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Pas de liens d’intérêt



Les nouveaux enjeux de santé
 Les maladies chroniques se développent de plus en plus.

 La biomédecine cible essentiellement la maladie et les organes, peu le patient et sa qualité de 
vie. Pourtant une personne malade n’est pas qu’un organe malade.

 Les médicaments sont les plus utilisés, pas toujours très efficaces (en tout cas ne guérissent pas 
les maladies chroniques) et pourvoyeurs d’effets indésirables.

 L’aspect relationnel, pourtant essentiel, est souvent insuffisant. Les patients expriment ne pas 
être suffisamment écoutés. Ils se tournent vers d’autres approches, notamment les TC.

 Paradoxe : la majorité de la population a recours à des méthodes insuffisamment évaluées 
scientifiquement, proposées par des professionnels de santé ou pas, dont la formation est très variable, 
souvent insuffisante et non contrôlée, dans un cadre peu réglementé.

 L’information des patients est insuffisante. Ils cherchent de l’aide et risquent de d’aller vers des 
professionnels mal formés, voire vers des dérives thérapeutiques ou même sectaires.

 Souvent ils n’osent pas en parler à leur médecin par crainte d’une réaction négative alors qu’il 
peut y avoir des interférences avec les traitements prescrits.

=> la situation actuelle n’est ni saine, ni acceptable



2 défis principaux

 L’évaluation et la réglementation des ThC

 Le développement de la médecine intégrative
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De quoi parle t-on ?

Éléments conceptuels et définitions pour 
se comprendre



Les thérapies complémentaires

Il existe :

 Des traitements évalués scientifiquement par des études expérimentales et cliniques, 
principalement les médicaments, qui sont validés par la médecine moderne, reconnus et enseignés 
à l’université.

 Il existe aussi de nombreuses méthodes, souvent non médicamenteuses, largement utilisées par la 
population, dans un but préventif ou thérapeutique, mais dont l’évaluation dans un cadre 
scientifique est insuffisante pour en préciser le rapport bénéfice/risque, et donc l’intégration dans 
l’arsenal thérapeutique reconnu.

 Il existe une grande variabilité de ces méthodes. Certaines ont malgré tout fait l’objet d’études 
sérieuses et sont reconnues dans certaines indications (acupuncture et douleur, hypnose et 
anesthésie…)



Les thérapies complémentaires
De très nombreux termes sont utilisés pour nommer ces méthodes. Comment s’y retrouver ?
Quelques éléments de réflexion proposés par le CUMIC, faute de consensus.

 Médecines douces : pas toujours si douces…

 Médecines alternatives = à la place de méthodes validées (sauf s’il n’y en a pas). Risque de perte de 
chance pour le patient

 Médecines parallèles, alors que l’on souhaite qu’elles se rejoignent

 Interventions non médicamenteuses = terme très vaste englobant tout ce qui n’est pas le 
médicament, vague parce qu’il intègre des méthodes intégrées aux pratiques conventionnelles 
(PSC), d’autres non (PSNC)

 Pratiques de soins non conventionnelles (PSNC) = pratiques à visée thérapeutiques qui ne sont pas 
conventionnelle

 Pratiques des soins conventionnelles (PSC) = conforme aux conventions
 Larousse : qui résulte d'une règle, tacite ou explicite, acceptée par tous ; arbitraire
 Le terme PSC n’a donc pas de définition précise
 Ce qui est accepté, reconnu  par la communauté médicale et enseigné à l’université…
 Sur quoi repose réellement cette reconnaissance ? Sur les données de la science, mais pas que….



Les thérapies complémentaires

S’il n’y a pas de terme parfait, celui de thérapies complémentaires parait le mieux adapté.
Complémentaires = en complément des méthodes validées => Pas de perte de chance et situe un 
niveau d’évaluation scientifique insuffisant.

Ensuite, le terme de « médecines » est inadapté.
Médecine = ensemble des connaissances et des moyens mis en œuvre pour la prévention, la guérison 
ou le soulagement des maladies, blessures, handicaps et comme un système de pensée où la santé est 
envisagée dans un environnement socio-culturel particulier (Larousse).

En France, il n’existe qu’une seule médecine = forme dominante dans notre société occidentale, basée 
sur la science

=> ne pas confondre méthodes à visée thérapeutique, techniques, pratiques…, et médecines.



Les thérapies complémentaires
Pourquoi les évaluer ?

