COMMENT S'ELABORE UN CONSENSUS?

OESTROGENES ET RISQUE FRACTURAIRE, LE CAS DE LA CONFERENCE
FRANCAISE SUR LA MEDICALISATION DE LA MENOPAUSE

D. BROCLAIN (%)

Les conférences de consensus, qui visent & la modification de pratiques médicales inappropriées,
sont-elles pour autant adaptées au réglement de questions controversées? A partir de I'exemple
de la conférence frangaise sur la medicalisation de la ménopause et de la question de la prévention
du risque tardif de fractures ostéoporotiques par un traitement hormonal précoce, la formation de
conclusions et recommandations consensuelles au sein d*un jury non spécialisé est décrite. Ces
conclusions seront vivement contestées par les spécialistes invités : les données scientifiques qui
“font preuve” pour les experts ne “font pas preuve” pour le jury. Les raisons de ce désaccord
sont analysées. Quelgques recommandations sur I'organsation des conférences de consensus

portant sur des points controversés sont alors proposees.

Are consensus development conferences, which aim at changing inappropriate medical practices,
well designed for managing controversial issues? Based on data collected at the “Menopause's
medicalisation” french consensus development conference, the process of elaboration, by a non
specialised panel, of conclusions and recommendations on prevention of osteoporotic fractures by
early hormonal replacement therapy is described. These conclusions will be contested by the
conference's invited specialists : scientific data weighed as “strong evidence” by these experts are
not weighed so by the panel. Reasons for this controversy are analysed. Some recommendations
about the organisation of consensus development conferences on controversial topics are then

proposed.

1 Meédecin et sociologue, rattaché a I'équipe de I'unité 158 de I'INSERM (hopital Necker, Paris) - 45, rue
Emile Desvaux 75019 Paris.




ETUDES ET RECHERCHES 2

INTRODUCTION

Une part de plus en plus importante du champ des problemes
cliniques rencontrés par les médecins dans leur exercice quotidien peut,
aujourd'hui, faire l'objet de recommandations fondées sur des essais
thérapeutiques et des études épidémiologiques valides, répondant a des

critéres méthodologiques exigeants.

La pratique médicale est invitée a se fonder fermement sur une
synthese raisonnée de I'ensemble des données produites par le monde de
la recherche et a abandonner sa logique de fonctionnement traditionnelle
reposant sur la valeur accordée a l'expérience clinique individuelle, a
l'autorité des “patrons” et aux seules déductions logiques effectuées a
partir de mécanismes physiopathologiques hypothétiques des maladies

(13).

Dans ce nouveau paradigme de la pratique médicale, I'expérience
clinique se voit attribuer un nouveau statut, tout en conservant sa valeur
indéniable pour le praticien. Au regard des données issues dune
recherche objectivant de plus en plus l'efficacité thérapeutique en termes
de vies sauvées, de rapports entre risques et bénéfices, de criteres
authentiqguement cliniques ou d'amélioration de la qualité de vie,
I'expérience clinique, qui repose sur des observations non systématiques
et un jugement personnel, en est venue a prendre une figure anecdotique,
voire fallacieuse dans la mesure ou elle s'est avérée conforter trop

souvent les praticiens dans des convictions erronées.
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Il n'en reste pas moins vrai que le savoir médical est, a I'évidence,
loin de se réduire a un ensemble de faits solidement établis. Le plus
souvent, les données issues de la littérature apparaissent insuffisantes,
quand elles ne sont pas contradictoires, pour guider la décision des
praticiens face aux cas individuels. De plus, I'existence d'études publiées
fortement probantes n'a globalement qu'une faible capacité a modifier le
comportement des professionnels de santé. Les zones obscures,
incertaines ou controversées du savoir médical représentent un facteur de

grande variabilité dans les pratiques médicales individuelles.

C'est dans ce nouveau contexte cognitif et sous l'aiguillon d'une
inflation des dépenses de soins dans la plupart des pays industrialises que
se sont développées de nouvelles modalités de synthése et de transfert des
connaissances meédicales, congues pour minimiser le poids accordé
traditionnellement aux expériences individuelles et a l'opinion des
experts. Les conférences de consensus en sont probablement I'exemple le

plus connu.

Les conférences dites "de consensus™ sont apparues en France a
partir de 1987 et s'y sont multipliées depuis. Nées aux Etats-Unis dans
les années soixante-dix, les ‘“consensus development conferences”
représentent un type de congrés médical tout a fait particulier dont la
finalité essentielle est la modification de pratiques inappropriées par la
diffusion de recommandations destinées aux professionnels de santé (19,

23).

Le modele originel en a été developpé aux USA par I'Office of

Medical Application of Research (OMAR) des National Institutes of
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Health (26, 27) et a été repris en France par I'Agence Nationale pour le

Développement de I'Evaluation Médicale (2,3).

Selon Itzhak Jacoby, I'un des premiers responsables du programme
américain de conférences de consensus, “la procédure de recherche de
consensus a ¢té €laborée en vue de la résolution de conflits” (9). Leur
schéma organisationnel a été emprunté a trois modeles : le proces
judiciaire, ou les preuves sont présentées devant un jury impartial qui
prononce le verdict final aprés s‘étre réuni a huis-clos; la réunion
d'experts scientifiques qui présentent et discutent entre eux les resultats
de leurs travaux; le forum public ou tous les acteurs sociaux concernés

par le sujet peuvent venir exprimer leur point de vue (8).

PROBLEMATIQUE ET METHODOLOGIE

Toutes les écoles de pensée “rivales” et tous les courants de
pratique sont, en principe, réunis et confrontés dans une conférence de
consensus. De plus, le dernier mot sur la synthése des données

scientifiques disponibles ne revient pas, ici, a un groupe dexperts
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auto-constitué¢, comme c'est le cas dans les consensus dits “d'experts”,

mais a un jury non partisan 2.

Le jury rédige ses conclusions a huis-clos, aprées audition publique
des spécialistes invités. Cette audition se déroule en un a deux jours et le
jury est encouragé a intervenir dans les débats en posant des questions

aux experts

Les données présentées lors d'une conférence de consensus sont
complexes et le travail incombant au jury d'analyser et synthétiser les
informations disponibles sur une courte période de temps3, se présente
comme un exercice difficile, non dépourvu de subjectivité (18). Dans

I'élaboration de ses conclusions, le jury reste cependant sensible aux

2 Plusieurs modeéles de critéres ont été utilisés pour choisir les membres d'un
jury de conférence de consensus (8). Le modéle du “jury équilibré” consiste a
rassembler des experts du théme représentant les différents points de vue
existants. Ce modeéle a été peu a peu abandonné aux Etats-Unis, car les débats
y dégénéraient, en discussions non constructives. Le modéle du “jury neutre”,
adopté dans les conférences américaines initiées par le NIH, consiste a
rassembler un panel pluridisciplinaire d'experts du theme considéré dont
aucun n'a publié, avec une opinion tranchée, sur le sujet. Le modéle “anglais”
en différe radicalement puisqu'au Royaume-Uni, les jurys ont été délibérément
constitués en majorité, de non experts du theme mais d'expertise reconnue dans
d'autres domaines (31). En France, I'Agence Nationale pour le Développement
de I'Evaluation Médicale (ANDEM) recommande un modéle mixte : jury
pluridisciplinaire, comportant quelques personnes “proches du théme traité”
par leurs connaissances ou leur pratique professionnelle et quelques non
experts du théme.

