de I'hypothése par 'observation ou par I'expérimentation. Le raisonneme
inductif probabiliste a connu des applications nombreuses en sciences, et depuis peu en recherche médich
te. Il est vraisemblable que ce raisonnement occupera une part prépondérante en sciences {appliquées)
cours des prochaines décennies,
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hypothése qui permet sa mise 3 I'épreuve est I seule voie de progression} et ne permet aucune certitude, d
s'oppose ainsi autant 3 la révélation et au dogme qu'a Vintuition. ' E

_ i
Dogme : en matigre de religion, le dogme est une proposition de foi révélde aux hommes par Dieu luj-mémg
et donc nécessairement vraje. Dans le langage courant, il s'agit de toute proposition qui s'impose ou que g
impose et de toute Croyance ou opinion qui n‘accepte pas la discussion,

Dogmatique : cet adjeciif qualifie toute proposition ou doctrine que l'on tient A tort ou & raison pour ﬁ
dogme. Appliqué & un individu, il qualifie quelqu’un qui exprime une opinion de maniére catégoriqug
péremptoire, autoritaire. t

Dogmatisme : mode de pensée appuyé sur un oy des dogmels).

Doctrine : enseignement (du latin - docere = enseigner) d'un ensemble de propositions formant un corps syg
tématique de vérités, Il est difficile de créer des doctrines dans les sciences de vie dans la mesure oil L
démonstration est impossible. : E

B H représente I'ypothése et F Vévénement (Fobservation). a valeur initiaje de P{H) est supposée connue, au maif]
approximativement. . . k-




-fout pathologique et s'inspirant pour 'essentiel des

Fl
fsomatique commune. Seuls quelques probléemes o ;
d”epistemologle médicale générale seront envisa- pathologle: humairie #A catte résefve présles principes épi_éi%;-'
"[Bes pour ce qui concerne la pathologie mentale. mologiques des stignce: deilainature s'appliquent sans restrig:. ,
Les considérations ayant trait & 'activité mentale, “tidh & 'étude.de | patfolbgia Humaine: somaiigusl » '
3 EEG A g q Y A

T T
Cite et des effets secondaires éventuels des inter- = Enfin l?eer|;pnheméntf500|cu_iturefh
. . . i , ) . 5 i i iy g o R E i
ventions thérapeutiques ou préventives seront dis-  sonnement:dinspiration-biologique- et influ
cutés icj . - Presentations et [expression’de i

Chapitre 2 ’
PISTEMOLOGIE MEDICALE

NTRODUCTION

4 science médicale étudie les phénoménes pathologiques dans I'espéce humaine. En ce début de xxe sigcle,
lle est devenue une discipline entigrement scientifique. En effet, les phénoménes de biologie pathologique
Tpliqués y sont considérés comme étroitement apparentés ou assimilés & ceux que régissent les lois de la
iologie et de la pathologie de toutes les espéces vivantes.

la science médicale, sur laguelle s’appuie la médecine scientifique, utilise donc les mémes outils intellectuels
ue ceux des sciences naturelles et expérimentales pour établir ses connaissances.

Néanmoins, des problémes spécifiques ressortent de certains domaines de la pathologie propre & I'espece
umaine. lls font intervenir trois concepts essentiels : '

- celui de physiologie, de physiopathologie ou de biopathologie particulidres & chaque espice et, ici, plus
I spécifiquement, a I'espece humaine {ce concept est lié & celui, plus général, de barriére d’espéce);

 celui du fonctionnement intellectuel et de la pathologie mentale qui peut mettre en jeu des conceptions phi-
 losophigues ou sociologiques tout aussi spécifiques;

. celui de la finalité méme de la médecine qui ne se congoit que dans un environnement socioculturel
humain qui interfere avec le raisonnement d'inspiration biologique et qui doit en outre tenir compte de I'in-
fluence de cet environnement socioculturel sur la présentation et 'expression des troubles biologiques. €@

Dans ce chapitre, on sattachera surtout aux ohjets
ot aux outils propres & la démarche de la science

e
A3 RS H Arictd H B S W i A o R £ i
médicale. Les considérations épistémologiques - ~ tudes persistefit ot les contyoerses actulles s
s'adresseront essentiellement aux phénoménes “inter-espe s ptions en sont fillistfation

sous la dépendance de la biclogie normale et sur-

"sciences de la nature” appliquées a la médecine

les considérations et les interférences sociocultu-
frelles seront envisagées a part (voir les chapitres sur
les facteurs interférant avec le raisonnement médi-
cal). En revanche, les problémes spécifiques liés i
I'établissement des rapports de causalité, dans le
cadre d'études de la cause ou de I'étiologie des
maladies, ainsi que dans celui d’études de Ieffica-

“EN ;revan}:'h:a, sla, psychlaty

‘Autres-disciplines ,,
ques’ particuliers.:.

{ LA MEDECINE SCIENTIFIQUE

{La médecine scientifique et la science médicale

Dans la meédecine scientifique actuelle, la rationalité régit I"élaboration de tout le corpus des connaissances
Médicales biologiques. Elle est aussi 2 la base de tous les raisonnements qui vont du diagnostic au pronostic

[ ®de la reconnaissance des causes et des mécanismes physiopathologiques au traitement logique que, par

Yole de conséquence, on peut élaborer et appliquer. Il en est de méme pour les mesures de prévention. En

§ "evanche, ceci ne veut pas dire que des considérations philosophigues ou éthiques sont exclues du raisonne-

Ment médical appliqué. Ce serait un non-sens. Toute |a signification de 'acte médical et la dignité de la méde-
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! | . : ientifi i i ivk i i is 3 & ttes empiriques (mais confirmées par une éva-
cine reposent, en fait, sur des valeurs morales. Mais le ratsonnement scientifique doit seu! dominer l’actlv%),- les seuls traitements efficaces, mis & part les rares dgcou»;e dérivésdeqlranalyse Confirmss par une Sva.
i o ) s b i . . C : p . nols
d’acquisition et de création des connaissances, c’est-a-dire I'élaboration de la sefence médicale. ation rigoureuse ultérieure), sont ceux, Iog:qqes et rationnels, d ; ! wenable des causce cf
mécanismes eux-mémes issus de la réflexion sur les données démontrées et sur les jug q
es

Laxiome fondamental de Ja science médicale est, ainsi qu'explicité plus haut, que celle-ci est une varidts ”tolrlsent' fortée, a-posteriori, le bien fondé de la démarche rigoureuse et scientifique des pionniers
science de Ja pature au méme titre que Ia biologie.) Ninsi se rouve con Ortteff iip'zs wau milieu du xxe siécle ne pouvaient exercer leurs talents que sur la partie
Elle n'est donc pas une science déductive. Flfe est, au contraire, basée sur I'observation des fajts pathologiq® la me.dew:;‘ (:gigsiiqﬂe é]e ]?1 science médicale. Or cette partie, faute de déboucher sur des résultats trés
{mais aussi physiologiques qui servent, en méme temps, de référence), s'intégrant dans un raisonnem'agf]osuque r aEsence des moyens thérapeutiques nécessaires - ne voyait pas ses mérites suffisamment recon-
inductif qui permet la construction de théories ou d’hypothéses. Quand cela est possible, ces hypothéses so? ngibles - pa

soumises & l'expérimentation, dont Finterprétation reléve du raisonnement hypothético-déductif,

us. ,
1 as ? m e p p qu 5'a p y
25 sCience t « (En un Ot, I S .‘OgJ es VaJ'IGE‘S et lefficacite de ."a medecine n'ont pu se constituer en p uvant sur ies
:EIIE dO“I e, en 911et, Ileu, comme {ou I [ S epOSal sur [Observat]()l (Ies phen

fentifi i prési 3 Snérati ir bi i insi que du savoir
dnisté ] ent & la génération du savoir biclogique ains
N R . I, A _— .. . istémologiques scientifiques qui présid
menes de la nature, 3 des hypothéses qui doivent &tre confirmées par les expérimentations capables d'appases ep &

E ddi i 3 6 tion des actes médicaux.
ter les résultats nécessaires & cette confirmation. i édical aboutissant a ['élabora

Les “autres” conceptions de la médecine LES DEMARCHES D’ETABLISSEMENT DES CONNAISSANCES MEDICALES

Cette médecine scientifique, fondée sur la démarche intellectuelle scientifique et reposant sur des bases cog isagerons successivement, la démarche qui est conforme aux concepts d'épis-
munes aux sciences de la nature est différemment recue. Elle est pour le moins mal percue, si ce n'est rejetfans ce para.igra‘p_hE, nm;us erjv:;age: ui devrait &tre faitJ) : la description des faits puis la construction et I'éva-
plus ou moins catégoriquement, dans certains milieux. Cest pourquoi il est bon de rappeler bridvement ifgmologie SC[ef't]ﬁque (CdESt_E- m;:hc\sq a partir des faits ;Jbservés, et ensuite les démarches qui ne sont pas
(avant d'y revenir plus longuement dans le chapitre consacré aux facteurs culturels) quelles sont les autfluation des théories ou de’s, .yf? e’ esie sEientifi ue ou qui sant opposées a ses principes {¢'est-a-dire ce qui
conceptions de la médecine et retracer 3 grandes lignes les justifications de la conception scientifique en coufconformes aux’\concelpts epistemoios 9

Ine devrait pas étre fait).

Ces conceptions “autres” ou “alternatives” s'expliquent par la persistance, 3 c6té des représentations de:
médecine occidentale scientifique, de croyances en d'autres systémes qui ont pu avoir cours dans la méd
cine pré scientifique et qui font intervenir des spéculations sur la nature du “Mal” et de la “Maladie”. Ces sy
culations sont-fondées sur des concepts a priori qui sont fort éloignés de ceux reposant sur I'utilisation df
faits d'observation et I'expérimentation, Elles sont baties sur des principes théoriques sans fondement réel}
vérifiable, comme la théorie des “humeurs” ou de Ia “force vitale”, pour ne citer que celles qui avaient eng

La description des faits

La description rigoureuse et objective des faits tels qu'ils se”présetmtfant 531 Ijgli)ser;anlondbrsl.étrei Et:is;nle E:efi]ig.lée
indispensable. De méme que les sciences dites ”naturnelles ont ete'preceleesl ela de lfhopmmepnorma] e',c
i Buffon et les Jussieu... de la flore et de la faune, de méme la medfaa‘ne }et a ?C|erl1ce el mme normal et
ré cours au xix= siecle. C'est le cas, en ce début du xxe siecle, de nombreuses médecines dites “alternativ mafade ont été précédées de descriptions des maladies par Ia‘ r.ea-hsatlon d'un inventaire des ¢ gél Ia, s
Contaie, st o moneent P e gmareuer de ['axiome scientifique médical occidental ou qui, ¥ lasions macroscopiques et microscopiques et de toutes les caractéristiques morphologiques associées
contraire, essayent d'en revétir les habits en mimant un discours dit scientifique pour la circonstance (voir |§ tion précise de Vévolution naturelle.

et comcs 2 espeutique en e ! Uesprit scientifique s’y manifeste par la qualité et la rigueur des observations, leur quantification aussi stricte
: que possible et la reproductibilité des résultats rapportés.

, . S ],
§ Toutefois, Jes faits bruts tels qu'ils se présentent ne suffisent pas pour constituer Ie’savo.'r n::eg‘:cil. g ﬁut Ollgs
| ordonner les refier, en tirer fes lois de fa pathologie. La reproducubrhte.des donnees,. la généralisa .ff &
résultats et le caractére universef des énoncés qui en découlent caractérisent la connaissance scientifique.

Justification de la conception scientifique actuelle de la médecinef

La justification de la conception scientifique et rationnelle de la médecine ne devrait pas nécessiter de gran
développements pour un lecteur familier des modes de pensée scientifiques en cours dans le domaine hiolg
gique. Cependant I'observation quotidienne montre que le public n‘adhére pas toujours au discours rationng . . s s _
et il est souvent suivi par un certain nombre de décideurs (y compris au niveau international), Les diverses rfq L’interprétation des fa]tS, la construction et I'évaluation des hypo
50ns en seront envisagées plus bas (voir “Qbstacles 3 I'acceptation de la conception scientifique de la mé

cine” dans le chapitre “U'utilisation des différentes facons de penser en médecine™). theses et des théories

justificati °si g i i ol i i i ! tion des faits & I’hypothé-
Cependant cette justification réside dans |a cohérence de sa conception en accord avec toutes celles qui pig Linterprétation des fails se fait, dans un premier temps, par le pasisag.?:‘ de .] ob;g;vfz;[s ! dos fal [_’hypyoF;hése
sident & la démarche intellectuelle des sciences de I nature. La pathologie est une perturbation, par dive§ se ou 3 | théorie. Celles-ci se proposent de rendre compte de la signification .

. . s . . e . . [ : . . ; 3 i & rand nombre de fois une suite de
mecanismes, des lois biologiques. Cette conception scientifique des lois de la biologie, initialement contgg construite essentiellement par un raisonnement inductif (on a (.)b.serve un grar de fois une suite de
phénomeénes et on généralise...) tente d’expliquer et d'expliciter les relations entre les

tée par les "vitalistes", est de plus en plus solidement acceptée et légitimée depuis les travaux fondateurs g§ e ;
L o o ik - : P i i les, les prédictions quon peut
Lavoisier, de Pasteur, de Claude Bernard, de Warburg et de tous les physiologistes et biologistes pharmacollf recueillis par Fobservation, les associations convaincantes, les relations causales, les p 4

'} entirer.., ‘

gistes, généticiens et biologistes moléculaires. .. qui leur ont succéds. t | S
% . N . as-
La confirmation ou plutdt la corroboration de Ihypothése est le temps suivant. Elle reste soumise aux proc

NN o ) s i doit [
sus logiques de cohérence interne et externe. Elle est soumise 2 la critique d.e Iauteur. [tjl méme (ﬁl d:)jnz
Metlre a I'épreuve par des procédures de confirmation mais surtout de réfutation (ou, si I’on veut utilise

En plus de cette cohérence solide, un excellent argument est, en dernier lieu, I'efficacité croissante dont !
fait preuve. Une médecine efficace n'a pu se constituer que parce que les médecins duy monde occidental 0f
su intégrer dans le raisonnement médical proprement dit la rigueur scientifique et, dans son application,

apports des sciences fondamentales et biologiques Cette démarche intellectuelle permet les conclusions phi

terminologie “popperienne” de “falsification”®, ,
i | i = [ [ & P . . aps . 5 m . c'est-
siopathologiques, rigoureusement établies, qui en découlent. A Dansles sciences biologiques I'outil privilégié de la confirmation ou de la falsification est I"expérimentation, c’est

i adi i &ri Aci firmer ou réfuter I'hypothése formulée.
i dire la mise en ceuvre d’expériences spécialement congues pour confirm Yp

M Cet axiome est implicite dans fa plupart des discours que tiennent fes médecins dans fe monde occidental.-Mais O
notions restent confuses dans une bonne part des esprits du public qui se confie aux médecins, Ce public est refativemg)

igriorant des mécanismes du raisonnement médical, de méme que certains médecins qui n’ont pas été suffisamment itk
q q p 1

truits de ces problémes. Cela expligue probablement fa mudltiplicité des canceptions de la médecine quif persistent encorg
I'heure actuelle, : 4

@ 5 fe chercheur est, bien sir, plus enclin & vouloir confirmer I'hypothése ou la théorie qu’a Ia refu;er, 5;;5 COI’ﬁg;‘,jj;ﬁt?
Ommunayté scientifique ne manqueront pas de le faire. Pour son prestige ou son amour propre de chercheur, |
"8t 3 précéder ses collégues...
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o : i ient une performance par-
. . PP . [ est possible que certains y voien . par
P . . . . " . . : . : T elle définition en retenir mais i stricti-
L'expérimentation fait appel 2 un raisonnement hypothético-déductif don les consequences prévues de |'hypgin ne sait treslb[en, quetie . bles de meilleures performances que d’autres. Cette conception re:
thése ou de la théorie sont confrontées avec la réalits observée ( Mculigre de médecins doués et capable
i

. e e PRI imi bons peintres
I “ G L ticiens, de bons chimistes, de
voir le chapitre Fpistémologie générale”) W est pas choquante dans la mesure ot il y a de bons mathéma :
e N

Depuis Claude Bernard, Vexpérimentation est ¢galement reconnue comme la mé A L I tilisée par le
hypothéses en Médecine, et une grande partie des développements de la Médecine au XIxe et au xxe sidcle en i o . r I'esprit sans I'aide d’un raisonnement, est envisagée ici car efle estu I”E : %mo_
redevable, Néanmains, il existe des difficultés propres et des limites 3 I'expérimentation en Médecine : i intuition., vision dwec;te Pa‘ded;;s ot chercheurs. Comme on I'a vu précédemmgnt (Y?Er chapitre “Epis e
— il existe une spécificité despece du vivant, qui explique notamment que des résultats obtenus chez le rat ggublic voire [zi)r ‘fﬁ':fdﬁfor:(f) n‘a pas sa place dans I'établissement de |a vgrité sc“:tentlflqss;filfcl!; :r; c?;[tf;nuir;-'e
le porc ne sont pas nécessairement transposables 3 'homme : Hogie générale”), Lo iellement subjectif qui peut aboutir 4 une ¢ iy
~ Mexpérimentation sur les personnes humgines souléve des difficuités éthiques, qui la réservent 3 des sith ngtmomique car C’eSt. un phﬂﬁ:gi;ffﬁ;ﬁ?::ﬂf mais 3 ianuelle on ne peut accorder aucune vertu de validi
tions bien particuliéres (essentiellement I'évaluation de médicaments ou de traitements et de manceuvidoit méme parfois vraie (par u ’ .
préventives), Ces problémes éthiques seront développés plus loin (voir Chapitre “Fthique”). _ ) . le dogmatisme (voir chapitre "Epistémologie générale") présentent également
Par ailleurs, des obstacles mafériels tiennent 3 l'organisation de certaines expériences souhaitables mais g médecine, la spéculation et le dog
ne peuvent étre réalisées faute de Moyens ou en raison de délais d’observation nécessaires incompatibles avk
la durée de Iexistence dy chercheur lui-méme (par exemple dans certains cas ol les processus 3 obsenih p
porteraient sur une existence hymaine entiére ou sur une tras longue partie de celle-ci), :

Des substituts 3 'expérimentation rigoureuse sont alors nécessaires, mais, on le reverra (voir le paragraphe § ' .
e - . . . . B 3 . S f
la causalité et la démonstration des effets), ils reposent le plus souvent sur des extrapolations et ils n’attergne péculation : ce terme a plus{?l'J]rZ sen e une démarche ayant pour but que la connaissance pure sans souci
jamais le niveau de puissance de conviction des méthades expérimentales, ) dans [e domaine intellectue il désigne 1 morales -
i des applications pratiques ni des consequ?r:lcfes ’tt hée au réel
) par extension : construction abstraite, invérifiable, non rattac - ations au sens de constric.
' &iai : tons
P mbreuses conceptions médicales passées n'étaient base((ajs que sur d?; sse;:g F: s} Nadhe étit miorprétée
g-¢° le la médecine magique,
i ite, invérifi dogmes. Par exemple la ue, C )
Wtion abstraite, invérifiable, ou des logmes. taines conceptions théurgiques dans lesquelles la mala
. e une possession par un esprit malfaisant, et certaine -eptl dogmes et certaines de ces spacu-
- considérée comme punition de fautes commises ou de_E)eche- CES. 0g coosent sar des affimmations
N die est a I'heure actuelle. Parmi ces derniéres, certaines reposent sur R
4 lations ont encore cours “remi lace de déplacement vertébral mineur” affirmé, p
qui ont ét€ avancées & ce sujet, gf improuvables et improuvées comme la “remise Zrll E a > deplacement & . o
s es . N px: 4 e i e
» consacree a 'étude de phénomanes réa ostéopathes, comme étant responsabrle de troubl e a@iﬁﬁ@ ;
: ; ; i as appor- g T
3B variés, mais dont la démonstration n’est pas app ;ﬁ@t@@ ’Q?%iép %”SQ

déductif mathématique. Sans essayer de développer les notions trés ardues
peut dire que méme [a physique est, dans certaines de ses parties
par les probabiljtés,

La variabilité est beaucoup plus facite a percevoir dans le do ; S 5
giques. En raisan des partFi)cBI'arités du vﬁxant dont on a déja parlé, la plupart des phénomenes observés ol sur le principe des? dilutions 1nf|n|teS|ma|ese(ettiEC)ig;a;;
biopathologie sont affectés d'une part d'incertitude, et ne sont que plus ot moins probables. Il existe notamg les lois de la phy51que§ de :Subfvtam"-eAS SU:CS [in e
ment une variabilité interindividuelfe et statistique qui implique que tous les individus ne répondent pas de/# donner & doses plus élevées les mémes symp

é étude de groupes plus ou moifl

que les maladies qu’elles sont sensées tréﬁgn Ces

. A , 4 < . . ; . échantillons de différentes

nombreux, mais surtout implique que Ia conclusion méme des expérimentations ne peut étre formulil exemples ne sont que de:s eccf; “Médecines alterna-
. . ” . f ’”

qu‘avec un certain risque d'erreur auquel il faut consentir, autres “bases” proclamées de

Toutefois, grice au théoréme de Bayes, le raisonnement probabiliste permet, on Ia vu {

tives”.
mologie générale”), d'estimer ce risque d’erreur ou (c’est la méme chose) d’estimer la p

o g

Mais les spéculations peuvent aussi ”|nf|ltrer‘ Ia:

: s . . . 5 . sl finspirati ientifique. Cela survien
ri d'une hypothése, 2 la suite des résultats de I'observation ou de I'expérimentation, médecine d'inspiration scientifig

quand on admet trop rapidement comme démon-
. \ i

trées des hypothéses qui ne le sont pas. C estune pra 0es ienenicossson
tigue qui n'est pas aussi rare qu‘on peut le croire. e s?ﬁ’ﬁ?rﬁﬁll%s!ﬁfér%
|

e

- N . . E , . i s maladies basé
maine des phénomeénes biologiques et patholgf tée. Ou bien comme le traitement de liexermpl
1

voir chapitre ”Epistl
robabilité a posteri]

oy Lo e
Quelques exemples dans différentes disciplines ﬁdegﬁb gﬁé}%ﬂéeﬁ%‘% :
seront cités. ) ; t@@%%@sﬁg%wa@: :

figues appliquées;an:mat
On pourrait citer de trés nombreux autres exemples. Iques anpliquae

Les démarches non conformes aux concepts d’épistémologie scieng
tifique ou opposées 3 ses principes |

r
|
i, ¢

A Leserreurs de ce type ne sont pas toutes détectées et 1 iaﬁ@ci R

p ! éliminées et, donc, méme des traitements, en appa- sk pAlolog ? ?i "“Yui[ﬁe :
Le “flair” et “I'intuition” sont souvent mis en avant dans le discours sur [a médecine. Le “flair” est sensé désgy rence dotés de toules les qualités dune conception gtgg;ﬁ&” i é@gzmﬁf%ajmah i
gner une faculté particulisre pour réussir les actes de diagnostic et de soins, c'est-a-dire de pratique médfca{ scientifique logique et de rationalité, ne peuvent étre gj;:%rs%;; ;%iﬁp:t; gie@i%ﬁ%@grég !

f admis ou conservés sans une critique serrée et sans s 11es.atle “ o W

3} Pandant longtemps, et Jusqua trés récemment, la confirmation de Vinterprétation des faits, des hypothéses et das thég 1

ries en médecine, ne se fajsajt gue par une concordance d'opinions au cours de multiples séances de discussion des !\
vations rappottées (évaluation par “tdtonnement”). On comprend ainsi la multiplicité des théses soutenues par les diffeg
rentes écoles dont fe "pouvoir pouvait jouer un réle parfois déterminant dans leur acceptation,

“ Comme nous Favons déja vu (au chapitre " Historique du raisonnement médical
tification (au sens statistique) en médecine sous le nom de méthode
outre-Atlantique et en Crande-Bretagne. Ce sont ses éloves américains et britanni
probabiliste appliqué 3 Ia recherche médicale et permis la mise au point I

fue soit apportée Ja démonstration de leur efficacité
et de leurs résultats bénéfiques et maléfiques.

—_ -intuitive" rtains problémes quand des
® il ne faut pas confondre Ituition (ou réveélation) avec Iaés Ofl{t‘o-"' 'P_ieggggn;g:g; ?:nf?en un ;:mps trés bref la syn-
; 5 i tées & une situ. . o forts
erse drience trés importante, et confron _ , rreurEka” aui eratifie les effor
fhésefzf:isé‘?g;l;g: Z’ee;;psituation eten Erent instantanément la ou les conclusions, ni avec I"euréka” qui g

de Concentration et la réflexion prolongée du chercheur.
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Le dogmatisme et les attitudes doctrinaires doivent étre égatement exclus de la médecine scientifique. Le g:&
matisme ne peut résulter que d’une confusion avec un p
parentant a la vérité révélée. L.a médecine scientifique, .
se ni ne soutient aucun dogme. Elle ne peut non plus avoir une attitude “doctrinaire”. Mais, par contre, ¢ff .o
peut étre amenée & prendre en considération des doctrines s'appuyant sur des véritds démontrées et colif

rentes avec celles-cj),
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i ce d une pa Q2 Ubleﬁ pﬁ Ch|at ]ques s5eco ldal esa dES causes communes a toutes
nt la reg onnaissa 1] ! d 5 frol y

' - i injustiff i g ies et en rapport avec les |ésions cérébrales citées plus haut, gt d‘autre part. des affet?tlons
Comme o aure ine sientoe o e pathO!Ogles acié ’p}; comme la psychose bipolaire maniaco-dépressive ou la schlzophre.me, ne
o e atituge -docrinains Mot e P orgiopathiol e blenbtl:flr:‘?e(::egfj{teaent les controverses les plus vives existent d&s que I'on aborde les notions de
jose gucre det [;;?:ialeano;mal et de physiopathologie des perturbations mentales. ‘ ,

omporlt.er;:ns avancées vont des conceptions des neurosciences  des bclonce[.;tionfl g?i!lzzt:ii'gg?dez ;):CLIEE-F
geont i éori nt compatibles entre elles, .
.lizsuespa p[;ir(;:::i‘c(t?s;rivcéielg (Zr(s?:‘s;tit{)f(ﬂzségizt (Ijt;zf:‘jiltin;(émontrésqui inspire les neurosciences (voir, plus

3
3

LE PROBLEME EPISTEMOLOGIQUE DE LA PSYCHIATRIE B principes génraux de Fépstémologie des siences de la naure).

ET DES TROUBLES MENTAUX

Deux arguments justifient que l'on aborde le probla-
me épistémologique de la pathologie mentale. Ce
sont :

—Le caractére spécifique de Ia pensée humaine.
Cette spécificité étant unique dans fa nature, cer-
tains peuvent mettre en doute que ses troubles
sofent assimilables 3 tous les autres phénoménes
biologiques. Néanmoins, rien ne permet d’exclure
Fapplication des méthodes scientifiques au champ
des troubles mentaux comme on le fait aussi dans
le champ de la psychophysiologie et des sciences
cognitives!?),

- Les difficultés auxquelles a donné lfeu I'établisse-
ment des connaissances, et celles qui persistent
comme en témoignent les discussions entre psy-
chiatres et les vives polémiques avec les “antipsy-
chiatres”.

Typologie des affections
psychiatriques

On classe aujourd'hui les affections psychiatriques
en deux grandes catégories :

- celles qui, en accord avec la taxonomie médicale,
suivent les normes habituelles des affections orga-
niques caracltérisées et partent d’'une cause et de
Iésions individualisables pour aboutir sur une enti-
té caractérisée et bien définie ;

- celles qui, dans la taxonomie médicale, ne se réfe-
rent qu’a une association de signes et de manifes-
tations dont le fegroupement stéréotypé permet
I’individualisation, mais laisse libre cours aux ten-
tatives d’explication des mécanismes incluant des

l‘ I S Q i comme une d'SC'p|' e se Iepal‘tissant €n deux ChampS, d SaVOil .
; . . - i inli
B S T aussi ¢ nSIde ee
15, la p yChlat e e5
.e !J[ 1 [

e II iati " i Ia e SOnnaHte dont
f a[t |eS maladi S et, dfaut e pa t, |e5 ”VEI 1ations a Ormales ou d|Ve 5 OUbE S de p

i e t n s 1r e I

[l un ?

N _ i |imite avec la normale est difficile 3 tracer. o . " et o
v - - atriaue e e A limite 2 i M-IV) ou “Manuel diagnostique et statistique des desordres.rr’]enta,ux est
Pendant trés longtemps ta pathologis psychiatrigue n'a pas:& sM (versions DSM-IIT et DS ou lagr fruit du travail de comités d’études de
s qle D vatar des concepts nosologiques en psychiatrie. Il est le fruit du
ernier a

‘nattement individualisée. Le réfe du cerveay n'élait pas pri . . | dromes. Et
T 0 it o L PR t qu’il est “athéorique”, basé sur les syn .
considération ‘dans une' conception culturelle qui &tait b rpamerican Psychiatric Association”. Sa caractéristique est g

-essefitiellement sur la dualite entre-lecorps et dme, Log olsy
ou fous avaient; foutsfois, fait lobjet dfune. certaine individyg]
sation, variable-stivant les périndes et Jes cutures | maj
étaient stirtout considdrgs pour leurs comportements. sogi

anormaux ef élaient enfermés avec les délinguants ot aiif
“déviants™. Progressivement, ¢ pendant, le coricept i)
dies nerveuses se dessinait (atr xvie siécla)-£t-1a- nosolg
médicale . inspirée - des méthodes. desbotanistes: atteigna]
. aussi-les affections nerveuses,- mais-celles:ci étaient enco
mal délinies, - CoL LT s T

- P . . [,
IS es i i ants su | p|an pIS Cf IOIOglque .
e & i dxes. DeUX axes sont ntéress e e. X u
Ol donne suivant p|USIeurS - . :
[4] 'fv[‘ CategO IES deS dEESO d es mentaux et l’aut e IES deso d s de |a pe Sonnahte CeS dEI ers sont
d’ in|t es

scri érations des traits de personnalité. o
crits comme des exagéra - ) o
d'_3 i les limites de la normale et du pathologique sont difficiles & tracer et ’petfvecr;t étre ?}?S:iersoit e
A]?SI esﬁ ;jes variations dont I'étude dépend soit de I"approche que permet ['attitu etgcwlzir;rl ]grsq,u’” it
SuJe,t}:est nant compte de considérations plus incertaines ou moins neutres, en particu
proche te

déterminer les normes des comportements sociaux...

 Conceptions possibles de I'épistémologie de I'étude

des troubles mentaux

. . . s -
& & ement, se concevoir de trois faco

e et e e, mentfuxtpeﬁfl SChinr:ta;:Jiuparmi rIes données relevant des sciences de

' i iologi e les troubles m : :

- ception neurobiologique. Elle rang ' | : mi nées r s sciences de
:_aa rfgtzreiu méme titre que les autres disciplines biologiques et medlca[eg. Lep:jsteg::\lf(;iu) e
affections mentales caractérisées (et particuligrement des affections otl.‘ganlcgue;esusur il

| i ons bas

ir & iffé lle des autres maladies. Les concepti
donc, devoir étre différente de ce | : ) s sur
tives lnon démontrées ou des spéculations ne para|s§efnt pas avoir pla;:_e’da;ndse(;ecom G ments. Dars cette
- La conception a partir de la définition de ia normalité de fa personna ité e ) Tﬁer e
optique, les désordres de la personnalité et des comportemer;lts qu[ ils pe”uv?]nlfair; ;Zire el Certa,ine Pl
’ Pyl
ipti ientifi ’ 6 he spécifique dans laquelle : .

