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Est-il nécessaire (et possible) d’établir un nouveau système de preuve en 

psychiatrie et santé mentale pour les psychothérapies et les interventions 

complexes  ?
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Contexte de cette présentation (1)

• La HAS a engagé un partenariat avec la FFP,  son objectif 

« Permettre un abord scientifique intégrant les particularités de la discipline, notamment la 

complexité des interventions thérapeutiques et des réalités du terrain »

• Le thème sélectionné avec la FFP, 

« la preuve scientifique et de sa traduction en niveaux de preuve dans le cadre des 

psychothérapies et des interventions complexes »

- un groupe de travail s’est constitué et s’est réuni régulièrement en webséminaires (5)

• Parmi ses missions, la HAS est chargée d’élaborer les recommandations de bonne 

pratique (RBP) et le système de niveau de preuve et de gradation qui les accompagne

‣ Les recommandations de bonne pratique sont définies comme

« des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient à 

rechercher les soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données »
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Contexte de cette présentation (2)

‣ Le système de niveau de preuve et de gradation des RBP a été développé par la 

ANAES en 1999
• Un état des lieux sur la question des niveaux de preuve et gradations a été réalisé en 2013

• « Est-il nécessaire d’adopter un système existant ou d’élaborer un nouveau système de niveau de 
preuve et de gradation répondant aux attentes des différents partenaires pour les études d'intervention 

et les études diagnostiques ? »

• Des propositions seront présentées dans un guide d’analyse de littérature et de gradation des 

recommandations

• Le classement actuel des recommandations : recommandations de grade A, B et C
• une recommandation de grade A est fondée sur une preuve scientifique établie par des études de fort 

niveau de preuve : Par exemple, essais comparatifs randomisés de forte puissance et sans biais 

majeur, méta-analyse d’essais contrôlés randomisés, analyse de décision fondée sur des études bien 

menées (niveau 1); 

• une recommandation de grade B est fondée sur une présomption scientifique fournie par des études de 

niveau intermédiaire de preuve : Par exemple, essais comparatifs randomisés de faible puissance, 

études comparatives non randomisées bien menées, études de cohortes (niveau 2) ; 

• une recommandation de grade C est fondée sur des études de moindre niveau de preuve : Par 

exemple, études cas-témoin, études comparatives comportant des biais importants ; études 

rétrospectives ; séries de cas (niveaux 3 et 4). 

• Une mise à jour des RBP a été réalisée en mars 2015. Pas de modification des NP.
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Contexte de cette présentation (3)

• Actuellement, suivant ces textes, le système de gradation et de niveau de preuve 

accorde la position de référence, pour l’ensemble des recommandations en 

psychiatrie et santé mentale, aux Essais Contrôlés Randomisés (ECRs).

• Ce choix, s’il n’est pas modulé suivant les soins, pose problème

- Leur axe central : l'efficacité y est conçue suivant une logique linéaire pour des soins 

médicaux focalisés où l'action thérapeutique correspond à des actes techniques précisément 

déterminés, prodigués par un médecin actif sur un sujet essentiellement passif.  

- Les ECRs s'accordent bien avec les traitements standardisés et focalisés à appliquer. 

Ils rencontrent leurs limites avec les soins centrés sur la personne, caractérisés la complexité 

de ses fonctionnements, de son contexte et de son abord.

- Les interventions thérapeutiques entrent alors dans le cadre des interventions 

complexes dont l’évaluation est caractérisée par 

‣ la difficulté de standardiser le protocole et la délivrance des interventions, 

‣ la sensibilité aux caractères du contexte local, 

‣ la difficulté d’appliquer des méthodes expérimentales, 

‣ la longueur et la complexité des chaînes causales liant l’intervention et les résultats (Craig 

et al. 2008).

