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Guide de pratique clinique fondé sur des données probantes 
pour l’examen périodique de la vue chez les enfants  
de 0 à 5 ans au Canada

RÉSUMÉ

Contexte : Étant donné que les maladies oculaires avant l’âge de 5 ans sont 
courantes, une certaine forme de dépistage des troubles de la vision devrait 
être effectuée chez les enfants avant qu’ils ne fréquentent l’école primaire. 
Cependant, l’absence de recommandations nationales cohérentes crée de la 
confusion chez les patients, les professionnels des soins oculovisuels et les 
gouvernements.

Méthodes : L’objectif de ce document est de fournir des recommandations 
quant aux types d’examens oculaires à pratiquer chez les enfants en bonne 
santé de 0 à 5 ans ainsi que sur le moment et la périodicité de tels examens. 
Une recension des écrits a produit 403 articles. Un comité d’experts mul-
tidisciplinaire (composé de deux optométristes, d’un ophtalmologiste ef-
fectuant des examens complets de la vue, d’un ophtalmologiste pratiquant 
en pédiatrie, d’un médecin de famille et d’un pédiatre) a établi de façon in-
dépendante les articles jugés essentiels à la question clinique. Les articles 
se prêtant à un classement [n=16] ont ensuite été soumis à une évaluation 
critique	 indépendante	 par	 un	 groupe	 externe,	 lequel	 a	 fourni	 un	 profil	
« GRADE » des articles à utiliser et leur a attribué une cote.

Recommandations : En plus du dépistage de routine effectué par les profes-
sionnels de première ligne, un examen complet de la vue mené par un profes-
sionnel possédant l’expertise nécessaire à la détection des facteurs de risque 
de l’amblyopie (comme un ophtalmologiste ou un optométriste) est requis 
durant	la	petite	enfance.	Les	conclusions	confirment	l’importance	de	la	dé-
tection précoce de l’amblyopie avant 36 mois et au plus tard 48 mois par le 
dépistage assorti d’au moins un examen complet de la vue avant l’âge de 5 ans.

Conclusions : Le dépistage de la vue effectué chez les bébés et les enfants par 
les fournisseurs de soins de première ligne au cours des consultations de rou-
tine et des vaccinations périodiques est un élément essentiel de la détection 
des maladies oculaires. Toutefois, le potentiel de détection précoce est limité et 
un examen oculovisuel complet est également recommandé avant que l’enfant 
n’entre à l’école. Si l’amblyopie, le strabisme ou une autre pathologie oculaire 
est détecté ou soupçonné, et que le problème dépasse le champ de compétenc-
es du professionnel qui examine le patient, celui-ci peut être dirigé vers le spé-
cialiste approprié, ce qui permet d’amorcer le traitement en temps opportun.

MOTS CLÉS : 
amblyopie, enfants, guide de pratique clinique, examen complet de la vue, 
nourrissons, examen périodique de la vue, soins de première ligne, erreur 
de réfraction, strabisme, dépistage des troubles de la vue 
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INTRODUCTION
Le dépistage des troubles de la vision et les examens complets de la vue sont recommandés tout au long du cycle de 
vie en tant que moyen de déceler des maladies oculaires traitables qui, autrement, passeraient inaperçues1-5. Comme les 
troubles oculaires avant l’âge de 5 ans sont fréquents, les médecins de famille, les pédiatres, les optométristes et les oph-
talmologistes insistent depuis longtemps pour effectuer un certain type de dépistage chez les enfants avant leur entrée à 
l’école (tableau 1)1,3-9. Les recommandations sur le dépistage formulées par les organismes nationaux sont plurielles sans 
compter qu’elles varient d’une province à l’autre ainsi qu’à l’intérieur des provinces, des pays, voire des commissions sco-
laires. La Société canadienne d’ophtalmologie (SCO) et l’Association canadienne des optométristes (ACO) ont reconnu 
que l’absence de recommandations nationales cohérentes de la part des ophtalmologistes et des optométristes au sujet de 
la périodicité du dépistage et des examens complets de la vue créait de la confusion chez les patients, les professionnels 
des soins oculovisuels et les gouvernements. Elles ont aussi reconnu que les guides de pratique sur les soins oculovisuels 
devraient inclure les commentaires des autres principaux professionnels qui participent à la surveillance médicale des 
enfants en première ligne, à savoir les pédiatres et les médecins de famille. La SCO et l’ACO ont ainsi invité le Collège des 
médecins de famille du Canada (CMFC) et la Société canadienne de pédiatrie (SCP) à nommer chacun un représentant 
à un comité interdisciplinaire d’experts en guides de pratique chargé de formuler des recommandations fondées sur des 
données probantes et sur l’expertise clinique et les réalités de la pratique de tous les représentants.

Idéalement,	 les	guides	de	pratique	sont	des	outils	 laissant	place	à	 la	flexibilité	qui	 sont	basés	 sur	 les	meilleures	
preuves	 scientifiques	disponibles.	 Ils	 reflètent	 aussi	un	 consensus	de	professionnels	du	milieu	 concerné	 et	per-
mettent aux professionnels de la santé de se servir de leur jugement dans la prise en charge des patients10. Les 
guides de pratique ne fournissent pas de « recette » dans la pratique de la médecine ni des soins de santé et ils ne 
remplacent pas le jugement clinique11; ils complètent plutôt les modèles de pratique. Ce guide de pratique devrait 
être considéré dans ce contexte. Il ne donnera pas nécessairement de bons résultats dans tous les cas. Par ailleurs, il 
ne	vise	pas	à	définir	ni	à	servir	une	norme	légale	de	soins	de	santé12 et ne doit pas être utilisé en tant que source légale 
du fait que sa nature générale ne permet pas d’offrir des recommandations individualisées pour tous les patients et 
pour toute circonstance11. Les normes de soins médicaux s’appliquent précisément à tous les faits et circonstances 
propres	à	un	cas	particulier	et	peuvent	être	sujettes	à	des	changements	à	mesure	que	les	connaissances	scientifiques,	
la technologie et les modèles de pratique progressent. En effet, les professionnels de la santé doivent tenir compte 
des	besoins,	des	préférences,	des	valeurs	et	de	la	situation	financière	et	personnelle	de	chaque	patient	de	même	que	
travailler dans le contexte de leur milieu de soins.