¢ criptive scientifique, d'une démarc ns aut fai aine place 2

tl:ietUde (izs tiopns tenant cogwpt’e des points de vue de la société et de conmderaéllc)ﬁ phllg;ngidgrer o

es con s ph

Sociocultufelles ambiantes pour définir les normes. des codrqporte?ent;. On rpr)]f:lt Etadu e, oot

i & joi & énéral de la délimitation du no
ce dernier probiéme rejoint le probléme g ! : au norm etoxte ot 1o e
méme dansples sciences biologigues, peut voir son “point de partage” déplacé selon le Y

“L:a fondatiort par Pinal de Ia psychiatrie en tant que discipif
medicale’ fut Suivie de.différents. travauy desoriptifé -(dor
" -Coricept: de maladie mentale dorigine .organiqus -illusire
" .Bayle A_dahs sa.description- de 2 paralysie Oenérale

syphilitique; date mémorable dans I'_histoiré;ufejlaj-psychi

“Une Io}:alié'aiibn particulidre de-¥sions de_l’éhéébh’ale.coréi
T'atteinté di fobe froptal, LT

-D’éﬁtrésréffectioijs font -apipel & deszconcé_eption”é.i bibldg’nqu
{dont les troubles métabofiques; sources dg tr‘dubles-menta

-6t la-psychopharmacologie ltustrent les possibilités), - -, 7

D't autre poitit de vus, les conceptions' psychogériiqes §
pour partie firées de J'obsarvation des faits-et pour'partié‘-!e'tt
«le théories dontte bién fondé na $o-base assez souventq
Sur des spécufations ‘dont -la démonstration sciehtiﬁqg{e

oo probleme & ater. f i ] dans I"élaboration
- CerFt)ains enfin, utilisent des considérations philosophiques et psycho-physiopathologiques

h]e“ dl [cle p q I ¥ (9] du dO nai-
de dOCl nes e = st atuire I ] de ouver et gqui eleVe t plut L
S Xpllcat'v 5 qu’|| est, u ”e ent,

_-incertajne. * .

hypothéses neurobiologiques® et des spéculations psychopathogéniques {voir le chapitre “Nosologie”). 7§  ne de la conviction,

explicatifs qui, tout en se basant en partie sur des données prouvées, comblent les données ignorées par des hypothést?i

© 1 peut arriver que, pour construire une explication logique d’un ensemble de phénomeénes, on ait recours 4 des schémé
d“apparence logique. Cette facon de faire, assez courante dans certaines disciplines oir fa physiopathologie est répandus

emps.
i On peut prévoir la persistance de débats et de controverses pendant encore longtemp

DETERMINISME ET CAUSALITE EN MEDECINE

, e N ; . ) . p : i s maladies passe par la
na toutefois aucune valeur de preuve scientifique, Elle peut étre utile pour construire une doctrine provisoire servant é Une des étapes essentielles de la progression de la compréhension et du traitement de P P

base pour otienter des recherches. Hie devient fnacceptable si elie se transforme an dogme.

traitant des concepis théoriques élaborés par les cerveaux humains et Pplus ou mains partagés par le reste de i’human”f'

pensante.

@ Certaines affections semblent avoir un support biologique génétigue. : 7:%

. i & tigues. Les
recherche de la cause et de la physiopathclogie des affections et du mode d’action des thérapeutiq

: < i ment, sur-
. , . o . P ) L P rés importante dans le raisonne ,
7} Rierr ne s’oppose non plus & ce que les philosophes, de leur c6ts, Ppoursuivent feurs réflexions sur Ia pensée humaine &_{fL Notions de déterminisme et de causalité tiennent donc une place tré p

F 'out “étiologique”, physiopathologique et thérapeutigue.

T

iz
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Ces notions ne sont pas réservées aux chercheurs dont une des tiches essentjef
cation. Elles sont aussi yiilisses quotidiennement (tout 3 fajt inconsciemment pa

utilise les notions nécessaires 3 Vétablissement o’
ou palliatif de troybles,

rfois) par le clinicien lors

La relation de causalité est-aussi 'objet d'une préocc
tion logique irréfutable car if est tout A fait rationne]
maladie, sa Suppression devrait logiquement entrafner |
trés nombreux €as ; mais pas dans tous, car, d’
ver ipso facto le remede at, d'autre part, ce qui est 1ésé de facon irrévers;
La relation de causalité est souvent trés difficile &
blir pour pouvoir concevoir et retenir Mefficacité
ou de mécanisme d'un trouble ou d'effet ¢
Apres la définition et [as
successiverment la mise
des causes d’

et légitime de
a disparition des troubles.
UNne part, trouver une cause ne veut pas dire qu’on va en
prouver en médecine. Il est pourtant fondamental de Vg
d’une quelconque manceuvre de démonstration d'étiolog
un traitement... par exemple, ‘
principes généraux de I'établissement o
en évidence de I'efficacité o’upe thérape
une maladie ou d’un accident thérapeutique.

Définitions et princi
d’une relation de ca

utique et la mise en évidence de la cause

pes généraux de I'établissement
usalité

Causalité : rapport qui unit une cause  un effet.

-
effet; ce qui doit étre nécessairernent
nécessaire. Les notions de
causale du simple antécéde

Cause : tout ce qui produit )’
est I'antécédent constant et

constance et de nécessité permettent
I"événement ou la condition

nt non significatif,

Déterminisme : Notjon introduite
principes dnoncés ci-dessous,

Principe de causalité : Dfincipe selon lequet
- Toute cause a un effet,

— Tout effet a yne cause,
— Les mémes causes, dans les mémes co

nditions, produisent les mémes effets.
Considérons deux faits que on nom

suffit pas a établir la telation, “Post hoc,
de cela): cette formule Jatine désignait, da

. s . p ] . . ; g
n’est qu'un simple antécédent dans le temps. Précession ne Veut pas obligatoirement dire cayse. En médei

cine, cette erreur est souvent commise dans I'appréciation de Iétiologie d’une maladie et dans |'apprécia-
tion de Vefficacité d’un traitement.

- X et Y peuvent relever toys deux d’une méme cause initiale Z, Z - X
consommation excessive de graisses alimentaires (7). —-> élévation du ¢
laires (Y) : X n’est que le facteur intermédiaire et non la-cause ; .

- XetY sontliés 3 un facteur de confusion Z qui expligue la relation, comme dans I’
observée entre bronchite chronique et cancer duy poumon est expliquée par le ta
fois la bronchite chronique et le cancer dy poumon. Z > X et Z - v, .

= I faut aussi noter qu’une relation de causalité Peut ne pas étre exclusive : X «-s Y mais aussi Z ---> Y, commg

dans I bronchite chronique mais Vexposition aux poussiéres le fait aussi. ,

ciée: X + Z > Y, comme dan§,
user le syndrome de Reiter. | faut

ergo propter hoc” (Littéralement: 3 |

a suite de cela, donc 3 caust
ns [a scolastigue,

~->Y, comme dans V'

exempleé
holestéral (X)

bagisme qui cause 3 Iz

Fexemple ol Vinfection 3 Chlamydia ou A salmonelles ne suffit pas 2 ca

l I © N . N I- P .
recCle, M g y (C
| z te) ou (| e Sel]ls ([ES algu 1ents conve ge s pet nettent d e 1I5ager une h pot 1ese causale (causalité l“d
te d| )

un diagnostic €tiologique ou la base d'up traiternent cyy

Upation trés répandue des malades, Elle a une justifi§

I ] e, 5 O thU € la cau me i i 1 ¥ Tt Y. Letabﬁsseme t de J'a Causahfe
i ¥ ] e f au bon mao nt, IE'S i ormations su J,a survenhue de J, ertet i
, Sl [ v l se de ecuef”e nsUItEr

e . ' salam ermel de mieux
o reasons i ' ‘un upe témoin non soumis a la manceuvre p

n i 1. Uobservation d’un group

¥ .icfajsantes), démonstratif,

L atisfaisa

ble ne peut étre restauré.

t1Er ns pays tOtalltal es,
c e ! ||i u du XX SIECIe, et a | excep

3 f es et de pn'eVE'nt-'O”. DEPUIS e e & 10N de certain

he aP UIqu

i'CausaIité et expérimentation, preuve de I’efficacité des manceuvres
ifthérapeutiques, de dépistage ou de prévention

formrnts 1
i Spistage ou de prévention, I'ex-
‘ icacité £ ! t, d'une manceuvre de dépis -
svaluer Iefficacité (et la tolérance) d'un trgjtemen , (Egeiat ot righomeire st (o Frome 1
| iy tation est possible, mais elle est codifiée par un cadre légis
ik périmenta :
k périme

donné pour que se produise effet, | a cau_'
de distingue

mais sans lien de causalité - l2 succession de X et de Y nef

Ferreur qui consiste 3 prendre pour cause ce quif

~-> lésions vascu-

exemple : I'association§
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. s ~ 3 r
‘ h f i i ns s i 'a (1“8 a relatio de Causahte peut etre affi ce (C =
- T 5¢ i i 1V, | | 1 I 'm dlusa
3 1] ent enV|Sage deux situatio
schel athuem

It aul

(o] [ e I T t I XPOse rgumen (9)
i i tE|ep desagu entst?,

S i osslere ut|||5ee pOU aCl|I

) Mal ce scnema nfest qu un app oxXimation g

ne relalio irmé ricto sensu gue dans une
de n Tt ff " t étre affirmée stri g
n fté X cause l'effet Y" ne e ! t
i causalité “la manceuvre ) pe. 1. trict s " e
) .rheﬂ e péf.i.'nentale L’expéu'mentateur y contrble Fadminisiration de fa manceuvre aux swets, e
Amarc X .
jeiem

t & p J 5 Stat.'SttquE‘S
o
fre ] correctement menee (San S CONaiion.
,, el d,ue(:t er, s1 Iex orichce g ete [ ren 5 i”afs‘ af (iaIIS de dit
[

u par celle-ci. ) , s
rmer I'effet propre obten » “évaluation des manceuvre
pimer h Pajne et en Médecine, la démarche expérimentale ne concerne que ["évalu
iologie hum 4
' biologie

. > £ H 4 O ']
- d d . ﬁ'.‘ l,, ]I
! er i en matiere ofiolo es maladies ’esi p]us enectuee cnez hO T €. § c pEUt que 5'en
2rim / e | 1
: | eXP [ atlo | g

5 r q . ! |at| p
Elat 0 de Causah I ‘ |54 M dans J f)
tE, ou anSagerO reJOUl du pO!nt d vue éthigue dais, cette conjoncture ] € ah ssemen ([e Ia 1=} Q (Ie causalité ne peu

fr g q fi .
s S ement que de l'a ae L

Fe ¥ et bn'e” moins assure ” J(:“."eve al'O pn’u dU jU

efre qu’fndn' EC[', monstration

. PRt . 2 H i " ]
[s] = i i ||S tion de ces etudes (VOI Ci p -
| i SUr ]eS modahtes de €allsa - / ]]a "el E a
i H | .e ;e usclat), O“ EVIend a p|US ]Oln i A : I I .
bl (I)]‘a (I: des | i)Ssances pOU |a the apeutiqUE”) ; nous n'en d|5CUte ons ICI que ]eS p pv
3 i conna 1 ( 5 essentiels a
: Ieihol dO]OgiE de eference est Ce“e de |'E‘55a1 COHtJOl'E, dans quuef Of)] Compafe Ia manceuvre testee a une
{ t rererence pj c0o, U f men ¥ ererence).
Si ua .'.On de e C ( ac b 'y traitement ou manoeuvre de rere i , iV Ii
; i ’ ets d un anceuvre p q p ) I)]) q [
dealemer da S5 Ces essals, o Compa 5 [eS e e‘ T A thera .el. ! e ou preven Ca uee a
[l gl ()Upe Id() e aux effets ()bse VS danS Lun g Oupe d|t ”temo[n". ” est ] dISpe Sab[-ede Sl assure qvue es
q g i ecoiven
d- dLE i iV | it ment ou Ea angeuvre p oventive testes et ceux qUI g d manoeuvre de
i wi S Ut recoivent le fraite m Fi I t s

'f’ H f 4 A d df R
g
éférence sont con pa alles en t()uf, sau pOLII |et altement testé. [I est nécessaire de Pa u ()Upe omao

ene dae sujets OIlFf pl e Q50 COl rpa] |[ te 'l dale i . ce pa L"rage au sort
g i ab 1 niti | (:Ies SUJe s a5t assu !

& i le Cha | ”N ) ]Og|e ). La

d ]e de Ja.‘(;'vdt:.‘”fsatfon) et |a can pa ab||ite pe da t [’ESSa[ pa dES p[ocedu e5 de cont 0‘ Ie deS COI!d]t!O 5
(On p

i . e, e n 2 ’ , B -
(s te t]eS ()hsel ations esl hotar rent assuree par des pI’OCEdUIES d app eclation en mnsu
: t t
l’ S55dl. L Ob]EC’[IV V.

o < . ques”).
(voir le chapitre “L'élaboration et [a validation des méthodes thérapeutiques”)

I ¥ Als z 2 . 2p2 f.
] eth do]ogfe de rererence qu

: ( i ] u est aCfue”ement deve”u 1a O : feren I

k essal contrile Jando””se en dOUb."e ou tr.'ple ns - ! ! ' ., 1

‘ I J’I haUt .'.Veau de p euv POSSfbn'E de ,’a el’atfon d@ Causahte en medeclne

1] permet C p Ls n i (= ki EHE aoit Etre utilisée

| W -
da fo e € i ."e. C est aCtUe“e ent | cas d
5 LS l’es cas ou E‘J'J'e est & Chnfqu ment et E‘th[quef”e]” .'eanlfsah ney e el'e aiua

F tian des médicaments.

P N stre
i tive administré ne peut &
Dans certaines situations cependant, le type de traitement ou de rgar?or-asli\r/; p(r:(?:Setnsouvem s o e
e py ni . .
i i i ficiellement recréée ou admi ivent e
& intervention placebo arti vont e cas en chin
E:ach?f tn' u:;ftion lacebo E’est pas éthique} ou dans le contexte de ma.nceutyres (Ijjffne e o
euven er“\; ngises a des biais importants, qui interdisent toute affirmation
peuvent &tre sou ! d is imp
dehors de trés rares cas élémentaires évidents). | { e consitué par trage au sor, et dasires
i ituat i e contrble ne peut étre ! e s
Dans certaines situations enfin, un group ! ) ectives avet popolation controle, app
: ivent & ilisé Svaluer la relation : études prosp ¢ : ble, appa-
ivent &tre utilisées pour éva . | ves opuation conird ¢
:ggzieig: n(iais non randomisées, prospectives sans population Corjtrc:::e e; r;etlga]:ions rolonioans o
un niveay dé preuve trés inférieur et discutable, qui les rapproche des études de

graphe suivant).

Sy s S H
Causallte etlologlque | lisé éme si une partie des connaissances
. . A m
. " . ; 4 tation n'est plus réalisée, - b fats plus
Da ine étiologique, I'expérimen A - iences sur des sujets p
accr;srr:e]?osn;i cours deggécies (et jusqu’au xixe siecle) a eu pour origine des expér
Ulee .

i i i 3 Vidé uiconque de sensé de mettre
® Certaj ristatations évidentes ne font pas partie du sujet. If ne wendralt,, pas & ! rgc;;:zt:’e; qu se,?om done envisgts i
en dout:en?: Ea(?oport de causalité entre la blessure artérielle ou fa noyade et leur issu .

aussi un facteur prédisposant : Vappartenance au groupe HLA B27.

M ; alité.
Que les situations qui posent le probléme de la légitimité de relation de caus
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H 3

ou moins voloniaires (condamnés 3 mort, prisonniers, etc.), I'ex

TP
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! i ible avec les données observées. Il s'agit bien d’un jugement et les
périmentation est, en revanche, possihle cl: nérence de la physiopathologie possible av
2 , 2o

. A 816 assez communes).
; . i ; s —— finterprétation sont toujours possibles (elles ont méme éié ass
Fanimal, mais ses résultats NE sont pas toujours transposables oy extrapofables & I’homme. En particulier, |, reurs d'interp

périmentation animale n’est d’aucune aide dans bon no
humaines.

est amené a n'utiliser que des méthodes et des raisonnement indirects. On s'appuie sur un faisceau d'ar

La complexité du Processus s’accrolt quand on passe des maladies
torielles, dans lesquelles |a présence et la combinaison de plusieurs
phénoméne pathologique. Les maladies infecti
des interactions entre fe germe et I'héte (
la causalité. Ce sont auss] elles qui ont
lité étiologique,  [a fin dy xixe sigcle,

facteurs sont nécessaires 3 |a survenyg

ou Fenvironnement), sont fes plus faciles 3 envisager sous I"anglef
suscité les premiéres réflexions sur la recherche en matiére de cay

Causalité dans les maladies infectieuses

Le “postulat”tio de Hen/é.
dies infectieuses.

£

Koch a longtemps présenté les critéres de jugement de la causalité pour les mglg
Le “postulat” de Henlé-Koch ;
1. Le parasite (la bactérie) doit se rencontrer dans chaque cas de Ia

2.1l e doit se rencontrer dans aucune autre affe i
3. Aprés avoir été bien isolé de l'organisme et cultivé en culture pure, i

Toutefois, les critéres de Henlé-Koch ne peuvent atre absolus, méme pour Jes maladies bacté
te parfois des difficuligs pour trouver un héte expérimental, et Koch |
contenter des deux premiers critéres. e problemes de la virule
viennent de leur cétd, Enfin, il

nce (dans le cas du choléra par exemple) in'tg:? '
y a le probléme des porteurs sains. :
Les virus ont des Caractéristiques propres qui excluent awss; i
tions de Rivers ont d’abord rés
et une maladie :

1. Un virus spécifique doit &tre trouyé associé & une maladie avec un certain degré de régularité.

2. Le virus doit étre observé chez I'individu malade et fon pas trouvé incidemment o accidenteflement ma
comme responsable de la maladie explorée,

=7

utilisation du postulat d'Henlé-Koch. Les conilf
umé les critdres nécessaires pour établir une relation de causalité entre yn vif

et

Puis I'intraduction du sérodiagnostic, de Ia séro—épidémiologie, de I’
Systéme Nerveux Central et des virus oncogé

imal ou en cultyre tissulaire).
chantillons humains, et il faut montrer gue ce n'est pif

2. Le virus doit étre isolé de facon répétée 3 partir d’é
un contaminant des animaux oy de cultures du laboratoire,

My aune réponse d’anticorps.

. Le virus doit &tre caractér

- L'association avec une affection spécifique doit &tre constante

o N

éthiques insolubles.

7. Des études épidémiologiques doivent étre conduites pour identifier le modele d'infection et de maladiei;
8. My a prévention parun vaccin spécifique (mais cela est loin d'étre toujours réalisable),

Causalité dans les affectiong chroniques non infectieuses
la relation entre les troubles observés et la cause putati\{g
érations et, en particulier, J{

7

Dans les affections chroniques non infectieuses,
nest dtablie qu'aprés un examen critique faisant intervenir différentes consid

t& est dO C beaUCOUP u d 1f] ] er notammen (fe ep démio i na '(IHE qu' pe nettent cette |dent| ication.
! ' p] ] % l iaLes, t E’ apidémi I(]gle a |yt[ , i r ttent f
t it g i Icile.{ jol'ogfq 4

4 . &s de risque de la maladie. I
. . Fac Aricti ié istiqguernent & un excés de risq
monofactorielles aux maladies multi Un facteur de risque est donc une caractéristique liée statistiq
RUn

o . 5 dsent chez les

‘un facteur qui a été trouvé, dans des enquétes épidemI0|Ogquesr P{'US freqz{emn:elr: p:giention et lo
sagt L0 accT-luezq]es non-malades (voir chapitre “Elaboration des connaissances pour la p
malades que .
dépistage”): 5 t des comportements et/ou des habitudes (fumer, boire de |'alc.00|), deshag}gni]auzz
JCes facteurs de ”Sqtr:e Iso‘rt]érolémie appartenance a un groupe fissulaire) okl des anonl"la(;{es (mc;rF:activegnﬂ?ent:
fbiologiques (hypef iy favorisent ou augmentent Je risque de voir apparaitre des mala h'F-'S re f{;mmamires
wyﬁplas;e s hanqgneﬁrrlhose hépatique, artériopathies de surcharge, spondylarthropathies in ’
4 cancer du poumon, ' :

. . . . 3
euses, bien que leur physiopathologie fasse souvent intervgl

{B 6, assez peu de facteurs sont reconnus pour e;re 23:;
F saux dans une maladie donnée, Citons quan hmr m
le tabac pour plusieurs cancers (poumczn, p |,&-l },/Cec:
3 vessie), I'amiante pour le cancer de la plévre, I'in

AB sesse extra-utéring, les radiations icnisantes pour le

2 he d'établissement de [a causalité dans les affections chrontiques non infec-
mbre de situations pathologiques spécifique 5 premiére étape de la démarche

e ] de 1M tion dli ou des fa( rs de quue de la ”]aiad.’e Ce sont [ES lJJe[’hOdes E'P
S teurs . Ide
5€5 con iste ! Ca

q q q i q i iOn dra iS .
rIs H er .51. 5] e de VOIr apparaltre n aﬁec

eur g | | caraclerisee
ue : caractéeristiqu dU SUJe i au enee e risqu une

t u de

throse)", -
: E’Z;?;’émfologfe analytique permet d’identifier de,': &Cfitéigjis de causalits de il <.
il facieurs de risque, mais ,d’autr-es argume?;s qt;eou
; liaison statistique sont nécessaires pour ﬁ jrrlr-nes, o !
1 en tout cas suggérer fgrtement la causa ."f;e. te . e
% teves de causalité de Hill (1965) les rappellent. ©

YLea liaison; st forfs +infacteur,g
ortement-lg; rigqU amal

saue par 3 04

En raison de la sélectivité de ces critéres de causali-

tion génitale a Chlamydia trachomatis pour [a gros-

cancer de la thyroide, 'hypertension artérielle pour
la mortalité d’origine cardio-vasculaire, etc.

Causalité dans les accidents
thérapeutiques
l # ’ H ’

La preuve de la responsabilité d'un pr.odmt ou d'une
manceuvre dans la survenue d'un accident thérapeu-
tique fait partie des préoccupations de I.::\ Ph,armﬁCOH
vigitance {des regles précises en ont été étab fes).
Dans la mesure ol I"'expérimentation n'est pas envi-
sageable -pour des raisons éthiques, les \arjgumfenlts
utilisés sont proches de ceux qui servent a etab'hr a
notion de causalité dans les maladies chronlqu.es
(voir chapitre “Elaboration et validation des connais-
sances thérapeutiques”).

s

i g
g dévaloppar. la

dgiques:

j Sl A tout autre
i 3 jon “didtétique’, voire médicamenteuse ou &
j ‘ bles & une action “diététique’, : e
o 3 ts sont exogénes ou accessi . 4 e’ o o
Lorsque ces determrqan k s & tenter de les identifier ou de les dépister en vue supp e
o, le médecin T wible, Mot o s /, d. s cas, il intervient alors quiaucune affection caracté ,'
l . ' e o vic | rler, une
Y t possible. Mais, en général, 5 C : ‘st o, & proprement parler
:}c;drﬁer Igrsﬁ'tt.'e Cfe;:;agle la recher(;he et la mise en évidence des rfacteurs de rrsciz;f?éf; f(w’)fr ,'?E ‘ Ehapitres aner une
déf:;‘* F;T ;e"d‘? n nostic clinique car le processus intellectuel qui est mis en ceuvre 35 .
au dérc' fe ; t’e‘l%a prévention). Toutefois fa notion de facteur de risque fait partie des arg
pistage et 2 ) . - . : #y.
Pothése d;ignostique (voir le chapitre “Raisonnement diagnostique”)
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qui seront déve
Erreurs conceptuelles |

Ces erreurs sont plus ou moins faciles 3 détecter et parfois ne peuvent V'étre que par des personnes conn
sant bien le sujet traité. Leg principales proviennent :

1) De la négligence des données factuelles ay profit de spéculations et/ou o rif
a

rapeutiques d'inspiration spéculative oy acceptant les dogmes fondateurs des médecines “alternatiy

encore prises en considération méme dans certains Journaux dits “sérieux” .
toutetois, reconnaitre que leurs analyses (ou méta-anaf

Y5€5 oU revyes systématiques} concluent en g
que les études sont méthodologiquement mauvaises et que des travaux plus rigoureux seraient nécessal

juste place,

2) De la vérification défectueuse des hypothéses émises alo
factuelles, Il s’agit alors :

- soit d’erreurs dans Ia facon de poser Je probléme et elles relovent

- soit d’erreurs dans la fagon de
plus bas),

rs méme que les chercheurs utilisent des donnél

plutdt de paralogismes ; 5
fe résoudre et elleg refévent surtout dfune méthodologie défectueuse (vd
3) De Vétablissement errong des rapports de causalité

(voir section précédente). Ce type d'erreur se confon
souvent, mais non toujours, avec Je précédent, %

Ces erreurs fréquentes Jusquau xixe sidcle sont bien plus rares actueflemen
les tentatives d’explication des maladies dites “idiopathiques”
tions morphologiques et Fapplication d'un raisonnement analogique hat;
apparence de causalité ef deg illusions d’entités nosclogiques s 5
affections dégénératives og la responsabilité de certaines con 7
par exemple} est retenue sur les associations et non sur des a
4) D’extrapolations abusives :
mémes caractéristiques. Et ceci s'applique aussi bien a
concernant I'évolution er Ja thérapeutique.

Nous donnerons ici un exemple pour ilfustrer Je probléme. On peut faire des extrapolations & partir de do
nées établies, soit par /2 Physiopathologie ou par la pharmacologie générale, soit & partir de données établias
par des essajs thérapeutiques sur un groupe de patients similaire 3 celui gu'on se propose de trajter - i
= Dans le premier cas, je raisonnement se base sur Ja troyance en une loi générale dont on pense gu’efle autﬂg '

rise Fextrapolation ay cas auquel on est confronts, _
= Dans le second cas, Je raisonnement se hase sur | ‘acceptation que Je sufet auquel on va appliguer les conchi]

sion fait partie des sujets pour lesquels on a admis fe risque de x% d'erreyr gu’on a consenti dans stude. §
On n’a généralement aucune idée de Fordre de grandeur de Ferreur que Von commet dans e premier cas§
Par contre on connait celuj-ci {on Ie fixe) dans le second cas, 4 condition que Je sujet appartienne hien allg
groupe homogéne des Ppatients qui ont fajt Fobjet de Fétude. ?
Parfois on ne peut, faute d’essajs contrélés, disposer de cett

e derniére précision. On ne pourra alors quutilf
ser fe premjer type d'extrapolation dont on ne peut quantifier ordre de grandeur de l'erreur admise.

i
i 3
H

‘_iérreurs méthodologiques

- L 3

a recherche clinique, c’est-a-dire I3 recherche espO

Az

(3 .

- rés & |'élaboration des connaissances pour ]Ie

C H I .

'Onsaostic la prédiction et la therapeuthue,’ mais
i ' ) . .
;fgnont des caractéristiques communes qu’il est

..\‘{. es

Fhicessaire de connaitre. @

:; omme on

lations de causalité en jeu dans la plupart fie:s _
- a;mrches médicales et d’éviter la plupart des biais
: r{:‘Cntionnés ci-dessus. Les études d’abservation com-
Hmel

A considérera que ces études s'intéressent a une rela-
ion X2 Y ‘

:_l:s études rétrospectives, gui se dérOLl:'fE‘Hf gp:else L.fi
: survenue de Y, ont des fa[blesses ‘m.ajeures,le our
P valeur est des plus réduites. Les biais de sé ecdant
@ sont souvent trés importants, Elles sont ce?p?nn "
& incontournables pour les travaux de deslscrl_p 1onouu
¥ sont les seules possibles dans les pathologies

E velles et les affections émergeantes. ’

Les études transversales se rzlapprochent dgs ety;j?;
rétrospectives car elles se déroulent aussi apri 2
survenue de Y. Elles ne permettent de juger qu

3F liser les études prospectives.

b sont A préférer. Bien conduites, elles peuvent appro-

il vagit d’extrapolations d’un groupe de patients 3 un autre qui n'a pas le '
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tiodblogiques ontété ben analyse
ibes pgyr&t‘énte;;.dglﬁéfdec e
abliusflerBnt:deux types i , =
habltu.g%femggg . M’,{’w 2

ce. Ilgfé feuvent fausser.le fsi
U gens %gaqs un ; iﬁ:ﬁﬁﬁg@z S{i%ing {shque
6es ‘aux fluctuations. d:gcharitilonna jo {valrile. ;

o o "Iidat;gﬁd&{‘conngisgaﬁ‘égs herapeu: °
ndsila préc ﬁrﬁ‘?mﬁ%}ai@bﬁc‘aﬂa nam
a8 1el DI : e e mosu

hitecture des recherches peut eIIe-mgme etre
arcnt able d’erreurs qui ont été répertoriées. Ces
5 ) ;
r; seront considérées dans chacun des chapitres

Slabraion: et

o) Létude na

I’a vu plus haut, seules les études expéri-
tales permettent |’établissement rigoureux des
en

At s plus:
uitats dans un sedl‘séns-
"odir s lauteur e

rtent, & des degrés divers, des risques de biais (on
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. exposition

certaines associations (oll X peut ne pas avoir preclze;
dé Y). Elles n‘autorisent pas de§ conclum?nts sutren(:_
rappotts de causalité qui nécessitent un re atlont g
porelle entre cause et effet et que seules peuvent ré :
+ ¢ d'une,refation qui r'existe pasréellement
Les études prospectives, gui débutent avant la s;':rv)e(— 18

nue de Y, et-mieux encore, avant fa survenue de X,
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iss ise en
La connaissance de ces erreurs, et leur pr [
i e £ i i Saliser
rcheure cud dcauti iré odologistes afin de réali
CO;;F}:; i;ter(?heurs qui devraient respecter les précautions suggérées par les méth g
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e e dualte adi 3 3 lité des travaux publiés.
S:: tl:;vzgmités de ]ecfzure des publications medmale;s preoicuzeeseitialladzl,llz Cale den oo cations o
i iti i i n élément fondam lité ¢ ublic :
o ot i dos anserts csjourl?lls j} l|J"|e rigueur éthique et d'une impartialité aussi exngeantels ;
' e - o Da itique des articles
r constitué. Elle doit se dou i ' A auss) ouge:
- dgﬁz du| Scat\;?]lrs des articles médicaux, enfin, Dans les prochaines ar}n[tees,h la i[(erre Consacréqé1 | Gos anicles
ET'd'es N certainement connaitre un développement important {voir le chap
édicaux va

based medicine). i
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hapitre 3 ,
| ETF;QOI_OGIE MEDICALE. LA VALIDATION

i oint des
ddeci le a pour objet de mettre au p
ol [ sures en médecine. El de me y .
4 ! dicale est la science des me : [ obiet de mettre au point de
- mE‘t-"O',O%f mgtudier la qualité. Une compréhension des concepts d'e;.la métrolog
o sable n - : i i uotidienne,
[nfi?:;ensable aussi bien a la recherche qu’a la pratique medlcaledqf ol I s rigoreuse s
. ali Scessite I'application d’une mé '
i essite I'app pos
4 i nnaissances médicales néc d'une us rigoureuse po
 ’élaboration des co aux chapitres “Epistémologie” que la quantification est devenuetlfn m )lfjes iy
i ns Vu - . .- - - S 5 S em
s:btlj- Z‘Efjdi‘v‘;% phénomeénes en matiére scientifique. Ses prirz}le:'_es apprzltﬁ?éginon )r/fa depgis pAl i
e e i ter & Sanctorius (1561-1636}. La qua , )
. eomtant it o o iculté ion artérielle et de la fréquence
Ay mfencontrant plus ou moins de difficultés. La mesure de Iadprelssloese:lre it
e o teste, des exemples de [utilisation quotidienne de la m
| du pouls sont, sans conteste, _

i i a de nombreuses
& i ‘ailleurs des outils communs a d
ili ométre, qui sont d'ai f N y rese
i isé d’ er une balance ou un therm . it dallle ¢ Ptes s que o
S ELIS‘Ia ; u:[([illescine pose des problémes particuliers, Les difficultés sont trés lm[t)qrta ;nst,—umecj,ts con passe
‘ me i i ace a certains
sciences, ,a uantitatives, fournies par certaines mesures physiques grace fc?tement anifables ou des
o qmétre ou certains dosages chimiques {mesures et dosages pari 1 > dlos doméos elinigues.
y i 0
'Sphygmon;a(;]’éléments bien définis, & des explorations plus‘compl'exes ?tns:tgonnels o relbvent du deomer
! Z‘?mf)tﬁifnaigrissement et la figvre se mesurent aisément, mais Iests;gne:’e(])cforcer e les explorer soit par une
e = difficiles. On peut toutefois
fectivité itticiles. On p | des troubles
ivité posent des problémes i n p R
o dE’! l‘a SUbJZ?:ecte ;pprochée, soit par des méthodes indirectes portant ou sur le q
appréciation \ )
o ur Ces phinomencs subrogcs herche ol on ne peut, en Yoccurrence, ni se passer de
ie ri indi able en recherche , . pae
2 ie rigoureuse est indispens e en ol s S oatrrence, 0 e &
o tflT]‘ft;(t)EE ni si contenter d’une quantification apprgmmatwe. hAu delad(itsa stapes do I3 pratique de I'ac.
?:cine:clffe il est souhaitable de disposer d'instruments utllels pour ¢ é}c(l;:jent : den mosares do phénomEnes
: i ini & i recours fr
&dli idi nigue necessite le o B P
ivité uotidienne. La pratique cli ssite le e e e ’
gl\glr:ieqz?;dfiﬂfogiques mais aussi a des mesures de phénoménes con’:pletzsl;t(i:]c(])g;?on ot cortos toujours sou.
: ' ité de vl ntexte, la g X
i ité i ie, etc. Dans ce co 2 | ! "
cepacité fonctionnelle, la qualit fd?t ! (;ur la concevoir el |a réaliser, mais ce but ne doit pas enf:ralum;'rl :
inlablo ct de nombreux efforts SOHE altS(![j)u jugement basé sur les données factuelles. Quels que soien A;:e
disparition de la critique argumen_tes eprin Cjipge o 1a st <t Ins garmntics méthodologiquon domvent &
é & 55, les concepts du )
phénoménes mesurés,
trés strictement critiqués.