3 Dans la plupart des pays organisant des conférences de consensus, les
comités d'organisation ne laissent au jury qu'une seule nuit pour rédiger la
premiére version de leurs conclusions. Au matin du troisiéme jour, ces
conclusions provisoires sont mise a I'épreuve d'un débat public animé par les
experts, les membres du comité d'organisation et, théoriquement, toute
personne présente sur les lieux du débat. Les conclusions définitives, qui seront
diffusées aux praticiens, sont également rédigées a huis clos .
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arguments scientifiques présentés par les experts (22)4. Une question
débattue dans le milieu des organisateurs de conférences de consensus
(23) est de savoir si le role du jury est de conclure sur I'ensemble des
données disponibles, méme lorsque celles-ci sont imparfaites ou
incompletes, ou s'il doit le faire en fondant son jugement seulement sur

I'ensemble restreint des études les plus solides.

Pour accomplir leur tache, les membres d'un jury de conférence de
consensus disposent d'un certain nombre de ressources: l'expérience
propre a chacun, les documents écrits (interventions des experts,
sélection darticles scientifiques) mis a leur disposition par le comité
d'organisation un mois avant la conférence, les présentations orales des
experts et les débats provoqués par les questions posées par le public de

la conférence et le jury lui-méme.

Quels éléments ameénent un jury a accepter ou rejeter comme

“preuves suffisantes” les données présentées par les experts?

Comment le jury réagit-il face a des données incertaines?

Comment et dans quelle mesure un consensus est-il atteint en ce cas?

4 La qualité d'“expert” est attestée par des publications récentes sur le théme
d'intervention. Les présentations des experts, qui sont publiques, doivent se
fonder sur une analyse de résultats scientifiques déja publiés. Si I'expert convié
a une conférence de consensus peut avoir une opinion tranchée, il lui est
cependant demandé de présenter au jury une information exhaustive et
référencée et d'expliciter le degré de certitude attaché a chacune de ses
conclusions. De plus, les liens éventuels entre certains experts et des institutions
publiques ou privées pour lesquelles les conclusions de la conférence
représentent un enjeu symbolique ou matériel doivent, toujours en principe,
étre connus de tous au nom d'un principe de transparence.
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En avril 1991, se tenait a Paris une conférence intitulée

"Meédicaliser la ménopause?".

Un matériel couvrant I'ensemble des phases de cette conférence de

consensus a pu étre rassemblé par nos soins

Les interventions des experts, les questions du jury et du public ont

été enregistrées et transcrites.

Le jury nous a donné son accord pour étre observé dans son
fonctionnement et pour que puissent étre conservées les versions
successives de ses conclusions redigees a huis-clos : versions initiales,
version dite “provisoire” (soumise au débat public du troisiéme jour),

version dite “définitive” (présentée en conférence de presse).

Une fois la conférence de consensus achevée, des entretiens de
recherche auprés de membres du comité d'organisation, d'experts ainsi

que de tous les membres du jury ont été réalises .

Pour étre en mesure danalyser la formation, sur fond de
controverse, de conclusions présentées comme consensuelles, nous avons
choisi de nous concentrer spécifiqguement sur les prises de position du
jury concernant une question controversée, celle de la prévention du
risque d'ostéoporose par la prescription précoce d'un traitement hormonal
substitutif et d'un examen complémentaire récent, la densitométrie

0SSeuse.

Apres une description succinte du contexte (modalités de mise en

place de cette conference de consensus), nous présenterons les termes du
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désaccord sur la prévention du risque fracturaire, en en faisant I'analyse a
la lumiere de la littérature et des entretiens menés aupres du jury, des
experts et des membres du comité d'organisation.
LE CONTEXTE: MISE EN PLACE DE LA CONFERENCE SUR LA
MENOPAUSE

Au debut de I'année 1989, la Mutualité Francaise avait confie a la
Fondation de I'Avenir pour la Recherche Médicale Appliquée, institution
qu'elle avait elle-méme mise en place en 1987, la mission de développer
une politique d'évaluation en matiére de santé. La Fondation s'engagera,
entre autres actions, sur un programme d'organisation de conférences de

consensus.

Le theme de la medicalisation de la ménopause est proposé a la
Mutualité Francaise en 1990. Les raisons de ce choix ont été explicitées
dans un argumentaire attaché au projet de confeérence. La ménopause
survenant en général autour de 50 ans, environ 300000 femmes
atteignent cet age chaque année en France, avec une espéerance de vie de
plus de trente ans. Le nombre de francaises ménopausées avoisine neuf
millions d'individus. L'argumentaire met en avant que seules “5% des
femmes utilisent un traitement hormonal substitutif en France” alors
que “les traitements hormonaux paraissent diminuer dans des
proportions variables les risques considérés comme secondaires a la
déplétion hormonale: risques de maladie coronarienne et d'accident
vasculaire cérébral, de fracture et de tassement vertébral
ostéoporotique, de dépression, de sécheresse vaginale et

d'incontinence urinaire, de rides etc.”.
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Ces élements donnent la mesure des multiples enjeux associés a la
médicalisation de la ménopause (4). Enjeux économiques pour les
industriels du traitement hormonal substitutif, les fabricants de
densitométres et les financeurs du systeme de soins, enjeux
médico-professionnels, notamment pour les radiologues, les
gynécologues et les rhumatologues libéraux, enjeux socio-culturels et de
santé publique, enfin, pour lI'ensemble des médecins, pour les femmes

ménopausees et, plus généralement, pour tous les acteurs concernes.

La Fondation de [I'Avenir regoit mandat d'organiser cette

conférence et un comité d'organisation est mis en place. 5

Pour assurer la présidence du jury, le comité cherchera une femme,
meédecin et n'ayant, de surcroit, aucune expertise particuliére en matiere
de ménopause. Une spécialiste en anesthésie-réanimation acceptera de
jouer ce role, notamment par curiosité pour la procédure. Les experts,
quant a eux, seront sélectionnés avant tout en fonction de leur notoriété
scientifique, mais parfois aussi en fonction de leur notoriété médiatique®.
Les douze membres du jury seront choisis par le comité d'organisation

sur quelques criteres explicites : ne pas étre spécialiste de la ménopause,

5Aux cotés du consultant de la Fondation de I'Avenir, spécialiste de santé
publique, qui siege dans le comité d'organisation en qualité de **coordinateur™,
s'adjoignent un spécialiste de médecine interne, un gynécologue, un
endocrinologue, ainsi que deux femmes, I'une généraliste, I'autre non médecin
mais connaissant bien les principes d‘organisation des conférences de
consensus.

6 'On ne peut faire sans ceux qui font I'opinion, quel que soit leur niveau de
qualité scientifique', expliquera un membre du comité d'organisation tandis
gu'un autre soulignera que *'si I'on n'invite pas les personnalités médiatiques a
s'exprimer dans le cadre de la conférence, il y a un risque qu'elles puissent se
retourner contre ses conclusions™.
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étre capable de s'exprimer et communiquer en groupe, étre capable de

suivre la teneur des débats scientifiques.

Le jury finalement sélectionné comporte une forte proportion de
femmes (9 femmes pour 3 hommes) et une majorité de médecins (8

médecins contre quatre non-médecins) 7.

Cing grandes questions, servant de cadre de travail pour la
conférence de consensus et appelant des réponses précises de la part des

experts et du jury, seront élaborées par le comité d'organisation :

1- Quels sont les inconvénients et les risques a court et a long
terme attribuables a la ménopause, traitée ou non traitée, sur le
plan de la santé?

