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Titre :  L’évaluation des prises en charge non-médicamenteuses dans le cadre 

d’affections chroniques. Etudes interventionnelles basées sur des Protocoles Expérimentaux 
à Cas Unique. 

 

Résumé : 
 

Les Interventions Non-Médicamenteuses (INM), et autres procédures qui 

peuvent leur être associées (Médecine Traditionnelle, Médecines Complémentaires et 

Alternatives), sont aujourd’hui d’une prépondérance à ne pas sous-estimer dans l’optique 

d’une santé intégrative. Une évaluation scientifique robuste est nécessaire afin de trier les 

pratiques néfastes ou inefficaces, de celles attestant de réels bénéfices. Dans ce domaine, les 

essais randomisés contrôlés (ERC) font loi, à un titre discutable du fait de leurs limites 

intrinsèques. Par le biais d’une revue systématique de littérature centrée sur les pratiques de 

manipulation corporelles comme soins de support proposés en oncologie, nous confirmons la 

difficulté qu’ont les ERCs de tirer des conclusions fermes et bien appuyées. Nous présentons 

alors une méthode interventionnelle différente et peu enseignée, les protocoles expérimentaux 

à cas unique, et proposons leur illustration à travers quatre études. Celles-ci portent sur 

l’évaluation de différentes interventions dans des contextes de maladies chroniques ou de 

problèmes de santé variables : 1) Jeu vidéo thérapeutique dans le cadre de la réadaptation 

physique de la maladie de Parkinson, 2) Intervention musicale en Soins Palliatifs, 3) Hypnose 

face aux restrictions hydriques de patients sous hémodialyse et 4) Séances de shiatsu face à 

la dysménorrhée primaire. Ces études rendent compte de résultats intéressants, et permettent 

de discuter des forces et faiblesses de cette méthode. Nous plaidons alors en sa faveur du fait 

de ses principes expérimentaux légitimes ainsi que son adéquation avec la pratique fondée 

sur la preuve. Nous profitons enfin de la faible qualité des études que nous avons menées pour 

dresser une liste de recommandations et d’écueils à considérer afin de les employer de façon 

optimale. 

Mots clés : Protocoles Expérimentaux à Cas Unique, Intervention Non 

Médicamenteuse, Evaluation, Méthode, Pratique Fondée sur la Preuve, Maladie Chronique 
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Title: The evaluation of non-pharmacological intervention in chronic conditions. 

Intervention studies based on Single Case Experimental Designs. 

Abstract:  

Today, Non-Pharmacological Interventions (NPIs), and other procedures that may be 

associated with them (Traditional Medicine, Complementary and Alternative Medicine), are of 

a preponderance that should not be underestimated in the perspective of integrative health. A 

robust scientific evaluation is necessary to sort out the harmful or inefficient practices from 

those that show real benefits. In this field, randomized controlled trials (RCTs) reign supreme, 

but their intrinsic limitations are debatable. Through a systematic review of the literature 

focusing on manipulative and body-based practices as supportive care in cancer, we confirmed 

the difficulty of RCTs to infer a definitive decision. We then presented a different and little-

taught intervention method, the single-case experimental design (SCED) and illustrated them 

through four studies in various health topics for the evaluation of different NPIs (Parkinson's 

Disease and Serious Game, Musical Intervention in Palliative Care, Hypnosis and Renal 

Disease, and Shiatsu and Painful Menstruations). These studies reported interesting results 

and provided an opportunity to discuss the strengths and weaknesses of this method. We then 

argued in favor of its use given its legitimate experimental principles and its adequacy with 

evidence-based practice. Finally, the low quality of the studies we conducted gave us an 

opportunity to propose a list of recommendations and pitfalls to consider when using SCED. 

Keywords: Single Case Experimental Protocols, Non-Pharmacological Intervention, 

Evaluation, Methodology, Evidence-Based Practice, Chronic disease 
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Introduction 
 

 

Il est aujourd’hui d’une heureuse banalité d’entendre un psychologue scander – et d’autant 

plus quand celui-ci est issu d’une spécialisation en psychologie de la santé – la nouvelle 

définition de la santé selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour justifier son action. 

En effet, celle-ci la définit comme un « état de complet bien-être physique, mental et social » 

qui « ne consiste pas seulement en une absence de maladie ou d’infirmité » (OMS, 2020). Ainsi, 

il est bien intégré qu’une prise en charge complète ne repose pas seulement sur le soin du corps 

blessé ou malade, car l’être humain est complexe. Il est tout d’abord un corps, véritable machine 

organique, qui l’incarne dans l’existence physique. Ce corps est mû par une psyché composée 

de conscience, d’une volonté, de pensées et d’émotions. Enfin, l’humain est un être social, qui 

vit au contact d’autres êtres humains, autres corps et esprits, selon un ensemble de jeux de règles 

et de rôles. La maladie, qu’elle soit physique ou mentale, vient ébranler l’individu dans ces trois 

fondements. Prenons l’exemple funeste et désormais cliché du cancer, qui fait souffrir le patient 

dans son corps, ronge son âme d’importantes angoisses existentielles et identitaires, et qui altère 

sa place dans sa famille et sa société. Ainsi, toute prise en charge complète se doit d’intégrer 

ces trois entités indissociables pour prétendre à un soin complet. Un autre préambule 

incontournable mais moins populaire de la Constitution de l’OMS stipule que pour atteindre le 

« plus haut degré de santé », il est fondamental que l’ensemble des peuples puisse accéder aux 

« bénéfices de connaissances acquises par les sciences médicales, psychologiques et 

apparentées ». 

  De ce fait, le psychologue, s’il n’est pas considéré comme un acteur médical, est un 

professionnel à part entière de la santé tant dans ses activités cliniques que de recherche. Son 

intervention est complémentaire au médical, car tout individu en situation de santé n’est pas 

seulement un corps à soigner mais aussi un esprit qui nécessite d’être accompagné face à la 

détresse que peuvent induire les troubles de santé. L’action du psychologue est par essence non-
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médicamenteuse. L’appellation de « non-médicamenteux » elle-même est un vaste programme, 

un terme en apparence générique qui de prime abord semble regrouper de manière indistincte 

un certain nombre d’interventions. 

L'ère actuelle est à la médecine personnalisée qui vise à apporter aux usagers une prise en 

charge médicale entièrement centrée sur leurs besoins et spécificités (Becquemont et al., 2012). 

Il s’agit également de proposer une prise en charge globale et personnalisée, par un savant 

mélange de soins conventionnels nécessaires à la guérison et d’interventions non-

médicamenteuses, afin d’améliorer le bien-être et la qualité de vie des patients. A titre 

d’exemple, en France, la Haute Autorité de Santé (HAS) a validé en 2011 la prescription de 

thérapeutiques non-médicamenteuses afin de lever les freins quant à leur utilisation et de 

pouvoir les inclure dans la prise en charge médicalisée. De la même manière, le 3ème Plan 

Cancer (Buzyn, 2014) insiste sur la nécessité de préserver la qualité de vie des patients, 

notamment par l’accès à des soins de supports (ensemble des soins et soutiens nécessaires - 

dont psychologiques et sociaux ! - aux personnes malades, parallèlement aux traitements 

spécifiques) de qualité. Ces interventions non-médicamenteuses (INM) sont également 

préconisées dans le cadre de pathologies mentales où elles ont prouvé leur intérêt et leur 

efficacité, comme dans le cas de la dépression, par exemple (National Collaborating Centre for 

Mental Health UK, 2010) ou encore de la démence (Charras, Gzil, Reintjens & Frémontier, 

2016). 

Comme toute intervention médicamenteuse, les interventions non-pharmacologiques 

doivent être passées au crible de la science pour prouver leur bénéfice et leur innocuité, si elles 

espèrent pouvoir être recommandées de façon responsable et bien ordonnée. Elles doivent être 

soumises à l’épreuve des faits. Les différentes méthodes d’évaluation sont déjà bien connues, 

certaines plus robustes et convaincantes que d’autres.  Les très célèbres essais randomisés 

contrôlés en sont les représentants les plus aboutis à ce jour, mais leur usage n’est pas dépourvu 
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de limites et embûches (notamment en ce qui concerne l’évaluation des interventions non-

médicamenteuses). De plus, ces formats de recherches sont majoritairement d’une approche 

nomothétique et groupale, basant ainsi leurs résultats sur une entité moyenne d’individus au 

sacrifice de l’individualité et de la singularité de tout un chacun, principe primordial fondant 

l’action du psychologue. C’est d’ailleurs cet aspect de la recherche scientifique, nécessitant la 

quantité d’individus et la standardisation nécessaire à toute forme de réplication, qui crée une 

scission parmi les psychologues de différentes orientations : se conformer à la science pour 

s’ériger en tant que discipline légitime et plaider en faveur de l’intervention des psychologues, 

quand celle-ci peut s’avérer réductrice et enfermer les individus dans des carcans et modèles 

incomplets de la réalité. Deux vérités paradoxales mais essentielles qui font de la psychologie 

une science « molle ».  

Préférons le terme « malléable », qui transmettra mieux l’idée de flexibilité et 

d’adaptabilité nécessaire à la démarche scientifique. Si les essais randomisés contrôlés font loi 

en termes d’évaluation d’interventions, ce n’est pourtant pas le seul outil à disposition. Une 

méthode en particulier semble permettre de réconcilier la singularité des individus aux attendus 

stricts et rigoureux de la science : les protocoles expérimentaux à cas unique (PECU). Ceux-ci 

ne sont pourtant pas nouveaux, mais semblent être ignorés par la communauté scientifique1, 

bien qu’ils ils aient de nouveau le vent en poupe depuis quelques années. Sauf, bien sûr, pour 

les irréductibles Gaulois de France, où ils sont encore trop peu et très récemment enseignés. 

Pourtant, les protocoles expérimentaux à cas unique et protocoles randomisés contrôlés peuvent 

se révéler complémentaires.  

 
1 Alan Kazdin, ancien Président de l’Amercican Psychological Association (APA) écrivait que la méthode des 

protocoles à cas unique est "rarement enseignée en formation de premier, deuxième et troisième cycles" (Kazdin, 

2011, p. VII). 
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Ce travail de thèse a pour objectif de présenter les PECU et d’en démontrer avec rigueur 

et honnêteté leurs avantages et les limites de leur usage et, si possible, d’encourager leur 

démocratisation dans la formation des psychologues.  

Cette thèse est structurée en quatre parties. La première partie est dédiée à une 

présentation des interventions non-médicamenteuses (et autres termes associés), et des 

différentes méthodes scientifiques d’évaluation d’interventions. Une revue systématique de 

littérature portant sur les essais randomisés contrôlés (ERC) évaluant les pratiques alternatives 

et complémentaires manuelles dans le cadre du cancer sera réalisée. Celle-ci offrira également 

l’opportunité de discuter des limites et incomplétudes de tels essais.  

La seconde partie sera consacrée à une revue systématique illustrant l’usage des plus hauts 

standards dans le cadre de l’évaluation d’interventions non-médicamenteuses. La troisième 

opèrera une présentation détaillée des PECU, leurs différents protocoles, analyses et ressources 

permettant de guider leur usage. Enfin, plus empiriquement, la quatrième partie offrira une 

illustration de leur emploi dans différents contextes de problèmes de santé et dans l’évaluation 

de différentes INM. Une discussion globale, et des recommandations liées à l’emploi des PECU 

clôturera ce travail doctoral. 

   

I. Première Partie : Les Interventions Non-
Médicamenteuses et leur évaluation 

 

1.1 Que sont les Interventions Non Médicamenteuses ? 
 

Le terme d’intervention non-médicamenteuse est, comme nous le verrons plus tard, 

porteur aujourd’hui d’un sens bien défini et délimité. Mais ceci n’a pas toujours été le cas, 

tant il porte sous sa coupe une myriade d’interventions. Au cours de notre revue de littérature, 

nous avons identifié plusieurs termes-clefs pouvant regrouper ce type d’intervention : les 

Soins de Supports, les Interventions Psychosociales (IPS), les interventions « Lifestyle » ou 
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dites « Style de vie », les Médecines Complémentaires et Alternatives (MCA), et les 

Interventions Non-Médicamenteuses (INM). Ces grandes familles regroupent plusieurs 

centaines d’interventions spécifiques, utilisées dans différents contextes, et ont déjà fait 

l’objet de nombreuses études d’évaluations. Ce travail de thèse ne saurait prétendre à les 

documenter toutes avec exhaustivité, la tâche étant bien trop dantesque et accablante. Aussi, 

dans cette partie, nous resterons dans une présentation succincte de ces différentes 

terminologies et classifications. 

 

1.1.1 Les Soins de Supports 
 

 

 Les soins de supports, ou « supportive care » font référence à une terminologie de 

disciplines qui sont majoritairement retrouvées dans le cadre du cancer et des soins palliatifs. 

En France, les soins de supports sont définis comme « l’ensemble des soins et soutiens 

nécessaires aux personnes malades, parallèlement aux traitements spécifiques, lorsqu’il y en a, 

tout au long des maladies graves ». Ceci dans le but de soulager les effets secondaires des 

traitements et les effets de la maladie, promouvoir la meilleure qualité de vie possible pour les 

patients et leurs proches en fonction de leurs divers besoins, et ce à tous les niveaux bio-psycho-

sociaux (site de l’Association Francophone des Soins Oncologique de Support, consulté en 

2020 ; Plan Cancer 2014- 2019, Buzyn, 2014, Krakowski, 2004). 

 Ces soins de supports, même s’ils paraissent semblables aux soins palliatifs, dont la 

définition de l’OMS stipule qu’il s’agit de soins qui « cherchent à améliorer la qualité de vie 

des patients et de leur famille, face aux conséquences d’une maladie potentiellement mortelle, 

par la prévention et le soulagement de la souffrance, identifiée précocement et évaluée avec 

précision, ainsi que par le traitement de la douleur et des autres problèmes physiques, 

psychologiques et spirituels qui lui sont liés »  (OMS, 2002), sont pourtant différents, et il est 

important d’éviter que les deux concepts soient confondus ou occultés, comme s’en inquiète 
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Aubry, D’Hérouville, Dayde, & Hirsh (2005). En effet, ils précisent que les soins palliatifs 

constituent une discipline (comme l’est la cancérologie) visant à des soins généralisés, là où les 

soins de supports seraient avant tout une organisation de ces soins (plutôt qu’une discipline 

spécifique), adoptant une approche spécialisée, et visant une meilleure efficience des soins. Ils 

sont également un concept plus large puisqu’ils couvrent chaque étape de la maladie là où les 

soins palliatifs se concentrent sur une phase spécifique de la maladie où les traitements ne 

s’avèrent pas ou plus probants, comme le tranche la Haute Autorité de Santé (2013) dans sa 

note de cadrage (voir figure 1 ci-dessous). 

 

Figure 1. Différence entre soins de supports et soins palliatifs telles que présentée dans le document de la 

HAS (2013) 

 

 Dans la littérature étrangère, la notion de « supportive care » a été décrite comme un 

programme complet visant à répondre aux besoins physiques, informationnels, émotionnels, 

psychologiques, sociaux, spirituels et pratiques des patients pendant les phases de pré 

diagnostic, de diagnostic, de traitement et de suivi, donc très proche de la définition française 

(Hui et al., 2012). Il est d’ailleurs intéressant de constater que, selon cette même revue de 
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littérature, nous retrouvons la même confusion entre soins palliatifs et soins de supports. Les 

auteurs proposent ainsi un cadre conceptuel séparant ces concepts, qui partage une très grande 

similarité avec celle établie par la HAS que nous avons présenté plus haut. L’Institut National 

du Cancer en propose la classification suivante (Figure 1) dans son rapport d’expertise (INCa, 

2016) :  

 

 

Figure 2. Classification des soins de supports selon l'INCa, telle que disponible sur le site 

www.proinfoscancer.org 

 

  Il est ainsi mieux aisé de constater que les soins de supports sont avant tout un 

regroupement et la coordination de plusieurs disciplines différentes dans le but d’améliorer 

toutes les sphères de la vie du patient, que cela soit au niveau physique et symptomatologique 

avec la prise en charge de la douleur – ou encore des effets secondaires des traitements et des 

symptômes de la maladie (Bauvet, Klastersky & Awada, 2008) - ou nutritionnelle, la sphère 

psychologique , et sa vie professionnelle, familiale et sociale, tout en en impliquant des soins 

complémentaires destinés à améliorer également son mode de vie et son environnement. Ainsi, 

les soins de supports mobilisent un grand nombre d’acteurs tels que les algologues, les 

psychologues et psychothérapeutes, les assistant(e)s sociales, les socio-esthéticien(ne)s, les 
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diététicien(ne)s et nutritionnistes, les kinésithérapeutes, les intervenant(e)s sportifs, les 

sexologues et addictologues, pour ne mentionner qu’eux… 

  Il est d’ailleurs important de souligner que même si leur usage est majoritairement lié 

au cancer dans la revue de littérature, les soins de supports sont également développés pour 

d’autres maladie graves comme les maladies rénales (Hole et al., 2011), et même les maladies 

mentales (lloyd-Williams, Abba & Crowther, 2014).  

En somme, nous ne pouvons pas parler ici de techniques ou de pratiques particulières, 

mais d’une organisation de soins spécifiques de plusieurs disciplines dont les usages sont 

largement acceptés et encouragés dans notre société.   

 

1.1.2 Les Interventions Psychosociales 
 

Les interventions psychosociales (IPS) sont définies comme un groupe d'interventions 

thérapeutiques non médicamenteuses qui traitent les problèmes psychologiques, sociaux, 

personnels, relationnels et professionnels associés aux troubles de santé mentale. Il s’agit donc 

d’un autre terme « parapluie » regroupant un bon nombre d’interventions différentes, qui ont 

pris de l'ampleur au cours des deux dernières décennies en raison de la reconnaissance 

croissante de la responsabilité des processus psychologiques dans le développement et le 

maintien de problèmes de santé mentale, et leurs conséquences désastreuses sur tous les 

aspects de la vie d'une personne, pour qui une simple réduction des symptômes par médication 

seule ne permettrait pas de guérir  (Walker, 2015) 

Toujours selon le même auteur, quel que soit le modèle ou la technique utilisés, l'objectif 

des ISP est de promouvoir, de soutenir et de maintenir la guérison en fournissant 1) un cadre 

pour une évaluation complète et significative ; 2) un soutien significatif et 

psychothérapeutique ; 3) un cadre pour développer une compréhension bio-psycho-sociale de 

l'expérience de l’individu ; 4) des interventions psychologiques qui réduisent la détresse ; 5) 
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une thérapie psychologique pour explorer les vulnérabilités psychologiques personnelles qui 

laissent une personne ouverte à des problèmes de santé mentale permanents ; 6) des 

interventions psychosociales qui réduisent l'interférence des difficultés de santé mentale sur 

la vie de la personne ; 7) un soutien pour renouer avec le monde social et réduire ainsi l'impact 

délétère de l'exclusion sociale et de l'isolement ; 8) un soutien pour envisager les possibilités 

d'éducation et d'emploi ; 9) un soutien pour retrouver ou développer des compétences qui 

aident à prendre soin de soi et à accomplir les activités de la vie quotidienne ; et 10) une 

remédiation cognitive pour améliorer la concentration et les processus cognitifs. 

Quant aux classifications des interventions psychosociales, il n'existe pas de 

catégorisation définitive ou communément acceptée. Le terme est généralement appliqué à un 

large éventail de types d'interventions dont une liste complète serait trop longue à établir, 

puisqu’elles comprennent des interventions issues d'un large éventail d'orientations théoriques 

(par exemple, psychodynamique, comportementale, attachement…), elles-mêmes englobant 

une variété d'interventions (Institute of Medicine, 2015). Par exemple, Walker (2015) propose 

de les lister ainsi :  

- les thérapies cognitives et comportementales 

- les thérapies basées sur la mindfulness 

- les thérapies comportementales dialectiques 

- les thérapies d’acceptations et de l’engagement 

- les thérapies centrées sur la compassion 

- les thérapies psychodynamiques 

- les interventions familiales 

- les interventions de groupes 

- l’éducation à la santé 

- la remédiation cognitive 
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- la bibliothérapie 

- le soutien des pairs, le soutien spirituel, le soutien social… 

- le développement des compétences sociales. 