L’objectif de ce document est de fournir des recommandations quant aux types d’examens oculaires à pratiquer chez 
les enfants en bonne santé de 0 à 5 ans (p. ex. non prématurés, sans maladie systémique chronique comme le diabète, 
sans perte auditive ni troubles neurodéveloppementaux) ainsi que sur le moment et la périodicité de tels examens. 
Le public cible se compose de tous les professionnels de la santé canadiens qui dirigent ou voient des nourrissons et 
des enfants pour un examen de la vue (c.-à-d. pédiatres, médecins de famille, fournisseurs de soins de première ligne, 
ophtalmologistes	et	optométristes,	infirmières	et	infirmières	praticiennes).	La	périodicité	recommandée	des	examens	
intéressera également le grand public et les décideurs. Il est reconnu qu’il y a des inégalités dans les ressources hu-
maines,	financières	et	de	santé	dans	les	différentes	régions	du	pays	et	que	ces	facteurs	ont	une	incidence	sur	les	options	
et les décisions des professionnels de la santé et des patients. Dans une certaine mesure, ce guide de pratique pourrait 
servir à promouvoir les soins oculovisuels de base pour la population pédiatrique dans les régions mal desservies.

MÉTHODES
Ce guide de pratique a été élaboré systématiquement à partir de l’examen approfondi des écrits médicaux et de 
l’expérience clinique des professionnels de la santé interdisciplinaires siégeant au Comité d’experts. Dans la mesure 
du possible, le contenu de ce document a été élaboré conformément au Guide sur les guides de pratique clinique11 et 
les paramètres correspondant aux six domaines de l’instrument Appraisal of Guidelines Research and Evaluation II 
(AGREE II)13,14. Ces domaines couvrent les dimensions suivantes des guides de pratique : portée et objectif, partici-
pation des personnes concernées, rigueur du développement, clarté et présentation, applicabilité et indépendance 
des	rédacteurs.	De	plus,	la	liste	de	vérification	pour	l’élaboration	du	guide	de	pratique	par	Schünemann	et	ses	col-
laborateurs a été consultée et mise en application le cas échéant15.

La question clinique clé de ce guide est la suivante : « Quels sont les meilleurs moments et la meilleure périodicité 
des	examens	oculaires	chez	les	enfants	âgés	de	0	à	5	ans	afin	de	promouvoir	une	santé	oculovisuelle	optimale?	»	
Pour répondre à cette question, des recherches ont été effectuées par une bibliothécaire médicale dans PubMed/
Medline (1995 à avril 2018) à l’aide d’un vocabulaire et de mots clés contrôlés et appropriés (« amblyopie, erreur 
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de réfraction, dépistage des troubles de la vision, strabisme » combinés à des variantes du terme « examen complet 
de la vue »). Ces recherches ont été corroborées par des recherches par échantillonnage menées dans EMBASE, 
Web of Science et la Bibliothèque Cochrane. Les recherches se sont limitées aux enfants et aux nourrissons de 0 à 
5 ans et aux écrits publiés dans des revues à comité de lecture rédigés en anglais ou en français. Toutes les études 
ont été incluses dans la recherche d’essais cliniques et d’études d’observation correctement menées; des études sur 
l’amblyopie, les facteurs de risque de l’amblyopie et les erreurs de réfraction; des études portant sur les soins de 
première ligne et les infrastructures fondées sur la population; des études sur les tests de dépistage offerts dans les 
établissements	de	soins	de	première	ligne	(p.	ex.,	tests	d’acuité	visuelle,	du	reflet	rétinien	et	de	l’écran)	ou	des	tech-
niques d’examen utilisées par les optométristes et les ophtalmologistes (rétinoscopie, etc.); et des études portant sur 
les résultats suivants : amélioration de l’acuité visuelle, diminution de l’amblyopie, meilleur rendement scolaire et 
meilleure qualité de vie. Les résultats ne se sont pas limités aux recensions systématiques, aux essais aléatoires ou 
cliniques avec groupe témoin et aux études d’observation. Les recherches ont été périodiquement actualisées et les 
bibliographies	des	études	incluses	vérifiées	pour	trouver	d’autres	références	aux	études	et	articles	pertinents.	(Les	
stratégies	de	recherche	sont	disponibles	à	l’annexe	1.)	(Les	critères	d’inclusion	et	d’exclusion	figurent	à	l’annexe	2.)

La recension des écrits a produit 403 articles. Les membres du Comité ont été invités à passer en revue le résumé 
des articles et à indiquer de façon indépendante les articles jugés essentiels à la question clinique. Tous les articles 
« clés » retenus par la majorité des membres du Comité (≥ 4/6 membres) ont ensuite été examinés par les coprési-
dents. Les articles se prêtant à un classement [n=16] ont ensuite été soumis à une évaluation critique indépendante. 
D’autres articles qui fournissent du contexte et des données concernant la question clinique sont cités dans le texte 
du présent document, mais n’ont pas servi à appuyer les recommandations.

Un groupe externe a examiné la version intégrale des résumés choisis par le Comité d’experts. Ce groupe a procédé à 
une évaluation critique de chaque document et en a fait rapport au Comité. Leur évaluation a compris le devis et le but 
de l’étude, le caractère direct de la question de recherche, la qualité méthodologique, les interventions et résultats dignes 
d’intérêt	et	l’évaluation	des	biais	potentiels	de	l’étude.	Ils	ont	également	fourni	un	profil	GRADE16 des articles examinés 
à utiliser pour attribuer une cote de preuve. La cote de chaque étude est fondée sur les critères d’attribution de la cote 
des données probantes17	(annexe	3)	du	groupe	de	travail	du	profil	GRADE.	La	qualité	de	la	preuve	varie	de	très	faible	à	
élevée. Après avoir consulté les responsables de l’évaluation critique, il a été convenu que toutes les études d’observation 
recevraient le même classement initial « faible » que celui indiqué à l’annexe 3. Les documents très directement liés à la 
question de recherche ont été utilisés pour élaborer les recommandations. La qualité des preuves à l’appui a servi à déter-
miner la cote des recommandations (annexe 4)18,19. Le Comité d’experts s’est réuni en personne pour examiner les articles 
évalués d’un point de vue critique et pour formuler des recommandations et leur attribuer une cote. Selon un mandat 
prédéterminé, il fallait un consensus quant à la formulation et à la notation de chaque recommandation. Les principaux 
éléments probants des 15 articles qui ont fait l’objet d’une évaluation critique sont résumés à l’annexe 5. (Un article, un 
examen qualitatif systématique20, n’est pas inclus à l’annexe 5 car il ne fournit pas de preuve indépendante.) Les recom-
mandations de ce guide de pratique visent à renforcer et à compléter les normes de pratique actuellement recommandées 
par le Collège des médecins de famille du Canada et la Société canadienne de pédiatrie (tableau 1). 

La	version	finale	du	guide	de	pratique	a	été	approuvée	par	les	organes	directeurs	pertinents	de	la	Société	canadienne	
d’ophtalmologie, de l’Association canadienne d’ophtalmologie et de strabisme pédiatriques et de l’Association cana-
dienne des optométristes.