2- Faut-il réserver les traitements de la ménopause a certaines
personnes et sur quels éléments? Les pratiques observées en
France, comparées a celles des autres pays industrialisés,
témoignent-elles d'une position déterminée de la part des
professionnels et du public?

3- Les traitements hormonaux présentent-ils des risques a court et
a long terme qui devraient les exclure pour certains groupes de
femmes?

4- Quels éléments, y compris économiques et sociaux, doivent
intervenir pour définir une stratégie préventive ou thérapeutique
contre les inconvénients et risques évitables de la ménopause?

5- Quel est I'avenir des thérapeutiques de la ménopause? Quelles
mesures publiques ou privées seraient utiles, notamment en

7 Le groupe ""'médecins™du jury comprend cing spécialistes (une gynécologue
libérale, une gérontologue, une épidémiologiste, un interniste et la présidente,
spécialiste en anesthésie-réanimation), deux médecins généralistes (un homme
et une femme) et un journaliste médical de la presse grand public. Les quatre
non médecins ont une activité professionnelle en rapport direct et quotidien
avec le monde de la médecine puisqu'il s'agit de deux femmes spécialisées de
longue date dans le journalisme médical (presse professionnelle pour I'une,
grand public pour l'autre), d'une économiste de la santé et d'une conseillere
conjugale travaillant dans un centre hospitalier.
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matiere de recherche, de réglementation et de communication

sociale?

Un mois avant la conférence de consensus, les membres du jury se
retrouvent ensemble pour la premiere fois. Une sélection darticles
scientifiques, une bibliographie et la plupart des interventions d'experts
leur sont remises alors par le comité d'organisation. La question de
savoir s'il convient de se préparer en étudiant attentivement la
documentation ou s'il vaut mieux arriver “en naif” a la conférence “pour
ne pas avoir d'idées précongues” fera, ce jour 1a, I'objet d'un débat qui ne

pourra étre tranché.

DESACCORDS ENTRE EXPERTS ET JURY

Pour la compréhension des arguments échangés, nous rappellerons
que l'osteopénie, diminution physiologique de la densité osseuse, est un
phénomene lié au vieillissement, phénoméne qui s'accélére au moment
de la meénopause. Dans la maladie ostéoporotique, la perte osseuse a
atteint un seuil pathologique ou surviennent des fractures, soit
spontanément, soit pour des traumatismes minimes. Les tassements
vertébraux, les fractures du col du fémur et celles du poignet sont les
plus fréquentes. L'ostéoporose est donc, par définition, fracturaire. Elle
est précédée d'une longue période d'ostéopénie ou la réduction de la
densité osseuse, méme lorsqu'elle est importante, reste asymptomatique.
La plupart des fractures ostéoporotiques du col du fémur sont observées

apres I'age de soixante-dix ans.
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Désaccord sur le pouvoir prédictif de la densitométrie

0sseuse

Au cours de la session initiale de la conférence réservée aux
exposeés des experts, le Pr A, spécialiste en endocrinologie osseuse et
président du Groupe de Recherche et d'Information sur I'Ostéoporose
(GRIO), présentera comme un fait établi la possibilité de prédire le
risque individuel de fracture ostéoporotique a long terme a partir d'une
seule mesure de densité osseuse réalisée au moment de la ménopause.
L'argument en est la convergence de cing études épidémiologiques
prospectives récentes. Une fois les densitometres standardisés entre eux
et une fois adoptée une définition consensuelle de la densité osseuse
normale8, la mise en oeuvre du dépistage des femmes a risque

d'ostéoporose sera, selon cet expert, tout a fait concevable.

Si I'on considére que le traitement hormonal doit étre réserve aux
femmes a risque d'ostéoporose, pousuivra alors le Pr A, il est nécessaire
de faire le dépistage systématique par densitometrie de toutes les femmes
ménopausées, 300 000 femmes par an en France, et donner les moyens
de ce dépistage et de son remboursement. Ce dépistage peut
alternativement étre ciblé de maniére plus restrictive sur les femmes qui
ne peuvent ou ne veulent pas prendre d'hormones, afin de les inciter a se

traiter. “Si on juge le traitement hormonal efficace pour prévenir

8«Trois options sont possibles pour définir ce seuil de séparation entre normal et
pathologique: prendre pour seuil la densité osseuse moyenne de |'adulte jeune,
prendre pour seuils les densités osseuses moyennes pour différentes tranches d*age
ou prendre la valeur critique de la densité osseuse au dessous de laquelle le
squelette se fracture (seuil fracturaire). Si la premiere option était choisie, la
moitié de la population féminine agée de plus de soixante ans serait & traiter, ce
qui est excessif. Reste & trouver un accord sur I'une ou I'autre des autres options.
Cela a été fait pour I'hypertension artérielle et pour le cholestérol, il n'est pas
question de ne pas le faire pour la densité osseuse” (Pr A)
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I'ostéoporose, dira le Pr A, rien ne sert de mesurer la masse osseuse”.
Poussé par le jury a préciser ses arguments, le Pr A ajoutera que “dans
la majorité des cas,, cette mesure ne doit pas étre le moteur de la

décision de prescrire un traitement hormonal substitutif”.

Un chercheur présent dans la salle, épidémiologiste spécialisé dans
I'ostéoporose, prendra la parole pour contester les arguments du Pr A :
“Je ne pense pas qu'il existe des études prospectives démontrant qu'il
est possible de prédire avec fiabilité un risque de fracture du col du
fémur a 70 ans, en faisant une ostéodensitométrie vers 45-50 ans.
Dans les études prospectives existantes, la densitométrie est pratiquée
chez des femmes bien plus agées en moyenne. Cette prédiction est
peut-&tre possible a la ménopause, j'en conviens, mais aucune étude
prospective serieuse ne I'a montré et je ne pense pas qu'on puisse

I'affirmer”.

Le Pr A s‘lévera “contre cette affirmation péremptoire”,
accusant son contradicteur de méconnaitre la bibliographie et répliquera
que l'intérét de la mesure de la masse osseuse chez des femmes de la
quarantaine a bien été établi par cinq études prospectives pour prédire un

risque de fractures survenant 9 ou 10 ans apres.

“Il ne s'agit donc pas de fractures du col du fémur”, remarquera
alors I'épidémiologiste, qui ajoutera que si certaines études prospectives
incluent effectivement au depart des femmes de la trentaine et de la
quarantaine, ces études ne précisent pas a quel age a été pratiquée la

densitométrie objectivant une masse osseuse basse.
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Le Pr B, spécialiste en méthodologie de la recherche clinique, sera
I'un des derniers experts entendus par le jury avant sa premiére session de
travail a huis-clos. Son intervention viendra renforcer les interrogations
du jury sur la validité des études présentées sur l'ostéoporose. Apres
avoir exposé sa perspective sur la médicalisation de la ménopause
(“Prescription de confort, le traitement hormonal substitutif ne doit
pas entrainer de conséquences néfastes sur la santé et, si possible,
avoir des consequences bénéfiques”), le Pr B passera en revue les
travaux traitant de I'efficacité préventive du traitement hormonal sur les
maladies cardio-vasculaires. Montrant en quoi ces études avaient été
réalisées avec une méthodologie inadaptée, il en arrivera a
"“I'impossibilité de conclure a un effet benéfique ou néfaste sur ces
pathologies”. Revenant alors a la question du traitement de la
ménopause en général, le Pr B concluera a la nécessité, pour lever
l'ensemble des incertitudes existantes, de mettre en oeuvre “des essais
contrdlés contre placebo, de taille et de durée suffisantes”. Le Pr B
achevera son intervention par une sérieuse mise en garde sur les risques
méconnus éventiuellement liés a la prise d'oestrogénes au long cours par
les femmes ménopausées : “Il conviendra d'entreprendre ces essais
controlés avant que le traitement hormonal substitutif de la
menopause ne devienne un traitement standard et ne soit a I'origine

d'une nouvelle affaire du distilbéne...”

