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  1. INTRODUCTION


  Mai TRAN
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            ► L’orthophonie est une discipline de santé au carrefour des sciences biomédicales et des sciences humaines et sociales.


          


          	

            ► Elle a développé, depuis sa création, une recherche originale qui contribue à l’amélioration des savoirs et des pratiques orthophoniques.


          


          	

            ► Les principes méthodologiques de cette recherche, tels qu’ils sont enseignés en France dans le cursus master menant à la délivrance du Certificat de capacité d’orthophonie, sont détaillés dans cet ouvrage.


          


        


      


    


    

      L’essentiel


      

        1. Place de la recherche dans la formation initiale en orthophonie



        En France, une vingtaine de CFUO (Centres de formation universitaire en orthophonie) assurent la formation des orthophonistes au sein de Facultés de médecine ou, pour quelques-uns d’entre eux, d’Institut de formation aux métiers de la réadaptation. La réforme des études d’orthophonie, initiée en 2013, a fait entrer la formation dans le système universitaire LMD. Ce nouveau cursus de grade master, préparant au Certificat de capacité d’orthophonie, a intégré dans son référentiel formation (décret no 2013-798 du 30 août 2013) des unités d’enseignements (UE) spécifiques de formation à la recherche. L’annexe 1 de ce référentiel, intitulé « Certificat de capacité d’orthophoniste – Référentiel d’activités », définit le métier d’orthophoniste et précise les activités professionnelles entrant dans son champ de compétences en y intégrant la recherche.


      


      

        2. Champ de compétences de l’orthophonie et activités de recherche



        L’orthophonie est définie comme la profession de santé dont la mission est de prévenir, évaluer et traiter les troubles du langage, de la parole et de la communication, les troubles de la phonation, de la déglutition et des fonctions oro-myo-faciales à tous les âges de la vie, ainsi que les troubles des apprentissages de l’enfant (langage oral, langage écrit et cognition mathématique).


        Parmi les dix activités détaillées dans l’annexe 2, figurent en neuvième position les activités de recherche, qu’elles soient liées :


        

          	

            ► aux besoins en santé publique (e.g. la prévention) ou aux mesures d’impact (e.g. les interventions orthophoniques) ;


          


          	

            ► à la recherche clinique (e.g. la réalisation et publication d’études, la rédaction d’ouvrages à destination des orthophonistes et autres professionnels de santé) ;


          


          	

            ► à l’élaboration et l’exploitation de bases de données dans les domaines d’intervention de l’orthophonie (e.g. revue de littérature, recommandations) et au recueil d’informations sur les recherches conduites en orthophonie et dans les disciplines en rapport avec les problématiques orthophoniques ;


          


          	

            ► au développement de collaborations pluridisciplinaires (avec les structures et centres de recherche : sociétés savantes, équipes de recherche universitaires, INSERM1, CNRS2), de travaux multicentriques (e.g. PHRC3, PHRIP4, ANR) et de collaborations internationales.


          


        


      


      

        3. La formation à la recherche dans le référentiel formation en orthophonie



        La formation des futurs professionnels à ces activités de recherche se trouve déployée dans une dizaine d’UE (Unités d’Enseignement) réparties entre 1er et le 2e cycle. Aux UE entrant dans le domaine « Recherche en orthophonie » (UE 7 « Recherche en orthophonie ») peuvent être ajoutées les UE d’anglais (UE 8.4-8.5-8.6 ), facilitant l’accès à la littérature scientifique internationale et l’UE 6.9. « Stage de sensibilisation à la recherche », offrant la possibilité aux étudiants de découvrir acteurs, projets et lieux institutionnels de la recherche (organismes de recherche, laboratoires et structures de recherches hospitalo-universitaires et universitaires) :


        

          	

            ► UE 7.1. « Documentation et bibliographie » (2 ECTS)


          


          	

            ► UE 7.2. et 7.3. « Statistiques » (5 ECTS)


          


          	

            ► UE 7.4. « Méthodologie d’analyse d’articles » (3 ECTS)


          


          	

            ► UE 7.5. « Méthodologie du mémoire » (22 ECTS)


          


          	

            ► UE 8.4, 8.5 et 8.6. « Anglais » (6 ECTS)


          


          	

            ► UE 6.9. « Stage de sensibilisation à la recherche » (3 ECTS)


          


        


        En complément de ces UE, communes à tous les étudiants en orthophonie, les étudiants qui souhaitent approfondir leur formation à la recherche pendant leurs études peuvent choisir de s’inscrire en « Parcours recherche », en réalisant leur mémoire avec un directeur chercheur ou titulaire d’un doctorat et en effectuant ou en participant à une action de recherche au cours d’un stage en laboratoire d’un minimum de 4 semaines (UE 6.9). Ce « Parcours recherche » peut constituer une étape vers la poursuite en 3e cycle et la préparation d’un doctorat ou un tremplin pour un exercice professionnel au sein d’équipes hospitalières ayant une valence recherche (e.g. CMRR5, CRTLA6).


      


      

        4. Recherche en santé et recherche en orthophonie



        La recherche en orthophonie peut être définie simplement de la sorte :


        

          	

            ► elle porte sur la santé des patients suivis en orthophonie ;


          


          	

            ► elle vise le développement et l’amélioration de la connaissance des pathologies dont ils souffrent, à l’origine des troubles pour lesquels ils sont suivis ;


          


          	

            ► elle concerne le développement et l’amélioration des actions et soins orthophoniques (prévention, diagnostic, traitement, évaluation des pratiques professionnelles).


            La recherche en orthophonie fait partie des recherches en santé centrées sur le patient. De manière générale, les recherches en santé peuvent emprunter plusieurs voies complémentaires.


          


          	

            ► La première est celle de la recherche fondamentale dont l’objectif est, par des études théoriques ou des travaux expérimentaux, d’acquérir de nouvelles connaissances sur un phénomène, un processus, une maladie. Cette recherche vise essentiellement à élaborer des théories ou modèles explicatifs et à mieux comprendre les faits observés sans recherche directe d’application ou d’utilisation immédiate, comme dans le cas de la recherche appliquée.


