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Réseau de Recherches Fondées sur les Pratiques Psychothérapiques

Année de mise en oeuvre de la présente recherche : 2008 

 

Nombre approximatif de personnes susceptibles d’être incluses dans la recherche : 360


	
	CATEGORIES D’INFORMATIONS TRAITEES


	CATEGORIES   DE

INTERNES 
	DESTINATAIRES

EXTERNES au demandeur

	
	Identification : 
	
	

	X
	- nom patronymique complet  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	X
	

	X
	- numéro d’ordre   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	X
	

	
	- autre mode d’identification   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	
	

	X
	- données de santé   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	X
	

	X
	- situation familiale   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	X
	

	
	- situation militaire     . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	X
	- formation - diplômes  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	X
	

	X
	- vie professionnelle  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	X
	

	
	- situation économique et financière   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- consommation de biens et services  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- habitudes de vie et conditions de logement; comportement (sauf moeurs)
	
	

	
	- numéro de sécurité sociale ou RNIPP (art.25 et 27 *) . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- origines raciales ou ethniques (art.  8 *)    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
	
	

	
	- prélèvements biologiques identifiants (art. 56 *) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
	
	


· de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée

CONTENU DE VOTRE DOSSIER

Ce dossier a pour but de rassembler dans un seul et même document l’ensemble des informations caractérisant votre recherche et permettant au Comité consultatif de se prononcer. Nous vous rappelons que le Comité doit donner son avis sur la méthodologie de la recherche, et qu’un avis favorable ne peut être émis que s’il estime que cette méthodologie permet de répondre à la question posée.

Avant d’établir ce dossier, il vous est conseillé de lire attentivement le document « CCTIRS mode d’emploi » téléchargeable sur le site. Ce texte a été élaboré par les membres du comité dans le but de vous aider à bien comprendre les informations dont il a besoin pour donner son avis et de vous donner le maximum de chance d’obtenir un avis favorable dans un minimum de temps. 

Vous pouvez obtenir toute précision complémentaire auprès de

la Secrétaire générale du Comité consultatif

01.55.55.87.82 – michele.guillemot@recherche.gouv.fr
ou auprès du Secrétariat du Comité consultatif

01 55 55 87 84 – 01 55 55 87 80 - Fax : 01 55 55 88 50

secretariat.cctir@recherche.gouv.fr.

Le dossier complet* de demande d’avis (agrafer les différents documents) doit être envoyé en recommandé avec accusé de réception, en trois exemplaires au 

Comité consultatif sur le traitement de l’information en matière de recherche

dans le domaine de la santé

Ministère de l'Enseignement supérieur et de la Recherche

à l’attention de la Secrétaire générale

Direction de la recherche et de l’innovation

1, rue Descartes - 75231 PARIS Cedex 05

ou porté au bureau du courrier entre 09h00 et 16h00

(seul un tampon "courrier arrivé" pourra être apposé sur les accusés de réception)

exclusivement la veille et le jour de la date limite

* Votre envoi doit comporter 3 exemplaires complets 

(formulaire renseigné + réponses aux points I à VII suivants) + 1 jeu de 10 résumés

Délai d’instruction :

La date de réception de votre dossier fait courir le délai d’un mois imparti par la loi au Comité pour émettre un avis. Ce délai peut être réduit à quinze jours en cas d’urgence décidée par le ministre chargé de la recherche ou le ministre chargé de la santé. Si des précisions ou compléments d’information sont nécessaires, un courrier vous sera adressé. Le point de départ du délai fixé à l’alinéa précédent est, dans ce cas, reporté à la date de réception des informations complémentaires demandées par le Comité. L’avis du Comité vous sera adressé par lettre recommandée avec avis de réception. Le silence gardé par le comité au-delà du délai d’un mois équivaut à un avis favorable. 

I - Nom, titres, expériences et fonctions de la personne responsable de la mise en oeuvre du    traitement automatisé

Pr Bruno Falissard, directeur de l’unité INSERM U669.

II - Catégories de personnes :

. qui seront appelées à mettre en œuvre le traitement automatisé des  données :

Technicien en statistique, chercheur épidémiologiste

. qui auront accès aux données :
Technicien en statistique, chercheur épidémiologiste

III – La recherche fait-elle appel aux données du SNIRAM ? Si oui, il faut l’indiquer dans le protocole de recherche (en justifiant de leur utilisation). Dans ce cas, l’avis favorable du comité dispense de soumettre à l’Institut des données de santé chargé de contrôler cet accès.