• Ce problème bien identifié et documenté. Il a mobilisé l’association américaine de 

psychologie et les disciplines concernées par les interventions complexes.
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Plan de la présentation

• Sur la base de la littérature internationale, nous allons aborder la question des 

limites du système de gradation actuel suivant 3 axes

1. Celui des limites des essais comparatifs randomisés

‣ limites méthodologiques, de généralisation des résultats et problèmes associés posés

➡ le statut de « norme de référence » générale accordé aux ECRs est-il adapté  ?

2. Celui des propositions pour l’avenir

‣ une « étude de cas » : la démarche et les actions de l’APA du début de l’EBM à aujourd’hui

‣ propositions méthodologiques et organisationnelles actualisées

3.  Celui de notre attente vis à vis de la Haute Autorité de Santé
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Problèmes méthodologiques rencontrés avec les ECRs

• Les problèmes méthodologiques potentiels et constatés des ECRs ont été exposés 

très tôt et à maintes reprises par des chercheurs reconnus,  issus de ≠ références 

• Reprise des 6 critères d’un ECR bien conduit (Kraemer 2002)

1. Population bien définie et justifiée, avec échantillon représentatif de taille suffisante

2. Un ou plusieurs groupes témoins ou de comparaison, avec des protocoles de 

traitement bien spécifiés dans chaque groupe

3. Une répartition aléatoire entre groupes de traitement et de contrôle ou comparaison

4. La sélection de quelques mesures de résultats bien choisies et justifiées, a priori

5. Une analyse réalisée en « intention de traiter »

6. Un test de signification statistique et estimations de taille d’effet pour signification 

clinique.
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Problèmes méthodologiques rencontrés avec les ECRs

• Ces critères sont-ils généralement observés dans les essais comparatifs randomisés 

portant sur les psychothérapies et interventions psychosociales ?

1. Une population bien définie et justifiée, avec un échantillon représentatif de taille 

suffisante ?

‣ Population sélectionnée sur mode focal (DSM),  très partiellement représentative.

‣ Décalage de la classification /  facteurs et variables intermédiaires potentiellement explicatifs (p.e., 

adversité précoce, peurs, représentation de soi, conflit psychique, relations interpersonnelles), 

organisations dysfonctionnelles et contexte de leur expression qui orientent les interventions 

thérapeutiques.

‣ Le DSM renforce le décalage entre une approche centrée sur la réduction/disparition des 

symptômes et une approche centrée sur les dysfonctionnements et la façon de les réduire 

(Goldfried 2004)

• Un échantillon représentatif de taille suffisante ?

‣ Échantillonnage non véritablement réalisé. Une pseudo randomisation qui omet la représentation 

générale de la population incluse. Une taille limitée de l’échantillon.
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Problèmes méthodologiques rencontrés avec les ECRs

2. Groupes témoins ou de comparaison valides, avec protocoles de traitement bien 

spécifiés

‣ Suivant le modèle pharmacologique, l’ECR vise à démontrer l’efficacité générale  d’un traitement 

par rapport à une absence de traitement ou un autre traitement. Cet objectif peut conduire : au 

choix d’un contrôle « discutable » (TAU ou n’étant pas « de bonne foi »(Wampold et al. 2002). Le 

fonctionnement des « thérapeutes placebos » est faussé.  

‣ Concernant les comparaisons inter-traitements, les règles (indicateurs de changement, durée, 

similarité des approches à l’exception d’un facteur bien spécifié). Elles ne sont pas toujours 

respectées.

• … avec protocoles de traitement bien spécifiés ?

‣ Effets très relatifs de la manuelisation : même si la standardisation de la technique est réalisée, 

les ingrédients actifs peuvent ne pas correspondre à ceux de la technique testée. 

‣ De nombreuses études, conduites par des chercheurs de références théoriques ≠, ont démontré 

la divergence entre l’ingrédient « actif »  testé et les ingrédients mesurés de l’efficacité.

