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Introduction

Compte tenu des difficultés inhérentes à appliquer à 

l’acupuncture la méthodologie des essais cliniques ran-

domisés en double aveugle, il faudrait peut-être se tour-

ner vers des nouvelles méthodologies pratiquées aux 

Etats-Unis pour l’autorisation de mise sur le marché 

(AMM) de dispositifs médicaux. 

Il y a une dizaine d’années, le Congrès américain pro-

mulgua une loi appelée “The Food and Drug Admi-

nistration Modernization Act of 1997», ou encore 

FDAMA. Le but était d’améliorer le processus d’auto-

risation de mise sur le marché des dispositifs médicaux, 

c’est-à-dire d’alléger en quelque sorte le processus afin 

d’améliorer l’accès des patients aux technologies nou-

velles tout en respectant les normes de sécurité [1].

De manière concrète, la FDA prend en considération 

des alternatives à l’essai clinique randomisé [2,3] en 
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particulier des protocoles d’essais utilisant des grou-

pes contrôles non-concurrents, tels que des groupes 

contrôles historiques (par exemple littérature, dossiers 

patients), et des critères objectifs de performance («ob-

jective performance criteria» ou OPC). Ainsi, la métho-

dologie OPC est acceptée par la FDA pour démontrer 

l’innocuité et l’efficacité des dispositifs médicaux tels 

que cathéters cardiaques d’ablation, valves cardiaques, 

prothèses de hanche, stents fémoro-poplités [4,5].

Définition du critère objectif de 
performance ou OPC

Un critère objectif de performance (OPC) est un critère de 

performance basé sur un grand nombre de données prove-

nant de la littérature ou de bases de données fiables.
Un OPC est conçu pour être employé comme cible fixe, 
une valeur qui représente une norme objective et signi-
ficative pouvant être utilisée comme repère lors de l’éva-
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luation de l’innocuité et de l’efficacité d’un dispositif 
médical. L’OPC sert de substitut aux groupes de contrô-
le traditionnels. C’est une valeur minimale acceptable 
(en général un taux ou un pourcentage) qui est utilisée 
lors d’une hypothèse de type échec/succès [4,6] pour dé-
terminer si un dispositif médical peut recevoir ou non 
une autorisation de mise sur le marché. Il doit refléter le 
niveau de soins actuel et doit être réévalué périodique-
ment. Issu de la concertation entre médecins cliniciens 
et statisticiens, l’OPC représente une norme objective et 
significative pouvant être utilisée comme comparateur. 

Utilisation de l’OPC dans les essais cliniques 
L’OPC est utilisé quand un essai randomisé en double 
aveugle ne peut pas être réalisé.
Tel est le cas rencontré dans la conception des essais 
cliniques pour les dispositifs médicaux. 
L’OPC peut être «calculé» dans les situations où l’his-
toire naturelle de la maladie est bien connue [7,8], où 
la population de patients est bien décrite et relative-
ment stable, où il y existe une expérience clinique éten-
due, des soins standardisés et où les traitements sont 
relativement stables. Les avantages de l’OPC sont mul-
tiples : taille d’échantillon réduite, substitut au groupe 
contrôle, comparateur normalisé pour les essais à venir, 
coût moindre, gain de temps, logistique plus simple. 
Cependant, il faut noter que la dérivation d’un OPC 
peut ne pas être un exercice simple.
Le même problème existe dans le traitement en acu-
puncture. Un essai randomisé en double aveugle est 
difficile à réaliser. L’aiguille d’acupuncture peut être 
considérée comme un dispositif médical placé de façon 
temporaire dans l’organisme du patient. Il semble donc 
logique que l’acupuncture puisse utiliser une méthodo-
logie basée sur l’OPC pour prouver son efficacité. 

Discussion 
L’intérêt et la prise de conscience des médecines al-
ternatives, et plus particulièrement  de l’acupuncture, 
parmi le public et les professionnels de santé, ne fait 
que croître depuis ces trente dernières années. De nom-
breux essais cliniques ont été réalisés dans le traitement 
de multiples symptômes ou pathologies. Cependant, 
dans la majorité des cas, il n’existe pas de preuves de 

niveau suffisantes pour soutenir ou rejeter l’efficacité de 
l’acupuncture à cause de la méthodologie non confor-
me aux bonnes pratiques des essais cliniques utilisées 
en médecine allopathique. D’autre part, la portée des 
conclusions de nombreux essais cliniques en acupunc-
ture reste limitée du fait du faible effectif qui n’autorise 
aucune conclusion en termes statistiques.
Un autre problème méthodologique majeur en méde-
cine traditionnelle chinoise (MTC) réside dans le rai-
sonnement énergétique propre à la MTC qui établit un 
diagnostic énergétique holistique spécifique à chaque 
patient. En MTC, une même maladie peut se manifes-
ter par plusieurs symptômes, de même un symptôme 
similaire peut correspondre à plusieurs maladies dif-
férentes. Cette hétérogénéité de la population étudiée 
entraîne une perte de puissance pour le groupe traité 
par la MTC, perte de puissance qui se traduit par une 
probabilité plus faible de pouvoir montrer une supério-
rité (si elle existe) par rapport au traitement contrôle 
de référence. D’où la difficulté dans l’élaboration des 
critères d’inclusion pour le recrutement de patients à 
inclure dans un essai clinique en acupuncture. Il est 
aussi important de tenir compte de l’expérience de cha-
que acupuncteur investigateur participant à l’étude. 

Conclusion
Une démarche fondée sur l’OPC, si elle est bien 
conduite, pourrait apporter le niveau de preuve néces-
saire et suffisant au plan scientifique pour démontrer 
l’efficacité de l’acupuncture.
La mise en place d’OPC doit se faire via concertation 
entre médecins acupuncteurs, médecins non-acu-
puncteurs et statisticiens. Une analyse détaillée des 
publications fournit une valeur-seuil (OPC), sorte de 
consensus sur le taux d’efficacité des traitements allopa-
thiques actuellement reconnus. La  collaboration avec 
un statisticien permet d’établir la taille d’échantillon 
adéquate pour tout essai clinique donné, pour confir-
mer si l’acupuncture est supérieure, non-inférieure ou 
équivalente à l’OPC.
Il est nécessaire pour les médecins en MTC de participer 
ou d’organiser des conférences de consensus pour déter-
miner, pour chaque pathologie ou symptôme à étudier, 
des OPC en conjonction avec les praticiens de la mé-
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decine allopathique et/ou à partir des résultats publiés 
en pratique courante en médecine occidentale. Ce genre 
d’étude permettrait également de faire une analyse des 
coûts et à répondre à des questions telles que : à efficacité 
comparable, l’acupuncture permet-elle une réduction 
de coût ? De telles études devraient prendre en compte 
le coût associé aux effets secondaires des médicaments. 
Les implications pourraient être importantes, ouvrant la 
porte au remboursement par les tiers-payeurs publiques.
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