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Le problème du « E » dans l’EBM des 3 cercles

Qu’est-ce qu’un fait suffisamment probant ?

• Fait probant : continuité de probabilité de croyance (de 0 à 100%) …

•   Est-ce qu’un résultat issu d’une étude à risque de biais est suffisamment probant ? 

« il y a des preuves…. mais de très mauvaises qualité » (GRADE)

• « Patients who took pregabalin reported significant reductions in pain (numerical rating 

scale (NRS)) compared with placebo (standardised mean difference (SMD) −0.49 (95% CI 

−0.66 to −0.32, p<0.00001), very low quality evidence »               Qu’en pensez-vous ?  





Introduction : pourquoi REB ?
• L’EBM est détournée au service d’autres intérêts (financiers souvent)

• Manipulations des données d’ECR
• « Spins » de présentation des résultats/d’interprétation/conclusion
• Biais de publication
• Interprétation erronée des études à risque de biais (risque de faux positif) : real world data ou ECR à haut risque de 

biais

• L’AMM ne signifie pas nécessairement preuve d’efficacité clinique: 

• Hors AMM ? La preuve d’efficacité est dépendante du contexte ++
• Paracétamol dans la lombalgie, Corticoïdes dans l’angine ou sinusite, Aspirine CV en prévention primaire

• Les guides de pratique cliniques sont rarement fiables 
• Conflits d’intérêts ++
• Absence de revue systématique ++
• Exemple : Recommandations françaises en infectiologie pour les soins primaires : 0/43



Introduction : pourquoi REB ?
• Les guides de pratique cliniques sont rarement fiables 

• Conflits d’intérêts ++

• Absence de revue systématique ++

• Exemple : Recommandations françaises en infectiologie pour les soins primaires : 0/431

• Les guides de pratiques sont souvent discordants

1. Akhamlich K et al. Quality evaluation of French guidelines in primary care infectious disease: An AGREE II assessment. J Eval Clin Pract 2025 ;31(1):e14145. 
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Introduction : pourquoi REB ?
• L’EBM n’a pas clairement défini ce qu’est le « E » : 

➢   Qu’est-ce qu’une « Evidence » (fait probant) pour la décision ?
• Meilleure preuve « disponible » ?
• Ou meilleure preuve « possible et nécessaire » ?

➢    « Evidence » concernant l’efficacité : le risque de faux positifs doit être minimisé 

• La méthode scientifique reste la meilleure possible :
• Pour déterminer la preuve de l’efficacité des médicaments et limiter le risque de faux positifs
• Car pose les critères de preuve à priori (« règles du jeu ») 
• Limite les influences de toute sorte (intérêts, biais cognitifs)



Introduction : pourquoi REB ?
• Les médecins n’ont pas le temps pour interpréter les données sources 

▪ Les ECR ou les méta-analyses

• Méthode transparente, d’évaluation et d’interprétation des données issues des ECR 
▪ Concernant l’effet des médicaments ++ 
▪ Définissant à priori le «E » de l’EBM, un fait suffisamment probant pour la décision
▪ Pour un « PICO » donné avec démonstration sur bénéfice cliniquement pertinent (≠ biologie/imagerie)

• Première étape nécessaire pour proposer le médicament au patient
▪ Sans démonstration de bénéfice clinique, les risques sont ils acceptables ?
▪ Mais étape non suffisante : quantité d’effet, risques, alternatives, préférences, etc 

➢ Permet de créer des outils d’aide à la décision (DECIDE)





Méthode
➢Revue systématique et méta-analyse des ECRs en double insu 

• 3 bases de données (Medline, Cochrane CENTRAL, Embase)

• Registre d’ECR (clinicaltrial.gov et..)

• Protocole enregistré

• Auteurs sans conflits d’intérêt

➢Evaluant l’effet d’un médicament donnée pour un « PICO » précis
✓ Population donnée

✓ Critère clinique ++

➢Comparaison : placebo ou médicaments 

➢Suivant le guide de la collaboration Cochrane



Méthode : prise en compte du risque de Faux Positif

• Analyse du risque de biais de chaque ECR via le ROB version 2 (Cochrane)
oQualité de la randomisation

o Ecart au protocole illégitime

oBiais de mesure

oBiais liés aux données manquantes

oBiais de sélection des critères de jugement

• Analyse du caractère « confirmatoire » des résultats issus d’un ECR
✓Méthode Hypothético-Déductive (« hypothesis testing » ≠ « exploratoire »)

✓Critères et plan d’analyse statistique pré-spécifiés 

✓Prise en compte du risque alpha global et de la multiplicité des tests statistiques



REB : Principes de la méthode
• Analyse portant seulement sur les ECR sans risque de biais global 

• Vérification du caractère « confirmatoire » du résultat pour un critère donné

• Méta-analyse : synthèse des données quantitatives

• Prise en compte de l’hétérogénéité statistique (tau2, I2)

• Prise en compte du risque de biais de publication (test Egger) ou réel (registre)



Résultats  : 4 niveaux de preuve

❑Preuve solide : résultat ayant peu de probabilité d’être réfuté

❑Résultat probant mais à confirmer pour être qualifié de « preuve solide »

❑Signal : possibilité d’un effet mais non suffisamment probant 

❑Absence de Preuve





Différences avec les autres méthodes (GRADE, etc)

❑ Analyse de sensibilité selon le risque de biais 
▪  Recommandées mais rarement réalisées ++ 

❑ Prise en compte du caractère confirmatoire des critères de jugement
▪  La méta-analyse est par nature « exploratoire » 

❑ « Evidence » est définie à priori ++

❑  Une donnée de mauvaise qualité n’est pas une « evidence » 



Exemples
▪ Acetylleucine :
▪ Phloroglucinol dysménorrhées :
▪ Metformine DT2 :
▪ Sulfamides DT2 :
▪ Gliptines DT2 :
▪ Oxomemazine :
▪ Paracétamol lombalgie :
▪ Diazepam lombalgie :
▪ Opium :
▪ Vitamine D :
▪ Corticoides per os angine/sinusite :



Exemples
▪ Acetylleucine : pas de preuve
▪ Phloroglucinol dysménorrhées : pas de preuve
▪ Metformine DT2 : pas de preuve
▪ Sulfamides DT2 : pas de preuve
▪ Gliptines DT2 : pas de preuve
▪ Oxomemazine : pas de preuve
▪ Paracétamol lombalgie : pas de preuve
▪ Diazepam lombalgie : pas de preuve
▪ Opium : pas de preuve
▪ Vitamine D : pas de preuve
▪ Corticoides per os angine/sinusite : pas de preuve
▪ Lorazépam ?

▪ Diclofenac topique : ?
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