D’autres classifications et pratiques sont nommées en tant qu’interventions psychosociales, 

et ce, encore une fois, dans bien des domaines. La revue critique de littérature de Fawzy (1995) 

dans le cadre du cancer distingue quatre grandes familles d’IPS (Education, Entrainement 

Comportemental, Psychothérapies Individuelles, et Interventions de Groupe) là où celle 

proposée par les lignes directrices cliniques du National Collaborating Centre for Mental 

Health (NICE, 2011) les différentie en grandes familles thérapeutiques : Comportementale, 

Cognitive, Humaniste, Systémique, Motivationnelle. La revue systématique de littérature de 

Steed, Cooke et Newman (2003) dans le domaine du diabète, recense l’éducation générale, les 

groupes de discussions, le développement de compétences, les thérapies comportementales, la 

résolution de problèmes, les thérapies cognitives, le soutien social, la relaxation, le biofeedback 

ou encore l’exercice.  

En exemple supplémentaire, la récente 4ème édition de la revue de littérature de 

l’Australian Psychologocial Society (2018) recense comme interventions les thérapies 

d’acceptation et de l’engagement, les thérapies cognitivo-comportementales, les thérapies 

comportementales dialectiques, les thérapies centrées sur les émotions, les thérapies EMDR 

(Eye Movement Desensitisation and Reprocessing), les thérapies familiales, l’hypnothérapie,  

les psychothérapies interpersonnelles, les thérapies basées sur la Mindfulness, les thérapies 

narratives, les thérapies par le jeu, les thérapies psychodynamiques, la psychoéducation, la 

thérapie des schémas, les thérapie de « self help »,  ou encore les thérapies brèves centrées sur 

les solutions. Cette même revue de littérature documente leurs effets éprouvés tant chez les 

enfants que chez les adultes, et ce dans un large spectre de troubles mentaux, tels que les 

troubles de l’humeur (Dépressions, troubles bipolaires), les troubles anxieux (anxiété 
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généralisée, attaques de panique, phobies spécifiques, troubles obsessionnels compulsifs, stress 

post-traumatique), les addictions, les troubles d’alimentation (anorexie, boulimie, binge-

eating), les troubles de l’ajustement, les troubles dissociatifs,  les troubles du sommeil, les 

troubles sexuels, les troubles somatoformes (hypocondrie, somatisation, dysmorphophobies), 

les troubles psychotiques, les troubles de personnalité borderline, les troubles de l’attention… 

Nous nous excusons auprès du lecteur pour une listage aussi naïf et fastidieux des 

différentes techniques, mais celui-ci, nous espérons, permettra de se rendre compte des 

nombreuses pratiques différentes que de telles terminologies génériques regroupent, du nombre 

tout aussi large de contextes différents dans lesquels elles sont employées, et de la futilité de 

prétendre obtenir une couverture exhaustive dans l’espace d’une seule thèse. Mais par rapport 

aux Soins de Supports qui regroupent des disciplines bien différentes, les IPS semblent 

principalement regrouper des interventions psychologiques et psychothérapeutiques, et ce 

majoritairement dans le cadre de la santé mentale et des troubles qui peuvent y être associés. 

Pareillement aux Soins de Supports, ces pratiques sont bien intégrées dans nos sociétés, 

suffisamment évaluées et documentées, et ne sont sujet qu’à peu de débat ou de doutes (Institute 

of Medicine, 2015). 

 

1.1.3 Les interventions « Lifestyle » 
 

 

 Les interventions « lifestyle », terme pouvant être traduit par « mode de vie » ou « style 

de vie », se réfèrent avant tout à la définition de l’omniprésente OMS, pour qui un mode de vie 

est « basé sur des modèles de comportements identifiables qui sont déterminés par l'interaction 

entre les caractéristiques personnelles d'un individu, ses interactions sociales et ses conditions 

de vie socio-économiques et environnementales » (OMS, citée par Dagenais & Hadelman, 

2012). Ainsi, pour faire la promotion d’une bonne santé, améliorer les conditions de vie dans 

le cadre de diverses maladies chroniques, ainsi que réduire la mortalité ou morbidité, il serait 
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primordial d’avoir recours à des interventions visant à modifier et améliorer le mode de vie des 

individus (Sumamo, Ha, Korownyk, Vandermeer & Dryden, 2011).  

Ici, pas de classification claire ou bien délimitée non plus. Les facteurs de risque 

modifiables liés au mode de vie sont principalement de nature nutritionnelle ou physiologique, 

et les interventions visant à y remédier comprennent généralement une activité physique 

générale, l'arrêt du tabac ou de substances nocives, et la perte de poids. Il existe de nombreux 

types d'interventions qui leurs sont liées. Pour l'activité physique, il s'agit de la marche et du 

jogging, de la natation ou du cyclisme ou toute autre activité sportive. Pour l'arrêt du tabac, il 

s'agit de patchs, de gommes à la nicotine ou d’approches comportementales cognitives ou de 

groupe. Pour la perte de poids, il s'agit notamment de restrictions caloriques, comprenant la 

restriction de certains aliments et des régimes alimentaires sous surveillance médicale (Wai, 

Rofriguez-Elizalde, Dagenais & Hall dans Dagenais & Haldeman, 2012).  

D’autres auteurs incorporent également l’exercice physique et le régime comme 

principales interventions de mode de vie, mais elles concerneraient également d’autres 

domaines comme le conseil, le sevrage tabagique, la réduction du stress, la thérapie de groupe, 

la modification du comportement et auraient prouvé leur efficacité dans bien des conditions 

physiques et maladies graves telles que le diabète de type 2, le cancer du sein, le cancer de la 

prostate, les troubles urinaires, cardiovasculaires, obésité, etc…(Imamura, Williams, Wells & 

McGrother, 2015 ; Sumamo, Ha, Korownyk, Vandermeer & Dryden,  2011 ; Ward, White & 

Druss, 2015). 

Ces interventions ne sont pas utilisées uniquement dans le cadre de maladies chroniques, 

mais sont également employées dans le cadre de la promotion de la santé mentale et du bien-

être contre les pathologies psychiatriques ou les troubles mentaux. Elles sont des alliées 

importantes car les facteurs de mode de vie contribuent grandement à l’apparition de multiples 

psychopathologies ainsi qu’à leur guérison, favorisent le bien-être individuel et social ainsi que 
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la préservation et l’optimisation des fonctions cognitives (Walsh, 2011). Comme pour les 

maladies chroniques, nous y retrouvons le plus souvent des interventions qui encouragent 

l’exercice physique, les régimes et une alimentation équilibrée, le temps passé dans la nature, 

la relaxation, les loisirs, la gestion du stress, l’altruisme ou l’engagement spirituel et/ou 

religieux. Autant de techniques qui ont fait leurs preuves, s’avérant parfois même tout aussi 

efficace que les médicaments ou psychothérapies usuellement utilisés (Beradelli, Corigliano, 

Hawkins, Comparelli, Erbuto & Pompili, 2018 ; Cabassa, Ezell & Lewis-Fernandez, 2010 ; 

Dale, Brassington & King, 2014 ; Fernandez-San-Martin et al, 2012 ; Walsh, 2011). 

En d’autres termes, il s’agit avant tout d’interventions destinées à influencer l’hygiène 

et le mode de vie de patients souffrant de troubles physiques et psychologiques, et ce dans le 

but de favoriser une meilleure santé et promouvoir leur bien-être. 

 

1.1.4 Les Médecines Complémentaires et Alternatives  
 

 

 Les plus sulfureuses et controversées des interventions non-médicamenteuses. Les 

Médecins Complémentaires et Alternatives sont une grande famille de pratiques qui sont 

également nommées médecines non conventionnelles, médecines parallèles, médecines douces 

ou encore médecines traditionnelles. Plusieurs définitions à leur sujet existent. 

 L'Organisation Mondiale de la Santé, dans son rapport « Stratégie de l’OMS pour la 

médecine traditionnelle pour 2014-2023 » (2013) distingue la Médecine Traditionnelle (MT), 

définie comme « la somme totale des connaissances, compétences et pratiques qui reposent sur 

les théories, croyances et expériences propres à une culture et qui sont utilisées pour maintenir 

les êtres humains en bonne santé ainsi que pour prévenir, diagnostiquer, traiter et guérir des 

maladies physiques et mentales », de la Médecine Complémentaire (MC), définie comme « un 

large ensemble de pratiques de soins de santé qui ne font pas partie de la tradition propre à un 

pays et qui ne sont pas intégrées dans le système de soins de santé dominant ».  Elle propose 
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également une fusion des deux termes (MT/MC), et rappelle qu’elles sont en plein essor, et 

deviennent une part importante et souvent sous-estimée des services de santé à travers le monde. 

Elles disposent de la confiance du grand public, et peuvent être considérées comme des alliées 

de poids dans un contexte de croissance des maladies chroniques, de l’austérité et des frais de 

santé. Toujours selon ce rapport, ces pratiques sont utilisées car elles constituent l’une des 

sources premières de soins de santé grâce à leurs coûts abordables dans les zones où la médecine 

conventionnelle n’est que peu ou pas disponible et accessible, notamment en raison des 

influences culturelles et historiques, ou lorsqu’elles sont utilisées comme thérapie 

complémentaire à la médecine conventionnelle. Elles sont principalement utilisées dans le 

cadre d’affections physiques, telles que les douleurs musculosquelettiques, les scléroses en 

plaque, les accidents vasculaires cérébraux, les hémorroïdes, les cardiopathies et 

l’hypertension. Ainsi, l’OMS encourage chaque pays à se doter d’une politique sur les MT/MC. 

Dans son rapport général sur les MT/MC (2019), elle indique que 88% des états-membres (soit 

170 pays) reconnaissaient faire usage des MT/MC, et qu’elles peuvent apporter une 

contribution significative dans le but d’atteindre une couverture de santé universelle (WHO, 

OMS 2019). 

En France, elles sont définies par le Rapport sur le statut des médecines non 

conventionnelles de la Commission de l’environnement, de la santé publique et de la protection 

des consommateurs (Lannoye, 1997) comme « les thérapeutiques qui ne relèvent pas, ou pas 

encore, de la médecine traditionnelle » (entendre ici médecine dominante dans le pays), 

« thérapeutiques qui d'une part assurent avec un degré élevé de probabilité la guérison qu'elles 

promettent et dont l'enseignement, d'autre part, n'est pas nécessairement lié à l'obtention d'un 

diplôme d'État dans la science médicale ».  Le Ministère des Solidarités et de la Santé, quant à 

lui, propose une autre appellation, les Pratiques de Soins Non Conventionnelles (PSNC), et 

appelle à la prudence quant à leur usage qui doit être strictement utilisé en complément de la 
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médecine conventionnelle du fait de l’incomplétude des informations et connaissances à leur 

sujet. Il les définit en opposition à la médecine conventionnelle qui elle s’appuie sur des 

méthodes rigoureuses faisant preuve d’efficacité et de sécurité (Site du Ministère des Solidarités 

et de la Santé, consulté en 2020). 

D'autres définitions existent, et complètent les précédentes comme celles données par le 

National Center for Complementary and Integrative Health (NCCIH, 2018) et l'Office of 

Cancer Complementary and Alternative Medicine (OCCAM, 2012). Ainsi, « complémentaire » 

est le terme utilisé lorsque la pratique non dominante est utilisée en complément de la médecine 

conventionnelle ; « alternatif » signifie que la médecine conventionnelle est remplacée par la 

pratique ; et « intégratif » fait référence à la situation où les approches conventionnelles et 

complémentaires sont pensées ensemble de manière coordonnée.  

Comme les définitions sont larges, de nombreuses pratiques peuvent être rassemblées 

derrière ces termes. Il y a un manque de consensus sur leur classification. Pas moins de 259 

sont recensées par la très sérieuse Cochrane Complementary Medicine (site de la Cochrane 

Complementary Medicine, consulté en 2020). La NCCIH propose de spécifier trois types de 

MCA : Les produits naturels (comme les herbes, les vitamines), la pratique du corps et de l'esprit 

(comme le yoga, la méditation, la chiropraxie, l’ostéopathie, l’acupuncture, le tai chi, 

l’hypnothérapie) et d'autres approches complémentaires de la santé (comme la médecine 

chinoise, la naturopathie, l’homéopathie, la médecine ayurvédique).  

L'OCCAM (2012) offre une classification plus détaillée et nuancée, qui propose de 

classer les MCA sous les noms de systèmes médicaux alternatifs, thérapies énergétiques, 

thérapies par l'exercice, méthodes de manipulation corporelles, interventions corps-esprit, 

thérapies nutritionnelles, traitements pharmacologiques et biologiques et thérapies spirituelles. 

Le tableau 1 ci-dessous spécifie ces pratiques et en donne quelques exemples. 
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Tableau 1. Traduction de la classification des MCA proposées par l'OCCAM (2012) 

Famille Explication Exemples 

Systèmes médicaux 

alternatifs 

Systèmes construits sur des systèmes complets de 

théorie et de pratique. 

Acupuncture 

Ayurveda 

Homéopathie 

Naturopathie 

Médecine traditionnelle 

chinoise 

Médecine tibétaine 

Thérapies énergétiques 

Impliquent l'utilisation de champs énergétiques. Il 

en existe deux types : 

- thérapies par champs biologiques destinées à agir 

sur les champs d'énergie qui entourent et pénètrent 

prétendument le corps humain. 

- thérapies basées sur l'électromagnétisme 

impliquant l'utilisation non conventionnelle de 

champs électromagnétiques 

Qi gong 

Reiki 

Champs 

électromagnétiques  

Magnétothérapie 

Thérapies par l'exercice 
Comprennent des systèmes d'exercice et de 

mouvement qui améliorent la santé. 

Tai Chi 

Yoga 

Méthodes de 

manipulations 

corporelles 

Basées sur la manipulation et/ou le mouvement 

d'une ou plusieurs parties du corps. 

Chiropractie 

Massage thérapeutique 

Ostéopathie 

Réflexologie 

Thérapies 

nutritionnelles 

Assortiment de nutriments et de non-nutriments, de 

composants alimentaires bioactifs utilisés comme 

agents chimio-préventifs, et d'aliments ou régimes 

spécifiques utilisés comme stratégies de prévention 

ou de traitement du cancer 

Régime macrobiotique 

Végétarisme 

La thérapie de Gerson 

Régime Kelley/Gonzalez 

Vitamines 

Les phytoestrogènes du 

soja 

Antioxydants 

Sélénium 

Coenzyme Q10 

Thérapies Corps-

Esprits 

Utilisent une variété de techniques conçues pour 

améliorer la capacité de l'esprit à affecter les 

fonctions et les symptômes du corps. 

Méditation 

Hypnose 

L'art-thérapie 

Biofeedback 

Imagerie 

Thérapie de relaxation 

Groupes de soutien 

La musicothérapie 

Thérapie cognitivo-

comportementale 

Aromathérapie 

Traitements 

pharmacologiques et 

biologiques 

Comprennent l'utilisation de certains médicaments, 

hormones, produits naturels complexes, vaccins et 

autres interventions biologiques non encore 

acceptées en médecine conventionnelle. 

 

Comprennent également les produits naturels 

complexes, assortiment d'échantillons de plantes 

(botaniques), d'extraits de substances naturelles 

brutes et d'extraits non fractionnés d'organismes 

marins utilisés pour la guérison et le traitement des 

maladies. 

Antinéoplasies 

714X 

Naltrexone à faible dose 

Thérapie immuno-

augmentative 

Laetrile 

Sulfate d'hydrazine 

Mélatonine 

Herbes et extraits de 

plantes 

Gui 

Mélanges de polyphénols 

de thé 

Cartilage de requin 
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Thérapies Spirituelles 

Thérapies qui se concentrent sur les croyances et les 

sentiments profonds, souvent religieux, y compris le 

sentiment de paix d'une personne, son but, ses liens 

avec les autres et ses croyances sur le sens de la vie. 

Prière intercessionnelle 

Guérison spirituelle 

 

Une troisième classification, française, plus courte et plus concise que celle de 

l'OCCAM, est proposée par Träger (2016). Ainsi, les MCA pourraient être spécifiées comme 

suit : thérapie corps-esprit, thérapie de manipulation physique, thérapie par les produits naturels 

et thérapie basée sur l'ensemble du système de santé, comme la médecine chinoise (voir Figure 

ci-dessous) 

 

 

Figure 3. Classification des Thérapies Complémentaires telles que présentées dans l'article de Träger 

(2016) 

 

Elles peuvent également être étiquetées en fonction de leur mode d'administration : auto-

administrées, administrées par un tiers et auto-administrées avec un contrôle périodique 

(Manheimer, Berman, 2008).  
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Figure 4. Classification des MCA selon la Cochrane Complementary Medicine 
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Enfin, la Cochrane Complementary Medicine dresse sans doute la classification la plus 

complète et la plus exhaustive à ce jour (Wieland, Manheimer & Berman, 2011), très similaire 

à celle de l’OCCAM (et celle qui a dû l’inspirer, d’ailleurs), puisqu’elle distingue les même 

grandes familles (Systèmes Médicaux Alternatifs vs Thérapies par les Energies vs Interventions 

Corps et Esprits vs Méthodes de Manipulations Corporelles vs Thérapies basées sur les produits 

Naturels). Cette classification fait également l’effort de distinguer de nombreuses sous-

catégories et d’y lister chaque intervention qu’il est possible d’y trouver. Nous nous 

contenterons de les présenter ci-dessus (Figure 4), plutôt que de les lister de façon peu digeste. 

Les MCAs ne doivent en effet pas être sous-estimées car elles sont largement utilisées, 

par 4 français sur 10 selon la Mission Interministérielle de Vigilance et de Lutte contre les 

Dérives Sectaires (MIVILUDES, 2012). Elles sont utilisées dans bien des contextes différents, 

notamment dans les maladies chroniques (comme le cancer, le diabète, accidents 

cardiovasculaires, asthme…) que mentales (dépression, schizophrénie, démence, insomnies, 

addiction…) (site de la Cochrane Complementary Medicine, consulté en 2020). Dans le cadre 

spécifique du cancer, par exemple, la littérature dénote une prévalence importante dans le 

monde : de 28% à 60% en France, 35,9% en Europe, 25% au Royaume-Uni, ou 69% aux Etats-

Unis (Brugirard, Rodriguez & Barthélémy, 2011 ; Burstein, Gelber, Guadagnoli & Weeks, 

1999 ; Eisenberg, Davis, Ettner, Appel, Wilkey, Van rompay & Kessler, 1998 ; Fisher & Ward, 

1994 ; Lerner & Kennedy, 1992 ; MacLennan, Wilson & Taylor, 1996 ; Mcginnis, 1991 ; 

Molassiotis et al., 2005 ; Sarradon-eck et al., 2020 ; Simon, Prebay, Beretz, bagot, Lobstein, 

Rubinstein & Schraub, 2007). En d'autres termes, il est largement reconnu que les patients 

atteints de cancer ont recours aux MCA. En ce qui concerne la sociodémographie, il semblerait 

que les facteurs principaux d’usage de MCAs sont le genre (prédominance féminine), le revenu 

(haut revenu), et le lieu d’habitation (milieu rural) (Reid, Steel, Wardle & Adamsn 2016). Mais 

pourquoi les individus ont-ils recours à ces pratiques ? Selon la littérature scientifique, les 
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raisons varient. Les patients espèrent que les MCA les aideront à guérir de la maladie, à 

améliorer leur bien-être, à réduire les effets secondaires de leurs traitements, à améliorer leur 

système immunitaire ou même à prolonger leur survie. Ils y ont recours également face à la 

frustration que la médecine conventionnelle peut procurer, aux perspectives étroites et limitées 

que leur permettent leur état de santé ou leurs mauvaises réponses aux traitements, ou pour 

éviter d’avoir recours aux médicaments et aux effets secondaires qu’ils engendrent (Danell, 

2015 ; Reid, Steel, Wardle & Adamsn 2016 ; Richardson, 2000 ; Träger, 2016). Ils y ont 

également recours par désir d’une prise en charge holistique et de recherche de sens, une 

aspiration à s’autonomiser et se mettre en participation active de leur prise en charge, optimiser 

leurs chances en cas de maladie grave, ou par valeur identitaire et culturelle. Ces usages peuvent 

donc être pragmatiques (exploration par tâtonnement et optimisation des chances), symbolique 

(quête de sens et de simplification face à la complexité du monde médical et de la maladie), 

idéologique (rupture et contestation avec la médecine conventionnelle) ou de singularisation 

(se sentir acteur de sa prise en charge, se sentir écouté et considéré comme un sujet singulier et 

non plus un malade) (Astin, 1998 ; Dilhuydy & Brothier, 2003 ; Gueguen, 2017). 