Une question ancienne
« Un médecin qui essaye un traitement et qui guérit ses malades est porté à 
croire que la guérison est due à son traitement. Souvent des médecins se 
vantent d’avoir guéri tous leurs malades par un remède qu’ils ont employé. Mais 
la première chose qu’il faudrait leur demander, ce serait s’ils ont essayé de ne 
rien faire, c’est-à-dire de ne pas traiter d’autres malades ; car, autrement, 
comment savoir si c’est le remède ou la nature qui a guéri ? »

Claude Bernard, introduction à la médecine expérimentale, 1865



Ma méthode marche

La situation actuelle concernant les thérapies complémentaires
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Ma méthode marche



Ma méthode marche

La situation actuelle concernant les thérapies complémentaires

Stop aux conflits 
stériles,
sauf à continuer 
pendant encore 
des décennies



Pourquoi évaluer les interventions à visée thérapeutique dans un cadre scientifique ?
 Si traitement extrêmement efficace : pas besoin d’études compliquées pour montrer son efficacité.
 Mais traitements révolutionnaires rares. Evolution en médecine plutôt faite de petites améliorations 

successives dont le bénéfice doit être recherché.
 Pour les traitements très efficaces on a besoin de préciser leurs indications, doses, durée de 

traitement, effets indésirables…

 Le témoignage de guérison ou d’amélioration du soignant ou du patient est important, mais ne suffit 
pas à valider que le traitement est la cause du résultat ni pourquoi il l’a permis.

 L’observation de cas/situations est intéressante, elle donne des pistes, ouvre des perspectives, mais 
elle ne suffit. Elle doit être confirmée.

« On sait que ma méthode marche, mes patients me le disent tous les jours depuis 20 ans ». Mais :
 - En quoi va-t-il mieux ? Sur quels critères ? De quoi parle t-on ?
 - Quelle est l’importance de l’effet ?
 - Pourquoi va-t-il mieux ? Mécanisme...

 Une constante en médecine : quand on s’intéresse à un patient il va mieux quoi que l’on fasse
 Quelle que soit la situation, c’est mieux de faire quelque chose que rien
 Est-ce que c’est mieux de proposer une méthode qu’une autre ?



Pourquoi évaluer les interventions à visée thérapeutique dans un cadre scientifique ?

 L’observation de la réalité dans un cadre expérimental reste, de nos jours, la 
méthode la plus pertinente.

 L’évaluation scientifique est ce qui différencie la médecine scientifique qui vise à la 
qualité des soins, des méthodes qui visent d’autres buts. Dans un cadre éthique et 
de qualité des soins, il n’y a pas d’autre solution.



Pourquoi évaluer les interventions à visée thérapeutique dans un cadre scientifique ?

L’évaluation scientifique fait passer d’un effet du traitement fondé sur des 
explications/hypothèses physiologiques, biochimiques, pharmacologiques ou autres à 
un effet fondé sur la preuve expérimentale, clinique, de son efficacité

= le traitement rend t-il service aux patients ?

La simple observation est utile, mais ne suffit pas

Question : comment repérer, parmi toutes les méthodes disponibles, celles qui sont 
utiles aux patients, c’est-à-dire qui ont un rapport B/R suffisant et, si possible, qui 
sont efficientes (coût) ?



Pourquoi évaluer les interventions à visée thérapeutique dans un cadre scientifique ?

Ne pas confondre évaluation d’une méthode et traitement d’un patient

 Evaluer une intervention = apprécier dans un cadre expérimental son rapport 
bénéfice/risque, notamment son efficacité à l’aide de méthodologies reconnues sur le plan 
scientifique = centré sur la méthode

 Traiter un patient dans le cadre de la médecine basée sur les données probantes (on est 
dans la vraie vie), c’est utiliser une ou plusieurs méthodes à visée thérapeutique en prenant 
en compte non seulement les données des évaluations, mais aussi l’expérience du 
thérapeute et le patient dans sa globalité : pathologies associées, conditions de vie, capacité 
d’observance, ses souhaits et ses choix… = centré sur le patient



Traitement d’un patient basé sur les preuves
Le traitement est centré sur le patient
Il utilise les preuves scientifiques, 
mais pas seulement

Données scientifiques

Expérience 
clinique du 
thérapeute

Patient
- Choix
- Observance
- Conditions de vie 
- Ressources…

Décision

Proposer la méthode la mieux validée 
scientifiquement n’est pas toujours gage du 
meilleur résultat : si le patient ne peut pas y 
avoir accès, s’il ne veut pas, si l’observance n’est 
pas bonne,…



Résultat de l’étude clinique d’un médicaments sur la consommation d’alcool de patients dépendants



Résultat de l’étude clinique d’un médicaments sur la consommation d’alcool de patients dépendants



Il existe différentes méthodes d’évaluation

 Quantitatives

 Qualitatives

 Mixtes

 Evaluation des situations complexes



La méthodologie quantitative
La méthode expérimentale implique que la technique évaluée soit décrite précisément et reproductible 
(élément essentiel de la méthode expérimentale : si on montre qu’une méthode est efficace, à quoi cela 
sert si personne ne peut la reproduire ?)