Pas d’appel aux données du SNIRAM.

IV - Protocole de recherche (10 à 15 pages maximum)

1. Etat de la question et objectif de la recherche

Situation générale :


Les psychothérapies constituent un traitement majeur en psychiatrie et en santé mentale. Leur place a été soulignée par l’OMS dans son rapport de 2001 (« La santé mentale, nouvelle conception, nouveaux espoirs » ). Leur étude systématique, suivant une approche scientifique, s’est très peu développée en France alors qu’elle représente un domaine important de recherche à l’étranger. L’expertise collective INSERM 2002-2004 a contribué à relancer l’évaluation des psychothérapies à partir d’un bilan des études d’efficacité qui a fait ressortir, d’une part, la faiblesse du nombre des études françaises et, d’autre part, le peu d’études internationales sur les approches psychodynamiques centrées sur les résultats (bien qu’il existe par ailleurs de très nombreuses études sur les processus). Cette expertise a finalement fait progresser les choses en interpellant la profession et en amenant une réflexion approfondie sur les méthodologies de l’évaluation. Les débats parlementaires portant sur le titre de psychothérapeute, les actions et l’ouverture internationale qui les ont suivis, le développement de l’évaluation des pratiques professionnelles, la collaboration entre l’Inserm et la Fédération française de psychiatrie à travers son comité d’interface et l’organisation de différentes actions communes, permettent de penser qu’une action significative est aujourd’hui réalisable dans ce champ. 


Le réseau de recherches fondées sur les pratiques est une organisation très favorable à leur développement. En effet, le développement d’études en conditions naturelles est préconisé pour rapprocher la recherche du monde réel avec le souci d’impliquer un nombre de patients plus important et de les suivre plus longtemps en prenant en compte les complexités diagnostiques. De plus, les études systématiques de cas, préconisées dans ce réseau sont particulièrement utiles quand elles sont rassemblées à partir d’un réseau de recherches fondées sur les pratiques pour comparer les résultats et les processus de changement de patients ayant des caractéristiques communes et pour lesquels le rôle des modérateurs et des médiateurs peut être pris en compte. Il n’existe aucun réseau de ce type en France.
Objectifs de la recherche :


Ce projet a pour objet la mise en place d’un RRFPP dont les objectifs scientifiques de se situent à deux niveaux : assurer une meilleure connaissance des pratiques psychothérapiques dans les différentes conditions et contextes de leur exercice ; développer l’évaluation des psychothérapies en conditions naturelles et d’approfondir les connaissances sur les configurations et les mécanismes de changement au cours du processus psychothérapique. 


Le réseau repose sur l’organisation suivante : l’unité 669 coordonne le réseau et constitue son pôle méthodologique, la Fédération Française de Psychiatrie coordonne la liaison avec les sociétés savantes et organise la communication intra réseau.

Quatre pôles de recherche clinique travaillent sur l’évaluation des processus-résultats de cas contrôlés (résultats et mécanismes de changement au cours des psychothérapies complexes) : deux pôles adultes, l’un de clinique en cabinet ou CMP, l’autre en institutions et un pôle enfants/adolescents/périnatalité. Le quatrième pôle est consacré à la psychogériatrie. Des équipes ressources, centrées sur des pathologies spécifiques (autisme, Alzheimer) et l’évaluation des dispositifs, complètent cette structure. 

L’étude portera sur 3 thèmes spécifiques :

· Le premier concerne l'évaluation des émergences dans le processus de développement d'enfants autistes et souffrant de dysharmonies évolutives à partir de deux approches, celles des thérapies neurofonctionnelles de la communication et des thérapies psychodynamiques. 

· Le second porte sur les effets à court et moyen terme des interventions psychothérapiques dans les processus de passage à l’acte chez les patients borderline.  

· Le troisième évaluera les interventions non médicamenteuses dans les troubles du comportement et la dépression chez des personnes souffrant de démence de type Alzheimer.

2. Population concernée


Les sujets seront inclus lors de la mise en route d’un soin psychothérapeutique chez un des praticiens du réseau.

Critères d’inclusion : Le corpus de définition est celui du DSM IV. L’étude étant destinée à évaluer la prise en charge «Vie réelle » le psychothérapeute n’aura pas à valider son instrument par un entretien structuré. 