ANTÉCÉDENTS NATURELS D’ERREUR DE RÉFRACTION, D’AMBLYOPIE ET DE STRABISME
Les	déficiences	visuelles	affectent	1	à	7	%	des	enfants	selon	la	définition	que	l’on	en	fait21,22. Certaines études font 
même état d’un taux plus élevé de troubles de la vision chez les enfants23. Les troubles oculaires les plus fréquents 
et facilement corrigés sont, de loin, les erreurs de réfraction24-26. Les erreurs de réfaction qui produisent une aniso-
métropie sont le facteur de risque le plus courant d’amblyopie.

Erreur de réfraction
L’erreur de réfraction est un défaut de la capacité de l’œil de focaliser une image avec précision. Les erreurs de réfraction 
non corrigées peuvent occasionner jusqu’à 69 % des troubles visuels chez les enfants27. Les erreurs de réfraction entraî-
nent une diminution de la vision du fait que les rayons lumineux de l’image regardée ne convergent pas sur la rétine. Si la 
longueur axiale de l’œil est trop courte, une hypermétropie se produit. Si elle est trop longue, une myopie se manifeste. Si 
la puissance de réfraction de l’œil est différente dans un méridien par rapport à un autre, l’astigmatisme en résulte. Selon 
le degré d’erreur de réfraction et l’âge de l’enfant, les erreurs de réfraction non corrigées peuvent être amblyogènes6.
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Amblyopie
L’amblyopie	se	définit	comme	une	diminution	de	la	vision,	que	des	lunettes	ne	corrigent	pas,	dans	un	œil	autrement	
sain.	La	prévalence	chez	les	enfants	est	estimée	à	entre	1	et	3	%,	selon	la	définition	que	l’on	en	fait,	et	est	la	cause	majeure	
de perte de vision monoculaire chez les personnes de 20 à 70 ans28-33. Les facteurs de risque incluent la prématurité, 
les troubles neurologiques, les syndromes d’origine génétique et les antécédents familiaux positifs6,22. Un diagnostic 
d’amblyopie est posé quand une différence de deux lignes est constatée entre les yeux et que la correction visuelle est 
optimale. L’amblyopie bilatérale correspond à une vision pire que 20/40 dans l’œil le moins affecté à l’âge de 4 ans ou 
moins, ou pire que 20/50 à l’âge de 3 ans ou moins6,33.	L’œil	opposé	peut	montrer	des	déficits	subtils34,35. L’amblyopie est 
causée par une carence visuelle de l’œil amblyope durant le développement oculaire – généralement considéré comme 
s’échelonnant jusqu’à l’âge de dix ans, bien que certaines études proposent un âge plus avancé – qui produit des anom-
alies structurelles dans le cerveau36. (Des études récentes ont remis en question la perte totale de plasticité du cer-
veau chez les adultes37,38, laissant supposer que la vision peut s’améliorer après la période critique du développement 
oculaire établie par convention39-43; cependant, les interventions précoces pourraient toujours produire de meilleurs 
résultats sur le plan de la vision44.) L’amblyopie peut résulter d’une anisométropie, d’un strabisme ou d’une carence oc-
casionnée	par	l’obstruction	de	l’axe	visuel	(p.	ex.	opacification,	obstruction	causée	par	la	paupière).	Le	reste	de	la	voie	
oculaire et visuelle est normal. Environ 40 % des amblyopes manifestent de l’anisométropie, 40 % un strabisme et 20 % 
un mécanisme combiné. Une petite proportion présente une obstruction de l’axe visuel45. L’anisométropie est une er-
reur de réfraction inégale dans chaque œil, ce qui entraîne des déformations optiques relatives. L’asymétrie hypermé-
trope (myopie) est particulièrement amblyogène. L’isométropie élevée (erreur de réfraction égale, mais élevée) peut 
être amblyogène dans les cas bilatéraux46. Un récent rapport regroupant les résultats de deux des plus importantes 
études sur les maladies oculaires pédiatriques fondées sur la population fournit des estimations du risque d’amblyopie 
selon divers niveaux d’erreur de réfraction et types de strabisme21.

L’amblyopie arrive au deuxième rang des troubles oculaires les plus facilement traitables (après l’erreur de réfrac-
tion) lorsqu’elle est décelée et traitée rapidement44,47-50. Dans l’ensemble, les bienfaits du dépistage et du traitement, 
lorsqu’un trouble est décelé, prévalent sur les préjudices et les coûts occasionnés20,51-53. En effet, il appert que le 
traitement de l’amblyopie est l’une des interventions médicales les plus rentables au monde54,55. L’amblyopie non ou 
insuffisamment	traitée	peut	mener	à	une	déficience	visuelle	et	à	une	réduction	de	la	qualité	de	vie	permanentes.	Le	
traitement échoue dans plus de 20 % des cas45 et l’amblyopie peut réapparaître après le traitement dans jusqu’à 25 % 
des cas56,57. Un diagnostic précoce peut favoriser la réussite du traitement.

Strabisme
Le strabisme se produit lorsque les yeux ne sont pas alignés. Il prive le cortex visuel d’une projection simultanée par 
les zones rétiniennes correspondantes, ce qui entraîne une rivalité et la suppression de la projection par l’œil non 
dominant. Le résultat est l’amblyopie dans pas moins de 50 % des cas de strabisme58,59. Le traitement de l’amblyopie 
strabique consiste à pénaliser l’œil « bon », bien qu’il existe de nouvelles thérapies comportementales – dont la for-
mation dichoptique et l’apprentissage perceptuel60,61 – qui se révèlent prometteuses. 

SURVEILL ANCE VISUELLE DANS LES SOINS DE PREMIÈRE LIGNE
Les médecins de famille, les pédiatres généralistes et les autres praticiens de soins de première ligne au Canada uti-
lisent le Rourke Baby Record8 ou l’ABCDaire9 (au Québec) pour effectuer leurs examens de routine et l’examen des 
nourrissons et enfants. Ces deux tests sont fondés sur les meilleures données probantes et font consensus chez les 
experts. Les éléments particuliers de l’examen de la vue se trouvent au tableau 1. Les recommandations de ce guide 
visent à renforcer et à compléter ces normes de pratique.

