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Introduc)on

En  plus des ou+ls  tradi+onnels d’évalua+on  cri+que,  les niveaux  de preuves de l’OCEBM  ont été  conçus 
pour fournir une approche heuris+que que les cliniciens et les pa+ents peuvent u+liser pour répondre aux 
ques+ons  cliniques  rapidement  et  sans  recourir  à  des  sources  pré‐évaluées.  Les   heuris+ques  sont 
essen+ellement des  règles générales  qui aident à prendre une décision en situa+on réelle et sont souvent 
aussi per+nentes qu’un processus de décision très compliqué.

Les niveaux  de preuves ont la  par+cularité de couvrir toute la gamme des ques+ons cliniques, dans l'ordre 
(de la ligne supérieure à la ligne inférieure) habituellement suivi par le clinicien. 
La  plupart des systèmes de classement considère la force des « preuves » pour des effets thérapeu+ques et 
des effets indésirables. Le système de l’OCEBM, quant à  lui, permet aux cliniciens et aux pa+ents d’évaluer 
les  «  preuves  »  pour  des  ques+ons   concernant  la  prévalence,  l’exac+tude  des  tests  diagnos+ques,  le 
pronos+c, le traitement, les effets indésirables (rares ou fréquents) et l'u+lité d’un dépistage (précoce).

Des sources d’informa+ons pré‐évaluées telles que TRIP Database (1), (2), ou REHAB+ (3)  sont u+les parce 
qu’elles  ont été conçues par  des personnes qui avaient le  temps et  l'exper+se nécessaires pour effectuer 
des revues systéma+ques. Cependant, des cliniciens, des pa+ents et d’autres personnes peuvent avoir envie 
d’effectuer eux‐mêmes l’analyse cri+que des études disponibles. 

Historique

Des systèmes de classement des preuves  sont  u+lisés et  cri+qués depuis  des décennies (4‐7),  et  chaque 
système est adapté pour répondre à différentes ques+ons (8). Les premières hiérarchies  de preuves  (5, 6, 9) 
ont  été  introduites à  l’origine  pour  aider  les cliniciens et  les autres  chercheurs à  évaluer  la qualité  des  
« preuves » pour des  effets thérapeu+ques, tandis que les tenta+ves plus récentes de classement ont été 
conçues pour aider les auteurs de revues systéma+ques (8), ou de guidelines (10).

Alors qu'elles sont simples et  faciles à u+liser,  les premières hiérarchies qui plaçaient les essais contrôlés 
randomisés de manière catégorique au‐dessus des études observa+onnelles ont été cri+quées (11) parce 
quelles  étaient  simplistes  (12). Dans certains cas, des études observa+onnelles donnent    «  la meilleure 
preuve » (11). Par exemple, il est de plus en plus reconnu que les études d'observa+on – voire même des 
études de cas (13) ‐ et des anecdotes peuvent parfois fournir des « preuves » défini+ves (14). 

Des  systèmes  plus  récents  de  classement  des  preuves  tels  que GRADE  évitent  cede  cri+que fréquente. 
GRADE permet d’accorder plus de poids à des  études observa+onnelles qui démontrent des effets majeurs 
(12) et de rétrograder des études expérimentales en raison de leur faible qualité ou pour toute autre raison. 
Un autre avantage de GRADE est que ce système prend en compte des facteurs  supplémentaires  importants 
tels  que le caractère direct, la  précision et la  cohérence des « preuves ». Cependant, si GRADE  a gagné en 
précision, il peut avoir perdu en simplicité et efficacité. Maîtriser GRADE  prend du temps. Ce système est 
par ailleurs des+né à l'évalua+on des revues systéma+ques u+lisées dans la produc+on de guidelines. 
Pendant  ce temps,  les cliniciens,  qui n'ont que quelques minutes pour répondre à  une ques+on  clinique, 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auront besoin  d'un ou+l de recherche heuris+que rapide et simple pour trouver  et u+liser les meilleures 
« preuves » (15, 16).

