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CONTEXTEET OBJECTIFS

SEPSISCOOL-I

H



1.1 SEPSISCOOL -1



BUT

Impact d'un refroidissement
externe pour traiter de la fievre
chez les patients admis en soins
intensifs pour un choc septique.



BUT RESULTATS

Impact d'un refroidissement

Incapacité de montrer supeériorité
du traitement sur mortalité
hospitaliere. Meilleur effet chez
patients gravement malades.
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BUT RESULTATS

Impact d'un refroidissement
externe pour traiterde la fievre
chez les patients admis en soins
intensifs pour un choc septique.

Incapacité de montrer supeérioriteé

du traitement sur mortalité
hospitaliere. Meilleur effet chez
patients gravement malades.

SUITE

Mise en place de Sepsicool-ll.
Essai randomise,

, avec davantage de
patients.



QUESTIONNEMENT

Quels sont les enjeux du choix
d'une methode de randomisation
en essais cliniques ?



METHODOLOGIE

Données et allocation des traitements




2.1 SIMULATIONS
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Choix des méthodes de
randomisation



@ Affectation du
traltement

Choix des méthodes de
randomisation

Binaire : statut vital du patient
60 jours apres inclusion



2.2 METHODES DE RANDOMISATION




Blocs, stratification ...




Randomisation restreinte

Blocs, stratification ...

Minimiser la disparité entre les groupes sur les covariables choisies.




Randomisation restreinte

Blocs, stratification ...

Randomisation adaptees aux covariables

Minimiser la disparité entre les groupes sur les covariables choisies.

Favoriser le meilleur traitement, question ethique ...




o Aléatoire

o Stratification par blocs

e Minimisation de Pocock

e Minimum sufficient balance

e Common scale minimum
sufficient balance
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Critigue de MSB -

WMW OR Déséquilibre prospectif
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2.2 METHODES DE RANDOMISATION
2.2.1 COMMUNS AUX METHODES




Allocation non déterministe

orsgue le meilleur
traitement est identifie, on
le favorise. Mais aucune
certitude !




Allocation non déterministe

orsgue le meilleur Nécessite d'avoir deja des
traitement est identifie, on patients randomises avant

favorise le favorise. Mais de commencer les
aucune certitude ! methodes par minimisation




2.2 METHODES DE RANDOMISATION
2.2.2 PARAMETRES A ETUDIER
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2.3 CRITERES DE COMPARAISON




Nombre de variables
pour lesquelles on
note une différence
significative

entre les groupes de
traitement.



Desequilibre

Nombre de variables
pour lesquelles on
note une différence

significative
entre les groupes de
traitement.

Traduit la capacité du
modeéle a retrouver le
coefficient de |'effet
du traitement, utilisé
pour simuler la
reponse.



Desequilibre

Nombre de variables
pour lesquelles on
note une différence

significative
entre les groupes de
traitement.

Moyenne des
erreurs au carre

Traduit la capacité du
modeéle a retrouver le
coefficient de |'effet
du traitement, utilisé
pour simuler la
reponse.

Exploration du timing
de l'analyse
intermeédiaire.
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4.1 DESEQUILIBRE
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4.2 MOYENNE DES ERREURS
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4.3 ANALYSE INTERMEDIAIRE
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CONCLUSIONS &
DISCUSSION

l Limites des travaux .




4.1 LIMITES



Reste a faire...

e Travailler sur d'autres données pour etudier la généralisation

e Ftudier la taille du deséquilibre pour le critere 1

e Faire varier davantage de parametres des méthodes de rando



4.2 CONCLUSION



e Ce Nn'est pas parce gu'on n'arrive pas a equilibrer que la méthode est
mauvaise — CONSORT Statement

e Difficile de généraliser les conclusions

e Méthodes plus complexes : requierent plus de temps pour peu de
difféerencesici.
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