QUALITE, APPLICABILITE, UTILITE DES MESURES

La qualité dune mesure recouvre deux conceps SOIUS-fJ'aCb‘::ﬁITi]:Z 'd[fferents :
1} la qualjté de la mesure en tant que va..'e\ur : c’est Ia [a|i:jité ;
2) la qualité de [a mesure en tant que critére : c’est la validité.

" figues. ¢ - s . _ — ) ) 3 duits aussi
Rty T A T ; . s résultats peuvent étre repro ’ 155
* De- horht;reysas-‘erreurs‘concepluglles ou_méthodelngi Fiabilité ; propriété d’une mesure (et de 'instrument de mesusrt?)ig;)?;r';es voismspsont reproductibilité, préci-
; pepvént‘-'affeq_tef'le$ réch‘erches\még’jicme_s. La’préventiofi Iongtemps que les conditions de la mesure ne chapgent pa f" (fiabilité vient de foi) on peut accorder 3 Ia

s oelns ol o as échéant, une econnaisance exfi “sion, fiddlité. La question qui se pose est de savoir quelle foi (fia '
- parles'chercheurs etiou par leurs instances 6 luatives (cals © o d ssultat obtenu.

tés Scientifiques: bu-comitas ‘de’lacture) ‘st Nstatation du résu

assurer Une techercha médicale et des conn
~ bonne qualits. - -+ L
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: i 8 ou de la stratégie

|+ [utifité (intérét général de la méthode de mesure) qui est fﬂ”"—“?” du but reigﬁ;é?it classer une pogiy-
6 uit ides est utile pour carac
et de Iinstrument de me ure) qui se définit par la capacité d ' % e:nployée? par exemple, la mesure des facteuris rhum.?tOIdest anti inflfmmatoire
n e 5 1 Se definl r Ceemue .. - 4 ! affi ité cn - "

‘ nqt ” p | f; v ,eSI| reng rthrite, mais inutile pour évaluer l'efficacité d'un traitem e 6 infialement concus dans un
st ce . i € ; Unterme voisin est la pertinence. L'éva vaug a les instruments de mesure utilisés en pratique clinique ont &té initia iy Jitg
de la validité se fai habituellemen ¢ référence (sauf exception sur lesquelles; lus souvent ité étrologi mais surtout leur applicabilité et leur utilité

i ger te de recherche, Leurs qualités métrologiques .
reviendra plus bs). 4 esprit €L UN conex leur diffusi t leur utilisation quotidienne. Certains ont connu une grande vogue puis
s . o . . N a5 pour leur diffusion e :
Un manque de fiabilité se traduit par des erreurs aféatoires et une augmentation de la variance des paramerfjes ont consacres p

c q jpasse, p m ‘4
m m i 4 epreuves ont connu un
d 2 & st un exemple, Nombre d’ép
’ . . : : illimétri og g 4 sté délaissés. La mesure du “métabolisme de base” en e p
est ce qui se passe, par exe ple, si on mesure un phénoméne millimétrique par une regle graduée en ccffont £t€
timétres : la perte d’information est considérable (Figure).

l i iné “faisabilité” ique satis-
1 isin. Toutes les méthodes de mesure imaginables et imaginées n’on’t pas une fa‘lsagllite | prztéctqivnés =
gsort voIS”E- permanence des instruments de mesure sont inventés, testés et.(ljr?trodmtsi ans ef; oo de
| e i énagé une utilisation en pratique guotidienne et propagés
lus ou moins aménagés pour
echerche €t p
- Atai icabilité t sur Futilité des instruments de mesu-
; | ) . ; ; INSTRUMENT DE MESURE i Ees prochains chapitres reviendront en détail sur 'applicabilité et surtou

1

i

| i Véva-
] i ini e, NOUs Nous concentrerons sur

l - dans les différents contextes de la pratique clinique. Dans ce chapitre, .

Kre

iR

8 |uation métrologique et |a validation des instruments de mesure,
ua

. PHENOMENE -
T

I’EVALUATION DE LA FIABILITE DES TESTS ET MESURES MEDICALES

:. " TRl . i des
A dans le paragraphe précédent qu’un manque de fiabilité d’un instrument de mesure se traduit par
E| vu Qa . £ .
O:ezrs aléatoires (dans les deux sens, et au hasard), et donc des mesures imprécises
RESULTAT : DISTRIBUTION DES VALEURS VRAIES ET MESUREES kRl

iabilité i ‘observation ou de Vexpéri-
iabilité la variabilité instrumentale de I’ol ’
g manque de fiabilité augmente . entale de n ¢ éri
:‘ e s domde imprécises, “floues” et de ce fait plus difficiles & analyser et a interpréter. O
i O e e s etomtor i i, de faible intensité (ils sont “couverts” par le bruit de l'erreur
k. . A . ible
ik ri i as détecter des phénomeénes de fa
risque aussi de ne p .
| e 8 y s toutes les phases
| En pratique médicale, I'imprécision des mesures est également source d erreurs, ‘et\ce dainnter l-étatiOnpbmai_
4 vy . -

; ,IUT riq;e en charge du patient fait appel 4 la quantification d’'un phénoméne pulls nyne't'on g}un on binal
er Ff)onction de seuils ou de sens d’une variation. Cela peut étre Ie. cas pour la dé ||?’| laluation facteur e
i Ene ou d’'une maladie (par exemple, I'hypertension artérielle, le diabéte) ou pour Iév.
risqu
d'un traitement.

valeurs “vraies”

i 2 re est expri-
i Les propriétés métrologiques s’apprécient de différentes fagons suivant que le résultat de la mesu p
ol mesutes 1 mé de fagon binaire {oui/non, positif/négatif) ou de fagon quantitative.

i i ' asultat binaire
Premier cas : I'instrument de mesure donne un ré

3 inai i itif/négati i peuvent
La répétition de la mesure ou du test donne lieu & des résultats binaires (oui/non, positif/négatif) qui pe
étre concordants ou discordants.

Comme la variabilité observée d’un phéno
variabilité instrumentale, on comprend facil
la variabilité instrumentale -
interpréter,

meéne est égale 3 la somme de 1a v
ement les conséquences d'
les données sont imprécises, “floyes”

ariabilité biologique et de%
un manque de fiabilité qui augmenteg
et de ce fait plus difficile 3 analyser ¢t

o

la concordance et le coefficient Kappa

ité ¢ 5 ison de ces
La méthode permettant de tester |a reproductibilité des résultats obtenus est fonde«la sur’la ﬁotrgzirat\est o
résultats avec ceux qui seraient observés en la seule présence du hasa'xr'd: En 'Gﬁet"] les résu :1 e e
8tre concordants par le seul fait du hasard™. L'évaluation de la fiabilité doit utiliser ur;e ure prenar en
tompte cette concordance en quelque sorte fortuite. Il est facile de comprendre que plus on g
valeur de ta concordance due au hasard et plus le test est fiable,

Un manque de validité se traduit par des erreurs s

ystématiques ou des biais, ce qui, lors de I
résultats, provoque des erreurs en cascade.

nterprétation

—_—

L'évaluation métrologique d'un instrument de mesure consiste & en étudier la fiabilité ef |a validité,

ici rdance entre
la mesure de concordance la plus utilisée est le coefficient Kappa. Elle prend en compte la concol
les résultats du test qui peut étre due au seul fait du hasard.

S

consiste & en montrer Ia fiabilité et [a

t€ et une bonne validité.

guer les qualités métrologiques d

1) I'applicabilité qui reléve de |a conception ou de la n
de I'instrument de mesure, qui dépend du contexte et surtout de la population “cible” (ige, sexe, etc.).
exemple, la mesure de I'acuité visuelle est facile, applicable pour la surveillance de la rétinopathie diahtg
tique en routine, alors que I"électrorétinogramme est i Ia fois un examen sophistiqué, long, coditeux, d

ne peut s'appliquer qu’a des groupes restreints de sujets (par exemple, en recherche), ou i des momef}
bien particuliers de Iévolution de la rétinopathie.

La validation d'un instrument de mesure
est un instrument qui a une honne fiabil;
Il faut d’emblée distin

validité. Un ins-trument val La formule du coefficient Kappa est la suivante :

Po‘ Pe

. 1-P.
un instrument de mesure de : €

Kappa =
ature de l'outil utilisé, cest la possibilité d'utilisati

4 e+ pi e) sera ohser-
Vs ¥on fette une piéce de monnaie deux fois de suite, une concordance du résultat (pile+pile ou face+face)

¥ee une fois syr deux. il en est de méme pour tout test binaire.
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O P, est le pourcentage de tests concordants obser-
vé et P, le pourcentage de tests concordants gue Von
observerait si le résultat du test était le fruit du hasard
seul (i la fréquence de positivité du test est de 50 %,
la concordance liée au hasard seul serait aussi égale
a 0,50).

La valeur de Kappa est comprise entre +1 {accord
parfait) et 0 (accord nul) voire méme -1 (désaccord
complet). Une valeur de Kappa supérieure 4 0,80 est
considérée comme satisfaisante (sur les critéres d’un
examen fiable, voir infra). @

Quand dira-t-on qu’un instru-
ment de mesure ou un test est

fiable ?

Nous avons dit que des valeurs de Kap’)p.a ou d? coef-
ficient de corrélation intraclasse superieures a 0,8_0
cont souvent considérée-s comme satisfaisantes. Mais
ce seuil de 0,80, précomse*ps{r de nombreux auteurs,
avait été initialement propose pour le cadre du dia-

nesure augmentantavecia moyerne (

o 5 o : B g R 0
Importantes..sont: mesiitées aye_ moins de. précision .que les
sirdurations :modérée _*Blfgag_@)g;pgfis :ausslquerces diffg- .,

Leotear )
o o B

gnostic psychiatrique. Le seuil de 0,80 doit plytét
atre considéré comme un minimy{n.} On doit exiger
peaucoup Pplus d’un examen utilisé en vue d’'une
décision importante, par exemple pour décider ou
orienter une intervention chirurgicale.

Second cas : linstrument de
mesure donne un résultat quan-
titatif

Quand Vinstrument fournit une mesure quantitative

du phénoméne, I'évaluation de la fiabilité seffectue

soit avec 'aide du coefficient de corrélation intra-

classe, soit avec la méthode graphique de Bland et
~ Altman. Cette derniére est de beaucoup préférable.

Quel est I'intérét pratique de la
connaissance de la fiabilité des
tests ?

Elle permet de savoir quelle foi on peut accorder aux
ésultats des tests. €

ot

i .'=, g Lo
Movyenne de I'indur
| MYERnE S L

i A W bk 3
rdancé des.[ectures estide

(Sl

N ‘ 71, %.Méis a ghricordrice altendue . _ . o- —
Le coefficient de corrélation intraclasse 54 %ie pggﬂf%r Kapaé‘est;dgﬁc de 0 Il est souhaitable ca.ue |e§ praticiens connaissent Ia' fia- e tabile de. diﬁérqus?ileg_‘s”clihi
Le coefficient de corrélation intraclasse (on devrait \Iltgtrgsum gdpcr.e)q;_e*ee sgne.. bilité des tests qul.lls Utl||5€ﬂ(§ pour ch0|5|-r au nt"ueux giql.;]tj}% §§§1Q;é\(atluéi’§'§§§;$? bl
dire “intrasujet”) estime la corrélation entre deux ceux gu'ils appliqueront dans une circonstance ~%"%Vf%liéas'@D-ﬁﬁj:s-‘i"_:,509-}’;?",«-.9#% étre. safisfisants. J |
mesures chez un méme sujet. Sa formule est relativement simple déterminée pour un patient donné. * logigue etiilndxgue den tirpr:{azlegori: Q;{utge.lesgxe@lﬁgé@ i6s,;
. P ique:quotidienne ant
ol o018
—_— _—__B , Vs ~ i
P 0‘; +0o? < | | L EVALUATION DE LA VALIDITE. psies-cery algga la rechere q§ lésions dyspla-
M . . 2 ., ! vt A A sdiocre
- o o .. siques dy colsutérin, $a Gonsiatation d'une fiabilité médio
2 @'\ SENSIBIL[TE ET SPECIFICITE DES ~ Ustitd la:mise-all poirit de éﬁra;égies'd'irit;erp_régation’:stan’ .
2 k. NN i gt i ar w3 ; N
C i fe “biologi d i E ¢ §éa hien plus performantes. L : B
ol 8 estla variance vraie “biologique” et . |a variance lide 2 I'instrument de mesure : le coefficient {3k TESTS sl dott i o P e

corrélation intraclasse est la proportion * biologigue " de la variabilité totale : plus cette proportion est impa]}
tante, plus fiable est la mesure. Son estimation fait appel a I'analyse de variance. Comme pour le coefficie]

On a vu précédemment que [a validité est la propriété d’une mesure (et de l'instrument de mesure} qui se défi-
Kappa, sa valeur est comprise entre +1 (reproductibilité parfaite ou variance lide 3 Vinstrument de mesijfg nit par la capacité de mesurer ce qu’elle est censée mesurer (c'est la cohérence conceptuelle) et de varier avec
nulle) et 0 (reproductibilité nulle), et une valeur supérieure i 0,80 est habituellement considérée comme satlg ce qu'elle mesure (c’est I'adéquation A la quantification recherchée). Un manque de validité se traduit_ par dels
faisante. Nous verrons toutefois (dans 'exemple infra) qu'un coefficient de corrélation intraclasse 3 0,80 iii' . erreurs systématiques ou biais : le résultat observé différe systématiquement de sa vraie valeur. En pratique cli-
masquer d'importantes différences individuelles entre les résultats des mesures. 3 nigue, une insuffisance de validité conduit au mieux a des errances de la prise en charge des malades, et au
pire & des erreurs qui peuvent étre tragiques.

I'évaluation de la validité constitue donc une étape fondamentale dans le développement d’'une méthode de

La méthode de Bland et Altman

. . K - | : . . .

La méthode 8faPh'CT}Je de Bland et Altman est de plus en plus utilisée pour évaluer la fiabilité d'un instrumel] mesure en médecine, et notamment d’un test diagnostigue. On envisagera d’abord le cas simple o il existe
de mesure quantitatif. “1 une méthode de référence, appelée aussi Gold Standard, pour I'évaluation de l'instrument de mesure pr(lJp(J-
La méthode de Bland et Altman représente les différences des résultats fournis par les deux évaluations e 8. Le choix du Gold Standard ou référence est le fruit d’une étude critique et d’un jugement dans une situa-

ordonnée) en fonction de la moyenne de ces résultats (en abscisse). Elle permet de calculer un intervalle &
confiance de la différence des mesures. Cette méthode a deux intéréts : :

1) visualiser les erreurs de mesure en fonction de la valeur des résultats,
erreurs sont élevées ;

2) donner un ordre de grandeur de Ferreur de mesu-
re facilement interprétable par le clinicien,

Elle est beaucoup plus informative que la seule
valeur du coefficient de coefficient intraclasse.

Iexemple suivant illustre bien lintérét de cette

méthode. €@

tion donnée comme un diagnostic par exemple. Ce choix sera d’autant plus justifié qu'il satisfera aux exi-

gences d'adéquation de conception et de construction.

Comme pour I"évaluation de la fiabilité, il faut distinguer les cas ol instrument de mesure donne un résultat
~binaire de ceux oi I'instrument de mesure donne un résultat quantitatif,

et ainsi repérer des zones oll

B et possible que les indurations importantes fassent I'objet de moins de soin de mesure précise parce qu’.ﬁ se p:c?dur:t
un giissement conceptuel dans la psychologie de 'observateur qui peut se dire sans d'aifleurs que ce soit explicite : “inuti-
k _

N

2 d? perdre son temps & “finasser”, la réaction est bien positive”.
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Premier cas : I'instrument de mesure donne un résultat binaire

Linstrument de mesuie, ou le test étudié, donne fieu, comme la méthode de référence, 3 des résultats bing

{oui/non, positif/négatif) : le symptome ou le signe est “présent” oy “absent”, la réaction chimique “positj

ou “négative”... Dans le cas d’un test diagnostique, la méthode de référence altestera la présence oy |
sence de maladie. C'est le cas que 'on va développer,

Quatre situations peuvent ire observées, résultant de Ia combinaison des différents résultats possibles du
et de fa méthode de référence qui atteste la présence de fa maladic {test positif : T+ ou négatif: T, malagl
présente: M+ ou absente: M-). On a I'habitude de les représenter sur un tableau & quatre cases: ¥

M+ M-
T+ VP FP
T FN VN

On appelle “vrais positifs” (VP) les sujets malades qui ont un test positif,
(non malades) qui ont un test Positif, “vrais négatifs” (VN)
tif, et “faux négatifs”

“faux positifs” (
les sujets sains (non maladles)
(FN) les sujets malades qui ont un test négatif.

? Un exemple

FP) tes sujets s
qui ont un test négll

Sensibilité et spécificité

Uévaluation de la validité d'un test s'effectue & [Faide
des concepts de sensibilité et de spécificité. Comme
son nom l'indique®, la sensibilis exprime Vaptitude
du test & “réagir”, & détecter |a maladie en question,

-
La sensibilité d'un test est estimée par la proportion
de sujets malades ayant un test positif.

l.a formule de la sensibilité (Se} est donc la suivante

vp trouver 125 fois
e=— lats observés ont étd les suivants ; .+
VP + FN _ o R

Idéalement, tous les sujets malades ont un test positif
et la sensibilité vaut 1 (ou 100 %).

La spécificité exprime I'aptitude du test 3 ne “réagir”, PR RN SR

c'est-a-dire & étre présent, qu'en présence de la mala- T Signe TOM & - & |- %
die en question®, SRRAERNE [ e

-y
(I H

_
La spécificité d'un test est estimée par la proportion

esigetow [ 36 a0 o]
de sujets non malades ayant un test négatif. e L

+La sensibilits dy signe "hernle discale” est donc 4 89
71 %; et sa spécificité-de 80/103 =76 %, Ces valeurs sigr
. Gue plusd’ung’ heinie surquatre (36/125) est passée |
-alaTDM; et prés dfun fiiveay “saint sur quaty (26/106)
Teux diagriostic,de heriie discale,”. - - ..«

P

La formule de la spécificit (5p) est donc la suivante -

IS - a0eT

VN

Sp=
SRRV NI

Idéalement, tous les sujets sains ont un test négatif, et
la spécificité vaut 1 (ou 100 EON

& Une des définitions de “sensibifits”

donnée dans fe Robert est “aptitude & détecter et & amplifier de faibles variat
d’une grandeur”

® Une des définitions de “spécifique”

donnée dans Je Robert est “propre & une espéce et commun 2 toys fes individu
cas de cette espéce”,

édi fte Sristi et empirique-
méd: sdincre sensibilité. Sensibilité et spécificité sont deux caractéristiques conceptuellement pirig
une mead

ment
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" . ibifité et de la spécificité
gonisme de la sensibilité et it d Stre & la
ntagon's ; 5-di i discrimi ien malades et non malades, doit donc étre
o test diagnostique “valide”, c’est-a-dire qui discrimine bien

H ns q - i 501t |Ut0t sen-
'ble [ SpE!CI ique ME“S de te|5 tests eahsant cette Comb[“alson sont tres ares | ||S sont p
is € !

ot s ne
4 ifi 1&lévati nzymes PSA a une bonne sensibilité et u
ples, soit plutdt spécifiques. Par exemple, I'élévation des enzy
sibles,

T G eci ]Cite et
€ SPECI |C|te da]]s |e cancel de p Ustate, alO 5 que Ie tOuChe ectal d p|u10l une bOII e Sp i
OC

i iqué i ic”), I'i ance de
tagonistes. On reverra plus tard (chapitre : “Raisonnement appliqué au diagnostic”), I'import
an y - - -
t antagonisme dans la démarche diagnostique.
ce

. PR i nne initiale-
b | isme entre sensibilité et spécificité s'appréhende part:cul]er,ement bien quand Iistie;isft g;) gt
] L,antagor:.ésuhat guantitatif et qu’il faut choisir un seuil pour considérer le test comme p
if ment un

' n résultat quantitatif
"l second cas : l'instrument de mesure donne u q

[ Cas général

’ . . g ¢, . I Vec
d le test 1OU “it une mesure qua titative du p] enomene etud]e, ]’evaluatloll de Ia Valld[ @ s'effectue ave
Qua

; Scontde *évaluation de la fiabilité
# |2 méthode graphique de Bland et Altman. Nous 'avons présentée a propos de I'évalu
o

idité i Nous ne
4 ; i ¥ i validité, nous n'y reviendrons pas.
(supra). Sa mise en ceuvre étant identique dans Pévaluation de la g b4

T i isée " omparaison des valeurs obtenues
 détaillerons que le cas oll la mesure quantitative est " dichotomisée " par la comp
&

L PSR
a une valeur “seuil” qui les départage en “positifs” et “négatifs”.
a

itati uils -
Test quantitatif et se ‘ ‘ e N
i itat] a distinction entre p
Linstrument ou le test fournit une mesure quantitative dg Qherlomejr?e”, puis |z e o o et
I,,t st négatif” se fait aprés le choix d’un seuil : on considére posm'f” {ou négati e o leouel o
etI er obsgervée excéde ce seuil, et inversement on considére “négatif” (ou positif) un exa p
valeu

va i i idi i de |a Sensihi”-
. Ieu Obse vée est en dE‘SSOUS de Ce Seuil. La dete minatior de |a Valldlte se [a|t pa [e Ca|Cu|

e g (Ie Ia Spe(:] icité p()u Ie SEUII ChOISI. .
£5 | ifi tree Lk |a “ ure
I_ Consequel 1CES dU Choix du SeUEl sur ces Va]eu ] de SenSIblllte et de SPECIfICIte sont l”US 5 5 g

sujvante :

A

SAINS MALADES

Fréquence de [a valeur

Y

A

Valeur du phénoméne mesuré

SEUIL A: SENSIBIL!TI’? =100 %
SEUIL B : SPECIFICITE = 100 %

B
: . 5 ; lus faibles aux
On observe. sur cette figure, que lorsqu’on déplace le seuil de gafrc_he'a’drOIte, des \lflale;lrjnlge liaison “fonc-
valeurs plusfélevées du phénamene, la sensibilité diminue et la Spe.‘C.IfIClte augmentgh 'yir an seut] aul donne
tionnelle” entre sensibilité et spécificité : on parle de couple sensibilité - spécificité. Chois
IR Scificités),
une meilleure sensibilité implique que I'on perd en spécificité

S tFiritd grdca 3 1 istori Stection des avions
%) 0n comprend bien cet antagonisme entre sensibilité et spécificité grace a | ex«;-mp(vj!? h;éf; Kz:ft ge :iaffset:ussf de mutiples
Par raday, Laugmentation de la sensibilité des radars entrafnait .’g c?’e.tectron de p us .,aV o Irobn'én;e devient ainsi celui de
Parasites, ce qui diminuait donc, d'autant, la spécificité et mlul'tlp Viait Jes alertes mL{T’es;ant z\cherché et fa géne provoquée
& fecherche o’un compramis entre le souci de vouloir ne laisser échapper aucujn eiem

Pat la détection de faux éléments.
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Le choix d'un seuil est encore plus difficile dans le cas illustré sur la figure suivante :

.

SAINS MALADES

L

Ici la discrimination des sujets sains et malades est impossible,
quée. Cette situation est pourtant fréquente en médecine ol de
ou de radiologie “quantitative”

et le choix d'un seuil est une opération i

nombreux examens biologiques, d’histolo

sont de ce type. :

Les courbes ROC

La construction de courbes ROC {pour Receiver
du couple sensibilité-spécificits.

Operating Characteristic) permet de représenter i"évolut’i'

Courbe ROC : représentation graphique de I’
positifs (1 — spécificité) pour toutes les valeur

Les courbes ROC sont utilisées dans deux objectifs :

1} lidentification d’un seuil intéressant grace & un
point d'inflexion sur la courbe : un point d'in-
flexion signifie qu’on change de tendance ou
d’otientation de la progression des données ;

2) calculer et comparer les aires (surfaces) sous fa
courbe. L'aire sous la courbe ROC est un indice
résumé de la capacité discriminante du test. Une
aire sous la courbe ROC égale 3 0,5 est obtenue
quand [a capacité discriminante du test n‘est pas
meilleure que le hasard ; une valeur égale 3 1,0
correspond & un test avec une capacité discrimi-
nante parfaite. Deux ou plusieurs tests réalisés

peuvent étre ainsi comparés grdce aux courbes
ROC. €

évoluticn de la sensibilité df

un test en fonction du taux de fa
s du test {seuils possibles). :

-6 (courbs fine; aire sous Ia courbe
-pleine identifie.une valeur. de: la-prc:

spécificité est trés proche de,
" bilité, a5t assez-correcte. La, fische. nfillé
valeur de fa CRP (10.mg/) o0l sensibilité-est trés proe
1; et ol la.spécffcité n'est pas-encore affondreg.. -+ *

I

LES EVALUATIONS METROLOGIQUES
DANS LA LITTERATURE MEDICALE

La méthodologie d’évaluation des propriétés métro-
logiques des instruments de mesure et des tests dia-
gnostiques est maintenant bien codifiée. Le schéma
expérimental d’une étude de validation d’un instry-
ment de mesure doit permetire d'assurer Vévaluation
correcte de la reproductibiljté intra-observateur (sta-
bilité des résultats obtenus lors de Ia répétition de la
mesure ou de la lecture d’un test par le méme inves-
ligateur), et/ou la reproductibilité interobservateur
(stabilité des résultats obtenus par deux ou plusieurs
investigateurs), et de la validité, et notamment de [a

- Sensibilite .+

02 02 06 - 0
1-spécificité . -

|
i
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| ificité i idelines” & 5 tests, 4 |'usa-
& __sibilité et la spécificité. Des recommandations ou “ guidelines” pour le développement de ,
2 scns

oncepteurs et chercheurs, ont été établies dés le milieu des années quatre-vingts, mais elles sont mal-
e des sement encore peu utilisées en dehors de travaux publiés dans les grandes revues anglo-saxonnes de
heureu

B ine et d'épidémiologie. Ces recommandations doivent étre suivies pour eviter plusu’eu‘r's bl_aIS nl1ajbe.urs
| medi?[:aluation des propriétés métrologiques. Ces biais sont essentiellement : le biais de vérification, le biais
. e s N - .

" jansélection sur la gravité de la maladie et les biais de lecture.

i de S

is de vérification (en anglais “work-up hias”) : ce biais intervient dans les &tudes ol les sujets ayar]t un test
B'al:-f eont plus fréquemment évalués par la méthode de référence (et inclus dans I'étude} que les sujets avec
ositif 5 .

8§ st négatife,

 piais de sélection sur la gravité de la maladie (en anglais “spectrum bias’_’) : ce biais intervient quand Iiécha?-

Bais t & évaluer le test est composé de sujets plus sévarement atteints au ayant une forme plus evolu’ele
il 5er\lfe'la:j.lie Ce biais est particuliérement crucial pour I'évaluation des examens de tf:lépistage, ol par défi-
: ;i;atilc?nnr; cas ae maladie " cibles " sont précisément ceux ol |2 maladie est peu évoluée.

—_— ) '
Biais de lecture (en anglais “context bias”) : ces biais interviennent quand la lecture des tests n’est pas faite

| Bia g i ; .

| 3 I'insu de la connaissance du contexte clinigue, ou pire encore, du statut pour la maladie des sujets.

Quel est l'intérét pour la pratique quotidienne de ces notions ? Comme il a été dit plus haut, pour la flf’:ll?lllte
des tests il est souhaitable que les praticiens connaissent la validité des tests qu ils ut]llfent pour choisir au
mieux ceux qu'ils appliqueront dans une circonstance déterminée pour un patient donné.

LES ECHELLES COMPOSITES D'EVALUATION

- - ” e
PrInCIPES generaux
. Gz . I , rop com-
Certains phénomenes (désordres psychologiques, capacité foncﬂonnelflfe, acthltes”soaaIe:s) ’SOTt t op:c o
plexes pour étre mesurés directement. Ces phénoménes complexes ou “constructs” sont généra err]er::I ct .
) . .y oa . - I
posés de plusieurs dimensions ou attributs (par exemple, la qualité de vie est cIaSSIqutfe]mlent' comp?seeacfivri(t)éz
. : p : ; :
dimensions bien distinctes : Iincapacité fonctionnelle, le fonctionnement psychol oglcgJe, ? Joines
sociales) mais peuvent parfois étre monodimensionnels (par exemple, le tonus muscule;r’e). te Se Caés, s son
. dvalué : j équate de -
difficilement évalués par un seul paramétre (comme le jugement global). La mesure adéq p
ménes complexes nécessite le recours 4 des échelles composites.

fchelle composite : instrument de mesure intégrant plusieurs mesures élémentaires d’'un phénoméne com
plexe (fui-méme habituellement composé de piusieurs dimensions différentes).

La mise au point d’une échelle composite nécessite I’ident‘ification et la quantification préglable de [ta. onu doej
dimension(s) du phénoméne complexe qui seront évaluée(s), chacune par une ou plusnéalurs ques 1;) sartir
investigations élémentaires (items). Puis, on construit les scores f:orrespondant a chalque l?nensmp pﬁna_
des valeurs obtenues pour chaque item constitutif de cette dlmer_lsmn. Lz{‘proc.iuc-tt.on d'une va eu:jtmlq’ue -
led partir oune collection de réponses & des items suppose toujours qu il soit IICltE\} et pﬂertment Eilgreger SES
ltems, c’est-a-dlire que ces items sofent reliés a une méme dimension du phénomene (“ne pas mélanger
torchons et des serviettes”).

Utilisation des échelles d’évaluation en médecine

i médecine, il est souvent nécessaire de quantifier ou de mesurer un phénoméne complgxg de morbldrFﬁ ou
U état de santé : dans un but diagnostique (rarement) ou pronostigue, (’ians un but de suivi et c.ie surveiflan-
C¢ de sujets atteints d’une affection, mais surtout en recherche dfms les etgdes eva!uant le retentissement épi-
‘é,mi0|0gique, I'histoire naturelle de ["affection ou les thérapeutiques ou interventions.

F?J:-_L‘étude de Jackson citée plus haut est caricaturale & cet égard. Vexistence d'une her_nie visualisée radi_o.’ogigremer;t esf
Pesque obligatoire pour décider une intervention. La sensibilité de la méthode-radiologique est alors considérablement sur
Bimée & cause de ce biais. :
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l.es échelles composites trouvent ainsi plusiedrs
domaines d'applications en médecine. La psychiatrie
(psychométrie) et I'incapacité fonctionnelle (domai-
ne plus récemment élargi 4 la santé perceptuelle ou
qualité de vie) sont les plus classiques. Les échelles

ont été utilisées avec des objectifs relativement diffé-

rents selon les domaines.

En psychiatrie, elles ont été utilisées en pratique clinique
comme outils diagnostiques {parfois), mais surtout
comme outils de suivi et d'évaluation des thérapeu-
tiques (rés souvent utilisées dans les essais clinigues).
Dans le domaine de I'incapacité fonctionnelle et de la
qualité de vie, il s'agit surtout o' utilisations en recherche
clinique avec |a aussi une utilisation dans les essais thé-
rapeutiques ou dans I'évaluation épidémiologicue de
l'état de santé des populations. Plus rarement, ces
mesures sont utilisées en pratique clinique dans Féva-
luation individuelle et le suivi des patients. Par ailleurs,
des échelles de risque et pronostiques ont été dévelop-
pées, pour une application en epldemlologle Mais aussi
au lit du malade (échelle de gravité en réanimation,
échelle de risque cardio-vasculaire de Framingham,

échelle de risque des grossesses extra-utérines. ..). i)

La construction et la validation
d’une échelle composite

“Le travail que constitue la construction d’une échel-
le satisfaisante est considérable et ne peut étre entre-
pris par des amateurs”®. Ce travail implique généra-
lement la collaboration étroite d’experts cliniciens,
linguistes, statisticiens familiarisés & cette tiche.