Patients Borderline : Critères Diagnostiques du DSM IV, 

· Adolescents : 13-18 ans

· Adultes : age supérieur à 18ans.

Autisme : Critères Diagnostiques du DSM IV, age inférieur à 18ans.

Démence de type Alzheimer: Critères Diagnostiques du DSM IV, age supérieur à 18 ans. 

Le patient est inclus s’il nécessite la mise en route d’un soin psychothérapeutique, ou l’adaptation de ce soin en fonction d’une évolution clinique selon l’avis du psychothérapeute. 

Critères d’exclusion : Etat ne permettant pas l’établissement d’une relation psychothérapique.


Les études systématiques de cas feront l’objet d’une demande de consentement du patient. La vulnérabilité des personnes et l’impact de la relation duelle seront pris en compte.


Nombre de sujets : 360 (120 enfants autistes, 120 patients borderline, 120 personnes souffrant de démence de type Alzheimer).

3. Méthode d’observation ou d’investigation retenue


La méthodologie choisie est celle des études intensives de cas (également appelées études systématiques de cas ou études pragmatiques de cas). Les psychothérapies sont menées en conditions naturelles. Cette approche offre une double potentialité : D’abord, les cas peuvent être analysés en eux-mêmes (le cas comme son propre témoin) dans une perspective longitudinale (évolution intrasujet), perspective en elle-même déjà intéressante pour le clinicien qui peut suivre les progrès (ou les stagnations) de son patient au niveau de ses symptômes et de ses fonctionnements. Ensuite, les cas peuvent être mis en relation avec des cas analogues à partir d’une base de données les réunissant. 


En pratique, chaque clinicien inclut un ou deux patients et recueille les données relatives à la psychothérapie de ces patients. Le corpus est constitué des 3 premiers entretiens et de deux séances à 3 mois, 6 mois, [9 mois (si possible)] et 12 mois. Les 3 premiers entretiens conduisent à une formulation de cas, à un recensement des variables démographiques et des modérateurs et à une évaluation globale du fonctionnement. Les données recueillies à 3, 6, 9 et 12 mois font l’objet d’une analyse par des instruments de fonctionnement et de processus à partir d’instruments validés. A 12 mois, l’évaluation est complétée par une nouvelle formulation de cas et le corpus est analysé (analyse de contenu) par un expert tiers.


La prise de médicaments n’est pas un facteur d’exclusion, mais elle est située (sauf modification importante) parmi les modérateurs. La prise en compte des particularités de la structure de soin sera réalisée de la façon suivante : soit la structure est constituée avant la psychothérapie et sa description est inscrite parmi les modérateurs, soit de nouvelles modalités thérapeutiques (art thérapie, psychodrame, etc.) sont introduites au cours de la psychothérapie et, du fait de leurs effets sur le processus de la psychothérapie, elles constituent des médiateurs. Une ligne de contexte est associée et décrit les dates de mises en œuvre de nouvelles modalités thérapeutiques et les évènements de vie ou autres significatifs.
Pôle Borderline


L’étude porte sur les résultats et le processus de psychothérapies de patients borderline. Ces patients se caractérisent par des troubles de l’identité, une instabilité des relations interpersonnelles, de l'image de soi et des affects.  Ils présentent généralement une impulsivité marquée et une angoisse d’abandon et peuvent présenter des comportements habituels de passages à l'acte impulsifs non seulement auto destructifs, mais aussi de prise de risque, toxicomanies, boulimie... Les objectifs de l’étude sont : 1) d’évaluer les effets de la psychothérapie sur les symptômes et le fonctionnement psychologique et social en relation aux interventions mises en œuvre et au contexte ; 2) de mieux comprendre ces processus de passage à l’acte et de rechercher quelles sont les interventions les mieux adaptées au cours d’une psychothérapie pour réduire leur fréquence et leur intensité et leur donner une issue favorable ; 3) d’être particulièrement attentif au début de la psychothérapie qui peut être considérablement compliqué par  la discontinuité de la prise en charge. L’étude porte sur l’évaluation des effets de la psychothérapie et des mécanismes de changement. 


