EVIDENCE-BASED MEDICINE
Otite moyenne chez I’enfant

Comment formuler une question PICO ?
A. VAN DEN BRUEL (1), P. CHEVALIER (1), E. VERMEIRE (1), B. AERTGEERTS (1), F. BUNTINX (1)

RESUME : Nous commencons notre série d’articles en abor-
dant une affection couramment rencontrée chez I’enfant en
pratique médicale : I’otite moyenne. Sous la pression des
parents, des antibiotiques sont souvent prescrits. Le médecin
sait que 1'utilité de ce traitement est limitée. Mais il doute : en
est-il de méme pour un enfant d'un an et demi ? Pour en étre
siir, il va confronter ses connaissances avec ce qui est publié
dans la littérature et disponible sur internet. Comment débuter
cette recherche ? Dans ce premier article, le médecin découvre
comment traduire sa question pratique en une question appe-
lant une réponse, et, ensuite, en une question PICO. Ce dernier
aspect permet alors au médecin généraliste de trouver des
sources utilisables et pertinentes afin d’apporter une réponse
rationnelle et fondée a sa question clinique.

CAS CLINIQUE

EBM : OTITIS MEDIA IN CHILDREN :

How 10 FORMULATE A PICO QUESTION.
SUMMARY : This series of articles begins with a problem fre-
quently encountered in children : acute otitis media. Under the
insistence of parents, antibiotics are frequently prescribed. The
physician knows that the value of that therapy is debatable, but
what for a child of 6 years of age? The physician whishes to
compare his/her opinion with what is published in the littera-
ture or available on the web. How to start his/her research?

In this first article the physician will find out how to translate
his/her practical question into a question which leads to a prac-
tical answer, and then to a PICO question. This will allow the
physician to find sources of directly usable and relevant data
which will offer a rational and wellfounded answer to his/her
clinical question.

KEYWORDS : Otitis media - Antibiotics - Evidence-Based Medi-
cine

Thierry a 18 mois et se présente avec sa
maman a la consultation : il a trés mal dormi ces
deux derniéres nuits, il pleure et il ne veut pas
manger. Il n’a pas de température. Aprés un exa-
men clinique, je pose le diagnostic d’otite
moyenne aigué. C’est la premiére otite pour
Thierry. A ce jour, il n’a pas été souvent malade.
Son principal antécédent est une gastroentérite.
La maman de Thierry souhaite qu’il regoive
quelque chose, un médicament, pour ne plus
avoir mal, parce qu’elle-méme voudrait dormir
cette nuit : «Notre précédent médecin prescrivait
toujours des antibiotiques pour les otites». Ma
réponse : «chez 1’enfant, on ne recommande
plus d’antibiotiques pour une otite»; ce dont je
ne suis pas certain chez les enfants agés seule-
ment de 18 mois. Dois-je ou non prescrire un
antibiotique a Thierry ?

DU PROBLEME CLINIQUE A
LA FORMULATION D'UNE QUESTION
APPELANT UNE REPONSE

Si nous voulons répondre a un probléme ren-
contré dans la pratique clinique quotidienne sur
base des preuves disponibles dans la littérature,
il faut s'assurer de mettre un maximum de
chances de notre coté de trouver rapidement une
réponse pertinente. Un probléme clinique doit
donc étre formulé en une question susceptible
d’appeler une réponse, mais aussi en une ques-
tion de recherche c’est-a-dire "well formulated
question". Pour ce faire, le "Evidence-Based
Medicine Group" d’Oxford propose le systéme
PICO : Patient — Intervention — Comparaison —

(1) Les auteurs sont médecins généralistes associés

Outcome (1). La question appelant réponse
contient les éléments suivants : de quel type de
patient s’agit-il ? Quelle intervention veut-on
explorer ? Quel est le point de comparaison ?
Quel résultat est pertinent ?

I1 n’est pas toujours simple de savoir ce que le
terme "intervention" recouvre et cela peut chan-
ger en fonction de la thématique considérée.
Pour des questions diagnostiques, c’est le test
"index" et la "comparison" consiste alors en la
confrontation avec un test alternatif. Dans une
question d’étiologie ou de pronostic, 1’"interven-
tion" consiste en la présence d’un facteur étiolo-
gique ou pronostique et 1’absence de ce facteur
fournit la «comparison». Dans une question
relative a un traitement, 1’"intervention" est le
traitement étudi€, comparé a un placebo ou a un
autre traitement (référence).