La constitution et I'utilisation d’une échelle d'évalua-
tion d’un “phénoméne de santé” suppose I'existence
de plusieurs prérequis : continuité du phénoméne 2
mesurer, relation monotone (sans rupture) entre le
phénoméne & mesurer et chacun des items de I'échel-
le, score final [ié de facon fingaire au phénoméne. ||
faut sélectionner une collection d’items qw paraissent
pertinents par rapport au probléme posé, formuler les
questions selon le contexte d’administration (auto-
questionnaire ou questionnaire administré par un
investigateur externe), graduer les items sélectionnés,
recueillir des données, réévaluer successivement les
résultats de I'échelle a partir des analyses statistiques
pour obtenir les qualités métrologiques recherchées.

Comme tout instrument de mesure, une échelie doit,
pour étre utilisable, fournir des résultats fiables et
valides. Une troisitme qualité nécessaire dans les
échelles d'évaluation est la sensibilité au change-

@ Citation de Spriet A., Fermanian |, Simon P Futilisation
o‘es échelles d'évaluation en psycho- -pharmacolagie,
Lencephale 1978; 4 : 119-129,

) Il ne s'agit pas de la présentation du questionnaire & uti-
liser en pratique. Pour se la procurer, contacter fe Dr A.
Leplege, INSFRM U292 ; le Kremlin-Bicétre.

P). Celte*‘qﬁelle%
Goup, sgeidl §§09 et dil %fjébg
ann§e§1990.. ygn d ti‘n?quesﬁ nnatre: dé%& questmns‘i‘
??'es surédeux%pggeé (yne feu%g’f‘eﬁfest r 'l§te désy
ins, Auxaué s faup{répengrexpar 1
&ﬁ%@éon%gnes de%rgn%ﬁilssgfﬁe e
5 | ﬂfd m%nsmns ouﬁﬁrlbuts?rgé&hnlta
_ %SIIOQ[?S) go?ement’soc&eﬂ (5, quest;gna%) ié’
:& )3 *réactlons' of Fquedtions) it

b

4Je goufffe ufn Js&mal’\:‘gp é&é i’?‘ B
1JE m rg}etsg clie?'q f&?é)n

15
G At des Qule‘ﬁr&;mSuppggtab

e prend%es médlcam it

5

'J al dés d‘%ﬁle

ursﬁu

,é“*l’ln!erle rjde Thon dnmzc&ve,

Pouamﬁcjler e*sufs hm}
s f g ':‘9“% ﬁ; ¥,

\ du‘fbatlment )t

:du héno

| e temps)-
yéférence
cas dans

: és par
concem ‘f nelle
Jésordres psychologiques, I'incapacité fonction

- oula qualité de vie), on devra recourir 4 des procé-
::gures parf0|5 complexes pour affirmer la validité de
u

.Tfr'a'duction et adaptation d’une

el est indispensable. que tout le monde utilise les
i m’emes méthodes et les mémes instruments dés lors
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¢ ("échelle doit pouvow enregistrer une évolution
en

fécjéors ral ié'réuir}*' B
mene mesuré au cours du temps : cette =

jité est indispensable pour une utilisation longitu-
qua

le de ces échelles (pour le suivi de patients dans
dina £n 'absence de méthode de mesure de

ou de Gold-Standard (ce qui est souvent le

le contexte des phénoménes complexes

les échelles composites, comme les

Chaque‘f |tén1 eét aSSOGIéS B s’
| questiof congerne n nivealide |alﬁ‘lbi1t plis ‘grave’(

de‘fstijets Aux elg,;on a ema casse

yéchelle.

échelle

ids, ‘qui’ ést plus’e' &'si'lg

é-é%él_u?a rice 2 {ine &fude s oridmtes’ Fiif échantll'ﬁ)r; ;.

i | s par, ord,re“
és sont standard;sés en orte@que le scgre@
D o rfalte) :100; (cgualllém

La science médicale étant généralisable et universel-

~]e=:prénéi~'défs f'né&ic

e’ re:?te évéillé(e)

ils satisfont aux exigences de leur adéquation au J& dors malila-na

cherché et de leur validation. Lorsqu’une échel- Je mets beaucoup de Terps 3 rendorir ” ©

ét6 validée et utilisée dans un pays étranger, on 16 me rvellle trés 10¢le matin et a,,gu(m 5

e . A
serve d'un choix judicieux de Uinstrument, d’”éco-

‘ Fi’iiSET” |a RhaSE la PIUS C]IfflCl'@ et Ia p|US longue de __Je=pre_nd<ﬁes médicaments poursdorrhir -

Jesreste veillé(e) une grafice partie delandit . |

le dors mai la. nuit | oo

tenu. . Je mets beaucoup de témps ¥ mfendormir " *

fois, les différences culturelles d'un pays a

je.me réveille frés tot Ie matin et j'ai du gnallﬁ-“me, ren_dormir .. B

e mais aussi les subtilités [inguistiques des diffé-
Iangues (idiomes, syntaxe) nécessitent le

»..35861100 A

. auralt un score pour Ia dlmensmn " Sommell " de 20,36 +18, 50

{fondelechelle I L 5

“ce de Gold- Standard la vafidité d'dne échelle comprend deux aspects. Ia ya//o‘/re de canrenu (ou conceptuelle) etla vaﬂa?fe o

fdi%eﬂe canrenu explere |’adéquat|on de Ilnstrumem de mesnre au domame de Ieiude en fonchon des concepls gt des formulatlons

"Ce.type. de vatidation nécessile 1 définition préalable des concepts -que I'on:veut-explorer et 'accord con;e:;t::!a::;
10n Vérifiera que'lés ccncepts mis en deuvré sont adéquats, que les formulations proposées. sant fidelas aux’ Conf:ﬁts e
o ensfbles par les titilisateurs (enquéteurs ot efiquétes), Bien que-d'un catactére empirique, le fecours aux. experts (p;\ ‘I: onsensugs i
ét@ode s plus souvent mlse en-Ceuvre. Une formallsahon de l’experilse est cependant nécessalre afin de Lrouver u

3 o
a'/!e a’e construcﬂon oot Ea propnete de [’ |nslrument d’explorer Ie concept etudle dans touts sa dlversne af sa coherence -On citstmgue
itéde construcuon |nterne ou va/m.fe oe sfmafure et une Vaﬂa?te a’e c‘ansfmcﬁan exfeme L e

EE I

VCes méthodes permet!ent ausst d’é[lmmer des, redandances alourdlssant |nut||ement fing ]
recherchegd éssoclatmns statlsthues (_co;rélatlon
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linguistique - contre-traduction - étude de faisabilité),
puis & une “nouvelle” validation (métrologique) de
I"échelle adaptée. Les traductions “sauvages” réali-
sées par une personne, méme parfaiternent au fait du
sujet étudié ot complétement bilingue, sont donc
proscrire.

Enfin, la modification simple, méme partielle, d’une
échelle en vue d’adaptation a une population don-
née (suppression, adjonction d’items) est une procé-
dure dangereuse et peu recommandable. La valida-
tion initiale ne concerne en effet que I'échelle com-
pléte non modifiée et il est nécessaire de recommen-
cer celte validation pour toute nouvelle version
“adaptée”,
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Taxinomie™ en médecine : en médecine il existe trois
fonctions de la taxinomie (ou taxonomie) qui sont: la
dénomination, la qualification et la prédiction.

La dénomination, qui rous intéresse particuligrement

ici, est la fonction qui assigne un nom commun  une

entité ou & un groupe d'entités. C'est la décision d’at-

cessus diagnostique. Cela n'a pas empéchg de reconnaitre, par exemple lag Arth

La qualification consiste & créer un groupe de termes e LTISLAline Nt 2, ORI
slucidé e, dui & permis, 3 coté de-la goutte's cristau

dans une entité donnée. phosph_ateﬂde’rcallacjum.

fribution de ce nom qui clét habituellement le pro- leur dénarhination: et parfols leur. tablea Hescriptt.crori
“microcristallines dont | mécanisme physiopathologique:
écrire ou ifi i 4 i Al .
pour décrire qualifier des faits supplémentaires  uriqus, 'ds réconrialtre fa-psel do-goutt: & cristay

La prédiction a trait & 'anticipation concernant les entités, WL I o
P pat e € Permanencede {élaboration hosographigie .

Loeuvre d'élabioration nosographique est continuglle: pou
aisons ;¢ - : . o
- Premigreiment, tous.les troubles et toutes lesentités.pa

Nosologie : science de Iapplication des lois de la
taxonomie a la science médicale et aboutissant 2 la

classification systématique des maladies par la mise en giques n'orit pas-été individualisées el décrites. En ot
¢vidence de leurs caractéres distinctifs et & la désigna- maladies.continuent & apparaitre: Le cas-du SIDA etde|
tion de leur place dans la classification systématiquet. céphalopathia spongiiorme deorigine bavine ou-lafrogen
Le mot est parfais aussi utilisé pour en dénommer le f?“;rl""uf"alf'on' I existe de muliiples autres pathalg
) R , ‘émargentes”. - : CL
- résultat, cest-a-dire Ventité nosologique, - Deuxrngmem} les entités nosologiques existantes &
Le résultat de I'application de ces méthodes est ['in- au fur ét 4, mésure des éclaircissements apportés
dividualisation d’un certain nombre de processus racherche. Celle-ci permet, dans certaines maladiss m ;
morbides qui peuvent étre différemment désignés encors dans toules, la mise en évidence de Iésions SPeeg

fiques-ou la-démonstration de causes etiou de mécal i
Les entités nosologiques évoluant aussi par enrichisse
Plus ou moins rapide et substantis! des connaissances g
symptdmes et signes clinigies mais aussi et surtout
Affection : processus morbide considéré dans ses diques eiou d'magerie. Ces raisons *socondes” d'évolul

ifestatio ctuell lutt d font que d'anciennes entités nosologiques peuvent
manie f1s actuctles piutot que dans ses causes, comme pour fexemple déja cité des hépatites (viralss A,

af¢. ou médicamepteuses, elc.), tandis que des regro
Maladie : tout processis morbide, organique ou ments pewvent parfois. intervenir (comme par OXaImp

fonct | altérati . f . I notion de “spondyfarthrapathie inflammaoire ef enthé
onctionnel, aitération organique ou onctionnelle greupe de‘base englobant divers thumatismes Infiarmm
CUHSldEree dans 50N eVOlUtiOn et comme une entijté apparemés chez des suiets appanenant au groupe HLA

suivant leur nature et leur signification ou suivant
leur utilisation.

definissable avec, si possible, sa cause précise. ~ Tolsiomemeni,. 1a quantification prograsse. La dastriptiof]
Note importante ; la langue anglaise qui est de plus en plus fol.!rni Jusqua réce'mmen't df;s don_nées essenlt‘fellemen
uiifisée, ne serait-ce que pour faire des recherches bibliogra- tatwez's,’ P‘QA' LDL"S-, avaltl |ntrc§fU|t, dé‘? Ie‘SIecIe ‘delrnle.
phiques automatisées, utilise différents fermes: "Disease” quantification en meqeclne mais elle na\f'aft plas, alép
“Hliness’; “Sickness” et "Disorder” De ce fait if n’est pas inuti- e cc?nm} un grand sucoes en Frar?ce. FJIe ful aw,i.lt p.o.u rTa

fe de préciser quelques nuances utiles pour mener & bien ces nls, avant I? (fécouye!te d.u t_)acllle dEberth, c[deVTdua
recherchies. Concernant le terme “Disease™ ; littéralement fivre llyphou?e surlassocflatlor) delses SVTp“’r["?S' L? mg
“Lase” veut dire “bien-étre” et Disease est son opposé. I da qui porfait alos la dénomination de "numérique o0

signifie “maladlie” et se rapproche, sans toutefois en réaliser gen plusl c‘Ie sugces I.etranggr: 'Eiats LTnls, Angl
la stricte signification, du terme francais “affection” au sens a{‘ladag ou.glle nous ,re‘“em enrichie de méthodes SO f:
de ‘malaclie caractérisée”. le terme “iliness”; qui traduit gtl)]r?r?:ﬁ dg L‘figl‘?e sdgeglei};inggg;iwiezzni{a?gereigisg
'état de celui qui est malade, semble plus proche de fa signi- : d: il ph i Siroloi prog T
fication frangaise de “manifestation morbide” ot traduit un o (vair e chapitre mérolagie).
trouble perceptible ou une souffrance manifeste. les entités

“Disease” ou “Maladie” (du fait qu'on peut avoir une maladie - disease qui soit asymptomatique) ont ainsi une significati
plus réelle que “illness” qui est seutement ce qui apparalft. “Sickness” est piutdt un terme de fa langue commune ; c'est
qui est percu par le patient, If existe en outre en anglais le terme “Disorder” qui waduit un désordre ou un “trouble perce)
tible” et que I'on trouve surtout dans le “Manuel diagnostique et statistique des troubles mentaux” ou “DSM” ou * Diagnostic,
and Statistical Manual of Mental Disorders” publié par I'American Psychiatric Association, '

4} Se rapporter aux définitions données dans fe chapitre “Epistémologie générale”,

@ La Nosographie est la méthode d'application de la taxinomie & Fobjet de la médecine. C'est la description des maladh
en vue de leur dénomination dans la classification, Le mot est souvent confondu avec “nosologie” qui est un concept-pl
vasie.

fat, “phénotypicue”’  causes des maladies, la s au point dexploratons et dexa:’
la méthode phylogénétique fait appel au jugement. imens complémisritaires qui_ont' permis de faiie apparaltrasin:
“Ele consiste & essayer de trouver I'enchainement des “vivo-des anomelies que ne;pouvaieitt pendant, trés longfermips -
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maladie peut étre, elle-méme, définie de plusieurs points de vue et niveaux de précision sur le plan noso-
ILagiqUe comme cela sera développé pius bas.
0

CONSTITUTION ET ORGANISATION DES CONNAISSANCES

méthodologie de la description et de la classification des maladies

{e raisonnement fondateur de la constitution de ces .connar'ssa-nces r?oslol.ogiquesl repose sur unﬂax.':ome ITp.’i—
cite qui suppose que ce qu’on observe sur une série de pat.':ents SJmn'arrcés, voire sur un cas "princeps ;fs_t
snéralisable et définit un groupe particulier et assez homogene pour qu’on puisse lui accorder une indivi-
dualité nosologique. Celle-ci sera confirmée par les observatlons.ult-e_rleures concordantes avec ce quin avlalt
&6, initialement, qu’une construction établie sur la base de similitudes {comme celles utilisées dans les

: i dtée, si i ipti asi r la démons-
sciences “morphologiques”), Elle sera complétée, si possible, par la description des lésions et pa

iration des causes et des mécanismes. @

istingue deux grandes catégories T T T
ActuellemEﬂt”:m ; !:mig ues” Lesg dénominatiogns de a:Pé“ndant frés:langtemps i n?.yﬁ pas’eu de'mg_tqjé’dglqtgu‘a: for,
de méthodes’ aXonomiques™ . melle" de description des maladies. Cela s comprent aisément.
ces deux méthodes ne sont pas encore familigres. Sciipton cansiste 3 rapp

Nous les présentons, car il est probable que, a Iave- 5t ‘é!‘"*Oi“-éLﬂ-'%ﬁeqln9'°5t°%§

4 k - P 1 i ey ’
nir, du fait de la recherche de plus en plus poussée de .d'abord, une Science:d'observation: Les pricessis:i egegﬁlfls;g_
! . ’ . . AN TS P i W 1
la rigueur et de I'évaluation, ces dénominations se ~qui sous-tendent la nosographie sont.de meéme:nature g oBUX:

; * de toutes: les “Sciences morpholdgiues,
répandront. de toutes: les “slen rpholagig

La premiére méthode part de la cause et est appelée,
de ce fait, “phylogénétique” alors que la seconde est
basée uniquement sur la forme de la présentation
(groupement de symptémes) et est appelée, de ce

» o L D g #
‘Maisdep&isJ_e,%)_ge siécle:et»su;_toﬁfgj_épuis__‘las der {r’g@_ :
. nieg'du %xe:sidcle ung méthiodologie pl 5 formelle a 418 élabo-
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* qu'cbiectiver les.étides niécropsiques. Pér leurs deg, possibi-
- ité8 de caiculs, inimaginables avantladiffusiori desordinateu 3
ont rendu possibles des méthodes dianalyse dés-tionnées quf

phénoménes qui permet, a partir de la cause, de
comprendre les |ésions, les mécanismes et les symp-

tomes observés chez les patients. On peut aussi dire, «ontpermis Trie ‘description Guantiiée des associations: de
en inversant le concept, qu’elle sera a I'origine du wsymptam'ﬁéjétfﬁglsign_as;a--V\ T
pracessus autorisant, dans la démarche diagnostique R T ——
proprement dite, de remonter des symptdmes aux mécanismes et & la cause de la maladie qu‘ils tradwse':nt:
Cette méthode nécessite des inférences et des jugements successifs assurant la cohérence du concept ainsi
élaboré. Elle est de loin la plus commune et la plus appliquée en pathologie somatique organique. Mais,
comme tous les jugements, elle peut aboutir & des conclusions fausses.

La méthade phénatypique fait appel uniquement aux seules données observables. Elle est une plutdt une posi-
lion d’attentte. .

fle a été longtemps purement qualitative et a permis de décrire bien des syndrf)mes, voire cl‘es maladie::,.
Ainsi, de méme que les descripteurs de la flore et de la faune (Linng, Buffon,‘ Jussieu) ont relevé les caraclé-
fistiques des plantes et des animaux et ont pu décrire, ainsi, les espéces Végetales_et animales, les médecins
ont utilisé clans un premier temps un processus de recensement des faits d’observatio.n, assez prgches et asso-
Ciés, pour décrire les maladies. lls ont décrit des syndromes, des regroupements de signes traduisant la forme
perceptible de la maladie.

Cette méthode est maintenant devenue quantitative. Les premiéres quantifications ont vu le jour avec P.C._A.
Lovis qui avait individualisé la fidvre typhoide avec sa méthode numérique. Actuellement, grace a la puis-
faince de calcul des ordinateurs qui permet de rassembler les symptémes ou de faire des analy_/ses, SOphlSt’]—
fuées comme |'analyse factorielle, I'analyse des groupements de signes ou “clusters” (et de ce falt' deqofmmee
“cluster analysis”), et diverses autres méthodles, [a méthode guantitative a acquis une grande efftcalmte. UrLe
Motion capitale est celle de affinité ou de la similarité qu’on peut apprécier par le calcul d(?s “distances”,
®ntre les unités de valeur attribuées a des caractéristiques ou des entités nosologigques envisagées.

Cette méthode est uniquement basée sur les faits observés et sur la fréquence avec laquelle ils apparaissent dans

iférents regroupements. De ce fait elle repose sur des données statistiques et exclut le jugement. Toutefois ellg
"¢ délivre comme résultat que ce qu'il est convenu de désigner sous le nom de “taxons” (Feinstein). Ceux-ci
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sont des regroupemenits de signes convenablement recensés mais dont la signification est loin de satisfai
curiosité scientifique et [e désir de comprendre les phénomeénes. Les concepts et les termes en sont incomy
hensibles & un public non médical et méme & une partie du public médical qui n'y est pas familiarisé. L’ absenty
de rapport de causalité et de facteurs explicatifs géne la recherche d'une thérapeutique logique et radicald
par voie de conséquence la mise en ceuvre de soins efficaces. La mise & disposition de ces regroupements3
toutefois utile toutes les fois qu’elle permet de combler les lacunes du savoir “explicatif”. ]

Cette méthode est surtout utilisée dans le domaine de la psychiatrie o, effectivement, la nosologie repdy
peu sur les causes organiques qui ne sont responsables que de quelques maladies bien définies, alors que:
désordres mentaux communs et les troubles de la personnalité ne peuvent pour I'instant qu’étre constatés
seulement décrits (tandis que les hypothéses explicatives proposées par les théories neurobiologiques ou p
chopathologiques sont assez incertaines et bien difficiles & démontrer),

Le tableau n° 1 résume ces notions.

Tableau n°1 : Type d’approche taxonomique de la description et de la définition
des entités nosologiques (d’aprés Feinstein)

i :5,_. s .
r. Jugement?, .

P

La formulation quantitative des propriétés des signes est le dernier progrés dans le domaine des descriptiol
Elle permet un abord plus précis que ne le pouvaient les anciennes expressions qui, par exemple, qualifigig]
un symptdéme de “fréquent”, “rare”, “banal”, “courant”, etc. Ces notions sont développées au chaj
“Métrologie” et au chapitre “Raisonnement diagnostique”.

Comment s’effectue le choix entre les méthodes 2 utiliser ? Il dépend essentiellement de I'état d’avancenig]y
de la science dans le domaine des causes et des mécanismes pour chaque entité. Les classifications intelfi
tionales font appel & 'une ou Vautre, voire le plus souvent aux deux. Mais toutes les fois que la questio
la cause est soulevée, il est indispensable de se préoccuper d’en soumettre la démonstration & une cr
rigoureuse, En effet, les erreurs de jugement peuvent se glisser dans Fenchainement des arguments et abal
a des entités nosologiques fallacieuses. Cela explique des variations de nosologie suivant les pays et mé
dans un méme pays suivant les disciplines ou les “écoles”. La recherche de Ia cause s’inspire de régles 5G
tifiques qui sont développées dans un chapitre particulier ayant trait & la notion de déterminisme et ch
salité (voir le chapitre “Epistémologic médicale”). '
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Caractéristiques du résultat des descriptions des maladies

Nature du résultat des descriptions des maladies

ne différence majeure existe toutefois entre, d'une part, les descriptions botaniques ou zoologiques dont on
[{’tait initialement inspiré et, d’autre part, les descriptions des affections pathologiques. Alors que la mor-
Sﬁologie des plantes et des animaux est suffisamment fixe pour qu'il reste trés peu de place pour de I'ambi-

jité lorsqu’on veut contrdler la validité de telle ou telle espéce, alors que les descriptions anatomiques et

histologiques du normal sont peu sujettes & variations, il n’en est pas de méme quand il s'agit de nosologie.

£n effet, mis 3 part les cas ol des lésions avec une anatomie pathologique spécffigue représentent I’esser?ce
méme de I’entité nosologicue (ce qui a fait le succes de la méthode aneit_omo-cllmque. dans ces cas) ou bhien
quand une mutation génétique représente aussi I'essence de la maladie, Ia noso‘lo.g.le‘, dans la p!upart des
autres €as; fait appel & une construction inteliectuel[e}repos:ant sur la repro:duct:blllte des assouatllons de‘
signes et d’anomalies concordantes et relative.ment stéréotypées. C'est la cohérence .d? ces constatations qui
permet de retenir la réalité des constructions intellectuelles que représentent ces entités nosologiques.

Représentation des entités nosologiques
La représentation de ces entités nosologiques revét aussi des niveaux variables.

" En pathologie externe comme dans les plaies, ou bien en dermatologie®, une certaine représentation concre-

ie-et “visuelle” des phénoménes rend la conception des entités accessible a une perception sensorielle rela-
tivement élémentaire. Ce qui ne veut pas dire gu'il faut toujours s’en contenter.

P4t contre, en pathologie interne une “entité nosologique” réalise, en dernier ressort, une représentation men-
tale d’un phénoméne [e plus souvent abstrait. Il s'agit d’'une construction intellectuelle, certesncohérenﬁe et le
plus souvent démontrée, mais qui a rarement une représentation univoque et se présente plutdt sous diverses
viriétés, nécessitant donc un effort, plus ou moins conscient, de synthése et d'abstraction. '

etableau n° 2 résume les différents niveaux auxquels peut se situer la structure des entités nosologiques

iéceptées et retenues en fonction des éléments disponibles et utilisés pour les construire.

Tableau n°2 : Combinaisons possibles entre les manifestations, lésions, mécanismes et causes
démontrées et type de nosologie en présence

# TR

&f ie [;Affection’”

: iSugneset/ou

| signes+ °

C | eou

¢ angr;ime? :

Lol

| Syndrome

| P}iyshi__oiﬁthjblogj_e,ﬁ V I’bysibpathdlpgié .

; P : R N [N 5 v T e 3 AR . - o lésignnelles - =

ol e e T i
B e | pathologiques

Linspiration “botanique” se retrouve d'ailleurs encore dans cette discipline pour certaines dénominations qui se sont
Nsmises jusqu’a nous comme, par exemple, Molluscum pendulosum, pityriasis versicolor.
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Les procédures de validation des entités nosologiques

. Comme la construction nosologique n’a utilisé initialement que la description, il est possible que les simi§
tudes et les analogies qui ont permis de rapprocher certains signes ne saient que des apparences ou des co‘f
cidences et que les constructions ainsi élaborées ne soient pas valables. Il est donc nécessaire et justil ]
d'étayer cette procédure par d'autres preuves de la validité des descriptions. Une classification basée sur |3
régles de la taxonomie scientifigue nécessite qu’on en contrdle la validité du contenu, la validité de constr &8
tion et la validité de présentation. Elle doit aussi disposer d’une bonne reproductibilité et sa faisabilité dé, ;
étre satisfaisante {ces notions ont été présentées dans le chapitre “Métrologie”}.

Les procédures de validation doivent aussi faire appel, toutes les fois que cela est possible, a la mise en &/}
dence de la cause et & la cohérence de cette cause avec les Iésions ou les troubles spécifiques et les sym"
tdmes regroupés. C'est la qu’interviennent, d’une part, la cohérence logique et [a critique du reste de la cor$
munauté scientifique médicale, et, d’autre part, la recherche de la cause et des mécanismes des troub|s
décrits antérieurement et dont il faut apporter la démonstration. Cela achéve de définir les processus pathis
logiques et d’authentifier leur unicité®,

Ainsi plusieurs procédures de validation interviennent :

- La description doit &tre confirmée par la constatation de cas similaires observés par d’autres observateur
arrivant a fournir un tableau clinique assez stéréotypé. Progresstvement, ainsi, les contours de |affection
précisent. Des erreurs sont corrigées, des lacunes sont comblées et parfois des entités sont rejetées. Les faijy
nouveaux font I'objet d'une critique constructive. L'établissement d’un stéréotype est donc la premicre i}
constructions sur la voie de la description. '

— La validation doit porter sur la cause. Lorsqu’une explication est suggérée, son rapport de causalité avec
troubles observés doit &tre soumis & I'exarmen critique habituel d’établissement du rapport de causalité.
procédures de démonstration des rapports de causalité sont particuliéres:. :

~ Le processus de validation doit en outre examiner explorer et classifier les différents aspects de "entité m
bide reconnue et confronter ces données avec les parentés morbides établies. Les frontigres avec les aff
tions présentant des points communs doivent &tre tracées afin de parfaire la description en faisant mie
apparaftre les limites et faciliter le diagnostic différentiel.

— Enfin, I'évolution naturelle finit de définir I'entité nosologique. Cette confirmation a posteriori est difficilem
acceptée car elle introduit un contréle rétroactif des conclusions initiales qui ont pu entrafner une thérap
tique modifiant les données d'observation des phénoménes naturels. Par ailleurs, I'observation est répu
comme susceptible de modifier des phénom&nes comme dans les autres branches des sciences naturelles
expérimentales. Mais, en outre, en médecine on ne peut, pour des raisons éthiques, sacrifier ce que F'on crg
étre bénéfique au patient, c’est-a-dire un traitement, pour la pureté et la rigueur de la méthodologie...

Les critéres de classification

La définition des entités nosologiques doit faire appel a des notions généralisables. Les médecins qui ontj
étudier et a traiter les patients doivent étre d’accord sur ce que représentent les affections qu'ils sont cens
traiter et ils doivent utiliser un vocabulaire commun, Cette exigence a conduit  "élaboration de critéres’
classification. ‘

Critéres : caractéres qui permettent de distinguer une classe d’une autre. I'étymologie provient du mot g
kritérion lequel provient lui-méme du verbe krinein, qui veut dire “juger”. On pourrait donc dire que Fapp
cation de critéres permet de faire le jugement de conformité. :

W La démonstration de la cause et des mécanismes permet aussi d'envisager les principes du traitement (voir la discussi
sur fa causalité dans le chapitre “Epistémologie médicale”). :
5 C'est la méthade inductive qui permet, habituellement, cette démarche. Celle-ci consiste, on Ia vu (chapitre “Epistém
logie générale”) & passer des cas particuliers regroupés et analysés aux concepts généraux. O, il est certain que, du fa
I'objet de la science médicale, qui étudie 'humain, les médecins ne disposent pas, pour des raisons éthiques évidentes, 08
mémes possibilitds expérimentales de vérification et de contrble de leurs données et de leurs hypothéses que les autrél
scientifiques. La méthade inductive elle-méme peut faire 'objet de critiques théoriques (K. Popper). En outre, son appli
tion dans le cadre des activités médicales entraine les restrictions de contrdle que nous avons évaquées. Cependd
prendre A la lettre les objections théoriques serait totalement paralysant. Le médecin, de par sa fonction qui I'oblige
prendre des décisions, est forcé de faire des choix, au moins temporaires, et d’apprendre i utiliser des procédures de 5!
stitution pour pallier les difficultés méthodologiques et pratiques qu’il rencontre. L'essentiel est qu'il en soit conscient
éviter de prendre hypothases et spéculations pour des certitudes. :
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criteres de classification sont le fruit de I'application de la méthadologie taxonomique. Ils permettent de

25 . ; . : -
bésigner les classes et les catégories de maladies. Il sont essentiellement normatifs et ont pour fonction de
regrouper des patients qui relévent tous d'une méme variété nosologique.

Putifisation de critéres de classification s'est développée en raison de la nécessité que les études sur des mala-
Jies réalisées par les différents chercheurs concernent bien la méme entité et que cette entité qualifie un grou-
oe homogéne de patients. Ce caractére est absolument indispensable pour pouvoir mener des études repro-
ductibles et permettant la généralisation des conclusions qui ont pu en étre tirées.

Les critéres de classification doivent étre distingués des “critéres diagnostiques” qui ont un objectif bien dif-
srent d'aide au diagnostic (voir le chapitre “Raisonnement appliqué au diagnostic”). Dans la pratique, une
certaine confusion existe entre les deux types de critéres, et cette confusion est encore accentuée parce que
certains critéres ont €t élaborés avec le double objectif d’homogénéiser les groupes de patients pour la
recherche, et daider au diagnostic (par exemple, les récents criteres de diabate).

L'établissement de critéres est le fruit du travail de comités ad hoc qui sont chargés de les élaborer, de les tes-
er et d'en rédiger la version officielle. Il nécessite que ceux qui les élaborent se préoccupent de leur perti-
nence, c’est-a-dire de leur validité de contenu, de structure et de présentation, mais aussi de leur reproducti-
pilité et de la faisabilité de leur emploi.

Niveau de validité et critique des constructions nosologiques

Une affection est bien définie lorsque tous les éléments envisagés ci-dessus (signes et/ou syndrome, évolution,
|lésions, physiopathologie, cause) sont parfaitement connus et explicités. Ce n'est toutefois pas toujours le cas.
On peut distinguer schématiquement trois situations :

- les constructions nosologiques valides,

- les constructions nosologiques incertaines,

- les constructions nosologiques invalides,

Les constructions nosclogiques valides

Le cas “idéal” est réalisé, par exemple, par une affection monogénigue dont on a pu préciser toute la séquen-
ce des événements depuis ['ADN jusqu’aux symptomes et & leur conséquences sur I"évolution (la mucovisci-
dose en est un exemple). Un autre cas idéal est celui de I'infection bactérienne précise (la typhoide est un
exemple) car alors se trouvent réunies les conditions pour I"explication de tous les composants de ['affection.
Un mécanisme causal ou physiopathologique précis est alors démontré. Les rapports de causalité entre la mise
en évidence d’un germe et le tableau clinique constaté servent de modéle classique de I'établissement de ces
rapports (voir le postulat de Koch-Hénlé, détaillé au chapitre “Epistémologie médicale”). |infection virale (par
le VIH, par exemple} peut aussi &tre considérée comme un exemple de nasologie valide®),

Les affections tumorales ol la prolifération cellulaire, 1ésion anatomique clairement définie, est I'essence
méme de V'affection en cause sont un autre exemple daffections nosologiquement valides, bien que la cause
de la tumorogenése ne puisse souvent étre explicitée.

Bien des affections mériteraient que des études complémentaires parachévent les points de description et /ou
de cohérence manquants, de maniére 2 satisfaire les conditions optimales - si ce nest idéales - de leur bonne
définition '

les constructions nosologiques incertaines

D'autres constructions peuvent avoir une validité plus ou moins assurée. Quelquefois, quand il s'agit de
lésions anatomiques qui sont avancées comme définition d’une maladie, la question peut se poser de savoir
i1 Ao .y

¥il est légitime de les accepter sans critique.

