Niveaux de preuve et de
recommandation

concepts et outils en Evidence-Based Medicine

« Plus de la moitié des recommandations faites dans les guides de pratique clinique
(GPC) des Sociétés d'Infectiologie étatsuniennes (IDSA) sont basées sur des preu-

ves de niveau lll (pas de RCT, opinions d’autorités reconnues basées sur |'expérience

P. Chevalier

clinique, sur des études descriptives ou des rapports de comités d’experts). Les pra-

ticiens resteront prudents lors de I'utilisation de tels guides de pratique comme seule

Niveaux de preuve

De nombreux scores de niveaux de preu-
ve sont proposés dans les différents GPC,
avec des échelles de 1 8 3, 5 ou 6, ou al-
lant de Aa C ou D. Le principe de ces sco-
res est le méme : du plus solide (une méta-analyse de RCTs de
bonne qualité méthodologique) au niveau le moins étayé (opi-
nion d’expert ne reposant que sur sa seule expérience).

De tels scores de niveaux de preuve ont été établis pour les
différents types de recherches (interventions, diagnostic, pro-
nostic, économique par exemple)?.

Exemple
En 1979, pour leur Guide canadien de médecine préventive, les
auteurs ont choisi comme niveaux de preuve®:

| Au moins un essai randomisé
11 Essais comparatifs non randomisés bien congus

11-2 Etudes de cohortes ou cas/témoins bien congues,
réalisées de préférence dans plus d'un centre

1I-3  Comparaisons entre différents moments ou différents
lieux ou selon qu’on a ou non recours a une intervention
ou études non comparatives trés probantes

] Opinions d'experts dans le domaine fondées sur
I'expérience clinique, études descriptives ou rapports
de comités d'experts

Niveaux de recommandation

Le niveau de recommandation est fixé par les auteurs du GPC.
Il doit étre lié de maniere rigide ou souple au niveau de preuve
dans la littérature.

Exemple
En 1979, pour leur Guide canadien de médecine préventive, les
auteurs ont choisi comme niveaux de recommandation?®:

A Données suffisantes pour recommander la mesure
B Données acceptables pour recommander la mesure
C Données insuffisantes pour décider

D Données acceptables pour exclure la mesure

E Données suffisantes pour exclure la mesure

avec un lien souple : outre la qualité des résultats
(niveau dans la littérature), d'autres facteurs sont pris
en compte pour influencer le niveau de recommanda-
tion : accessibilité a la technique évaluée, observance
des patients évaluée, risque potentiel.

En prendre pour son GRADE

Les auteurs de l'analyse des GPC étatsuniens’ choisissent
d’analyser uniquement le niveau de preuve dans la littérature,
attribué suivant le modele canadien précité. Si la littérature
est pauvre (parfois inexistante) en RCTs sur un theme précis,
le niveau de preuve sera (trés) faible. Un niveau de preuve ne
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source pour prendre des décisions pour soigner des patients »'.

Cette affirmation en conclusion d’un article récemment publié est I'occasion de rap-
peler brievement ce que sont des niveaux de preuve, de recommandation et leur
place dans une démarche clinique basée sur I'Evidence-Based Medicine.

peut-il pour autant pas étre plus élevé que le niveau strict de la
littérature avec preuves trés souvent faibles dans les échelles
proposées ? C'est la démarche proposée par GRADE* qui tient
compte de plusieurs parametres pour déterminer le niveau de
qualité des preuves : protocole d’étude (RCT en téte), qualité
méthodologique de I'étude, incohérence des résultats entre
les différentes études, inférence possible des résultats (com-
paraisons directes versus indirectes entre traitements, validité
externe), de I'imprécision des données (population trop faible,
intervalles de confiance fort larges). Des niveaux de qualité de
preuve élevé, modéré, bas et tres bas sont ainsi attribués dans
GRADE. Pour le niveau de recommandation, sur base du niveau
de preuve, les auteurs déterminent la probabilité qu’une recher-
che ultérieure puisse modifier (I'ampleur de) I'effet observé.
Pour le niveau de recommandation, il est soit de 1 (les avanta-
ges dépassent clairement les désavantages ou les risques) soit
de 2 (incertitude quant aux avantages et désavantages — possi-
bilité d’équilibre entre les deux)®.

Dans un tel systeme, tant les niveaux de preuve que les niveaux
de recommandation apportent une réponse plus appropriée au
praticien.

Prudence est mere de sireté : démarche clinique te-
nant compte (entre autres) de 'EBM

L'invitation initiale a la prudence au vu de la faiblesse des preu-
ves est trompeuse. D'une part, un processus actualisé (GRADE
par exemple) d’élaboration de niveaux de recommandation sera
plus solide, d"autre part, quels que soient les niveaux de preuve
et de recommandation, la démarche clinique basée sur I'EBM
reste située a la conjonction de I'expérience du médecin, des
attentes, des craintes et du vécu du patient, et des données de
la littérature®.
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