Les niveaux  de preuves originaux  du CEBM  ont  d'abord été publiés en  septembre 2000 dans  la base de 
données Evidence‐Based On Call pour rendre le processus de recherche de « preuves »  réalisable et ses 
résultats explicites.  Les cliniciens ont parfois besoin  de prendre des décisions  rapidement,  quelques  fois 
même dans  le milieu de la nuit. Un problème avec la plupart des systèmes de classement des « preuves » 
de l'époque était qu'ils classaient les « preuves » pour la thérapie et la préven+on, mais pas pour les tests 
diagnos+ques, les marqueurs  pronos+ques, ou les  effets indésirables. Une équipe dirigée par Bob Phillips  et 
Chris Ball, qui comprenait Dave Sacked, Doug Badenoch, Sharon Straus, Brian Haynes et Mar+n Dawes ont 
donc  produit  un  classement  qui  comprenait  des  niveaux  de  preuves  pour  la  thérapie,  la   préven+on, 
l’é+ologie, les effets indésirables mais également le pronos+c, le diagnos+c, le diagnos+c différen+el, et les 
analyses économiques et décisionnelles.

Aussi u+le qu’il pouvait encore l’être, ce classement avait plus d'une décennie en 2009 et
les feedback  reçus  au  fil des ans ont  conduit  les membres  de l’OCEBM  à penser  qu'il était  temps de  le 
réexaminer. Une équipe interna+onale dirigée par Jeremy Howick (avec l’aide précieuse d’Olive Goddard et 
Marie  Hodgkinson)  et  cons+tuée  de  Iain  Chalmers,  Paul  Glasziou  (président),  Trish  Greenhalgh,  Carl 
Heneghan, Alessandro Libera+,  Ivan Moschen, Bob Phillips,  et Hazel Thornton, s’est  réunie deux  jours à 
Oxford en décembre 2009 pour discuter des changements éventuels des niveaux de preuves de l’OCEBM.

Après un brainstorming de quelques heures, le groupe a voté les modifica+ons nécessaires. Les éléments 
suivants sont apparus comme essen+els au développement d'une version révisée des niveaux de preuves :

1. Le  classement  devait  être  conçu  de  manière  à  pouvoir  être  u+lisé  comme  une  heuris7que  de 
recherche pour les cliniciens et les pa+ents  permedant un usage en temps réel, en plus de servir 
comme une hiérarchie de preuves.  
Dans cet esprit, les niveaux ont été simplifiés de plusieurs façons. Par exemple, les niveaux « 1 a », 
« 1 b » et « 1 c » du classement original ont été remplacés simplement par « 1 ». Les niveaux  ont 
également été modifiés afin de représenter le décours normal d'un  entre+en clinique (diagnos+c, 
pronos+c, traitement, bénéfices, effets indésirables).

2. TOUS  les termes per+nents devaient être définis dans un glossaire très complet, et les défini+ons 
devaient être à la fois précises d’un point de vue technique et facilement compréhensibles. 
Le glossaire a  été compilé par  Jeremy Howick avec l'aide de Hazel Thornton,  Ian Chalmers, et de 
deux assistants de recherche (Morwenna James et Katherine Law).

3. Les tests de dépistage étaient suffisamment importants pour mériter d’être traités séparément. 
L'importance des revues systéma+ques devait être soulignée.  
Et bien entendu, il fallait prendre en considéra+on toutes les  « preuves » per+nentes, ce qui est un 
principe fondamental de la méthode scien+fique (reproduc+bilité).

Après la réunion,  Jeremy Howick, Paul Glasziou, et Carl Heneghan ont rédigé la  nouvelle hiérarchie et en 
janvier, Jeremy Howick l’a envoyée pour avis aux autres membres du groupe de travail. En mars et mai 2011, 
Jeremy Howick a affiché ces niveaux de preuves sur le site de l’OCEBM, et a invité les abonnés à la mailing 
list  du CEBM  à  faire  des  commentaires avant  le 1er septembre.  Jeremy  Howick  a également  envoyé les 
documents  à  Gordon Guyad, Brian Haynes, et Dave Sacked. Brian Haynes a fait quelques sugges+ons u+les. 
Le  1er  Septembre,  Jeremy  Howick  a  rassemblé  les  commentaires,  apporté  quelques  modifica+ons aux 
niveaux, et a diffusé à la fois les commentaires et les niveaux révisés au groupe de travail.