Une seule étude ne suffit pas. Il faut pouvoir la répéter pour valider les résultats puis la reproduire avec 
les patients

Au départ : 1 question principale, 1 hypothèse
Si beaucoup de questions = certitude de ne répondre correctement à aucune
Plus il y a de questions, plus le risque d’erreur est important = trouver des fausses différences

On peut proposer des questions secondaires

Poser la question avant le début de l’étude pour éviter le risque de la faire évoluer, même 
inconsciemment, en fonction des résultats

Poser une question simple rendra la réponse d’autant plus claire et facile à interpréter
Question réaliste (faisabilité : malades, moyens humains, finances…)

Ex. : est-ce que le traitement A est plus efficace que le traitement B dans telle pathologie ?



La méthodologie quantitative

Principe général de l’évaluation quantitative = évaluer ce que l’on peut 
attendre d’une technique, en moyenne, dans une population pour choisir 
en priorité le traitement qui a le plus de chances de donner de bons 
résultats dans une situation donnée

Pour cela, éviter la survenue de biais qui rendraient les conclusions de 
l’étude erronées ou impossibles

Elle repose sur 3 piliers :

1. La comparaison (étude contrôlée)

2. L’attribution aléatoire individuelle des traitements (randomisation)

3. L’aveugle (si possible et selon ce qu’on vent démontrer)



La méthodologie quantitative

o La comparaison : étude contrôlée
On ne peut pas évaluer l’intérêt d’une méthode à visée thérapeutique dans l’absolu. On peut le faire de 
façon relative en la comparant à autre chose. 

 Il existe de nombreux biais risquant de faire conclure à tort que c’est la technique qui explique le 
résultat alors que ce n’est pas le cas.

Ex. : évaluer un symptôme ou une maladie qui ne sont pas nécessairement stables dans le temps, 
peuvent fluctuer pendant la période d’observation. On pourrait alors attribuer à tort une amélioration 
au traitement alors qu’il ne s’agirait que d’une fluctuation spontanée dans l’évolution de la maladie ou 
un biais dans la sélection des patients…

 Choix du comparateur = élément important : placebo / méthode placebo (fournissant la réponse la 
plus claire), traitement de référence, traitement « comme d’habitude », liste d’attente…



La méthodologie quantitative

o Raisonner sur des groupes

Le plus simple = 2 groupes que l’on suit en parallèle, 1 utilisant la méthode à tester et 1 groupe témoin 

Idéal = faire l’étude avec tous les patients ayant la pathologie = impossible => on utilise des échantillons

Répartition aléatoire dans les groupes des facteurs de confusion : réalisée au mieux par tirage au sort 

Idéal = groupes strictement comparables en tous points (facteurs confondants répartis de façon identiques dans les 2 groupes). Seule 
différence  = traitement évalué

Jamais vraiment le cas => essayer de constituer des groupes les plus homogènes possibles. Vérifié a 
posteriori. Le tirage au sort ou randomisation assure le meilleur résultat (pas toujours…)
Si trop de différences, interprétation difficile des résultats qui peuvent être dus à ces différences.
Chercher les facteurs qui peuvent modifier l’effet du traitement pour en tenir compte (sexe, âge, autres 
pathologies…). Ex : stratification.

Travailler sur de grands groupes qui vont « lisser » les différences intergroupes (cher…).

Hétérogénéité des patients qui peuvent réagir différemment au traitement => poser les résultats en 
termes de probabilité : les différences d’efficacité observées peuvent être rapportées au traitement à 
l’étude au risque prédéfini de se tromper (α = 5 %).

Pose la question de la généralisation des résultats



Méthodologie quantitative

Sélection des sujets
Pathologie bien définie
Groupes les plus homogènes possible
Groupes « représentatifs » des patients et de l’état qui doit être amélioré = recrutement large.
Ces 2 derniers objectifs sont en contradiction => trouver des compromis

Critères d’inclusion et de non inclusion

On a toujours tendance à surévaluer les possibilités de recrutement au départ

Considérer les impératifs éthiques s’il y en a

Les résultats de l’étude ne pourront être extrapolés qu’aux patients ayant le même profil que les patients 
inclus dans l’étude



La méthodologie quantitative

Critères de jugement centrés sur une maladie, son évolution et/ou un ou plusieurs symptômes

 Définis avec précision et choisis en fonction du but de l’étude et de leur qualité

 Les plus objectifs et quantifiables possibles : toujours délicat si les symptômes sont essentiellement 
subjectifs. Une part de subjectivité existe pratiquement toujours 

 Sensibles à de faibles variations

 Les plus spécifiques possibles (pas de « faux positifs »)

 Stables dans le temps

 Reproductibilité des mesures (intra et interopérateurs)
La répétition des mesures permet de mieux apprécier la stabilité de l’état des patients (au début de 
l’étude) et son évolution (sous traitement). Contrainte = faisabilité

1 critère de jugement principal permettant de répondre à la question de recherche
Des critères de jugement secondaires
La multiplication des critères augmente le risque de trouver des différences qui ne sont pas réelles



Méthodologie quantitative

Des essais non comparatifs sont possibles dans des études pilotes = observer des effets, formuler des 
hypothèses, dans des maladies constamment et rapidement mortelles (SIDA), essayer un traitement 
curatif.



