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PARTIE | : METHODES EN RECHERCHE CLINIQUE- BIOSTATISTIQUES (20 points, 1 heure)

Question 1

Obijectifs et caractéristiques d’un essai de phase I. (5 points)

Question 2

Indications et principe d’une régression logistique. (5 points)

Question 3

Survie :

-Quels sont les différents types de censures a droite ? Expliquer en 2 phrases 1’intérét
de les distinguer. (2 points)

-Expliquer, en 2 formules, la différence entre recul et temps de participation. (1 point)

Question 4
Analyses de variances a 2 facteurs A et B avec plusieurs mesures par cellules :
-Comment s’écrit le modéele ? (1 point)
-Quels facteurs peut-on tester ? (2 points)
-Comment sont construits ces tests ? (2 points)
-Comment les interpréte-t-on ? (2 points)

PARTIE II: EPIDEMIOLOGIE (20 points, 1 heure)

Un gynécologue souhaite étudier les facteurs de risque de cancer du sein, et en particulier le
lien entre une consommation réguliére d’alcool et le risque de survenue d’un cancer du sein.

Il élabore un protocole d’étude dans lequel il prévoit d’inclure deux groupes de femmes
actuellement suivies dans son service :

- un groupe de femmes agées de 50 a 75 ans et suivies pour un cancer du sein
diagnostiqué au cours des douze derniers mois,

- un groupe de femmes agées de 50 a 75 ans, indemnes de cancer du sein mais
suivies pour une autre pathologie gynécologique, et ayant la méme répartition par
classe d’age quinquennale (50-55, 55-60, 60-65, 65-70 et 70-75 ans) que le
premier groupe.

Le gynécologue prévoit de recueillir I’information sur la consommation d’alcool a I’aide d’un
questionnaire standardisé distribué a chaque patiente juste avant la consultation. Le
questionnaire pose également des questions sur 1’dge, la profession, la consommation
tabagique, 1’activit¢ physique, I’index de masse corporelle, les antécédents médicaux et
gynéco-obstétriques personnels et familiaux, les prises médicamenteuses.

Question 1
De quel type d’étude s’agit-il ? Justifier.




Question 2

2a — Quels critéres faut-il respecter lors de la constitution du groupe de comparaison dans ce
type d’étude ? Comment est constitué le groupe de comparaison dans cette étude ?

2b - Quelle condition faut-il respecter dans cette étude concernant le choix des pathologies
gynécologiques pour lesquelles les femmes du groupe de comparaison sont suivies ?

Finalement 1’¢tude a lieu. Deux mille deux cents femmes donnent leur consentement pour
participer et remplissent le questionnaire, dont 1000 femmes atteintes de cancer du sein et
1200 femmes indemnes de cancer du sein mais suivies pour une autre pathologie
gynécologique.

Les premiéres analyses montrent que, dans chacun des groupes, 300 femmes déclarent avoir
consommé en moyenne au cours des deux années écoulées, une quantité modérée d’alcool au
moins trois fois par semaine, ce que le gynécologue définit comme une consommation
réguliere d’alcool. Par ailleurs, dans chacun des groupes, 100 femmes n’ont pas répondu a la
question concernant leur consommation d’alcool au cours des deux années écoulées.

Question 3

Quelle mesure de risque individuel peut-on calculer pour quantifier la relation entre la
consommation réguliere d’alcool et la survenue d’un cancer du sein ? Quels sont les
avantages et les inconvénients de cette mesure de risque ?

Question 4

Calculer cette mesure (détailler le calcul) a partir des données des femmes qui ont répondu a
la question.

Question 5

Le résultat du calcul de I’intervalle de confiance a 95% est: [1.23; 1.82]. Comment
interprétez-vous ce résultat ?

Question 6

Le fait que 200 femmes n’aient pas répondu a la question concernant la consommation
réguliére d’alcool peut-il influencer le résultat ? Si oui, comment ? Justifier.

Question 7

Quel(s) biais identifiez-vous dans cette étude ? Critiquez leur influence sur les résultats.
Comment aurait-on pu éviter ce(s) biais ?

Question 8

Définir ce qu’est un facteur de confusion. Quels facteurs de confusion éventuels identifiez-
vous dans cette étude ?

Question 9

Quelle méthode d’analyse statistique permettrait de tenir compte des facteurs de confusion au
moment de 1’analyse des données ? Quel résultat permettrait d’obtenir cette méthode, par
rapport au résultat obtenu a la question 4.