« 2011 OCEBM Levels of Evidence » : changements principaux

Ce qui est resté iden)que (les bonnes choses n’ont pas été changées)

Les  niveaux  de  preuves  permedent  de  répondre  à  une  série  de  ques+ons  cliniques,  concernant  le 
diagnos+c, le pronos+c, la thérapie, et les effets indésirables.
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Ce qui a changé (améliora)ons des précédents niveaux de preuves de l’OCEBM)

1. Les lignes et les colonnes ont été permutées.

a. La  première colonne liste les ques+ons selon une séquence qui est probablement celle que 
le clinicien va adopter. Par exemple, la première ques+on pourrait concerner la prévalence 
(quelle est la fréquence ?). Puis, le clinicien pourrait souhaiter savoir si un test de diagnos+c 
est exact. Ensuite, il pourrait se demander ce qu’il se passerait s’il ne prescrivait pas  une 
thérapie, et si les  avantages probables du traitement envisagé l'emporteraient sur les  effets 
indésirables éventuels.

b. Chaque  ligne  représente  une  succession  d’étapes  à   franchir  lors  de  la  recherche  des 
meilleures « preuves », les « preuves » les plus fortes se trouvant plus à gauche, et les plus 
faibles à droite du tableau.

2. Les  niveaux  de  l’OCEBM  ne  rejedent  pas  les   revues  systéma+ques.  Au  contraire,  les  revues 
systéma+ques sont meilleures pour évaluer la  force d’une « preuve » que les études individuelles 
(17, 18)  et elles doivent être u+lisées si elles sont disponibles. D’un autre côté, les cliniciens ou les 
pa+ents pourraient avoir à recourir à des études individuelles si  des revues systéma+ques n’étaient 
pas disponibles.  GRADE,  par  exemple, présuppose  qu’il  y  a une  revue  systéma+que pour  toute 
ques+on  et  perd  son  u+lité quand  il  n’en  existe  pas.  La  seule excep+on  au  fait  de  recourir  en 
premier lieu à une revue systéma+que concerne les ques+ons de prévalence locale, pour lesquelles 
une enquête locale et actuelle est idéale.

3. Des ques+ons à propos des effets indésirables  fréquents et rares, ainsi qu’à propos de la valeur du 
dépistage  (précoce)  ont  été  ajoutées  parce qu’elles  sont  importantes  et  parce  qu’elles ont  une 
per+nence clinique. 

4. Les ques+ons concernant des analyses économiques et décisionnelles ont été omises. Bien que ces 
analyses  soient  essen+elles,  des  recherches  supplémentaires,  menées  peut‐être  avec  des 
économistes et  des  décideurs poli+ques,  sont  requises avant  de  se  prononcer  sur  les «  bonnes 
preuves » pour ce type de ques+on.

5. La plupart des notes de bas de page de la précédente version ont été omises

6. Un nouveau glossaire accompagne la hiérarchie. Il est plus vaste et convivial.

7. Les  effets  indésirables  ont  été  scindés  en  «  fréquents  »  et  «  rares  ».  Sont  considérés   comme 
fréquents les effets qui touchent plus de 20% des par+cipants.

Jus)fica)on pour les « 2011 OCEBM Levels »

La nouvelle version des  niveaux  de preuves est  basée sur  le type de «  preuve  » qui,  selon une  série de 
travaux empiriques (19‐21) et théoriques (11, 22, 23), est suscep7ble de fournir le support le plus fort. 