          


          	

            ► La recherche appliquée correspond à la majorité des recherches en orthophonie. Celles-ci se préoccupent de l’amélioration des pratiques cliniques et de la mesure des effets des actions orthophoniques. Ces recherches ont des visées plus concrètes mais elles s’appuient nécessairement sur des connaissances acquises en recherche fondamentale et sur une étude scientifique des faits observables dans la pathologie.


          


          	

            ► En ce sens, par sa volonté d’aboutir, à partir des connaissances fondamentales, à des applications concrètes et relativement rapides (afin de bénéficier aux patients), la recherche en orthophonie pourrait être rapprochée de la recherche translationnelle qui s’élabore et se construit au contact des patients et constitue une sorte de passerelle entre la recherche fondamentale et la recherche appliquée. Cette troisième voie, parce qu’elle part de situations ou de problématiques cliniques et qu’elle a des visées diagnostiques, thérapeutiques ou de santé publique, peut conduire à une quatrième voie, celle de la recherche biomédicale ou recherche clinique.


          


          	

            ► La recherche clinique vise le développement de connaissances biologiques ou médicales : elle porte généralement sur des traitements, notamment médicamenteux (e.g. essais cliniques), ou sur des dispositifs médicaux utilisés à des fins de diagnostic ou de traitement. Elle peut aussi porter sur les traitements non médicamenteux (dont fait partie l’orthophonie) en en recourant, en complément des méthodologies quantitatives des sciences biomédicales, à des méthodologies qualitatives issues des sciences humaines et sociales. Très réglementée, la recherche clinique se pratique généralement dans des structures dédiées (hospitalo-universitaires ou universitaires), garantes de la qualité scientifique des protocoles de recherche mais aussi de la protection et de la sécurité des participants (témoins et patients).


          


        


      


      

        5. Complémentarité de la recherche et de la clinique



        La dimension recherche est présente en orthophonie à la fois :


        

          	

            ► dans la formation initiale, où les connaissances et savoirs théoriques sont mis au service du développement de compétences professionnelles ;


          


          	

            ► dans l’exercice professionnel où l’orthophoniste veille à intégrer dans son raisonnement clinique, comme l’encourage l’evidence based practice*1 (EBP, pratique fondée sur les preuves), les meilleures données de la recherche afin d’optimiser ses prises en charge ;


          


          	

            ► et dans la formation continue qui lui permet d’actualiser ses connaissances et de faire évoluer ses pratiques.


          


        


        Cette dimension apparaît également dans la dénomination de « praticien-chercheur » adoptée en 1997 par le Comité permanent de liaison des orthophonistes et logopèdes (CPLOL). Cette vision du professionnel promeut, dans la pratique clinique :


        

          	

            ► le recours à des modèles théoriques appropriés guidant l’évaluation et le programme thérapeutique proposés au patient,


          


          	

            ► les questionnements et un raisonnement cliniques visant à trouver de facteurs explicatifs ou prédictifs et des variables pertinentes à mobiliser dans le protocole de soins,


          


          	

            ► ainsi qu’un un souci d’évaluation des effets de son intervention.


          


        


        Une autre dimension commune à la clinique et à la recherche en orthophonie est la pluridisciplinarité et le travail en équipe. C’est un fait, en orthophonie, on ne cherche pas seul, pas plus qu’on ne soigne seul. La pluralité des points de vue sur les questions cliniques orthophoniques contribue à mieux décrire et comprendre les phénomènes observés en s’enrichissant de l’apport de chaque discipline. Ainsi, l’orthophonie occupe une place privilégiée au carrefour des sciences biomédicales et des disciplines médicales (e.g. santé publique, neurologie, pédiatrie, psychiatrie, ORL, rééducation-réadaptation) et des sciences humaines et sociales (e.g. psychologie, sciences du langage, sciences de l’éducation, sciences sociales, neurosciences). Au-delà de la pluridisciplinarité de la formation initiale (qui donne une vue d’ensemble d’autres disciplines qui conservent leurs concepts, questionnements et méthodes), l’orthophonie promeut l’échange de connaissances, de méthodes et d’analyses au sein de collaborations interdisciplinaires notamment par le biais des orthophonistes-chercheurs qui se sont formés, dans le cadre de leur thèse, dans des champs disciplinaires connexes (e.g. sciences du langage, psychologie, neurosciences). Ces derniers sont étudiés, au sein de la formation initiale en orthophonie, dans l’enseignement de la recherche et des approches interdisciplinaires et soutiennent l’évolution du cursus vers la finalisation d’une filière universitaire complète LMD (doctorat en orthophonie).


        Pour autant, même si la clinique et la recherche s’alimentent et se consolident mutuellement, elles se caractérisent par des exigences et des temporalités différentes. La clinique peut se nourrir de la méthodologie (e.g. les lignes de base) et des résultats de la recherche (e.g. les données probantes), mais, dans son rapport direct au patient au sein de la situation de soin, elle doit apporter des réponses personnalisées et rapides. Ancrée dans la relation thérapeutique, la clinique, tournée vers le soin, est vouée à l’action. La recherche, qui porte davantage sur des groupes de sujets ou des populations, ambitionne un niveau élevé de preuve scientifique, une réflexion théorique visant à une généralisation des connaissances. Elle est moins voire non contrainte par les impératifs du soin. Les dispositifs et les actions de la recherche se déploient, de ce fait, sur un temps plus long. À côté d’exigences intellectuelles et éthiques communes, clinique et recherche utilisent des outils qui leur sont propres et mobilisent des organisations, mais aussi des moyens financiers et humains différents (cf. les acteurs spécifiques à la recherche : biostatisticiens, attachés de recherche clinique, doctorants et post-doctorants, chercheurs).


        La figure 1 ci-dessous synthétise, pour les soins orthophoniques, les interactions entre clinique et recherche. Les éléments figurant en gras (dispositifs et compétences spécifiques de la recherche en orthophonie) seront développés dans les chapitres qui vont suivre.


        

          [image: Image]


          

            Figure 1.1. Complémentarité de la recherche et de la clinique en orthophonie


          


        


        L’objectif des auteurs du présent ouvrage est de rendre l’ensemble de ces éléments accessibles à tous les chercheurs, praticiens-chercheurs et apprentis-chercheurs (étudiants en orthophonie et en santé) afin que ceux-ci s’en saisissent, dans le cadre de leurs mémoires, leurs travaux ou projets de recherche, avec toujours, en ligne de mire, l’amélioration constante des soins apportés au patient.


