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Une méthodologie basée sur POPC (objective performance
criteria) est-elle valable pour prouver P'efficacité de 'acupuncture ?

Résumé : A la différence de I'évaluation d’un nouveau médicament, il est difficile de conduire des essais cliniques en acupuncture, en
particulier s’ils doivent étre réalisés en double aveugle et doivent étre comparés 2 un placebo. Une alternative a la randomisation en
double aveugle telle que TOPC (objective performance criteria ou critere objectif de performance), utilisé dans 'approbation par la FDA
pour certains dispositifs médicaux (cathéters et intracardiaques, implants intraoculaires, prothéses de hanche) aux Etats-Unis, pourrait-
elle étre employée comme méthode scientifique valide pour montrer lefficacité de 'acupuncture ?

LOPC est présenté comme une norme standard fixe (généralement un nombre ou un pourcentage) dérivé des résultats d’essais cliniques
publiés dans des revues référencées. Il est employé comme comparateur dans des essais  bras unique lorsque la randomisation est impra-
ticable ou impossible. COPC doit étre établi par une équipe de médecins praticiens en étroite collaboration avec des statisticiens. LOPC
doit refléter le niveau actuel de soins et doit étre périodiquement réévalué. Lutilisation d’OPC offre de multiples avantages par rapport
aux essais cliniques randomisés : essai 4 bras unique, échantillon de petite taille, comparateur standardisé pour de futurs essais, réduction
du temps de réalisation des essais, colit réduit, logistique plus simple. Cependant la détermination d'un OPC n'est pas toujours une
tAche simple. Mots clés : acupuncture - essai clinique 2 bras unique - méthodologie - critere objectif de performance — OPC.

Summary : Unlike the evaluation of a new drug, controlled clinical trials in Acupuncture are extremely difficult to conduct, particularly
if they have to be blind in design and the acupuncture treatment has to be compared with a placebo. Could an alternative to double
blind randomization like an OPC (Objective Performance Criteria), used in FDA approval for some medical devices (cardiac ablation
catheters, replacement heart valves, intraocular implants, hip replacement systems) in the USA, be used as a valid scientific alternative
to show efficacy in clinical trials in Acupuncture?

OPC is presented as fixed standards (generally a number or a percentage) derived from endpoints in published studies in peer-reviewed
journals. It is used as a comparator in single arms trials when randomization is impractical or impossible. OPC should be established by
a team of therapists in cooperation with statisticians. OPC must reflect the current level of care and must be periodically re-evaluated.
The OPC use offers several advantages over randomized clinical trials: single-arm study, smaller sample size, standardized comparator
for future trials, shortened time to completion, reduced cost, simpler logistic approach. However the determination of an OPC is not a
simple task. Keywords: acupuncture — single-armed clinical trial - methodology - objective performance criteria — OPC.

Introduction particulier des protocoles d’essais utilisant des grou-

Compte tenu des difficultés inhérentes 4 appliquer 3~ PSS €O troles non-concurrents, tels que des groupes

Pacupuncture la méthodologie des essais dliniques ran- controles historiques (par exemple littérature, dossiers

domisés en double aveugle, il faudrait peut-étre se tour- P atients), et des critéres objectifs de performance («ob-

ner vers des nouvelles méthodologies pratiquées aux €StV performance criteria» ou OPC). Ainsi, la métho-

Etats-Unis pour l'autorisation de mise sur le marché dologie OPC est acceptée par la FDA pour démontrer
(AMM) de dispositifs médicaux.

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

Pinnocuité et efficacité des dispositifs médicaux tels
que cathéters cardiaques d’ablation, valves cardiaques,

mulgua une loi appelée “The Food and Drug Admi- protheses de hanche, stents fémoro-poplités [4,5].

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,
Cest-a-dire d’alléger en quelque sorte le processus afin
d’améliorer I'acces des patients aux technologies nou-
velles tout en respectant les normes de sécurité [1].