Les données recueillies (verbatim) font l’objet d’une évaluation standardisée par 3 cotateurs et d’une validation en groupe de pairs. L’analyse de chaque cas (de contenu et statistique) porte sur le diagnostic, les résultats et leur relation avec le processus et ses principaux médiateurs. L’étude est initiée par une formulation de cas, complétée d’un recensement qualitatif des modérateurs, d’une évaluation quantitative de fonctionnement (ESM) et d’un diagnostic DSM.  Elle comprend une observation qualitative et quantitative des caractéristiques du  processus de la psychothérapie aux différents temps (initiation, 3 mois, 6 mois, [9 mois] (PQS) et de l’évolution du fonctionnement du patient (EFP). Une nouvelle formulation complétée de mesures issues de l’ESM, EFP et PQS est réalisée à 1 an. 


L’analyse porte sur la variation des variables quantitatives  et l’analyse des mécanismes de changement, en mettant en relation la variation des indicateurs de changement avec  les principaux médiateurs du processus et la chronologie des effets constatés. 

Indicateurs de changement

10 indicateurs de fonctionnement : 1. autonomie, 2. gravité des symptômes, 3. malaise et détresse subjective, 4. conséquences de l'état du patient sur l'entourage, 5. utilisation de ses capacités par le patient, notamment dans le travail, 6. qualité des relations interpersonnelles du patient, 7. ampleur et la profondeur des intérêts du patient, 8. expression et tolérance affective, 9. insight, 10. résolution de problème et capacité d'adaptation.

6 indicateurs de processus : 11. représentation de soi, capacité de penser, 12. évolution des conflits psychiques, 13. alliance thérapeutique, 14. engagement dans la thérapie, 15. évolution des mécanismes de défense, 16. conduite thérapeutique (évolution du type d'intervention).

Pôle Autisme


Il s’agit ici d’évaluer les effets des thérapies de la communication, des psychothérapies psychodynamiques et des thérapies cognitivo-comportementales sur les trajectoires développementales de jeunes enfants atteints d’autisme en combinant des techniques d’évaluation clinique (comportementale, développementale,  et de personnalité). L’étude porte sur l’évaluation des effets de la psychothérapie et des mécanismes de changement. Les données recueillies (verbatim) font l’objet d’une évaluation standardisée par 3 cotateurs et d’une validation en groupe de pairs. L’analyse de chaque cas (de contenu et statistique) porte sur le diagnostic, les résultats et leur relation avec le processus et ses principaux médiateurs. 


L’étude est initiée par une formulation de cas, complétée d’un recensement des modérateurs, d’une évaluation quantitative de fonctionnement (BECS ou WISC (selon l’âge)) et d’un bilan diagnostique (ADI-R, CARS, SCENO TEST).  Elle dure un an et comprend une observation qualitative et quantitative des caractéristiques du  processus de la psychothérapie à différents temps (initiation, 3 mois, 6 mois, [9 mois] (CPQ) et de l’évolution du développement/fonctionnement du patient (GRCEEAIT). Une nouvelle formulation complétée de mesures issues du BECS, WISC, GRCEEAIT, CPQ est réalisée à 1 an. 


L’analyse porte sur la variation des variables quantitatives  et l’analyse des mécanismes de changement, en mettant en relation la variation des indicateurs de changement avec  les principaux médiateurs du processus et la chronologie des effets constatés.

Indicateurs de changement

10 indicateurs de fonctionnement : 1. autonomie, 2. gravité des symptômes, 3. malaise et détresse subjective, 4. conséquences de l'état de l’enfant sur l'entourage, 5. utilisation par l’enfant de ses capacités, notamment dans le jeu et l’apprentissage, 6. qualité de la communication, 7. nature et diversité des intérêts du patient, 8. expression et tolérance affective, 9. sens de l’humour, 10. résolution de problème et capacité d'adaptation.

6 indicateurs de processus : 11. représentation de soi, 12. conflictualité psychique, 13. alliance thérapeutique, 14. implication dans la thérapie, 15. mécanismes de défense et aptitudes d’ajustement ; modalités réactionnelles 16. action thérapeutique.

Pôle Alzheimer

Il s’agit d’étudier l’effet des interventions psychothérapiques sur les épisodes de troubles du comportement et dépressifs de personnes atteintes de la maladie d’Alzheimer et chez lesquelles une dimension fonctionnelle coexiste avec le processus déficitaire.

- Les patients sont suivis pendant une période de 1 an. Ces patients peuvent être des nouveaux patients qui rentrent dans un processus psychothérapique ou d’autres patients qui sont déjà connus, mais qui, à partir d’un temps x, vont être évalués durant une année.

 - Les soignants peuvent être des médecins ou des paramédicaux (psychologues, orthophonistes, ergothérapeutes…). Un thérapeute est identifié pour le suivi d’un cas spécifique en groupe de pairs.