La méthodologie quantitative

o Gommer la subjectivité du patient et/ou de l’expérimentateur : l’aveugle

L’investigateur et le patient peuvent avoir des idées préconçues, favorables (ou défavorables) sur 
l’efficacité et la tolérance du traitement expérimental => ils peuvent surestimer (ou sous estimer) 
l’efficacité ou la tolérance du traitement. 

La méthode de l’aveugle est utilisée. 
Simple aveugle : le patient ou l’investigateur ne connaissent pas le traitement administré
Double aveugle : ni l’investigateur, ni le patient ne savent quel traitement prend celui-ci.

Cette méthode est actuellement la référence pour l’évaluation quantitative (ex : médicaments)
En l’absence de procédure aveugle, l’essai est dit ouvert.

Les méthodes « en aveugle » ont leurs limites : 
- elles peuvent ne pas être applicables pour certaines méthodes non médicamenteuses
- du fait d’une nécessaire personnalisation du traitement, encore que ce soit possible dans une 

certaine mesure
Dans certaines situations, c’est l’interprétation qui peut être en aveugle : la personne qui interprète le 
résultat n’est pas celle qui a administré la méthode et ne sait pas quel traitement a été administré.



Méthodologie quantitative

Analyse des résultats

Ils sont donnés en différences entre les 2 groupes : données binaires (% de patients guéris/pas guéris) ou 
continues (moyennes)
Le calcul donne la significativité statistique de cette différence

 Si la différence est statistiquement significative
 La différence observée est trop importante pour être expliquée par les seules fluctuations 

d’échantillonnage : on conclut que A > B
 avec un risque de se tromper (en fait A n’est pas > B) accepté, en général risque α = 5 % (p ≤ 0,05)

 Si la différence est significative, cela ne signifie pas forcément qu’elle a un intérêt clinique. 
 L’analyse clinique en donne la pertinence clinique
 Cela définit que le traitement a une efficacité et une utilité clinique (ou pas). 
 D’autres études sont nécessaires pour préciser son utilisation en pratique.

 Si la différence n’est pas significative : 
 Ne pas conclure que les traitements sont équivalents (pas exceptionnel pour les médicaments). Il faut 

mener des études spécifiques d’équivalence.
 Ce résultat peut être dû à un manque de puissance de l’étude. Pas assez de patients, trop hétérogènes 

avec des fluctuations d’échantillonnage qui masquent l’existence d’une vraie différence (erreur de 2ème 
espèce). Problème notamment lorsque les groupes sont petits.



Méthodologie quantitative

Limites
Les ECR sont fait pour démontrer l’effet spécifique d’une méthode à visée thérapeutique
Ils permettent de porter un jugement de causalité entre traitement étudié et effets observés

Mais
Il ne sont pas réalisés en vie réelle. Le cadre est contraignant, les patients sont soigneusement 
sélectionnés, ils sont très suivis et encadrés…

Les résultats portent sur des moyennes. Dans la vraie vie, il n’y a pas de patient « moyen »

Il y a des répondeurs, des plus ou moins répondeurs, des non répondeurs
Problème : un nombre relativement limité de répondeurs peut être masqué, dans la moyenne, par les non 
répondeurs = risque de conclure, à tort, que la méthode est inefficace. 
De plus en plus, les études recherchent les profils des répondeurs qui sont un élément essentiel de l’indication : 
inutile de donner un médicament inefficace mais pouvant donner des effets indésirables chez un patient
Perspectives +++ pour une médecine personnalisée
Ainsi, on peut avoir un résultat non significatif sur les moyennes alors que la méthode est active chez 
certains patients

Il restent malgré tout la base de l’évaluation des produits de santé



Niveau de preuve scientifique de la littérature Force des recommandations
Niveau 1
- Essais comparatifs randomisés de forte puissance
- Méta-analyses d’essais comparatifs randomisés
- Analyse de décision fondée sur des études bien menées

Grade A
Preuve scientifique établie

Niveau 2
- Essais comparatifs randomisés de faible puissance
- Etudes comparatives non randomisées bien menées
- Etudes de cohortes

Grade B
Présomption scientifique

Niveau 3
- Etudes cas-témoins
Niveau 4
- Etudes comparatives comportant des biais importants
- Etudes rétrospectives
- Séries de cas
- Etudes épidémiologiques descriptives (transversales, longitudinales)

Grade C
Faible niveau de preuve
scientifique

Niveaux de preuve scientifique de la littérature et force des recommandations (HAS)



 Contrairement à ce qui est souvent affirmé (EBM = essai en DA), l’évaluation scientifique ne 
repose pas seulement sur l’ECR en DA vs placebo qui a été développé d’abord pour le 
médicament et n’est donc pas toujours transposable à des interventions non 
médicamenteuses.