 

Malgré l’engouement que les MCAs engendrent, elles ne font pas l’unanimité, eu égard 

par exemple à la récente tribune de 124 médecins accordée dans le journal « Le Figaro » (2018), 

appelant au rejet total des MCA en France et dénonçant ce qu’ils décrivent comme des 

promesses fantaisistes de guérison, basées sur des croyances et non sur la science, sans disposer 

de preuves crédibles de leur efficacité. Cette même méfiance est partagée à l’international, 

comme en témoigne l’impressionnante bibliographie et les nombreux ouvrages du farouche 

Professeur Ernst, en véritable croisade contre ces pratiques qu’il qualifie de frauduleuse (Ernst, 

2015 ; Ernst & Smith, 2018). La plupart des autorités appellent à la prudence face aux risques 

engendrés. Le plus grand risque est d’en user de façon alternative, c’est-à-dire en lieu et place 
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de la médecine conventionnelle, et exposer l’individu à un risque de retard de diagnostic ou de 

prolongation du délai de traitements, d’interaction avec les traitements conventionnels quand 

elles sont employées de façon complémentaire, ou encore s’exposer à des risques de toxicité 

pour les pratiques usant de substances. D’où la nécessité d’encourager le dialogue et l’ouverture 

d’esprit entre les patients et médecins afin d’accompagner au mieux le patient dans son 

autonomie et son choix d’y recourir. Ces pratiques n’excluent pas non plus le risque de dérives 

sectaires, puisqu’elles sont pratiquées par des non-professionnels de santé, ne nécessitent peu 

ou pas de diplômes, ne sont pas forcément issues de formations reconnues ou parce qu’elles 

induisent une relation exclusive avec le thérapeute, dont la formation, les compétences et les 

intentions ne sont pas toujours évaluables. (AFSOS, 2012 ; Loquai et al., 2017 ; MIVILUDES, 

2012 ; Träger, 2016 ; Site du Ministère des Solidarités et de la Santé, consulté en 2020).  

Toujours est-il que ces pratiques attisent l’intérêt de la communauté scientifique, mais que leur 

efficacité reste difficile à démontrer, comme en témoignent pas moins de 1368 revues 

systématiques de littérature que recense la Cochrane Complementary Medicine sur son site 

Internet (site de la Cochrane Complementary Medicine, consulté en 2020). 

 

1.1.5 Les Interventions Non-Médicamenteuses 
 

 

 Un dernier terme, plus large et fédérateur, vient de la Plateforme universitaire 

Collaborative d’Evaluation des programmes de Prévention et de Soins de support (CEPS), dont 

l’objectif est de développer la recherche interventionnelle sur les Interventions Non 

Médicamenteuses (INM). Cette appellation vient directement s’opposer aux médecines 

complémentaires et à leur explosion dans le contexte européen (près de 100 millions en 

useraient, Brinkauss et al., 2012) et répondre aux besoins émis par les instances d’autorités de 

surveillance et d’évaluation. Elle donne une définition claire de ce concept, expliqué comme 

« une intervention non invasive et non pharmacologique sur la santé humaine, fondée sur la 
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science. Elle vise à prévenir, soigner ou guérir un problème de santé. Elle se matérialise sous la 

forme d’un produit, d’une méthode, d’un programme ou d’un service dont le contenu doit être 

connu de l’usager. Elle est reliée à des mécanismes biologiques et/ou des processus 

psychologiques identifiés. Elle fait l’objet d’études d’efficacité. Elle a un impact observable sur 

des indicateurs de santé, de qualité de vie, comportementaux et socioéconomiques. Sa mise en 

œuvre nécessite des compétences relationnelles, communicationnelles et éthiques ». 

 La définition tranche ici avec les définitions précédentes, dans le sens où elle appuie la 

nécessité d’une approche et d’une validation scientifique pour être appelée comme telle 

(Plateforme CEPS, 2017). Elle en propose également une classification, dont on ne manquera 

pas de remarquer quelques similitudes avec celles précédemment présentées (Figure 5 ci-

dessous). 

 

Figure 5. Classification des INM telle que disponible sur le site internet de la Plateforme CEPS 

 

Cette plateforme se montre également très incisive quant aux médecines douces, et s’en 

démarque vivement en expliquant que pour être considérée comme une INM, une intervention 
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se doit d’être évaluée par des essais cliniques démontrant que les bénéfices engendrés par 

celle-ci doivent lui être nettement attribuables et non grâce à un effet de relation patient-

praticien ou placebo. 

 En France, la Haute Autorité de Santé fait partie des instances appuyant le 

développement de ses interventions, qu’elle définit comme des « thérapeutiques nécessitant une 

participation active du patient en interaction ou non avec un professionnel spécialisé et faisant 

l’objet de recommandations de bonnes pratiques dont la validité est reconnue en France » et 

qu’elle classifie en trois branches : 

- Les règles hygiéno-diététiques (régimes, activités physiques et sportives, règles 

d’hygiène…) 

- Les traitements psychologiques (thérapies psychodynamiques, cognitivo-

comportementalistes…) 

- Les thérapies physiques (rééducation, kinésithérapie, ergothérapie…). 

Dans son rapport sur le Développement de la prescription des thérapeutiques non 

médicamenteuses validées (2011), elle exhorte à lever les freins organisationnels, économiques, 

socioculturels et symboliques à leur bonne implémentation, notamment par la définition de 

standards quant à leur méthode d’évaluation, ainsi qu’à l’évaluation effective et comparative 

de leurs coûts et efficacité. 

Ainsi, au travers de cette première revue de littérature introductive, nous avons pu 

définir et classifier ce que peut regrouper le terme d’INM. Entre soins de supports, 

Interventions Psychosociales, Interventions de Mode de vie, Médecine Traditionnelle et 

Médecine Complémentaire et INM, certaines interventions se recoupent mais un même but 

commun les anime, celui d’améliorer la santé et le bien-être des individus qui en usent. Seul 

le terme MT/MC fait débat, et inspire la méfiance d’une certaine partie de la communauté 

étant donné son manque apparent de rigueur scientifique ou de cadre défini. Le maître mot 
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est clair : pour pouvoir reconnaître une intervention comme bénéfique et l’intégrer dans le 

système de santé, elle se doit non seulement d’être correctement évaluée mais aussi 

suffisamment connue pour pouvoir établir de saines recommandations. Mais comment 

évaluer une intervention non-médicamenteuse ?  

 

1.2 Les méthodes d’évaluation de l’efficacité d’interventions 
 

 

L’évaluation d’une intervention se fait par la méthode scientifique. Cette thèse n’aura 

pas la prétention de faire mieux que les nombreux manuels de recherches déjà existants ou les 

cours méthodologiques déjà dispensés dans les universités de chaque discipline scientifique. 

Nous nous en tiendrons donc au rappel des principes généraux ainsi qu’à une présentation 

succincte des différentes méthodes d’évaluation et leurs ressources associées. 

 

1.2.1 Préambule de l’évaluation de l’efficacité (efficacy, effeciency, 
effectiveness)  
 

 

 Le principe de l’évaluation d’une intervention est un héritage de ce que l’on nomme 

Evidence Based Medecine (EBM), traduit comme l'utilisation consciencieuse, explicite et 

judicieuse des meilleures preuves actuelles dans la prise de décisions concernant les soins aux 

patients, tout en prenant en compte la triade de l'expérience du clinicien, les valeurs et souhaits 

du patient, ainsi que la connaissance scientifique la plus pertinente et actuelle disponible pour 

guider la prise de décision concernant la gestion clinique (Sackett, Rosenberg, Gray, Haynes & 

Richardson, 1996 ; Strauss, Richardson, Glasziou & Haynes, 2018). Ainsi, pour qu’une 

décision clinique soit optimale, l’idée est d’obtenir une triangulation la plus équilibrée possible 

entre ces trois concepts, sous peine de se fourvoyer si l’on en favorise un par rapport aux autres 

(voir Figure 6 ci-dessous). Ainsi, il s’avèrerait dogmatique et illusoire de ne favoriser que les 

connaissances scientifiques, car leurs véracités peinent souvent à s’affirmer dans le contexte 
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clinique du fait de la complexité et de la singularité de chaque situation. Ne se fier qu’à 

l’expérience clinique relèverait seulement de l’intuitif et laisserait bien trop de facteurs au 

hasard. Il en va de même pour les risques considérables qu’engendrerait le refus d’user des 

progrès les plus récents et les plus efficaces pour assurer une meilleure prise en charge. Enfin, 

baser ses décisions uniquement sur les vœux et valeurs du patient reviendrait à s’exposer au 

risque que ceux-ci soient en contradiction avec la prise en charge dont il aurait besoin, et donc 

de le priver d’un soin efficace. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Il est important de noter que ce terme ne s’applique pas seulement à la médecine et 

s’étend à la psychologie et aux psychothérapies. En effet, la psychologie repose sur les mêmes 

exigences, en témoigne l’American Psychological Association (APA) qui appelle à une pratique 

basée sur la preuve, et qui la définit comme « l’intégration de la meilleure recherche disponible 

et de l’expertise clinique, le tout adapté au contexte des caractéristiques, de la culture et des 

préférences du patient » (APA, 2006). La communauté scientifique encourage son 

enseignement dans les facultés de psychologie, motivant les étudiants à se relier à la science 

psychologique, à s’engager dans une pratique basée sur les preuves, adapter les traitements à   
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Figure 6. Base de décision en Evidence Based Medicine 
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chaque patient (Norcross & Karpiak, 2015), en mobilisant des compétence spécifique : 1) 

déterminer une question clinique spécifique, 2) rassembler les meilleures preuves d’évidence 

disponibles par une veille bibliographique ; 3)  évaluer une recherche, sa qualité et son 

applicabilité ; 4) traduire la recherche pour qu’elle s’applique au terrain clinique ; 5) intégrer 

l’expertise du clinicien et les caractéristiques, la culture et les préférences du patient et 6 ) 

évaluer l’efficacité de la démarche dans son ensemble. 

 

1.2.2 Les bases de l’évaluation de l’efficacité d’une intervention 
 

Les décisions pour une prise en charge optimale se basent donc sur des connaissances 

scientifiques bien établies. Comme nous l’avons vu précédemment, toute intervention non-

médicamenteuse peut être intégrée à une prise en charge, et ce dans bien des contextes 

différents, pour peu qu’elle fasse preuve d’une évaluation scientifique saine. Ces évaluations 

scientifiques se basent sur des méthodes de recherches bien précises. Mais pour qu’une 

recherche évalue une intervention, que doit-elle mesurer ? Tout peut être résumé par le travail 

de Flay et collaborateurs (2005), qui ont mis au point les Standards de l’Evidence  selon des 

critères spécifiant qu’une intervention peut-être jugée efficace si elle a fait l’objet de plusieurs 

essais rigoureux attestant de ses effets, ces  études devant s’appuyer sur des évaluations à base 

de mesures psychométriques validées, dont les résultats ont été analysées avec des approches 

statistiques  strictes et rigoureuses, qui ont démontré des effets positifs consistants, et ont établi 

un suivi post-intervention au long terme. Dans la mise à l’épreuve d’une intervention, trois 

types d’évaluations doivent être prises en compte. 

Tout d’abord, l’efficacité (« efficacy »), qui réfère au degré auquel une intervention est 

capable de produire les bénéfices qu’elle prétend (Marley, 2000). Pour répondre à une telle 

question, l’évaluation d’une intervention doit faire preuve de plusieurs critères (Flay et al., 

2005) : 
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- Une description claire et précise de l’intervention évaluée pour permettre sa 

réplication, des variables retenues et des outils utilisés pour les mesurer, inclure une 

mesure des effets secondaires ou iatrogéniques potentiels, et l’inclusion d’outils 

validés d’un point de vue psychométrique (validité de construit, fidélité, test-retests, 

fiabilité) 

- Une inférence causale claire par le biais de l’usage d’un groupe contrôle qui ne 

reçoit pas l’intervention évaluée, une assignation aléatoire aux différents groupes de 

l’essai d’évaluation pour minimiser les biais et obtenir des tailles d’effets plus 

robustes 

- L’établissement de la généralisation des résultats obtenus par un échantillonnage 

suffisant et amplement décrit de la population retenue de l’étude (l’usage d’analyses 

en sous-groupe selon différentes variables socio-démographiques ou relatives au 

contexte d’évaluation est encouragé) 

- Une solide précision des résultats obtenus, notamment par l’usage d’analyses 

statistiques appropriées au design de l’étude, par l’établissement et le fidèle rapport 

des effets statistiques produits qu’ils soient significatifs ou non, la détermination de 

l’absence d’effets négatifs sérieux ou d’effets secondaires liés à l’intervention, la 

valeur pratique de l’intervention en termes de rapport coûts-bénéfices, la durée des 

effets obtenus, et enfin la réplication de l’évaluation pour confirmer l’efficacité des 

recherches précédentes. 

 

En second, il est nécessaire d’évaluer l’effectivité de l’intervention (« effectiveness »), 

qui renvoie ici au degré auquel une intervention (qui a déjà fait preuve de son efficacité) est 

transposable en vie réelle, en opposition à l’évaluation de l’efficacité qui se fait dans un cadre 

« idéal » de laboratoire (Marley, 2000). Elle permet également d’établir la cible pour laquelle 
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l’intervention est bénéfique, et sous quelles conditions elle doit être administrée.  Plusieurs 

facteurs sont à prendre en considération pour l’établir (Flay et al., 2005) : 

- Un critère d’efficacité (l’intervention dont on évalue l’effectivité doit avoir fait 

preuve de son efficacité) 

- Une description suffisante de l’intervention (manuels, protocole d’administration, 

public visé, théories sous-tendant l’intervention) et des mesures employées (degré 

d’exposition, fidélité de l’intervention, compliance et adhérence des sujets à 

l’intervention) 

- Un établissement clair de l’inférence causale  

- La généralisation des résultats  

- La précision des résultats obtenus en termes de valeur pratique et de réplication 

 

Enfin, il est nécessaire d’établir l’efficience (« efficiency », ou encore dissémination), 

qui renvoie au degré à laquelle une intervention est développable, implémentable et soutenable 

à l’échelle du domaine public, notamment en termes de coûts (Marley, 2000). Une telle 

validation doit respecter, elle aussi, certains critères (Flay et al., 2005) : 

- Un critère d’effectivité (l’intervention dont on évalue l’efficience doit avoir fait 

preuve de son effectivité) 

- Un critère d’échelonnement (l’intervention évaluée doit être développable à grande 

échelle par la formalisation d’une formation standardisée, l’établissement de 

manuels précis, d’une déclaration des mécanismes causaux à l’œuvre au sein de 

l’intervention, le développement d’infrastructures nécessaires à l’intervention en 

terme de formation / assistance technique / matériels, ainsi qu’une liste des 

conditions et ressources nécessaires à l’adoption, au développement et à la durabilité 

de l’intervention)  
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- Une information claire et précise des coûts engendrés par l’implémentation de 

l’intervention 

- Un système de surveillance et d’évaluation de la dissémination de l’intervention 

- Des réplications 

- L’identification des facteurs favorables à la durabilité et la soutenabilité de 

l’intervention 

 

Si ces notions là nous sont apportées par la médecine, les études d’évaluations 

psychologiques répondent aux mêmes principes (efficacité, effectivité, progrès du patient et 

coût) (Flynn, 2007). Il est tout de même important de noter que ces différents termes peuvent 

prêter à une certaine confusion d’interprétation, aussi, Burches et Burches (2020) proposent de 

classifier ces différentes évaluation en termes de : 1) efficacité/effectivité stratégique pour 

référer à la capacité de déterminer un effet bénéfique dans des conditions idéales ; 2) 

efficacité/effectivité tactique comme la capacité à déterminer le même effet dans des 

circonstances ordinaires ; et 3) efficience comme les précédentes déclinaisons l’entendent 

habituellement, à savoir la capacité à déterminer si une intervention peut s’implémenter de 

manière économique. 

La méthode scientifique permet donc de répondre à ces différentes questions. Il est 

communément enseigné que les recherches se distinguent en deux grandes familles (Hansen & 

Myers, 2008). Tout d’abord, les recherches observationnelles, qui ont pour but de décrire et de 

comprendre les phénomènes étudiés. Elles peuvent être purement descriptives comme les 

études de cas ou les séries de cas, corrélationnelles à des fins prédictives ou confirmatoires, ou 

encore étiologiques comme les études de cohortes ou les cas-témoins. En second, les recherches 

interventionnelles, dont le but est d’évaluer le phénomène étudié, et qui se basent sur des 

méthodes expérimentales (comme les Essais Randomisés Contrôlés), quasi-expérimentales 
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(Avant-Après, Ici-Ailleurs) ou de revue systématique (Méta-analyses, Revue Systématique de 

la littérature). 

Quand un chercheur souhaite évaluer l’efficacité d’une intervention, il doit respecter 

plusieurs critères de bases. Le premier étant d’utiliser une méthode expérimentale, car elle seule 

permet d’inférer un lien de causalité. Toute recherche se doit de partir d’une question et 

d’hypothèses formulées selon les connaissances scientifiques disponibles, et tenter d’en donner 

la réponse par une méthode appropriée. Comme nous l’avons présenté précédemment, une 

inférence causale claire est nécessaire pour toute conclusion réelle. La causalité renvoie au fait 

d’identifier les facteurs explicatifs nécessaires aux changements d’un phénomène, et nécessite 

de remplir plusieurs critères pour en attester : 1) établissement d’un lien entre le facteur que 

l’on suppose prédicteur du changement, et l’issue escomptée du changement ; 2) une 

proportionnalité de l’effet de changement à la « dose » du facteur prédictif  auquel est exposée 

l’issue ; 3) l’antériorité temporelle du prédicteur à l’issue (le changement n’apparait qu’une fois 

le facteur explicatif manipulé) ; 4) la constance et la reproductibilité de l’effet (si le facteur 

explicatif est vraiment causal, sa manipulation donnera les mêmes effets à chaque essai) ; 5) la 

cohérence et vraisemblabilité du lien entre le facteur explicatif et l’issue (le changement 

imputable au facteur prédictif  est réaliste, repose sur des théories et concepts logiques) et 6) la 

spécificité du lien entre le prédicteur et la variable témoin du changement (ce n’est uniquement 

que la variable explicative supposée qui cause le changement, et non une autre)(Cox, 2018). 

Ces présupposés ne sont atteignables que par l’approche expérimentale, qui permet la 

manipulation de ces différents éléments (Holland, 1986). Cette manipulation s’effectue par le 

degré de contrôle expérimental qu’offrent ces méthodes. Notamment, en termes de contrôle de 

l’intervention en tant que source de variation (ou facteur explicatif supposé) introduite par le 

chercheur, de comparaison de groupes (recevant l’intervention versus ne recevant pas 

l’intervention) et de randomisation aléatoire des sujets dans ces groupes afin de contrecarrer 
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toute source de biais d’hétérogénéité au sein des groupes. L’approche expérimentale permet 

également l’emploi de statistiques inférentielles se basant le plus souvent sur les tailles d’effets 

(différences de moyennes standardisées entre les groupes) permettant d’obtenir un ordre de 

grandeur de l’effet évalué (allant de faible à important) , ou encore la significativité des résultats 

obtenus, à savoir la fameuse p-value, qui se doit d’être inférieur à 0.05 pour établir que le 

résultat obtenu est attribuable au succès de l’intervention et non au hasard (Hansen & Myers, 

2008).  

Secondement, il est nécessaire de veiller à la validité de l’étude. Tout d’abord à la 

validité interne de l’étude, qui renvoie au degré de confiance que l’on peut avoir dans les 

résultats d’une expérience, ou encore si elle évalue effectivement ce qu’elle est censée évaluer 

(Shadish, Cook & Campbell, 2001). Si une recherche dépend d’une question bien délimitée et 

d’une méthode appropriée, les résultats qu’elle produit doivent être bien réels et non le fruit du 

hasard ou de biais. Une mauvaise validité interne met directement en danger la qualité de 

l’inférence causale, et peut être contrôlée par une rigueur méthodologique qui permet d’éviter 

les biais habituels (biais de confusion, de sélection, de suivi, d’évaluation, d’attrition, d’histoire, 

de maturation, d’instrumentation…) (Cucherat, 2002 ; Shadish et al, 2001). Ensuite, la validité 

externe, qui renvoie au degré auquel les résultats d’une recherche sont généralisables à la 

population entière. Si la recherche employée présente une méthode adéquate et une validité 

interne satisfaisante en contexte idéal ou de laboratoire, est-elle nécessairement généralisable 

et implantable dans le domaine public ? Pour répondre à cette question, tout chercheur se doit 

de s’interroger selon l’acronyme UTOS (Unité Traitement Observation Situation). Est-ce que 

l’unité (ici participants) utilisée est convaincante en termes de spécificité et de taille 

d’échantillon ? Est-ce que le traitement (variable indépendante) manipulée fait preuve d’une 

validité écologique, qu’il est possible d’appliquer en vie réelle ? Quels effets observables 

l’étude révèle-t-elle, les indicateurs de changements observés sont-ils pertinents ? Dans quelle 
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situation les données ont-elles été relevées, et les effets observés sont-ils transposables dans 

d’autres situations ? (Meyer, 2005). 