Dépistage
Les tableaux 1 et 21-9,62 présentent un résumé des recommandations sur le dépistage des troubles de la vision au 
Canada et soulignent le fait que les professionnels de la santé canadiens sont confrontés à des recommandations 
incohérentes. Dans un sondage réalisé en 2013, on a évalué le respect par les médecins de famille et les pédiatres 
de l’Ontario des guides de pratique sur le dépistage des troubles de la vision chez les enfants que recommandent la 
Société canadienne de pédiatrie et le Rourke Baby Record. Sur un total de 3 000 questionnaires envoyés par la poste, 
719 questionnaires remplis ont été inclus dans l’analyse (taux de réponse de 23,5 %). À chaque visite régulière d’un 
enfant, 65 % des médecins de famille et des omnipraticiens et 52 % des pédiatres généraux ont déclaré effectuer 
un	dépistage	visuel.	Le	reflet	rétinien	a	été	vérifié	par	94	%	des	médecins	chez	les	enfants	de	moins	de	3	ans,	mais	
seulement par 25 % chez les enfants de plus de 3 ans. Trente-sept pour cent de tous les médecins ont déclaré n’avoir 
jamais effectué de test d’acuité visuelle dans un groupe d’âge63. 
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Dans le contexte des soins oculovisuels, le dépistage consiste en un examen sommaire de la fonction visuelle et de 
l’anatomie oculaire. Le dépistage ne doit pas servir à poser un diagnostic; les patients dont les résultats sont positifs 
ou	à	confirmer	doivent	être	dirigés	vers	un	professionnel	approprié	qui	posera	un	diagnostic	et	proposera	un	traite-
ment64. Le dépistage de base des troubles de la vision effectué chez les bébés par un médecin de famille ou un pédiatre 
lors des visites régulières peut permettre de cerner des troubles de la vision traitables en bas âge3. Chez les enfants 
d’âge préscolaire asymptomatiques et à faible risque, il vise davantage le dépistage précoce des troubles prévalents 
comme l’amblyopie, le strabisme et l’erreur de réfraction non corrigée, ainsi que les troubles plus rares comme les 
rétinoblastomes et les cataractes congénitales3,62,65. Ce dépistage peut être effectué par les pédiatres, les médecins de 
famille et d’autres fournisseurs de soins de première ligne lors de l’examen régulier des enfants et des nourrissons 
64,66. Le dépistage de l’amblyopie nécessite l’examen des facteurs de risque, lesquels peuvent être diagnostiqués avant 
l’amblyopie	proprement	dite	(c’est-à-dire	avant	que	la	vision	formelle	ne	soit	vérifiée).	Le	dépistage	consiste	à	vérifier	
la présence d’une erreur de réfraction, d’un strabisme et d’une obstruction de l’axe visuel. Les interventions servant 
au dépistage du strabisme et de l’amblyopie peuvent inclure les tests d’acuité visuelle, les tests de l’écran (masquage/
démasquage);	le	dépistage	des	rétinoblastomes	et	des	cataractes	congénitales	peut	inclure	l’examen	du	reflet	rétinien	
et du fond de l’œil3,62. Les techniques de ces interventions sont décrites dans les écrits3,62,65,67. Les patients dont les tests 
sont positifs doivent être orientés vers un professionnel de la vue qui effectuera des examens plus approfondis.

Les interventions simples de dépistage (examen des antécédents de troubles de la vision dans la famille et toute 
inquiétude	visant	un	bébé,	examen	du	reflet	rétinien,	observation	du	mouvement	oculaire,	de	la	pupille	et	des	pau-
pières)	sont	rapidement	et	facilement	effectuées,	mais	manquent	de	sensibilité	et	de	spécificité20,51. Les tests plus 
rigoureux	nécessitent	plus	de	temps	et	de	ressources,	mais	présentent	une	plus	grande	sensibilité	et	spécificité20,51-53. 
L’erreur de réfraction non corrigée est le trouble le plus souvent observé, et le plus simple à corriger, mais elle 
n’est pas facilement relevée lors des interventions simples de dépistage24-26. L’amblyopie, qui affecte 2 à 4 % de la 
population, peut être soupçonnée par ces interventions, mais nécessite un examen complet avant de proposer un 
traitement47,53. Bien que l’on ne fasse aucune conclusion, il semble que les traitements entrepris le plus tôt possible 
produisent de meilleurs résultats44,47-50.

Examen Complet de la Vue
Les examens complets de la vue effectués par les optométristes et les ophtalmologistes sont plus élargis et per-
mettent de dépister les troubles oculaires traitables de type amblyogène ou non amblyogène1,3. Cela comprend 
notamment les erreurs de réfraction, le strabisme subtil, les maladies des paupières et des glandes lacrymales et les 
pathologies rétiniennes1,2,20,51-53,66. Ces examens ont une visée diagnostique et mènent à la prise en charge des troubles 
de l’œil, ce qui comprend notamment l’amblyopie, le strabisme et l’erreur de réfraction non corrigée1,2,6,66. Les prin-
cipales composantes d’un examen complet de la vue comprennent l’examen de la réfraction, de l’acuité visuelle, 
du strabisme, de la vision binoculaire ainsi que de la mobilité et de l’anatomie oculaires (externe et interne)1,2,6,62,66.

Les techniques d’examen du strabisme et de l’amblyopie dans la population pédiatrique (0 à 5 ans) peuvent compren-
dre	l’évaluation	de	la	fixation	et	de	l’acuité	visuelle,	les	tests	de	l’écran	(masquage/démasquage)	et	du	reflet	rétinien	
(méthode	de	Bruckner),	l’examen	de	reflets	cornéens	(méthode	de	Hirschberg),	les	tests	de	fusion	sensorielle	(du	filtre	
rouge, de Worth, etc.), ainsi que les tests de stéréopsie et de motilité oculaire. Les techniques d’examen de la réfraction 
peuvent comprendre la rétinoscopie (statique ou dynamique), la réfraction manifeste (subjective) et l’autoréfraction 
(qui n’est généralement pas utilisée dans ce groupe d’âge). Les agents cycloplégiques (gouttes oculaires qui inhibent 
temporairement l’accommodation) doivent être utilisés conjointement avec ces techniques. Les techniques d’examen 
supplémentaires comprennent les tests de la pupille, du champ visuel, de la pression intraoculaire, de la vision des 
couleurs, l’ophtalmoscopie, l’examen avec lampe à fente et l’évaluation externe de la santé oculaire1,6,62,66.

EXAMEN DES DONNÉES PROBANTES ET JUSTIFICATION DES RECOMMANDATIONS
L’objectif principal de la recension des écrits était de trouver des études qui évaluent l’incidence, le cas échéant, 
du dépistage des troubles de la vision sur la prévalence de l’amblyopie dans l’enfance. Sur les quinze documents 
clés inclus dans le résumé des constatations (annexe 5), onze ont fourni des données probantes liées à la question 
de	recherche	et	aux	recommandations.	Le	rendement	(qualité	ou	efficacité)	des	tests	de	dépistage	menés	par	les	
médecins	de	famille,	pédiatres,	orthoptistes,	optométristes	et	ophtalmologistes	n’a	pas	été	étudié	spécifiquement.