‣ Par exemple, celle de Ablon et Jones (1998)

‣ Ce sont la chronologie des changements et la description des éléments du processus interne de 

la psychothérapie qui ont permis d’objectiver l’erreur d’interprétation des résultats des études. 8



Problèmes méthodologiques rencontrés avec les ECRs

3. Randomisation ?

‣ Les variables explicatives sont trop nombreuses et l’échantillon trop faible pour que 

l’hypothèse de neutralisation des particularités individuelles soit tenable. 

4. Mesures de résultats bien choisies et justifiées a priori ?

‣ À partir  de l’utilisation de plusieurs mesures, compte-rendu partiel des résultats à l’arrivée, 

avec sélection des mesures significatives d’amélioration, ne garantissant pas des résultats 

homogènes ou réplicables.

5. Analyse réalisée en « intention de traiter » ?

‣ L’objectif est d’éviter que les sorties de traitements et raisons attenantes ne soient pas pris 

en compte (évaluées à -> 70% par certaines études) - à examiner.

6. Signification statistique, estimations de taille d’effet, appréciation de la signification 

clinique ?

‣ la signification statistique n’est pas la signification clinique. Une différence statistiquement 

significative (p < 0.05) peut être considérée comme une preuve d’efficacité, sans 

amélioration du problème clinique pour lequel elle a été appliquée.
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La généralisation des résultats a posé des problèmes importants

1. Une confusion entre conditions expérimentales et conditions ordinaires de la 

pratique

- Le protocole expérimental nécessite une simplification maximale

- les paramètres introduits pour la simplification et la réussite du test d’efficacité ont été 

assimilés (« généralisés ») à ceux de la réalité clinique.

- Un déplacement s’est produit entre les traitements opérationalisés pour la recherche et 

les traitements recommandés pour la pratique. 

- un fossé s’est établi entre la recherche et la pratique

2. D’autres conséquences sont à souligner

- une mutation des études comparatives en stratégies concurrentielles détournant 

temps et énergie

- l’utilisation des résultats par assurances et décideurs pour un choix prématuré des 

interventions recommandées

- Le protocole ECR a monopolisé la recherche aux dépens d’autres approches plus 

appropriées
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L’ECR est-il adapté pour les interventions non médicamenteuses ? (1)

• La réponse n’est pas univoque. Si une évaluation « aveugle » (et potentiellement 

biaisée ou très exigeante) est concevable, la réponse peut-être oui,

Si l’on se pose la question de l’application clinique de cette intervention, la réponse 

devient non.

• L’ECR n’est pas un protocole adapté à une véritable définition du « traitement 

psychothérapique » dès qu’il sort de l’intervention simple et encore moins aux 

recommandations de bonne pratique pour les interventions non-médicamenteuses 

en psychiatrie et santé mentale.

• Mais alors, par qui et pourquoi l‘ECR a-t-il été choisi ?

• Récapitulons. L’essai contrôlé randomisé a été conçu initialement par la science 

médicale pour être utilisé dans les études de médicaments. 

• Plus précisément, l’Essai Clinique Randomisé répond à la question : "Le traitement B 

a t-il plus d'effet que l'absence de traitement ou que le traitement A ? ». Il ne répond 

pas à la question : Pourquoi et comment le traitement produit-il un effet ?. 
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L’ECR est-il adapté pour les interventions non médicamenteuses ? (2)

(Wolfgang Tschacher 

• Le déroulement de la recherche médicale « classique » et de son application au champ 

clinique (1) ne sont pas directement transposables aux interventions 

non-pharmacologiques (2)  

(1) médicament. ingrédient actif testé en laboratoire. Si résultat +  -> transport dans champ clinique

(2) psychothérapie. Les ingrédients actifs ne sont pas précisés par l’ECR. La question centrale actuelle est  

« Quels sont les ingrédients potentiellement actifs ; dans quelles conditions et  suivant quelle chronologie 

le deviennent-ils ? -> c’est la réponse à ces questions qui détermine le transport

- Des variables supplémentaires sont introduites : patient co-acteur, changement sous 

forme de processus, chronologie et ingrédients de ce changement ajustés aux 

spécificités individuelles.