 - D’une manière préliminaire à l’inclusion du patient, des données démographiques générales ainsi que des informations sur les modérateurs (par exemple le mode de vie, le type de prise en charge, les compétences de l’équipe, les autres interventions qui peuvent avoir lieu en parallèle) sont recueillies.

- Au cours du processus de prise en charge, il sera demandé une évaluation du fonctionnement et du processus à l’entrée, à 3 mois, 6 mois et 1 an. 

Indicateurs de changement

9 indicateurs de fonctionnement : 1. autonomie, 2. gravité des symptômes et comportements pathologiques, 3. malaise et détresse subjective, 4. conséquences de l'état du patient sur l'entourage, 5. utilisation de ses capacités par le patient, 6. qualité des relations interpersonnelles du patient, 7. ampleur et profondeur des intérêts du patient, 8. expression et tolérance affective,  9. résolution de problème et capacité d'adaptation.

6 indicateurs de processus : 10. représentation de soi, capacité de penser,  11. évolution des conflits interpersonnels, 12. alliance thérapeutique, 13. engagement dans la thérapie, 14. évolution des mécanismes de défense et d’ajustement, 15. conduite thérapeutique (évolution du type d'intervention).

Mode de recueil des données :


Toutes les informations sont recueillies par le clinicien à l’exception de la qualité de vie chez les patients atteints de démence de type Alzheimer (évaluée par auto-questionnaire). Les documents utilisés par le clinicien sont regroupés dans un cahier des charges (joint) qui permet un fonctionnement homogène dans chaque évaluation (données concernant le clinicien, données démographiques concernant le patient et éléments diagnostiques listés et les instruments utilisés). Les Informations sur les  données socio démographiques sont recueillies à partir des séances de psychothérapie ou du dossier patient. Les caractéristiques cliniques et psychopathologiques sont recueillies à partir d’entretiens psychothérapiques synthétisés et organisés en formulation de cas et/ou soumis à des instruments d’auto et d’hétero-évaluations. Ces instruments sont : 

Pole Borderline :

Symptômes et fonctionnement : Échelle Santé Maladie (ESM) Luborsky 1975 ; Échelles de fonctionnement psychodynamique (EFP) Hoglend P. & al. 2000

Processus : Questionnaire de configuration psychothérapique (PQS) Jones E., 2000 
Pole Autisme :

Batterie d'évaluation cognitive et sociale  (BECS) ou Wechsler Intelligence Scale for Children (WISC) (selon l’âge), Grille de repérage clinique des étapes évolutives de l’autisme infantile traité (GRCEEAIT) de Haag et al., Child Psychotherapy Q-Set (CPQ), Autism Diagnostic Interview-Revised (ADI-R), Childhood Autism Rating Scale (CARS), SCÉNO – TEST.

Pôle Alzheimer

Fonctionnement : QOL (version patient), NPI-C (version clinicien).

Processus : Questionnaire de configuration psychothérapique (PQS) 

4. Origine et nature des données nominatives recueillies - Justification du recours à celles-ci


Une base de données sera réalisée dans le cadre de ce réseau pour réunir les données et leur analyse issue de la structure des cliniciens en réseau. 
· Numéro d’identification du clinicien, âge, sexe, statut (psychologue, psychiatre…), cadre d’exercice (libéral, public…)  et nombre d’années d’exercice. 

· Noms, prénoms et âges et sexe des patients.

· Caractéristiques cliniques et psychopathologiques recueillies à partir d’entretiens psychothérapiques synthétisés et organisés en formulation de cas et/ou soumis à des instruments d’auto et d’hétero-évaluations 

· Données socio démographiques recueillies à partir des séances de psychothérapie ou du dossier patient.


Un fichier comportant les noms, prénoms sera réalisé et donnera lieu à l’attribution d’un numéro de patient. Ces données seront ensuite anonymisées (numéro de patient) pour l’analyse statistique de l’étude. Les données individuelles issues des patients (par exemple, profession, ville d’habitation) et plus généralement toute donnée permettant de les identifier seront modifiées dans le verbatim. 
5. Mode de circulation des données

La correspondance entre le nom du patient et le numéro de patient sera gardée sur papier par l’investigateur principal. Les données anonymisées seront stockées dans un serveur dédié et sécurisé, hébergé par l’Inserm (Centre Broca) et l’analyse statistique effectuée dans les ordinateurs de l’U669.