Enquête empirique sur les niveaux de l’OCEBM

Il est difficile d’évaluer  le nombre de cita+ons des niveaux  de preuves de l’OCEBM  dans la mesure où  le 
document original ne fournissait  pas d’instruc+ons  sur la  manière de citer  le document. Néanmoins, une 
recherche sur Google avec les termes « Oxford CEBM  Levels  » amène plus de 10.000 résultats, avec les 
termes « OCEBM  Levels » cela donne plus de 300 résultats et une recherche sur PubMed avec les  termes 
«  Oxford  Levels  of  Evidence  »  donne 794  résultats.  Des  auteurs  de  revues  systéma+ques  (24‐28),  des 
cliniciens, et des  décideurs poli+ques (29) ont u+lisé le classement de l’OCEBM pour juger de la force des 
« preuves ».   
Les auteurs proposent en fin de document une manière unique pour citer leurs niveaux de preuves afin d’en 
quan+fier l’usage.

Limita)ons poten)elles des niveaux 2011 de l’OCEBM
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Même si certains considèrent que ces règles  rela+vement simples concernant les « preuves » peuvent être 
plus fiables que des stratégies plus complexes (15, 16,  30),  elles ne sont pas infaillibles. Assurément, des 
scénarios  peuvent se présenter où une étude citée dans une colonne plus  à droite (par exemple, une étude 
observa+onnelle avec des effets majeurs) cons+tuera une « preuve » plus solide qu’une autre étude classée 
plus  à gauche  (comme  une revue  systéma+que  d’essais  contrôlés  randomisés).  Par exemple,  il  pourrait 
arriver que deux  études portant  sur un même traitement aient des  résultats différents  : d’une part, une 
étude systéma+que démontrant l’effet posi+f d’un traitement mais qui n’a pas pris en compte toutes les 
études per+nentes  et qui est biaisées pour différentes raisons (31) ; d’autre part un essai randomisé récent 
bien  conduit  sur  une large popula+on de  pa+ents mais qui  indique  que ce même traitement  n’apporte 
aucun bénéfice, voire même qu’il est dangereux. Quelle « preuve » faudrait‐il accepter ?

Il y a deux réponses possibles à cede ques+on.   
L'une serait de rendre les niveaux plus complexes, en introduisant plus  de colonnes. Il pourrait y en avoir 10, 
20 ou plus. Toutes les « qualités » envisageables des revues systéma+ques concernant les avantages d’un 
traitement pourraient être différenciées. Des revues systéma+ques d'essais  contrôlés randomisés de faible 
qualité  pourraient être placées dans une colonne plus à droite (probablement la pire «  preuve  »)  qu'un 
grand  essai  contrôlé  randomisé  de  haute  qualité.  Le  problème  avec  l'introduc+on  de  colonnes 
supplémentaires est  que  les niveaux  ne  seraient  plus  aussi  simples,  et  les cliniciens ne  seraient pas en 
mesure de  les  exploiter  en  temps  réel.  Par  ailleurs,  il  existera  toujours des excep+ons et  des  enquêtes 
empiriques pourraient révéler que les  hiérarchies les plus simples conduisent en moyenne à de meilleures 
décisions que des modèles  plus complexes. L’autre solu+on est d'insister sur le fait que les niveaux doivent 
être interprétés avec du bon sens et un jugement éclairé (13, 14, 32, 33), ce qui nous amène à  la sec+on 
suivante.

Le rôle de l’exper)se dans l’u)lisa)on des niveaux de l’OCEBM

Un problème avec toutes les hiérarchies de preuves est que, psychologiquement et sociologiquement, elles 
encouragent  les  gens  à  ne plus  avoir  recours  à   leur  jugement  alors  qu’elles doivent  faire  l’objet  d’une 
réflexion aden+ve (34). A  cede fin, les versions originale (35)  et révisée (33) des critères de Bradford Hill 
invitent les chercheurs à examiner divers facteurs lorsqu'ils prennent des décisions cliniques.   
Une bonne dose de scep+cisme et de jugement sera toujours nécessaire pour évaluer des « preuves » et les 
appliquer à des individus, dans la pra+que quo+dienne (11, 36, 37).

