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Preuve adaptée : reconnaître les limites de 
l’Evidence-Based Medicine  Marc Lemiengre

Intérêt croissant pour les preuves scientifiques
Jusqu’il y a peu, les décisions dans les traitements médi-
caux n’impliquaient que le patient et le médecin. Depuis le 
dernier quart du siècle précédent, un interlocuteur assez 
envahissant s’y est ajouté : le scientifique. Nul ne contes-
tera l’intérêt croissant accordé aux preuves scientifiques. 
Le fait que la Revue Minerva, revue d’EBM, soit soutenue 
dans sa démarche aussi bien par les universités que par 
les organismes assureurs, les autorités et les associations 
professionnelles conforte notre proposition. David Sackett 
incluait toujours trois pôles : le patient, le médecin et les 
preuves scientifiques. Les termes Evidence Based Medi-
cine n’incluent cependant pas les deux premiers pôles1. 
Le médecin se voit gratifié d’un espace suffisant pour dia-
loguer avec le patient et rencontrer ses valeurs, souhaits 
ou objectifs.

D’une argumentation basée sur des preuves hiérarchi-
sées vers une argumentation sur des preuves adaptées

Une argumentation basée sur des preuves hiérarchisées 
est à la base de la démarche systématique de l’EBM quand 
il s’agit d’évaluer si une intervention précise apporte ou 
non un bénéfice en termes de santé. L’étude randomisée 
contrôlée est avancée comme gold standard. Son proto-
cole de recherche, son analyse statistique des résultats, sa 
structure de rapport, avec l’anglais comme support linguis-
tique, offrent une grande standardisation permettant une 
diffusion internationale rapide et une implantation éven-
tuelle des résultats2. Ce type de protocole a apporté au 
médecin une aide inégalée dans sa pratique clinique. Notre 
démarche actuelle pour aborder des affections fréquentes 
en cardiologie, en pneumologie, en infectiologie et en on-
cologie serait inconcevable sans l’aide de RCTs de bonne 
qualité. Toutes les formes de soins ne se prêtent cepen-
dant pas à cette méthode de recherche. Ces limites peu-
vent être de nature méthodologique, financière, culturelle 
comme éthique et forcent les chercheurs à se rabattre sur 
des protocoles d’étude situés plus bas sur l’échelle hiérar-
chique des niveaux de preuves sans pour autant être des 
études moins importantes. Les exemples sont légion dans 
ce domaine : interventions chirurgicales, maladies très ra-
res, différences trop importantes entre les groupes de pa-
tients ne permettant pas d’obtenir des résultats univoques, 
interventions préventives nécessitant l’inclusion d’échan-
tillons numériquement fort importants de patients et des 
années pour mettre en lumière un bénéfice au point de vue 
santé3,4. Dans plusieurs domaines, certainement en pre-
mière ligne de soins, il n’y a pas ou peu de données d’étu-
des disponibles et il faut faire appel aux meilleures preuves 
disponibles, extrapolations sur base de considérations 

physiologiques5 ou consensus professionnel. Menace, 
dans ce cas, le piège d’une différence devenue impossible 
à faire entre « absence de preuve d’efficacité » et « preuve 
d’absence d’efficacité ». Certains soins pour lesquels des 
preuves sont inexistantes peuvent être, à tort, qualifiés de  
« prouvés non efficaces ». Certaines formes de dispensa-
tion d’aide consistant essentiellement en soins, tels les 
soins palliatifs ou les soins aux personnes très âgées, ne 
peuvent être évaluées que dans des études qualitatives de 
données narratives. Ce serait une perte importante que de 
ne pas prendre en considération l’attention, l’implication, le 
soin et le temps investi en l’absence de preuve forte d’ef-
ficacité. Une preuve forte est un argument fascinant, mais 
se limiter à ce qui est nécessaire parce que prouvé est un 
appauvrissement inhumain du champ des soins de santé6. 

Bonne gestion ?
L’EBM apparaît comme une façon apolitique de faire des 
choix pour les soins ; ses conséquences sont cependant 
bien politiques. La réalité est aussi que la majorité des 
preuves apportées l’est dans des études financées par 
l’industrie pharmaceutique qui s’intéresse surtout aux af-
fections d’occidentaux aisés tandis que les recherches sur 
des affections plus fréquentes dans des classes sociales 
économiques moins favorisées ou des maladies présen-
tes dans les pays pauvres sont délaissées et attendent le 
financement d’autorités pas toujours intéressées. Un pas 
supplémentaire a été franchi ces dernières années. L’EBM 
avec son insistance appuyée sur des preuves scientifiques 
fortes ne progresse pas uniquement dans la pratique des 
soins. Les autorités l’ont également découverte puis re-
couverte de leurs bras. Elles utilisent de plus en plus ce 
concept pour motiver des choix. Certains choix de rem-
boursement ou non d’interventions médicales sont moti-
vés par l’assurance maladie sur cette base. L’EBM sera-
t-elle érigée en principe pour la détermination du paquet 
de base de l’assurance maladie ? S’il en est ainsi nous 
ne pouvons que constater que l’EBM est de plus en plus 
utilisée en dehors du contexte pour lequel elle était initia-
lement destinée. Les autorités doivent tenir compte de 
ces données scientifiques mais elles sont, en premier lieu, 
responsables du cadre dans lequel les médecins peuvent 
offrir des soins transparents, accessibles et de qualité en 
réponse à la demande de soins d’un nombre aussi grand 
que possible de personnes.
L’administration de soins attentifs, consciencieux et res-
pectueux de la dignité humaine du patient reste le principe 
de base de toute forme d’aide médicale. L’EBM peut être 
une aide importante dans les choix qui peuvent être effec-
tués.  
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