6. Durée et modalités d’organisation de la recherche


Il s’agit d’une étude observationnelle et comparative portant sur la psychothérapie de patients traités dans des conditions naturelles (institution spécialisée, cabinet médical ou psychologique, centre médico-psychologique). Les cotations sont réalisées individuellement et validées en groupe de pairs.

Octobre  2008. Mise en place du réseau et de son infrastructure

1) Recrutement des cliniciens, mise en place du réseau et initiation des études

2) Mise en place de la base des données issues des études intensives de cas 

2009. Début des inclusions (1 an d’inclusion prévu). Initiation des études intensives de cas.
2010-2011. Fin de l’analyse.  
7. Méthode d’analyse des données

Données analysées par le logiciel statistique SAS®, R

L’essentiel de l’analyse relève des méthodes qualitatives (analyse de contenu). 

Stratégie d’analyse des instruments psychométriques: 


Dans un premier temps, les analyses seront descriptives. 


Lorsque les processus et les procédures sont mieux caractérisées, des comparaisons sont effectuées entre : 1) les types de prise en charge, 2) les caractéristiques des sujets traités, 3) les conditions de traitement, 4) les configurations majeures (patient, thérapeute, relation, technique), 5) le contexte, et leur relation aux résultats, à la courbe d’évolution et à certains changements spécifiques (symptômes, fonctionnalité, passage à l’acte, interruptions de traitement, utilisation des services de soin,…)

En pratique, les analyses statistiques seront réalisées :

- à l’aide de méthodes descriptives graphiques habituelles

- à l’aide de méthodes bivariées (corrélations entre scores, comparaisons de groupes de sujets ou de cliniciens)

- à l’aide d’analyses spécifiques pour mesures répétées adaptées au champ de la santé mentale : growth curve et latent growth curve modelling

8. Justification du nombre de sujets ou analyse de puissance.


120 patients par étude (Autisme, patients borderline, patients souffrant de démence de type Alzheimer) permettent de détecter un risque relatif de 2 pour une occurrence d’évènement de 50% et une occurrence du facteur pronostique de 25% avec une puissance de 80% et risque de première espèce de 5%.
Les variables à expliquer étant selon l’étude : 

· Le stade de développement chez le patient autiste. 

· Le processus de passage à l’acte chez les patients borderline.  

· Les troubles du comportement et la dépression chez des personnes souffrant de démence de type Alzheimer.
V – En 10 exemplaires : le résumé du protocole de recherche, en deux pages maximum et obligatoirement en français reprenant les huit points indiqués dans le protocole.

Les psychothérapies constituent un traitement majeur en psychiatrie et en santé mentale. L’expertise collective Inserm sur l’évaluation des psychothérapies a pointé le manque criant de travaux dans ce domaine en France. Le réseau de recherches fondées sur les pratiques Psychothérapiques (RRFPP) est une organisation très favorable à leur développement. En effet, le développement d’études en conditions naturelles est préconisé pour rapprocher la recherche du monde réel avec le souci d’impliquer un nombre de patients plus important et de les suivre plus longtemps en prenant en compte les complexités diagnostiques. De plus, les études systématiques de cas sont particulièrement utiles quand elles sont rassemblées à partir d’un RRFPP pour comparer les résultats et les processus de changement de patients ayant des caractéristiques communes et pour lesquels le rôle des modérateurs et des médiateurs peut être pris en compte. Il n’existe aucun réseau de ce type en France.


Ce projet a pour objet la mise en place d’un RRFPP dont les objectifs scientifiques de se situent à deux niveaux : assurer une meilleure connaissance des pratiques psychothérapiques dans les différentes conditions et contextes de leur exercice ; développer l’évaluation des psychothérapies en conditions naturelles et d’approfondir les connaissances sur les configurations et les mécanismes de changement au cours du processus psychothérapique


Ce réseau repose sur l’organisation suivante : l’unité 669 coordonne le réseau et constitue son pôle méthodologique, la Fédération Française de Psychiatrie coordonne la liaison avec les sociétés savantes et organise la communication intra réseau. Quatre pôles de recherche clinique travaillent sur l’évaluation des processus-résultats de cas contrôlés (résultats et mécanismes de changement au cours des psychothérapies complexes) : deux pôles adultes, l’un de clinique en cabinet ou CMP, l’autre en institutions et un pôle enfants/adolescents/périnatalité. Le quatrième pôle est consacré à la psychogériatrie. Des équipes ressources, centrées sur des pathologies spécifiques (autisme, Alzheimer) et l’évaluation des dispositifs, complètent cette structure. 