Direc)ons futures

La force d’une « preuve » est liée à ce à quoi elle est des+née (11), et une bonne « preuve » pour supporter 
une décision  clinique doit  répondre  à des ques+ons per+nentes d’un  point  de  vue  clinique.  Ce  que  le 
clinicien,  le pa+ent ou  le décideur  poli+que veut  savoir  (parmi d’autres choses)  c’est «  quel  traitement, 
parmi toutes les alterna+ves disponibles, est le plus favorable en termes de 
bénéfice / effet indésirable ? ». Afin de choisir de manière ra+onnelle la thérapie à u+liser, il est essen+el de 
comprendre  l’importance rela+ve des bénéfices  et des effets indésirables de ces  différentes  op+ons.  Par 
exemple,  la  chirurgie  peut  être  efficace  en  cas  de  lombalgie  mais   d’autres   traitements moins  risqués 
peuvent  l’être aussi  (38‐40).  Un  autre  exemple  est celui du  traitement de la  dépression  nerveuse.  Il  y  a 
plusieurs inhibiteurs sélec+fs de la recapture de la  sérotonine (ISRS) et de nombreux autres an+dépresseurs 
pharmacologiques (tricycliques, inhibiteurs de monoamine oxydase (IMAO), inhibiteurs de la recapture de 
la   sérotonine  et  de  la  noradrénaline  (IRSN),  an+dépresseurs  noradrénergiques   et  sérotoninergiques 
spécifiques  (ANSS), inhibiteurs de la recapture   de norépinéphrine (noradrénaline)  (IRN), inhibiteurs de la 
recapture de noradrénaline et  de dopamine).  Ensuite,  il  y  a plusieurs  traitements  non pharmaceu+ques 
u+lisés pour traiter la dépression, incluant l’ « herbe de Saint‐Jean » (ST. John’s  wort), la thérapie cogni+vo‐
comportementale (TCC),  les  exercices, les efforts personnels. Aucun de ces traitements n’a démontré une 
supériorité constante par rapport aux autres dans les essais (41). 

Avec  ceci  à  l’esprit,  la  ligne  correspondant  aux  bénéfices  thérapeu+ques  dans  les  niveaux  de  preuves 
devrait,  idéalement,  aider  à  répondre  à   la  ques+on  «  quel   traitement,  parmi  toutes  les  alterna+ves 
disponibles, a la balance bénéfice / effet indésirable la  plus favorable ? ». Une étude probante sur une telle 
ques+on devrait inclure les différents traitements et devrait confronter la qualité des « preuves » en faveur 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ou en défaveur d’un traitement. Ce type de ques+ons n’a pas été inclus dans notre classement parce que, à 
l’heure actuelle, il  y a  très peu de publica+ons qui envisagent les choses sous cet angle. Heureusement, des 
études  comparant  toutes  les  alterna+ves  disponibles  commencent  à   être  publiées  sous  la  forme  de 
« umbrella reviews » (42) et d’« études compara+ves d’efficacité » (43). Dès lors, la prochaine version des 
niveaux  de  preuves  demandera   probablement  aux  cliniciens  de  considérer  les  avantages  et  les  effets 
indésirables de toutes les alterna+ves possibles.

Conclusion

Les niveaux  révisés de l’OCEBM ont été développés par un groupe interna+onal et ont pris  en compte les 
commentaires  faits  par des  cliniciens, des pa+ents  et tous ceux  inscrits dans la  mailing list de l’OCEBM. Ils 
conservent  l’esprit  des  niveaux  de  l’OCEBM  datant  de  1998  en  ce  sens   qu’ils   couvrent  une  série  de 
ques+ons  cliniques,  qu’ils  peuvent  être  u+lisés   pour  trouver  rapidement  les  meilleures  «  preuves  » 
probables,  et qu’ils encouragent  les  cliniciens et  les pa+ents à  évaluer  eux‐mêmes les  «  preuves  ».  Les 
changements principaux concernent l’inversion des lignes et des colonnes, l’ajout de niveaux pour les  effets 
indésirables et les tests de dépistage, une simplicité augmentée et un glossaire très complet.
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