Dans ses conclusions rédigées a huis-clos apres l'audition publique
des experts (cf. versions 1, 2, 3), le jury considerera non encore
démontrée la capacité de la densitométrie osseuse a dépister les femmes a

risque de fractures ostéoporotiques. Il recommandera donc aux praticiens
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de ne pas chercher & mesurer la masse osseuse, au moment de la

ménopause, dans le but d'en tirer un argument de décision thérapeutique.

Il convient de signaler ici l'existence, dans la littérature (29), d'une
controverse sur le bien-fondé de mesurer la valeur prédictive, la
sensibilité et la spécificité de la densitométrie osseuse pour apprécier
I'intérét du depistage du risque fracturaire®. Cette controverse n'a été
exposée par aucun des experts présents aux membres du jury de la
conférence, alors que les enjeux de ce débat méthodologique sont loin
détre négligeables. En témoigne la modélisation, reposant sur des
hypothéses “optimistes”, reprise par Freemantle et al. (12) : avec un
dépistage généralisé par densitométrie osseuse couvrant 70% de la
population cible, une sensibilité de I'examen de 37%, une durée de
traitement hormonal de dix ans pris par 30% des femmes et en admettant
que ce traitement diminue l'incidence des fractures de 50% en conservant
cet effet protecteur a long terme, seulement 4% des fractures du col du
fémur survenant une année donnée

seraient prévenues par une telle politique de dépistage.

9 Qutre I'article de Ross, paru deux ans avant la conférence de consensus, on
trouvera également les termes de cette controverse dans I'article de Law et al
(21) et la correspondance suscitée par cette derniere publication (28).



Version N°1

Enoncés élaborés en huis-clos par un
sous-groupe du jury

Le traitement substitutif de la
ménopause semble particuliérement
indiqué chez les femmes a risque de
perte osseuse rapide et d'ostéoporose.

Cependant leur détection reste encore
problématique. Un antécédent familial
d'ostéoporose fracturaire est un bon
indicateur.

Il n'existe pas actuellement d'examen
ayant une valeur prédictive
satisfaisante d'une ostéoporose a risque
fracturaire. En particulier, la
densitométrie osseuse, outre son codt
important, ne présente pas actuellement
de fiabilité quant a la standardisation
de ses résultats et sa valeur
prédictive.(...)

Dans I'état actuel des connaissances, le
traitement hormonal substitutif de la
ménopause ne peut étre prescrit
systématiquement aux femmes. En effet,
I'efficacité de son rdle préventif a long
terme (ostéoporose, accidents
cardio-vasculaires) de méme que son
absence de risque a long terme
(cardio-vasculaire, cancerogene) ne
sont pas suffisamment démontrés. Dans
tous ces domaines, on manque

cruellement d'essais cliniques controlés.
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Version N°2

Enoncés acceptés par le jury, avant
discussion publique.

Le traitement substitutif de la
ménopause est particulierement indiqué
chez les femmes a risque de perte
osseuse rapide et d'ostéoporose
fracturaire.

Cependant leur détection est encore
discutée. Un antécédent familial
d'ostéoporose fracturaire est un bon
indicateur.

Il n'existe pas actuellement
d'indicateurs cliniques ou paracliniques
ayant une valeur prédictive
satisfaisante d'une ostéoporose a risque
fracturaire. La densitométrie osseuse
est en cours de standardisation et des
études sont menées pour définir I'intérét
de cet examen dans la prédiction du
risque fracturaire. Pour l'instant, cet
examen ne peut &tre recommandé
comme argument de décision
thérapeutique (...)

L'efficacité du réle préventif du
traitement hormonal a long terme
(risques fracturaires de I'ostéoporose,
accidents cardio-vasculaires) de méme
gue son absence de risque a long terme
(cardio-vasculaire, cancer du sein) ne
sont pas encore demontrés. Dans tous
ces domaines, on mangque cruellement
d'essais cliniques contrélés. (...)

Dans I'état actuel des connaissances, le
traitement hormonal substitutif de la
ménopause ne peut étre préconisé
systématiquement a I'ensemble de la
population concernée.



Version N°3

Enoncés extraits des conclusions finales
du jury, rédigées a huis-clos apres le
débat public.

Le traitement substitutif de la
ménopause est particulierement indiqué
chez les femmes a risque de perte
osseuse rapide et d'ostéoporose
fracturaire.

Cependant leur détection est encore
discutée. Il n'existe pas actuellement
d'indicateurs cliniques ou paracliniques
ayant une valeur prédictive
satisfaisante d'une ostéoporose a risque
fracturaire. La densitométrie osseuse
est en cours de standardisation et des
études sont menées pour définir I'intérét
de cet examen dans la prédiction du
risque fracturaire. Pour l'instant, cet
examen ne peut étre recommandé
comme argument de décision
thérapeutique (...)

Les oestrogénes administrés a dose
suffisante et prolongée évitent la
réduction de la masse osseuse liée a la
ménopause. Il existe donc une forte
présomption clinique de I'efficacité du
traitement hormonal & long terme dans
la prévention du risque fracturaire de
I'ostéoporose. Cette présomption mérite
d'étre confirmée par des études
cliniques rigoureuses. (...)

Dans I'état actuel des connaissances, le
traitement hormonal substitutif de la
ménopause ne peut étre préconisé
systématiquement a I'ensemble de la
population concernée. (les conclusions
du texte complet du jury finissent sur
cette phrase
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Version N°4

Enoncés diffusés apres la conférence
par la Fondation de I'Avenir

Le traitement substitutif de la
ménopause est particulierement indiqué
chez les femmes a risque de perte
osseuse rapide et d'ostéoporose
fracturaire.

Cependant leur identification est encore
discutée. Il n'existe pas actuellement
d'indicateurs cliniques ou paracliniques
ayant une valeur prédictive
satisfaisante d'une ostéoporose a risque
fracturaire. La densitométrie osseuse
est en cours de standardisation et des
études sont menées pour définir I'intérét
de cet examen dans la prédiction du
risque fracturaire. Pour l'instant, cet
examen ne peut &tre recommandé
comme argument unique de décision
thérapeutique (...)

Les oestrogenes administrés a dose
suffisante et prolongée évitent la
réduction de la masse osseuse liée a la
ménopause. Il existe donc une forte
présomption clinique de I'efficacité du
traitement hormonal a long terme dans
la prévention du risque fracturaire de
I'ostéoporose. Cette présomption mérite
d'étre confirmée par des études
cliniques rigoureuses. (...)