Pour la "comparison", il ne faut pas nécessai-
rement choisir une alternative clairement
décrite. Dans une étude d’intervention, ce peut
étre aussi le terme "usual care" et dans une
recherche diagnostique, un standard de réfé-
rence acceptable.

Comme "outcome", un résultat clinique perti-
nent est préféré a des critéres de jugement de
substitution («surrogate endpoints»). Par
exemple, ce ne sont pas les chiffres de pression
artérielle en eux-mémes, mais plutdét la morbi-
dité et la mortalité que 1’on veut diminuer en
visant une pression artérielle normalisée.

Ces différents éléments doivent étre coulés
dans une question appelant réponse : quelle inter-
vention vais-je évaluer en comparaison avec
quelle intervention contrdle ? Dans quelle popu-
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lation ? Quel résultat vais-je évaluer ?
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Il faut donc se forcer d’emblée a formuler de
fagon précise ce que 1’on veut savoir, et ensuite
seulement, réaliser une recherche efficiente dans
une banque de données. Chaque terme est alors
recherché séparément et relié ensuite par le
"AND". Nous traiterons dans un prochain article
de la fagcon d’introduire ces termes dans une
banque de données. La formulation de la question
influence directement le rendement de la requéte.
Si la question est trop générale, de nombreux
résultats seront trouvés, mais également beau-
coup d’éléments hors de propos. Par contre, si la
question est trés précise, les résultats de la requéte
seront trés limités. Une bonne stratégie est de
commencer par la précision et d’élargir ensuite
progressivement la question en fonction des
résultats. De cette maniére, le surplus d’informa-
tion est évité, surplus qui, méme s’il peut étre
intéressant, ne répond pas a la question posée.

DE LA QUESTION APPELANT
REPONSE AU PICO

Nous cherchons une réponse a la question cli-
nique suivante : "Les enfants de 18 mois tirent-
ils bénéfice d’une antibiothérapie pour une otite
moyenne aigué ?".

Pour répondre a cette question, nous construi-
sons un PICO :

- En premier lieu, le patient (P) : de quel type
de patient s’agit-il ? C’est un petit gargon de 18
mois sans antécédent particulier. C’est sa pre-
miere otite moyenne aigué. Il ne s’agit donc pas
d’une récidive. A partir de mes connaissances
sur I’otite moyenne, je ne m’attends a aucune
différence en fonction du sexe; je ne dois pas en
tenir compte dans le PICO. Le P du PICO se for-
mule comme suit : un enfant de 18 mois avec
une premiére otite moyenne aigué€ sans comorbi-
dité.

- L'intervention (I) que nous étudions est 1’ad-
ministration d’antibiotiques. Dans notre cas,
nous ne sommes pas intéressés par 1’évaluation
d’un antibiotique précis. Nous voulons savoir si
le fait de donner un antibiotique a un intérét. Il
convient donc d’utiliser un terme général et pas
le nom d’une molécule précise. Le I du PICO est
administration d’antibiotiques. Les criteres du
diagnostic d'otite moyenne pourraient également
faire 'objet de la recherche dans la littérature :
les criteres que j'utilise habituellement corres-
pondent-ils bien a ceux qui sont utilisés dans les
¢études et les recommandations?

- La comparaison (C) de cette intervention
nécessite le recours a un controle : quelle com-
paraison est pertinente ? Plusieurs possibilités
existent. On peut comparer avec 1’absence d’ad-

ministration, ¢’est-a-dire un placebo, ou avec un
autre traitement, par exemple un antidouleur
uniquement. Si nous optons pour ’antidouleur,
nous devons spécifier lequel (lesquels). Il est, en
effet, possible que la comparaison avec le para-
cétamol conduise a d’autres résultats qu’avec
I'ibuproféne. Nous admettons ici que si les anti-
biotiques ne soutiennent pas la comparaison au
placebo, ils ne résisteront pas a la comparaison
aux antidouleurs. Notre C devient donc Placebo.

