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Un autre essai randomisé controlé, comparant aussi la mise en place d'une douche antiseptique préopératoire & une intervention contréle dans la prévention de la survenue
dinfections nosocomiales postopératoires, a permis de réaliser une analyse de survie dont les résultats sont présentés ci-dessous.
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0 2 4/51]6 8 10
Days at Risk

Number at risk

Control 123 90 52 33 {7 15
Intervention 118 80 46 29 17 13

igure 1 : courbes de Kaplan-Meier. Le « day at risk = 0 » correspond au jour de l'intervention chirurgicale. La courbe en trait plein représente le groupe avec douche
préventive, la courbe en pointillés au groupe contrdle. L'événement recherché est la survenue dinfections nosocomiales.
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D'aprés les résultats présentés, on peut conclure que :

O A La probabilité de ne pas avoir eu dinfection nosocomiale dans les 5 jours aprés I'opération est de 7%.
() B. Dans le groupe intervention, 17 personnes n'étaient plus 4 risque d'événement 8 jours aprés leur opération.
) C. Dans le groupe avec douche préventive, 38 personnes ont eu une infection nosocomiale dans les 2 jours suivant leur opération.

O D. Auseuil alpha de 5%, comparée & lintervention contréle, la mise en place d‘une douche antiseptique préopératoire réduit significativement le nombre d'infections
nosocomiales post-opératoires.

Les personnes considérées comme n'étant plus & risque au cours de [‘étude pouvaient :

O A Avoir été perdues de vue
0 B. Etre décédées
0 C. Avoir eu une infection nosocomiale

O D. Etre exclu-vivantes
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Une analyse cot-efficacité a été menée dans le cadre de cette étude selon la perspective de I'hdpital réalisant I'opération (prestataire de soins). L'horizon retenu était de 6
mois. L'ICER obtenu est de 10 000 euros / infection nosocomiale évitée.

O A ll nétait pas nécessaire dans cette analyse d‘actualiser les cots.
0 B. Le colt estimé et 'efficacité estimée de lintervention & base de douche antiseptique étaient tous deux supérieurs & ceux de l'intervention contréle.
) C. Diaprés les résultats présentés ici, on peut conclure que lintervention est plus cotit-efficace que la prise en charge correspondant 4 lintervention contréle.

0 D. Les colits suivants ont pu faire partie de ceux pris en compte dans I'analyse : colit de Iantiseptique, cotit du séjour d'hospitalisation, et codit des arréts maladie des
patients.
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de l'article Swan et al., Crit Care Med, 2016, dont les données ont modifiées pour les besoins du contréle continu.

En France, il a été estimé quenviron 5% des patients hospitalisés contracte une infection nosocomiale(1] lors de leur hospitalisation ; cela représente environ 750 000 infections
par an. Ces infections conduiraient & 4 000 décés par an.

Le risque de contracter une infection nosocomiale dépend du profil du patient et de la nature des soins reus. Ainsi, ces infections sont particuliérement fréquentes chez les
patients diabétiques, ou recevant une intervention invasive (telles que la pose d'un cathéter, d'une ventilation assistée par sondage trachéal ou la réalisation d'une intervention
chirurgicale).

La plupart des infections nosocomiales sont dues & des bactéries présentes sur la peau. La procédure de référence lors d'une intervention chirurgicale est donc de badigeonner
la peau du patient avec un antiseptique juste avant de finciser afin de réduire le risque dinfection nosocomiale post-opératoire liée & la colonisation de la plaie par ces
bactéries. Par ailleurs, de nombreux centres hospitaliers administrent de maniére préventive des antibiotiques au patient avant son opération.