         


        L’ouvrage s’organise en trois grandes parties comprenant chacune de courts chapitres :


        

          	

            ► Penser, construire et mener une recherche en orthophonie pas à pas


          


          	

            ► Choisir la méthodologie de recherche adaptée à son projet de recherche


          


          	

            ► Financer et promouvoir sa recherche.


          


        


        Chaque section est précédée d’un encart « En bref » indiquant les éléments essentiels développés ensuite dans le chapitre. Afin de pouvoir aborder l’ensemble des fondamentaux de la recherche en orthophonie, les chapitres, volontairement synthétiques, peuvent être complétés par la lecture des références figurant en bibliographie. Ces références permettront à chacun d’aller plus loin en fonction de ses besoins de recherche.


      


    


  







Penser, construire et mener une recherche en orthophonie pas à pas 



2. LA RECHERCHE EN ORTHOPHONIE : DE LA QUESTION CLINIQUE À LA QUESTION DE RECHERCHE

Mai TRAN
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	► La recherche en orthophonie vise à répondre, de manière scientifique, aux questionnements liés à l’exercice orthophonique (prévention, évaluation, traitement, formation). Elle concerne tous les domaines cliniques de la profession.


	► Dans son exercice clinique, l’orthophoniste, à la manière d’un chercheur, se questionne, cherche dans la littérature scientifique des données probantes permettant de fonder ses décisions, s’engage à proposer le soin le plus adapté aux patients et à évaluer la pertinence et l’efficacité de ses actions. Cette démarche s’applique à un patient et une situation singulière de soin. La recherche en orthophonie vise un niveau de compréhension et de réflexion susceptible d’aboutir à des connaissances générales, permettant notamment l’établissement de prédictions et recommandations ainsi qu’un cadre pour l’évaluation des pratiques.


	► La recherche en orthophonie nécessite des compétences spécifiques dont l’acquisition débute au cours de la formation initiale et peut être poursuivie au second cycle (réalisation d’un doctorat) ou dans le cadre de l’exercice clinique et de la formation continue.








L’essentiel

Dans leur exercice professionnel, les orthophonistes mobilisent des connaissances et des savoirs dans le but de délivrer à leurs patients des soins adaptés à leur situation particulière, susceptibles par ailleurs d’apporter les améliorations attendues. Ces savoirs sont issus de leur formation (initiale et continue), de leurs lectures et de leur pratique clinique. Ils font partie des piliers de l’EBP dont les recommandations sont de proposer des soins fondés sur des données probantes (e.g. connaissances issues de la littérature scientifique, méthodologies et outils validés) intégrant l’expérience clinique du thérapeute ainsi que les valeurs et préférences du patient, tout en tenant compte du contexte dans lequel le soin est délivré.


1. Besoins cliniques et nécessité de la recherche


L’accès aux connaissances existantes et leur utilisation, mais aussi la production de nouvelles connaissances, constituent des enjeux importants de la discipline orthophonique. En effet, au regard de l’évolution rapide des connaissances (théoriques, cliniques, technologiques), des modifications et ajustements réguliers, au fur et à mesure des avancées scientifiques, des méthodes diagnostiques et thérapeutiques, mais aussi de l’évolution des classifications cliniques et des recommandations professionnelles, l’orthophoniste doit se maintenir, tout au long de son exercice, dans une dynamique de recherche.

Être dans une dynamique de recherche signifie continuer de se poser les bonnes questions et trouver les moyens d’y répondre au mieux, avec objectivité et rigueur. Face à la complexité et la diversité des situations cliniques, l’approche empirique, fondée sur les données de l’expérience et des habitudes de soins (e.g. application systématique de procédures en fonction des troubles observés) n’est pas suffisante. Certes, l’observation et la description minutieuse des troubles, mais aussi des compétences présentes et mobilisables et de l’environnement dans lequel évolue le patient, sont des étapes importantes et nécessaires du soin orthophonique ; elles doivent toutefois être associées à une approche interprétative visant à comprendre les déterminismes sous-jacents aux troubles afin d’envisager des stratégies rééducatives ciblées et efficientes. Cette démarche explicative se nourrit des données épidémiologiques et probantes, des théories, et des modèles issus de la littérature. 1) Le raisonnement clinique, 2) l’usage, dans la démarche diagnostique, d’arbres décisionnels, 3) les choix réalisés dans la construction d’un projet de soin (e.g. modalités d’intervention, hiérarchisation des objectifs thérapeutiques), font appel à des compétences réflexives qui sont au cœur de toute entreprise de recherche. L’attitude réflexive en clinique implique la capacité à s’interroger, à remettre en question certains acquis théoriques et certaines pratiques majoritaires, à ajuster son point de vue à celui du patient, à évaluer le bien-fondé et l’efficacité de ses interventions. Cette posture réflexive peut amener des modifications dans la pratique, voire mener à des changements ou des innovations contribuant à l’amélioration de la qualité des soins. Le clinicien doit toutefois s’accommoder des réalités et des possibilités du terrain car, si les données issues de la recherche peuvent être utiles et contribuer à sa réflexion et à ses prises de décision, elles ne peuvent pas toujours s’appliquer de manière simple et directe aux diverses situations particulières rencontrées dans son exercice orthophonique quotidien.

Ainsi, cliniciens et chercheurs ont en commun la réflexion et le raisonnement hypothético-déductif * à partir de données observées et recueillies intentionnellement dans le but de répondre à une question posée (question clinique ou question de recherche). Toutefois, le soin ne répond pas aux mêmes exigences que la recherche, l’un et l’autre ont des temporalités, des méthodes, des financements et une réglementation différents.