- Finalement I’outcome (O). Quel résultat est
important selon moi ? Ici, nous avons d’office
plusieurs possibilités : la guérison endéans un
certain délai, I’absence de complication, le sou-
lagement de la douleur de I’enfant, etc. Diffé-
rentes études investiguent plusieurs résultats. Si
nous reprenons tout dans notre PICO, nous trou-
verons peu d’études lors de nos investigations.
Nous choisissons donc ici un résultat général :
Guérison = O

PICO (Tas. I)

TABLEAU I : QUESTIONS PICO POSSIBLES

Pour cette étude de cas, nous pouvons formuler plusieurs PICOs :

P

Ll

I
C
(o)

enfant de 18 mois avec une premiére otite
moyenne aigué sans comorbidité
antibiotiques

placebo

guérison

enfant de 18 mois avec une premiere otite
moyenne aigué sans comorbidité
antibiotiques

placebo

douleur

enfant de 18 mois avec une premiere otite
moyenne aigué sans comorbidité
antibiotiques

paracétamol

douleur

enfant de 18 mois avec une premiere otite
moyenne aigué sans comorbidité
antibiotiques

placebo

effets secondaires

Nous pouvons traduire une situation clinique en plusieurs PICOs, qui méri-
tent tous d’étre explorés. Nous optons dans notre discussion pour le premier
PICO formulé.

SOURCES

Nous cherchons a répondre a la question sui-
vante : un enfant de 18 mois présentant une otite
moyenne aigué guérira-t-il plus vite avec ou sans
antibiotique ? A cette fin, nous consultons les
sources qui sont sélectionnées en raison de leurs
fiabilité, disponibilité et pertinence pour le
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médecin généraliste. Une premiere liste de
sources disponibles est présentée a la fin de 1’ar-
ticle Editorial (2). Une description plus large des
banques de données existantes sera présentée
ultérieurement dans cette série d’articles.

Des publications figurant dans plusieurs
banques de données ne sont reprises ici en prin-
cipe qu’une seule fois, a la source la plus origi-
nelle, sauf s'il en existe une discussion critique,
comme dans Minerva, par exemple.

GUIDES DE PRATIQUE

1. RECOMMANDATIONS DE LA SOCIETE SCIENTIFIQUE
DE MEDECINE GENERALE (SSMG) ET CELLES
PUBLIEES PAR BAPCOC-SSMG-WVVH.

La SSMG a publi¢ une Recommandation de
Bonne Pratique (RBP) sur 1'otite moyenne aigué
en 2000 (3). Ce document a ensuite été remanié
et mis a jour au niveau national belge (4). Cette
RBP précise les criteres de diagnostic de 1'otite
moyenne aigué. Ce diagnostic doit reposer sur la
présence de symptomes et de signes otosco-
piques. Les symptémes sont : otalgie récente,
et/ou symptomes généraux (fievre, altération de
I’état général). Les signes otoscopiques sont:
existence d’une effusion dans 1’oreille moyenne
(tympan immobile, opaque et/ou avec niveau
hydro-aérique) AVEC des signes d’infection
aigué : tympan bombant et/ou écarlate, diffé-
rence nette d’érythéme entre les 2 tympans et/ou
otorrhée récente. En I'absence d'indication impé-
rative (patients a risque plus élevé de complica-
tions : syndrome de Down, malformation
vélo-palatine, dépression immunitaire), la pres-
cription d'un antibiotique peut étre justifiée pour
les enfants de 6 mois a 2 ans, d'emblée si I'état
général est altéré, ou aprés 48 heures si pas
d'amélioration.

2. STANDARDS DU NHG (NEDERLANDS HUISARTSEN
GENOOSTSCHAP) : OTITE MOYENNE AIGUE (5)

Cette recommandation conseille de ne pas
démarrer immédiatement un traitement antibio-
tique chez des enfants de plus de 6 mois. Des
antibiotiques peuvent étre administrés a des
enfants de moins de 6 mois et de moins de 2 ans
présentant le syndrome de Down, dans le cas de
récidive dans les 12 mois, de fente palatine, ou
en cas d'immunodéficience. Cusage des antibio-
tiques est également recommandé chez des
enfants présentant une évolution défavorable
(aggravation de la maladie ou absence d’amélio-
ration dans les 3 jours).
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3. RECOMMANDATIONS DU SIGN («ScorrisH INTER-
COLLEGIATE GUIDELINES NETWORK») :

Pas d’information.