L’étude portera sur 3 thèmes spécifiques : 

· Évaluation des émergences dans le processus de développement d'enfants autistes.

· Évaluation des effets et des mécanismes de changement de la psychothérapie des patients borderline et de leurs passages à l’acte.

· Évaluation des interventions non médicamenteuses dans les troubles du comportement et la dépression chez des personnes souffrant de la maladie d'Alzheimer.


La méthodologie est celle de l’étude systématique de cas. Les psychothérapies sont menées en conditions naturelles (institution spécialisée, cabinet médical ou psychologique, centre médico-psychologique). 360 sujets seront inclus lors de la mise en route d’un soin psychothérapeutique chez un des praticiens du réseau (120 enfants autistes, 120 patients borderline, 120 patients souffrant de démence de type Alzheimer), le corpus de définition étant celui du DSM IV. 

En pratique, chaque clinicien inclut un ou deux patients et recueille les données relatives à la psychothérapie de ces patients. Le corpus est constitué des 3 premiers entretiens et de deux séances à 3 mois, 6 mois, [9 mois (si possible)] et 12 mois. Les 3 premiers entretiens conduisent à une formulation de cas, à un recensement des modérateurs et à une évaluation globale du fonctionnement. Les données recueillies à 3, 6, 9 et 12 mois font l’objet d’une analyse par des instruments de fonctionnement et de processus à partir d’instruments validés. A 12 mois, l’évaluation est complétée par une nouvelle formulation de cas et le corpus est analysé (analyse de contenu) par un expert tiers.


Dans un premier temps, les analyses seront descriptives. Dans un second temps, lorsque les processus et les procédures seront mieux caractérisées, des comparaisons seront effectuées entre : 1) les types de prise en charge, 2) les caractéristiques des sujets traités, 3) les conditions de traitement, 4) les configurations majeures (patient, thérapeute, relation, technique), 5) le contexte, et leur relation aux résultats… Les analyses s’effectueront par méthodes statistiques classiques uni et bivariées, puis modèles structuraux et par latent growth mixture modelling.


Les informations sont recueillies par le clinicien. Les documents utilisés sont regroupés dans un cahier des charges (joint). Les Informations sur les  données socio démographiques sont recueillies à partir des séances de psychothérapie ou du dossier patient. Les caractéristiques cliniques et psychopathologiques sont recueillies à partir d’entretiens psychothérapiques synthétisés et organisés en formulation de cas et/ou soumis à des instruments d’auto et d’hétero-évaluations.


Un fichier comportant les noms, prénoms, donnera lieu à l’attribution d’un numéro de patient. Un second fichier stockera les données anonymisées (numéro de patient) pour l’analyse statistique de l’étude. Les données individuelles issues des patients (par exemple la ville d’habitation) et plus généralement toute donnée permettant de les identifier seront modifiées dans le verbatim. Le fichier contenant la correspondance entre le nom du patient et le numéro de patient sera gardé sur papier par l’investigateur principal. Les données anonymisées seront stockées dans un serveur dédié et sécurisé, hébergé par l’Inserm (Centre Broca) et l’analyse statistique effectuée à l’unité INSERM-669. 

La durée de l’analyse des données est prévue de 2009 à 2011. 
VI - Si le traitement des données est effectué dans la cadre d’une recherche biomédicale, mais que vous ne pouvez pas bénéficier de la procédure simplifiée, indiquez-en ici les raisons.

VII -   PIECES A JOINDRE OBLIGATOIREMENT :

a)      cahier d’observation et/ou questionnaire(s)
En pièces jointes.
b)      note d’information
Cf. formulaire de consentement.

c)      le cas échéant :
- avis rendus antérieurement par des instances scientifiques et des instances           éthiques 


Le Réseau de Recherches Fondées sur les Pratiques Psychothérapiques a été sélectionné par l’Inserm dans le cadre de l’appel d’offres Réseaux de recherche clinique et en santé publique (février 2008).
         - formulaire de consentement

En pièces jointes.

- document attestant que l’étude a été demandée par la Haute Autorité de Santé ou toute autre autorité sanitaire.

___________    
Nom du signataire :
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Fonction l’habilitant à signer :
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
Date :
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Signature :
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