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Les recommandations de bonne 
pratique en PCi

• Synthèse des recommandations
± commentaires

•Argumentaire scientifique

• Liste des références

•Méthode de recherche bibliographique

• Éléments complémentaires :
–métaanalyses

–…
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Historique des essais randomisés
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Pyramide des niveaux de preuve
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Triptyque caractérisant une bonne étude
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Comment sont présentées les 
recommandations ?
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Gradation des recommandations

• Multitudes de systèmes :
–Haute Autorité de santé - France (2013)
–New Zealand Guidelines Group (2001)
–American academy of pediatrics (2004)
– The Grading of Recommendations Assessment, Development and 

Evaluation (GRADE) working group (2008)
– Scottish Intercollegiate Guidelines Network (2008)
–US Preventive Services Task Force (2008)
–National Health and Medical Research Council (2009)
–National Institute for Health and Clinical Excellence (2009)
–American College of Physicians’ system (2010)
– Infectious Diseases Society of America (2010)
– ....
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Gradation des niveaux de preuve

• Haute Autorité de 
Santé (France)
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Gradation de la force de la recommandation

• D’après la Haute Autorité de Santé (France) : mise à jour 2020

« consensus formalisé d’experts » :
- Accord fort
- Accord relatif

« recommandation pour la pratique clinique» :
- 1 : « il est fortement recommandé de … »
- 2 : « il est recommandé de … »
- 3 : « il est possible de … »
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Gradation : en synthèse

• Haute Autorité de Santé (France)

Force de la recommandation

1 : « Il est fortement 
recommandé de … »

2 : « il est recommandé de … » 3 : « il est possible de … »

Niveau de 
preuve

A : établi A1 A2 A3

B : présomption B1 B2 B3

C: faible C1 C2 C3
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Gradation des niveaux de preuve

• IDSA

Kish MA, Clin Infect Dis 2001



Forum HH - B. Grandbastien, 07.11.2023

Grading of Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation (GRADE)

• Qualité des données scientifiques 
= fondée sur une revue systématique 
de la recherche clinique pertinente

• Prise en compte de la qualité des 
études, l’homogénéité des résultats, 
le caractère direct des données

–études randomisées : qualité élevée

–études observationnelles : qualité faible

• Prise en compte des biais

Guyatt G, J Clin Epidemiol 2011
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GRADE : présentation de l’analyse

SF2H. Antisepsie de la peau saine avant un geste invasif chez l’adulte, HygièneS 2016
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Méthode GRADE : présentation des biais

Randomisation explicitée

Attribution à l’aveugle

Participants et investigateurs aveugles

Evaluation de l’impact aveugle

Données incomplètes quant au critère de jugement

Publications sélectionnés



Forum HH - B. Grandbastien, 07.11.2023

GRADE : impact sur le niveau de preuve

• Niveau de preuve diminue si:

– 1. Biais (serious: -1 / very serious : -2)

– 2. Imprécision (serious: -1 / very serious : -2)

– 3. Hétérogénéité des résultats (serious: -1 / very serious : -2)

– 4. Mesure indirecte (serious: -1 / very serious : -2)

– 5. Probable biais de publication (non détecté / fortement suspecté : -1)
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GRADE : impact sur le niveau de preuve

• Niveau de preuve augmente si:

– 1. Effets importants (importants: +1; très importants: +2)

– 2. Gradient dose-réponse (+1)

– 3. Facteurs confondants diminuant 

probablement l’effet observé (+1)



Forum HH - B. Grandbastien, 07.11.2023

GRADE : illustration

Type d’étude
Grade
initial

Critères entrainant une 
décote

Critères entrainant
une surcote

Grade final

Essai randomisé

Haut

Limitation (-1) ou limitation 
importante (-2) dans la 
qualité de l’étude

Haut

Modéré

Etude observationnelle

Bas

Association forte (+1) 
ou très forte (+2)

Bas

Modéré

Qualité de l’étude
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Type d’étude
Grade
initial

Critères entrainant une 
décote

Critères entrainant une 
surcote

Grade final

Etude observa-
tionnelle

ou autres

Bas

Très bas

Défaut de cohérence (-1)

Identification d’une relation 
dose-effet (+1)

Bas

Modéré

Bas

Cohérence

{

GRADE : illustration
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Type d’étude
Grade
initial

Critères entrainant une 
décote

Critères entrainant une 
surcote

Grade final

Etude observa-
tionnelle

ou autres

Bas

Très bas

Quelques biais (-1) ou très 
nombreux biais (-2)

Prise en compte des biais 
dans l’analyse (+1)

Bas

Modéré

Bas

Biais

{

GRADE : illustration
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Lecture critique des recommandations : 
quelques exemples
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Quelle antisepsie avant un geste chirurgical ?
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•But : choix de la molécule
antiseptique

• Étude randomisée contrôlée

•Multicentrique, 849 patients

• 2 bras :
– chlorhexidine 2% en solution alcoolique (isopropanol 70%)

– povidone iodée 10% en solution aqueuse

•Analyse en intention de traiter

Darouiche R, NEJM 2010
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Darouiche R, NEJM 2010
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Interprétation ?