4. NATIONAL GUIDELINES CLEARINGHOUSE

- "Diagnosis and treatment of otitis media in
children (6)", guide de pratique émanant des
Etats-Unis qui préconisent 1’usage d’antibio-
tiques chez des enfants de moins de 2 ans.

- Evidence based clinical practice Guideline
for medical management of otitis media in chil-
dren 2 months to 6 years of age (7). Ce guide de
pratique américain recommande la prudence
pour initier un antibiotique lors d'un premier
épisode d’otite moyenne. Si au bout de 2 ou 3
jours, il n’y a pas d’amélioration, on a recours
aux antibiotiques.

Le processus de recherche de guides de pra-
tique peut se terminer ici : suffisamment d’in-
formations sont disponibles pour entamer le
traitement du patient (voir conclusions)

DISCUSSION CRITIQUE D’ARTICLES
ORIGINAUX

1. MINERVA.

- «Otite moyenne aigué : antibiotique ou
non?» (8). Discussion d’une méta-analyse de
Del Mar et al. (9). Lauteur observe que 1’anti-
biotique a une efficacité en termes de diminu-
tion de la douleur entre le jour 2 et le jour 7 et
dans la prévention d’une otite moyenne contro-
latérale. L’ effet n’est toutefois pas important :
Nombre de Sujets a Traiter (Number Needed to
Treat ou NNT), respectivement de 24 et de 16,
ce qui signifie que respectivement 24 et 16
patients doivent &tre traités par antibiotique afin
d’obtenir un effet chez un seul patient. Aucune
distinction n’a été réalisée entre enfants de plus
et de moins de 2 ans.

- «Antibiotiques pour otite moyenne chez les
enfants de moins de 2 ans» (10). Létude de
Damoiseaux et al. (11) conclut a I’effet trés dis-
cret des antibiotiques. Il y a lieu de traiter (NNT)
7 a 8 enfants avec des antibiotiques pour obtenir
une amélioration clinique chez un seul enfant au
jour 4. Cet article mentionne également le
nombre d’enfants atteints de diarrhées pendant
I’antibiothérapie : au jour 4, 17% des enfants qui
ont regu de ’amoxicilline ont présenté un épi-
sode de diarrhée contre 10% des enfants dans le
groupe placebo. En conclusion, pour 14 enfants
traités par antibiotique, un d'entre eux présentera
un épisode de diarrhée; c'est le Nombre Néces-
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saire pour Nuire (Number Needed to Harm
(NNH).

2. CLINICAL EVIDENCE, ISSUE 11

Tout un chapitre est consacré a [’otite
moyenne aigu€ chez I’enfant. Quatre synthéses
méthodiques (systematic review) sont citées
dont 3 montrent un effet significatif des antibio-
tiques (NNT respectivement, de 7, 8, et 17). La
quatriéme synthése ne montre pas d’efficacité.

3. ACP JoURNAL CLUB.

«Amoxicillin resolved otitis media symptoms
in youg children better than did placebo at day
4 but not at day 11» (12). Discussion d’une
étude de Damoiseaux et al. (11), analysée égale-
ment par Minerva (voir plus haut). Les auteurs,
ici également, concluent a un avantage trop
minime de 1’antibiothérapie chez ces enfants
(NNT = 8).

4. REVUE PRESCRIRE (13, 14)

Apres une revue exhaustive de la littérature, la
Revue Prescrire fait différentes propositions thé-
rapeutiques : soulager la douleur, ne pas pres-
crire d'emblée un antibiotique sauf risque
infectieux important (avant 1'dge de six mois,
immunodépression, etc.) et retarder cette déci-
sion de 48 a 72 heures. En cas d'antibiothérapie,
I'amoxicilline seule reste le premier choix.

7). Ils plaident donc pour 1’usage d’un antibio-
tique sir, bien toléré et peu cofliteux, tel que
amoxicilline ou triméthoprim et sulfaméthoxa-
zol.

ARTICLES ORIGINAUX

1. «Antibiotic treatment of acute otitis media
in children under two years of age : evidence
based?» (18). Synthése méthodique dans
laquelle aucune différence significative entre
traitement antibiotique et placebo ne peut étre
démontrée.