 Beaucoup de thérapies complémentaires sont très fortement personnalisées (le praticien 
adapte son traitement en fonction de chaque patient), ce qui les rend plus difficilement 
opérationnalisables dans le cadre d’un essai thérapeutique classique. Dans ce cas, il faut 
utiliser des méthodologies adaptées à l’évaluation des situations complexes.

 => trouver des compromis entre rigueur méthodologique et spécificités de chaque méthode.

 Ainsi, l’évaluation dans un cadre scientifique est toujours possible, le niveau de preuve est 
plus ou moins élevé selon les méthodologies utilisées.

 Il est très utile d’associer à ces recherches des compétences hors du champ médical, dans le 
champ des sciences humaines et sociales : psychologie, anthropologie, sociologie…



Mais… 
Est-ce que tout cela est transposable dans la vraie vie ?
Les études en vie réelle



Les études en vie réelle

Il existe souvent une différence entre les caractéristiques des participants inclus dans les essais cliniques 
classiques – qui eux-mêmes sont souvent un sous-ensemble de la population cible – et celles des 
patients qui reçoivent ce produit de santé en pratique courante de soins.

 Les études internationales ne sont pas toujours représentatives des pratiques françaises

 Les critères d’inclusion des participants aux essais cliniques classiques sont stricts et restrictifs, ce qui 
questionne la représentativité de la population sur laquelle repose l’estimation de l’efficacité du 
produit de santé par rapport à la population cible française (patients âgés, avec comorbidités, 
médicaments associés, grossesse, etc., très souvent non éligibles dans les essais cliniques)

 Les caractéristiques socio-démographiques des patients ne reflètent pas forcément celles observées 
chez les patients recevant ou utilisant effectivement le produit de santé…

 Les prescription médicales ne suivent pas forcément celles des essais. Elles tiennent compte du 
patient : ATCD, traitements passés et actuels, facteurs pronostiques, observance, préférences du 
patient…

Ainsi, il peut être utile d’identifier quels patients sont réellement traités en pratique courante et 
comment.



Les études en vie réelle

Pourquoi mettre en place une étude en vie réelle ? 
( Études en vie réelle pour l’évaluation des médicaments et dispositifs médicaux. HAS, guide méthodologique, juin 2021)

 Pour décrire les conditions d’utilisation 
 - À qui et comment le produit de santé est-il prescrit en conditions réelles d’utilisation ? 
 - Y a-t-il une prescription préférentielle du produit de santé à des patients ayant des caractéristiques particulières par rapport à 

ceux qui reçoivent les comparateurs ? 

 Pour mesurer l’efficacité et les risques liés à l’utilisation du produit de santé en condition réelle 
d’utilisation 

 - Est-ce que l’efficacité et la sécurité d’emploi évaluées dans les essais cliniques seront les mêmes en condition réelle 
d’utilisation ? 

 - Est-ce que les bénéfices et les risques mis en évidence dans les essais cliniques seront transposables à d’autres contextes ? 
 - Est-ce que l’impact sur la qualité de vie ou toute autre mesure pertinente pour les patients seront les mêmes en conditions 

réelles d’utilisation ?
 - Comment se situera le produit de santé par rapport à des comparateurs pertinents non pris en compte lors des essais ? 
 - Quels seront les effets et risques du produit de santé sur le long terme ? 
 - Quelle est la pertinence de l’effet du produit pour les patients ? 

 Globalement, l’efficacité et la tolérance des médicaments diminue au fur et à mesure de la commercialisation

 Pour estimer les scores d’utilité en vie réelle : qualité de vie (+++)… (Note de synthèse QV HAS, 2018)

 Pour mesurer la consommation de ressources en vie réelle 



Les études en vie réelle

Comment réaliser une étude en vie réelle en vue d’une (ré)évaluation par la HAS d’un médicament ou 
d’un DM ? 
( Études en vie réelle pour l’évaluation des médicaments et dispositifs médicaux. HAS, guide méthodologique, juin 2021)

 Rédiger un protocole, avec le soutien d’un comité scientifique 

 Proposer un type d’étude en adéquation avec les questions de recherche identifiées 
 - Pour documenter l’utilisation d’un produit de santé en pratique courante 
 Les études observationnelles descriptives et non comparatives sont alors le type d’étude à privilégier. 
 Elles peuvent aussi être comparatives