2. De la question clinique à la question de recherche


Dans sa posture de soignant, l’orthophoniste envisage la situation de soin au niveau individuel. En revanche, dans une posture de chercheur, il visera le niveau général en cherchant à identifier des régularités et des lois, à proposer des explications objectives, des prédictions auprès de populations définies (e.g. sujets témoins sans troubles versus patients présentant la même symptomatologie ou souffrant de la même maladie). Dans sa démarche explicative, le chercheur élabore une méthodologie capable de répondre, de manière rigoureuse et objective, à sa question de recherche. Là où le soignant s’occupe d’une situation singulière et complexe, le chercheur s’attache à une question précise, délimite son objet d’étude en identifiant les principales variables et facteurs en jeu dans le but de les contrôler et d’apprécier leur rôle. Les étapes qu’il empruntera sont suivies dans toutes les disciplines scientifiques. Ainsi, le chercheur pose une question claire, précise, à laquelle il est possible de répondre. Il formule ensuite une hypothèse qu’il va tester au moyen de méthodes validées et rigoureuses (e.g. expérience, enquête, entretien, questionnaire, observation). En suivant la méthodologie définie préalablement, il collecte des données (en respectant les critères d’inclusion établis) qu’il analyse afin de répondre à la question posée, en validant ou en invalidant l’hypothèse initiale. Enfin, il confronte ses résultats à ceux des autres études réalisées sur le sujet, en précisant le degré d’incertitude des résultats qu’il a obtenus et les éventuelles études complémentaires qu’il estime nécessaires. Enfin, il partage ses résultats en les soumettant à la communauté scientifique (cf. communications, publications) et se soumet au processus critique de justification et de révision ainsi qu’aux échanges avec ses pairs afin de consolider et d’enrichir, par ce processus collaboratif, les connaissances existantes.

D’aucuns diront qu’être chercheur signifie d’abord être capable de formuler les bonnes questions (et de recourir aux bonnes méthodes pour y répondre), mais ne signifie pas nécessairement de trouver les réponses à ces questions. Traiter une question de recherche se fait donc sur un temps long alors que la réponse à une question clinique est contrainte par le temps du soin et les besoins immédiats des patients. Ajoutons à cela un autre élément important dans les recherches appliquées ou translationnelles : la pertinence clinique des connaissances acquises. À ce titre, nous pouvons reprendre et appliquer à l’orthophonie, la conclusion de la chaire de recherche en sciences infirmières (Rothan-Tondeur et al., 2018, p. 18) au sujet de l’intérêt respectif des savoirs scientifiques issus de la clinique et ceux issus de la recherche, synthétisée de la façon suivante : une pratique orthophonique qui ignore les savoirs scientifiques issus de la recherche est potentiellement inefficace, un savoir orthophonique scientifique non utilisé en pratique clinique est potentiellement inutile.




3. Formation à la recherche par la recherche


Le questionnement clinique est généralement le point de départ de la recherche en orthophonie. Il émane 1) de praticiens qui cherchent à résoudre des situations de soin problématiques et à améliorer leurs pratiques afin de répondre à l’évolution des besoins en santé ainsi que 2) de l’évolution des connaissances dans leur domaine et/ou dans les champs disciplinaires connexes. Pour que le questionnement clinique évolue vers une question de recherche et pour que cette question soit traitée de manière éthique et scientifique, les compétences cliniques des orthophonistes doivent être complétées de compétences méthodologiques (e.g. statistiques, expérimentales, réglementaires) et d’une formation à la recherche.

Si tous les acteurs de l’orthophonie (professionnels, étudiants, enseignants, maîtres de stage) peuvent contribuer à la recherche en orthophonie (en répondant à un questionnaire, en participant à une étude ou en contribuant à la réalisation d’un protocole ou d’une revue de littérature), tous ne peuvent pas agir en tant qu’investigateur* principal ou responsable d’une recherche. Certaines qualifications et expériences de recherche sont requises et doivent être renseignées dans les dossiers soumis aux comités d’éthique ou aux organismes financeurs de la recherche.

Ces compétences peuvent être acquises :


	► en formation initiale (cf. UE 7 « Recherche en orthophonie », UE 6.9 « Stage de sensibilisation à la recherche et parcours de recherche ») ;


	► en formation continue, e.g. les diplômes universitaires complémentaires à la formation initiale ou les DU ;


	► en poursuivant, à l’issue de l’obtention du certificat de capacité d’orthophonistes, un cursus universitaire (e.g. le master 2 « Recherche » ou un troisième cycle avec la préparation d’un doctorat) ;


	► en exerçant au sein de structure clinique de recherche et en collaborant aux projets interdisciplinaires portés par cette structure ;


	► en collaborant avec des enseignants-chercheurs et des chercheurs d’autres disciplines que ce soit dans le domaine de la santé (e.g. sciences biomédicales) ou dans celui de l’éducation (e.g. sciences de l’éducation) ou des sciences humaines et sociales (e.g. psychologie, sciences du langage, sociologie), dans le cadre de projets de recherche interdisciplinaire ou de l’encadrement de mémoires d’orthophonie.







4. Le mémoire de master d’orthophonie


Au sein de la formation initiale, le mémoire de fin d’études préparé au second cycle est une excellente opportunité pour les futurs orthophonistes de se familiariser avec la méthodologie de la recherche (recherche bibliographique, lecture critique d’articles, identification d’une problématique, définition d’objectifs et d’hypothèses, conception d’une méthodologie adéquate, prise en compte de la réglementation et des procédures nécessaires [cf. information, consentement, anonymisation, recueil des données, analyse des résultats, discussion]) et ainsi s’initier à la recherche en la pratiquant. Que l’étudiant poursuive ou non dans cette direction, cette expérience structurera son exercice professionnel futur, lui permettra de l’aborder de manière rigoureuse et créative, tout en le préparant aux évolutions de son métier.

Comme l’indique l’annexe 6 du décret no 2013-798 du 30 août 2013, consacré au cahier des charges du mémoire d’orthophonie, il s’agit, par ce travail de fin d’études réalisé au second cycle, de « former de futurs professionnels capables de s’interroger, d’analyser et d’évaluer leurs pratiques professionnelles, afin de contribuer à l’amélioration de la qualité des soins ainsi qu’à l’évolution de la profession d’orthophoniste dans le système de soins et fonder sa pratique sur des données probantes ». Cette annexe indique également que l’élaboration du mémoire vise :


	► au niveau de l’étudiant, à lui permettre de développer ses compétences (capacité d’analyse, de lecture critique, de synthèse, de conceptualisation et d’opérationnalisation), d’approfondir ses connaissances, son raisonnement clinique et sa posture réflexive et de construire son identité professionnelle de praticien-chercheur ;


	► au niveau de la profession, à apporter une contribution à la réflexion menée par les professionnels et par les chercheurs (que ce soit dans le domaine de l’orthophonie ou dans des domaines connexes en santé ou dans d’autres disciplines fondamentales), en participant à la production, à la valorisation et à la diffusion des connaissances acquises (communications, publications) ;


	► au niveau pédagogique et méthodologique enfin, à acquérir, en les utilisant, des connaissances méthodologiques spécifiques à la recherche, une posture réflexive, une méthode de travail et des compétences communicationnelles (rédaction du mémoire, soutenance et communication orales, publication).