Aucun	essai	clinique	randomisé	masqué	n’a	évalué	l’efficacité	du	dépistage	des	troubles	de	la	vision	chez	les	enfants	
de 0 à 5 ans; toutefois, des études de cohortes prospectives ont fourni des données probantes cohérentes et robustes 
selon lesquelles le dépistage des troubles de la vision chez les 8 à 48 mois réduit la prévalence de l’amblyopie à 7 à 
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8	ans.	Quatre	études	de	trois	pays	(Israël,	Angleterre	et	Pays-Bas)	sont	directement	liées	à	notre	principale	question	
de recherche et ont été jugées de qualité moyenne dans l’ensemble. L’étude israélienne44 est un essai de cohorte pro-
spective mené à Haïfa qui porte sur 808 enfants ayant fait l’objet d’un dépistage entre l’âge de 1 et 2,5 ans et d’un exa-
men	de	suivi	à	l’âge	de	8	ans	(le	dépistage	comprenait	un	test	de	Hirschberg	[c.-à-d.	le	test	du	réflexe	de	la	lumière	
cornéenne], un test de masquage et la rétinoscopie sans cycloplégie). Le dépistage de l’amblyopie et de ses facteurs 
de risque a été effectué par des membres du département d’ophtalmologie du centre médical Bnai-Zion. Les enfants 
(n=782) d’une population comparable, mais sans dépistage précoce, ont également été examinés à l’âge de 8 ans. 
L’amblyopie était 2,6 fois plus susceptible d’être présente dans la cohorte qui n’a pas fait l’objet d’un dépistage (2,6 % 
p/r à 1,0 %, respectivement p=0,0098). Les enfants qui n’ont pas été soumis à un dépistage avaient aussi une amblyo-
pie plus grave (1,7 % p/r à 0,1 % chez les enfants soumis à un dépistage, p=0,00026).

Deux études menées en Angleterre par le Avon Longitudinal Study of Parents and Children (ALSPAC), aussi de qualité 
moyenne, portent sur le dépistage précoce et la prévalence de l’amblyopie48,49. Un essai aléatoire imbriqué dans une 
cohorte prospective a comparé des enfants soumis à de multiples interventions de dépistage orthoptiques entre l’âge 
de 8 et 37 mois (groupe intensif, n=2029) et des enfants chez qui une seule intervention de dépistage avait été pratiquée 
à l’âge de 37 mois (groupe témoin, n=1 490). L’amblyopie était moins prévalente à l’âge de 7,5 ans dans le groupe intensif 
(1,45 % p/r à 2,66 % dans le groupe témoin, p=0,06). Cette étude pose un problème important du fait que seulement 
54 % des sujets du groupe intensif initial et 55 % de ceux du groupe témoin ont été examinés à l’âge de 7,5 ans49. La sec-
onde étude, un essai d’observation imbriqué dans la cohorte prospective, a examiné les effets du dépistage orthoptique 
effectué à l’âge de 4 ou 5 ans par rapport à l’absence de dépistage48. La prévalence de l’amblyopie à l’âge de 7,5 ans était 
inférieure de 45 % chez les enfants d’âge préscolaire ayant fait l’objet d’un test de dépistage par rapport à ceux n’en 
ayant pas subi (1,1 % p/r à 2,0 %, respectivement; p=0,052). Cette étude n’était pas assez robuste pour montrer des ré-
sultats	statistiquement	significatifs	concernant	la	prévalence	de	l’amblyopie	lorsque	les	données	ont	été	ajustées	pour	
tenir compte de plusieurs facteurs de confusion potentiellement liés à l’amblyopie. 

Des études menées aux Pays-Bas ont également exploré le dépistage précoce et multiple des troubles de la vision 
dans une seule cohorte de naissance. Les enfants nés à Rotterdam entre septembre 1996 et mai 1997 ont été suivis 
jusqu’à l’âge de 7 ans. Une étude, dont la qualité a été jugée moyenne dans l’ensemble, a examiné l’effet de multiples 
dépistages de 1 à 72 mois (2 964 sujets de la cohorte originale de l’étude Rotterdam Amblyopia Screening Effective-
ness Study [RAMSES]) sur la prévalence de l’amblyopie à 7 ans. Une prévalence de 3,4 % de l’amblyopie à l’âge de 
7 ans et un effet dose-réponse ont été observés, les enfants ayant subi davantage d’interventions de dépistage mon-
trant des taux plus faibles d’amblyopie47. Un autre rapport sur cette même cohorte indique que le dépistage chez les 
enfants d’âge préscolaire à compter de trois ans contribue le mieux à déceler l’amblyopie51. Les auteurs indiquent 
aussi que l’erreur de réfraction est la cause la plus fréquente d’amblyopie. Aucune de ces études ne portait sur un 
groupe témoin d’enfants qui n’avaient pas fait l’objet d’un dépistage. 

Les études susmentionnées, provenant de différents pays et exposant une variété de tests de dépistage effectués à 
des âges différents, ont toutes fait état de résultats semblables, soit une prévalence plus faible de l’amblyopie à l’âge 
de 7 à 8 ans chez les enfants soumis à un dépistage par rapport aux enfants non soumis à un tel test, ainsi que le 
dépistage multiple par rapport au dépistage unique. 

Il	a	été	plus	difficile	de	vérifier	les	données	probantes	tirées	d’études	publiées	concernant	l’âge	optimal	pour	effectuer	
un dépistage chez les enfants. D’autres études portant sur l’importance de l’âge au moment du dépistage ont été relevé-
es, mais leur qualité d’ensemble était faible. Un article des Pays-Bas ne cite pas de différence entre le taux de référence 
à un ophtalmologiste ni la prévalence de l’amblyopie entre une cohorte soumise au dépistage et une autre non soumise 
au dépistage chez des sujets de 6 à 9 mois68. Ce constat peut rendre compte d’un problème relatif aux tests utilisés ou 
aux examinateurs plutôt qu’à l’âge des enfants. Les références dans les deux groupes étaient fondées principalement 
sur le strabisme observé et l’on a constaté que de 25 à 50 % des examinateurs avaient mal effectué les tests de dépistage. 

L’effet de la référence précoce en vue du traitement des problèmes d’acuité visuelle et la prévalence de l’amblyopie 
ont été explorés dans deux autres études prospectives jugées de qualité faible dans l’ensemble. Une étude menée 
chez des enfants d’Alaska soumis à un programme de dépistage et dirigés vers un spécialiste pour obtenir un trait-
ement a relevé que ces enfants, lorsque traités avant l’âge de 2 ans, ont une meilleure chance d’avoir une acuité 
visuelle de 6/12; cependant, les résultats de cette étude sont vulnérables à un biais, car plus de 25 % des partici-
pants	potentiels	sont	inclus	dans	l’évaluation	du	résultat	final50. Atkinson et ses collègues se sont penchés sur deux 
programmes de dépistage infantile de Cambridge axés sur les enfants atteints d’hypermétropie53. Le premier de 
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ces programmes a mené des interventions de dépistage chez 3 166 enfants (nés entre 1981 et 1983) à l’âge de 7 et 
8 mois et a procédé à un suivi entre les âges de 1 et 3 ans puis à un test d’acuité visuelle à 4 ans. Le deuxième pro-
gramme a effectué un dépistage chez 5 142 enfants (nés entre 1992 et 1994) âgés de 8 mois qui ont eu ensuite jusqu’à 
onze rendez-vous de suivi jusqu’à l’âge de 7 ans. Ces deux programmes ont signalé une diminution de la prévalence 
de l’amblyopie chez les enfants atteints d’hypermétropie portant des lunettes en bas âge lorsqu’ils sont évalués à 
l’âge de 4 ans et de 7 ans, comparativement aux enfants atteints d’hypermétropie ne portant pas de lunettes53.