La taille de l’échantillon est d’ailleurs un élément critique à considérer quand on 

souhaite mettre en place une recherche interventionnelle. Quand on mène de telles recherches, 

deux erreurs peuvent être fréquemment rencontrées. Les erreurs de type 1 (faux positif), qui 

renvoient à la conclusion d’effets significatifs de l’intervention quand en réalité il n’y en a pas, 

et dépendent directement du niveau de significativité choisi par le chercheur. Le fameux p 

inférieur ou égal à 0.05, que l’on peut abaisser à 0.01, ou même 0.001, pour éviter les faux 

positifs. Les erreurs de type II (faux négatif) qui renvoient, au contraire, à la conclusion 

d’absence d’effets significatifs quand en réalité il y en a. Elles dépendent de la puissance 

statistique de l’étude qui permettra de se protéger des erreurs de type II. Une puissance 

statistique dépend directement de trois éléments : du niveau de significativité sélectionné par le 

chercheur, la taille d’effet escompté du changement, et la taille de l’échantillon. Ainsi, l’un des 

meilleurs moyens d’augmenter la puissance statistique de son étude est d’effectuer une 

recherche sur un échantillon de grande taille (Shreffler & Huecker, 2020). 

 

1.2.3 Les différentes méthodes d’évaluation des prises en charge (et de 
recherche) 

 

1.2.3.1 : Les niveaux de preuves 
 

Toutes les méthodes de recherche ne se valent pas, car elles répondent à des questions 

différentes selon celle que l’on souhaite étudier, ou apportent un niveau de preuves différent. 

Ce niveau de preuve dépend de l’adéquation du protocole d’étude utilisé à l’hypothèse 

formulée, à la présence de biais importants dans l’opération de l’étude, l’usage d’analyses 

statistiques adéquates aux objectifs, et à la puissance de l’étude (HAS, 2013).  
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Tableau 2. Exemples de niveaux de preuves d'études interventionnelles 

Classification 
Niveau de 

preuve 
Type de preuve 

Canadian Task 

Force (1979) 

I Au moins un ERC avec randomisation adéquate 

II.1 Etudes de cohorte ou de cas-contrôle avec de robustes méthodes 

II.2 
Etudes de comparaison de séries chronologiques ou études non 

contrôlées aux résultats incontestables 

III Avis d'experts 

Niveau de preuves 

de Sackett (1989) 

I 
ERCs de grande envergure avec des résultats nets et 

incontestables 

II ERCs de petite envergure aux résultats incertains 

III Etudes de cohorte ou de cas contrôle 

IV Cohortes ou cas-témoins historiques 

V Séries de cas ou études sans contrôle 

Niveau de preuve 

des études 

thérapeutiques 

(Centre for 

Evidence-based 

Medicine, cité par 

Burns et al., 2011) 

1A 
Revues systématiques de littérature des ERCs disponibles, avec 

prise en compte de l'homogénéité des études 

1B Au moins un ERC avec intervalles de confiance étroites 

1C Etudes "All or None" 

2A 
Revues systématiques de littérature des études de cohortes 

disponibles, avec prise en compte de l'homogénéité des études 

2B 
Au moins une étude de cohorte (incluant les ERCs de basse 

qualité ==> follow-up supérieur ou égal à 80%) 

2C Etudes écologiques 

3A 
Revues systématiques de littérature des études de cas-témoin 

disponibles, avec prise en compte de l'homogénéité des études 

3B Au moins une étude de cas-témoin 

4 
Séries de cas (et étude de cohortes ou de cas-témoin de basse 

qualité) 

5 
Avis d'expert sans évaluation critique explicite ou basé sur des 

recherches en laboratoire 

Grade des 

recommandations 

de la HAS (2013) 

1 

Essais comparatifs randomisés de forte puissance ; Méta-analyse 

d’essais comparatifs randomisés ; Analyse de décision fondée 

sur des études bien menées. 
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2 

Essais comparatifs randomisés de faible puissance ; Etudes 

comparatives non randomisées bien menées ; Etudes de 

cohortes. 

3 Etudes cas-témoins 

4 

Etudes comparatives comportant des biais importants ; Etudes 

rétrospectives ; Séries de cas ; Etudes épidémiologiques 

descriptives (transversale, longitudinale). 

Institut national du 

Cancer, Unicancer 

et Méthode SOR 

(Fervers et al., 

1995 ; Fervers et 

al., 2001) 

A Méta-analyses ou ERCS de bonne qualité 

B 
ERCs, ou études prospectives ou rétrospectives de bonne qualité 

et aux résultats cohérents 

C Etudes disponibles critiquable sur le plan méthodologique 

D Pas de données, ou seulement des séries de cas 

American Academy 

of Pediatrics (2004) 

A ERCs ou études diagnostiques bien conçues 

B ERCs ou études diagnostiques limitées 

C Etudes observationnelles (étude cas témoins, cohorte) 

D Avis d'expert, observations 

X 

Situations exceptionnelles dans lesquelles des études de 

validation ne peuvent être effectuées, mais où l'on observe une 

nette prépondérance des bénéfices et/ou inconvénients 

Scottish 

Intercollegiate 

Guideline Network 

(Greer, Mosser, 

Logan & Halaas, 

2000) 

1++ 
Méta-analyses de très bonne qualité, revues systématiques 

d'ERCs, ou ERCs avec très faible risque de biais 

1+ 
Méta-analyses bien menées, revues systématiques d'ERCs, ou 

ERCs avec risque de biais très faible 

1- 
Méta-analyses, revues systématiques ou ERCs avec un risque 

élevé de biais 

2++ 
Revues systématiques de qualité élevée d'études de cas-témoin 

ou de cohorte ; études de cas-témoins ou de cohorte 

2+ 
Etudes de cas-témoin ou de cohorte avec un risque faible de 

confusion, de biais ou de significativité 

2- 
Etudes de cas-témoin ou de cohorte avec un risque élevé de 

confusion, de biais ou de significativité 

3 Etudes non-analytiques (Séries de cas) 

4 Avis d'experts 

 

Note. ERC = Essai Randomisé Contrôlé. Le niveau de preuve va du plus élevé ou moins élevé selon 

l’ordre chronologique ou alphabétique.  
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Dans la lignée des pratiques fondées sur les preuves, la communauté scientifique 

propose une série de classifications différentes de ces niveaux (Burns, Rohrich & Chung, 2011), 

et la Haute Autorité de la Santé frappe une nouvelle fois fort en les regroupant dans son Etat 

des Lieux du Niveau de Preuve et des Gradation des recommandations de bonne pratique en 

2011. Le tableau 2 ci-dessus permet d’apprécier les différences et similarités entre quelques-

unes d’entre elles, et nous renvoyons le lecteur au document disponible sur le site de la HAS 

pour une lecture complète de leur tableau de synthèse des niveaux preuves et de gradations et 

recommandations. 

 

Tableau 3. Gradation des recommandations issues des niveaux de preuves des études selon l'American 

Society of Plastic Surgeons 

Grade Description Niveau de Preuve Implications pour la pratique clinique 

A 
Forte 

recommandation 

Preuves d’études de Niveau 

I, ou résultats consistants 

issus de multiples études de 

niveau II, III, ou IV 

Les cliniciens doivent suivre une 

recommandation forte, à moins qu'il n'existe une 

justification claire et convaincante pour une 

autre approche 

B Recommandation 

Les preuves et les 

conclusions issues des 

études de niveaux II, III ou 

IV aux résultats cohérents 

En général, les cliniciens doivent suivre une 

recommandation mais doivent rester attentifs 

aux nouvelles informations et sensibles aux 

préférences du patient 

C Option 

Les preuves et les 

conclusions issues des 

études de niveaux II, III ou 

IV aux résultats incohérents 

Les cliniciens doivent faire preuve de souplesse 

dans leur prise de décision concernant les 

pratiques appropriées, bien qu'ils puissent fixer 

des limites aux alternatives ;  

D Option 

Level V evidence: little or 

no systematic empirical 

evidence 

Les cliniciens doivent envisager toutes les 

options dans leur prise de décision et être attentifs 

aux nouvelles preuves publiées ; la préférence du 

patient doit rester important dans le choix 
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De ces niveaux de preuves, dépendent la force des recommandations qui peuvent être 

émises au sujet des interventions évaluées, qui vont selon la HAS de grade A (Preuve 

scientifique établie par le biais d’études de niveau 1), au grade B (Présomption scientifique 

établie par le biais d’études de niveau 2) pour finir le Grade C (Faible niveau de preuve, établie 

par le biais d’études de niveau 3 et 4). Encore une fois, le document HAS synthétise plusieurs 

formes de gradations de recommandations dans son document, qu’il est possible de consulter 

sur le site. Aussi, nous ne les présenterons pas toutes, mais celle mentionnée par Burns et 

collaborateurs (2011), qui nous vient de l’American Society of Plastic Surgeons, mérite d’être 

mentionnée car plus nuancée et explicite (voir Tableau 3 ci-dessus). Enfin, le niveau de preuve 

dépend également de la qualité des données scientifiques relevées. Une classification est 

proposée par l’American Academy of Pediatrics (2004) et stipule que les qualités des données 

scientifiques sont élevées dans les études d’ERC bien menées, intermédiaires dans le cadre 

d’ERCs limités par des biais non-rédhibitoires ou dans le cadre d’études observationnelles, et 

faibles dans les études de cas. Une consultation du document complet de la HAS (2013) 

permettra de lire la synthèse des différentes classifications de qualité des données scientifiques 

que le groupe de travail a réuni. 

Ainsi, il est possible de noter le large consensus, en termes de niveaux de preuve, 

recommandations et qualité des données scientifiques, de l’emploi des ERC, méta-analyses et 

revues systématiques de littérature, et l’apport plus limité des études observationnelles, les 

séries de cas impliquant le plus bas niveau de preuve possible. Certes les études 

observationnelles sont plus limitées quant au niveau de preuve qu’elles apportent, mais restent 

néanmoins essentielles à la pratique fondée sur la preuve. Comme le montre l’Oxford Centre 

for Evidence-Based Medicine (2011), chaque type d’étude peut apporter son lot d’informations, 

que l’on s’interroge sur la fréquence d’un problème, son diagnostic, son pronostic, les bénéfices 

de l’intervention évaluée pour répondre au problème, ses effets indésirables fréquents ou rares, 
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ou sur le dépistage (Howick et al,2011). Cette notion très importante est illustrée dans le 

document de la HAS (2013), qui reprend la classification de l’Oxford Centre for Evidence-

Based Medicine traduite en français (Tableau 4 ci-dessous). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tableau 4.  Niveaux de preuves de l’Oxford Centre for Evidence-Based Medicine (2011) telle que présentée dans 

l'Etat des Lieux de la Haute Autorité de Santé (2013) 
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1.2.3.2 : Les Etudes observationnelles 
 

Les études observationnelles font référence aux schémas d’étude qui n’entrent pas dans 

le cadre de l’expérimental, du fait de la faible présence voire l’absence totale de critères de 

manipulation (pas de groupe contrôle et/ou pas de comparaison et/ou pas de randomisation 

aléatoire). Elles sont purement à titre descriptif ou analytique, et si elles ne permettent pas 

d’inférer de lien causal, sont prompts à attiser l’intérêt public ou de la recherche scientifique 

sur un sujet particulier et apporter des premiers éléments de connaissances permettant de mettre 

en place des recherches interventionnelles ultérieures suffisamment éclairées et pertinentes. 

 

- Etudes de cas / Rapport de cas/ Séries de cas : 

Nous mêlons volontairement ici deux types de recherches différentes. L’étude de cas, 

véritable friandise des psychologues, fait référence à une méthode de recherche en sciences 

sociales pour étudier de nouveaux phénomènes en situation réelle ou étendre les connaissances 

théoriques d’un domaine déjà connu.  Les études de cas se basent sur de multiples entretiens et 

observations d’un nombre limité de sujets dont la biographie et l’anamnèse auront été faites, et 

de confronter ce qui est révélé aux connaissances scientifiques actuelles et disponibles pour en 

dresser un rapport éclairant (Barlatier, dans Chevalier, Cloutier & Mitev, 2018). 

Le rapport de cas, ou « case report », fait référence à une terminologie similaire mais 

plus médicalisée, et consiste en un rapport détaillé des symptômes, des signes, du diagnostic, 

du traitement et du suivi d'un patient individuel, ce dans le but de décrire généralement un 

événement inhabituel ou nouveau, comme une association inattendue entre des maladies ou des 

symptômes, un événement inattendu au cours de l'observation ou du traitement d'un patient, les 

découvertes qui apportent un nouvel éclairage sur la pathogenèse possible d'une maladie ou 

d'un effet indésirable, les caractéristiques uniques ou rares d'une maladie, des approches 

thérapeutiques uniques, ou encore une variation positionnelle ou quantitative des structures 



 

54 

anatomiques (Volkland & Iles, 1997). Par rapport aux interventions non-médicamenteuses, un 

rapport de cas récent fait office de bon exemple. Dans leur article, Sahu, Bala et Das (2018) 

présentent le cas d’un professeur à la retraite de 78 ans souffrant de dépression, et les progrès 

qu’il accomplit grâce à une intervention psychosociale sur mesure (psychoéducation, 

planification d’activités, intervention familiale, développement de la communication, 

entrainement à la résolution de problèmes…) de plusieurs mois. 

Les séries de cas, quant à elles, font référence à une méthode similaire mais en englobant 

plusieurs patients partageant des caractéristiques similaires (même maladie, même exposition 

à un événement, traitement similaire). Elles peuvent être consécutives si elles englobent tous 

les patients éligibles identifiés par le chercheur au sein de la durée prévue de la recherche qui 

seront traités dans leur ordre d’identification, ou non-consécutive si elles n’incluent qu’une 

partie d’entre eux. A titre d’exemple dans le cadre des INM, un article de Grossert, 

Meinlschmidt & Schaefert (2017) documente l’évolution de 6 patients atteints de cancer, dont 

l’image corporelle mise à mal par les traitements s’est améliorée grâce à 6 sessions d’une 

intervention groupale basée sur le corps, bien que ces 6 patients ne soient pas atteints de la 

même maladie ni ne suivent les mêmes traitements.  

Bien sûr, ces recherches sont majoritairement qualitatives, et n’ont vocation qu’à 

décrire, et aucune inférence causale n’est permise devant l’absence de groupe contrôle et les 

biais importants liés à ces méthodes. Toutefois, ces méthodes ne sont pas à dédaigner, et ont 

leurs propres critères de rigueurs méthodologiques, en témoignent les nombreuses guidelines 

pratiques de rapport des résultats existants et leurs extensions à certaines pathologies, domaines 

particuliers, ou encore certaines INM :  

- The CARE Guidelines: Consensus-based Clinical Case Reporting Guideline 

Development (Gagnier et al, 2013)  

- CARE guideline for case reports (Riley et al., 2017) 
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- Improving the reporting of clinical case series (Jabs, 2005) 

- Standards for reporting qualitative research: a synthesis of recommendations 

(O’brien, Harris, Beckman, Reed & Cook, 2014) 

- Consolidated criteria for reporting qualitative research (COREQ): a 32-item 

checklist for interviews and focus groups (Tong, Sainsbury & Craig, 2007) 

- Adaptation of the CARE Guidelines for Therapeutic Massage and Bodywork 

Publications: Efforts to Improve the Impact of Case Reports (Munk & 

Boulanger, 2014) 

- Homeopathic clinical case reports: Development of a supplement (HOM-

CASE) to the CARE clinical case reporting guideline (van Haselen, 2016) 

- The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology 

(STROBE) Statement: guidelines for reporting observational studies (von 

Elm, Altman, Egger, Pocock, Gotzsche & Vandenbroucke, 2007) 

 

- Etudes Cas-Témoin 

Les études Cas-Témoin font référence à une méthode qui consiste à identifier les 

facteurs qui peuvent contribuer à un évènement médical en comparant des sujets qui ont cette 

condition/maladie/traitement (les « cas ») avec des sujets qui ne sont pas exposés à cette 

condition/maladie/traitement, mais qui sont par ailleurs similaires (les « témoins ») (Hansen & 

Myers, 2007).  

Il s’agit donc d’une démarche rétrospective, puisque l’on compare des cas présentant 

déjà l’évènement d’étude à des témoins similaires mais ne présentant pas ces spécificités. Cela 

commence par l'identification par les chercheurs d'un résultat ou d'un effet, et d'un certain 

nombre de facteurs causaux potentiels. Un groupe de cas est sélectionné qui présente l’effet 

d’intérêt, puis à l'aide de dossiers médicaux ou d'entretiens, les chercheurs enregistrent les 
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variables identifiées comme potentiellement facteurs de risque ou d’apparition, ainsi que 

d'autres variables pouvant ensuite être utilisées pour sélectionner les contrôles correspondants 

(variables démographiques). Sur cette base, un certain nombre de sujets de contrôle (ou 

témoins), similaires aux cas identifiés mais qui ne présentent pas le résultat ou l'effet étudié, 

sont alors choisis. Les groupes de cas et de contrôle sont alors comparés sur les facteurs de 

causalité proposés et une analyse statistique est utilisée pour estimer la force de l'association de 

chaque facteur avec le résultat étudié.  

Le calcul le plus utilisé est le rapport de côtes, ou Odd Ratio, qui se calcule en 

multipliant le nombre de cas exposés (a) à celui des témoins non-exposés (d), et en divisant le 

résultat par la multiplication du nombre de témoins exposés (b) à celui des cas non-exposés (d) 

(Plateforme CEPS, 2017) :  

 

Équation 1. Formule de calcul du Odd ratio 

𝑂𝑅 =
𝑎 ∗ 𝑑

𝑏 ∗ 𝑐
 

 

Si le résultat est égal à 1, il n’y a pas d’association entre l’effet étudié et l’exposition 

aux facteurs pressentis. S’il est supérieur à 1, le risque est plus fort chez les sujets exposés par 

rapport aux témoins, et l’on peut supposer de l’existence du facteur causal pressenti. S’il est 

inférieur à 1, c’est alors l’inverse et les sujets exposés présentent un risque plus faible que les 

témoins.  

Ces études ont l’avantage d’être particulièrement utiles dans l’étude de maladies rares 

avec des échantillons limités, d’être adaptées aux effets à long délai d’apparition, en plus de 

pouvoir incorporer plusieurs expositions simultanément. Cependant, elles sont sujettes aux 

biais de mémoire, ne permettent pas de calculer une incidence, et ne permettent pas de 

démontrer un lien direct entre l’exposition et l’événement étudié. L’un des exemples les plus 
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célèbres d’utilisation de cas-témoin est probablement l'établissement du lien entre le tabagisme 

et le cancer du poumon par Sir Richard Doll (2000). Dans le cadre des INM, un exemple est 

donné par l’article de Ko et collaborateurs (2013), qui conclue à une incidence inférieure de 

déficit neurologique ischémique retardé et à un meilleur statut fonctionnel chez des patients 

atteints de vasospasme cérébral après hémorragie sous-arachnoïdienne lorsque ceux-ci sont 

exposés à de l’acupuncture, plutôt que chez leurs pairs témoins. Ces études-là font également 

l’objet de guidelines guidant leur établissement et le rapport de résultats (Elm, Altman, Egger, 

Pocock, Gotzsche & Vandenbroucke, 2007 ; Lichtenstein, Murlow & Elwood, 1987). 

