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• Définition : techniques permettant d’attribuer par hasard 
l’attribution des traitements

• Objectif : obtenir 2 groupes comparables :

– Répartir les patients en groupes égaux

– Répartir les facteurs pronostiques connus ou non

– Ne pas laisser l’investigateur choisir, ni le patient

• Technique (exemple) : Tables de permutation : randomisation 
équilibrée tous les 2, 4, 6, 8… patients

• Aujourd’hui : logiciels/sites (ex: www.sealedenvelope.com) 

• Centre de coordination délivre des boites de traitement 
numérotées : l’investigateur doit respecter cet ordre 
chronologique

Tirage au sort - Randomisation

http://www.sealedenvelope.com/


Table de nombres au hasard



• Simple

• 2 traitements

 Table de nombres au hasard

Tirage au sort 
Table de nombres au hasard

Nb au hasard 1 3 4 0 7 6 2 8 9 9 …

Traitement  A A B B A B B B A A …

Patient n° 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Impair A

Pair B



• 3 traitements

 Table de nombres au hasard

Tirage au sort 
Table de nombres au hasard

Nb au hasard 1 3 4 0 7 6 2 8 9 9 …

Traitement  B A B A B A C C - - …

Patient n° 1 2 3 4 5 6 7 8

0, 3, 6 A

1, 4, 7 B

2, 5, 8 C



Tables de nombres au hasard



• 2 traitements

 Table de nombres au hasard

Tirage au sort 
Table de nombres au hasard

Impair A

Pair B

Nb 4 4 3 1 1 1 5 3 5 6 0 5 3 4 8 0 3 5 8 2 …

TT B B A A A A A A A B B A A B B B A A B B …

N° 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 …

Risque d’inégalité si petits effectifs

 Ici, si 9 patients inclus : 7A et 2 B



Table de permutation : exemple d’un tirage au sort 
équilibré tous les 8 sujets



Table de 
permutation

Traitement 
attribué

(statisticien)

N° boite patient

(investigateur)

5 A 1

3 A 2

6 B 3

2 B 4

4 B 5

9 --- ---

8 B 6

1 A 7

7 A 8

Impair A

Pair B

Table de permutation : exemple d’un tirage au sort 
équilibré tous les 8 sujets



https://www.sealedenvelope.com/



• Assurer une répartition de certains facteurs 
pronostiques ou de variabilité
– Répartition équitable de 2 traitements pour des 

facteurs que l’on pense importants : permettre une 
analyse sur des sous-groupes

• Souvent stratification sur le centre en cas d’essai 
multicentrique
– Ainsi chaque centre investigateur aura une liste de 

tirage au sort différente, idéalement équilibrée tous 
les 2, 4, 6, 8… patients

Stratification



• Pour éviter qu’en cas d’une seule liste, le hasard donne 
ceci…

Stratification

Liste de 
tirage au sort 
unique

Traitement A

Traitement B

Centre 1

Centre 2

Centre 3

Centre 4

10 Patients A

8 B

6 A

1 B

7 B

 16 A + 16 B



• 1 liste de tirage au sort pour chaque centre

Stratification

Centre 1

Centre 2

Centre 3

Centre 4

A

B

A

B

A

B

A

B

TAS

TAS

TAS

TAS



Exemple dans le diabète
• 1 niveau de stratification : centre

Stratification

Centre 1

Centre 2

A

B

A

B



Exemple dans le diabète
• 2 niveaux de stratifications : centre et insulinodépendance 

ou non (DID vs DNID) 

Stratification

Centre 1

Centre 2

DID

DNID

DID

DNID

A

B

A

B



Exemple dans le diabète
• 3 niveaux de stratifications : centre, insulinodépendance ou 

non (DID vs DNID) et sexe

Stratification

Centre 1

Centre 2

DID

DNID

F

H

DID

DNID

A

B

A

B

F

H



Exemple dans le diabète
• 4 niveaux de stratifications 

(âge)…

Stratification

Centre 1

Centre 2

DID

DNID

F

H

>50

<50

DID

DNID

>50

<50

A

B

A

B

A

B

A

B

F

H



Exemple dans le diabète
• 5 niveaux de 

stratifications…

Stratification

Centre 1

Centre 2

DID

DNID

F

H

>50

<50

Neuropathie

Pas neuropathie

DID

DNID

>50

<50

Neuropathie

Pas neuropathie

Neuropathie

Pas neuropathie

A

B
A

B
A

B
A

B

A

B
A

B

Neuropathie

Pas neuropathie

A

B
A

BF

H

…

…



• Mais attention, en général pas plus de 
stratifications, sauf si grand nombre de 
patients :

– Centre

– Un facteur pronostique

Stratification



Essai randomisé en double-aveugle comparant Aérosol de 
salbutamol avec ou sans bromure d’ipratropium dans 

l’obstruction des aiguë des voies aériennes (Lancet 1989)

Le tirage au sort était effectué selon 
l’année de naissance (paire, impaire)

Salbutamol Salbutamol + 
ipratropium

Total échantillon 44 59

Sous-groupe : Patients asthmatiques 23 33

Sous-groupe : Asthmatiques sévères 
(Débit expiratoire de pointe –

DEP < 140 l/mn)

12 33

Sous-groupe : BPCO (Bronchite 
chronique obstructive)

21 26

 Sans stratification, la constitution « post-hoc » de sous-
groupes aboutit le plus souvent à des groupes non comparables