Des trois études transversales qui ont été évaluées, toutes ont reçu des cotes de qualité faibles ou très faibles dans 
l’ensemble en raison de préoccupations au sujet du biais de sélection potentiel31,26,69. Les études jugées de faible 
qualité provenaient des États-Unis. Une étude du Tennessee portant sur 5 548 enfants de 1 à 6 ans relève une très 
forte prévalence de l’amblyopie chez les enfants atteints d’anisométropie (454/724 ou 62,7 %)69. Donahue indique 
aussi qu’à l’âge de 3 ans, près des deux tiers des enfants montrant une asymétrie supérieure à 1.0 dioptrie étaient at-
teints d’amblyopie et que la prévalence de l’amblyopie augmente avec l’âge chez les enfants dont la vision présente 
une anisométropie. L’étude intitulée Vision in Preschoolers a noté une forte prévalence de l’amblyopie unilatérale 
(296/3 869 ou 7,7 %) chez les enfants âgés de 3 à 5 ans inscrits au programme Head Start26. Dans ce groupe, le risque 
accru	d’amblyopie	a	été	indépendamment	associé	à	la	présence	d’un	strabisme	et	d’erreurs	de	réfraction	significa-
tives (notamment la myopie, l’hypermétropie, l’astigmatisme et l’anisométropie). 

Une étude transversale australienne a obtenu une cote de qualité d’ensemble médiocre en raison du grand nombre 
d’enfants en étant exclus parce que la capacité d’effectuer des tests d’acuité visuelle était faible31. Cette étude, partie 
intégrante de l’étude Sydney Paediatric Eye Study, a recruté 2 461 enfants ayant entre 6 et 72 mois, mais ses résultats 
ne portaient que sur 1 422 d’entre eux. La prévalence de l’amblyopie était de 27/1 422 (1,9 %) et a été associée de 
façon	significative	à	l’hypermétropie,	à	l’astigmatisme,	à	l’anisométropie	et	au	strabisme31. 

En résumé, les études prospectives bien menées démontrent clairement qu’à l’âge de 7 ou 8 ans, la prévalence et la 
gravité de l’amblyopie sont plus faibles dans les cohortes d’enfants soumis à un dépistage en bas âge par rapport aux 
cohortes non soumises au dépistage44,47-49,51. L’âge où le dépistage est effectué dans ces études varie, mais l’on sait, par 
d’autres études, que plus la détection et le traitement des facteurs de risque de l’amblyopie surviennent tôt, mieux 
s’en portent les personnes affectées50,53. Les facteurs de risque à examiner comprennent les erreurs de réfraction, 
l’anisométropie et le strabisme26,31,69.

Sur la base de cette recension, le Comité d’experts a conclu qu’en plus du dépistage de routine effectué par un profes-
sionnel de première ligne, un examen complet de la vue réalisé par une personne possédant l’expertise nécessaire pour 
détecter les facteurs de risque de l’amblyopie – comme un ophtalmologiste ou un optométriste – est recommandé durant 
la petite enfance. Dans l’ensemble, les résultats corroborent l’importance de la détection précoce de l’amblyopie avant 
l’âge de 36 mois et au plus tard 48 mois par le dépistage avec au moins un examen complet de la vue avant l’âge de 5 ans.

RECOMMANDATIONS

•	 Le	dépistage	de	routine	selon	l’âge	recommandé	par	Rourke	et	l’ABCDaire	(test	du	reflet	rétinien,	de	l’écran	
[masquage/démasquage] et de l’acuité visuelle) chez les nourrissons et les enfants par un fournisseur de soins 
de première ligne ou un pédiatre devrait se poursuivre8,9.

• Si un nourrisson ou un enfant présente une anomalie, il faut le référer au professionnel des soins oculovisuels 
approprié.

• En plus du dépistage adapté à l’âge, les enfants âgés de 0 à 5 ans devraient faire l’objet d’un examen de la vue par 
quelqu’un possédant l’expertise nécessaire pour détecter les facteurs de risque d’amblyopie. [1B44,47-49]

• Idéalement, l’examen de la vue devrait avoir lieu avant l’âge de 3 ans [1B44,47-49].
• L’examen de la vue devrait inclure la réfraction et l’évaluation de la motilité oculaire [1B44,47-49].

LIMITES
La principale limite à la mise en œuvre de ce guide de pratique pourrait être l’accès et l’augmentation des ressources 
nécessaires pour soutenir un tel processus de dépistage. Des efforts supplémentaires devraient donc être consacrés 
à promouvoir l’accès des enfants à des examens oculovisuels qui détectent les problèmes traitables. 
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CONCLUSIONS
Le dépistage des troubles de la vision effectué par les fournisseurs de soins de première ligne au cours des visites 
régulières des bébés et des enfants et des vaccinations prévues a été – et continuera d’être – un élément essentiel de 
la	détection	des	maladies	oculaires.	L’obtention	d’antécédents	appropriés	lors	de	l’évaluation	du	reflet	rétinien	et	de	
l’examen des annexes externes de l’œil permet de détecter rapidement non seulement les pathologies amblyogènes, 
mais aussi d’autres maladies potentiellement menaçantes pour la vision (p. ex. cataractes, glaucome) ou mortelles 
(p. ex., rétinoblastome). Toutefois, le potentiel de détection précoce est limité et un examen oculovisuel complet est 
également recommandé avant que l’enfant n’entre à l’école. Bien que certains professionnels des soins oculovisuels 
puissent effectuer des examens complets de la vue dès la naissance en adaptant les techniques, on s’attend à ce 
que l’enfant puisse, à l’âge de 3 ans, participer à un examen oculovisuel complet. Cela comprend les tests d’acuité 
visuelle, l’évaluation de la motilité oculaire, l’examen avec lampe à fente, l’examen du fond de l’œil dilaté et la réfrac-
tion avec cycloplégie. Si l’amblyopie, le strabisme ou une autre pathologie oculaire est détecté ou soupçonné, et que 
le problème dépasse le champ de compétences du professionnel qui examine le patient, celui-ci peut être dirigé vers 
le spécialiste approprié, ce qui permet d’amorcer le traitement en temps opportun. l
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Tableau 1 : Recommandations canadiennes actuelles pour le dépistage des troubles de la vision chez les enfants

Organisme SCO ACO CMCF SCP

Principales 
recommandations

s.o. Les nourrissons et les tout-
petits doivent subir leur 
premier examen de la vue 
entre l’âge de 6 et 9 mois; 
les enfants d’âge préscolaire 
doivent subir au moins un 
examen de la vue entre l’âge 
de 2 et 5 ans1.