 

- Etudes de Cohorte 

Les études de cohorte font référence à des études longitudinales qui consistent à 

échantillonner une cohorte (large groupe de personnes partageant une caractéristique ou 

évènement commun), et à évaluer leurs caractéristiques de manière répétée et prolongée dans 

le temps. Elles sont l’une des bases de l'épidémiologie et brillent dans tout domaine où les 

réponses « difficiles à obtenir » sont basées sur des preuves (par exemple, identification des 

facteurs de risque d'incidence d’une maladie) (Porta & Miquel, 2014) 

Elles peuvent être simplement descriptives et transversales (un seul temps de mesure), 

et permettent de calculer la prévalence d’un évènement en divisant le nombre d’individus 

« malades » (ou présentant le phénomène étudié) au nombre total d’individus. Elles peuvent 

également être descriptives et longitudinales, et permettre le calcul de l’incidence du 

phénomène que l’on veut étudier, en divisant le nombre de nouveaux « malades » sur le nombre 

total d’individus en début de l’étude. Cela permet ensuite l’étude de traitements ou de facteurs 

d’expositions peu fréquents, ou même de décrire une relation de dose-effet. Enfin, ces études 

peuvent être analytiques, et ont pour but d’évaluer une intervention ou un facteur précis, de 

rechercher des facteurs de risques, selon un procédé similaire aux cas-témoins (Hansen & 
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Myers, 2008). Cependant, contrairement aux cas témoins, les études de cohorte impliquent un 

nombre de personnes largement plus important, ne partent pas de l’effet (déjà connu dans les 

cas-témoins) vers la cause supposée (inconnue) mais de la cause supposée (déjà identifiée dans 

les études de cohorte) vers l’effet. Également, elles commencent avec une population « saine », 

pour tester si la fréquence d’apparition d’un phénomène est plus grande chez des sujets exposés 

ou non, là où les cas-témoins s’interrogent pour savoir si la cause suspectée d’un phénomène 

apparait plus fréquemment chez ceux qui présentent le phénomène d’intérêt que chez les 

témoins. Enfin, elles sont bien plus onéreuses en termes de temps et d’argent.  

Ces cohortes analytiques permettent le plus souvent le calcul d’un indice de Risque 

Relatif (RR), qui s’obtient par la division du nombre de malades exposés au phénomène 

d’intérêt (a) par le nombre total d’exposés (malades+ non-malades) au phénomène (a+b), elle-

même divisée par la division du nombre de malades non exposés (c) par le total de personnes 

malades et non-malades non exposés (c+d) (Plateforme CEPS, 2017) : 

 

Équation 2. Formule du calcul du risque relatif 

𝑅𝑅 =
𝑎/(𝑎 + 𝑏)

𝑐/(𝑐 + 𝑑)
 

 

 Un exemple notoire d’étude de cohorte dans le cadre des INM est l’étude Johnson, Park, 

Gross et Yu (2018), montrant dans une étude de cohorte rétrospective de 1 901 815 patients 

atteints de cancer, un risque de mortalité et de refus de traitement plus élevé chez les patients 

usant de médecines complémentaires et alternatives que ceux n’en usant pas. Pareillement à 

leurs sœurs, ces études font l’objet de guidelines précis (Agha, Abdall-Razak, Crossley, 

Dowlut, Iosifidis & Mathew, 2019 ; von Elm et al., 2007). 
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1.2.3.3 :  Les Etudes Interventionnelles 
 

Les études interventionnelles font références aux schémas d’étude qui font un usage 

total ou partiel des procédures de manipulation expérimentale (intervention contrôlée, 

comparaison de groupes, randomisation aléatoire des participants). Ces études se divisent elle-

même en deux familles : les quasi-expérimentales, et les expérimentales. 

 

- Etudes Quasi-Expérimentales : 

Ces études-là ne sont pas entièrement planifiables par le chercheur, du fait de 

l’impossibilité de répartir les individus de façon aléatoire dans les groupes. De même, les 

groupes témoins et testés sont moins contrôlés ou non équivalents. On distingue en général 

deux types d’études : les « Avant-Après », où les individus sont leurs propres témoins, sont 

évaluées avant l’intervention puis à la fin de celle-ci ; les « Ici-Ailleurs », ou les deux groupes 

évalués sont géographiquement différents. Les différences de moyennes sont calculées à partir 

d’analyses statistiques plutôt simples (test t de student par exemple) et la significativité du test 

associé (Hansen & Myers, 2007).  

On notera ici que les protocoles expérimentaux à cas unique (PECU) peuvent rentrer 

dans cette catégorie, mais également dans la catégorie des méthodes réellement expérimentales 

selon leurs différents designs qui offrent un degré relativement plus élevé de contrôle. Nous les 

aborderons en détail dans la troisième et quatrième partie de cette thèse. 

 

- Essais Randomisés Contrôlés (ERC) : 

La méthode expérimentale par excellence, considérée comme le maitre-étalon de la 

recherche interventionnelle et de l’évaluation de l’efficacité d’une intervention (Barreto, 2005). 

Il s’agit d’une méthode de recherche qui maximise au possible la validité interne de l’étude, en 

appliquant le plus grand contrôle possible sur l’étude (randomisation aléatoire des sujets, 
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comparaison de groupes, contrôle de l’intervention). Le principe de ces études est de recruter 

un certain nombre d’individus correspondant à un certain nombre de critères d’inclusion (sujet 

« malade »), de les répartir de façon aléatoire entre les groupes de l’étude (traitement versus 

contrôle), de les évaluer en début d’étude pour obtenir des résultats de base mais aussi pour 

attester de la présence ou de l’absence d’une différence significative basique entre ces groupes, 

d’administrer l’intervention prévue (pour le groupe traitement, le groupe contrôle ne subissant 

aucune intervention), et enfin de réévaluer les groupes à la fin de l’étude. Cette évaluation finale 

permet d’attester une différence intragroupe entre le premier et le deuxième temps de l’étude 

(un effet de temps, les groupes ont-ils évolués significativement entre le début et la fin du 

protocole ?) et une différence intergroupe à la fin de l’étude (effet de groupe, constate-t-on une 

différence significative entre le groupe traitement et le groupe contrôle en fin de protocole ?). 

Ainsi, si les deux groupes s’avéraient équivalents en termes de résultats avant l’introduction de 

l’intervention, et si leurs résultats sont significativement différents en fin de protocole avec une 

supériorité des résultats pour le groupe traitement, alors il est possible d’inférer un lien causal 

attestant de l’efficacité de l’intervention évaluée. Ils peuvent être dit « parallèles » quand 

chaque groupe ne connait qu’une condition (traitement versus contrôle), ou « croisés » quand 

chaque groupe traverse les deux conditions de l’étude, dans un ordre différent (groupe 1 : 

Traitement puis Contrôle ; groupe 2 : Contrôle puis traitement) (Hansen & Myers, 2007).  

 

 

 

 

 

 

Figure 7. Schématisation des différents types d'ERC, telle que présentée par la plateforme CEPS dans son document 

"Méthodes quantitatives d’évaluation des Interventions non médicamenteuses" (2017) 
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On parle également d’essais en cluster quand ils incluent des groupes préexistants de 

participants, ou d’essais factoriels quand les participants d’un groupe reçoivent une 

combinaison spécifique de plusieurs interventions ou non-interventions. On peut également les 

distinguer selon les hypothèses qui les guident : essais de supériorité (du nouveau traitement 

évalué par rapport à un autre), de non-infériorité (idem), ou d’équivalence (le nouveau et ancien 

traitement sont indissociables) de l’intervention évaluée. On peut enfin les distinguer selon le 

résultat visé : on parle d’essais explicatifs quand on cherche à mesurer son efficacité, et d’essais 

pragmatiques quand on cherche à évaluer son effectivité (Zwarenstein, Treweek, Gagnier, 

Altman, Tunis, Haynes, Oxman & Moher, 2008). La principale différence entre les deux étant 

que les essais explicatifs ont pour principe d’évaluer une intervention dans un cadre « idéal » 

et artificiel, sous une règle de rigueur extrême, des conditions hautement contrôlées, et des 

participants triés sur le volet, ce dans le principe de maximiser la validité interne, quand les 

essais pragmatiques ont pour but d’évaluer l’intervention en vie réelle, dans des conditions 

beaucoup plus flexibles et une moindre sélection des participants. 

Plusieurs points importants sont à considérer au sujet des ERCs. Tout d’abord, le degré 

de contrôle d’intervention. Les modèles les plus basiques ne comparent qu’un groupe 

« traitement » face à un groupe « contrôle ». Cependant, de nos jours, il est attendu qu’une 

intervention ne fasse pas seulement mieux que son absence, mais prouve également sa 

supériorité face à un traitement alternatif différent (ce qui est le cas dans l’évaluation de 

nouveaux médicaments, font-ils mieux que ceux déjà disponibles), ou au moins face à un 

placebo (faux médicament, réplication parodique et incomplète d’une intervention non 

médicamenteuse) (Jadad, & Enkin, 2007). Ainsi, tout ERC qui souhaite faire preuve de la plus 

grande rigueur se doit d’incorporer au moins trois groupes : Traitements, Contrôle, 

Placebo/Traitement Alternatif. 
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Ensuite, la randomisation. Un ERC peut être non-randomisé du fait de contraintes de 

terrain, mais il perd alors en pouvoir de persuasion. Toujours est-il que la randomisation 

aléatoire est l’un des principes phares de l’ERC, cette procédure lui permettant d’éliminer les 

biais liés à l’attribution de groupe, faciliter la procédure d’aveuglement des participants, 

investigateurs et évaluateurs de l’étude. En résumé, la randomisation permet de maximiser la 

puissance statistique de l’étude en s’assurant d’une équité de taille des groupes, minimise les 

biais de sélection ainsi que les biais d’allocation et facteurs confondants (variables trop 

différentes entre les groupes). Cette randomisation peut être « simple » (attribution à un groupe 

par un jet de pièce pile ou face, par exemple), « stratifiée », « restreinte », ce qui est préféré 

dans les ERCs avec un faible nombre d’individus. La randomisation par blocs permutés (pour 

un meilleur équilibrage des caractéristiques de patients de chaque groupe), ou encore la 

randomisation adaptative par « pièce biaisée » (où la probabilité d’être assigné à un groupe 

décroit si un des deux groupes est surreprésenté) en sont de bons exemples. Enfin, la 

randomisation peut être « adaptative », notamment par un processus de minimisation (ou l’art 

de faire varier la probabilité d’être assigné à un groupe pour minimiser les déséquilibres de 

covariables) (Jadad &Enkin, 2007). 

Enfin, le processus d’aveuglement est une étape importante d’un ERC. Le principe 

d’aveuglement fait référence au fait de dissimuler, dans la mesure du possible, quelle 

intervention a été administrée aux sujets de l’étude. Cette dissimulation peut concerner les 

participants de l’étude, les investigateurs de la recherche et/ou les personnes en charge de 

récolter les données. En fonction du nombre de types d’acteurs concernés par la recherche qui 

sont aveuglés, on parle de simple, double, triple aveuglement. On parle encore d’aveuglement 

total quand la personne en charge de délivrer l’intervention est elle aussi aveuglée, ou encore 

d’essais ouverts quand aucun des acteurs est aveuglé (Boutron, Estellat, Guittet, Dechartes, 

Sackett, Hrobjartsson & Ravaud, 2007). Ce processus d’aveuglement n’est pas à confondre 
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avec la dissimulation de l’allocation des participants au sein des groupes, qui vise à protéger le 

processus de randomisation en empêchant les chercheurs et aux participants de l’étude de 

connaitre la méthode employée pour répartir les participants dans chaque groupe de l’étude, 

afin que seul le hasard puisse choisir l’allocation, et ainsi éliminer des biais de sélection, 

d’impartialité ou d’attentes (Forder, Gebski & Keech, 2005) 

Des exemples appliqués aux INM sont facilement identifiables dans la littérature 

scientifique. Par exemple, l’article de Kuttner, Chambers, Hardial, Israel, Jacobson & Evans 

(2006) rapporte les résultats d’un essai randomisé contrôlé incluant 25 adolescents et visant à 

évaluer l’efficacité de séances de yoga dans le cadre du syndrome du côlon irritable, et met en 

évidence une supériorité du groupe traitement en termes de variables physiques et 

psychologiques par rapport au groupe contrôle irritable. Un exemple d’essai pragmatique sur le 

même type d’intervention est donné par Dyer, Borden, Dusek & Khalsa (2020), qui démontre 

la faisabilité et l’intérêt d’un programme de yoga sur 3 jours, le groupe de traitement montrant 

des progrès significatifs et supérieurs au groupe contrôle en termes d’affects positifs, négatifs, 

et de stress.  

Ces célèbres études font bien évidemment l’objet de guidelines de planification, de 

conduites et d’écritures de rapports, dont certaines sont même étendues et adaptées aux 

interventions non-médicamenteuses et aux pratiques complémentaires et alternatives. Les plus 

connues sont les Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) ainsi que ses 

nombreuses extensions qui sont déclinées selon les différents designs d’ERC (essais en cluster : 

Campbell, Piaggio, Elbourne, Altman & CONSORT Group, 2012 ; essais d’équivalence ou de 

non-infériorité : Paggio, Elborune, Pocock, Evans, Altman & CONSORT Group, 2012 ; essais 

pragmatiques : Zwarenstein et al., 2008 ; essais pilotes et de faisabilité : Eldridge et al., 2016 ; 

essais parallèles multi-bras : Juszczak et al, 2019 ; essais adaptatifs : Dimairo et al., 2020) ou 

encore selon les interventions évaluées (Herbes Médicinales Chinoises, Cheng et al, 2017 ;  
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herbes médicinales, Gagnier, Boon, Rochon, Moher, Barnes & Bombardier, 2006 ; 

interventions non-médicamenteuses, Boutron et al., 2017 ; Acupuncture : MacPherson, 

Altman, Hammerschlag, Youping, Taixiang, White & Moher, 2010 ; Interventions psycho-

sociales : Montgomery, Grant, Mayo-Wilson, Macdonald, Michie, Hopewell & Moher, 2018 ; 

). D’autres guidelines du même style existent, telles que le Standard Protocol Items : 

Recommandations for Interventional Trials (SPIRIT, Chan et al, 2013 ; Chan et al, 2013) ainsi 

que ses extensions pour la médecine traditionnelle chinoise (SPIRIT-TCM Extenseion, Dai et 

al., 2018), ou encore les études dont les données sont rapportées par les patients (SPIRIT-PRO 

Extension, Calvert et al, 2018). A savoir qu’une guideline sur l’estimation d’un effet causal 

dans les essais pragmatiques est également disponible sur le site de Harvard, et est encore de 

publication (Murray, Swanson, Young & Hernàn, 2019).  

 

1.2.3.4 Les Revues Systématiques avec ou sans Méta-analyse :  
 

 

La revue systématique de littérature est une méthode de recherche consistant à 

rechercher, trier, collecter, combiner et analyser les résultats de plusieurs études autour d’un 

thème donné, ce de manière systématique, afin d’obtenir des informations précises et globales 

sur un sujet donné, et d’en tirer des conclusions et des connaissances les plus robustes et 

objectives possibles. Si elles peuvent être centrées sur tout type de sujets, et tout type de 

recherches (qualitatives et/ou quantitatives), dans le cadre d’évaluation d’interventions elles 

sont souvent concentrées sur les études menant des ERCs (Laroche, 2015). Elles sont 

caractérisées par un processus de questionnement de recherche précisément délimité, 

l’établissement de critères d’inclusions et d’exclusions d’études (population, design d’étude, 

sujet d’intérêt), de développement d’une stratégie de recherche bibliographique dans les bases 

de données scientifiques, de processus d’identification exhaustive de toutes les études publiées 

sur un domaine donné en fonction de la question étudiée, de sélection des études à intégrer 
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selon les critères d’inclusion et d’exclusion prédéterminés, d’extraction des données selon une 

grille standardisée (caractéristiques méthodologiques, populations, interventions, données 

quantitatives ou qualitatives), d’évaluation de la qualité des recherches incluses, d’analyse et 

d’interprétation des résultats réunis ainsi que de la dissémination des conclusions (Uman, 

2011).  Elles sont par ailleurs considérées comme le plus haut niveau d’évidence qu’il soit 

possible d’obtenir dans le domaine des études thérapeutiques selon certaines classifications 

(Bruns, Robrich & Chung, 2011). La question de l’évaluation des risques de biais des études 

inclues est d’une importance primordiale, puisque les conclusions qu’il sera possible de tirer 

d’une revue systématique dépendra directement de la qualité des méthodes employées dans les 

articles. Si l’agglomération des évidences sont issues d’études pauvres, aucune conclusion 

sérieuse ou tangible sera possible. Aussi, divers outils existent pour mesurer ce biais, comme 

l’échelle de Jadad (Jadad et al., 1996), la Revised Cochrane Risk-of-Bias Tool for Randomized 

Trails (RoB 2, Sterne et al., 2019), ou encore la ROBINS-I Tool (Sterne et al., 2016) pour les 

essais non-randomisés, qui évaluent les risques de biais des essais émanant de leur processus 

de randomisation, des déviations aux interventions prévues, de la gestion des données 

manquantes, de la qualité des outils et des processus de mesure des résultats ainsi que dans la 

sélection des résultats effectivement rapportés dans les articles. Chaque étude passée au crible 

de cette évaluation permet d’évaluer les biais de chaque domaine susmentionné, mais également 

de générer un risque de biais global des études, qui se calcule en pourcentage. A l’issue de cette 

évaluation, chaque étude permet d’être discriminée sur les biais inclus (Faible risque de biais, 

Inquiétude quant aux risques de biais, Haut risque de biais). Un outil en ligne est 

particulièrement utile pour intégrer un visuel représentatif des risques de biais dans une revue 

systématique : la Risk-of-bias VISualization (Robvis, McGuinnes & Higgins, 2020). 
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Ces revues de littératures systématiques ont principalement une fonction descriptive, et 

se distinguent des revues simplement narratives par une procédure précise et extrêmement 

contrôlée afin d’éviter autant que possible les biais de sélection. Laissées telles quelles, ces 

Figure 8. Illustration de la ROBVIS, telle que présentée sur le site internet du groupe Risk of Bias 
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études restent qualitatives, et leurs conclusions auront un poids limité. Mais elles peuvent 

notamment être renforcées par une méta-analyse, qui permettra d’agréger les données 

quantitatives issues des études sélectionnées en une seule estimation statistique de taille d’effet 

global, permettant ainsi d’obtenir une conclusion commune sur l’effet d’une intervention, pour 

peu que les articles inclus donnent les informations suffisantes (taille des groupes, taille d’effet, 

écart-type des moyennes et moyennes de chaque groupe, différence de moyenne standardisée) 

(Petticrew & Roberts, 2006).  

En ce qui concerne les méta-analyses, le calcul d’une taille d’effet global ainsi que son 

intervalle de confiance est possible, mais ne saurait suffire. Ce type d’étude doit s’accompagner 

de plusieurs autres analyses pour attester de la propreté et de la conclusion finale qu’elle 

pourrait permettre. Tout d’abord, une bonne méta-analyse se doit de documenter la variabilité 

des résultats des études incluses. Ainsi, il est de bon ton de vérifier leur hétérogénéité 

(concordance des résultats des différentes études) par une technique de forest plot, qui permettra 

d’observer les chevauchements des tailles d’effets et leur intervalle de confiance sur un 

graphique (Del Re, 2015).  

 

 

 

 

 

 

Il est aussi possible de calculer l’homogénéité des études par le biais d’un test Q de 

cochran, ou par le calcul d’un indice I² qui se lit en pourcentage, 0% étant représentatif d’une 

Figure 9. Illustration d'un forest plot, issue de l'article de Del Re (2015) 
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homogénéité parfaite, et 100% une hétérogénéité parfaite. En cas de forte hétérogénéité, il est 

nécessaire d’identifier les origines de la variabilité, ce qui est réalisable par des méta-

régressions, qui permettront de calculer le poids de certaines variables caractéristiques de 

chaque étude dans la dispersion des résultats (dose du traitement, nombre de sessions, type de 

personne délivrant l’intervention, par exemple) et d’identifier ainsi les variables modératrices 

de la taille d’effet générale. Et enfin, une méta-analyse qui se respecte évalue le potentiel biais 

de publication (la probabilité que les études démontrant un effet significatif aient plus de chance 

d’être publiées que celles ne démontrant pas de résultats probants, menant à une couverture 

incomplète d’un effet qui sera surestimé par rapport à sa véritable portée). Cette analyse est 

réalisable grâce à une représentation graphique de funnel plot, schéma pyramidal basé sur les 

tailles d’effet et leurs erreurs-standards, dont une asymétrie serait révélatrice d’un biais de 

publication (Del Re, 2015). 