Dans I'état actuel des connaissances, le
traitement hormonal substitutif de la
ménopause peut étre proposé et
recommandé mais certainement pas
imposé a I'ensemble de la population
concernée. . (les conclusions du texte
complet du jury finissent sur cette
phrase)
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Désaccord sur I'efficacité anti-fracturaire des oestrogénes

Trois des experts invités, le Pr A, le Pr C, rhumatologue hospitalier
du secteur public, et le Pr D, gynécologue hospitalier et consultant pour
I'industrie pharmaceutique, présenteront [I'efficacité du traitement
hormonal substitutif sur le risque fracturaire comme établie par de
nombreuses €tudes épidémiologiques concordantes : selon ces
spécialisteses, les oestrogénes naturels d'origine équine permettent
d'obtenir “une réduction d'au moins 50% des fractures du poignet et

du fémur et de pres de 90% des fractures vertébrales”, a condition

d'étre administrés pendant au moins cing ans a partir de la ménopause.

Le schéma thérapeutique couramment utilisé en France, associant
l'oestradiol (oestrogéne naturel dorigine humaine) a un progestatif,
ayant, selon le Pr A, “une efficacité démontrée sur la perte osseuse
postménopausique”, ce dernier consideére légitime d'en déduire que leur

efficacité anti-fracturaire est “tres probable”.

Aux yeux de ces experts, la démonstration de I'efficacité préventive
du traitement hormonal sur la survenue de fractures repose ainsi sur
I'extrapolation aux oestrogénes humains prescrits couramment en France
d'effets observés avec les oestrogénes équins utilises a I'étranger dans les
études épidémiologiques citées. De plus, les oestrogenes humains ayant
une efficacité sur la perte osseuse post-ménopausique, comme le
montrent un ensemble d'études cliniques menées dans le court terme, les
experts en déduisent qu'ils préviennent trés certainement, a long terme

cette fois, la survenue des fractures ostéoporotiques.



19

Reunis a huis-clos pour rédiger leurs conclusions provisoires, les
membres du jury accorderont une importance toute particuliére aux biais
inhérents a I'ensemble des etudes présentées par les experts, pour la
plupart non contrdlées, rétrospectives et réalisées avec des molécules
différentes de celles utilisées couramment en France. “Allons-nous
encourager le traitement systématique alors que [I'efficacité et
I'absence de risque ne sont pas démontrées?”, se demanderont-ils.
Constatant l'inexistence d'études réellement valides en ce domaine, le
jury concluera dans la quasi-unanimité 10, a [*‘absence d'efficacité
anti-fracturaire et d'innocuité a long terme démontrées” du traitement
oestrogénique (versions 1 et 2) en conscience du mécontentement que
cette prise de position risquait de provoquer (“Ca ne va pas faire plaisir

aux spécialistes!”).

Les conclusions provisoires, rédigées jusque tard dans la nuit,
seront lues, puis projetées page par page le lendemain matin, la
présidente du jury invitant les experts présents a y corriger d'éventuelles

“erreurs grossieres” et a intervenir pour en améliorer la forme.

Lors de la rétro-projection, le Pr D, gynécologue hospitalier et
consultant pour l'industrie pharmaceutique, sera le premier a réagir au
passage enoncant que [l'efficacité antifracturaire du traitement
oestrogénique n'était pas encore prouvée (“L'efficacité préventive sur le

risque fracturaire est parfaitement démontrée! (...) Je pense que

10 Le “premier jet” (version 1) des conclusions provisoires, rédigé par un
sous-groupe des membres du jury, sera soumis a I'ensemble du groupe qui n'en
modifiera pas la teneur (version N°2). Un seul membre du jury exprimera son
désaccord : “Je vous trouve extrémement sévéres, mais la faute en revient aux
experts. Ils n'ont pas su vous convaincre.” (gynécologue, jury)
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I'ensemble des experts qui ont parlé ici se désolidarisent de telles
conclusions!”). Le jury maintiendra publiquement sa position selon
laquelle, d'un strict point de vue scientifique, la preuve n'avait pas été
apportée. Le Pr D insistera : “On ne peut pas écrire une phrase comme
celle-1a, c'est impossible!”, bient6t appuyé par le Pr C (rhumatologue),
visiblement en coléere, annongant son intention de réunir rapidement tous
les experts concernés de la conférence pour qu'ils “apportent leurs
commentaires” a ces conclusions jugées “surprenantes”. Le Pr C

demandera au jury de trouver une formulation “plus nuancée” a propos

de I'efficacité préventive du traitement hormonal.

Le texte définitif (version 3), destiné a étre présenté en conférence
de presse les jours suivants, sera rédigé a huis-clos aussitdt apres ce

débat public mouvementé.

Au cours de la conférence, deux points distincts ont donc opposé
tres vivement un certain nombre d'experts au jury. L'un des désaccords
porte sur le pouvoir prédictif de la densitométrie osseuse, l'autre sur
l'efficacité anti-fracturaire des oestrogénes. Les enjeux médicaux,
professionnels, industriels et sociaux en sont particulierement importants
puisque la réponse apportée a chacune de ces questions conditionne a la
fois I'extension de l'usage de l'ostéodensitométrie a des fins de dépistage
et la prescription d'un traitement prolongé (cing ans minimum, a vie

selon certains spécialistes) a un grand nombre de femmes ménopauseées.

Dans un cas comme dans lautre, le désaccord gravite

essentiellement autour de la notion de “preuve suffisante”.
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DISCUSSION

La notion médicale de “preuve scientifique”.

Le savoir médical se présente comme un territoire composite ou
des Tlots de terre ferme, parsemés de trous, cotoient de vastes zones
marécageuses. Nous avons souligné que la pratique médicale avait la
possibilité, aujourd'hui, pour des questions cliniques de plus en plus
diverses, de s'ancrer sur une synthése raisonnée et validée des données
scientifiques disponibles, autrement dit sur un nombre grandissant dilots
de terre ferme. En médecine, le développement considérable de la
biostatistique, qui a joué un réle déterminant dans cette mutation, se
traduit par [l'afaiblissement progressif du poids de la “preuve
traditionnelle” que représentent l'expérience clinique, l'opinion des

patrons et I'avis informel des experts (13).

Comme le souligne Alain Desrosiéres (11), la statistique, en tant
qu'instrument d'administration de la preuve, porte en elle un triple
héritage historique : la certitude mathématique de la démonstration, la
certitude physique de I'évidence des sens et la certitude morale du

témoignage et de la conjecture 11,

La statistique et le calcul des probabilités occupent en effet de nos
jours une place essentielle dans les procédures modernes d'administration
scientifique de la preuve, tant dans les sciences de la nature que dans les

sciences sociales. Ces outils mathématiques ont été forgés

11« e mot probabilité, qui signifiait au Moyen-Age “avis certifié par 1'autorité”
est devenu un “degré d'assentiment proportionnel a I'évidence des choses et des
témoins”. Puis Leibniz et Nicolas Bernouilli, a la fois mathématiciens et
juristes, intégrent ces trois niveaux de certitude en un continuum, incluant tous
les degrés de l'incrédulité a la conviction compléte” (Desrosiéres).
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progressivement pour tenter de maitriser l'erreur, l'aléa et l'incertitude
rencontrés, dans leurs observations et leurs descriptions des phénomenes
naturels et sociaux, par les scientifiques de toutes disciplines. La
statistique définit conventionnellement les objets qu'elle mesure, précise,
par le langage probabiliste, le degré de confiance que I'on peut attacher a
ces mesures, dispose d'outils mathématiques permettant d'analyser la
nature de la relation entre objets et de mesurer la force des liens.
L'affectation de cas singuliers a des classes d'équivalence et la régularité
des moyennes s'oppose, dans l'univers statistiqgue, au chaos et a
I'imprévisibilite des phénoménes individuels. De plus, les outils
analytiques qui y ont été développés (méthodes des moindres carrés,
calculs des corrélations, tests de signification, estimations, etc.)
présentent des propriétés d'optimalité assez puissantes pour entrainer
théoriquement l'accord entre tous et plus particulierement entre savants.