Vérifier	le	reflet	rétinien	
pour déceler les maladies 
oculaires graves comme 
les rétinoblastomes et les 
cataractes.
Examen	du	reflet	cornéen	
de la lumière / de l’écran et 
dépistage du strabisme.
Vérifier	l’acuité	visuelle	
entre l’âge de 3 et 5 ans8,9.

Vérifier	le	reflet	rétinien	
pour déceler les maladies 
oculaires graves comme 
les rétinoblastomes et les 
cataractes.
Examen	du	reflet	cornéen	
de la lumière / de l’écran et 
dépistage du strabisme.
Vérifier	l’acuité	visuelle	
entre l’âge de 3 et 5 ans.
Les examens oculovisuels 
réguliers et complets menés 
par des professionnels chez 
les enfants en bonne santé 
qui ne présentent aucun 
facteur de risque n’ont aucun 
bienfait prouvé3.

ACO = Association canadienne des optométristes, CMFC = Collège des médecins de famille du Canada, SCO = Société 
canadienne d’ophtalmologie, SCP = Société canadienne de pédiatrie

Tableau 2 : Guides de pratique actuels publiés sur le dépistage des troubles de la vision*

Guide 
de pra-
tique

0 à 
3 mois

3 à 
6 mois

6 à 
9 mois 3 ans 2 à 5 ans 6 à 

19 ans
20 à 

39 ans
40 à 

55 ans
56 à 

65 ans
Plus de 
65 ans

AAP 
200362

Dépistage Dépistage s.o.

AAPOS 
20126,7

Dépistage Tous 
les 1 ou 
2 ans

s.o.

ACMTS 
20074

Les programmes préscolaires de dépistage des 
troubles de la vision variaient d’une province à 
l’autre, qu’il s’agisse des examens effectués par 
le	personnel	infirmier	en	santé	publique	ou	des	
examens d’optométrie complets; aucun n’est 
supérieur.

Dépistage s.o.

ACO 
20121

Examen 
de la vue

Examen 
de la vue

Chaque 
année

Tous les 2 
ou 3 ans

Tous les 
2 ans

Tous les 
2 ans

Chaque 
année

SCO 
20072

s.o. Au moins 
tous les 
10 ans

Au 
moins 
tous les 
5 ans

Au 
moins 
tous les 
3 ans

Au 
moins 
tous les 
2 ans

SCP 
20093

Dépistage Dépistage Dépistage Dépistage s.o.

USPSTF 
20175

Dépistage Dépistage s.o.

* Veuillez consulter les documents originaux pour obtenir tous les détails. Ce tableau met en évidence les différences 
dans la portée et les recommandations des divers guides de pratique sans résumer complètement chaque document. 
AAP = American Academy of Pediatrics, AAPOS = American Association for Pediatric Ophthalmology and Strabismus, 
ACMTS = Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé, ACO = Association canadienne des 
optométristes, SCO = Société canadienne d’ophtalmologie, SCP = Société canadienne de pédiatrie, s.o. = Ces guides de 
pratique ne traitent pas de ces groupes d’âge, USPSTF = United States Preventive Services Task Force
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ANNEXE 1 :  Recherche dans Medline et Embase

Test de l’indice : (1) 
Vision Tests[MeSH:noexp] OU Diagnostic Techniques, Ophthalmological[MAJR:noexp] OU ((Refraction, 
Ocular[MAJR] OU Visual Acuity[MAJR]) ET (exam*[tw] OU test[tw] OU tests[tw] OU assessment*[tw]))
Dépistage indiciel : (2) 
Vision Screening[MeSH] OU ((screening[tw] OU Mass Screening[MeSH]) ET (eye[tw] OU vision[tw] OU 
ocular[tw] OU visual[tw] OU ophthalmic[tw]))
Condition cible : (3) 
Amblyopia[MeSH] OU amblyopia[tw] OU Strabismus[MeSH] OU strabismus[tw] OU Refractive Errors[Mesh] 
OU refractive-error*[tw] OU refractive-disorder*[tw] OU lazy-eye*[tw] OU squint[tw] OU cross-eye*[tw] 
OU astigmatism[tw] OU presbyopia[tw] OU myopia[tw] OU hyperopia[tw] OU anisometropia[tw] OU ocular-
alignment[tw] OU Vision Disorders/diagnosis[MAJR:noexp] OU Eye Diseases/diagnosis[MAJR:noexp]
Mots-clés applicables au contexte : (4) 
Evidence-Based Practice[MeSH] OU evidence-based[tw] OU Early Diagnosis[MeSH:noexp] OU early-diagnosis[tw] 
OU early-diagnostic[tw] OU undetected[tw] OU uncorrected[tw] OU visual-impairment[tw] OU “Referral and 
Consultation”[MeSH] OU Early Medical Intervention[MeSH] OU Risk Factors[MeSH] OU Age of Onset[MeSH] 
OU Time Factors[MeSH] OU Advisory Committees[MeSH] OU guideline[pt] OU practice-guideline[pt] OU 
“Consensus Development Conference”[pt] OU guideline*[tw] OU consensus[tw] OU recommendation*[tw] OU 
Ophthalmology[MeSH:noexp] OU Optometry[MeSH:noexp] OU optometrist*[tw] OU ophthalmologist*[tw] OU 
pediatrician[tw] OU paediatrician[tw] OU Primary Health Care[MeSH] OU ((comprehensive[tw] OU routine[tw] 
OU periodic[tw] OU population-based[tw] OU whole-population[tw] OU universal[tw] OU gold-standard[tw] OU 
Asymptomatic Diseases[MeSH] OU asymptomatic[tw] OU schedule[tw]) ET (eye[tw] OU vision[tw] OU ocular[tw] 
OU visual[tw] OU ophthalmic[tw]))
Groupe d’âge cible : (5) 
Child, Preschool[MeSH] OU Infant[MeSH] OU preschool[tw] OU pre-school[tw] OU kindergarten[tw] OU 
kindergarden[tw] OU Pediatrics[MeSH] OU pediatric*[tw] OU paediatric*[tw] OU children[tw]
Limites : (6)
(English[lang] OU French[lang]) ET («1995/01/01»[PDAT]: «3000/12/31»[PDAT])
Dernière recherche sur Medline
(1 OU 2) ET (3 OU 4) ET 5 ET 6
La recherche effectuée dans Embase est identique à celle effectuée dans Medline, sans les termes MeSH toute-
fois	et	excluant	les	fichiers	Medline.