2. «Primary care based randomised, double
blind trial of amoxicillin versus placebo for
acute otitis media in children aged under 2
years» (11). 1l s’agit de 1’étude originale dont il
a été question dans le journal club ACP et
Minerva : l'efficacité se limite a une diminution
de la douleur au jour 4 et non au jour 11, a un
jour en moins de température, et a un recours
plus limité aux analgésiques.

3. «Predictors of poor outcome and benefits
from antibiotics in children with acute otitis
media : pragmatic randomised trials» (19). Les
auteurs identifient un groupe d’enfants auxquels
les antibiotiques sont plus profitables : enfants
avec une forte température et avec des nausées.
Dans ce groupe, le NNT est 3-6 contre 13-22
dans I’autre groupe. Ces résultats sont toutefois
a interpréter avec prudence car il s’agit d’une
analyse secondaire de données existantes, ce qui

SYNTHESES METHODIQUES
(SYSTEMATIC REVIEWS)

rend les résultats moins fiables.

LUSI
1. COCHRANE (DATABASE OF SYSTEMATIC REVIEWS) CoNcLusIONS

«Antibiotics for acute otitis media in chil-
dren» (15). Les antibiotiques peuvent présenter
un faible avantage (NNT = 17). Mais cet avan-
tage doit étre contrebalancé par les désavantages
possibles du traitement. Des antibiotiques peu-
vent jouer un réle important dans des popula-
tions ou les mastoidites sont plus fréquentes.

2. DARE

- «Management of acute otitis media» (16).

Synthése méthodique : un traitement par
amoxicilline ou par ampicilline donne un résul-
tat significativement meilleur que celui sans
antibiotique. Une prudence particuliére est
impérative chez les enfants de moins de 2 ans.

- «Clinical efficacy of antimicrobial drugs for
acute otitis media : meta-analysis of 5400 chil-
dren from thirty-three randomized trials» (17).
Les auteurs concluent a I’effet discret, mais
cependant significatif, des antibiotiques (NNT=

De toutes les données rassemblées, nous pou-
vons conclure que les antibiotiques ont un cer-
tain effet dans le traitement de 1'otite moyenne
sans complication chez des enfants de moins de
2 ans. Leffet n’est cependant pas important : 7 a
24 enfants, ou 7 en considérant uniquement ceux
qui sont 4gés de moins de 2 ans (11), doivent
étre traités par antibiotique pour la guérison plus
rapide d’un seul. La plupart des études souli-
gnent ce faible gain et les effets secondaires que
les antibiotiques peuvent entrainer. Si des argu-
ments existent pour entamer un traitement anti-
biotique, I’amoxicilline est un premier choix.

En principe, dans le cas particulier, le proces-
sus de recherche aurait pu s’arréter apres la
récolte de quelques guides de pratique pertinents,
d'autant plus qu'il en existe un récent au niveau
national. Ceux-ci nous donnent déja assez d’in-
formations concernant le traitement de notre
patient. En creusant plus loin, on peut trouver
encore plus d’arguments pour éclairer la conduite
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du traitement dans la communication avec le
patient. Une vision meilleure des résultats atten-
dus et des effets secondaires éventuels du traite-
ment («Number Needed to Treat» et «Number
Needed to Harm») peut ainsi étre acquise. Finale-
ment, il incombe au médecin de traduire cette
information en langage accessible au patient et
d’établir un dialogue avec ce dernier.

RETOUR AU PATIENT

Ma recherche me conforte dans la décision de
ne pas débuter I’antibiothérapie en premicre
intention chez Thierry : c’est son premier épi-
sode, il n’en est qu’a son deuxiéme jour de mala-
die et il est apyrétique. La maman de Thierry
n’est pas tellement convaincue : ce qu’elle veut,
c’est que son fils ne souffre pas — une préoccu-
pation trés légitime. Je lui explique que 1'anti-
biotique n'apporte un soulagement de la douleur
plus précoce que chez un petit nombre d'enfants,
et peut, par ailleurs, occasionner des effets indé-
sirables (diarrhée, allergie, risque de résistance
des germes). De plus, une administration (de
préférence réguliere) d'analgésiques peut soula-
ger efficacement et rapidement Thierry.
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