 - Pour analyser l’efficacité, la sécurité et/ou l’efficience d’un produit de santé en comparaison à une autre 
stratégie thérapeutique 

  Les études comparatives seront alors le design à privilégier. Ces études peuvent être des études en vie réelle 
comparatives, des essais pragmatiques ou des essais cliniques classiques

Exemple d’étude observationnelle 
prospective comparant la survenue 

d’infections postopératoires selon le 
type de suture utilisé (Guide HAS) 



Les études en vie réelle
Les essais pragmatiques

Les essais pragmatiques sont des études en vie réelle pour :
- vérifier que l’efficacité et la tolérance démontrées dans des essais randomisés se maintient en 

utilisation courante
- Aider le médecin à choisir le meilleur traitement pour un type de patients donné, dans une indication 

précise = utilité d’un traitement 
- en intégrant les contextes pour approcher au mieux la réalité en vie courante.

Ils se situent entre les essais explicatifs et les études observationnelles.

Choix des patients : tous les patients présentant la maladie à traiter sans exclusion.

Critère de jugement : ne porte pas que sur l’évolution de la maladie ou des symptômes. Considérer 
l’ensemble des avantages et inconvénients, la complexité des facteurs qui participent à la décision.
Ce peut être :
- soit un critère privilégié d’efficacité sur la maladie, les inconvénients étant rassemblés dans un score 
qui module l’appréciation sur le critère principal
- soit un indice composite des critères qui expriment les points positifs et négatifs du traitement = > 
mesurer plusieurs variables.



Les études qualitatives

 Elles sont centrées sur le patient à qui elles accordent plus de place et de légitimité
 Les critères de jugement portent sur le point de vue du patient (résultats 

rapportés par le patient - PRO)
 . Son ressenti
 . Sa qualité de vie
 . Quelle dimension de son existence s’est améliorée (ou pas)…

 Elles ne viennent pas en concurrence avec les études quantitatives
 Elles sont 2 approches différentes d’une même question
 Elles sont complémentaires
 Elles sont de + en + utilisées, mais encore peu considérées par les revues 

scientifiques

 Les études mixtes

 Elles associent des critères dits objectifs et le point de vue du patient. C’est l’avenir



Les thérapies complémentaires

 Une nécessaire évaluation des ThC dans un cadre scientifique.
 Comité national d’éthique : les patients doivent pouvoir bénéficier des meilleurs traitements 

disponibles dans une situation donnée. Il est contraire à l’éthique d’administrer à des patients un 
traitement dont on ne sait pas s’il est efficace et s’il n’est pas nocif.

Proposer aux patients les méthodes procurant les meilleures chances de réussite et bien tolérées.

 Evaluer, oui, mais quoi ?
 Evaluer des méthodes : c’est le cas le plus fréquent.

 On ne peut pas évaluer des familles de méthodes (hypnose, homéopathie, ostéopathie…)  On ne peut 
pas dire l’hypnose marche bien ou ne marche pas. 

 On ne peut évaluer qu’une méthode décrite, reproductible, dans une pathologie donnée et conclure 
seulement sur ce point.

 Démontrer une efficacité sur la maladie elle-même ? Souvent un malentendu
 = domaine des traitements biomédicaux (médicaments, thérapies biologiques…).
 Ce n’est généralement pas la cible des ThC = approche globale et personnalisée centrée sur la 

personne pour améliorer différentes dimensions fonctionnelles altérées.

 Problème : difficulté d’évaluer méthode par méthode dans toutes les indications
 Les TC sont rarement utilisées seules, par définition. Il faut donc évaluer ce qu’elles apportent en plus.



Les thérapies complémentaires

 Evaluer, oui, mais quoi ?

 Evaluer des programmes ou des parcours de soins ? Possible, mais complexe

 Evaluer des médecines ? De plus en plus complexe. Objectifs très différents.

=> que veut-on évaluer ?



Les thérapies complémentaires

L’évaluation de ces méthodes dans un cadre scientifique est possible. Mais comment ? 
On dispose de différentes méthodologies :
- quantitatives = essais cliniques contrôlés randomisés (ECR), centrés sur la maladie
- qualitatives = études centrées sur ce que disent les patients
- mixtes 
- évaluation des systèmes complexes = évaluation de programmes, parcours…

Il faut en avoir la volonté, le savoir-faire et… les financements
Souvent un peu plus compliquée que pour les médicaments par exemple, 
encore que les principes soient les mêmes

Mais d’abord que veut-on évaluer :
- un effet spécifique ?
- un effet non spécifique ? (effet placebo)
- un effet global ? (effet de l’acte thérapeutique dans son ensemble)

=> quelle est la question de recherche ?

http://lecoindesbulles.blogspot.com/2011/06/contact-humain.html


Les thérapies complémentaires

La question de l’effet placebo
Représentation dans la population et chez beaucoup de soignants : c’est inefficace, ça ne sert à rien.
On conçoit l’efficacité thérapeutique comme une supériorité par rapport à un placebo et à l’effet 
placebo.