ANNEXE 2 : Stratégie de recension des écrits : critères d’inclusion et d’exclusion

Critères d’inclusion : Études portant sur des enfants ayant subi des interventions entre la naissance et l’âge de 5 ans; 
essais cliniques bien menés et études d’observation; études sur l’amblyopie, les facteurs de risque de l’amblyopie et 
l’erreur de réfraction; articles de recherche publiés dans des périodiques à comité de sélection rédigés en anglais ou 
en français; études menées dans des établissements de première ligne et les infrastructures fondées sur la popula-
tion; études portant sur les examens de dépistage habituellement offerts dans les établissements de soins de pre-
mière	ligne	(examen	de	l’acuité	visuelle	et	du	reflet	rétinien	et	test	de	l’écran,	par	exemple)	ou	techniques	d’examen	
utilisées par les optométristes et les ophtalmologistes (rétinoscopie, etc.); études portant sur les résultats suivants : 
amélioration de l’acuité visuelle, diminution de l’amblyopie, meilleur rendement scolaire et meilleure qualité de vie.

Critères d’exclusion : Études portant sur des enfants de 6 ans ou plus; articles sur des complications oculaires 
causées par d’autres maladies (comme le diabète); articles sur des sous-groupes de patients atteints de maladies 
oculaires diagnostiquées (comme le glaucome, les rétinopathies des prématurés, la dégénérescence maculaire liée à 
l’âge ou les troubles oculaires causés par le diabète); articles non axés sur les résultats en matière de vision; articles 
évaluant l’utilité ou la rentabilité d’outils numériques ou d’instruments de dépistage particuliers (comme la téléoph-
talmologie, les appareils de dépistage portatifs, les appareils de dépistage numériques, l’auto-réfractomètre Retino-
max); articles évaluant les programmes de dépistage (comme ceux dans les milieux scolaires ou les établissements 
de soins prolongés); articles portant sur les traitements ou sur le respect des traitements par les patients; articles 
issus de pays dont la composition ethnique ou le système de santé diffèrent grandement de ceux du Canada; articles 
décrivant des programmes existants; articles décrivant des politiques territoriales; articles d’opinion et éditoriaux; 
examen de dossiers; articles rédigés dans une langue autre que l’anglais ou le français; articles sur la prévention de la 
perte	de	vision;	articles	s’adressant	au	personnel	infirmier	en	milieu	scolaire	et	aux	orthoptistes;	documents	de	poli-
tique; articles sur les ressources et la main-d’œuvre en santé; articles sur l’adoption de recommandations de lignes 
directrices; articles sur des groupes de discussion et des données de sondage et articles jugés obsolètes.
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ANNEXE 3 : Critères d’attribution de la cote de preuve (selon les critères GRADE)17

Types de preuve
• Essai aléatoire = élevé
• Étude d’observation = faible
• Tout autre élément de preuve = très faible

Diminuer* la cote si…

• Limites graves ou très graves à la qualité de l’étude
• Importante incohérence
• Certaine ou grande incertitude quant au lien direct avec la question de recherche
• Données imprécises ou rares
• Forte probabilité de déceler un biais

Augmenter la cote si…

• Forte preuve d’association – risque relatif important > 2 (< 0,5) d’après des données probantes 
cohérentes provenant de deux études d’observation ou plus, sans facteurs de confusion plausibles (+1)

• Preuve très forte d’association – risque relatif important > 5 (< 0,2) d’après des preuves directes 
sans aucune menace majeure à la validité (+2)

• Preuve d’un gradient de dose-réponse (+1)
• Tous les facteurs de confusion plausibles ayant réduit l’effet (+1)

Portée

• Données probantes de grande qualité
• Données probantes de qualité moyenne
• Données probantes de faible qualité
• Données probantes de très faible qualité

* Chaque critère de qualité peut réduire la qualité de 1 ou, s’il est très sérieux, de 2 niveaux.

APPENDIX 4: Classement des recommandations en fonction de la force de la recommandation (1-2), des conséquences et de la 
qualité de la preuve (confiance dans l’estimation de l’effet, A-C); d’après les directives GRADE18,19

Niveau de recommandation

(Implication)

Estimation de l’effet Qualité des preuves

1A : Recommandation forte, 
données probantes de 
grande qualité
(s’applique à la plupart des 
patients)

Preuves très solides de risque 
relatif important.

Preuves provenant de plus d’un essai contrôlé aléatoire 
bien exécuté ou preuves solides sous une autre forme. 
Il	est	peu	probable	que	d’autres	recherches	modifient	la	
confiance	dans	les	estimations	de	l’effet.

1B : Recommandation forte, 
données probantes de 
qualité moyenne
(s’applique à la plupart des 
patients)

Preuves solides d’un risque relatif 
important.

Preuves provenant d’essais cliniques aléatoires 
montrant des limites importantes (résultats 
incohérents, défauts méthodologiques ou imprécision) 
ou preuves très solides de certains autres devis de 
recherche. D’autres recherches (si elles sont effectuées) 
pourraient	modifier	l’estimation	de	l’effet.

1C : Recommandation forte, 
données probantes de faible 
qualité
(s’applique à la plupart des 
patients)

Les avantages semblent surpasser 
les risques et les fardeaux, ou vice 
versa.

Preuves tirées d’études d’observation, d’expériences 
cliniques non systématiques ou d’essais cliniques 
aléatoires comportant de graves lacunes. D’autres 
recherches	sont	susceptibles	de	modifier	l’estimation	
de l’effet.

2A : Recommandation 
faible, données probantes de 
grande qualité
(ne s’applique pas à tous les 
patients)

Avantages faisant réellement 
contrepoids aux risques et aux 
fardeaux.

Preuves provenant de plus d’un essai clinique aléatoire 
bien exécuté, ou preuves solides d’une autre forme. Il 
est	peu	probable	que	d’autres	recherches	modifient	la	
confiance	dans	l’estimation	de	l’effet.

2B : Recommandation 
faible, données probantes de 
qualité moyenne
(d’autres approches 
pourraient faire mieux)

Avantages faisant réellement 
contrepoids aux risques et aux 
fardeaux, mais laissant planer 
une certaine incertitude dans 
l’estimation des avantages, des 
risques et des fardeaux.

Preuves provenant d’essais cliniques aléatoires 
montrant des limites importantes (résultats 
incohérents, défauts méthodologiques ou imprécision) 
ou preuves très solides de certains autres devis de 
recherche. D’autres recherches (si elles sont effectuées) 
pourraient	modifier	l’estimation	de	l’effet.

2C : Recommandation faible, 
données probantes de piètre 
qualité
(d’autres approches 
pourraient faire mieux)

Incertitude par rapport à l’estimation 
des avantages, des risques et des 
fardeaux; les avantages pourraient 
faire contrepoids aux risques et aux 
fardeaux.

Preuves tirées d’études d’observation, d’expériences 
cliniques non systématiques ou d’essais cliniques 
aléatoires comportant de graves lacunes. D’autres 
recherches	sont	susceptibles	de	modifier	l’estimation	
de l’effet.
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LIGNES DIRECTRICES DE PRATIQUE CLINIQUE
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