Il existe plusieurs types de mémoire de master d’orthophonie, qu’il s’agisse 1) de travaux observationnels à partir de données issues des banques de données, d’enquêtes sur les pratiques professionnelles, d’observations, sur le terrain, de participants tout-venant ou d’observations de patients dans le cadre des soins courants, 2) d’analyses critiques de la littérature en lien avec la pratique clinique, 3) d’analyse des pratiques professionnelles, de leurs représentations et de leurs évolutions, ou enfin 4) d’un travail expérimental (e.g. expérimentation, étalonnage ou validation d’un outil).

Quant à la recherche menée par les orthophonistes, elle peut se faire dans le cadre 1) de projets de recherche émergeant du terrain clinique et financé dans le cadre d’appels à projets (e.g. PHRIP1, ANR2), 2) de thèses de doctorat et 3) de travaux de recherche menés par les orthophonistes enseignants-chercheurs ou chercheurs, au sein de leur université et de leur laboratoire. En vertu de la nature même de la discipline orthophonique, ces recherches sont fortement interdisciplinaires, que ce soit au niveau théorique ou au niveau clinique, et contribuent à la richesse du dialogue entre recherche et clinique.




5. En résumé


La recherche dans le domaine des soins orthophoniques vise, grâce à une approche scientifique et un raisonnement clinique rigoureux, à valider et développer les connaissances utilisées par les soignants dans le cadre de leur pratique, à réduire le degré d’incertitude dans les processus décisionnels inhérents à leur exercice, à améliorer la compréhension des pathologies traitées et à augmenter la pertinence et l’efficacité des soins proposés au patient. En favorisant la production de nouvelles connaissances, la recherche en orthophonie contribue à la qualité de la formation initiale, au développement professionnel des orthophonistes, à l’amélioration de leurs pratiques et enfin à la qualité des soins. Elle est également un formidable levier pour la formation des futurs professionnels et pour les collaborations interprofessionnelles et interuniversitaires, indispensables à la discipline.

La recherche en orthophonie s’est développée de façon constante depuis la création de la discipline et est reconnue en France depuis 2013, grâce à l’inscription de sa formation dans le dispositif LMD. L’enjeu est de poursuivre cette progression, notamment en renforçant la visibilité de la recherche grâce à la publication des travaux scientifiques orthophoniques et en œuvrant pour l’évolution de la filière LMD vers le doctorat en orthophonie, comme c’est déjà le cas à l’étranger.









3. CONNAÎTRE LES ÉTAPES PRÉPARATOIRES D’UNE ÉTUDE SCIENTIFIQUE

Auriane Gros
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	► La question de recherche est centrale et déterminera le type d’étude qui sera menée.


	► La question de recherche ne peut obtenir de réponse que si le calcul du nombre de sujets nécessaires à sa résolution a été réalisé.


	► L’information et le consentement éclairé, exigences éthiques d’une étude, diffèrent selon la catégorie d’étude et la population concernée.


	► Une étude pilote implique la volonté de poursuite ultérieure et doit être réalisée selon une méthodologie stricte.


	► Les lignes directrices EQUATOR permettent une meilleure qualité et transparence de la recherche en santé.








L’essentiel


1. Question de recherche et conception de l’étude


La question de recherche et le contexte de recherche définissent le plan expérimental. Aussi, le chercheur doit-il consacrer le temps nécessaire à l’étape de la mise en questionnement des objectifs de recherche pour avancer ensuite dans les différentes étapes de recherche de manière plus précise et avec plus de certitudes.

La nature de la recherche, quantitative ou qualitative, dépend du questionnement que le chercheur se pose :


	► s’il cherche à comprendre un fonctionnement spécifique et à l’expliquer, il s’orientera vers une recherche de type qualitative,


	► s’il cherche à obtenir des données généralisables, il optera de préférence pour une recherche de type quantitative.




Il n’y a pas de supériorité scientifique d’un type de recherche par rapport à l’autre, mais ils ont des objectifs différents et peuvent parfois se succéder. Par exemple, un chercheur peut commencer par une recherche qualitative pour comprendre un processus qu’il étudiera ensuite pour voir si ce processus est généralisé dans sa population d’étude. À l’inverse, il peut commencer par formuler un constat de manière quantitative et ensuite chercher à en comprendre le fonctionnement ou l’explication par une méthode qualitative.

La question de recherche sera différente selon la nature du questionnement de recherche, qu’il soit descriptif, inférentiel ou qualitatif :


	► Les questions descriptives sont liées à des aspects de fréquence telles que la prévalence et l’incidence. Ces questions répondent à des interrogations qui ou combien, intègrent le type de mesure, la condition ou le trouble, la population, le lieu et le temps. La question pourrait ainsi être : Quelle (combien) est la prévalence (mesure) des troubles développementaux du langage (condition) chez les enfants entre cinq et sept ans (population) dans les pays d’Asie (lieu) en 2021 (temps) ?


	► Les questions inférentielles suivront le plus souvent la structure PICO (Heneghan, 2006) (chapitre 4) qui inclut la population (P), l’intervention, l’exposition ou la technique de diagnostic (I, E ou T), la comparaison (C) et les objectifs visés (O). Le T sera ajouté pour définir le type d’étude (Schardt et al., 2007) ou le temps de suivi (PICOT) (Thabane et al., 2009). L’ajout de la notion de mesure (M) permet également d’éviter les confusions dans la formulation pour les études diagnostiques, pronostiques et la validation d’outils ou d’échelles.