• Conclusion des auteurs :

– antisepsie pré-op : CHX-alcoolique >>> PVPi

– effets secondaires identiques dans les 2 groupes 

•Mais quelle était la question ?

– choix d’une molécule ATS ?
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Lancet ID 2016

Guide OMS, update 2018
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Choix d’une solution alcoolique ?

Guide OMS ; V2 de 2018 ; données supplémentaires (appendix #8)
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/integrated-health-services-(ihs)/ssi/evidence/appendix8.pdf?sfvrsn=eaf9f849_2
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Choix de la molécule antiseptique ?

Guide OMS ; V2 de 2018 ; données supplémentaires (appendix #8)
https://cdn.who.int/media/docs/default-source/integrated-health-services-(ihs)/ssi/evidence/appendix8.pdf?sfvrsn=eaf9f849_2
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Allegranzi B, Lancet ID 2016
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Tuuli MG, NEJM 2016

• Étude randomisée contrôlée

• 1 147 césariennes

• CHX 2% dans isopropanol 70%
vs PVPi 8,3% dans 70% isopropanol

• analyse en intention de traiter
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Tuuli MG, NEJM 2016
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• Étude randomisée contrôlée

Ngai IM, Obst & Gynecol 2015

Mais …
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Ngai IM, Obst & Gynecol 2015
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Guide OMS

En faveur d’une antisepsie par chlorhexidine alcoolique
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Tuuli et Ngai …

Une étude : ++ CHX alcoolique, l’autre : pas de choix
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• Protocole proposé

• Étude randomisée contrôlée

• 4 100 patients de chirurgie
cardiaque

• CHX 2% dans 70% isopropanol
vs PVPi 5% dans 69% éthanol

•Analyse en intention de traiter

•Recrutement terminé le 25 mai 2022

Boisson M, BMJOpen 2019
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Place du flux unidirectionnel au bloc opératoire en prévention des 
infections du site opératoire en chirurgie orthopédique prothétique ?
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Etude princeps …

• Etude ± randomisée ; prothèses de hanche et de genou

• Multicentrique

• 8 055 interventions (6 781 hanches et 1 274 genoux)
• Critères de jugement : ‒ aérobiocontamination salle 

– contamination de la plaie

– incidence des ISO 

Lidwell O, Br Med J 1982
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… deep sepsis after 63 out of 4 133 operations in the 
control group (1.5%) and after 23 out of 3 922 
operations in the ultraclean-air groups (0.6%) 
(ratio 2.6, 95% confidence limits 1.6-4.2; p <0 001)

Lidwell O, Br Med J 1982
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Mais …

•Métanalyse

Gastmeier P, J Hosp Infect 2012
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Mais …

•Métanalyses

Prothèse de hanche

Bischoff P, Lancet ID 2017

Prothèse de genou

Pas de bénéfice à un flux unidirectionnel
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Mais …

•Recommandations de l’OMS : 

Guide OMS, update 2018
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Conclusion
Il est douteux, en l’état actuel des connaissances, que le flux unidirectionnel diminue le 
risque infectieux lors d’opérations à haute exigence d’asepsie, telles que des arthroplasties 
ou l’implantation de valves cardiaques. Certaines données récentes indiqueraient même 
une tendance du flux unidirectionnel à augmenter ce risque. 
Swissnoso recommande d’investir plutôt dans la réalisation de mesures préventives dont 
l’effet sur la diminution du risque d’infection est bien documenté, mais dont l’application 
peut être améliorée. En effet, l’application effective de ces mesures remplacerait avec 
certitude, et probablement avantageusement, l’effet incertain du flux unidirectionnel.

https://www.swissnoso.ch/
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… mais réponses très contrastées
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Au total …

•De plus en plus de questions en PCi donnent lieu à des 
études solides

• Les recommandations s’appuient de plus en plus sur des 
données probantes

•Nécessité de garder un regard critique sur les études

– chapitre « méthodes » ; argumentaire des recommandations

– recherche des biais 

Intérêt +++ de la méthode GRADE
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