Une liste exhaustive des affections entrant dans cette conjoncture serait fastidieuse et forcément incompleéte,
mais aux deux extrémes il est facile de situer, d’une part les affections tumorales ol la prolifération tumorale,
|E§i0n anatomigquement définie, est /essence méme de I'affection en cause, et d’autre part les lésions dégé-
Mratives non spécifiques qui surviennent du fait du vieillissement et qui, si elles peuvent parfois saccompa-

t6) . . . . . PR < ; N S
; Cette connaissance du mécanisme physiopathologique n‘équivaut pas cependant systématiquement 3 une efficacitd thé-
:PE'UUque, car il peut arriver que, bien qu’on dispose de tous Jes éléments de compréhension, on ne dispose pas ou pas
iore d'une thérapeutique active.
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gner de trouble peuvent aussi bien nen entrainer aucun. Leur absence de spécificité, c’est 2 dire leur py

sence dans diverses autres situations ne s’accompagnant pas des mémes troubles, ne permet pas de reteril

teur simple constatation comme suffisante pour définir une nosologie. Elles doivent donc s'accompagner d(f§
groupement de troubles stéréotypés et caractéristiques et il faut s’assurer que les Iésions constatées lors de s
ventaire des cas envisagés sont spécifiques pour les inclure dans la définition de la maladie candidate.

Lincertitude régne aussi dans le cas de plusieurs maladies dites “de systéme” ol le primum movens est incol§|
nu et qui possédent de nombreuses formes dites “de passage”. i

is

5i les conditions de démonstration des rapports de causalité ou de la physiopathologie ne sont pas respectéé '

il n’est pas possible d'affirmer avec certitude que I'affection est définie par une cause ou un mécanisme déte
minant. Dans ces cas, il est alors nécessaire de créer des cadres d'attente qui puissent servir de relais dans[§
chaine des indispensables prises de décisions médicales, ' '

Un autre important prohléme est celui de [a limite du normal et du pathologique, sur lequel on reviendra ul
rieurement (voir infra le paragraphe “Normal et pathologiqué”).

Les constructions nosologiques invalides, analyse des erreurs

§il est parfois difficile de savoir si une construction est valable, il est par contre aisé de récuser certaj
“pseudo-entités”.

Des constructions nosologiques invalides sont souvent présentées sous le titre de “syndrome”, mais elles pg
vent &lre méme qualifiées comme des affections entigrement achevées. Nous n'en citerons que quelg
exemples. .

— le “syndrome de Barré-Liou” est un exemple d'acceptation d’une nosologie insuffisamment évaluée. B
que correspondant a un groupement de symptdmes cervico-céphaliques hien réels, ce syndrome n’est pli
accepté comme la traduction d’une “irritation du sympathique cervical” par des lésions de cervicarthrosé
alors que c'éfait la cause invoquée originellement. 1] persiste encore un certain nombre d’entités proclamé
mais de validité incertaine.

— Il existe de nombreux cas oil des anomalies anatomiques sont acceptées comme responsables de troub
cliniques sans spécificité ou de troubles dus & d'autres mécanismes. Les exemples vont de la diverticul
coligue 2 la céte cervicale (ou au syndrome du “défilé thoraco-brachial”) ou a la “sténose du canal lon
baire”. Ces anomalies anatomiques peuvent certes étre responsables de troubles, mais leur simple cons
tation (en particulier par I'imagerie) ne suffit pas a constituer une entité nosologique définie. Il faut pour ¢
des signes associés trés cohérents, stéréotypés et spécifiques. ' '

— Il existe aussi de nombreux cas ol une anomalie biologique (par exemple immunologigue : le “syndromé:
des anticoagulants circulants” ou le “syndrome de Sharp”), une exploration fonctionnelle perturbée (“hyp
motilité intestinale” par exemple) sont acceptées comme entités nosologiques alors qu’ils ne sont pas I
sence méme de ['affection. Cela mérite un développement. En effet, ce dernier type de définitions, trés tro
peur car d'apparence scientifique, est affecté d’une faute de logique majeure que I'on peut désigner sous
nom de “raisonnement circulaire” ou, aussi, de “biais d'incorporation”. Dans ces cas, les constructions s
culatives nont aucune légitimité car efles incluent dans la définition de la maladie ou du syndrome ava
cé 'anomalie elle-méme sans base de référence pour en déterminer la valeur et surtout la spécificité?.;
seule référence valable est, non pas la construction théorique et spéculative  partir d’une anomalie isolé¢
,mais la description d’une affection caractérisée et c’est par rapport & cétte description que s’établi
contraire, la valeur d'un test ou d’une exploration quelconque.

— Il existe aussi des cas de “proclamations” ol de nouvelles définitions sont données a partir de spéculatio
et/ou d’hypothéses non démontrées et basées sur des coincidences, alors que les rapports de causalité
sont pas prouvés. Le réle des microtraumatismes est incriming, par exemple, dans "apparition de certai
troubles fonctionnels des membres supérieurs. §'il existe d’authentiques cas de troubles organiques spé
fiques en rapport avec certains traumatismes sportifs, comme ceux des lanceurs de javelot ou de poids, !
professionnels, comme ceux liés & l'usage de marteaux-piqueurs ou d’outils vibrants, il est difficile d'ag
mettre des signes purement fonctionnels, non caractéristiques et non spécifiques, invogués comme cons
quence d'activités simplement répétitives. Le probléme devient insoluble lorsque les controverses s'établi
sent sur des bases idéologiques... k

~ Il existe enfin des cas faisant référence i des constructions reposant sur des bases philosophiques ou sur @

théories a priori et sans réalité scientifique. Il s'agit plus d’un probléme d'épistémologie générale que d'él
boration d’entités nosologiques a proprement parler. :

7} Ces anomalies sont en effet retrouvées fréquemment ou trés fréquemment chez les sujets sains ou dans d'autres affectio
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Organisation des connaissances

[lexpression des descriptions

ant trés longtemps, il a été de regle de se référer & un tableau clinique idéal qu’il}é.taiF convenu d}’appe-
ler un “type de description”. Il y était fait référence aux ldi\{ers sympt@mes dont on précisait les}qyahtes et 'Ia
valeur. La fréquence des signes était estimée mais ne faisait pas I’ob!et d'une qgantlflcatlon précise. Les dlf—
térentes formes cliniques étaient précisées. La description des évolutions sous |'influence des différentes thé-
© tiques existantes complétait la description.

pend

eu
?jmode de présentation est de plus en plus souvent délaissé a I'heure actuellAe au profit d'l‘.m aborc! p|tfs ana-
ytique et quantitatif prenant en compte ia' fl’éqL‘lEI"lCe et l:a\.ve.iieur des symptdmes. A”parnr de séries tmpor-
jantes de patients atteints d’une affection detfermmee, et c!eflnle par un ”g?ld standard convenu, on établit la
fréquence de chacun des sym,pt(“)mes, ce qui permet un inventaire chiffré et rempla,c? les anciennes expres-
sions qualitatives telles que fréquentes, assez fréquentes, banaleg;, rares, etc. ll.en a €t question plus lopgyg-
ment au chapitre traitant de |"évaluation des signes (voir le chapitre ”MeFroIogle médicale”) de [’appreuaﬁuon
des probabilités déductibles. Comme on I'a vu, cette approche quantltatjv.e .n’est cependant valfa\b'le que si les
définitions sont bien précisées, que les populations de références sont définies et que tous les biais et, en par-
ticulier les biais de recrutement et d'incorporation, ont été éliminés.

L'évolution naturelle, enfin, finit de définir I'affection & laquelle on se trouve confronté. Elle peut aider a
retenir dans certains. cas des maladies dont les causes et les mécanismes physiopathologiques ne sont pas
encore, ou pas encore suffisamment, éclaircis, mais dont I'évolution naturelle et le pronostic peuvenF étre
cependant établis. C’est ainsi que 'on est amené a distinguer des ’:formes” aigués et des “formes” chroniques
que seuls le mode évolutif et quelques nuances de présentation séparent.

Lintégration des descriptions dans un schéma général

Entité nosologique idéale

D'une fagon générale on s'efforce actuellement de pousser le plus loin possible la recherche de la cause et
des mécanismes. Mais il est indispensable de veiller & ce que cette recherche soit validée par des preuves
solides et soit sournise & une confrontation critique de la communauté scientifique.

Le tableau n° 2 déja exposé plus haut permet de constater que le niveau d’achévement complet des entités
nosologies est loin d’étre toujours atteint. Les recherches menées dans le demaine de la clinigue et des

~ sciences fondamentales permettront, & "avenir, de combler les lacunes des connaissances.

L'ETAT ACTUEL DE LA NOSOLOGIE

Des paragraphes qui précedent, on peut retenir que la nosologie comporte une hétérogénéité dépendant du
Niveau de démonstration de ['explication des troubles constatés. |/ état actuel schématisé permet de distinguer
rois grands groupes de nosologies suivant le niveau possible de leurs éléments de définition.

les maladies totalement définies

Parfois i| est possible d’appréhender les maladies sous une forme patfaitement définie. C'est le cas lorsqu’an
dispose de tous les éléments de leur individualisation et de leur compréhension.

Voici quelques exemples d'affections bien caractérisées ;
=Mutation monogénique ;
~Septicémies avec germes bien individualisés ;
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— infections spécifiques d'organes ou de parenchymes ;
— tumeurs avec histologie caractéristique ;

— affections hématologiques précisées ;

— nécrose tissulaire ischémique.

Les maladies définies par leurs symptomes et certaines lésions o
certains mécanismes physiopathologiques

Certaines maladies sont connues par leurs symptomes, leur évolution, par certaines de leurs lésions, mais |
nature profonde et les raisons intimes de leur déclenchement restent inconnues. C'est le cas, par exemple,
maladies comme le lupus érythémateux disséminé ou la pseudo-polyarthrite rhizomélique, et sa “parente’:|g
maladie de Horton, dont personne ne mettrait en doute 'existence et la solidité de leur réalité, mais don
cause premiére ou la nature intime ne font encore, pour I'instant, que I'objet de supputations ou de démong
trations imparfaites.

La nature exacte de certaines défaillances tissulaires ou viscérales peut étre inconnue bien que I"on conf
prenne parfaitement les troubles qu’elles entrainent et leur physiopathologie. :

Les maladies définies uniquement par leurs symptomes

Enfin, il peut arriver qu’une affection ne puisse se définir que par I'association des symptdmes et une évo
tion particuligre. Ft parfois méme cette derniére est mal connue. C'est le cas des maladies “idiopathiqu
‘pour lesquelles la recherche physiopathologique n'a pas encore permis de mettre en évidence le mécanis
et le primum movens. Ces maladies dites “idiopathiques”, dont la réalité est incontestable, ne sont reconnuag
que par les associations de symptémes et I"évolution naturelle qui les caractérisent (e, naturellement, par I.'g
sence de cause démontrable).

Reste le délicat probléme de la différenciation entre normal et pathologique qui fait I'objet du paragra
suivant.

La nosologie n’est donc pas une science figée. Llle progresse au fur et & mesure des apports de certaines d
nées anatomiques macroscopiques, incluant limagerie, et microscopiques de plus en plus précises et sop
tiquées, et des apports de données de la génétique et de la biologie moléculaire, des connaissances phy
pathologiques et de la démonstration d‘explications causales.

LE “NORMAL” ET LE PATHOLOGIQUE

Si, dans une majorité de cas, il est facile de reconnaftre et de caractériser |'état de maladie déclarée, lep
bléme devient plus difficile das lors qu’on aborde les états frontieres entre normal et pathologigue ou ef
sain et pathologique. Ces états comprennent certaines anomalies biologicues ou cliniques qui ne sont
des facteurs de risque®, mais que l'on a de plus en plus tendance 4 traiter alors qu'il nexiste pas de pal
logie déclarée. Il faut alors éviter que [a définition de la normalité ou de ['anormalité soit décidée de fagg]
artificielle, voire arbitraire. La définition de la “normalité” en Médecine et en Biologie est donc une op
tion complexe.

La variabilité du vivant et le “Normal statistique”

Le phénomene de la vie est caractérisé par I'interaction d’un organisme ou d'un sujet vivant avec un
ronnement ou milieu. De cette interaction résulte une inévitable variabilité de I"état du sujet vivant, aobligé
s'adapter continuellement & son milieu. Ainsi que le signalait Claude Bernard dans ses Principes dle méded,
ne expérimentale, “la vérité [du fonctionnement physiologique] est dans un type, mais la réalité en dif
constamment”. 1l n’existe donc pas un type unique pour chaque élément constitutif du vivant, mais

- . \ . . o]
® le terme “normal” lui-méme est trés ambigu. En effet, cet adjectif peut désigner & la fois un Caracteé statistique;
“forme fréquente” ou moyenne ; et une “forme parfaite”; un positif, un idéal relié d'assez prés au concept de 581"-'fé;
notions de normalité et de son contraire, 'anormalité, ne recouvrent pas nécessairement celles du sain et du patho-’og'

- Wtiftan; o,
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ensemble de variantes compatibles avec la vie, caractérisables par des distributions statistiques, ¢’est-a-dire

ar un ensemble de valeurs plus ou moins dispersées autour de moyennes. La dispersion des valeurs possibles
ost d'autant plus réduite, et I'écart & la moyenne plus rare, que la vie - ou sa reproduction - est plus sensible
3 des variations du caractere considéré. Par exemple, la valeur du potassium plasmatique, réglant nombre de
processus cellulaires, est beaucoup moins variable que celle de la cholestérolémie®,

Le sain et le pathologique

Depuis ' Antiquité grecque, I'état de Santé a toujours été considéré comme traduisant une sorte de perfection de
Forganisme vivant. La définition de la Santé (humaine) de I'0.M.S. est une nouvelle formulation de cette concep-
fion presque trimillénaire, mais qui suppose maintenant la perfection accessible, et non plus comme un Idéal.

gelon la définition de 'Organisation Mondiale de la Santé (1948), la santé est un complet bien-étre physique,
psychologique et social,

Le pathologique s'oppose, en toute rigueur, 4 la santé.

Est pathologique, tout état de I'étre vivant qui menace ses potentialités vitales immédiates ou différées, notam-
ment en limitant sa durée de vie, ses possibilités de reproduction et de bonne harmonie avec le milieu qui
I'entourello),

De trés nombreuses situations pathologiques ne posent pas de problémes d'identification. C'est le cas des
blessures et de la traumatologie, des tumeurs évoluées, des infections “florides”, des nécroses tissulaires dis-
tales des membres, des affections neurologiques motrices ou convulsives, des dysmorphies primitives ou
acquises et de la plupart des affections viscérales & symptomatologie constituée et bruyante. La plupart de ces
affections ont été décrites depuis plusieurs sigcles ou millénaires, et incorporées depuis longtemps dans [a
nosologie médicale {par exemple, la goutte, le tétanos, le paludisme, etc.).

En revanche, certains états pathologiques peuvent étre parfaitement latents et trés difficiles 3 distinguer de
I'état de santé. De plus, le méme individu a des caractéristiques différentes suivant son dge. C'est ainsi qu'il
est bien difficile de savoir ol se situe, au cours du vieillissement, la frontiére entre atrophie d'involution nor-
male et atrophie pathologique. C’est le cas pour os et ostéoporosel!), et pour dégénérescence tissulaire et
pathologie de la plupart des viscéres. Il faut donc établir une notion de normale par tranche d’age. Les varia-
tions liées au sexe doivent aussi étre prises en considération ainsi que toutes les modifications possiblement
induites par diverses circonstances physiologiques (grossesse, lactation, état nutritionnel, activité physique,
eic). Uidentification et la qualification de ces situations sont étroitement lides & I'état des connaissances médi-
cales. Il est auissi des cas oll intervient le contexte culturel ou social des sociétés : ce sont les “culture-bound
syndromes” ou “syndromes liés a la culture”. Une partie des maladies mentales et les phénomeénes de soma-
tisation au sens large entrent notamment dans ce cadre.

La tolérance du milieu, la relativité du “Normal idéal”

||‘faut insister sur I"importance de la tolérance ou de l'intolérance du milieu et de I'environnement du sujet
Vivant aux “écarts de fonctionnement” de celui-ci. L'intolérance du milieu peut étre d’ordre biologique. Un
Ujet atteint de phénylcétonurie (déficit en enzyme métabolisant, la phénylalanine, responsable d’une accu-
Mulation de cet acide aminé) pourra vivre de manidre satisfaisante dans un environnement (alimentaire)
Pauvrelen phénylalanine, I'anomalie ne se révélant qu’en présence de phénylalanine. Les maladies de ce
.t)’P_e, fésultant d’une interaction géne-environnement, sont trés nombreuses,

Uintol il a i i i

re[_':tt(:;erance du milieu peut étre aussi d’ordre psychologique ou social. Toutes les sociétés humaines élabo-

oo es normes “idéales” de comportement et rejettent les comportements ou les sujets déviants, qui peuvent
urir de fait un réel risque biologique. Ces processus de rejet s'appuient d’ailleirs parfois sur les savoirs et

i, y
.~ UNe.maniére générale, les variables soumises & homédostasie ont des variations beaucoup plus réduites que celles qui

e la mise en ceuvre de processus d'équilibres métaboliques moins bien régulés.

f10yp )
‘it ?'—'r certains auteurs, I'état pathologique peut étre défini par une perie de la vie selon les normes “optimales” de Iz santé
~10NCtionnement avec des normes restreintes (Goldstein).

ef ; PP P . .

;d,,e ci est définie par décision consensuelle d'experts internationaux de FO.M.S., comme Fexistence d’une diminution
{a) I z .y .

. uns:té osseuse de 2,5, écart types au-dessous de la densité mayenne de adulte jeune de méme sexe. Cette décision,

» J4e consensuelle, a néanmoins un caractére abstrait et distinct de fa réalité clinique et anatomigue,

s




spécificité du paramétre étudié (voir le chapitre
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les pouvmrs médicaux du moment. Ihistoire du xxe sidcle est riche d'exemples de “médicalisations”
rejets : eugénisme, internement “psychiatrique” d'opposants, etc. A un autre niveau, mais bien plus cour
la “pathologicisation” puis la médicalisation de certains comportements sexuels, ou plus récemment d
petite taille ou de I'indiscipline & I'école, relévent du méme mécanisme : une société interfére avec la m
cine de son temps pour la définition de son “Normal idéal”.

La séparation du normal et du pathologique

La variabilité statistique des fonctionnements biologiques de I'étre vivant et la relativité du “Normal idéf
expliquent la complemte de la construction des “normes” ou des “valeurs de référence” en médecine, (

construction suppose & la fois la caractérisation d’une distribution statistique (moyenne, valeurs * extrém l

et le choix d'une population de référence pour cette évaluation statistique. €

En pratique, des normes fiables n"ont été construites que pour trés peu de parameétres (la tallle, le po:ds
électrolytes, quelques rares autres paramétres biolo- é‘ T

giques...). £n fait, fes études réalisées jusqu’a présent
ne permetlent, pour un certain nombre de para-
metres cliniques, biologiques ou radiologiques, que .
de définir, avec une précision d’ailleurs fort variable,
la frontiére entre le “normal” et certains états patho-.
logiques. Ces “frontiéres” dépendent de valeurs seuils
fixées pour obtenir un niveau de sensibilité ou de

“Métrologie médicale”). Ce seuil peut dailleurs avoir
été déterminé en fonction d'objectifs fort ditférents :
1) Dans une population déterminée, on peut recher-
cher les sujets dont un paramétre est perturbé au-
deld d’une certaine limite ou seuil pour leur appli-

quer une mesure préventive partlcullere {diététigue ou medlcamenteuse, par exemple) II 5 ag|t souvent 'mn

facteur de risque et on ne se préoccupe pas forcément de savoir la signification nosologique exacte de
malie. Cette décision s'applique i une population qui est déterminée par des considérations de santé pu
(voir le chapitre “Dépistage et prévention”). Le seuil est alors habituellement choisi en fonction de critéres

tistiques (seuil au-dessus duguel I'élévation du risque de maladie est jugé suffisamment élevé), mais surloUil

médico-économique (seuil au dessus duquel il est “rentable” de réaliser une intervention médicale).

2) Quand il ¢'agit de traiter un individu déterminé, comme c’est le cas de figure habituel en médecin
soins, il faut faire un diagnostic pour pouveir prendre les décisions ultérieures. Or il est rare que |
gnostic et la décision de traiter reposent sur la constatation d'une seule anomalie biologique ou ra
gique isolée. La décision finale fait appel & un jugement médical intégrant bien d’autres données sé
giques etfou physiopathologigues {voir le chapitre “Raisonnement appliqué au diagnostic”). Ce raisol
ment aboutit 2 un diagnostic fondé sur une nosologie précise et comporte, par la suite, une stratégieg
rapeutique adaptée au cas singulier en question. Dans ce cas, la valeur du seuil, surtdut quand il a ét
ni pour un autre objectif (de santé publique par exemple), a une signification plus incertaine.
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Chapitre 5 ) )
'ELABORATION DE LA SEMIOLOGIE MEDICALE

INTRODUCTION

La sémiologie, ou étude des signes (cliniques et para-

cliniques), est la science de base de la pratique médi-

cale.
pendant longtemps les signes ont été fournis par Fin-
terrogatoire ef par la mise en ceuvre des organes des
sens des médecins (vue, toucher, oute, exceptionnel-
lement odoral, voire, dans le passé, goiit — c'est
‘méme ainsi qu’a €té reconnu le diabéte dit “sucré”).
Les résultats des diverses explorations complémen-
taires ou “tests” sont venus compléter [a sémiologie
_ ¢|]n'ique et réalisent, avec cette derniére, une somme
- ‘de plus en plus importante de connaissances qu'il
fatit savoir apprendre mais aussi apprécier, juger, et
" “dont it faut analyser diverses qualités.

Les signes et les tests sont aussi les outils permettant
|e diagnostic, le pronostic et la surveillance des évo-
‘litions.

LA SEMIOLOGIE MEDICALE

Ce paragraphe présente un rappel des données clas-
L siques de la sémiologie (définitions et notions de
. base sur les signes et les examens complémentaires)
destiné particuliérement aux plus jeunes médecins.

.a sémiologie clinique

Sémiologie : du grec sémeion (signe) et logos (science) : c’est la partie de la médecine qui s'occupe de I'étu-
de des signes des maladies. Elle permet de pouvoir tirer des conclusions relatives au diagnostic, au pronostic
gtaux effets des traitements. Flle est la science spécifiquement médicale. Toute Iactivité médicale appliquée
ux soins des malades repose sur les indications qu’elle est capable de fournir.

ptéme : du grec sum (avec) et ptdma : arriver) c’est-a-dire qui arrive avec, qui coincide avec (la maladie).
st un phénomeéne qui traduit un état morbide et qui est lié aux troubles fonctionnels ou lésionnels qui le
minent. C’est un phénoméne ou un caractére qui est perceptible ou observable par le patient ou par I'en-
Olrage qui le rapporte spontanément. C'est, en quelque sorte, un indice de quelque chose de remarquable
ifférent, Cet état “autre”, dans le cas présent, est la maladie.

YMptéme fonctionnel : c’est un symptdme rapporté et /ou produit par le patient. Il ressort de Vinterrogatoire
st essentiellement pergu par le malade. C'est le cas des douleurs, des perceptions anormales somatiques
Mentales. Mais il peut aussi étre percu par I'entourage et, si les circonstances le veulent, par le médecin
Peut y assister. || s’agit par exemple de la toux, de |'expectoration, des vomissements, de la diarrhée, etc,

IPtome direct : il est produit par la lésion ou le trouble fonctionnel en cause au liew méme de sa produc-
Par exemple, la douleur locale au siége d’une contusion, d’un abcis, d'une arthrite. ..
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Symptéme indirect : il ne dérive que secondairement de cette lésion ou de ce trouble fonctionnel. Py
exemple .
a) la colique hépatique est une douleur sous-costale, symptdme direct de migration d’un calcul dans la voigs
biliaire ; '
b) Victere est un symptéme indirect d’obstruction de la voie biliaire principale par ce caicul.

Signe : du latin : signum. C'est ce qui permet de connaitre ou de reconnaitre, de deviner ou de prévoir ol
d’authentifier quelque chose. En médecine, ¢'est un élément de reconnaissance que le médecin recherchig
trouve ou provoque intentionnellement lors de I'examen dun malade pour poser le diagnostic ou établir
pronostic ou exercer fa surveillance de I"évolution.
Le signe se distingue du symptome par fe fait que le sympiéme révéle une affection ou un trouble alors gue
signe s’intégre dans une procédure de recherche et de jugement des éléments contribuant & ['établisseme
dun diagnostic, d’un pronostic ou d’une surveillance d'évolution d’une maladie déterminée. In d’aur
termes le symptéme révéle la maladie au malade ou a l'entourage et le signe permet au médecin la recg
naissance de la maladie ou contribue & sa prise en charge.

Il existe différentes variétés de signes cliniques : il faut distinguer les signes fonctionnels, les signes physiqu
et les signes généraux.

[ ——

Signes fonctionnels : ils sont produits par le patient qui les rapporte jors de Vinterrogatoire, et ont, de ce f
une connotation subjective par rapport aux signes physiques (tudiés plus loin} qui sont, eux, obtenus par,
médecin. Ce dernier est considéré comme recueillant des informations plus objectives et fiables.
U'interrogatoire joue un rdle majeur dans leur recueil. Un bon interrogatoire nécessite non seulement le
recherche, mais aussi d’en préciser les caractéristiques temporelles et spatiales de fagon trés minutieuse.
fait les signes fonctionnels se subdivisent eux-mémes en signes fonctionnels abjectifs et signes fonctionn
subjectifs,

Signes fonctionnels objectifs : ils sont percus 3 la fois par le malade et par un observateur extérieur s} y assist
Cela indique qu’ils sont notés a la fois par le patient el le médecin, encore que certains puissent survenir chiz
un patient privé de conscience (coma). Il s’agit, par exempie, de : dyspnée, toux, expectoration, palpitatio
hémoptysie, épistaxis, rhinorrhée, vomissements, diarrhée, méléna, hématurie, etc. :

Signes fonctionnels subjectifs : ils ne sont percus et signalés que par le patient. Il s"agit, par exemple, de : d
leurs, dysesthésies, bourdonnements d’oreille, perceptions anormales de telle ou telle partie du corps, st
ments d’oreille, impressions de mouches volantes, vertiges, soif, ténesme vésical ou rectal, faux besoins,

Signes généraux : ils traduisent une altération globale de la santé de I'individu et sont liés & une réaction géne
rale de l'organisme. Citons parmi les plus caractéristicues : fisvre, amaigrissement, asthénie, anorexie, tac
cardie, etc. Certains sont  la frontiere des signes fonctionnels & cause de leur caractere qui peut étre subj
tif comme la fatigue. Mais on réserve le nom de signe fonctionnel & ceux qui touchent plus spécialement
organe localisé et le terme de signe général a ceux qui traduisent une réaction globale de I'organisme.

Les signes généraux sont, habituellement, objectivables par un instrument de mesure donné : thermom@l?
balance, mais il peuvent &tre purement qualitatifs tels une modification corporelle (paleur}, un aspect {teint
une attitude (abattement), etc. Certains sont difficiles a objectiver directement et n"apparaissent qu'a l'in
rogatoire tels que I'asthénie, 'adynamie. ‘

Signes physiques : ce sont les signes recueillis par le médecin au cours de I'examen clinigue physique ex
sur la personne du patient. lls traduisent une modification “physique” ou objective des organes du sujet, 5
duisant par des signes accessibles aux organes des sens et de perception du médecin. lls sont reconnus p
~ Vinspection (vue) ; N :
— la palpation {toucher} ; )
— la percussion {ouie} ;

— l'auscultation (ouie) ;
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_yodorat {exceptionnellement) ;

_—oupar de; manceLvres complgxes : les signes physiques sont le plus souvent recherchés par des manceuvres com-
plexes QU ont été mises au point et améliorées par les médecins. Cest souvent le cas en neurclogie, par exemple
’ .

sémiologie des examens complémentaires

Le ferme “examens complémentaires” ou “tests” indique qu’ils viennent en complément de ['examen cli-
nique- Certains les dénomment aussi “paracliniques”. Ils relévent d’explorations nécessitant la mise en ceuvre
Je techniques, des connaissances morphologiques etfou des connaissances biopathologiques, et un savoir-
faire technique. Les résultats de ces explorations fournissent, comme les signes cliniques des informations
uprutes”. Celles-ci nécessitent une critique et un jugement pour pouvoir étre intégrées dar;s le raisonnement
médical (voir les chapitres sur les raisonnements appliqués au diagnostic, au pronostic et & la thérapeutique).

[utifisation des données des examens complémentaires
Deux questions se posent quant & I'utilisation des données des examens complémentaires.

La premiére question est de savoir si les données fournies par les différentes techniques paramédicales sont
. TN ’ . . . . ~ !
ipso facto,' utillsabl!.as pour "exercice pratique. Deux points de vue doivent étre envisagés : celui du diagnos-
fic et celui de la prise en charge de I'évolution (prévision et soins).

Sur le plan diagnostique, les données des sciences biologiques ne peuvent é&tre utilisées qu’aprés une critique
de leur signifi‘cation et de leur utilité pour cet abjectif. La description d’anomalies morphologiques ou biglo-
giques enrichit les connaissances mais ne fournit pas, ipso facto, des signes permettant la recennaissance des
mala}dies. E”(? ne peut le faire.que si ces connaissances sont intégrées dans un processus critique de leur signi-
f|cgt|?n etqu elles sont soumises 4 I'évaluation de leur validité, de leurs qualités sémiologiques conceptuelles
et métrologiques (voir le chapitre “Métrologie médicale”).

Sur le plan de fa prise en charge de Févolution, s'il est incontestable que seule la compréhension des phéno-
ménes biopathologiques permet une conduite logique de cette prise en charge, il faut mettre en gardepcontre
les erreurs de jugement qui peuvent intervenir & ce niveau (voir le développement sur la causalité dans le cha-
pitre “Epistémologie médicale”).
La g‘euxféme. question ne sera que signalée ici car elle ne concerne plus I'élaboration des connaissances sémio-
. [oglques mais leur utilisation en pratique {voir le chapitre “Raisonnement appligqué au diagnostic”). Elle a trait
a fjes considérations  la fois médicales, éthiques et économiques. La mise en ceuvre d'examens c;)m [émen-
tares doit, sur le plan médical, poursuivre un objectif précis et ne peut étre considérée comme une fggon de
rea’llsgr une observation exhaustive ou une tentative d’explication physiopathologique. Ce serait illogique et
jréaliste. Sur le plan éthique, il serait inconcevable d'infliger des explorations inutiles et/ou pénibles nognqindis-
pensables. Enfin, sur le plan économique, il faut réserver les efforts aux explorations qui sont justifiées par la
lt.)_g!.que de leur objectif, et non pour la satisfaction de la curiosité ou pour soulager I'anxiété du prescripteur.

les différentes variétés d’examens complémentaires

! . 'S - - .
'iléra?ﬁ pa}Z‘questlon ici de r’:[.eta’ll’l\er ni méme' d’énumérer toutes les variétés d’examens complémentaires. Ce
erait fastidieux et de peu d’intérét pour le raisonnement proprement dit. Nous rappellerons simplement leurs
PfgClpe‘s généraux et les possibilités qui en découlent.
| V:rujnlzsg;odl(e) I;dlsE:!Pfl.me mlrlcrc:l')icllogique sont les plus explicites car ils sont mis en ceuvre pour abjecti-
iy desgSCi:pigl ique. ! sls intégrent donc da.ns un processus de recherche de causalité de Iaffection.
o tomOdenSi?oms,Pjorp ologiques macroscopiques (|rr’15}ger|e s0Us toutes ses formes, y compris : opacifi-
) pérmettent |‘[dent'?' rlet{ |mal\ger|e’par résonance magnefique, fachographle, explorations endoscopiques,
capen e e ification, le rzperage et la'de.scrlpt[on ,dfes iesu?ns E}natomiques in vivo. |ls sont rarement
o forp [’évr;lél uirra(\‘/’i?rce:l;ussi\lfz r:1tatu.re |nt|me°;jes |ei10n5 de(:f:lees. et leur cause mais ils peuvent par-
stricte de leur sensibilité et depleir spécifi;iicéITvi:)gi'rescEa ig'fan“l\zfl)(.ét:lsl ne'cissgentl e oo ool Une’ e
méme d orocessus pathologique (comme IP s 0 O’gle ). Seuls ceux qui explorent l'essence
iectioun) e gique (cc . par exemple, eten'dge d’un processus tumoral ou d’'un processus
e o o p?s sosjmls atl: méme abord congeptuel. Mais il ne faut pas perdre de vue gue, méme dans
Loy aes Si('::nlon es exff) fl)rat.lons peut entrainer de vrais et fayx positifs et négatifs.
dos oo iences morphologiques microscopiques : hlistologle, cytologie, etc., permettent d"apporter
g eignements plus approfondis sur la nature de certains processus pathologiques, surtout en cas de

Es.ans 4 .
Py tumorales dont elles représentent, alors et en fait, I'essence méme. lls s’intégrent aussi dans un pro-
s de recherche de causalité des |ésions.