(11).

La recherche clinique ou épidémiologique consiste, dans la plupart
des cas, a s'interroger, a propos d'un ensemble bien caractérisé de patients
(age, sexe, type de maladie, etc.), sur la nature de la relation liant une
exposition ou une intervention définie (facteur de risque, médicament,
chirurgie, test diagnostique, mesure préventive, etc.) aux effets observes
dans la population étudiée, mesurés selon des criteres cliniquement
pertinents (soulagement ou disparition d'un symptébme, complication,
mortalité, etc.). Les effets constatés sont-ils clairement imputables a
I'intervention considérée ou bien ne le sont-ils qu'avec un modeste degré
de certitude? Le poids de la preuve que peuvent représenter les résultats

d'une étude dépend a la fois du type et de la qualité de la méthodologie



23

mise en oeuvre, de la mesure de la force statistique du lien mis en
évidence et de la pertinence clinique des variables que les auteurs ont
choisi de mesurer.

Désaccords sur la notion de “preuve suffisante”

Pourquoi, dans le cas de cette conférence de consensus, ce qui fait

preuve pour les uns ne le fait-il pas pour les autres?

Dans l'optique du paradigme scientifique médical de cette fin de
XXeéme siecle (13) et s'agissant de démontrer I'efficacité anti-fracturaire
et Iinnocuité a long terme des oestrogénes, les donnees et la force de la
preuve qui permettraient de lever radicalement les incertitudes liées aux
imperfections methodologiques des études disponibles en 1991, ne
peuvent étre apportées que par la mise en oeuvre d'un essai controlé
randomisé, débutant vers 45-50 ans et se poursuivant pendant une
trentaine d'années (16). Une telle étude est matériellement difficile a

mettre en oeuvre.

Pour des raisons de moyens ou pour des raisons €thiques, les
questions de santé publique se prétant mal a I'expérimentation sont en
fait nombreuses. En pratique, la communauté médicale en est le plus
souvent réduite a devoir extrapoler les connaissances produites dans
certaines conditions a d'autres conditions trés différentes: extrapolation
hautes doses-basses doses, d'une population a une autre, de l'animal a
I'hnomme, d'une condition d'exposition a une autre, etc. Dans cet espace
d'incertitudes scientifiques, une place croissante est accordée a I'expert.

"L'expertise, écrit L.Abénhaim, consiste a dépasser le simple niveau
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des données pour formuler une prise de position scientifique qui peut

étre la substance d'une décision."(1)

Cet essai n'étant donc pas réalisé et publié au moment de la
conférence de consensus, les désaccords sur l'efficacité anti-fracturaire
des oestogeénes et sur la valeur de densitométrie osseuse en tant que test
de depistage peuvent étre considérés comme des conflits opposant deux
attitudes distinctes vis a vis des incertitudes inhérentes aux données
scientifiques présentées : ce qui apparait aux uns comme “fort degré de

certitude” représente un “fort degré d'incertitude” pour les autres.

Ainsi, tout se passe comme si le jury s'était refusé a produire des
recommandations pour la pratigue médicale en I'absence d'études

méthodologiquement incontestables.

Pourquoi le jury, en donnant tout son poids au caractere incertain
des données publiées, sest-il comporté en “chercheur” plus qu'en
“clinicien”, selon la distinction classique du sociologue Eliot Freidson?
(15)

“Les experts n'ont pas su nous convaincre”

Les entretiens réalisés aupres des membres du jury montrent toute
I'importance des interventions orales des experts et des débats sur
I'¢laboration du “consensus”. A quelques exceptions pres, en effet, les
articles scientifiques mis a disposition du jury par le comité
d'organisation avant la conférence n'ont pu étre que survolés,
essentiellement par les jurés de formation médicale. Pendant le huis-clos,

ces documents ont été surtout utilisés pour Vérifier un chiffre.
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A une exception prést2, I'ensemble des membres du jury dira “ne

pas avoir été convaincu” par les experts!3.

Le consensus, proche de l'unanimité, atteint par le jury en matiére
de prévention du risque ostéoporotique tient a des éléments d'une autre
nature que le seul débat scientifique. Les convictions des experts invités
a intervenir sur ce theme, percues comme telles, se sont de fait traduites
par une réaction de méfiance dans le jury, renforgée par des questions
laissées sans réponse, un ton jugé “trop affirmatif’, une place
insuffisante laissée au doute ou au “non-savoir”, des réactions de colére
ou de révolte considérées suspectes pour des scientifiques. L'évaluation
en cours de l'ostéodensitométrie par I'Agence Nationale pour le
Développement de I'Evaluation Médicale (ANDEM) a, de plus,

représenté un facteur de doute supplémentaire pour certains membres du

jury.

Le jury, en tant que groupe indépendant et extérieur aux

“communautés” des rhumatologues, radiologues et gynécologues, s'est

1212 «( ) J'ai été un peu fascinée par ce que disaient les experts qui ont parlé de
I'ostéoporose. Je trouvais que c'était bien (...) Sans doute étais-je trop dans mes
convictions de spécialiste....Sur I'ostéodensitométrie, je n'étais pas d'accord avec
les autres membres du jury. Les experts n'ont pas su étre assez convaincants...”
(gynécologue, jury)

13 «Avant cette conférence, je croyais sincérement que, dans une certaine mesure,
le traitement oestrogénique permettait d'éviter I'ostéoporose. J'ai découvert avec
stupéfaction que peut-étre I'évite-t-il, peut-étre ne I'évite-t-il pas, mais que, pour le
moment, on n'a aucune preuve de cette chose ni de son contraire.” (Présidente du
jury) ou encore “La littérature n'a pas réussi & me convaincre. Le fait que
certains des experts avaient une attitude agressive et, me semble-t-il, assez
intéressée dans le développement de la technique ou du traitement de
I'ostéoporose, a déterminé également nos conclusions. (...) Nous sommes arrivés
Ia aussi en I'absence de réponses claires aux questions que nous avons pu poser
aux experts. Ils n'ont pas réussi a nous convaincre...” (épidémiologiste, jury).
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comporté comme s'il incarnait I'intérét collectif et devait prendre position
contre les intéréts privés des industriels et de certains segments
professionnels. La position adoptée par le jury sur la densitométrie peut,
en effet, étre interprétée comme un souci de ne pas légitimer le
développement d'une nouvelle technique colteuse dont l'interét, en
termes de santé publique, n'est pas encore clair. Quant a la position sur
l'efficacité anti-fracturaire des oestrogenes, elle traduit une attitude
prudente : dans le doute, surtout ne pas faire courir de risque,
essentiellement celui de cancer du sein, a la population des femmes
ménopausées. Le “primum non nocere” adopté par le jury va a
contre-courant de la tendance médicale, industrielle et médiatique qui
consiste a dramatiser les effets pathologiques attribués a la menopause et
leur codt social, minimisant les risques et surestimant les bénéfices du

traitement hormonal substitutif (4, 10).