Pourtant, l’effet placebo est toujours présent, plus ou moins important, dans l’acte thérapeutique.
Résultat global = effet placebo + effet spécifique éventuel.

La taille de l’effet placebo est variable mais est souvent importante et peut-être très importante.
Si 30% d’un problème de santé peut être amélioré grâce à « l’effet placebo » correspondant aux 
« ressources internes » du patient qui lui permettent de voir 
son problème autrement voire même de le résoudre 
en tout ou partie… Est-ce un problème ?

Peut-on aller mieux pour de mauvaises raisons ?

Il faut réhabiliter l’effet placebo



Thérapie, thérapeutique, soins

Différencier :
Bien-être : des pratiques visant à améliorer ou à maintenir le bien-être peuvent être proposées chez des 
personnes non malades, dans des cadres divers. Elles ne sont pas « thérapeutiques ».

Soins : terme général et peu précis mais largement utilisé en médecine. 
Ces mêmes pratiques non médicamenteuses peuvent être proposées à des personnes malades, dans un cadre 
ou un programme thérapeutique, effectuées par un professionnel formé. Elles sont alors « thérapeutiques ». 
Ex. : méthodes de relaxation
Elles peuvent être orientées vers le traitement d’un symptôme, vers la qualité de vie des patients…

La frontière entre pratiques de bien-être et pratiques de soins n’est pas étanche : si un patient « se sent 
mieux », d’abord c’est un objectif des soins et il pourra par exemple lutter plus efficacement contre son cancer, 
mieux vivre avec…

Thérapie = méthode à visée thérapeutique = traitement des maladies (au sens de traiter et soulager)
Deux critères permettent de déterminer si une pratique est à visée thérapeutique ou non : 
- Son évaluation et ses indications
- Son contexte 



Le modèle

Les soins de support en cancérologie qui associent :
- le meilleur de thérapies conventionnelles (biomédecine) de haut niveau (chimiothérapie, 

radiothérapie, chirurgie) centrées sur la pathologie (le cancer),

- et des thérapies complémentaires évaluées scientifiquement, centrées sur le patient pour 
améliorer des symptômes gênants, la qualité de vie du patient, l’aider à mieux vivre avec sa 
maladie.

Ces 2 stratégies ne s’opposent pas, mais se complètent et agissent en synergie pour 
améliorer les résultats globaux dans les maladies chroniques.

Référentiels INCa, AFSOS



Validation
Notion délicate qui nécessite des précisions. Une pratique est-elle « validée par la science » ?
La science ne valide rien par elle-même. Ce n’est pas son rôle.

1. La science fournit des données les plus objectives possibles
• Les études quantitatives reposent sur des essais contrôlés randomisés (ECR) et valident des 

hypothèses posées préalablement = évaluation, en moyenne, de l’efficacité et surtout du rapport 
bénéfice/risque dans une population donnée.

• Les études qualitatives s’inscrivent dans une démarche inductive : elles font émerger des 
hypothèses sans données existantes ou pour confronter des données quantitatives.

• Les études mixtes

Les PSC sont loin de répondre à toutes les questions posées en médecine

Note : à part les grandes études internationales avec beaucoup de patients et de qualité 
méthodologique indiscutable, les études quantitatives n’apportent pas toujours des preuves 
définitives (cf conclusions de nombreuses méta-analyses souvent mitigées. Ex. : « cette étude 
montre une efficacité modérée, mais il existe des biais méthodologiques qui ne permettent pas de 
conclure définitivement. D’autres études de bonne qualité méthodologique sont nécessaires… »)



Validation
2. Application/validation thérapeutique = place dans l’arsenal thérapeutique : sociétés savantes, 
groupes d’experts, institutions (ANSM, HAS…) qui s’appuient sur les données des études mais aussi  
d’autres aspects pour faire des recommandations, des référentiels, des guidelines… pour valider 
l’utilisation d’une thérapie dans une indication et un contexte donnés. 

Dans le cadre d’une médecine probabiliste, le but est de savoir quelle thérapie donne les meilleures 
chances de réussite aux patients. Il y a donc des thérapies 

o Validées avec des données scientifiques plus ou moins importantes
o Validées sans données scientifiques, faute de mieux
o Non validées avec des données intéressantes, parfois importantes

3. Adaptation à chaque patient en fonction de sa situation du moment, de ses choix, de son 
environnement… = thérapeutique.
Le traitement proposé peut se situer assez loin du traitement idéal recommandé. 



