
MAT-CA-2401130 v1.0 10/2024

Les études médicales sont 
utilisées pour déterminer 
si une exposition ou une 
intervention entraîne 
un certain résultat1.

Une meilleure 
compréhension de la 
causalité aide à appuyer 
la prise de décision1,2.

Les essais contrôlés 
randomisés et les études 
d’observation peuvent 
être utilisés pour générer 
des preuves médicales2.

La randomisation peut fournir une  
répartition similaire des facteurs 
de confusion entre les groupes4.

Les groupes doivent être  
comparables, sauf en 
matière de traitement1. 

Une relation entre le 
traitement et les résultats 
peut souvent être déterminée4.

Facteurs de confusion4
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Les études d’observation 
peuvent avoir des 
facteurs de confusion. 

Les facteurs de 
confusion sont des 
facteurs associés au 
résultat d’intérêt et aux 
autres facteurs étudiés. 

Analyse des 
effets du 
traitement

Un essai contrôlé randomisé bien conçu aide 
à équilibrer les facteurs de confusion1,4.

Participants inscrits 
à l’essai

Groupe de traitement 
recevant le traitement à l’essai

Groupe de contrôle 
recevant les soins réguliers 
ou le placebo

D’après Brody (2016)5.

Corrélation factice

Maladies 
du cœur

Consommation 
de café

CausationFacteur de confusion Facte
ur d

e confu
sio

n

Tabagisme

Exemple d’un facteur de confusion

Peut mener à des groupes  
non comparables et à des  
conclusions incorrectes.

Un essai bien conçu peut 
aider à réduire les facteurs 
de confusion. 

Les essais cliniques contrôlés randomisés bien conçus sont considérés 
comme la « norme de référence » pour les preuves médicales1.

Les études d’observation sont une source pour les données 
probantes concrètes (                                           , RWE), 

et fournissent des preuves obtenues dans des situations 
qui ne sont pas des environnements cliniques 

soigneusement contrôlés3.

real-world evidence

Essais contrôlés randomisés 
et études d’observation

N’utilisez pas ce document apres le 30 septembre 2025, car certaines informations pourraient ne plus etre e jour.
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Solidité des données 1
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D’après Faries, et al. (2020)1.

Caractéristiques des ECR et des études d’observation1-3

Critères d’inclusion et 
d’exclusion prédéfinis 

Rigoureux, dans le but 
de la reproductibilité

Affectation aléatoire

Haute qualité 
lorsqu'il est conçu et 
mené correctement

Peut évaluer les 
effets de causalité 

Sélection et inscription 
des participants

Collecte des 
données

Affectation du 
traitement

Qualité et validité 
des données

Relation 
intervention-résultats

Données provenant 
de populations réelles

Utilise les données disponibles, 
n’a aucun contrôle sur l’exposition, 
peut être plus difficile à reproduire, 

meilleure généralisation

L’affectation est observée 
et non aléatoire

Selon la méthode 
de recherche utilisée 

Association
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Études de cohorte

ECR

Analyse et  

méta-analyse 

systématiques

Études cas-témoins

Série de cas

Rapports de cas

Idées,  éditor iaux,  opinions

Les ECR sont considérés comme la 
norme de référence pour la recherche 
clinique et peuvent être utilisés pour 

évaluer l’efficacité d’une intervention2. 

Les études d’observation s’ajoutent aux 
données probantes des ECR – fournissant 
des données supplémentaires provenant 

d’une vaste population de patients ou de 
sous-groupes de patients généralement exclus 

des ECR ou non représentés dans ceux-ci1.

Essais contrôlés randomisés 
et études d’observation