Le fait que ce jury de douze membres était composé de neuf
femmes a pu jouer ici dans le sens d'un surcroit de prudence. Mais les
entretiens montrent une réelle diversité d'attitudes vis a vis du traitement
hormonal, en général nuancées, denthousiasme pour certaines, de
réticence pour dautres. Comme le souligne I'un de ses membres
(gérontologue), “La plupart les femmes du jury ayant la quarantaine, il
leur était impossible, en tant que femmes confrontées a leur propre

menopause, de se maintenir dans une position totalement objective.
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Chacune a abordé le sujet avec un surplus de motivation mais aussi
avec sa problématique personnelle”.14

Un “consensus” négocié et forcé

Les énoncés initiaux du jury sur la prévention de I'ostéoporose ont
été significativement remaniés a la suite des vives réactions d'un certain
nombre d'experts lors débat public organisé autour de ses conclusions

“nocturnes”.

En effet, 1““absence d'efficacité démontrée” (version 2) devient
“forte présomption clinique de I'efficacité du traitement hormonal
dans la prévention du risque fracturaire, présomption méritant

d'étre confirmée par des études cliniques rigoureuses” (version 3).

Ce renversement de position révele le caractére negocié du texte
final et témoigne d'une dynamique conflictuelle entre les spécialistes
invités a intervenir dans la conférence de consensus et les non spécialistes

composant le jury.

De son point de vue, le jury, poussant les experts a expliciter la
force de la preuve scientifique sous-tendant leurs présentations, déclare

n'avoir rencontré que des convictions ou des arguments d'autorité.

14 La Présidente du jury n'exercera aucune pression, stricto sensu, sur le jury,
mais laissera transparaitre, tout le long de la conférence, sa vision personnelle
sur la médicalisation de la ménopause (la surveillance médicale spécifique des
femmes a cet age de la vie est prioritaire, a ses yeux, sur la prescription d'un
traitement hormonal). Ce comportement sera interprété par plusieurs experts
comme un “manque d'objectivité flagrant”.
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De leur cOté, les experts reconnus du domaine n'ont pas I'habitude
d'avoir a apporter la preuve de ce qu'ils avancent devant des non

spécialistes qui, d'ordinaire, les croient “sur parole”.

Comme le souligne un membre du comité d'organisation, “la
démarche particuliére des conférences de consensus n'a pas été
acceptée en profondeur par tous les participants. Il n'est pas facile, et
parfois impossible, pour un spécialiste d'accorder sa confiance a un
jury pluridisciplinaire dont aucun membre n'est expert reconnu de la

question traitée” (généraliste, comité d'organisation).

Il est intéressant de noter ici que ce rapport de forces entre experts
et non experts se prolongera au dela de la présentation par le jury de ses
“conclusions définitives” a la presse : la version diffusée par la
Fondation de I'Avenir quelques mois plus tard présentera, ce qui n'est
dailleurs pas conforme aux régles du jeu, un certain nombre de
modifications substantielles supplémentaires opérées sous la pression des

spécialistes'®. Dans les semaines suivant la conférence de consensus, la

15A la fin de la conférence de consensus, inquiété par I'état de fatigue manifeste
du jury, le coordinateur s'engagera a faire parvenir les conclusions aux experts
avant leur publication définitive. Dans les deux mois qui suivront la conférence
de presse, il recevra ainsi une vingtaine de lettres proposant des modifications,
certaines en provenance du jury. Ces rectifications seront soumises, par
courrier, a l'approbation de I'ensemble des membres du jury. La version 4
comporte ainsi deux modifications, I'une touchant a la densitométrie, I'autre a
la formulation de la conclusion du “consensus”. Plusieurs experts ayant
considéré le passage concernant la densitométrie osseuse comme '‘une
condamnation de la technique™, I"'énoncé "cet examen ne peut étre recommandé
comme argument de décision thérapeutique' (version 3), deviendra "'cet examen
ne peut étre recommandé comme argument unique de décision thérapeutique"
(version 4). Par ailleurs, certains trouvant la formulation de la conclusion du
“consensus” trop négative, 1'énoncé, "le traitement hormonal substitutif de la
ménopause ne peut étre préconisé systématiquement a I'ensemble de la population
concernée™ (version 3) sera remplacé par "le traitement hormonal substitutif de
la ménopause peut étre proposé et recommandé mais certainement pas imposé a
I'ensemble de la population concernée™ (version 4).
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Societé Frangaise de Rhumatologie, considérant le jury incompétent et
ses conclusions scandaleuses envisagera une “réaction officielle” et
I'Association Francaise pour I'Etude de la Ménopause (AFEM), pour des
motifs similaires, projettera d'organiser, entre experts cette fois, une

“contre conférence de consensus”.

Revenons a nouveau aux raisons possibles du renversement de
position du jury au cours de la conférence méme. Composé d'une
majorité de non spécialistes de la ménopause, ses membres se sont donc
retrouvés dans une situation inconfortable face aux experts du theme.
Comme l'exprime l'un des jurés, “nous avons eu raison de dire que
I'efficacité anti-fracturaire des oestrogenes n'était pas démontrée. Si
nous avons atténué cette conclusion, c'est que nous nous sommes
laissés impressionner par les experts. (...) Il fallait quand méme
arriver a un texte qui donne le moins de prise possible a la polémique
(..) De toutes fagons, dans un débat contradictoire entre
"hyper-sachants™ et "peu-sachants”, les peu-sachants se retrouvent
toujours en position de faiblesse (...) Si on avait pris le temps de bien
réfléchir, si on s'était donné deux jours de plus, on aurait pu mieux

bétonner nos arguments...” (médecin et journaliste, jury)

Aux Etats-Unis, les membres du jury des conférences initiées par
I'OMAR sont experts du theme, préparent la trame du consensus avant la
conférence, commencent a rédiger le jour de la premiére séance publique
et ont l'aprés-midi, la soirée et la nuit du second jour pour rédiger les

conclusions provisoires (9).
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Laisser a un jury non spécialisé le temps d'une nuit pour rédiger la
premiére version de ses conclusions a laissé planer un doute, tant chez les
experts qu'au sein du jury26, sur la qualité du texte rédigé dans de telles
conditions. Le risque dun tel marathon nocturne est également de

conduire a un “consensus’ forcé et précipité.

Le degré de préparation du jury en amont et le temps octroyé a la
rédaction des conclusions définitives en aval peuvent contrebalancer les

effets d'une session nocturne unique sur la qualité des productions du

jury.

CONCLUSIONS

“Lorsque nous parlons de controverse, écrit Bruno Latour, nous
supposons déja qu'il y a des adversaires bien identifiés; un lieu ou
leurs arguments ont pu se rencontrer; un ordre du jour commun afin
de décider les points a discuter; une série d'épreuves jugees
déterminantes; des juges acceptables par tous afin de décider qui a
gagné ou qui a vaincu...” (20). Comparées aux controverses telles que
les connaissent des sciences “dures” comme la physique ou la chimie, les
controverses du domaine médical semblent ne pouvoir étre
gu'exceptionnellement closes au nom de la seule science. Un exemple,

fréquent en médecine, en est donné par les controverses autour de

16 Apreés un gros effort de synthése a faire trés vite, je crois que ni les uns, ni
les autres, n'étions en état de critiquer les propositions des autres. On était trop
fatigués' (généraliste, jury) ou encore "Il n'y avait pas de temps, donc pas de
possibilité d'échanger vraiment. Nous avons abouti a un texte comportant des
points de vue hétérogénes. Comme un article écrit par quatre personnes
différentes avec des bouts de phrase de I'un ou de I'autre, et puis ca ne tient pas
vraiment debout. Ce qui est tout autre chose qu'un travail d'élaboration
commun avec du temps, de la réflexion, des échanges." (gérontologue, jury).
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I'établissement de seuils séparant le normal du pathologique. Cette
catégorie de débats ne peut déboucher, selon Tristram Engelhardt Jr et
Caplan, sur un mode de résolution rationnel et définitif, fondé sur l'appel
aux faits et au raisonnement rigoureux sur ces faits, car “il n'est pas
possible de faire appel a un observateur moralement neutre ou a un
groupe d'observateurs désintéressés en vue d'obtenir une réponse.