Méthodes Thérapies bio-médicales
Médicaments

Thérapies complémentaires

Cible Organe malade
Maladie

Approche globale du patient
Qualité de vie

Mécanisme d’action Action biologique directe, 
spécifique

Aider le patient à mobiliser 
ses ressources

Action souvent non 
spécifique

Objectif « Cure » = guérir « Care » = prendre soin

Pratiques de soins 
« conventionnelles »

reconnues

Pratiques de soins « non 
conventionnelles »

discutées

Les critères d’évaluation ne peuvent pas être les mêmes en fonction des thérapies évaluées

L’association des différentes méthodes améliore le résultat en agissant sur des cibles différentes
Le concept de médecine intégrative



La médecine intégrative
Nouvelle approche, changement de positionnement : il ne s’agit plus seulement de traiter une 
maladie et ses symptômes, mais de considérer le patient dans  l’ensemble de ses dimensions.

Objectif : passer d’un exercice solitaire à une approche pluridisciplinaire associant le meilleur des 
pratiques de la médecine dite « conventionnelle » 
et le meilleur des pratiques complémentaires, les plus pertinentes pour un patient

=> Analyser la pathologie et ses conséquences = diagnostic médical + les dimensions 
fonctionnelles altérées pour aider le patient à les améliorer, l’écouter, l’accompagner plutôt 
qu’ordonner

=> tenir compte de la personne dans sa globalité (corps, émotions, croyances, motivations) et 
proposer une approche personnalisée, préventive et thérapeutique, prenant en compte son 
mode de vie et les ressources locales

=> sortir de schémas simplistes pour ou contre les thérapies complémentaires
=> construire avec chaque patient le parcours de soins le mieux à même de l’aider à améliorer 

ses différents problèmes

La MI est entrée en 2020 dans l’enseignement des études médicales, d’abord pour indiquer aux 
médecins de quoi il s’agit et pour qu’ils soient capables de conseiller utilement leurs patients.



Dimensions fonctionnelles 
altérées au cours des 
maladies chroniques

Stratégies et outils thérapeutiques les m
ieux adaptées 

pour aider le patient à am
éliorer les dim

ensions 
altérées

Une approche 
multidimensionnelle améliore 

toujours le résultat



Parcours de soins intégrés
 

Des moyens 
pour répondre 
aux questions 

* Thérapies 
   complémentaires 

Choix des  
moyens 

par la 
personne. 
Aide des 

soignants et 
d’autres 

 

* Traitements 
   bio-médicaux réglementés 

* Approches sociales, 
   éducatives et culturelles 

* Actions environnementales 

Une évaluation globale 
Comprend le diagnostic médical si besoin et les 
autres évaluations nécessitées par les questions 

posées, les besoins et attentes de la personne 

Praticiens 
et mise en œuvre 

des moyens 

Parcours de santé / 
de soins intégrés 

Opérateur, équipe, réseau 

Une personne 
Des questions de santé 



On parle beaucoup actuellement de dérives dues à certaines thérapies complémentaires, dérives 
thérapeutiques, sectaires, financières…

La médecine intégrative est un bon moyen de limiter les risques et les dommages.

=> développer des services et/ou de réseaux de soins de médecine intégrative proposant un 
« cadre structurel » permettant : 

 une évaluation globale, pluriprofessionnelle et multidimensionnelle des patients 

 De proposer des programme de soins intégrant les traitements les mieux à même de répondre 
aux problématiques du patient 

 une possibilité de réunion de concertation pluriprofessionnelle (RCP) 

 un suivi et un contrôle du bon développement du programme de soins 

 un cadre protecteur bien défini pour le patient, garant de la qualité des soins et de la qualité de 
tous les intervenants, y compris non professionnels de santé 

 une coordination des intervenants (coordinateur de soins en santé intégrative)



Conclusion
1. En médecine : règle générale = il vaut mieux faire quel chose que rien
 Dès que l’on s’occupe d’un patient il va mieux

2. La maladie, surtout chronique, induit des conséquences multiples et l’altération de nombreuses 
dimensions fonctionnelles qui impactent la vie du patient
=> évaluation pluridimensionnelle
=> réponse personnalisée pluridiciplinaire pour aider le patient à améliorer ces dimensions 

altérées
=> construire avec le patient, dans une offre de soins variée, le parcours qui répond le mieux à 

ses besoins et souhaits à un moment donné.

3. La réponse à une situation complexe est… complexe. Sortir des raccourcis actuels, des pour, des 
contre, d’une vision en blanc ou noir pour une perception fine des situations

4. Evaluer dans un cadre scientifique les techniques proposées est une nécessité

5. La maladie et son évolution ne sont pas les seuls critères de jugement de l’état du patient

6. La médecine intégrant méthodes validées et thérapies complémentaires est la médecine de 
demain pour mieux répondre aux enjeux de santé
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