I
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- Les enregistrements d‘activités électriques des organes (coeur, systéme nerveux et muscles) permettent
mettre en évidence des signes de lésions tissulaires ou plus rarement celiulaires, qui relévent de différey
processus pathologiques : ischémie ou nécrose myocardique (voir ci-dessous, image n°3), 1ésions du odfE
tex cérébral, lésions axonales... Ces anomalies sont plus ou moins spécifiques d’un type de pathologie dy
née et peuvent participer, selon les renseignement fournis, soit aux différentes étapes du diagnostic, soi ;
pronostic, soit aux décisions thérapeutiques, soit & |a surveillance du traitement, soit a la résolution d
probleme médico-légal, soit a Ja combinaison de plusieurs des préoccupations précédentes.

_ La biochimie, la biologie moléculaire, les explorations isotopiques scintigraphigues, les explorations fon
“tionnelles etc. ont des fonctions diverses. Les renseignements gue ces disciplines fournissent sont vari
nombreux : perturbations métaboliques et/ou nutritionnelles ou endocriniennes, inflammation plus
moins spécifique, modifications hématologiques. Les explorations isotopiques scintigraphiques peuvent
outre fournir des données morphologiques. Les explorations fonctionnelles permettent de pratiquer des's
licitations particuligres de certains organes ou viscéres. :

La “normalité” des valeurs des examens biologiques est un probléme qui n'a pas regu dans tous les cas {

solution entiérement satisfaisante. En effet ces valeurs sont, schématiquement, régies par deux systémei

premier intervient lorsque la valeur normale est régie par 'homéostasie. Le deuxiéme est sous la dépendi
ce de I'ensemble des facteurs hétérogenes qui gérent des cinétiques du produit dans fes différents compa
ments de l‘organisme. Les valeurs de ces examens sont alors essentiellement des valeurs statistiques que
désigne sous la dénomination de “valeurs fréquentes”. Mais une extension de cete dénomination est aussi;
cours pour des valeurs qui relavent d’une homéostasie : ce qui nous parait pouvoir entrainer une confust
épistémologique dans la signification des chiffres qui s'écartent des “normes” (voir aussi le développem
consacré au normal et au pathologique dans le chapitre “Nosologie”).

1. Radiographie ;du thorax suggestive d’un
du poumon. '

2. Radiographie du thorax suggestive d'un preum
| 3. Tracé ECG suggestif d’une nécrose myocardiqueé:

otht)
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VALEUR SEMIOLOGIQUE DES SIGNES

Chague symgnj'ome, ou signe ou test, peut traduire un certain nombre de maladies. C'est ce qu'il est convenu
. - " ] . i

d'appe[‘?r sa! valeur‘ser'mologlque . Ainsi, chaque signe permet d’envisager un nombre déterminé d’affec-

tions. C'est 12 Ccl)rr‘fblnalson des divers signes qui aboutit habituellement a faire évoquer ou confirmer une

Jffection déterminée ou tout au moins un syndrome.

QuelquefOiS la nature de I'affection en cause imprime une caractéristique partictliére & certains signes, soit
dans feur qlfalité, soit' dans leur intensité. D'autres fois c’est ['association particuliére et stéréotypége de’ cer-
rains symptomes et signes, en combinaison avec une évolution particuliére, qui traduit une entité nosolo-
gique.

Les signes ont fait 'objet, pendant longtemps, d’une description simple assortie d'un jugement de vateur
quaﬁtatif. Les qualités des symptdmes et des signes cliniques avaient été longuement explorées pendant le
cours du Xixe siacle et le début du xixe sigcle. La valeur des symptomes et des signes était alors exprimée ar
des qualificatifs, Ceux-ci portaient sur leur fréquence au cours de telle ou telle maladie (fréquencep ui n’éItJait
exprimée que de fagon approximative ou grossicre ainsi, on disait qu‘un signe était tres fréquer?ament ou
assez souvent ou trés rarement observé dans telle maladie). On disait aussi qu‘un signe pouvait mangquer.
Les qualificatifs portaient aussi sur leur capacité d'affirmer ou de confirmer avec plus ou moins de certicludé
une affection déterminée on disait qu’il s'agissait d’un signe caractéristique, trés caractéristique ou, au
contl‘r'iir?r b.?'nal et peu caractéristique, ou méme, & I'inverse, pathognomonique. Le terme ”paczhogno’mo-
. H ’ - Fa

E.f?#; |Zl§j?;gl?1§;iille signe ne s'observe que dans une affection précise et que sa canstatation permet d’af-

l:a critique et [fi vallifjlation .des signes et des tests a fait depuis quelques décennies I'objet d’une étude de plus
plus poussée. L'évaluation d’un certain nombre de qualités ayant recours a des procédures quantitatives

. dest progressivement instituée. Actuellement, une métrologie assez sophistiquée a été élaborée. Un chapitre

&-ce livie est consacré A la métrologie et nous demandons au lecteur de s’y reporter.

. : . 4t <
ns Loufs les cas, les signes n'ont de valeur que s'ils ont ét€ éprouvés et que la recherche et ['analyse sont
es. e fagon cqrr?cte, m|nut|f3u§e, et en pleine conscience de la signification du renseignement recherché
b.owent-p‘ouvmr étre retrouvés A une autre tentative de recherche par le méme observateur ou par un autre
: z::vateur |n§jryenﬁnt dans les mémes circonstances. La reproductibilité est certes fonction des qualités des
ihservateurs. Mais elle est aussi pour une bonne part fonction d ités intrinsé i
i / . es qualités intrinséques du signe exploré (voi

hapitre “Métrologie médicale”). ! i ploré teolr

dual]tes necfessallre:s sont identiques pour les examens complémentaires. C’est d'ailleurs souvent pour ce
e tests qu'ont été le plus souvent pratiquées des études métrologiques.

SIGNES ET LES TESTS OUTILS DU PRONOSTIC ET DE 1A
URVEILLANCE DES EVOLUTIONS

1| e\I?ur uti[it.é dans le processus diagnostique, les signes apportent une aide & 'établissement du pronas-
nsezk?lesﬁz?el:r;z;::s tr(;:a:rs:?ent. Il est import’ant d'e souligner que si certains signes peuvent étre utiles 4
o s , ins ne servent qu'au dlagnostlc. et n‘ont pas besoin, de ce fait, d'étre répétés

e. C'est le cas, par exemple, de certains examens histologiques ou des typages tissulaires ou des

ests dfan ' rd et . . .
omalies génétiques ou d’anomalies acquises mais stables (comme, par exemple, une gammapathie

Monoclon ! i intérét diagnosti m
el t’?“lf)- D autres SIlgpesln’ont qu’un intérét diagnostique transitoire, voire réduit ou absent, mais ont un
'!‘d_ ntérét pour suivre I'évolution comme, par exemple, les signes d’i i acifi i
s d'inflammation
Tarueurs g ple, g non spécifique, certains

‘Bien mblém

Dbig Clas . . . e

it leser la fonction des} d'_V_erf‘ signes cliniques et des examens complémentaires est un point trés impor-
o ur analyse et de I'utilité de leur connaissance. Cela permetira ainsi de les utiliser en pratique avec

ut le ¢
C e dl P . s . . .
L scernement nécessaire et d'éviter de poser des indications défectueuses.
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PERMANENCE DE L'ELABORATION SEMIOLOGIQUE

L'ceuvre d'élaboration sémiologique est continuelle pour plusieurs raisons :

— premiérement, elle s'adapte 2 I'apparition d’entités nosologiques nouvelles puisque tous les trouble
toutes les entités pathologiques n‘ont pas été individualisées et décrites et que des maladies “émergen
continuent & apparaitre ;

— deuxidmement, les entités nosologiques évoluent aussi par enrichissement plus ou moins rapide et subsg/
tiel des connaissances sur les symptomes et signes cliniques mais aussi et surtout depuis ces dern;
décennies sur les signes biologiques etfou d'imagerie ; :

— troisiémement, parce que les signes et les tests sont soumis & une évaluation de leurs qualités métrologig
(reproductibilité, validité). De ce fait un réajustement continuel §'effectue et il aboutit (ou devrait aboy
I"élimination des signes et des explorations complémentaires les moins performants.

Les symptdmes et les signes cliniques ont, depuis leur “invention”, subi une évolution qui a entrainé la
parition de certains d’entre eux (devenus obsolétes ou inutiles comme le bruit d’airain de Trousseau ou la
cussion hippocratique) et la découverte de nouveaux signes plus adaptés a certaines situations {certains
sant appel & des “sensibilisations” comme la pose d’un garrot pour mieux apprécier un signe de Tinel).

APPRENTISSAGE DE LA SEMIOLOGIE

La connaissance de la sémiologie s'acquiert par I'étu-
de des descriptions théoriques et surtout par compa-
gnonnage auprés d’ainés, C'est en apprenant les signes |« Lasémioiogie oy élude des signes {cliniques et
tels qu’ils ont fait I'objet des descriptions puis en regar- est spécifique de la médecine dont elle est, aiisc
dant comment un clinicien expérimenté examine un “ |a'sciénce de base: I
patient et en s’efforgant de comprendre les différentes e o
raisons de tel ou tel geste que I'étudiant arrive 4 en
acquérir, lui-méme, la connaissance et la maftrise.

CE QU'IL FAUT RETENIA

riés sont,:a la fols, partie constiuante-de
telle quelle existe’et qu'efle évolua chez le pa
 manifestation-dé la maladie telle .qu'elle “es

médecin. L'élaboration. de-la “sémi '

Il est & regretter que la multiplication des examens
complémentaires ait entrafné une négligence des
connaissances de la sémiologie clinique et de leur mise
& jour. Des évaluations critiques de la signification du
contenu des signes cliniques et de leurs qualités métro-
logiques devrait étre menée parallélement & leur com- atig
paraison avec des explorations complémentaires qui _ pous
ont tendance & les supplanter. Une étude de leurs qua-
lités respectives, comportant aussi une étude de leur “quement, 4 touitcé qui touchie qux.signes four
rapport colit-efficacité, serait aussi souhaitable car de . rogatoire. Celte sémiologle est particulidrement 1
telles données factuelles fourniraient les éléments d'un ¢ ductive. e

jugement objectif de la hiérarchie des signes pour une
aide a la réalisation ultérieure des décisions pratiques.

¥ Une,grande:partié de la médecing humaing

.. & Ce?_

+ La ‘sémiolcgié a, été -longtemps ¢ué "ol
contentée e d'une-approximation’grossiére gt

- “de’s fréquences.ou de 'absence stentuslle- dbs.sy
~ ‘chiz les:patients par rapport:4 des populations:
 référence, Wnabord quantitatif s'est maintenant

. .la. métrologie des signes s'est dévelappée, cés,

POUR EN SAVOIR PLUS

of clinical research. Philadelphia, Saunders, 1985.

— Sackert DL, Harnes RB, Guvyart GH, Tucwrll P
Clinical Epidemiology. A Basic Science for Clinical
Medicine (2° édition). Boston, Toronto, Londres,
Little & Brown, 1991,

—SerGENT E. L'exploration clinique Médicale et
Technigue et Séméiologie. Paris, Masson, Paris 1950.

Chapitre 6

'ELABORATION DES CONNAISSANCES
SUR UEVOLUTION DES MALADIES

(T LEUR PREDICTION

[NTRODUCTION

[évaluation et la prédiction de I'évolution des états pathologiques sont des aspects trés importants de la pra-
tique et donc du raisonnement médical. La mise en ceuvre, en pratique de cette prédiction, chez un malade
donné ("établissement du “pronostic”, voir chapitre “Raisonnement appliqué au pronostic”) nécessite le
recours & des connaissances, préalablement établies et spécifiques, sur I'évolution des maladies et des fac-
teurs qui la déterminent.

Iévolution d’une maladie est I’ensemble des phénoménes qui se déroulent a partir du début de la maladie
jusqu’a son terme qui peut &tre la guérison, la rémission, 'amélioration, la chronicité, la rechute, le passage
yun stade de séquelles ou le décés, pour ne citer que les plus schématiques des évolutions. Elle est donc for-
mulée en fonction de ce qui est observé et non a priori comme est formulé, par contre, le pronostic {voir cha-
pitre sur le raisonnement appliqué au pronostic).

Histoire naturelle de la maladie : I'histoire naturelle est le résultat de I'évolution des maladies en dehors de
foute intervention médicale, Elle s’exprime en termes de probabilités ou fréquence d’évolution quand la mala-
die est livrée 2 elle-méme. Par exemple, une plaie, une fracture, une maladie infectieuse {ou de toute autre
hature) sont des phénomenes pathologiques soumis & des lois qui en déterminent Iévolution. Une évolution

* spontanée vers la guérison est observée dans bon nombre de rhinopharyngites virales communes. Par contre,

[évolution d’autres viroses (rage, figvre jaune) reste trés sévére ou fatale, d'oll I'importance de la prévention.
D'autres évolutions spontanément fatales ne peuvent étre modifiées que par I'intervention thérapeutique
comme la méningite tuberculeuse ou la maladie d'Osler.

Létude de I"évolution naturelle des maladies peut servir aussi bien & parachever la description des entités
nosologiques (comme nous I'avens vu, voir chapitre “Nosologie”), qu'a servir de référence pour juger de Fef-
ficacité et de la valeur d’un traitement en permettant de comparer I'évolution de la maladie traitée avec ce
qu'elle serait i elle était abandonnée i elle-méme. Seule cette comparaison mettant en évidence pour chaque
méthode thérapeutique étudide le bénéfice réel et les effets secondaires permet de déterminer la validité des
‘taitements disponibles et de juger celui qui apparait le meilleur. Cette comparaison permet de conclure &

“Yutilité ou & la “futilité” de certaines propositions thérapeutiques (Voir chapitre “Elaboration des connais-
" $ances thérapeutiques”).

Mais fa fonction la plus importante de I'étude de I'évolution naturelle est de contribuer, avec le concours des
_fonnaissances concernant les effets possibles des traitements opposables, a I'établissement du “prenostic”
Individue! chez un malade donné (voir chapitre “Raisonnement appliqué au pronostic”). Cefui-ci n’est rien
Hautre qu‘une extrapolation & un nouvel individu de la connaissance des facteurs prédictifs de I'évolution éta-
blis dans une population semblable.

-_facleurs prédictifs : caractéristiques du sujet qui augmentent statistiquement le risque de voir apparaitre une
'.1’10dallté évolutive de la maladie (rémission, guérison, décés, rechute, complication). lis sont déterminés par
analyse statistique d’une cohorte de sujets observés et analysés (voir plus bas).

Lo passage des connaissances sur I'évolution naturelle et les facteurs prédictifs de la maladie & fa construction du

Pronostic individuel reféve d‘un raisonnement inductif. C'est un processus d'inférence qui repose sur I'axiome




I,
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que l'on peut faire une généralisation, & partir des faits observés sur un échantifion de la population étudided:
3 Iensemble des malades atteints de fa méme affection, et donc au malade particulier que Von prend en cha
ge. Pour établir un pronostic a propos d’un malade particulier, le clinicien devra s'assurer que celui-ci appay
tient bien & une population comparable & celle sur laquelle ont été établies les connaissances. Il est dopgt
nécessaire que les échantillons étudiés soient soigneusement constituds et suivis, et par-dessus tout Correcig
ment décrits. ' :

CONSTITUTION DES CONNAISSANCES SUR ’HISTOIRE NATURELLE ET -
LES FACTEURS PREDICTIFS

I'histoire naturelle étant la référence permettant de formuler un pronostic fiable mais aussi de juger l"actio
médicale, il est donc fondamental de bien la connaitre et de 'efforcer de la décrire avec le maximum deva

dité et de précision.

Méthodologie de référence

I'établissement des connaissances sur |"évolution
naturelle et des facteurs prédictifs des états patholo-
giques nécessite une méthodologie rigoureuse si l'on
veut disposer de notions solides qui serviront a éta-
blir les bases sérieuses des décisions ultérieures.

Les différentes étapes de la méthodologie et les diffé-
rentes précautions a prendre ont été développées dans
une série de travaux qui sont notamment exprimés de
fagon didactique dans le livre de Sackett et coll.

Les études descriptives d'évolution doivent &tre des études prospectives de cohorte. Afin d’éviter un cert
nombre de biais, il est nécessaire de prendre des précautions dans I"établissement des protocoles d'étu
Vhistoire naturelle des maladies et dans I'analyse des résultats. Crest la condition de la généralisabilite
résultats et des conclusions que I'on peut en tirer.

B - %19"9 s
) Evélgaiiﬁh.
6] Ajlisieme

Constitution d’une cohorte “incipiente”

Ce néologisme inspiré du terme anglais “inception cohort” est fait pour exprimer que la cohorte(” des patie
entrant dans V'étude doit inclure des sujets observés au début de leur affection 3 un point uniforme de reé
lution de leur maladie (“cas incidents”). Cette précaution est nécessaire car I'étude pourra alors détermi
parmi les facteurs recueillis ceux qui permettront drattribuer une signification pronostique dans fes faits ob
vés par la suite. Par exemple, observer une cohorte constituée a un stade tardif de I"évolution de lam
améne & méconnaitre tous les patients atteints de formes bénignes qui auront guéri entre temps (ou a Iin
se les cas gravissimes qui seront déja décédés). Cette erreur se glisse dans bon nombre d’études menée
des centres spécialisés oll les patients ne sont adressés que parce qu'ils posent, justement, un probleme:|

ticulier d'évolution {voir aussi plus bas : Mode de recrutement).
p

Il est déconseillé de réaliser une analyse rétrospective des groupes de patients : il n"est parfois plus poss
de dater avec précision les événements, et certains sujets ont disparu.

Recrutement non spécialisé

Le recrutement joue un rdle capital dans la nature de la population de patients soumnis 2 Finvestigation!
maniére dont les patients ont été recrutés doit étre décrite précisément. Idéalement, les sujets devraient
"out venant' et recrukés en population de soins de premiére intention, C'est-3-dire en médecine general

) Une cohorte est un ensemble de sujets qui vivent fes mémes événements au méme moment. En matiére de rech
médicale, c’est un ensemble de sujets inclus dans une étude au méme moment, et sujvis dans des conditions standar
pendant une durée prédéfinie. :

- poursuivre la surveillance périodique ou changé de
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pon dans tn centre spécialisé@, Il faut aussi s'assurer que la population ol la cohorte a été recrutée est com-

psée de sujets ayant un égal accés aux soins pour éviter d’éliminer certains patients inaptes a consulter
Toutes ces précautions mettent & I'abri de divers biais de sélection (biais de “recrutement”, biais de “filtra e”l
piais de “popularité”, biais “d’accés au diagnostic”). ’ 8

par aitleurs, le biais de recrutement est susceptible de perturber la conception d’une méme maladie qu'auront
Jes spécialistes différents. Par exemple, le pronostic du lupus érythémateux disséminé sera percu de fagon dif-
grente par les néphrologues et par les internistes ou par les rhumatologues et les dermatologues. Les premiers
auront surtout la vision d’une affection viscérale sévére, les deux derniers auront la vision d’-une affection
moins grave car ils seront confrontés & des patients vus en consultation, ayant, habituellement, moins d’at-
teintes viscérales menacantes et ol le pronostic vital est, donc, moins souvent directement en cicluse.

surveillance compléte de I'évolution

['analyse prospective doit prendre en compte tous les @—ﬁ% w T T
patients, et limiter au maximum les perdus de vue: | “Pour cola il est'nécessaira do déteriminer le rapport ayant pour
on n'a pas d’informafions sur ces sujets et ils peuvent ; Ez%é[ﬁ:;;‘:us Qszﬂgt_llzgt:iy;:pt_@Féiz’nté, 1e:|!e&évc‘ﬂut!io;:|_ei‘
avoir ¢31|5paru de I'étude parce qu'ils sont guéris, ¥ ﬁyigiEfam,*dahsfuﬁ-prer;nierlefﬁps “i'eriﬁ?jﬁé?&zﬁrﬂo;dr "
décédés, ou seulement parce qu'ils ont refusé de  dénonindteli le chiffre des-perdus de-we oela donne festima:
ignia ng__%}g@eé de lafréquefice d§ phénoméne exploré. Dans
i o:;E_m,é,deu;_‘gi_t‘{g}'lfe?;_;tggnpsil.féxut“fajfo‘ufer;!eg-gpo’f[;n‘tj_re%des pertlus de'vue
. “unigdement augénominafeur e recalouler e mourveals piourgen-
ul est-Testiniation Ia plus asse. Léude ne peut donrier
e conclisiorf valable shlesirésullats de ces estimations”

AR R

domicile... Certains de ces motifs sont liés & diffé-
rentes modalités évolutives pathologiques et ainsi e
&re causes de biais. St Ja proportion des perdus de ¢ lt;sgg
vue est importante (par exemple, plus de 20%), les w o
conclusions et fa généralisabilité de I'étude sont ' :
compromises. Dans tous les cas, il faut pouvoir déterminer les variations maximum et minimum des para-
métres étudiés selon que les perdus de vue sont attribués a telle ou telle évolution.@

2| est important de savoir que plus le risque d'une modalité évolutive est bas, plus I'impact des perdus de vue
est important.

Utilisation de criteres objectifs pour évaluer les modalités d’'évolution

, s - o

I! faut s assurer que c-ies critéres objectifs sont appliqués avec constance pour évaluer les modalités d'évolu-
tlon.’Les. résultats dgl‘vent &tre exprimés en termes explicites pour limiter les incertitudes ou les erreurs d'in-
terprétation. Ces critéres ou indicateurs de I'évolution sont souvent appelés “outcomes” dans la littérature

* anglo-saxonne,

“Evaluation en insu des modalités d’évolution

{j,\evall’Jatlon de§ modalités d'évolution doit étre effectuée a l'insu des autres données concernant le patient
tiour échapper & deux autres causes de biais :

_le b'[als . . P . v P
: de suspicion de diagnostic : la connaissance d’un élément de pronostic important peut entrainer une

- ?:rt\)fgl.llance plus étroite de la-modalité en cours d’étude du ou des sujets qui en sont atteints
- I - . ’ A o . ’
- le biais dfexpectative : une connaissance préalable des caractéristiques du cas peut influencer le jugement

o iné i ini
;-0 cas examiné (par exemple, connaissance du tableau clinique pour un anatomopathologiste).

Ajustement sur les facteurs de confusion pouvant interférer

ut SI i K . ’

N a:surer qu'il n'y a pas d'interférence entre les facteurs que I'on se propose d'étudier avec d'autres fac-
|nn n;’tc eurs oﬂle’co'nfomon), qui pourraient madifier Iévolution. Uexistence, fréquente, de facteurs de confu-
I9n hon contrdlés limite considérablement la généralisabilité des conclusions des études pronosticues.

= hest toy; ; ; : i
trafsy g;lft?tz{rs possible de faire une ?tude sur une population de centre spécialisé, mais elle n’aura pas le caractére de
O recrynt i Z et donc fa valeur scientifique qu'assure une cohorte non sélectionnée. Elle ne vaudra que pour la popula-
e dans ce centre avec toutes fes incertitudes dues aux modalités de recrutement de ce centre et & ses fluctua-
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Analyse statistique

Le traitement statistique des études d'histoire naturelle et des facteurs prédictifs fait appe[é la méthodolagg
de V'analyse de survie. Celle-ci permet Iétablissement de “ courbes de survie ” {ou de‘guerl’son par exemp
obl la proportion (estimation de la probabilité) de survivants (ou de guéris) est repr‘esentee‘ pour différent
temps de I'observation. Les points sont reliés par des “marches d’escalier”. Des mode}e\s statistiques pronog
tiques peuvent aussi étre construits. Ceux-ci permettent d’estimer un risgue relaltn‘ de déces (de\guerlson) assl
cié a la présence du facteur étudié (versus \’absence de ce facteur) pendant I’étude. Ces modéles permette
notamment Vestimation de risques “ajustés” ou I'effet de chaque facteur prend en compte les autres facteuiy
du modéle. 11 faut enfin noter qu'il faut disposer d'un effectif assez nombreux de patients (au moi-ns uri
centaine) pour que 'établissement des probabilités et des risques relatifs de survie ou de guérison soit assg

précis.

Exemple : 'évolution et le pronostic des lombalgies aigués

Une variété fréquente de lombalgie est la forme aigué. L'histoire natureile des manifestations mor’bides (ol
eur, incapacité fonctionnelle) et les facteurs pronostiques de la lombalgie aigué ont étf: a}nfllyses dz{nr,_un
étude de cohorte incipiente (comprenant 103 sujets débutant une jombalgie aigué) reallse?e en rlnedecm
générale de ville (Coste J et ab. Clinical course and prognostic factors of acute Iow‘f—backl pain. An inceptig
cohort study in primary care practice. BM) 1994 ; 308 : 577-580). Les sujets n'ont été traites que par le pat
cétamol, Lanalyse de cette cohorte a mis en svidence une guérison rapide en moins de 15 jours chez 90

des sujets {figure).
Guérison (%)
100

—

75
50

25

L] 5 6 7 ) 15 in 60 90
jour

Cette étude a aussi mis en évidence le role prédictif péjoratif sur Pévolution de I'antécédent de lombalgh
chronique, du niveau d'incapacité physique initial, et de facteurs liés au travail (absence d’emploi, ac
de travail). Par exemple, le risque de guérison est multiplié par 0,2 (c’est-a-dire divisé par 5) chez les sUjg
ayant un antécédent de lombalgies de plus de 3 mois.

Maodele pronostique de la guérison des lombalgies aigués

- = T o &
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Limites de I'utilisation de la méthodologie de référence

La méthodqlogle de,crlte ci-dessus est la démarche idéale qu’il faudrait toujours pouvoir observer pour res-
ecter les regles méthodologiques les plus satisfaisantes. Mais ces conditions sont parfois trés difficiles ou
impossibles a respecter pour plusieurs raisons.

La premicre est d'ordre éthique. 1| est impensable de laisser évoluer une maladie sans intervenir s’il existe déja
un traiternent efficace. Ce n'est qu'en cas de doute sur la réalité de cette efficacité qu’une démarche pur.le-
ment nescriplive” peut,  la rigueur, se justifier. Elle ne saurait de toute fagon exclure un traitement sympto-
matique pour pa!lier les désagréments de |"affection étudiée. Ce serait une faute éthigue et méme un déli?de
faigser s€ poursuivre une affection dans un but de pur intérét scientifique comme cela a été le cas dans I'af-
(zire Tuskegee sur I'évolution naturelle de la syphilis non traitée de 1932 4 1972 aux Etats-Unis. Dans cette
affaire des chercheurs ont laissé évoluer des syphilis sans traitement bien aprés "apparition de thérapeutiques
actives.

La seconde vient en corollaire de la précédente : il ne sera possible, dans la grande majorité des cas de
connaitre I"évolution que sous un certain type de traitement. Il faudra alors dans la mesure du possible c’hoi—
sir un traitement de référence. U'évolution établie dans ces conditions ne sera bien str applicable qu'aux
patients traités de la méme maniére. A

ORGANISATION DES CONNAISSANCES SUR L'HISTOIRE NATURELLE ET
LES FACTEURS PREDICTIFS

I'expression classique ou littéraire des données évolutives

Pendant trés longtemps, il a été habituel d’adjoindre des développements sur les “formes évolutives” des mala-
dies et sur leur pronostic dans les “types de description” des maladies (voir chapitre “Nosologie”). Il y était
notamment fait référence aux divers symptdmes ou signes de “bon” ou de “mauvais” pronostlic yet les
“‘moments critiques” des maladies {souvent sous I'influence rémanente de Vancienne médecine hi;a ocra-
tigue). Cette présentation a aujourd’hui pratiguement disparu. P

) . , . )

La?pantlon de thérapeutiques efficaces, dans de nombreux domaines de la médecine, a en effet eu tendan-
. m - . . ) . 5 -

ce & donner moins d'importance a I'élaboration du pronostic et donc & ses outils, et les données évolutives et

- pronostiques ont parfois totalement disparu pour bon nombre de présentations de maladies dans les livres et

i ” Afd % : H
dtextgooks de refei"ence pour les étudiants. Dans certains de ces domaines, la relégation ou méme I'aban-
on de tout le savoir pronostique, dont on verra I'utilité, est dommageable pour la pratique et la communi-

- cation avec fes patients et.leurs familles. Elle prive le praticien des connaissances nécessaires a la formulation
- satisfaisante de I'information a fournir au patient.

! . " - # Pl .
Lexpression quantitative des données évolutives

y N -

2:22 gsa::;zsi zt[ittl::u;ns,t en ;t)?mcu\l[e'r quand se pose?nt’des _probléme,:s d’urgence et de réanimation, les infor-

Qantitve. oo ot an dr'cis ces tres lmpor‘tantes. IC|,.I)z§nC|enne pres:entatton a fait place a une expression

) décéls u ague Ie_ erminant ev?lutlf est associé 4 un ou des risques relatifs (parfois des risques abso-

e le comp ication estimés dans’des etuci!es. C'est dans ces situations que se posent avec le plus
ACUité les problémes de généralisation des résultats évoqués plus haut pour établir un pronostic individuel.

Cest p I
- 851 pour ces situations aussi qu‘on été dé 3 & Sdicti i Svérité
gl q été développés des échelles prédictives, des “index” de sévérité ou de

Echelles prédictives et scores de gravité

Le'vis

Et-:mu(','qﬁ; de survenue de décés ou d’une complication est souvent un phénoméne complexe, multifactoriel

g dffférent mensro-nn’el quand les facteurs qui les prédisent se rapportent a des mécanismes physiopathologiques
8. Ces différents facteurs doivent figurer dans I’échelle prédictive.

“Dlayy
re - P . . . ~ N
SqUepa{)tl pour que I'échelle prédictive puisse étre utilisable en pratique, il faut que ses résultats expriment
absolu ou la probabilité de décgs ou de complication.




86 - Raisonnement médical

Méthodologie générale de développement

La mise au point puis la validation d’une échelle pré-
dictive est une entreprise longue et complexe. Elle est
similaire a la construction d’une échelle de risque
drune maladie (dont on verra Vintérét plus loin, dans
le chapitre “Elaboration des connaissances en matié-
re de dépistage et de prévention”) et se rapproche de
la mise au point des instruments de mesure compo-
sites d’évaluation {voir chapitre “Métrologie médica-
le”). @

Les échelles de ce type ont surtout été développées
pour la réanimation, ol 'échelle APACHE, puis
SAPS-2, est trés utilisée.

Exemple d’une échelle de gravité des briilures

Les briilures nécessitent souvent une prise en charge
lourde et coliteuse qui ne prévient pas toujours le
déces {mortalité de Vordre de 15 %). De ce fait, des
instruments de mesure de gravité des brllures, et
notamment du risque de décés, ont un intérét pra-
tique considérable, tant pour I’équipe médicale soi-
gnante qui doit formuler tt un pronostic, que pour
les équipes d’urgences qui doivent orienter le sujet
vers un centre de traitement adapté a la gravité, ou
pour les gestionnaires qui doivent évaluer les struc-
tures trés coliteuses de prise en charge.

Un instrument d’évaluation du risque de déces chez

les briilés a été construit pour étre utilisé dans ce contexte clinique (Coste j et al. Predicting mortality in adul
burned patients : methodalogical aspects of the construction and validation of a composite ratio scale. . Clin

Epidemiol. 1996 ; 49 : 1125-31).