Afin de renforcer ce protocole, il a té proposé d'y ajouter une mesure préventive : une douche antiseptique juste avant Ientrée au bloc opératoire. Un essai randomisé contrélé
a ét6 mis en place afin d'évaluer lefficacité de cette mesure. Pour cela, 300 personnes avec une intervention chirurgicale prévue ont été recrutées dans 3 centres hospitaliers
dlle de France puis répartis aléatoirement en 2 groupes, I'un recevant lintervention (douche & base d'eau dans laquelle a été dilué un antiseptique inodore) et 'autre
intervention contréle. Ces personnes ont ensuite été suivies 28 jours aprés leur opération. Les résultats de cet essai sont présentés ci-dessous.
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Tableau 1 : Caractéristiques des participants de I'étude.

Variables Gm:..p: c1(,50'7t)nsle im.rfer::ﬁ z:e: 150)
lage, moyenne (écart-type) 563 (124) 582 (13.7)
Sexe féminin, n (%) 121(806) 115 (767)
Mise sous antibiotiques préventifs, n (%) 108 (72,0) 112 (747)

Niveau de risque de la chirurgie, n (%)

Risque élevé d'infection 51(34,0) 49 (32.7)

Risque moyen d'infection 74 (493) 68(453)

Risque faible d'infection 25(16,7) 23(153)

Pose d'une sonde urinaire (cathéter), n (%) 132 (88,0) 129 (86,0)
Patient diabétique, n (%) 60 (40,0) 26(173)
Durée de I'hospitalisation, moyenne (écart-type) 18(7.3) 20 8,1)

L'analyse univariée des données de I'étude montre un taux d'événement (infection nosocomiale dans les 28 jours aprés I'opération) de 11,3% dans le groupe contrdle (n = 17)
et de 14,0% dans le groupe ayant requ une douche antiseptique préopératoire (n = 21), soit une différence de 2,7% (IC 95% : [10,1; 4,8]), p = 0,28).

[1] Une infection nosocomiale fait partie des infections associées aux soins, contractée au cours ou au décours d'une hospitalisation. Elle est donc absente au moment de
I'admission du patient dans I'établissement et se déclare au minimum 48 heures aprés 'admission (Dossier Inserm, 2015, Infections nosocomiales).
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Au moment de la création du protocole de Iétude, les 3 interventions suivantes ont été proposées pour le groupe contrdle. Si lessai devait étre réalisé en aveugle pour le
patient, quelle intervention préconiseriez-vous ?

O A Pas de douche
O B. Douche & I'eau, sans savon ni antiseptique

O C. Douche avec savon de Marseille solide mais sans antiseptique

Justifiez votre réponse précédente.
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Indiquez parmi les propositions suivantes celle(s) qui est (sont) fausse(s) :

O A Les résultats de cette étude ne permettent pas de montrer que lintervention proposée est plus efficace que l'intervention contréle pour prévenir les infections
nosocomiales post-opératoires car lintervalle de confiance de la différence entre Iefficacité des deux groupes comprend 0.

0 B. Le fait que la proportion de participants diabétiques différe entre les deux groupes prouve que la randomisation a été incorrectement réalisée dans cette étude.

O C. Icila randomisation a pour objectif de répartir équitablement les facteurs pronostiques d'infection nosocomiale entre les 2 groupes, comme le fait d'étre diabétique par
exemple.

0 D. Les résultats de cette étude ne permettent pas de montrer que lintervention proposée est plus efficace que l'intervention contréle pour prévenir les infections
nosocomiales post-opératoires car la p-valeur est supérieure & 5%.
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Le fait que la proportion de participants diabétiques différe entre les deux groupes constitue un potentiel biais de confusion ; expliquer limpact que cela pourrait avoir sur les
résultats de l'essai.
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Afin de prendre en compte le facteur de confusion que peut représenter cette différence de proportion de participants diabétiques entre les deux groupes, les chercheurs
souhaitent mener une analyse multivariée. Au vu des données collectées dans I'étude, quel modéle préconiseriez-vous ?

O A Régression logistique multivariée
O B. Régression linéaire multivariée

O C. Modéle de Cox