	► Les questions qualitatives peuvent être formulées selon les stratégies de type PICO (Eriksen & Frandsen, 2018), PICOS (Methley et al., 2014) et SPIDER (échantillon, phénomène d’intérêt, conception, évaluation, type de recherche) (Cooke et al., 2012).




La délimitation de la question de recherche permettra d’une part de conceptualiser les questions cliniques et de recherche, et d’autre part de développer des stratégies de recherche pour une revue de la littérature de façon à faire état des études existantes dans le domaine (Considine et al., 2017).

Cette recherche de la littérature permettra à la fois de préciser la question de recherche, mais aussi de donner une justification théorique au cadre de recherche.

Les objectifs scientifiques et critères de mesure devront découler de cette question de recherche.




2. Taille de l’échantillon


La taille de l’échantillon est le nombre de patients minimal qu’il faut inclure dans une étude pour que ses résultats soient statistiquement significatifs. Le chercheur peut apporter une réponse à la question de recherche seulement si le nombre de sujets nécessaires est suffisant. Ce nombre est habituellement déterminé par l’objectif scientifique principal de la recherche.

L’estimation de la taille de l’échantillon est une étape essentielle pour conduire une recherche valide et généralisable. Elle dépend des variables étudiées, des designs de recherche*, des méthodes d’analyses et des tailles d’effets. De plus, certaines situations nécessitent un ajustement de la taille de l’échantillon.

Cette estimation doit prendre en compte des données clefs telles que :


	► le niveau de confiance* déduit du taux de confiance* selon la loi normale centrée réduite (traditionnellement 1,96 pour un taux de confiance de 95 %) ; on peut, pour être simple, dire que le niveau de confiance est le niveau de certitude donné en pourcentage.


	► l’écart-type* estimé de la moyenne du critère de jugement* principal étudié ;


	► la marge d’erreur * (traditionnellement fixée à 5 %) ;


	► la proportion estimée de la population qui présente la caractéristique (en cas d’inconnu elle est égale à 0,5 ce qui correspond à la plus grande dispersion possible).




Le calcul de la taille de l’échantillon comporte également une dimension clinique et éthique dans le sens où sa justesse évitera des effets négatifs sur sa validité statistique qui repousseraient le consensus scientifique (en cas d’échantillon trop petit) ou encore des protocoles trop longs qui empêcheraient une thérapie d’être disponible de manière précoce (en cas d’estimation trop grande de l’échantillon). Néanmoins, dans une grande partie des études, le calcul de l’échantillon demeure absent, non reproductible ou incohérent avec le plan expérimental de départ (Charles et al., 2009) (Chan et al., 2008). Le protocole de recherche doit comprendre la description de la méthode de calcul de la taille de l’échantillon et donner la valeur estimée des paramètres qui entrent dans le calcul ainsi que l’explication de ces estimations.

Dans le cadre des essais randomisés, le calcul de la taille d’échantillon sera différent selon le type de comparaison effectuée et devra comprendre quatre paramètres :


	► les risques d’erreurs de première espèce alpha* (risque d’erreur de mettre en évidence une différence qui n’existe pas) ;


	► les risques d’erreurs de deuxième espèce bêta (risque d’erreur de ne pas mettre en évidence une différence qui existe) ;


	► les données du groupe contrôle (issues de données publiées ou recueillies, et non estimées par le chercheur) ;


	► la différence escomptée entre les deux groupes. Plus la différence à mettre en évidence est petite, plus la taille de l’échantillon nécessaire sera grande.




Par rapport aux essais de supériorité, les essais de non-infériorité comprendront des données supplémentaires sur la borne définie de non-infériorité et la valeur supposée de la vraie différence entre les groupes.

Pour étudier la sensibilité et la spécificité d’outils visant au dépistage ou au diagnostic de différents troubles ou pathologies, il existe des tableaux simplifiés pour le calcul automatique du nombre minimal de sujets nécessaires (Bujang, 2016).




3. Recueil des données


Le recueil des données de recherche contient différents éléments sociodémographiques, ainsi que les résultats d’évaluations cliniques ou de tests cognitifs. Les données recueillies doivent être conformes au protocole expérimental et donc définies en amont de la réalisation de l’étude. Le chercheur doit s’assurer que ce recueil contient l’ensemble des données liées aux critères de jugement nécessaires pour apporter une réponse à la question de recherche. Il faudra donc veiller à ce que ce recueil soit le plus exhaustif possible car il sera la seule source, anonymisée, des données pouvant être analysées.

Le recueil des données peut être effectué sur papier (appelé couramment cahier d’observation) ou électroniquement (e-CRF).

Ce recueil doit être contrôlé au maximum, et il est recommandé d’établir un plan de gestion des données. En plus des informations sur le stockage des données, ce plan doit permettre d’assurer un suivi des éventuelles manipulations des données. Le suivi et la traçabilité quotidienne des données permettent de s’assurer de la qualité de ces dernières (Ismail et al., 2020).

L’augmentation des violations des données par cyberattaque a également renforcé la prise de conscience de l’importance de la sécurité et de la confidentialité des données, particulièrement dans les recherches en santé (Malin et al., 2013). Ainsi, les données doivent être traitées de manière à garantir la confidentialité des données personnelles et d’identification, à les protéger contre la perte, la destruction et les dommages accidentels (Rumbold & Pierscionek, 2017).

Le recueil de données comporte ainsi un certain nombre d’enjeux et de défis.


	► Tout d’abord, la collecte et la gestion des données peuvent être source d’erreurs dans la transcription des résultats. Ces erreurs peuvent se produire à différents moments de la collecte, lors de la saisie des résultats dans le cahier d’observation papier, ou de la saisie de données au format numérique dans un tableur pour le traitement statistique.


	► Si l’on choisit d’utiliser une application web pour remplir les cahiers d’observation, il faut avoir à l’esprit que la connexion à internet peut être mauvaise et gêner l’enregistrement des données.


	► L’ajout de différentes données numérisées (telles qu’une imagerie par exemple) ou de données sous d’autres formats (telles que des données vocales) peut également complexifier le recueil en multipliant les formats, avec pour conséquence un risque accru de perte de données.