 

 

Figure 10. Illustration d'un funnel plot, issue de l'article de Del Re (2015) 

 

Ainsi, la revue systématique est en résumé l’art de réunir les évidences disponibles de 

façon la plus exhaustive possible sur un sujet argumenté et bien délimité, d’extraire les 

connaissances-clefs des articles inclus tout en appréciant la justesse et la robustesse des 

méthodes employées par les chercheurs, et d’en synthétiser les informations de manière 



 

69 

qualitative pour une information globale. Quand elle se pare d’une méta-analyse, elle permet le 

calcul d’un indice commun qui est discuté selon l’hétérogénéité des études incluses, des 

variables potentiellement modératrices de cette variabilité, ainsi que la présence ou non d’un 

biais de publication. Ces types de recherches sont eux aussi sujets de nombreuses guidelines de 

conception ou d’aide à la rédaction de rapport, comme le Cochrane Handbook for Systematic 

Reviews of Intervention (2019), le  Finding what works in health care : standards for systematic 

reviews (2011), le Methods Guide for Effectiveness and Comparative Effectiveness Reviews 

(2008) ou encore le Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 

(PRISMA, Liberati et al.,  2009) et ses nombreuses extensions  comme les guidelines aux 

protocoles de revues systématiques (PRISMA-P : Shamseer et al., 2015), ou celles adaptées 

aux revues systématiques de l’acupuncture (PRISMA-A : Wang et al., 2019). Il existe 

également de nombreux outils permettant d’évaluer de façon critique et objective une revue 

systématique publiée, les plus fréquemment recommandés et utilisés étant le « A Measurement 

Tool to Assess Systematic Reviews » (AMSTAR : She et al., 2007) ainsi que sa mise à jour en 

2017 (AMSTAR 2 : Shea et al., 2017), et la Risk of Bias in Systematic Review (ROBIS : 

Whiting et al., 2016). 

 

 Ainsi, ceci-clôt la présentation générale des différentes méthodes utilisées pour évaluer 

une intervention. Si ces méthodes ne répondent pas aux mêmes questions, ni n’apportent les 

mêmes niveaux de preuves, chacune d’elles doit être envisagée avec sérieux, exécutée avec la 

plus grande rigueur possible, et évaluée sur leur risque de biais. Les papiers de Ma, Wang, 

Yang, Huang, Weng et Zeng (2020), ou de Wardle et Steel (2015), proposent les ressources et 

les outils les plus adaptés pour une évaluation critique de chaque type de recherche (séries de 

cas, cas-contrôle, études de cohorte, essais randomisés contrôlés, revues systématiques…).  
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1.3 Problématique générale et objectifs de la thèse 
 

Les INMs couvrent un très grand nombre de pratiques différentes, certaines plus ou moins 

acceptées, d’autres plus ou moins validées d’un point de vue scientifique. Elles sont souvent 

encouragées ou utilisées pour améliorer le bien-être et la santé, en complément de traitements 

conventionnels. Si elles promettent bien des choses, il est nécessaire de pouvoir les évaluer afin 

de garantir leurs bénéfices et leur innocuité.  

Les psychologues sont des acteurs majeurs de ces interventions non-médicamenteuses. 

Ils font désormais face non seulement à un intérêt croissant envers la pratique fondée sur la 

preuve (APA, 2006) mais également à une exigence institutionnelle qui leur impose la nécessité 

d’évaluer leurs pratiques et les programmes qu’ils proposent, afin d’apporter la preuve de leur 

bien-fondé et de leur efficacité (HAS, 2011). La mise en place d’une intervention non-

médicamenteuse fait appel à un ou plusieurs cadres conceptuels/théoriques ainsi qu’à 

l’expérience clinique. Son évaluation nécessite un outillage méthodologico-statistique 

approprié. Ces deux compétences sont complémentaires. 

Nous l’avons vu, de nombreuses méthodes d’évaluation et de recherche existent, et les 

essais randomisés contrôlés ainsi que les revues systématiques apportent actuellement les plus 

hauts niveaux de preuves. Toutes ces méthodes ne se valent pas, ont des réponses et des niveaux 

de preuves différents, ont leurs propres forces et faiblesses.  

Cette thèse a deux objectifs complémentaires. Mettre en avant certaines de ces méthodes 

d’évaluation des prises en charge dans le cadre des maladies chroniques. Et soumettre à 

l’épreuve des faits certaines prises en charges dans différents contextes en pratique clinique de 

la santé. Nous nous plaçons ici sous l’angle des méthodes d’évaluation de ces INM et leurs 

applications pour le bien-être des patients, mais également sous l’angle épistémologique qui 

consiste à dire que « les résultats d’une étude valent ce que valent les méthodes et outils utilisés 

pour les obtenir » (Gana & Broc, 2018). Nous nous plaçons encore sous l’angle du modèle du 
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psychologue « scientifique-praticien », compétent en recherche mais également clinicien de 

formation, car il nous semble primordial de réduire le fossé entre la pratique clinique et la 

science. Rappelons-nous de la célèbre conférence de Boulder en 1940 (Frank, 1984 ; Vlaeyen 

et al., 2020), qui en dessina le modèle. Citons encore l’initiative du projet Delaware (Shoham 

et al., 2014) qui s’attache à promouvoir un pont entre la pratique et la recherche pour une 

meilleure clinique psychologique. Nous nous plaçons enfin sous l’angle d’une psychologie 

fondée sur les preuves, d’une evidence-based psychology, qui a l’obligation de produire des 

preuves de l’efficacité de ses interventions. En 2011, la Haute Autorité de Santé écrivait ceci : 

« au regard des critères habituellement considérés pour l’évaluation de l’efficacité des 

traitements médicamenteux, les études évaluant l’efficacité des thérapeutiques non 

médicamenteuses présentent pour la plupart des insuffisances méthodologiques » (p.40). Notre 

objectif est ici d’insister tant sur les aspects méthodologiques qu’applicatifs et conceptuels de 

ces méthodes. Présenter ces méthodes, en connaître les insuffisances, les forces et les 

complémentarités, est un préalable à leur utilisation de façon appropriée. C’est ainsi que nous 

proposons de centrer ce travail doctoral sur la méthode de revue systématique consacrées aux 

ERCs (Partie II de la thèse) et surtout sur les protocoles expérimentaux à cas unique (PECU), 

appelés aussi essais n-de-1 (Parties III et IV). Méthode légitime des recherches 

interventionnelles, ces protocoles se centrent sur l’évaluation répétée d’un seul individu (ou 

groupe restreint d’individus) pour attester de l’efficacité d’une intervention à son niveau 

singulier, et seulement ce niveau-là. Relativement peu enseignée (Kazdin, 2011), nous 

avançons qu’il s’agit d’une méthode idoine pour un psychologue. Tout d’abord car elle se base 

sur des critères expérimentaux établis, qui respectent le principe de rigueur scientifique et 

apparaissent dans les tableaux actuels de niveaux de preuves. Ensuite, comme l’écrivent Gana 

et ses collaborateurs (2019) : « il y a une sorte d’adéquation naturelle entre cette méthode et la 

démarche clinique, résolument idiographique. Peu contraignants pour les patients, les 



 

72 

protocoles individuels sont faciles à mettre en place dans différents contextes cliniques. De 

plus, faciles à obtenir, les résultats de ces protocoles sont surtout intelligibles, compréhensibles, 

facilement interprétables et aisément restituables aux patients. Ainsi, les protocoles cas-unique 

semblent être, dans certains contextes, la méthode idoine pour les psychologues praticiens ». 

Nous en apporterons une démonstration au travers des études menées dans différents contextes 

cliniques. 
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II. Revue systématique des pratiques complémentaire et 
alternative en oncologie : Effets psychologiques et 
physiques des pratiques manuelles et de manipulations 
corporelles sur la qualite  de vie, l’humeur et les sympto mes 
physiques ressentis 
 

Pour illustrer l’évaluation des interventions complémentaires et alternatives selon les plus 

hauts standards scientifiques actuels, nous avons procédé à une revue systématique de littérature 

centrée sur les pratiques de manipulation corporelles comme support face au cancer. Réalisée 

dans le cadre de la thèse, cette étude a donné lieu à une publication dans la revue Plos One 

(Calcagni, Gana & Quintard, 2019 ; voir Annexe 2). Afin de maintenir la cohérence d’ensemble 

de la thèse, nous avons préféré en faire une présentation en français au lieu de se contenter de 

l’insérer comme article publié.  

 

2.1 Présentation de l’article 
 

 Introduction 
 

Compte tenu de la détresse physique et psychologique induite par les traitements du 

cancer, il existe un consensus sur l'importance d’intégrer un soutien psychosocial aux 

traitements des patients atteints de cancer (Buzyn, 2014; Kotronoulas et al., 2017; Wang et al., 

2018; Scott & Jewell, 2019). Les pratiques non médicamenteuses, connues sous le nom de 

"médecine complémentaire et alternative" (MCA)(World health Organization, 2018), sont de 

plus en plus populaires comme option de soins de support. Plusieurs thérapies couramment 

utilisées sont la réflexologie, l'ostéopathie ou les soins chiropratiques, qui entrent dans la 

catégorie des "pratiques manipulatrices et corporelles" (Jackson, 2015). Cependant, les preuves 

scientifiques de leur efficacité ne sont pas encore claires. 
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Le premier problème réside dans le manque de clarté et l'évolution des définitions de la 

médecine complémentaire et alternative (MCA).  Une proposition initiale de l'Organisation 

mondiale de la santé définit : "un large ensemble de pratiques de soins de santé qui ne font pas 

partie de la tradition propre à ce pays et qui ne sont pas intégrées dans le système de soins de 

santé dominant" (World health Organization, 2018). Le National Center for Complementary 

and Integrative Health (NCCIH) et l'Office of Cancer Complementary and Alternative 

Medicine (OCCAM) classent ces pratiques qui ne font pas partie des soins standards en 

"complémentaires" lorsque la pratique non conventionnelle est utilisée avec la médecine 

conventionnelle ; "alternatives" lorsque la médecine conventionnelle est remplacée par la 

pratique, et "intégratives" lorsque les approches conventionnelles et complémentaires sont 

combinées ensemble de manière coordonnée (Haute Autorité de Santé, 2011; OCCAM, s. d.; 

NCCIH, 2016; Plateforme CEPS, 2017).  

Un autre terme émergent est donné par la plate-forme universitaire collaborative pour 

l'évaluation des programmes de prévention et de soins de soutien en matière de santé (CEPS), 

qui suggère le terme d'intervention non médicamenteuses (INM), les définissant comme des 

"interventions non invasives et non pharmacologiques sur la santé humaine basées sur la 

science" avec un "impact observable sur la santé, la qualité de vie, les indicateurs 

comportementaux et socio-économiques"(Plateforme CEPS, 2017). Cette définition diffère des 

propositions précédentes dans la mesure où elle insiste sur l'approche scientifique nécessaire 

pour être étiquetée comme telle.  

Plusieurs dizaines de pratiques peuvent être regroupées sous toutes ces définitions, telles 

que l'acupuncture, les herbes, le reiki, la réflexologie, l'homéopathie, la méditation, les régimes 

alimentaires, mais il y a un manque de consensus sur leurs classifications qui varient en 

longueur et en complexité selon les pays et les autorités (Haute Autorité de Santé, 2011; 

Richardson et al., 2000; NCCIH, 2016).   
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Les MCA sont largement utilisées, en particulier dans le cas du cancer, et leur prévalence 

est d'environ 37,5 % en France, 35,9 % en Europe ou 40 % aux États-Unis (Barnes et al., 2008; 

Ling et al., 2014; Molassiotis et al., 2005; Simon et al., 2007). Les patients y ont recours dans 

l’espoir que la MCA les aidera à guérir la maladie, à améliorer leur bien-être, à réduire les effets 

secondaires de leurs traitements, à améliorer leur système immunitaire pour résister au cancer 

et à ses traitements, ou même à prolonger leur survie (Loquai et al., 2017; Richardson et al., 

2000; Träger, 2016). Un certain nombre de revues systématiques ont été menées pour évaluer 

l'efficacité des MCA (E. Ernst, 2009; E. Ernst et al., 2011; Kim et al., 2010; Ling et al., 2014, 

2014; McVicar et al., 2016). Les résultats de ces études sont souvent mitigés ; certains essais 

montrent des effets positifs des pratiques et d'autres des résultats négatifs. Le fait que la plupart 

des études présentent une méthodologie de faible qualité avec un risque élevé de biais ajoute à 

l'incertitude de leurs effets. En outre, nombre de ces revues systématiques intègrent plusieurs 

MCA sans les distinguer, se concentrent sur un seul type de cancer limitant la généralisation 

des résultats, ou alors sont anciennes et dépassées. Ainsi, l'efficacité de ces approches de MCA 

doit encore être clairement démontrée pour fournir des recommandations fondées sur des 

preuves aux patients et aux oncologues.  

 

L'objectif principal de cette recherche était d'identifier et de rassembler systématiquement 

les essais contrôlés randomisés qui étudient les effets des pratiques de manipulation et des 

pratiques corporelles en milieu oncologique, afin de permettre une évaluation plus claire de leur 

efficacité. L'objectif secondaire était d'identifier quelles pratiques manuelles et de 

manipulations corporelles spécifiques sont utilisées en oncologie. Nous avons choisi de nous 

concentrer sur ces techniques parce que, étant donné qu'elles sont basées sur le toucher, elles 

pourraient stimuler un sentiment de bien-être et de plaisir sur un corps blessé par la maladie et 

son traitement invasifs (Sikorskii et al., 2009). 
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Méthode 
 

 

Critères d’éligibilité des études 
 

 

Les études incluant des patients adultes (≥ 18 ans) sans considération du sexe, avec un 

diagnostic de cancer sans limitation de temps depuis le diagnostic ou de localisation du cancer, 

ont été ciblées. Aucune limitation de langue n’a été posée. 

Ces études devaient inclure des interventions associées MCA manuelles telles que le 

massage, la réflexologie, la chiropratique, l'ostéopathie, la naprapathie et le shiatsu/tui 

na/acupression (Farlex Partner Medical Dictionary, 2012 ; Medical Dictionary for the Health 

Professions and Nursing, 2012; Segen’s Medical Dictionary 2011) 

Les études devaient également porter sur la qualité de vie, la santé mentale, et/ou sur les 

symptômes et les effets secondaires des traitements, en partant du principe que les principales 

attentes des personnes ayant recours à des MCA étaient d'améliorer leur bien-être et de réduire 

ou mieux gérer leurs symptômes. Les résultats varient de la qualité de vie à l'humeur (anxiété, 

dépression, stress) et à la gestion des symptômes (nausées, fatigue, douleur).  

La recherche a été limitée aux ERC parce qu'ils représentent le gold standard sur lequel 

les professionnels de la santé et les chercheurs se basent pour prendre des décisions quant à 

l'efficacité d’un traitement. Tous les modèles d'ERC ont été acceptés (parallèles, croisés, en 

groupe), afin de garantir une couverture complète. Ces essais contrôlés randomisés (ERC) 

devaient comporter un groupe témoin de comparaison (soins habituels, placebo, pratique 

simulée). Tout essai impliquant des interventions auto-administrées et/ou assistées par des 

outils uniquement (utilisation de bandes d'acupression sans l'intervention d'un praticien, par 

exemple) a été exclu, cela étant potentiellement source de biais et ne représentant pas l’usage 

le plus authentique de ces pratiques. 
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Sources d'information 
 

 

Nous avons interrogé les bases de données électroniques suivantes : PubMed, Cochrane 

Central Register of Controled Trials (CENTRAL), PsycArticle, Psychinfo, Psychology and 

Behavioral Sciences Collection et SOCindex sans limitation de date de publication ni de langue. 

La dernière mise à jour de la recherche a eu lieu en septembre 2018. 

 

Algorithme de recherche 
 

 

Les mots clés inclus successivement dans toutes les recherches des bases de données 

étaient : massag∗ AND cancer AND trial ; reflexolog* OR foot massag* OR feet massag* AND 

cancer AND trial ; chiropract∗ AND cancer AND trial ; osteopath* AND cancer AND trial ; 

naprapath* AND cancer AND trial ; acupressure AND cancer AND trial. 

Les pratiques de Shiatsu et de Tui Na n'ont pas été directement incluses dans notre 

stratégie de recherche car l'acupression - qui partage les mêmes principes que ces techniques - 

est plus représentée dans la littérature scientifique (Sagar et al., 2007) . Le premier auteur a 

effectué toutes les recherches dans les bases de données. 

 

Sélection des études 
 

 

Les articles ont été systématiquement triés en fonction de leur titre et de leur résumé, qui 

devaient contenir des mots liés au cancer ou à l'oncologie, au mot "essai", et des mots liés à des 

pratiques manuelles (telles que la réflexologie, le massage, l'acupression, le shiatsu...). Le cas 

échéant, les articles étaient sélectionnés pour un examen complet de l'article.  Les études ont 

été inclues dans l'examen final lorsque les critères d'éligibilité ont été confirmés après la lecture 

de l'article dans son intégralité (ERC, population adéquate, interventions et variable d’intérêts 

pertinentes). Elles ont été exclues si les participants étaient âgés de moins de 18 ans (population 
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non pertinente), si l'intervention n'était pas liée à une pratique de manipulation ou si elle était 

uniquement auto-administrée ou assistée par un outil ou mélangée à d'autres techniques 

(intervention non pertinente). Les lignes directrices de PRISMA ont été suivies tout au long de 

la présente étude (Moher et al., 2015). 

 

Données et Processus de collecte 
  

Les informations recueillies à partir des études sélectionnées ont été inspirées par la 

procédure utilisée par McVicar et collaborateurs (2016). Pour chaque article, les informations 

sur le contexte des études (année de publication, pays de publication, type de cancer, 

intervention utilisée, dose et durée des séances, sexe, taille de l'échantillon), la méthode utilisée 

(design d’ERC, degré d'insu, méthode de randomisation, stratégie de contrôle) et les résultats 

(résultat significatif, résultats non significatifs et, si possible, moyenne de chaque groupe avant 

et après l'intervention) étaient systématiquement notées. Ces données ont été identifiées 

manuellement dans chaque étude et notées sur un fichier Excel. Une double sélection 

indépendante d'extraction et de comparaison des données a été effectuées par NC et le BQ pour 

les 20 premières études de chaque base de données. KG était l'arbitre en cas de doute ou de 

désaccord.  Si un consensus était atteint sur ces 20 études, le reste de la sélection, des exclusions 

et des extractions de données était partagé entre NC et BQ. 

 

Analyses 
 

De simples statistiques descriptives et une analyse qualitative du contenu ont été utilisées. 

Comme nos études ont montré une hétérogénéité clinique en termes de résultats, de type de 

cancer, d'interventions, de conception, de stratégie de contrôle, de mise en œuvre et de 

calendrier des évaluations, il n'était pas sage d'envisager une analyse quantitative avec méta-

analyse. Pour pallier à ce manque, nous avons renforcé notre analyse en calculant, lorsque cela 
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était possible, la taille de l'effet et l'intervalle de confiance corrélé (Wilson, 2018). La taille de 

l'effet (différence moyenne standardisée) a été calculée sur la base des moyennes (M) et des 

écarts types (ET) des groupes d'intervention et de contrôle uniquement (Valentine et al., 2015). 

Lorsqu'une étude a mesuré la même variable plus de deux fois, une taille d'effet combinée a été 

obtenue en utilisant la moyenne d'une méthode de type "méta-analyse" avec modèle à effets 

aléatoires utilisant le logiciel Exploratory Software for Confidence Intervals (ESCI) (Cumming 

& Calin-Jageman, 2017). La taille de l'effet a été calculée avant l'intervention (pour vérifier 

l'absence d'effet de groupe avant l'intervention) et après l'intervention. NC et KG ont effectué 

les analyses qualitatives et quantitatives de l'étude. 