La construction Hlihe-échalle de risque nécessite.nolammel

vérification des- propriéiés. de mesure siivantes: ia vafidih
contenu (qui =signitié que fousles facieurs prédictifs de la mal
ot été identifiés), la, validité de construction (qui signifie que
« dimensions ? cahérentes du pronostic ont été tacherchées)
fiabilité {aui signfie que les grreuis de mesure sont acceptableg
De-miéme, il faut yériiief sitéchalle-denne une valeur quaniitafy
ou si elle permet seulement d'ordonner. ‘log-sujets (c'est guat
appelle le niveall de mesure), car cela condiionne les ity
statistiques A uiiliser et Vinterprétation deos.résultats, = °

A

E

L'aspect | plys mportant-du développernent dluing bt
sévértd consiste, toutefols 4 confirmer sa ‘vallclté. preily
st dira & véiifier la concordancs entre l¢ résultat donn
réchelle et celul chservé (proportion de déoes o complig
polir ung combinalsan de facteurs). Les modbles: statisf]
miiivariés, qui‘sont employés a‘cette fin doivent. &ire y
avec rigueur. La véification'des hypotheses dag’'moddles
que 'étiide de lsur adaquation ef de leur pertormanceﬂguz&
plgsieﬂrs-.écnant‘mp‘ns‘ indépendants (validation CT0isEe)
indispensables. En effet, un modéle statistique peutd
senter’ les dorinées d'un gchantillori de “construction’,-
Goup moins. biefi, les données obtenues surd'autres
tillons. U tel “modater trop: spécifique =dé. échantil

 “construgtion” st pas généralisable. . ,

Enfin, uné attention‘particulibre, doit étré portée & Ja pré
" Yo de 'échélie; la; Simblicits defa présentation {casfiicie
" arondis; graphi ugs gunomiogrammes, etc.), détermind
" lté demplofet [utiisation de 'échalle en pratique; sanse
- erJes Qualt __f'm’;é'trplc\)giqug;s, s e A

200 ; 1.¢00
190 1.000
180 0.999
170 |- 0.999

160 0.9%7

150 0.994

140 0.988

130 0.975

120 - 0.947

110 4 0.892

0.792 e
Score* i;)g 0 6390 Probabilité

80 0.450 de déces
70 0.275

60 0.149

50 0.036

40 0.017

30 0.008

20 0.004

10 + 0.002

0 0.000

* Score = 2 (Age - 50) + SBT si Age > 50 ans,

sinon, Score = SBT

) e : s . " . - je &
Cet instrument permet la quantification du risque de décs en fonction de I'age du sujet (le rdle de I'age
important au-dela de 50 ans) el de la surface brdiée totale (SBT).

T
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CE QU'IL FAUT RETENIR

. L’évoﬁylicn d'une maladie est 'ensemble des phénoméneé qui
se dgroul_t_a’nt & partir du début de fa maladie- jusqu'a son
terme : gudrison, rémission, amelioration, chronicité, rechute; '
passage & un stade de séquelles ou Hécds, elc, ’

. I.’hislqire naturelle est 'évolution des maladies en dehors de
toute intervention médicale, WL

= l'étuda de.I'évolution naturelle des maladies peu servir & par-

aFFEever Ia description des entités nosologiques. Elle sert de

. rétérance pour Juger de lefficaciié-et de la valeur d'un traite-”

ment ef surtout, avec e concours des connaissances des

effets possibles des traitements opposables, 4 'établissement
*du pronostic, o FE N '

» :tablissement des connaissances :sur ['évolution des états
Qathologiques_ nécessite . une- méthodalogie rigoureuse poﬁr
e!iminer ou-limiter les. biais et potvoir-ainsi mettre 3 la-dispo-

- sition des cliniciens des informations fiables. En parliculier, les
Sludes ‘doivent &tre prospectives et inifides- A partir de
cohortgs “incipientes". Elles doivent niaftriser le mode  de

regrutgment, ervisager une évolution compléts, des critéres
objectifs pour juger; si possible; en dnsu, Tes résultats, et

. prendre en compte les factelirs de confusion, con

-Ouanq it n‘és_j pas possiole, ﬁo_ur '?ij:'q_s faigons Ethlgues, de-
conduire-une étude d'évalution:natyrelle, c'est Pévolliticn sous™

- uniraltement.de référence.qui devra étrs congidérée..

vles échelies_.prédictiyeg oti “scores de Qrévitié“ sont des ins-
truments permetiant’ d'exprimer de ‘maniére quantifiée, ‘fes
risques’de complication ou de décas dans une maladie don-
née bu un conlexte. médical donné (par-exerple, en réanima-

tion). Leur déveioppemant est délicat. *

-WRIGHT JG, FEINSTEIN AR. A comparative contrast ini [
. , . of clinimetric and i i
indexes and rating scales. | Clin Epidemiol 1992 ; 45 : 1201—18&.ln pychometric mefhods for constructing




Chapitre 7
'ELABORATION ET LA VALIDATION
DES METHODES THERAPEUTIQUES

[NTRODUCTION

|‘élaboration des méthades thérapeutiques, puis I'évaluation de leur efficacité, de leur éventuelle nacivité et
des bénéfices qu’on peut en espérer relévent de la recherche médicale scientifiquei”. La mise en ceuvre, en
pratique, de la thérapeutique nécessite le recours a des connaissances spécifiques produites par cette
recherche. Le r6le des cliniciens sera ensuite de les appliquer de la meilleure fagon. Ce sera ['ohjet d'un autre
chapitre (voir le chapitre “Raisonnement appliqué & la thérapeutique”).

Evolution et état actuel de la thérapeutique

dant trés [ongtemps, le médecin n‘a disposé que ) - —
ze” ovens thérg eutFi’ ’ues trds réduits uipse r(g{su- @SI les vaccinations et surtout les progrés de l'asepsie qui ont
e .m Y . I P q, t ) S ical Accompagné 'essor de la chirurgie au xixe siécle ont permis de
maient @ quelques Inlerventions chirurgicales, résoudre quelgues problemes, la thérapsutique n'a vraiment

quelques drogues et & des manceuvres médicales connu un essor que depuls ia fin des années 1930. La décou-
plus ou moins judicieuses (régimes, évacuations, | verte des vitemines, de linsuline, des sulfamides puis de la
efc.). Parmi ces manceuvres, celles qui se sont péren- péniciline et des antibiotiques qui ILi ont fait suite ont marqué le
nisées en raison de leur efficacité réelle étaient dues point de départ de progrés de plus en plus rapides.

4 des observateurs attentifs et curieux qui avaient su La thérapeutique comprend actuellement un ensemble trds
bien interpréter les phénoménes. La simple succes- vaste et en pleine expansion de méthodes testées et validées
sion chroneclogique des événements a souvent tenu par das procédures que I'expérimentation rigoureuse rend de
lieu de raisonnement causal, bien qu’on ait su de plus en plus efficaces au dépends, parfois, d'sffels indésirables

majeurs ef de colts élevés. Toutefois il persiste encore, & coté de
ces methodes de traitements innovants, des méthodes -plus
ancisnnes de qualité variable et de conceptions disparates, reli-

longue date que cela était insuffisant et source d’er-
reurs {voir le développement sur la causalité dans le

chapitre “Lpistémologie médicale”). Dans de nom- quats des hahitudes antérigures. Certains praticiens en sont
breuses situations pathologiques, |’absence de génés et ne savent plus sur qualles bases faire ka différence
connaissance de la cause premiére et de la physio- entre |e “bon grain et Ivraie”, d'auires continuent d'appliquer des
pathologie né permettait gudre de faire des progrés recettes glanées ici o 13 en rajoutant les derniers progrés. Une
thérapeuticues. ’ remise en ordre des connaissances et des concepts devient de
) . , L. . L. plus en plus indispensable. Les &léments du raisonnement pour
La mise au point d'une sémiolagie plus précise au les utiliser n'sn sont que de plus en plus un besoin pressart.

début du xixe siecle a rendu possible la précision des
entités nosologiques en s'efforcant de remonter jus-
4qua la cause prouvée (voir le chapitre “Nosologie”).

Quant au public non medical, il est bailotié entre des informa-
tions les plus variées, oll s@ malent souvent des "nouvelles de
dernidre heure" sur I'ultime traitement découvert ou méme sur

Elnsmte, les développements des. sciences biolo- les avancées thérapeutiques qu'on peut entrevoir et qui ne sont
giques ont mis a la disposition des médecins les que des spéculations r'ayant pas recu la maindre ébauche da
outils et les matériaux nécessaires aux progrés théra- vérification. Il est aussi soumis & des déclarations d'individus &
peutiques qui se sont accélérés depuis 1945, qui la compélence auto-proclamée. Ces derniers élucubrent des

thécries et des méthodes qgui, vigoursusement affirmées, finis-
sent par convaincre une proportion non négligeable de la popu-
fation.

Posent des problémes éthiques majeurs et qui déhor-
t{ent maintenant les capacités financiéres des sys-
ttmes de couverture de soins. €3

Ma rhérapeut.ique a toujours été un domaine ot s'chservent des comportements marqués d’une forte irrationalité non setr-
ment chez Jes malades ef leur entourage, ce qui est assez compréhensible, mais aussi chez certains médecins, oG elle pose
eV{dE'mment beaucoup de problémes. Or lefficacité médicale, et notamment thérapeutique, passe par {‘utilisation de
Méthoges scientifiques et de raisonnements rigoureux : seul Penchainement logique des rapports démontrés entre les phé-
;;i’:;ézlies permet leur compré’hensr'on’et fe progr.és thérapelutique quf en découle. la justiﬁcati?n dfe ces démarches intel-
i €iles a éé Jonguement développée au chapitre de I'épistémologie. Nous ne 'avons rappelée ici que parce que la per-

i nce de la pensée irrationnelle ou magique et de croyances fausses est trés tenace et gue fa thérapeutique en reste para-
ea.
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Du “primum non nocere” aux traitements actifs et “redoutables’

(4

Le souci de ne pas nuire a probablement été, pendant les siecles passés, l'attitude médicale la plus profitablé;;_'
3 la santé des populations. Cette attitude sceptique d'une proportion notable de médecins face aux nom::
breuses tentatives utilisant des produits ou des méthodes dangereuses (vite oublides...) s'est révélée heurey:

se. Qu'en est-il aujourd’hui ?

La période actuelle voit surgir des problemes d'une nature nouvelle, La nécessité de fournir la preuve des qua

lités thérapeutiques des méthodes proposées a entrainé une recherche clinique faisant appel & une expéri.

mentation sur I’humain. Celle-ci pose des problemes éthiques et impose des préca

utions déontologiques oy’

légales autant que scientifiques (certains de ces agpects seront développés dans le chapitre consacré j’

l"éthique).

|’établissement des connaissances en matiére de thérapeutique

|établissement des connaissances en matizre de thérapeutique comprend schématiquement deux phases, que

nous envisagerons successivement dans ce chapitre
_ la conception des méthodes thérapeutiques proprement dite ;

»

— le développement et i"évaluation de ces méthodes, c'est-a-dire leur validation scientifique.

11 est toutefois impossible de comprendre la méthodologie des recherches dans le

on ne tient pas compte de deux notions fondamentales : Vévolution naturelle des maladies (discutée dans
chapitre “Elaboration des connaissances sur I'évolution des maladies et leur prédiction”) et |'effet placebo

Pour cette dernidre raison nous présenterons au préalable les notions ayant trait au placebo dans |'optique de son
Ltilisation dans les essais thérapeutiques. La possible utilisation en thérapeutique elle-méme de V'effet placebo sera

traitée dans la partie de cet ouvrage qui traite de V'application des connaissances aux

LE PLACEBO

Le terme “placebo” est ambigu car il est utilisé dans la littérature médicale pour désigner deux notions big

différentes dans leur principe :

— D’une part I"exploitation de 'effet placebo en administrant une substance oU une mangeuvre qu’on s
dénudes deffet thérapeutique (voir plus bas). Cette utilisation, plus ou moins consciente, est frés ancie
_ Drautre part I'utilisation d'une substance ou d’une mangeuvre volontairement dénuées d’effet thérapeutiq,
of servant de référence pour I"évaluation d’'une substance ou d’une manceuvre supposée active dans un
comparatif contrblé. Dans ce cas, le placebo n'est pas utitisé comme traitement mais pour POUVOIT
compte de ce qui revient a Veffet placebo {voir plus bas) dans lefficacité du produit testé. Cette utilis
est récente et contemporaine de la mise en place de la méthodologie des essais thérapeutiques. Da
chapitre ne sera traité que J'utilisation du placebo pour I'élaboration des connaissances. Mais du fai

effet placebo fait appel a un certain nombre de notions coOmIMUNEs 3 ces deux
seront adjointes pour faciliter la compréhension du phénoméne.

Notions générales sur le placebo

Le placebo peut sembler une énigme. Le produit et/ou la manceuvre utilisées,
les définitions, ne contiennent aucun principe actif et cependant ils produisen

effet, bien que le plus souvent bénéfique, n'est pas toujours souhaité, ni souhaitable d'ailleurs, car i

te” |'effet des traitements administrés et géne, ainsi, fe jugement des effets réels d
ce fait une ambiguité et peut donner lieu 3 controverses de la part des médecins,
rente contradiction lorsqu’on veut lui attribuer un effet donné. Du fait de ces am
ot leurs effets, il est trés important de bien préciser les définitions.

[ —————

Placebo : V'étymologie du terme “placebo” provient du futur du vetbe latin placere : placebo sig
lement “je plairai” indiguant ainsi a la fois sa destination premigre et |'effet souhaité et, parfois,

un mécanisme gui sera ultérieurement discuté.

dont nous donnerons plus'2
t un effet : l'effet placeb

domaine thérapeutiques

soins proprement dits.

utilisations, ces notio

} “par
u traitement. 1! introdui’}
des malades, et une ap!
biguités sur fes mancey

nifie lite!
obten
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on pgut aussi en donn;r‘des définitions “pharmacologique” ou “physiopathologique générale” :
o) Substance inerte el denuee de tout effet pharmacologique, présentée valontaireme ' [
; : nt comm
pour plaire aux patients. ’ ® fratiement
b) Pas extension, toute manceuvre volontairement dénuée de propriété curalive [ i
r exter : -ou sans effet plau
présentée comme traitement. ' plausible, mats
d Produit ou manceuvre administrés, lors d’un essai comparatif, dans une des branches d'un essai thérapeu
. P ’ . s )
fique pour pouvoir apprécier I'efficacité réefle de la substance ou de la manceuvre thérapeutique testée

Il peut sagir :

_ drun placebo pur ; préparatio i i i
d mnl-),e e |fe§u I:)u[:)re zu a0 ?’ou mznoeuvre n ;ncluczlmt gue des substances inertes pharmacologiguement,
col ntée ou des comprimés d’excipient seul sans introducti !

e ¢ . > ou uction d'aucune
ou principe actif particulier, substance
, , . . . .

_ u.n placc-ab;) mpur : sublstance n‘ayant aucune action démontrée ou pouvant méme avoir une certaine
action mais flajns ufr; domaine ph‘armacologlque ou thérapeutique différent de celui recherché chez le patient
en guestmn. Ine ‘f"t ‘p!ac?bo. \{lent donc ainsi “parasiter” les résultats de I"administration d’'une substance
thlve et peut étre dllfflcile a distinguer de ceux-ci, alors que seuls ces derniers sont I"objectif recherché. -

_ d'une manceuvre : ili i ési ;

hl; . Ch.mg.zc?e od on ‘Utl(l;,seffws: le terme “placebo” pour désigner toute manceuvre, par exemple
phys irugicale, dénuée d'effet thérapeutique et n’agissant que par l'intermédiai !

_ rmédiaire de | -

ho (voir plus bas) wer ¢ Veflt place

L’existen'Cta d’un effet placebo résulte de I'observation des faits : une substance volontairement inerte phar
macologiquement et volontairement (ou non) administrée & des patients est suivie dans une pro opt'a ,
wriable de cas, d’effets favorables qu’on ne peut rattacher a une guelconque propriété ;)harmacolopi upe s
gw'on a volontairement exclu d’introduire un produit actif dans la préparation administrée. Batept

s , .
Ng'cebo : 1 etqulggle du terme “nocebo” vient du futur du verbe latin nocere. Nocebo veut donc dire “je nui-
fai etdle terme désigne des effets secondaires indésirables observés lors de I'administration d’une substance iner-
e ou de toute manceuvre thérapeutique “fantdme”, qu'elle soit inactive ou efficace dans un certain domaine.

Problemes conceptuels et épistémologiques posés par le placebo

S| veu |nteg | p‘aC dans chen Ci ce €l C ere i ut ace e]l (5] de p( Ser e l(lh eme a
0 eut ar e ebO un s a con p U ] Oh n 1' d a
deux veauXx . p

- le niveau des faits d’observation ;
-le niveau de biopathologie qui les sous-tend ;
i A . N .
il faut que les mécanismes passant de 'un des niveaux a I"autre soient compatibles avec les schémas invo-

q |a blOpathOl ge e Ia p y Oph 5|O|0 .
Les de () e d SYC y ge l umaine Dans ces CO“dltO 5 aucune co t!adlCth

le niveau des faits d’observation

Silas i i

phénOurgf,tanct-:' ou Ia_l manceuvre ’iplacebo” sont relativernent faciles 4 définir et 3 concevoir, 'effet placebo est un

oo te}?fe assez.dlfﬂmle a aPprehender bien que cet effet placebo ait été, pendant des millénaires, I'un des seuls
érapeutiques du médecin, compte tenu de la modicité et de I'efficacité réduite des moyens disponibles.

L-' . -

Ogii;ertvgrlal::sb:ﬁ::t ranc :;I; ?’obselr)\(atlon.dff\prés administljation d’une substance totalement inactive, on peut

e biom e ITUS raremf;\/fotra’ e slgr es signes foqctlonnels (resse.ntis) dans environ 1/3 des cas. Il peut

Sdes poramt P nt, s’appliquer a des ma}nlfestatlons morbides caractérisées comme Vasthme, ou
f métres mesurables comme le rythme cardiaque ou la pression artérielle...

Lefiet pf '

It n . . .

TMé"nefv eﬁebo’ porte essentiellfan.’lent sur des signes fonctionnels ou sur des manifestations oll intervient le syste-

= ébroncho)s( végétatif et I:as medla:[eurs ch|-m|ques qu'il active comme la vasoconstriction, la motilité digestive,
& pasme, etc. L'observation quotidienne montre suffisamment le réle des émotions dans ces domaines

Ur guiil n'y aj hesoi
ur qu'il n'y ait pas besoin de preuves quantifiées pour en admetire la réalité et le rble du systéme nerveux.

Serv H A B z H . e

émztlorl a méme permis de dgcrlre une cinétique de 'effet placebo qui est d’apparition rapide, plus rapi-
o que le pl:O(#UIt _actlf. Mais son effet est aussi plus éphémere. Cette cinétique est censée pouvoir per-
e de faire la distinction entre placebo et le produit actif.

éffet n H

o . .

.Subs'gcaefo est tout aussi incontestable. Vobservation permet de noter que des sujets a qui on administre
oo s le lu:lerte peufvent présenter un certain nombre d'effets indésirables comme malaises, vertiges
kL . . . . . !
¢es, céphalées, etc. L'administration d’une substance inactive peut, ainsi, &tre suivie d’effets qui ne s'ex-
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pliguent que par un effet “nocebo”. La fréquence avec laguelle on observe ces phénoménes est moins impg;
tante que pour l'effet placebo . Elle est de l'ordre d'environ 10 %. g

Le niveau de la biopathologie qui les sous-tend

Il nest, en revanche, pas prouvé que l'effet placebo ait un effet favorable sur I'évolution naturelle des ma
dies. 1l est bien évident qu’une substance inerte ne peut prétendre agir directement sur une bactérie, un vi
ou une prolifération tumorale maligne, par exemple. Mais une certaine amélioration des signes fonctionng]
peut survenir et agir indirectement sur les conditions générales du patient, augmentant la probabilité d'ug
évolution naturelle favorable et/ou participant a entrainer une attitude d’adhésion aux thérapeutiques activeg

ystéme neurovégétatif est impliqué et/ou lorsqu'un mécy

La question se pose aussi pour les-affections ol le s _
nisme dit “psychosomatique” pourrait intervenir. Dans ces cas, des hypothéses pathogéniques font interven|

la possibilité que des perturbations somatiques puissent étre induites par des états psychologiques particuliér
(de tension, ou de détente nerveuse, par exemple).
u toute manceuvre dénuées d'efficacité qui sont responsables de la modj
cation des signes fonctionnels ou des signes sous la dépendance du systéme nerveux au sens le plus large:¢
terme. Mais c’est le conditionnement que met en route, de fagon volontaire ou invelontaire, le médecin et e
semble de Fenvironnement médicalisé. Cela n’est rendu possible que parce que le systéme nerveux de I
main est accessible & certaines influences qui en modifient la réactivité. I'effet placebo est bien réel, ma
n’est rendu possible que par une manceuvre intermédiaire qui passe par un conditionnement lié a des ph@
noménes culturels et individuels réunis dans Ja relation “médecin-malade”.
Line conceptualisation cohérente de |'effet placebo devient des lors possible : ’
_sur le devant de la scéne sont exposés des phénoménes apparemment illogiques et irrationnels, puisqu’ il
manceuvre dénuée de toute signification pharmacologique ou thérapeutique entraine des effets favorablé
sur les manifestations de la maladie.
_ Derriere le rideau se déroule, par contre, un scénario fimpide. La biopathologie organicue et tout ce gui.
sort de son traitement causal sont inchangés car insensibles et non concernés par I'administration du.pl;

cebo. Cela peut étre représenté dans le schéma suivant :

Ce n’est pas fa substance inerte 0

Sur le devant de fa scéne

Administration du placebo < Mise en route (+ consciente) du conditionnement > Effet placebo

sur fes manifestations
“conditionnables” -

Derriére le rideau

Administration du placebo & Conditionnement inefficace sur la biopathologie organique > Effet nul
sur histoire naturelle

o est et reste une manceuvre inerte sur la cause de la biopathologie. il ne modifie que son expres

Le placeb
u indirecte du systéme neurovégdtatit.

et, peut-éire, certaines manifestations sous la dépendance directe o

Bien sr, Veffet placebo, comme I’effet noceho, peut
atre associé A une thérapeutique par ailleurs active.

Mécanismes de leffet placebo

L'effet placebo pose un certain nombre de questions
conceptuelles concernant son mécanisme de pro-
duction et la nature des mécanismes physiologiques
mis en cetvre, et en premier lieu souléve la guestion
de la causalité. La succession temporelle d’un effet a
la suite de V’administration d’une manceuvre placebo
signifie-t-elle un rapport de causalité directe ?
Comme nous Favons déja vu (chapitre “Epistémolo-
gie”), I'établissement d'un rapport de causalité ne
repose qu'en partie sur la succession chronologique
qui est une condition nécessaire mais non suffisante.
En particulier, I'effet observé peut étre dii a un phé-
noméne que le placebo induit (facteur intermédiaire)
ou qui I'accompagne (facteur associé).

| un effet placebo plus ou moins spécifique. €@
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£n fait, le phénoméne de 'effet placebo ne devient @ — —
intelligible et cohérent que si on fait intervenir un " Facleurs associés & 'effe
facteur supplémentaire, intermédiaire entre I'admi- Lo o
pistration du placebo et |'effet observé, On admet
gnéralement que ce phénomene intermédiaire est

e TR
lacebo » . T ¢ '

sLe con_di'ilanfemem &éﬁéf’ai*: l%én;i
clinique, 2 cabinét médical sont des)li
* ‘traitements,. Une frescription”

AT G
done facilement -admise et

5 origine psychologique et quiil reléve de la sugges- || POTSue comme L médicamert &'condtionnerriant physique -
tion?, c'est-a-dire d’un conditionnement ou de la o prodas1-=semblgj%ml€aus' gﬁfe important. - < 7
oa w0 o k. T4

satisfaction d’une attent‘e que le placebo entraine ou » Lia réceptivit ‘dl’;fpaﬂeﬁ it sonigﬁér{té“*sa :
(éalise lors de son administration. Et c’est ce phéno- i luelle-ot s erédulits sont autant de facteurs

méne psychologique induit qui serait le vrai respon- s s Intriqés. Lt p8ychologique
sable de ce qui se déroule par la suite. shi«de. fadministiation. joue,

- ‘tiavbrisanté; plus ¢
 “{anxiété, état affdcit. ) au mo
/prabablement ayssi inrdle...

"

'explication de I'effet placebo ne doit donc étre cher-
chée ni dans la théorie ni dans la philosophie. Les expli-
cations doivent, par contre, aborder le probléme sous
Fangle de la neurophysiclogie ou de la psychophysio-
logie. On observe que |'effet placebo (basé essentielle-
ment sur la suggestion et sur I'attente d'un effet théra-
peutique) est fonction de plusieurs facteurs : suggestibi-
litg, état psychologique du sujet au moment de I"admi-
nistration du placebo, puissance de suggestion des dis-
pensateurs du produit et du discours associé ou de la
présentation de méthodes déclarées “curatrices”
influence du milieu culturel ambiant, etc. Ces facteurs’
jouent tout aussi bien pour le placebo (ou le nocebo)
authentique et “pur” que pour toute administration de
méthode thérapeuticue qui, rappelons-le, peut induire

wE L i : & S k
* La:pulssance de conviction'dans.la présentation du pro-
- duit :celte.donnée est Ia plus Hifficile:a o frolercar st cer-
' Maiiv que, sl le preberipteur croit Iui-mérme,a aflicaché thira-
- “péutique-de;ce giilpresorit, I'al loré
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Sur qui s'exerce 'effet placebo ?

V'observation maontre qu’il existe une différence d’ac-
tion selon les sujets a qui le placebo est administré.
Cela entraine la question : y a-t-il des sujets “place-

olion dispense’des |

BB e

bo-sensibles” et d'autres “placebo-résistants”?

Il est clair, en ! i idi
, en tenant compte de I'observation quotidienne et surtout en analysant les résultats des essais

. contrdlés, qu’u i i a i
ontrdlés, qu’une proportion de sujets, de 'ordre de 30 a 40 % suivant les cas, réagissent positivement a l'ad-

strati ! i i i
|a?it;|3?1n' d Lla‘ne substance R’harmacologlquement inerte. L'existence de réponses différentes dans une
”placeél;lp:jqute-t-ellilune placebo-sensibilité” spécifique des individus qui répondent au placebo ? (et
-résistance des autres ¢”). On pourrait étre tenté de fai i i ,
' - . re cette conclusion qui paraf

o ! Ln Te rait assez
.qé_ilgotutefors les études qui ont tenté d'identifier les facteurs associés 3 cette ”placebo-gensﬁ)bilité" sup-

nt pas conclu. Il ne semble d'ailleurs pas certain que I'obtention de I'effet placebo serait reproduc-

- f |ede P . .. . A P T
| fagon réguliére ni identique chez le méme individu au gré du temps et des tentatives successives. Ainsi

USe ]a 0 - o .
p question de la permanence de ces dispositions, qui pourraient &tre aussi circonstancielles.

Ia Con' . . -
oncture gui no "est-a-di ilisati <
i g us intéresse, c’est-a-dire |‘utilisation du placebo pour Iélaboration de connais-

A N streé a un g Oupe de SuUets ”t -
es ed]ca es, O adm nist t d d d il
. I t “temoin” u p oduit V()|()ntall‘e ent denue d ac

BQuVoir P .y s
aho apprécier le rapport de causalité entre la manceuvre testée et le résultat obtenu. |l est en effet

effats g i 4 ié
e la suggestion sont connus et répertoriés. D’autres phénoménes psychologiques entrent-ils en jeu ¢ la

-‘-taf‘OJ) des h ] P P
ypothes certainement déli ]
. h es est cer mert tlicate dans ce dO”lafne, daUtant ,OIUS qgue des rises ag positio‘ n a5
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et ce qui revient a I*évolution naturelle ou 3 une action non spécifique sous la dépendance de I'effis

l ) fe e hlce' [Ilude sur la ealite de I e“el the apeutique, II e palalt pas cont ai!e dux pli Clpes de | e hiql e
p aCEbO N
e‘j

' ' ‘ _ ‘ _ ) de faire un essai contre placebo.
_ et d’obtenir I”"annulation” de Ieffet placebo du produit actif ; car un produit “actif” est aussi susceptib|

dinduire un effet placebo qu'il faut pouvoir différencier de I'efficacité thérapeutique spécifique du prody
testé (figure suivante).

L’atff'f“de éthique concernant les essais contre placebo semble, & I'heure actuelle, 8tre assez hien définie ; son

rincipe est de ne pas diminuer les chances de bénéfice thérapeutique pour les patients. Donc Fessai devrait
avoir fieu seulement s'il n’existe pas de trajtement actif.

Groupe traité : Produit actif = effet thérapeutique propre Un certain nombre de problémes particuliers, liés notamment aux interventions chirurgicales placebo, res-
ent irrésolus. 1l n‘est pas éthiquement acceptable de faire subir & un patient les souffrances et les ris’ques
parfois vitaux d'une l’ntervention “fantéme” qui ne comporte par ailleurs qu’un effet symptomatique pos-
sible mais ’no'n. assuré. Cepenfiant cerlains, peut-étre instruits par des précédents célébres, plaident en
faveur de Putilisation dg la n]ethode dans certains cas précis comme, par exemple, les greffes de cellules
nerveuses chez les Parkinsoniens.

+ effet placebo (non directement mesurable)

Groupe témoin : Placebo > effet placebo seul
(ainsi directement appréciable)

Crest alors la différence entre les résultats des deux groupes qui pourra étre retenue comme étant |'effet th
rapeutique proprement dit. Elle permettra de juger de I'efficacité propre du produit testé,

LA CONCEPTION DES METHODES THERAPEUTIQUES

Dans cette utilisation, le placebo n’a plus aucune prétention de plaire. |l ne peut d'ailleurs, dans I'iniorm
tion donnée au patient pour obtenir son consentement, étre présenté comme un médicament ou
manceuvre active. 3

Les méthodes thérapeutiques ne devraient s’adresser qu’a des entités nosologiques caractérisées et leur utili-
sation devrait é:[re réservée A des états pathologiques déiinis, et non A des états physiologiques abusivement
'médicalisés”. A ce propos, de nombreuses confusions et utilisations inadéquates de termes et de méthodes
ou de produits peuvent &tre constatées tous les jours, a tel point qu‘on finit par ne plus les remarquer. Des
thérapeutiques font |'objet d’utilisations inadaptées comme, par exemple, I’administration d’hormon.e de
croissance & des enfants ayant simplement une petite taille, ou méme d’une tentative d'usage frauduleux

comme le reve-liarjlt les récurrentes “affaires” sportives d'utilisation d’anabolisants, d’hormone de croissance
ou d’érythropoiétine. :

La mise en ceuvre d'essais thérapeutiques contre placebo pose de difficiles problémes de faisabilité pour eg
tains traitements chirurgicaux ou traitements physiques, ainsi que pour les psychothérapies et/ou toutes:
situations ot un conditionnement des patients intervient (voir plus bas).

Problémes éthiques posés par l'utilisation du placebo
dans les essais thérapeutiques

Le recours & une comparaison de I'effet d’une manceuvre thérapeutique avec leffet d’'un placebo ne devi;
pas avoir lieu si on ne juge qu’une biopathologie organique (plaie hémorragique, fracture déplacée, obstru
tion de voie naturelle...). Ft d’ailleurs cet effet est le plus souvent mesurable par des éléments de jugeme
"durs" comme la mort ou la guérison compléte avec ou sans séquelles. En revanche, dés que des signes fon
tionnels interviennent dans le jugement de I"évolution, il est nécessaire de se mettre & I'abri des conséque
de I'effet placebo.

Principes généraux de la conception

Les traitements doivent répondre au double objectif
d'efficacité maximale et de toxicité minimale. La
conception des traitements s’appuie aujourd’hui sur
des bases biologiques et/ou physiopathologiques
éprouvées. Mais il a été longtemps le simple fruit de
constatations empiriques heureuses.

la conception des traiternents sera différente selon
qau‘on se propase de traiter les causes ou les symp-
tdmes des maladies bien que les frontidres soient
arfois difficiles & cerner dans certaines entités noso-

logiques. €

Les traitements congus comme méthodes thérapeutiques curatrices
ou radicales

%3}_?0Fception des thérapeutiques curatrices fait appel : -

A4 la . R . . P

. a mise en évidence et & la démanstration de la cause et des mécanismes biologiques de la maladie, de
r

manitre 3 D i ; i )
Y iere 4 pouvoir Iu1. opposer le traitement radical curatif lorsqu’il peut en exister un. Malheureusement
. 718 Cause n‘est pas toujours connue ;

al i 3
e a recherche des moyens d'action découlant logiquement de ces causes et/ou de ces mécanismes pour
~-3Y Opposer ou les neutraliser, et pour faciliter les processus naturels de guérison ou de cicatrisation.

Cepe .

Bpendant, m i Scanism

_ EP hy r:it, eme si causes &l mecanismes sont connus, on peut ne pas avoir encore découvert et disposer,
~Methode efficace a lui opposer (cas de certains virus par exemple}.