	► La conservation et le stockage à long terme des données de recherche sont obligatoires ; le stockage et l’archivage des cahiers d’observation papier sont également un point délicat.




Afin de répondre efficacement à ces problèmes, des logiciels informatiques ont été développés qui facilitent la collecte et le partage des données sécurisées entre les différents collaborateurs. Les applications logicielles, telles que Research Electronic Data Capture (REDCap®) utilisé pour le stockage et la manipulation des données, ont plusieurs avantages car elles permettent d’attribuer un niveau d’accès différencié aux utilisateurs, de gérer les procédures de randomisation*, de télécharger des fichiers, ou encore de collecter des données auprès des participants par le biais d’enquêtes en ligne.




4. Lettre d’information et consentement


Préalablement au début de la recherche, le chercheur responsable doit informer le potentiel patient participant 1) du déroulement de l’essai et de ses conséquences, mais aussi 2) des éventuelles alternatives médicales ainsi que 3) de son droit d’être informé des résultats globaux de la recherche. Ces informations doivent être mentionnées par écrit et être adaptées à la compréhension du plus grand nombre en évitant un vocabulaire trop expert ou spécifique.

Le consentement éclairé est central dans le questionnement éthique de la recherche en santé et doit permettre au patient de prendre la meilleure décision possible concernant ses soins. Selon que l’étude soit observationnelle ou interventionnelle, il faudra recueillir le consentement éclairé écrit ou oral du patient, ou obtenir sa non-opposition. L’information et le consentement du patient dépendent ainsi de la réglementation applicable, de la classification de la recherche (catégorie 1, 2 ou 3) et de la population concernée.


	► Dans le cadre d’une étude interventionnelle de catégorie 1, le consentement du patient doit être recueilli par écrit ; le patient aura la faculté de poser des questions et sera informé de son droit à refuser de participer à la recherche et à se retirer à tout moment de l’essai sans justification et sans préjudice.


	► Dans le cadre des études observationnelles, le consentement éclairé peut être remplacé par le recueil de la non-opposition du patient. Dans ce cas, c’est le chercheur qui signe et confirme avoir recueilli l’absence d’opposition du participant à sa participation.


	► Dans le cas d’études interventionnelles à risque minime de catégorie 2, le recueil du consentement peut être effectué par écrit ou par oral.




En aucun cas, une recherche ne peut être menée sur une personne si elle n’a pas donné son accord pour participer à l’étude ou si elle s’y est opposée. Le recueil du consentement est effectué après avoir fourni au patient les informations nécessaires à une décision éclairée (note d’information) ; il doit être réalisé par un personnel habilité et déclaré à un comité d’éthique. Enfin, le recueil du consentement et les modalités de ce recueil doivent être signalés dans le dossier médical du patient.

Le chercheur doit pouvoir prouver que les participants inclus dans la recherche ont été informés et ont exprimé leur consentement dans le respect des exigences réglementaires en vigueur. Il doit conserver un exemplaire du formulaire de recueil du consentement daté et signé. L’investigateur est une personne qui dirige et surveille la réalisation de la recherche. Il doit justifier d’une expérience appropriée permettant d’exercer la direction et la surveillance de la recherche.

Le formulaire de consentement éclairé doit contenir le nom de l’étude proposée, du promoteur* et de l’investigateur principal de l’étude. Le promoteur est une personne physique ou morale, qui prend l’initiative d’une recherche et assure sa gestion et son financement. Il peut être institutionnel (INSERM3, CHU4, etc.) ou industriel.

Le consentement doit mentionner que le patient a bénéficié d’un délai de réflexion, que lui ont été signifiés ses droits à refuser de participer au protocole, à retirer son consentement à tout moment, à être informé des résultats globaux de la recherche et à modifier ses données personnelles (conformément à la loi « Informatique et libertés »).

Les éléments réglementaires devront également apparaître clairement, tels que le numéro et la date de l’avis du comité éthique ou l’autorisation de l’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM)* si le type de recherche le nécessite (chapitre 7 sur la réglementation de la recherche).

Dans certaines populations d’étude, le recueil du consentement éclairé pourra comporter des spécificités. C’est le cas notamment pour les personnes malvoyantes ou ne comprenant pas le français pour lesquelles l’information orale devra être particulièrement claire et précise (voire traduite) et le consentement attesté par un tiers. Pour les patients sous tutelle, le consentement sera donné par le tuteur, et pour les patients sous curatelle le consentement sera donné par le participant accompagné de son curateur.

Dans le cadre d’études cliniques de catégorie 1 ou 2, il faudra vérifier que le participant est affilié à un régime de sécurité sociale (cela n’est pas nécessaire en catégorie 3).

Enfin, dans le cas d’inclusion de personnes mineures, l’accord des titulaires de l’autorité parentale sera requis (double consentement) pour une catégorie 1. Dans le cadre des catégories 2 et 3, seul l’accord d’un titulaire est nécessaire s’il est impossible de contacter le deuxième parent dans les délais imposés par l’étude.

Ce consentement devra être précédé de la notice d’information. La notice d’information a pour objectif d’informer le patient sur le but et les modalités de l’étude. Pour être complète, elle doit contenir :


	► le but de la recherche (avec les objectifs scientifiques expliqués d’une manière compréhensible pour le public),


	► le type d’étude (en incluant sa durée),


	► le déroulement de l’étude (précisant le nombre de visites d’évaluation du patient dans le centre d’inclusion, et leur contenu),


	► les bénéfices de l’étude (pour le patient et pour la communauté),


	► les risques prévisibles (ou les inconforts générés que ce soit en termes de déplacement ou de fatigabilité),


	► les alternatives médicales et arrêts prématurés, et donc les perdus de vue*,


	► les modalités administratives et réglementaires,


	► la façon dont les résultats de l’étude seront communiqués aux participants,


	► les détails de la participation à cette étude et le droit de refuser d’y participer, ainsi que la possibilité d’être simultanément inclus dans une autre recherche, le cas échéant,


	► la prise en charge des frais de déplacement (éventuels),


	► la confidentialité des données (et leur anonymisation).




Dans le cas de personnes mineures, cette notice d’information devra être adaptée à leur âge et à leur niveau de compréhension. Des schémas ou des exemples illustrés peuvent s’avérer utiles.