 

Risques de biais 
 

L'échelle Jadad, qui est une échelle de qualité des ERC reconnue, a été utilisée pour 

évaluer indépendamment la qualité des essais et pour attribuer une note comprise entre zéro 

(très mauvaise) et cinq (rigoureuse) (Jadad et al., 1996). Deux points étaient attribués si la 

recherche a utilisé une randomisation appropriée (au moins une randomisation par bloc avec 

variation aléatoire). Deux autres points étaient attribués si les auteurs signalaient l'établissement 

d’un double aveugle. Un dernier point était attribué si les auteurs documentaient les retraits de 

participants dans leur étude. Pour maximiser l'inclusion des études, nous n'avons pas utilisé de 

seuil minimum de score Jadad comme critère d'inclusion. 
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Résultats 
 

Sélection des études 

 

Figure 11. Diagramme de processus d'inclusion des études dans la revue systématique de littérature 
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Au total, 1 624 articles ont été trouvés grâce à notre stratégie de recherche, dont 526 dans 

les bases de données PsycINFO, PsychArticle, Psychology and Behavorial Sciences Collection 

et Socindex, 695 dans CENTRAL et 403 dans PubMed (Figure 11 ci-dessus).  

Après exclusion des doublons (n= 88), 1 536 papiers ont été passés au crible (titres et 

résumés), ce qui a conduit à l'exclusion de 1 371 études. Ainsi, 165 articles en texte intégral ont 

été évalués, dont 127 ont été exclus pour manque de pertinence (articles non-accessibles en 

entier, pas de design d’ERC, variables d’intérêts/participants/interventions non pertinente, 

langue non maitrisée par les chercheurs, revues de littératures, études évaluant plusieurs 

interventions en même temps), ce qui laissa finalement 38 études inclues dans l’analyse. Trois 

autres sources ont été ajoutées après vérification de la bibliographie des articles évalués, ce qui 

donne un total de 41 études pour la synthèse qualitative finale.  Parmi ces 41 études, 24 

évaluèrent les massages, 11 la réflexologie, et 6 le shiatsu/acupression comme soin de support 

face au cancer. 

 

 

Résultats généraux  
 

 

Plus de la moitié des études inclues dans la revue portent sur le massage (Tableau 5 ci-

dessous). Les essais inclus ont été menés principalement dans des pays à revenu élevé (pays 

européens ou nord-américains, n = 24) et dans des pays à faible revenu (Asie, n = 17). Au total, 

3044 participants ont été inclus dans l'ensemble des études. Le score médian de Jadad des études 

était de 2 sur 5 (les scores obtenus allant de 0 à 5), ce qui implique une qualité de méthode 

inconstante et un risque élevé de biais au travers des études. La plupart des recherches n'ont pas 

présenté de double aveugle ni de randomisation adéquate.  
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Tableau 5. Caractéristiques des études inclues sur les pratiques de manipulation corporelle en fonction du cancer, de l'échantillon, de la méthode et des résultats 

 N Cancer (%) 

Echantillon 

Aveugle (n/N) Randomisation (n/N) 

Jadad 

Médiane 

(Etendue) 

Variables* 

Total 
M 

(ET) 
Etendue Significatives (n/N) Ns. (n/N) 

Général 41 

Sein (34) 

Mixte (49) 

Leucémie (7) 

Digestif (10) 

3044 
74 

(69) 
12 - 348 

N/A (21/41) 

Simple 

(12/41) 

Double (8/41) 

N/A (11/41) 

Simple (15/41) 

Block (12/41) 

Minimisation (3/41) 

2 

(0 - 5) 

Symptôme (25/29) 

QDV (8/15) 

Humeur (14/24) 

Symptôme (9/29) 

QDV (10/15) 

Humeur (13/24) 

Réflexologie 11 

Sein (27) 

Digestif (18) 

Mixte (55) 

998 
91 

(76) 
12 - 243 

N/A (6/11) 

Simple (2/11) 

Double (3/11) 

N/A (4/11) 

Simple (2/11) 

Block (3/11) 

Minimisation (2/11) 

2 

(0 - 5) 

Symptôme (7/8) 

QDV (5/7) 

Humeur (2/5) 

Symptômes (2/8) 

QDV (4/7) 

Humeur (3/5) 

Massage  24 

Sein (42) 

Leucémie (4) 

Mixte (50) 

Digestif (4) 

1584 
66 

(74) 
21 - 348 

N/A (13/24) 

Simple (9/24) 

Double (2/24) 

N/A (7/24) 

Simple (11/24) 

Block (5/24) 

Minimisation (1/24) 

2 

(1 - 5) 

Symptôme (15/16) 

QDV (3/8) 

Humeur (9/16) 

Symptôme (4/16) 

QDV (6/8) 

Humeur (10/16) 

Acupression 6 

Sein (17) 

Leucémie (33) 

Gastrique (17) 

Mixte (33) 

462 
77 

(23) 
43 - 100 

N/A (2/6) 

Simple (1/6) 

Double (3/6) 

N/A (0/6) 

Simple (2/6) 

Block (4/6) 

Minimisation (0/6) 

3,5 

(2 - 5) 

Symptôme (3/5) 

QDV (0) 

Humeur (3/3) 

Symptômes (3/5) 

QDV (0) 

Humeur (0/3) 

 

Note. n/N = nombre d’études ; M = Moyenne ; ET = Ecart-Type ; Ns = non-significatif ; N/A= Donnée non disponible. ; QDV = Qualité de Vie * Plusieurs études ont montré 

des résultats à la fois significatifs et non significatifs, expliquant les chiffres déséquilibrés.
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Comme plusieurs études ont montré des résultats à la fois significatifs et non significatifs, 

ou ont inclus plusieurs des variables sélectionnés (symptômes, humeur et qualité de vie), les 

chiffres donnés ci-dessus sont évidemment déséquilibrés.  Une amélioration significative des 

symptômes (fatigue, douleur, sommeil, etc.) après intervention a été observée dans 25 des 29 

études les mesurant. Des résultats équilibrés ont été observés pour les résultats relatifs à 

l'humeur, 14 des 24 études montrant des améliorations significatives. Enfin, 10 des 15 études 

sur la qualité de vie n'ont pas constaté de différences significatives de la qualité de vie après les 

interventions (contre 8). Il a été possible de calculer la taille de l'effet pour 18 études. Parmi 

celles-ci, 16 études ont montré des tailles d'effet "problématiques" avant l'intervention 

(intervalle de confiance incluant 0), ce qui implique une absence de différences entre les 

groupes avant l’intervention et renforce la confiance en l'évaluation faite. Après l'intervention, 

15 des 18 études ont montré un effet significatif non problématique. Pour l'ensemble des 

interventions, les effets les plus importants ont été observés sur les symptômes. En effet, 12 

indicateurs de la taille de l'effet étaient disponibles après calcul, et 8 d'entre eux étaient 

importants (≥ 0,8), 3 étaient modérés (≥0,5) et 1 était petit (≥ 0,2) (détails dans les parties 

suivantes et les Tableaux 6, 7, 8). 
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Résultats spécifiques aux Massages (n= 24) 
 

Les études sur les massages ont été menées principalement dans les pays à revenu élevé 

(États-Unis n = 8 ; Allemagne n = 3 ; Royaume-Uni n = 2 ; Suède n =2 ; Québec n=1 ; Espagne 

n=1), et moins dans les pays asiatiques (Iran n=3 ; Turquie, Japon, Chine et Taïwan n=1 

chacun). L'âge moyen des participants varie de 34,5 à 71,5 ans (M = 55,9, ET = 7,9). 70 % des 

études comprenaient des participants majoritairement féminins (50 % de participants 

exclusivement féminins, 20 % de plus de la moitié des participants). 

 Dans ces études, seules six ont utilisé une stratégie de contrôle comportant une 

intervention "placebo" (un simple massage ou un toucher) ou ont fait appel à plus d’un groupe 

de comparaison. Treize études comportaient principalement un simple groupe de contrôle/soins 

habituels (54 %) et cinq un groupe d'attention "visite du personnel" (23 %). 

Dans 58 % des études, les interventions ont été réalisées par un thérapeute professionnel, 

tandis que 30 % des interventions ont été réalisées par des infirmières ou des auteurs formés.  

Le nombre d'interventions allait de 1 à 15 séances (M = 7,1, ET = 4,5), et la durée variait de 10 

à 60 minutes par séance (M = 29,8, ET = 12,9). Les détails de ces études figurent dans le Tableau 

6 ci-dessous. 
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Tableau 6. Détails des études examinées sur les massages, en fonction du cancer, de l'échantillon, de la conception de la méthode, de l'effet de taille et des résultats 

Contexte Méthode Taille d’effet (Intervention vs Contrôle) Variables 

Réf. Cancer N Jadad 

Stratégie de 

Contrôle 

DMS CI 95% 

Significative Ns. 

Avant Après Inf. Sup. 

Weinrich, 1990 Mixte 28 1 Visite du personnel 0.8 0.3 † [-0.6 1.3] Douleur  Douleur  

Wilkie, 2000  Mixte 29 3 Contrôle N/A N/A N/A N/A Douleur QDV 

Hernandez-Reif, 2004  Sein 34 2 Contrôle 

0.4 † 

0.9 

-0.5‡ 

-0.6‡ 

[-1.1 

[-1.1 

-0.1] 

-0.1] 

Anxiété 

Depression 

Vigor 

Soden, 2004  Mixte 36 3 Massage ou Contrôle N/A N/A N/A N/A Sommeil 

Humeur 

Douleur 

Wilcock, 2004  Mixte 29 2 Contrôle N/A N/A N/A N/A N/A 

Humeur, 

Symptômes, 

QDV 

Billhult, 2007  Sein 39 1 Visite du personnel N/A 0.7 [0.09 1.4] Nausées 

Anxiété 

Depression 

Campeau, 2007  Mixte 100 0 Contrôle N/A N/A N/A N/A N/A Anxiété 

Wilkinson, 2007  Mixte 221 4 Contrôle N/A N/A N/A N/A 

Anxiété 

Depression 

N/A 
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Billhult, 2008  Sein 22 1 Visite du personnel N/A N/A N/A N/A N/A 

Humeur 

Satisfaction 

Kutner, 2008 Mixte 348 3 Simple toucher N/A N/A N/A N/A 

Douleur 

Humeur 

Symptômes 

QDV 

Listing, 2009  Sein 62 1 Contrôle 

-0.2 † 

-0.4 

N/A 

0.5‡ 

-0.3‡ 

N/A 

[0.2 

[-0.7 

N/A 

0.9] 

-0.2] 

N/A 

Douleur 

Symptômes 

Humeur 

QDV 

Listing, 2010  Sein 29 1 Contrôle 

0.4 † 

0.07 † 

0.1 † 

-0.4 †‡ 

-0.8 

-0.4 †‡ 

[-0.8 

[-1.3 

[0.9 

0.1] 

-0.3] 

0.02] 

Colère 

Fatigue 

Anxious 

Stress 

Krohn, 2010  Mixte 29 1 Contrôle N/A N/A N/A N/A Depression 

Humeur 

Stress 

Fernandez-Lao, 2011  Sein 20 2 

Soins usuels + 

Attention 

0.2 † 

- 0.05 † 

-0.3 † 

-0.6 † 

[- 1.2 

[- 1.5 

0.5] 

0.3] 

Fatigue 

Humeur 

Depression 

Jane, 2011  Mixte 72 5 Visite du personnel 

0.2 † 

0.2 † 

0.03 † 

-0.2 † 

-0.7‡ 

-0.4‡ 

0.5‡ 

0.05 †‡ 

[- 1 

[-0.6 

[0.2 

[-0.2 

-0.4] 

-0.1] 

0.8] 

0.3] 

Douleur 

Humeur 

Relaxation 

Sommeil 

N/A 
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Note. Seul l'intervalle de confiance de l'effet de taille après intervention est indiqué ; Les tailles d’effets en gras sont significatives ; Réf. = Référence ; DMS = Différence 

moyenne Standardisée ; IC = Intervalle de confiance ; N/A= Non disponible ; Inf. = Intervalle de confiance inférieure ; Sup. = intervalle de confiance supérieure ; QDV = 

Qualité de vie ; Ns. = Non significatif. † = effets de taille "problématiques", car les intervalles de confiance incluent la valeur "0" dans leur plage, ce qui signifie l'absence 

"statistique" d'effet ; ‡ = étude impliquée mesurant la même variable plusieurs fois, et un d groupé a été obtenu par le biais d'une méta-analyse avec modèle d'effets aléatoires 

via le logiciel ESCI (Cumming & Calin-Jageman, 2017). 

Lai, 2011 Mixte 32 1 Contrôle N/A N/A N/A N/A Constipation QDV 

Thot, 2013  Mixte 39 1 Visite ou Contrôle N/A N/A N/A N/A QDV 

Anxiété 

Agitation 

Kashani, 2014  Sein 57 2 Contrôle 0.1 † -0.9 [-1.4 -0.3] Sommeil N/A 

Darabpour, 2016  Sein 100 1 Contrôle 0.1 -1.1‡ [-1.5 -0.7] Humeur N/A 

Donoyama, 2016  Mixte 40 3 Visite N/A N/A N/A N/A 

Plaintes 

Physiques 

N/A 

Miladinia, 2016  Leucémie 60 1 Contrôle N/A N/A N/A N/A Symptômes N/A 

Kinkead, 2017  Sein 57 3 

Simple toucher ou 

Contrôle 

N/A N/A N/A N/A 

Fatigue 

QDV 

N/A 

Ayik, 2018 Colorectal 80 2 Contrôle 

-0.04† 

-0.31† 

-1.2 

1.3 

[-1.7 

[0.8 

-0.7] 

1.7] 

Sommeil 

Anxiété 

N/A 

Massiling, 2018 Sein 21 2 Massage relaxant N/A N/A N/A N/A 

Douleur 

QDV 

N/A 
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Quinze des 24 études ont montré une amélioration des symptômes dans le groupe 

d'intervention. L'essai le plus fiable, avec un score Jadad de 5, a montré des améliorations dans 

le temps des niveaux de douleur, à la fois cliniquement et statistiquement (F = 61,17, p = 0,000) 

(Jane et al., 2011). 

En ce qui concerne l'humeur, quatre études ont montré une diminution significative de la 

colère, de l'anxiété, de la dépression, du stress et des troubles de l'humeur (colère, dépression 

anxieuse) chez les personnes recevant un massage par rapport au groupe de contrôle (Darabpour 

et al., 2016; Fernández-Lao et al., 2012; Hernandez-Reif et al., 2004; Listing et al., 2010).  

Néanmoins, ces études antérieures présentent un risque élevé de biais. Une étude solide sur des 

patientes atteintes d'un cancer du sein a montré que les patients recevant une massothérapie 

présentaient une amélioration significative de l'anxiété et de la dépression cliniques six 

semaines après l’intervention (S. M. Wilkinson et al., 2007). 

 

Résultats spécifiques à la Réflexologie (N=11). 
 

Dans les études impliquant la réflexologie (n = 11), l'âge moyen des participants variait 

entre 51 et 74 ans (M = 59,2, ET = 6,1). Pareillement aux études de massage, elles ont été 

menées principalement dans des pays à revenu élevé (États-Unis n=4, Royaume-Uni n= 3 

contre Turquie n= 3 et Taiwan n= 1). 81 % des études comprenaient des participants 

majoritairement féminins (36 % de participants exclusivement féminins dans les études inclues, 

et 45 % des études où les femmes représentaient plus de la moitié des participants). Cinq études 

comportaient au moins une intervention placebo comme la réflexologie simulée ou plus de deux 

groupes (une intervention "placebo" et un groupe témoin/soins habituels). Six études ne 

comportaient qu'un groupe témoin.  Les interventions ont été réalisées par des réflexologues 

dans 7 études sur 11, par des auteurs formés dans 2. Le nombre de séances allait de 2 à 84 (M 

= 12,4, ET = 23,9) et la durée variait de 20 à 60 minutes (M = 32,5, ET = 11,4). 
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Sept études ont montré une amélioration des symptômes, bien que la plupart aient un 

risque élevé de biais (score Jadad allant de 1 à 2). Les deux études de Wyatt et collaborateurs 

ont fait preuve de solides essais contrôlés randomisés évaluant la réflexologie chez les patientes 

atteintes d'un cancer du sein (échantillon de grande taille, score Jadad de 4). La première (Wyatt 

et al., 2012) portait sur le cancer du sein (N= 243) et comparait la réflexologie à la manipulation 

des pieds et un groupe témoin avec trois vagues de collecte de données (avant l'intervention, 

une semaine après l'intervention et six semaines après l'intervention). Aucune différence n'a été 

constatée sur la douleur et les nausées, mais une réduction significative de la gravité de la 

dyspnée a été constatée par rapport au groupe de manipulation des pieds (p = 0,02) et au groupe 

de contrôle (p < 0,01). Le second a constaté une diminution significative plus nette et plus forte 

de la gravité des symptômes (p = 0,02) et de l'interférence des symptômes (p < 0,01) au cours 

des 11 semaines des essais dans le groupe de réflexologie par rapport au groupe de contrôle (N 

= 180). Ces symptômes comprennent la douleur, la fatigue, la nausée, les troubles du sommeil, 

la détresse, l'essoufflement, la difficulté à se souvenir, la diminution de l'appétit, la somnolence, 

la sécheresse de la bouche, la tristesse, les vomissements et l'engourdissement/les picotements 

(Wyatt et al., 2017). Une étude finale (Tsay et al., 2008) avec un score Jadad de 5 (N = 61) a 

démontré que les patients atteints d'un cancer digestif dans le groupe d'intervention ont rapporté 

moins de douleur au fil du temps et que leur consommation d'analgésiques opioïdes a diminué 

par rapport au groupe de contrôle. Les mêmes auteurs ont également démontré une diminution 

plus importante de l'anxiété dans le groupe d'intervention que dans le groupe de contrôle (p < 

0,05).  Il s'agit de l'une des seules études à avoir rapporté un bénéfice de la réflexologie sur 

l'anxiété, avec la recherche de Stephenson et collaborateurs (2007). Pour plus de détails, voir le 

Tableau 7 ci-dessous. 
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Tableau 7. Détails des études examinées sur la réflexologie, en fonction du cancer, de l'échantillon, de la conception de la méthode, de l'effet de taille et des résultats 

Contexte Méthode Taille d’effet (Intervention vs Contrôle) Variables 

Réf. Cancer N Jadad Stratégie de Contrôle 
DMS CI 95% 

Significatives Ns. 
Avant Après Inf. Sup. 

Hogson, 2000 Mixte 12 2 Placebo Réflexologie N/A N/A N/A N/A QDV N/A 

Ross, 2002 Mixte 17 3 Massage des pieds N/A N/A N/A N/A N/A 

Symptômes 

Humeur 

Stephenson, 2003 Mixte 36 2 Contrôle N/A N/A N/A N/A Douleur N/A 

Stephenson, 2007 Mixte 86 1 Contrôle N/A N/A N/A N/A 

Douleur 

Anxiété 

N/A 

Tsay, 2008 Digestif 61 5 Contrôle 

-0.1 † 

-0.3 † 

- 1‡ 

- 1.2 

[-1.2 

[-1.7 

-0.7] 

-0.6] 

Douleur 

Anxiété 

N/A 

Sharp, 2010 Sein 183 3 

Massage du scalp ou 

Contrôle 

N/A N/A N/A N/A Relaxation 

Humeur 

QDV 

Wyatt, 2012 Sein 243 4 

Manipulation des pieds ou 

Contrôle 

0.01 † 

N/A 

0.2 †‡ 

N/A 

[0.02 

N/A 

0.4] 

N/A 

Physique 

Fatigue 

QDV 

Humeur 

Douleur 

Nausées 
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Ozdelikara, 2017 Mixte 60 1 Contrôle 

0.9 † 

-0.6 † 

0.1 † 

-2.5 

2 

2.9 

[-3.2 

[1.3 

[2.2 

-1.9] 

2.6] 

3.6] 

Symptômes 

QDV 

N/A 

Uysal, 2017 Colorectal 60 2 

Massage classique ou 

Contrôle 

N/A 

N/A 

0.3 † 

0.7 

N/A 

N/A 

0.05 †‡ 

1.1‡ 

N/A 

N/A 

[-0.3 

[0.7 

N/A 

N/A 

0.4] 

1.6] 

Douleur 

Fatigue 

Symptômes 

Physical 

N/A 

Wyatt, 2017 Sein 180 4 Contrôle N/A N/A N/A N/A Symptômes 

Fonction 

Satisfaction 

Kurt, 2018 Mixte 60 1 Contrôle -0.1 † -0.6‡ [-1 -0.3] Fonction Neuropathie 

 

Note. Seul l'intervalle de confiance de l'effet de taille après intervention est indiqué ; Les tailles d’effets en gras sont significatives ; Réf. = Référence ; DMS = Différence 

moyenne Standardisée ; IC = Intervalle de confiance ; N/A= Non disponible ; Inf. = Intervalle de confiance inférieure ; Sup. = intervalle de confiance supérieure ; QDV = 

Qualité de vie ; Ns. = Non significatif. † = effets de taille "problématiques", car les intervalles de confiance incluent la valeur "0" dans leur plage, ce qui signifie l'absence 

"statistique" d'effet ; ‡ = étude impliquée mesurant la même variable plusieurs fois, et un d groupé a été obtenu par le biais d'une méta-analyse avec modèle d'effets aléatoires 

via le logiciel ESCI (Cumming & Calin-Jageman, 2017). 
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Résultats spécifiques à l’Acupression (n = 6) 
 

Les études sur l'acupression ont été menées exclusivement dans des pays d'Asie (Iran n=3 

; Turquie n=1 ; Chine n=1 ; Taiwan n=1). L'âge moyen des participants variait de 34,5 à 71,5 

ans (M = 51,7, ET = 6,5).  Environ 50 % des études ont été réalisées avec des participants de 

sexe féminin (1 étude sur 6 participants de sexe féminin uniquement, 2 études sur 6 participants 

de plus de la moitié.  4 des 6 études ont utilisé une stratégie de contrôle qui comprenait une 

intervention de "pseudo-acupression".  Les interventions ont été effectuées par un thérapeute 

professionnel dans seulement deux études, tandis que les autres interventions ont été menées 

par des chercheurs.  Les doses des interventions allaient de 3 à 36 séances (M = 13, ET = 13,4), 

et la durée variait de 8 à 30 minutes par séance (M = 17, ET = 9,8). 