Le groupe placebo ne servant qu’a neutraliser, dans I'analyse des résultats, ce qui est attribuable 2 I'effet
cebo {conjugué i celui de l'évolution naturelle), le probleme éthique qui se pose alors est de savoir si on
droit de soumettre un groupe tmoin & ce que I'on peut considérer comme une absence de traitement. Del
remarques s'imposent alors :

a) La loi rend obligatoire d’informer le patient qu’un des groupes de |'essai recevra le placebo. Cette inf
mation détruit un bonne part du conditionnement et modifie donc les données de I'expérimentation.
n’est qu’un effet placebo “réduit” qui est alors apprécié. i I'essai se propose bien de juger l'efficacité.r
le du produit testé sur les signes fonctionnels, cela n’entraine pas d’erreur puisque la différence enregi
est sous la dépendance de cette efficacité et non de |'effet placebo parasite, dont il n'y a aucune raiso
penser qu'il sera différent d’un groupe a lautre (& condition que I'essai soit conduit en double insu, ve
dessous).

b) Le probleme éthique est de savoir si on porte tort aux sujets qui pourraient bénéficier d’un traitement s
rieut 2 Veffet placebo. Si un tel traitement existe, |"essai contre placebo serait une perte de chances de.g
rison ou d’amélioration. 11 faut dans ce cas préférer un essai contre le médicament ou le traitement le-p}
efficace connu afin de savoir si un avantage réel se dégage de la comparaison avec le nouveau pro
Dans les autres cas, I'essai a justement pour but de déterminer I'éventuelle supériorité d'efficacité pat
port au placebo. De plus, "essai teste d’autres qualités comme les effets secondaires et les accidents eV
tuels. [l est possible qu'ils se révelent plus fréquents dans le groupe traité et que cela inverse le bénéf
attendu pour le groupe. Une autre situation ot I'utilisation du placebo est nécessaire concerne I"évalu
de thérapeutiques anciennes dont l'efficacité est controversée. Ftant donné que dans cette situation, il

R IT . By
S ) .”:?"':f;ntzsz:: pugl{e er.:I;'Q!l5 9 par gobéa et\al. aéda I’lorigine de l"abandon brutal d'une thérapeutique alors trés répan-
1ot poirig o Sp‘O{ rine : da igature de n'ar.tere manj:marre interne. Ces auteurs ont randomisé 17 patients avec une angi-
rtires mamma?vereA en deux groupes qui ont eu Fintervention sous aiaes:thésie générale similaire jusqu’a la dénudation
hédate ¢ | f es. ' ce 1'170ment, | OUVE‘HUI‘!? d‘une Iettr'e cachetde était suivie soft de la ligature, soit de la fermeture
e la plaie chirurgicale. 34% des patients avec figature ont rapporté une diminution de la consommation de

‘Camen fangi jtré i i
16 e ts iarlltranfgmeux nitrés contre 42% des patients sans ligature. Un des patients de ce dernier groupe a méme rap-
‘ améfioration telle qu'il a repris son travail 1!

3} Le groupe traité par placebo ne permet pas d'étudier I"dvolution naturelle & proprement parler mais permet d'app
les effets combings de I"évolution naturelle et de I'effet placebo dans les conditions expérimentales de I'essai. Létu
Vévolution naturelle reléve d'un concept et d’une méthodologie propres (voir le chapitre *frude de Févolution des
dies...”). De plus, V'essai thérapeutique est en général limit¢ dans le temps, contrairement & Févolution naturelfle qui 5¢
suit jusqu‘d son terme naturel ou modifié par un traitement efficace.

N
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Les Iesmns constltuees &t los troubles physmpathologlques, qui soft la conséquence du precessus pathogene “causal ét qui U
fait-de' s6n existence, ‘pelivént falre Iobjet d'une correction distincte qui se rﬂpproche d'un traitement curatif authentique Mmais qu cor
tuglleriient, ne-fait que. siipprimer ou pallier. des effets. nefastes de la ‘cause premlere" il on est:ainsi des traltements de suppléah
défaillances.d' organes ou de viscéres méme.si,.en raison do leur grande efflcaclte ils parmettent des survies. prolongées

Le probleme dereiternent du cancer est as5sez dlﬂ:clle & définir carla prollfératlon tumetale est 3 a la fois Ia consequence t'ling cayst
(ia turmorogenése) qui echappe le plus souvent ala. connalssance (at sur.la-quelle i serait de toute fagon trop tard:pour agir), st 'e
la maladie.On peut a|n5| parler de tra|tement curauf bien qu 'il-na-soit que "suppressit”. On peu1 en dira auiant de bon nombre de th
t|ques majeures comme la chlrurgle ou Ies autres techn[ques de’ rétabhssement de la Iumlere |n1estmale ou arEeneIIe etc Le terme.
rement faotfcalsemble migLix correspcndre ace lype dé sntuatlens B, . "

Les méthodes thérapeutiques curatrices varient considérablement suivant I'état pathologique en cause. lin
pas question ici d’aborder toutes les situations possibles, d’autant qu’elles sont variables au sein méme d
groupe d’affections, comme les affections tumorales, infectieuses, dégénératives, traumatiques, etc. Il ex
néanmoins des principes du raisonnement commun dans certaines disciplines médicales.

C’estams:que . Cw g

*£57 maﬁem o' ﬂaumafo/ogfe toutes les methodes de fraitement se basent'sur la fengiance 4/1a cicatisation spontanée atun cer
: de téparatioh naturelle des conséquences-des traumatismes. La thésapeutique consiste & prcdune les condmons les plus favorables -0
; tr|sa1|on (sulures immobilisation par. des procedes externes ou intemes, ate.) . ;

s L2 fm.'!ement des’ carences est ;Jrebablemem Fun des plus facile & concevoir et A mene. Le traltement des carences vitamin
“priricipe, de tampenser fe.déficit ef de veiller-a'ce qu iil ne se reproduise-pas. Certaines sepplememattons sont par contre |Ileg|ques
‘méme dangereuses {risque d'hypercalcémie &t de ses.complications par apport.exagéré.de vitamine D, par exempla).-Les surd
les surcharges sont donc un danger potennel be’ plus, certalnls contaminations par des ampuretés ont pu entraEner des lrouble ali'
ou tcxlques imprévisibies-. s

« L g traitoment des ma/avaﬁ'es .'mieclreuses S appme pour ung bonne pan sur |es capacités ¢ de I’organlsme & lutter contre- |’|nvasxon*'_
ne wrale eu parasnalre Mals lorsque ces processus :naturels;sont défalllants {oull s'agisse d'une défaitiance constitutionnell
ue \ns-a \ne de el ou tel agent infectieux, de ielle ou telle focalisation anan

P_. :
ponsabies des modlflcattons de cahbre des vaisseaux aiteur corraction par différents’ traltements physiquas ou chlrurg[caux aux tréf
des compllcatlons ihrombethues ou u;lraltemem des |schém|es aigués: et dee lésions consécutives. R

K

4 : pour but de déiruire Ia tumeur de fagon la plus compléte p055|b|e Cela: peut*&&
vement facile dans | cas des tumeurs bémgne Par contre; dans le cas de cancers, le principe:de: V'éradication des cellilesm ligne
plupart du’ temps, bien au-deld du-traitement lo ia Iésion umorale primmitive. Différentes méthodes physiques ou chlmiqua O]

; g edlverses, mais 1l est des*cas ol Iﬂcharnement thérapeuthue arrive & &tre: plre que.la maladl €l

. Le traffem tdes ma/ad 9.9 dégénéraﬁvesne
des possibilités de les faire régresser Bans |é cas oll ia regresswn parat difficile & obtemr, ilsera pius Ioglque do s'adress:
L gar exemple Ia regressmn de § aihérome artenel apparalt actuellement assez aleatolre, alors que la regressnon

e '.ron a’e deseqw/bfes fanfques mqeurs Cee deséqwllbres (hyper- ou hypocalcemxe hypogiycemle acldocetose
OU: cie fa natrém|e Bic, ) peuvem provoguer des dysfonchonnemenls majeufe des foncliops végétatlves cardw-va ul
il 1.e e connalssan e et Ieur orr

Mais dans tous les cas, ce n'est que par .f’analyse fine et la démonstration des mécanismes nesponsa_b"E

Iétat pathologique que le principe rationnel du traitement peut étre congu.
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|'étape suivante consiste & mettre en ceuvre les expérimentions animales et les essais thérapeutiques qui vont
apporter la démonstration de I'efficacité et de [a validité des traitements envisagés et 'appréciation des effets

secondaires et nocifs éventuels.

Traitements concus comme méthodes symptomatiques ou palliatives

es symptomes font I’ obJet de traitenents palliatifs (& ne pas confondre avec les “soins palliatifs”, terme qui a
subt ces derniéres années une orientation trés spéciale puisqu’il ne signifie plus que soins aux malades can-
cereux en fin de vie) et de traitements dits “symptomatiques”. lls ne s’adressent ni aux causes ni aux lésions
qui en découlent. Leur frontiére avec la correction de certains troubles physiopathologiques est parfois diffi-
cile & tracer.
Dans le cas de traitements symptomatiques, |'importance de I'ef'fet placebo explique que les essais théra-
peutiques sont indispensables pour établir et quantifier I'action du traitement étudié. Par contre, il paralt que,
une fois celle-ci établie, une extrapolation raisonnable des effets est possible. Il paraitrait puéril et méme ridi-
cule d’exiger une scrupuleuse démonstration de la repraduction de leffet dans des situations quasiment
identiques, comme de demander la démonstration de I'effet antalgique d’une molécule pour chacun des
puméros de dents & extraire ou pour chacune des articulations atteintes du méme processus pathologique
douloureux.

Les intrications de problémes

Ces schémas laissent place a des incertitudes si la sequence des événements n'est pas aussi simple 3 défi-
nir que dans les constructions “logiques” qu’on peut imaginer. 1| est pariois difficile de savoir si I'on a affai-
te 3 la cause premiere authentique, ¢’est-a-dire le “primum movens” de la cascade des événements patho-
logiques, ou a une cause seconde mais qui est la seule qu’on arrive a identifier. 1l est aussi difficile de dire,
en présence de [ésions anatomiques, s'il s’agit de I'essence méme de l'affection, comme on peut le dire
pour les cancers et les affections malignes, ou si la cause est un facteur qui nous échappe encore. Cette
incertitude concerne aussi la place qu'il faut attribuer aux facteurs de risque qui occupent une large place
comme cible des mesures de prévention, alors que la prévention d'une cause vraie est plus accessible &
des mesures thérapeutiques, ce qui n"exclut pas la possibilité de mettre aussi en place des mesures de pré-
vention & son égard.

LA VALIDATION SCIENTIFIQUE DES METHODES THERAPEUTIQUES

Une validation des méthodes thérapeutiques est-elle toujours nécessaire ? Le traitement d’une asphyxie par
l'ablation dun corps étranger des voies aériennes est F'exemple parfait d'une efficacité indiscutable que toute
personne sensée ne-saurait mettre en doute. |l en est ainsi de toutes les circonstances ol une physiopatholo-

".gie démontrée et certaine est accessible au traiternent logique et rationnel adéquat. Il en est ainsi devant toute

auire situation d’asphyxie aigué, pendaison, noyade, etc. Un certain-nombre de situations moins dramatigues,

~.mais souvent source de possibles troubles graves, peuvent parfaitement ressortir d’un mécanisme physiopa-

ologique simple, accessible & un raisonnement causal ou physiopathologique sur les mesures adéguates &
poser 3 ces troubles, [l serait dérisoire d’exiger des procédures de validation préalables 3 |utilisation de ces

ements alors que la logique élémentaire et un contrble efficace synchrone ou rétroactif des effets obtenus
montre le bien fondé de la manceuvre utiliséel®),

19ans tous les autres cas, |'étape suivant la conception d’un traitement consiste a en prouver {'efficacité (supé-

ure a celle du placebo et de I"évolution naturefle) et la tolérance. Cette évaluation se conduit habituefle-
ent en deux phases, une phase conduite in vitro chez I'animal (éventuellement le cadavre pour une tech-
que chirurgicale) et une phase conduite chez [’homme vivant.

Encore faut-il que la démarche rationnelle invoquée ne soit pas une erreur d'interprétation des faits ou des résultats des
iements entrepris et qu'elle soit basée sur la démonstration rationnelie et cohérente du trouble diagnostiqué en cause. if
tainsi nécessaire de se méfier de certaines fausses thérapeutiques apparemment logiques qui n‘ont que fes apparences
‘efficacité, U'histoire de la médecine est encombrée de ces prétendues thérapeutiques " évidentes ". En cancérologie,
t;;:zmple, des mutilations importantes ont longtemps été afffigées & des patient(e)s avec la meifleure conscience et la cer-

“une action rationnelle d’augmentation des chances de guérison, alors que les essais contrdlés ultérieurs ont montré
Vanité de ces mutilations.
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La phase préhumaine de la mise au point

On sera assez bref sur cette phase du développement des thérapeutiques, car elle échappe souvent au Médea.

cin, et apparait peu ou pas dans les publications médicales. En ce qui concerne les traitements médicamen,
teux, les substances potentiellement intéressantes font d’abord I'objet de manipulations chimiques, de “scrag;

‘ning” de leurs propriétés chimiques in vitro. Ensuite, ces substances sont testées chez Ianimal (d'une ou ply:
sieurs especes selon la substance) ot leur activité pharmacologique (pharmacodynamie), leur toxicité géng,.
rale (dose |étale) ou systémique (hépaticue, rénale, etc.) mais aussi leur pharmacocinétique (distribution, g;..
mination, accumulation, etc.) sont évaluées. Parfois leur efficacité thérapeutique potentielle peut &tre évalyge,

en particulier quand il existe des “modeles” animaux de la maladie humaine considérée (modales Naturels.

comme pour certaines affections microbiennes, tumorales, ou modgles artificiels o des souches animales ont
été sélectionnées, voire crédes 2 cet effet, comme les animaux transgéniques). :

Dans le cas des traitements non médicamenteux, chirurgicaux ou physiques, une phase animale est égale.
ment souvent utife. En chirurgie, la conception, ou la technique, est habituellement mise au point sur I'an;.’

mal ou le cadavre. Mais elles ne peuvent pas toujours I'étre, et il est difficile de schématiser les méthages
employées car elles sont essentiellement fonction de la conception thérapeutique de Iauteur, des conditiong

anatomiques et physiologiques, des difficultés prévisibles et de celles réellement rencontrées. Elles sont le fruit -

du caractere inventif du concepteur, puis elles sont souvent perfectionnées par |a suite, soit par le concepteyy
lui-méme, soit par les différents utilisateurs qui peuvent lui faire subir des modifications parfois impaortantes

Toute technique innovante fait ainsi I'objet de mises au point successives de Fauteur ou des opérateurs qui en ..

appliquent la conception.

Le déroulement des étapes qui permettent la mise au point et I'évaluation d’un traitement chez Ihomme dif.
fére selon que I'on a affaire 4 des traitements médicamenteux ou a d’autres méthodes comme la chirurgie ou

des traitements physiques. Nous envisagerons d’abord les premiers,

La validation des méthodes thérapeutiques médicamenteuses
chez 'homme

Le développement d'un médicament est une combinaison de preuves scientifiques et d’ajustements pragma-
tiques. !l se déroule en plusieurs phases.

Les différentes phases du développement et de fa validation d’un médicament

Une fois que les chercheurs ont inventé une substance originale et innovante dont les effets pharmacologiques
et [a tolérance ont été testés chez I’animal, il faut contrdler chez I'homme un certain nombre de propriétés de
la substance et s'assurer d’un maximum d’innocuité au regard de Vefficacité. L'expérimentation animale préa-
lable a déja fourni des informations sur la tolérance, la pharmacocinétique, la toxicité, I'efficacité éventuelle,
et peut permettre de prévoir un modele d'application 2 I'homme. Mais seule Iapplication réelle & I'homme,
dans des conditions rigoureuses, permet de savoir vraiment quelle posolagie, quelles méthodes d’administra-
tion et de surveillance se montreront les plus performantes.

Uexpérimentation chez Phomme se déroule suivant des procédures bien codifiées se succédant en 4 phases :

— La phase 1 est réalisée sur des volontaires sains. Elle a pour objet de déterminer, sur un nombre réduit de
sujets, [a posologie oli un effet pharmacodynamique est obtenu chez Fhomme et de rechercher la dose
maximale tolérée (dose & laquelle on observe les premigres preuves de toxicitd). La ou les doses de départ
sont habituellement choisies A partir des études de toxicologie animale. Elle est ajustée en se basant sur la’
surface corporelle et en se référant A la dose |étale ou aux doses maximales tolérées chez plusieurs espéces
animales (if existe plusieurs méthodes de choix). La phase 1 comprend bien siir la documentation des
paramétres de pharmacocinétique : concentrations plasmatiques, demi-vie, diffusion, excrétions, métabo-
lites... Elle permet enfin de préciser la voie d’administration et Iintervalle des doses 3 utiliser en phase 2.

- La phase 2 consiste & mettre en évidence une certaine probabilité d'efficacité du produit et 3 en détermi-
ner la dose optimale. Elle s’exécute sur des patients volontaires car il s'agit de faire une estimation des
résultats possibles en termes d'efficacité thérapeutique. On distingue des phases 2 précoces (ou 2A) por-
tant sur un seul schéma thérapeutique et des phases 2 tardives {ou 2B) qui sont déja des essais compara-
tifs oli plusieurs doses, schémas sont comparés, entre eux/elles etfou contre placebo ou produit de réfé-
rence. A ce stade, le risque que les investigateurs essaient de minimiser est [e risque [ {(voir inira).
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_La phase 3 est celle des essais thérapeutiques contrdlés. Les essais contr(')lé:s apportent la preuve de’l’effi-
cacité en permettant d’établir un rapport de causalité entre la manceuvre thérapeutique soumise a I'épreu-
ve et ses résultats. Ils sont contrblés car comparatifs, en ce sens que le nouveau produit est comparé a un

jacebo ou a une méthode de référence. Ces essais précisent, en outre, les effets secondaires les plus fré-
quents. Les régles qui président a |'élaboration des protocoles et a la mise en ceuvre de ces essais sont
maintenant parfaitement codifiés (voir infra).

_ La phase 4 permet de mettre en évidence les effets secondaires plus rares, non détectés par les essais ini-
tiaux. Indépendamment des essais contrélés, il est nécessaire de pratiquer une surveillance a long terme
des effets “indésirables” ou “secondaires” car la pratique montre que des accidents graves peuvent surve-
nir longtemps aprés que le produit a été utilisé et souvent par des milliers de patients. Ces accidents posent
de difficiles problémes. Observés et rapportés de fagon incontr8lable, ils peuvent donner lieu & une sous-
estimation ou bien, & 'opposé, il se peut que la relation de causalité n’ait pu étre établie. Ce dernier pro-
bléme est assez délicat a régler car, leur mécanisme étant difficile a prouver, il faut se baser sur un fais-
ceau d'arguments. La méthodologie de cette démonstration est encore en voie d’amélioration. i ne faut
pas confondre les études sérieuses de phase 4 et des études promotionnelles qui ont parfois ce nom et qui
ne sont rien d’autre que des achats de prescription.

Les essais thérapeutiques de phase 3
Les essais thérapeutiques constituent les moments fondamentaux du développement des médicaments.

Les essais thérapeutiques ont pour objet :

- d'apporter la démonstration de 'efficacité du traitement envisagé ;
— d'apprécier la tolérance et/ou les effets secondaires éventuels ;

— et, en fin de compte donc, d’apprécier la validité du traiterent.

» Démontrer la causalité en assurant la comparabilité

L'un des objectifs essentiels des essais est de démon-
frer le rapport de causalité entre |'application d’une
thérapeutique et le résultat obtenu. €

Pour prouver qu’un médicament est doué d’une effi-
cacité, il est nécessaire de mettre en ceuvre une expé-
rimentation dont le principe général est relativement
simple. On compare les évolutions de deux groupes
de sujets, strictement comparables par-ailleurs, ol
l'un des groupes est soumis au traitement 2 tester, et
l'autre sert de témoin.

le principe cette expérimentation est que les groupes
sont strictement comparables au départ (“baseline”)
et que la parfaite comparabilité est maintenue, ulté-
rieurement, tout au long de Vessai. Ainsi les diffé-
rences observées seront imputables au seul Iraite- _
ment qui différe entre les groupes. Bien siir, on doit préciser a priori, avant le début de I'expérimentation, quel
sera le critére utilisé pour rendre compte de Iévolution des sujets ou de I'efficacité du traitement, que l'on

-appelle “le critére de jugement”. Il peut s’agir de phénoménes variés, allant du décés, la survenue d’une com-

plication, la disparition de la douleur, & la normalisation d’un paramétre biologique...

Pour que ces exigences de comparabilité soient respectées, il est d’abord nécessaire de répartir de fagon rigou-
reusement identique les sujets qui composent les groupes comparés, C'est pourquoi il est indispensable de
tirer fes sujets au sort, procédé qui seul garantit (en probabilité) ['homogénéité et la comparabilité des groupes.
On appelle cette procédure “randomisation” (terme d’origine anglaise qui signifie tirage au sort). Toute autre
mMéthode risquerait d’introduire une erreur systématique ou biais (ici biais dit “de sélection”) en faveur d’un
gfoupe ou d’'un autre. La randomisation a aussi pour intérét de répartir de maniére équilibrée les sujets pré-
Sentant des facteurs pronostiques de la maladie : ces facteurs “de confusion” sont ainsi neutralisés.

lest ensuite nécessaire que les sujets restent comparables au cours de l'essai et d’assurer un jugement par-
faitement objectif des effets. 1l faut recourir i la méthode d’administration du traitement dite en double insu
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(ou “double aveugle” qui est la traduction littérale mais malheureuse du terme anglais “double blind”). Cette
manceuvre a pour but de mettre 4 I'abri le médecin et le malade de la tentation, plus ou mains consciente,
de faire prévaloir une opinion “a priori” en donnant des réponses orientées (hahituellement en faveur du ngy.
veau traitement)®. Elle permet donc d’éviter les biais dits “d’information”.

Il est enfin nécessaire que tous les sujets inclus dans I'étude et tirés au sort soient suivis complétement et leurs régy).
tats analysés, quelle que soit leur compliance ou “obéissance” effective au traitement donné. On peut imaginer yn
traitement efficace mais avec des effets secondaires importanis qui oblige une proportion des sujets a arréter le tra;.
ternent avant la fin : il serait partial d’exclure ces sujets du bilan final et de ne considérer que les sujets ayant suiyj
complétement le traitement. On dirait la méme chose de sujets qui abandonneraient d’eux-mémes le traitement ay
bout de quelque temps en raison c'une totale inefficacité. Tous les sujets inclus et leurs résultats doivent &tre analy.
sés, quils aient eu ou non un traitement complet : on parle d'un essaf analysé en intention de traiter.

» Tester statistiquement les diffé ) Ses
esters q ifférences observe ®Le5 fiuctuations d’echantnlonnage préoccupent les stat{sncl a;

(st elles justifient aussi lebr existence 1) depuis plus de dalid
slacles. lls oni détérminé tes facteurs qui causent’ées fluctué,
ticns ; a variabiité du phénomene et la taille de I'echam I ifi
(plus Iéchanullon ast grand ei se rapproche de la” populatie;;
elle-méme, plus les fluctuations diminuent): Les statisticiens:ghiz:
modélisé mathématiuement ces fuctuations, ¢ ast-2dirg, |
ant déterminé des Telations mathématiques qui randent CorTy
du caractére apparemmant aléatoire des résultats obtehus :
les achantillons. Dés |a fin du xvie siécle, los slanstu:lens
Temarqué que le “compo;tement statistique” des moyenny
culées sur les observahons d'échantilfons suivait une'loug
culiere, appelee fof Norma/e ou'loide Laplace- -Gaiiss s e
Ia tailte des échantilions dépassait t trente. Ensuite, d'dutes
s1at|st|ques Ont ét4 rouvées; envisageant des parametrg‘ diff
rents dela moyeﬁna (l& variance, la ‘propartion, 1 médlarf
ou explorant de8 sntuatlons plus variées {plisieurs vanabies
d|ees mmul!anement,ipatlts gchantillons...). e

I’analyse statistique des résultats permet de tester si
la différence observée entre les traitements est due
ou non au hasard.

La mise en ceuvre du test statistique reléve du raison-
nemeni hypothético-déductif et en particulier de la
déduction logique du Modus Tollens {voir chapitre
“Epistémologie”). On essaie d'y réfuter ou rejeter une
hypothése (appelée “hypothése nulle”) par Iobserva-
tion d’une réalité empirique (les données recueillies)
qui contredit cette hypothése ou plutét ses consé-
quences. Habituellement, on fait I’hypothése que les
traitements comparés ont la méme efficacité, ¢'est-a-
dire qu'il n’y a pas de différence entre les groupes
traités pour le critere de jugement refenu. Selon le
principe du Modus Tollens, 'ohservation d'une diffé-
rence entre les groupes lrailés entrainerait le rejet de
['hypothase nulle et donc la conclusion que les traitements ne sont pas identiques.

Toutefois, la conclusion dans une expérimentation thérapeutique est compliquée par le fait que seule une frac-
tion, un “échantillon”, et non toute la population cible est étudiée. Ft de fait, selon /'échantilfon qui sera étu-
dié, les résultats obtenus différeront : ce sont les fluctuations “statistiques” d“échantillonnage. €

En raison des fluctuations d’échantillonnage, il est nécessaire d’adopter une stratégie appropr[ee pour évaluer

si les différences d'effets observées peuvent étre expliquées par ces fluctuations, ¢’est-a-dire par le “hasard”
seul ou s'il intervient un effet véritable des traitements. Cette stratégie s’appelle “un test statistique” :

La théor[e des éts d hypothéses déve!oppee dans. les années 1930 par Neyman et:Péarson, regn depisustoute la statlsﬂque Ellé: reposg?su’ii
,confrontallon dé deux hypothéses antagonistes et complememalres Ung hiypothése dite’ “nulle” et notée Ho . et:une hypothése ¢ dite “alterna
Gelles ont des roles dlssymétrlques H, &8 récise, alors que Hy, Phypbthigse, aiiernatlve, sg aéguit da H, ("cegt to0t’; sayf

-et_nggég H;. &

"‘_— "I:e;pre B emps st Bst de fraduir la quesﬁon médicale en hmafhéses maffrema{.rqyes ar}exemple on se demande Si*
antlhlé%lque 4B est efﬂcace et |ntéressant dans I’ar;lgme streptococclque C'est une maladie d S Iaqueife il existe dela des anhblut
achfs et ik-rit est pas question,, pourxdes raisens ethfques ‘évidentes, de proposer ung comparalson conffe un placebo On comp rer
“B” aveg I antlbzothue “Ade référence; oll plus exactement 6n cofmparera la: {réquience de, quérisan avec B.avec celle. cbtenue ave
sauﬁa.'!er‘ it doric montrer qus-la-féquernice db quidrison.avec 8 ést plus dleves que celle oliteriyé aveeAiréquence’ que I’on ne’
- dailleurs; paSSpremsemem & I'avanice car elle:peut varier: selon Page du- maiade la perhnence diy diagnostic...). Cette quetion &

_ bar- H, ledtanx de guérlson de. Iangme avec! t|b|ot|c;ue A est 4gala taux de. guérisun de l’anglne avec 1’am|b|ot|que B, et ar

alx.de guérison de l'angine avec Iantlbzollque,A‘et avee Iantzbzothue B diffsrent (en particuller, plus: elevé avec B)
~Une fois cgs hypothéses deflnles onmigtien ceuvre Ie iv‘lodus Tolleris. On suppose que Ha, l’hypothese ia plus précise, est vza et
- ce que I'cn dolt’ observer En admettant lhypo1hése nulle-dans la popuiallon 0|b|e on- peut dé lire, gréice aux lois sta%lsﬂques
. observera dans [ln ech ilon issi de catte populaixon En’ parnculler oni peut construire’ des” Intervalles de pari® dais. Iesquels £ !
" rort la moyenne ou la fréqusnce. calculge dans Iecbamlllon avec-un nweau de: probabinie conu otfié Ges mtervalles de pafi 50

tant plus Iarges que la-variabilité du: phénomene maguré dst mportante que la:taille“de’t8chantillon est faible et:qle le fiveau o

ité st dlevé. Dansinotre exemple; on poura constru;re facllement un'intervalle de pari Jpourladifférence enireles deux freqﬁe!%C

r|son qU| §i Ihypothese nillle est vrale vaudra 0.en moyenne (I’nntervalle de pan sera symetnque autour de 0)

p.’us en plts

6) On patle de “simple insu” quand seul Je malade ignore quelle est fa nature du traitement. On parie aussi de
de “triple insu”. quand le statisticien qui analyse 'étude (ou le groupe pharmaceutique qui 'emploiej ne connal
re des traitements attribués (il ne connalt que " traitement A "ou " traitement B”).

it pas Ja nat
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il dernler temps “du tedt est de comparer Ia moyenne ou la fréquence observee avec [intérvalle:do pan “an rejettera [§ hypothese nulla sita’
“fnoyienne ou Ia irequence obsérvée n "appartient pas & cet intervalls. Comme lintervalle de pari a été Gonstruit. avec’un ceriain niveaude
; :ﬁprobabﬂnte. iy aura necessalremem Un fisque d'efreur A réjeter ES tort Phiypothése nuile (dans notre exemple conclure que B différe de A
‘- .alors que-ce.n'est pas [ qas) ¢ risquie 8 appelle le | rlsque de gremlére espéce” et se note conventlonnelfemenzv (Ie nlveau de probabi-
1 e lintervalle:de.pari esf: donc de 1 - &); :
faut notef. que l'aptitude diun: test &-rejeter I hypothése nulle alors qu elle ast fausse est ilmltee F'reclsément on appelle pu.'ssance dun
iastla probabilité de rejeter.l hypolhese nulle alors qu'élie est fausse. La vateur complementalre é 1 te cette Puilssance, ¢ “est-a-dire Ia pro-
ab|hté de ne pas rejeter I’hypothése nille. alorsque Fhypothdise alternative est vraie {danstiolre exempie conciure que AetB ne‘sant pas

- fest est Une: opération coniplexe. Indiqucns sewlement que 14 puissance'augmente avec (a taille:des échanullans sur lesquels'a été mis en
.. cauvre Ja test. Cecl impliqua:que le nombre: de su]ets & étudier, le “rombre de;sujets nécessaire” doit iouluurs &ire déteming avec soin, pour
ssurer une pwssance au test au-mins supérieure & 80 %, Elle dépend aussi de I-!1 cest-a-dlre de f’ordre de grandeur de la d|ﬂerence
ttandue antre les groupes compares Plus les:groupes sont, proches plus il faudra de su1e1s pour los. dlfférencler Dans fatre exemple si
bn veut mantrer que e faux de guérison de langine avec I antiblotioqué B est superleur 19 20 % & ceiui de Ianhblonque A, connu pour élre ’
‘entre 60-et 70 %, il faudra 62 siljets-par groups ; si & diﬁérence attendue n et que de 10 %, I faudra 23 sujeis (pour e, pmssance ‘iden-
joie ‘e 80 % et un risque o de 5 %). :

‘05t & aussi fioter que les:risques o et B sont antagomstes d|mmuer Ie r!sque g conduit & augmenter la Iargesr de I |mervalle de pari, et
ione fes chances de ne-pas rejeter HD, méme quand ellg est fausse. LDption de Neyman ‘st'Pearson a été assez loglquement de privilégier.

n faible rlsque o (quand ona-faitune Hypothése, on ne-veut pas i rejeter facilement); la valeir de:5 % toujours refenue pour ce risque
gsulte.d'un comproiis entre le risque de rejeter A tort une hypothése ;aniéglée ot la possibilité de la rejeter sielle est.doit létre, compro-
is adopté par l'ensemble de fa communauté scientifique. Elle-est déterminge a arior; mdependamment das donnees ;ecue||||es Mais on
eut déterminer; apas!eﬂor.r dans Féchanitillon étudié, Ia vateur.de 1. probakiiité de rejeter hypothizse nulle §i celle -oi es{ Vidie : clost le
e de signification ou “p". | Blen sar plus p est faiblg, plis confortable est le refet de T hypoihese nulle '

iffgrents. alors quis e sont); s'appsle e isque de- deuxieme espéce’ ‘el se-note.conventionnellement BiLe calcil de-la puissance d'un...

De nombreux raffinements ont éé apportés aux méthodes d’évaluation des thérapeutiques avec des plans
expérimentaux complexes ou sophistiqués, susceptibles de mettre en évidence des différences souvent
minimes(7). lls sont intéressants pour départager ou non des 