De maniere concrete, la FDA prend en considération

des alternatives a l'essai clinique randomisé [2,3] en

Définition du critere objectif de
performance ou OPC

Un critere objectif de performance (OPC) est un critere de
performance basé sur un grand nombre de données prove-
nant de la littérature ou de bases de données fiables.

Un OPC est congu pour étre employé comme cible fixe,
une valeur qui représente une norme objective et signi-

ficative pouvant étre utilisée comme repére lors de I'éva-
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luation de l'innocuité et de l'efficacité d’'un dispositif
médical. COPC sert de substitut aux groupes de contrd-
le traditionnels. C’est une valeur minimale acceptable
(en général un taux ou un pourcentage) qui est utilisée
lors d’une hypothese de type échec/succes [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 étre réévalué périodique-
ment. Issu de la concertation entre médecins cliniciens
et statisticiens, 'OPC représente une norme objective et

significative pouvant étre utilisée comme comparateur.

Utilisation de ’OPC dans les essais cliniques

LOPC est utilisé quand un essai randomisé en double
aveugle ne peut pas étre réalisé.

Tel est le cas rencontré dans la conception des essais
cliniques pour les dispositifs médicaux.

LOPC peut étre «calculé» dans les situations ol I'his-
toire naturelle de la maladie est bien connue [7,8], ol
la population de patients est bien décrite et relative-
ment stable, ot1 il y existe une expérience clinique éten-
due, des soins standardisés et ou les traitements sont
relativement stables. Les avantages de 'OPC sont mul-
tiples : taille d’échantillon réduite, substitut au groupe
contrdle, comparateur normalisé pour les essais a venir,
colit moindre, gain de temps, logistique plus simple.
Cependant, il faut noter que la dérivation d’'un OPC
peut ne pas étre un exercice simple.

Le méme probleme existe dans le traitement en acu-
puncture. Un essai randomisé en double aveugle est
difficile a réaliser. Laiguille d’acupuncture peut étre
considérée comme un dispositif médical placé de fagon
temporaire dans I'organisme du patient. Il semble donc
logique que 'acupuncture puisse utiliser une méthodo-

logie basée sur TOPC pour prouver son efficacité.

Discussion

Lintérét et la prise de conscience des médecines al-
ternatives, et plus particulierement de I'acupuncture,
parmi le public et les professionnels de santé, ne fait
que croitre depuis ces trente dernieres années. De nom-
breux essais cliniques ont été réalisés dans le traitement
de multiples symptémes ou pathologies. Cependant,
dans la majorité des cas, il n'existe pas de preuves de

Acupuncture & Moxibustion

niveau suffisantes pour soutenir ou rejeter I'efficacité de
'acupuncture a 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 probleme méthodologique majeur en méde-
cine traditionnelle chinoise (MTC) réside dans le rai-
sonnement énergétique propre a la MTC qui établit un
diagnostic énergétique holistique spécifique a chaque
patient. En MTC, une méme maladie peut se manifes-
ter par plusieurs symptomes, de méme un symptéme
similaire peut correspondre a plusieurs maladies dif-
férentes. Cette hétérogénéité de la population étudiée
entraine 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 controle
de référence. D’oli la difficulté dans I'élaboration des
criteres d’inclusion pour le recrutement de patients a
inclure dans un essai clinique en acupuncture. Il est
aussi important de tenir compte de 'expérience de cha-

que acupuncteur investigateur participant a I'étude.

Conclusion

Une démarche fondée sur 'OPC, si elle est bien
conduite, pourrait apporter le niveau de preuve néces-
saire et suffisant au plan scientifique pour démontrer
Iefficacité de l'acupuncture.

La mise en place I’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 'acupuncture est supérieure, non-inférieure ou
équivalente a '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 symptéme a étudier,
des OPC en conjonction avec les praticiens de la mé-
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