Enfin, soulignons que le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche mentionnée aux paragraphes 1 ou 2 de l’article L. 1121-1, ou un essai clinique mentionné à l’article L. 1124-1 du code de la santé publique « sans avoir recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l’intéressé, des titulaires de l’autorité parentale ou du tuteur ou d’autres personnes, autorités ou organes désignés pour consentir à la recherche ou pour l’autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé publique ou par les articles 28 à 31 du règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments, est puni de trois ans d’emprisonnement et de 45 000 € d’amende ».




5. Étude pilote


Depuis plusieurs années, l’importance des études pilotes est de plus en plus mise en évidence. Elles ont pour objectif de réaliser des travaux préliminaires avant de commencer une étude clinique à grande échelle (et donc sur un plus grand échantillon). Une grande partie des financeurs publics demandent maintenant la mise en place d’études pilotes avant de financer des projets à plus grande échelle. Ce type de travaux préliminaires est désormais mieux reconnu scientifiquement et tend à être davantage publié.

Une étude pilote peut se distinguer d’une étude de faisabilité. Ainsi, les études de faisabilité seraient utilisées pour estimer les paramètres importants nécessaires à la conception d’une étude tels que le taux de suivi, le taux de réponse et le taux d’adhésion des participants.

En revanche, une étude pilote peut être vue comme un test à petite échelle. Elle a pour objectif de vérifier les processus de conduite d’une étude finale tels que les procédés de recrutement, de randomisation, d’évaluation et de suivi. L’objectif est de mettre en évidence d’éventuels défauts qui pourraient être corrigés avant l’organisation d’une étude finale à plus grande échelle.

Néanmoins, d’autres auteurs ne font pas de différence entre étude de faisabilité et étude pilote, arguant que l’étude pilote peut être utilisée pour vérifier la faisabilité (Thabane et al., 2010 ; Leon et al., 2011). Enfin, d’autres auteurs proposent différentes définitions au sein des études pilotes (Arnold et al., 2009) où ils distinguent le travail, l’étude et l’essai pilote.

Malgré la confusion dans les termes utilisés dans la littérature scientifique, les études pilotes montrent des particularités par rapport aux études de faisabilité, dont une méthodologie d’étude plus stricte et une réalisation dans un objectif de poursuite des travaux à plus grande échelle. Le terme « pilote » implique ainsi une intention de poursuivre les travaux définitifs à l’avenir.

L’étude pilote doit également se différencier de l’essai clinique dans le sens où elle doit tester uniquement les aspects de conception de l’essai en préparation et non évaluer une efficacité, comme c’est le cas d’une étude clinique.

Dès l’étude pilote, le chercheur doit avoir conçu la stratégie et les méthodes statistiques de l’étude finale. Il doit également s’assurer que la conception de l’étude pilote soit suffisamment aboutie pour lui conférer l’information dont il aura besoin pour lancer ensuite l’étude finale, et quelles informations lui manqueront malgré l’étude pilote.

Ce type d’étude représente de nombreux avantages, particulièrement pour un chercheur débutant. En effet, les études pilotes permettent de se familiariser avec de nouvelles procédures ou de nouveaux types de collaboration. En revanche, les études pilotes ne doivent pas se succéder sans études confirmatoires, et leur publication est conseillée – laquelle devra énoncer clairement les objectifs de l’étude (Lancaster et al., 2004) ainsi que la conception, les méthodes et les outils utilisés. Aussi, il est important que l’étude pilote soit clairement identifiée dans l’article, particulièrement dans le titre et les objectifs de recherche.




6. Les éléments à vérifier


Le réseau pour l’amélioration de la qualité et de la transparence de la recherche en santé (EQUATOR : Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research) a mis en place, il y a plusieurs années, différentes lignes directrices pour la recherche en santé. Ces lignes directrices, sous forme de listes de contrôle, permettent de vérifier les éléments cruciaux de la recherche selon le type d’étude réalisée. Ces lignes directrices sont de plus en plus utilisées comme des éléments de vérification avant publication, et de plus en plus demandées par la rédaction des revues scientifiques. Elles peuvent également servir au jeune chercheur à vérifier initialement tous les éléments auxquels il devra veiller, selon le type d’étude qu’il compte mener.

Ces lignes directrices visent à obtenir une information complète et une recherche transparente et, indirectement, influencent également la conception, la conduite et la publication des essais.

Les lignes directrices les plus utilisées sont : PRISMA, CONSORT, STROBE, MOOSE, STARD et SPIRIT.


	► PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-analyses) est utilisé pour les revues systématiques* et les méta-analyses (Moher, 2009). PRISMA comprend 27 éléments de contrôle et conseille l’utilisation d’un flowchart * (diagramme) sur la sélection des articles, de plus en plus retrouvé au cœur des manuscrits de revue de littérature. Panic et al. (2013) ont mis en évidence l’amélioration de la qualité méthodologique de ce type d’études depuis l’introduction des lignes directrices PRISMA.


	► CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) est la ligne directrice pour le rapport des essais contrôlés randomisés (Schulz et al., 2010). CONSORT se compose d’une liste de contrôle de 25 éléments répartis en sous-catégories, et permet d’avoir une vue d’ensemble sur les différentes phases de l’essai.


	► STROBE (Strengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology) est utilisé comme ligne directrice pour rendre compte des études observationnelles, notamment les études de cohorte, de cas-témoins et transversales* (Von Elm et al., 2014) et est composé de 22 éléments.


	► MOOSE (Meta-analysis Of Observational Studies in Epidemiology) est utilisé pour rapporter les méta-analyses épidémiologiques (Stroup, 2000) et se compose de 35 éléments.


	► STARD (STANdards for the Reporting of Diagnostic precision studies) est destiné au rapport des études diagnostiques ou pronostiques (Bossuyt, 2003) et se compose de 25 éléments.


	► SPIRIT (Standard Protocol Items : Recommendations for Interventional Trials) est utilisé dans le cadre des essais cliniques (Chan et al., 2013). Ses lignes directrices répondent aux lacunes d’informations quant aux méthodes de randomisation ou encore de la mise en place de l’aveugle (Tetzlaff et al., 2012). Les exigences relevées comportent 33 éléments.
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