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Niveau de preuve Hypothèses se référant aux configurations de 
laboratoire (études d’efficacité potentielle)1 

Hypothèses se référant aux études natura-
listes (études d’efficacité réelle)

Niveau I 1. RCT prospectif.

2. Comparaison de groupes avec répartition aléa-
toire, évaluation aveugle, critères clairs d’inclusion 
et d’exclusion, méthodes diagnostiques suivant 
l’état de l’art, taille d’échantillon adéquate pour la 
puissance.

3. Méthodes statistiques clairement décrites.

1. Étude naturaliste prospective quasi-expérimentale.

2. Groupes de comparaison non randomisés, utili-
sation d’éléments appariés ou stratifiés additionnels 
à la conception de l’étude, prédiction d’une con-
figuration complexe de résultat, description claire 
d’un traitement cliniquement représentatif et de 
l’échantillon, évaluation aveugle, critères d’inclusion 
et d’exclusion clairs, méthodes de diagnostic suivant 
les règles de l’art, taille d’échantillon adéquate pour 
la puissance.

3. Méthodes statistiques clairement décrites 

Niveau II Essais cliniques avec quelques traits d’étude de 
niveau I manquant (p.e., essai sans double aveugle 
ou répartition de groupe non randomisée).

Essais cliniques avec quelques traits d’étude de 
niveau I manquant (p.e., absence de groupe de com-
paraison, non utilisation d’appariement ou de stratifi-
cation). 

Niveau III 1. Études ouvertes de traitement visant l’obtention 
de données pilotes, ou

2. Études de cas contrôlées dans lesquelles l’infor-
mation sur le traitement a été obtenue rétrospecti-
vement. 

Études avec la plupart des traits de niveau I man-
quant (p.e. pas d’évaluation avant l’étude, pas de 
groupe de comparaison, et pas d’évaluations en 
aveugle). 

Niveau IV Revues avec analyses secondaires de données. Revues avec analyses secondaires de données.

Niveau V Revues sans analyses secondaires de données. Revues sans analyses secondaires de données.

Niveau VI Rapports sous la forme d’études de cas, essais, 
publications d’opinion. 

Rapports sous la forme d’études de cas, essais, publi-
cations d’opinion.

1. Description des niveaux d’études d’efficacité potentielle suivant Nathan and Gorman (2002).

Niveaux de preuve concernant les études se référant à des configurations de laboratoire versus naturelles 
(études d’efficacité potentielle versus études d’efficacité réelle) (Leichsenring, 2004)

ou passif par rapport à la maladie ou aux troubles intervien-
nent directement. Pour illustrer, nous citerons une étude très 
récente portant sur le choix du traitement dans l’état de stress 
post-traumatique. 

Les auteurs (Zoellner et coll. 2004) ont voulu comprendre 
pourquoi deux traitements d’efficacité équivalente suivant les 
résultats d’ECR étaient loin d’être utilisés dans des proportions 
identiques par les patients auxquels ils étaient proposés. 

Pour cela, ils ont interrogé 273 femmes présentant des 
degrés variés d’histoire traumatique et susceptibles de présen-
ter des troubles consécutifs d’état de stress post-traumatique. 
Toutes les participantes lurent un document standard « Si cela 
vous arrivait, quel choix feriez-vous » après un événement 
traumatique (une agression sexuelle) et devant des symptô-
mes consécutifs, liés au traumatisme. Il leur fut demandé de 
choisir entre trois options de traitement : la sertraline (SER), 
une exposition prolongée (EP) ou l’absence de traitement. Une 
notice de présentation leur était remise spécifiant pour chacun 
des traitements, qu’il avait prouvé son efficacité suivant les 

résultats de nombreuses études contrôlées et en décrivant 
brièvement le protocole. On recueillit les taux correspondant à 
chacun des choix, ainsi que les explications qui étaient avan-
cées pour les expliquer. La différence du taux des traitements 
choisis est impressionnante : seule une minorité (6,9%) des 
femmes choisit la sertraline, tandis que 87,4% d’entre elles 
choisissaient l’exposition prolongée. Interrogées à ce propos, 
les réponses montraient que les représentations concernant la 
façon de résoudre un trouble et des expériences antérieures 
jouaient un rôle majeur. Par exemple : « J’ai besoin d’en parler 
pour que cela fasse partie du passé » ; « Suivant mon expérien-
ce le médicament ne fait qu’empirer le problème ; il ne le résout 
pas, il ne fait que le masquer » ; « Avec la thérapie, je peux le 
résoudre pour le reste de ma vie ». Les auteurs remarquent 
que l’absence de théorie biologique permettant d’expliquer le 
traitement médicamenteux pourrait avoir joué un rôle dans ce 
résultat.

Cette étude montre également que l’alliance thérapeutique 
ne recouvre pas que des dimensions interpersonnelles, mais 
implique directement le patient dans sa personne, son expé-
rience et ses représentations théoriques.
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