- la démarche de recherche est connexe et complémentaire de l’approche clinique.

- les modérateurs sont également des déterminants incontournables de l’effet de la 

thérapie. Les outils statistiques ne donnent pas d’information pratique sur ce que l’on 

peut faire avec eux pour les faire évoluer dans le bon sens. Mieux les connaître ouvre 

cette possibilité.

Il est nécessaire de rechercher d’autres protocoles d’élaboration des données probantes 

avant transport et dissémination dans le champ clinique 
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Quelles propositions pour l’avenir ?

• Fondamentalement, la recherche et la pratique devraient converger

• L'expérience des 30 dernières années en psychiatrie, psychologie et santé mentale a 

montré que différents paramètres peuvent contrarier cet objectif.

• Considérons maintenant cette période sous un angle positif. De nouvelles conceptions 

méthodologiques, instrumentales  et statistiques se sont développées. Le passage 

d’une approche à une autre a été compliqué. Il peut être appréhendé à partir du 

parcours de l’APA qui apporte plusieurs clés. Je vais le présenter rapidement

- 1985. entrée dans l'Evidence-Based Medicine suivant le modèle psycho-

pharmacologique (ECRs + DSM)

- 2002. publication d'un guide de lecture des recommandations.

- 2005. adoption d'un nouveau cadre de l'Evidence-Based Practice (EBP) en Psychologie 

et disciplines associées.

- 2013. publication d'un récapitulatif des études qui objectivent l'efficacité réelle 

(effectiveness) de la psychothérapie dans les multiples domaines qui composent le 

champ sanitaire de la santé mentale
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Une alternative à la norme mono-méthodologique (1)

• 2 voies principales : celle d'une amélioration du protocole des ECRs ; et celle d'un 

rapprochement de la recherche et de la clinique

• Parmi les contributions, celle Kazdin : 

• Objectifs : trois changements d’orientation et priorités pour la recherche

‣ étude des mécanismes de changement thérapeutique

‣ étude des modérateurs de changement dans une perspective qui se traduise mieux dans la 

pratique clinique

‣ recherche qualitative

• Réalisation : à partir de collaborations entre « cliniciens » et « chercheurs »

‣ études naturalistes avec observation des processus opérationnels dans l’environnement 

naturel et leurs corrélats

‣ études quasi-expérimentales de cas individuels, éliminant les explications alternatives

‣ réplications de ces études avec différents patients, thérapeutes, contextes.
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Une alternative à la norme mono-méthodologique (2)

• Carey et Stiles

• convergence des preuves

• analyse des événements et des actions liées dans la thérapie (task analysis)

• benchmarking

• développement de réseaux de recherches fondées sur les pratiques

• La question du diagnostic et de la possibilité d'un complément au DSM. 

• Et l'ECR ?
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Qu’attendons-nous de la HAS ? 

« Est-il nécessaire d’adopter un système existant ou d’élaborer un nouveau système 

de niveau de preuve et gradation répondant aux attentes des différents partenaires

pour les études d'intervention, études diagnostiques ? » (HAS 2013)

- nécessaire ? Oui, pour les raisons suivantes : l’ECR n’est pas adapté aux 

interventions complexes et interactionnelles qui sont la règle des interventions non 

pharmacologiques en psychiatrie et santé mentale ; son statut de norme mono-

méthodologique est un obstacle au développement des recherches

- possible ? Oui, il existe des stratégies de recherche compélementaires  des ECRs

- que peut-on en attendre ? la réduction de blocages et de détournement des 

objectifs  d’efficience, une collaboration productive des partenaires

- Les mots clés de départ pourraient être : soins complexes, convergence des 

preuves, qualité méthodologique, études naturalistes quasi-expérimentales, réseaux 

de recherches fondées sur les pratiques et … avancer
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