Une réponse particuliere reflete un jugement de valeur particulier”

(32) .

Du point de vue de leurs organisateurs, les conférences de
consensus offrent un cadre propice au réglement de controverses, alors
que leur finalitté immediate n'est pas la cloture de controverses
scientifigues mais la production de recommandations destinées aux
praticiens. L'opinion selon laquelle les conférences de consensus
permettent le réglement de controverses a déja été contestée par plusieurs

travaux sociologiques (33; 24; 35; 6).

Si l'un des objectifs possibles d'une conférence de consensus est
d'amener le jury a prendre position dans une controverse pour mettre les
parties adverses en accord autour d'un texte, des représentants des
diverses “€coles” devraient étre présents dans le comité d'organisation,
les experts présentant les divers points de vue devraient impérativement
étre confrontés autour de la méme question pour argumenter leurs

positions en public et face au jury.

Sur un point controversé, l'exigence de présentations d'experts
solidement argumentées différenciant clairement conviction, présomption

et preuve, mérite d'étre renforcée. Un temps suffisant devrait étre donné
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aux experts, tant pour leurs exposés que pour les débats, de facon a
laisser au jury la possibilité d'assimiler réellement les termes de la

controverse.

Les questions controversées pourraient faire, en conséquence,
I'objet de sessions spéciales dans le programme des conférences de

consensus.

De plus, le jury devrait étre choisi selon des critéres qui lui
permettent d'étre reconnu, en tant qu'entité pluridisciplinaire, comme
“compétent” par les parties adverses. Le temps et les moyens nécessaires
a I'élaboration d'une prise de position solide au plan scientifique doivent
lui étre donnés. Si la “compétence” du jury est une notion qui reste
quelque peu indéfinie, la capacité d'analyse critique de linformation

médicale devrait en constituer un élément essentiel.

Si I'ensemble de ces conditions n'est pas rempli, le “consensus”
éventuellement atteint risque fort, nous semble-t-il, de n'étre que celui du
jury et I'un des effets prévisibles de la conférence de consensus sera...

I'exacerbation stérile de la controverse.

La question de savoir si le jury, en fonction des questions
scientifiques considérées, doit recevoir comme consigne de s‘appuyer sur
les données disponibles, méme si elles sont imparfaites, ou bien de ne se
référer strictement qu'aux etudes méthodologiquement incontestables,

nous semble finalement étre une fausse question.

Si l'objectif d'une conférence de consensus est avant tout d'apporter

aux praticiens des moyens pour prendre des décisions dans des situations
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ou les données de la science sont incertaines, le jury ne devrait pas avoir
a choisir entre des données qui seraient “incontestables” et des données
qui ne le seraient pas, mais a présenter les données disponibles selon leur

caractere de quasi-certitude, de présomption ou de simple conviction.

Pour adapter sa pratique aux données de la littérature, le praticien
a besoin de se faire une idée relativement précise de la solidité de ces
données. Faute de temps et de formation, il ne peut faire seul la
recherche documentaire, l'analyse et la synthese des publications
originales lui permettant de décider quel crédit accorder a une
information importante pour son exercice quotidien. L'explicitation des
niveaux de preuve sur lesquels reposent les conclusions de conférences
de consensus et, plus largement, les recommandation de pratique
clinique répond a un besoin. Le Groupe de travail canadien sur I'examen
de santé périodique (Canadian Task Force on the Periodic Health
Examination) a été historiquement le premier a s'étre efforcé de rendre

accessible aux praticiens, des 1979, la présentation des preuves a l'appui



34

de ses recommandations (7) 7. L'US Preventive Services Task Force,
organisme fédéral américain chargé d'évaluer les fondements
scientifiques des pratiques préventives, adoptera, dés sa création en
1984, la classification graduée élaborée par la Canadian Task Force on
the Periodic Health Examination (34). En 1986, le canadien David
Sackett, innovant au dela du strict domaine de la prévention primaire et
du dépistage couvert par les deux groupes nord-américains, sera le
premier a proposer une classification originale des recommandations
selon le niveau de preuve applicable, cette fois, aux pratiques

thérapeutiques (30).

Les organisateurs de conférences de consensus et les promoteurs de
recommandations de pratique clinique ont aujourd'hui a leur disposition
de multiples grilles danalyse critique de la qualité des publications
scientifiques (5,17) ainsi que plusieurs classifications hiérarchisant les

niveaux de preuve et la force des recommandations. Cependant, rares

17 Chacune des études disponibles portant sur le dépistage examiné par le
groupe (palpation des seins, frottis cervical, pression artérielle, etc.) a été
classée dans I'une ou I'autre de quatre catégories méthodologiques numérotées
de I a IV, du niveau de preuve le plus élevé (I : “essai controlé randomisé bien
conduit”) au niveau de preuve le plus bas (IV : opinions d'experts fondées sur
I'expérience clinique, études descriptives ou consensus informels d'experts).
Dans un second temps, les recommandations ont été graduées par le groupe de
travail selon la force des preuves disponibles en faveur ou en défaveur de
I'inclusion du dépistage considéré dans un examen de santé périodique :
I'existence d'au moins une étude de niveau 1, selon qu'elle est favorable ou
défavorable a la pratique du dépistage périodique, conduit a une
recommandation forte, notée respectivement A ou E; I'existence d'études de
niveau Il (études convergentes de cohorte ou cas-témoin valides, études
comparatives temporelles ou géographiques, etc.) conduit a une
recommandation de force moyenne, notée B ou D, selon le sens de leurs
conclusions; I'inexistence d'études ou des données de niveau IV conduisent a
une recommandation de force C, reposant sur un niveau faible de preuves ne
permettant pas de conclure sur I'inclusion ou I'exclusion du dépistage dans un
examen de santé périodique (7).
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sont les organismes ou les sociétés savantes, surtout en France, qui ont
fait un usage pertinent et performant de ces outils pourtant
indispensables a la production de recommandations de qualité qui soient
utilisables par les praticiens dans leurs décisions quotidiennes. Leur
maniement par des jurys de conférences de consensus parfaitement
formés a la lecture critique des publications médicales mériterait d'étre
testée dans notre pays. L'estimation d'un niveau de preuve, souligne
Anne Fagot-Largeault, ne peut résulter de I'application mécanique d'un
raisonnement déductif : les liens de causalité sont toujours jugés sur un
faisceau composite de preuves fragmentaires dont la valeur résulte d'une
appréciation humaine (14). Les jurys de conférences de consensus
n'ont-ils pas justement pour rble essentiel de réaliser une telle
appréciation dans l'interdisciplinarité, l'indépendance intellectuelle et la
transparence méthodologique?

Ce travail a bénéficié du soutien de I'Agence Nationale pour le
Développement de I'Evaluation Médicale ainsi que de I'INSERM U158. Les
citations et la description du déroulement de cette conférence de consensus telles
gu'elles apparaissent dans I'article ont été validées par [I'ensemble des membres

du jury et des experts cités.
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