Trois études ont plaidé en faveur d'un effet positif de l'acupression sur les symptômes, 

dont un essai avec un score Jadad parfait et un nombre élevé de participants montre un fort effet 

sur la douleur (Sharifi Rizi et al., 2017). Les trois études évaluant l'anxiété ont mis en évidence 

un effet bénéfique de l'acupression (Tableau 8 ci-dessous). 
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Tableau 8. Détails des études examinées sur l'acupression, en fonction du cancer, de l'échantillon, de la conception de la méthode, de l'effet de taille et des résultats 

Contexte Méthode Taille d’effet (Intervention vs Contrôle) Variables 

Réf. Cancer N Jadad 

Stratégie de 

contrôle 

DMS IC 95%  

Significatives Ns. 

Avant Après Inf. Sup. 

Beikmoradi, 2015 Mixte 85 5 

Simulation or 

Contrôle 

-0.09 † 

0.1 † 

0.9‡ 

0.1 †‡ 

[-1.3 

[- 0.5 

-0.4] 

0.2] 

Anxiété St. 

Anxiété Tr 

N/A 

Hsiung, 2015  Gastrique 54 2 Contrôle N/A N/A N/A N/A Douleur Nausées 

Avci, 2016  Leucémie 90 2 Bandes Poignets N/A N/A N/A N/A N/A Nausées 

Nia, 2017  Leucémie 100 3 Contrôle N/A N/A N/A N/A N/A Douleur 

Rizi, 2017  Mixte 90 5 

Simulation ou 

Contrôle 

0.3 † 

0.2 † 

- 1.6 

- 0.5 

[-2.2 

[- 1.1 

-1] 

-0.04] 

Douleur 

Anxiété 

N/A 

Zhang, 2017  Sein 43 4 Simulation N/A N/A N/A N/A 

Fatigue 

Humeur 

Sommeil 

N/A 

 

Note. Seul l'intervalle de confiance de l'effet de taille après intervention est indiqué ; Les tailles d’effets en gras sont significatives ; Réf. = Référence ; DMS = Différence 

moyenne Standardisée ; IC = Intervalle de confiance ; N/A= Non disponible ; Inf. = Intervalle de confiance inférieure ; Sup. = intervalle de confiance supérieure ; QDV = 

Qualité de vie ; Ns. = Non significatif. † = effets de taille "problématiques", car les intervalles de confiance incluent la valeur "0" dans leur plage, ce qui signifie l'absence 

"statistique" d'effet ; ‡ = étude impliquée mesurant la même variable plusieurs fois, et un d groupé a été obtenu par le biais d'une méta-analyse avec modèle d'effets aléatoires 

via le logiciel ESCI (Cumming & Calin-Jageman, 2017). 
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Discussion  
 

 

L'objectif de cette étude était de parvenir à une compréhension globale des effets des 

thérapies manuelles et de manipulation corporelle en tant que thérapies alternatives et 

intégratives en oncologie. Tout d'abord, bien que la chiropratique et l'ostéopathie soient 

largement utilisées par les patients atteints de cancer et que leur utilisation soit souvent 

recommandée sur les sites web consacrés au cancer (Alcantara et al., 2012; Molassiotis et al., 

2005), notre revue systématique n'a trouvé aucun essai sur la chiropratique et l'ostéopathie. Ce 

résultat est conforme aux conclusions d'Alcantara et collaborateurs, qui ont montré dans leur 

revue systématique de la chiropratique en oncologie en 2012, que la plupart des articles étaient 

basés uniquement sur des enquêtes et des discussions de cas. D'autres études sont nécessaires 

pour évaluer ces pratiques par des essais randomisés avec des patients atteints de cancer. 

 

 La plupart des participants aux 41 études étaient des femmes. Ce résultat s'explique par 

le fait que la majorité des études portent sur le cancer du sein. Une revue systématique de 

l'utilisation des MCA en oncologie souligne le fait que le sexe est l'une des caractéristiques 

dominantes associées à l'utilisation des MCA, les femmes ayant davantage recours aux MCA 

que les hommes (Bishop et al., 2010). Il a également été suggéré que les femmes souffrent 

davantage de maladies chroniques et utilisent les soins de santé plus fréquemment que les 

hommes (Giordano et al., 2002). À cet égard, il serait souhaitable de promouvoir les études sur 

les pratiques manuelles aux côtés des hommes afin d'acquérir des connaissances plus 

approfondies.  

 

Notre étude a montré que les pratiques manuelles avaient tendance à avoir des effets 

positifs sur les symptômes du cancer. Les quatre études dont la méthodologie est de la plus 

haute qualité (score Jadad = 5) ont montré des effets importants sur la douleur et/ou l'anxiété 
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après des interventions en réflexologie, massage ou acupression (Beikmoradi et al., 2015; Jane 

et al., 2011; Sharifi Rizi et al., 2017; Tsay et al., 2008) mais la plupart des tailles d'effet calculées 

à partir des recherches ont été agrégées à partir de différentes mesures du temps post-

intervention, niant arbitrairement la possibilité d'un effet retardé ou cumulé dans le temps. La 

douleur et la fatigue semblent être les principaux symptômes qui ont été positivement affectés 

par les interventions.  Les hypothèses concernant les mécanismes qui sous-tendent l'efficacité 

du massage ou de la réflexologie vont de l'explication biologique (augmentation du flux sanguin 

et lymphatique, influence du système nerveux autonome, stimulation de la libération d'opiacés 

endogènes) à des explications basées sur l'énergie (suppression des blocages énergétiques, 

garantie de la recirculation dans les zones bloquées, augmentation du niveau d'énergie) 

(Hernandez-Reif et al., 2004; Sagar et al., 2007; Tsay et al., 2008; Uysal et al., 2017). 

Néanmoins, comme ces pratiques sont basées sur le toucher, il peut être difficile de déterminer 

si l'effet thérapeutique est lié aux spécificités de la pratique ou à l'attention portée par le toucher 

humain et le massage (Sikorskii et al., 2009). 

Malheureusement, moins de la moitié des études ont utilisé un groupe placebo pour 

évaluer les interventions. Cela est très certainement dû au coût de la mise en œuvre des modèles 

placebo par rapport aux modèles d'intervention, ainsi qu'aux difficultés à concevoir des 

interventions placebo adéquates et convaincantes des thérapies manuelles. En outre, nos 

conclusions montrent l'absence de méthode convaincante, car la plupart des études ne font pas 

état d'un double aveugle et d'une randomisation adéquate. Ceci est cohérent avec les 

précédentes analyses de la littérature évaluant les pratiques corporelles (Buchanan et al., 2005; 

Efficace et al., 2006; E. Ernst, 2009; E. Ernst et al., 2011; Edzard Ernst et al., 2006; Kim et al., 

2010; Ling et al., 2014; McVicar et al., 2016; Pan et al., 2014; S. Wilkinson et al., 2008), qui 

ont suggéré que même si la plupart des études tendent à trouver des effets positifs du massage 

ou de la réflexologie sur les symptômes du cancer, l'hétérogénéité des méthodes, la petite taille 
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des échantillons et le risque élevé de biais confondent la lecture des résultats et nous empêchent 

d'en tirer une interprétation claire.  

C'est pourquoi ces études précédentes ont pour la plupart d’entre elles encouragé des 

études supplémentaires avec des méthodes plus solides pour réduire les biais. Ceci étant dit, il 

existe un florilège d’études récentes (Alcantara et al., 2012; Avc et al., 2016; Ayik & Özden, 

2018; Darabpour et al., 2016; Donoyama et al., 2018; Kinkead et al., 2018; Kurt & Can, 2018; 

Massingill et al., 2018; Miladinia et al., 2017; Özdelikara & Tan, 2017; Sharif Nia et al., 2017; 

Sharifi Rizi et al., 2017; Uysal et al., 2017; Wyatt et al., 2017; Zhang et al., 2017), et pourtant 

leurs méthodologies sont toujours affectées par un risque élevé de biais, montrant les difficultés 

à mener des ECR solides avec des interventions non pharmaceutiques. D'autres essais contrôlés 

randomisés sont encore nécessaires pour dissiper les doutes qui subsistent, et ces essais 

devraient être fournis avec de grands échantillons, une randomisation adéquate et un 

aveuglement approprié. Idéalement, ces essais devraient être multicentriques, et les 

interventions testées devraient être administrées par plusieurs praticiens différents, ce qui serait 

une représentation plus fidèle des MCA.    

D'autre part, même si les ERC sont sans aucun doute le plan d'étude le plus puissant pour 

évaluer l'efficacité d'une intervention, il existe encore certaines limites à leur utilisation. La 

recherche sur les maladies chroniques est déjà complexe car les participants sont affaiblis, 

difficiles d'accès et présentent un risque élevé d'attrition. Le coût élevé des ECR est également 

bien connu : une approche stricte est nécessaire pour respecter la reproductibilité des résultats. 

Le prix à payer est un coût élevé en termes de temps, de fonds et de critères 

d'inclusion/exclusion sévères qui sacrifient la validité externe au profit de la validité interne 

(Price et al., 2014).  Ainsi, différentes méthodes d'évaluation peuvent être bénéfiques et 

complémentaires aux ERC, et il est suggéré de recourir à des études "en vie réelle" lorsque les 

ECR montrent leurs limites. Ainsi, les études observationnelles (transversales, de cohorte) et 
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les essais pragmatiques (contexte clinique réel) pourraient s'avérer complémentaires pour 

évaluer les questions "sans réponse ou impossibles à répondre" dans les ECR, en particulier 

dans les MCA (Robinson et al., 2011). 

Une autre méthode expérimentale intéressante est le protocole à cas unique. D'après la 

revue de littérature de Smith (2012), cette méthode représente l'une des procédures les plus 

rentables et les plus efficaces pour tester expérimentalement l'effet d'une intervention. Un tel 

plan, avec une réplication adéquate entre différents participants et différents lieux, pourrait 

s'avérer être un atout précieux pour l'évaluation d'une intervention.  

Enfin, le résultat de cette étude doit être examiné dans le contexte d'une récente étude de 

cohorte d'observation qui a révélé que les patients atteints de cancer qui avaient recours à une 

MCA étaient plus susceptibles de refuser ou de retarder un traitement conventionnel et d'avoir 

un risque de décès deux fois plus élevé, ce qui fait de l'utilisation d'une MCA un risque potentiel 

conséquent (Johnson et al., 2018).  Bien que les auteurs mentionnent plusieurs limites (la 

différence de survie pourrait être modérée par l'adhésion aux thérapies conventionnelles, 

l'inclusion indiscriminée de nombreux types de MCA différents empêche toute discussion sur 

leurs spécificités), leur étude souligne l'importance de la prudence et d'une méthodologie solide 

lors de la recherche ou de la recommandation de MCA.  

Nous pensons que cet examen fournit un point de départ pour une discussion spécifique 

et solide sur les MCA manuelles sur les patients atteints de cancer, car il semble qu'elles 

pourraient être bénéfiques pour la gestion des symptômes dans le cancer. Cette recherche 

pourrait alors aider les médecins traitants, les oncologues et leurs patients à dispenser de sains 

conseils et de faire des choix éclairés concernant leurs prises en charge. Néanmoins, aucune 

étude n'a évalué les différences dans les taux de survie des patients utilisant ce type spécifique 

de MCA et des doutes persistent. À cet égard, nous conseillons aux patients atteints d'un cancer 

qui souhaitent bénéficier de ce type de MCA de les utiliser de manière complémentaire, d'en 
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discuter avec leur médecin et d'être avertis des dangers mortels qu'il y a à négliger les 

traitements conventionnels. 

Nos conclusions doivent être considérées en gardant à l'esprit plusieurs limites. 

Premièrement, bien que notre but ait été d’étudier l'utilisation des MCA dans tous les types de 

cancer, la plupart des études ne portaient que sur le cancer du sein. Deuxièmement, nous avons 

tenté de discriminer les résultats de cette étude par type de pratiques répertoriées. Cependant, 

le sous-groupe des études sur le massage présentait une grande hétérogénéité, car il comprenait 

différentes méthodes de massothérapie. Sagar, Dryden et Wong (2007) distinguent deux 

branches principales, qui recouvrent plusieurs types de massage (massage suédois, point de 

déclenchement, neuromusculaire, craniosacral). Dans notre travail, nous ne sommes pas allés 

aussi loin et avons inclus tous les massages dans le même groupe sans égard à leur type 

spécifique.   

Une autre limitation est que nous n'avons pas enregistré notre protocole dans la base de 

données PROSPERO. Malheureusement, notre processus d'extraction des données était déjà 

terminé lorsque nous avons appris l'existence de PROSPERO.  

Une autre limite réside dans l'outil que nous avons utilisé pour évaluer la qualité des 

essais. Bien que l'échelle Jadad soit l'une des plus utilisées pour évaluer la qualité, c'est aussi 

une échelle qui est considérée comme insuffisante (trop simpliste, trop d'importance accordée 

à l'aveuglement, faible accord entre les évaluateurs, pas d'évaluation de la dissimulation des 

allocations lors de la randomisation)((Berger, 2006; Clark et al., 1999). En tant que tel, les 

futures recherches souhaitant évaluer les ERC devraient s'appuyer sur un outil d'évaluation plus 

solide, plus complet et plus récent, comme l'outil Cochrane de risque de biais pour les essais 

randomisés (RoB 2)(Higgins et al., 2011; Sterne et al., 2019).  

En outre, nous n'avons pas effectué de méta-analyse en raison de la grande hétérogénéité 

des études incluses, et des informations cruciales font donc défaut, telles que le forest plot, le 
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biais de publication, la taille de l'effet agrégée et, plus important encore, l'analyse des sous-

groupes qui aurait pu donner des détails précieux sur l'intervention qui serait la plus efficace 

pour telle ou telle variable d’intérêt.  Bien qu'aucune méta-analyse formelle n'ait été possible, 

des outils supplémentaires auraient pu être utilisés pour renforcer notre étude, comme 

l’albatross plot, qui est conçu pour le rapport d'études diverses et hétérogènes (Harrison et al., 

2017). Malheureusement, cet outil est relativement nouveau et n'est encore accessible que sur 

le logiciel STATA.  

Aucune étude sur l'ostéopathie, la chiropractie ou la naprapathie n'a pu être trouvée, ce 

qui nous empêche de tirer une conclusion exhaustive sur la pratique manuelle et corporelle. Par 

ailleurs, le processus de sélection, d'inclusion/exclusion des articles et d'extraction/comparaison 

en double indépendant n’a été que parcellaire, puisqu'il a été effectué sur les 20 premières études 

de chaque base de données. Même si un consensus a été facilement atteint entre les deux 

collecteurs, il existe toujours des risques que la sélection de certaines études et l'extraction des 

données ait été biaisées, car le processus entier n'a pas été vérifié jusqu’au bout de manière 

indépendante par les deux collecteurs. Enfin, cette revue systématique est incomplète, dans la 

mesure où nous n'avons pas pu accéder au texte intégral de 4 articles identifiés. 

 

Conclusion  
 

Sur 41 études (dont 29 évaluent les symptômes), une amélioration significative des 

symptômes grâce aux pratiques manuelles a été constatée dans 25 études. Les preuves d'une 

amélioration de la gestion des symptômes du cancer étaient plus fortes que celles d'une 

amélioration de l'humeur ou de la qualité de vie. Néanmoins, l'hétérogénéité et les faiblesses 

des méthodes utilisées empêchent de tirer des conclusions définitives et il convient de conseiller 

aux patients atteints de cancer intéressés par les MCA manuelles de les utiliser de manière 

responsable et d'éviter d'arrêter les traitements conventionnels pour leur propre sécurité. 
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D'autres recherches sont nécessaires pour acquérir une connaissance approfondie de leurs 

effets. Ces études nécessiteront une méthodologie solide, des ERC plus rigoureux, qui peuvent 

s’avérer onéreux et difficiles à mettre en place, nécessitant un soutien financier important et 

beaucoup de temps. D'autres méthodes d’évaluation existent, et pourraient s'avérer 

complémentaires.    

 

2.2 Les limites des ERCs 
 

 

 Notre précédent article, bien que limité par ses nombreux biais, met en évidence une 

incertitude scientifique quant aux réels effets des pratiques de manipulations corporelles comme 

soin de support dans le cadre du cancer. Notre revue se base pourtant sur les méthodes 

d’évaluation les plus convaincantes, qui se sont retrouvées entachées de biais, malgré la récence 

des essais inclus et l’appel sempiternel de nombreuses revues de littératures à développer plus 

d’évaluations, et des essais plus rigoureux. D’où peut venir une telle difficulté ? Peut-être de 

l’injonction abusive d’en user pour attester de la validité d’un traitement non-médicamenteux, 

et de les rejeter si elles ne font pas leurs preuves par cette méthode. Pourtant, bien 

qu’intéressantes et nécessaires, de telles méthodes ne sont pas exempts de défauts. 

 

2.1.1 Les limites inhérentes à la méthode 
 

 

 Comme nous l’avons vu précédemment, les ERCs sont champions en matière de 

contrôle et de standardisation, afin d’assurer la validité interne de l’étude. Ceci passe par une 

sélection très stricte et restrictive d’un échantillon « pur » de participants, un protocole 

standardisé à suivre religieusement, et des conditions très « laboratisées » qui sacrifient toute 

validité externe, puisqu’un ERC ne répond en fait qu’à la question « l’intervention X 

fonctionne-elle vraiment chez une population « idéale » recevant les meilleurs soins 
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habituels ? » (Price et al., 2014). Pour le formuler autrement, les ERCs s’attachent à une 

évaluation de l’efficacité théorique, mais ne permet pas d’attester sa portée en vie réelle. Ce 

sont également des protocoles extrêmement lourds et couteux en termes de temps, de ressources 

humaines et de moyens financiers, puisqu’il faut qu’il faut intégrer un large échantillon de 

participants pour obtenir une puissance statistique suffisante. Nonobstant la difficulté de réunir 

cet échantillon, il est aussi très complexe de gérer une telle masse de participant en termes 

d’organisation pour la délivrance des conditions expérimentales, et cela nécessite une main 

d’œuvre conséquente pour gérer les multiples aspects importants d’un ERC (investigateurs, 

évaluateurs, personnels dédiés à la randomisation, à l’aveuglement, à la surveillance des 

patients, aux analyses…). Un tel coût complexifie toute tentative de mettre en place un ERC 

avec un suivi suffisant des participants en follow up, et les rend inaccessible à tout chercheur 

ne disposant pas de soutiens importants (Price et al., 2014). 

Il est possible de noter certains problèmes éthiques  et méthodologiques de leur emploi 

(Janosky, Leininger, Hoerger, & Libkuman, 2009). Par exemple, ils nécessitent de constituer 

un groupe contrôle qui, le temps de l’étude, peut se retrouver privé d’un traitement qui lui serait 

bénéfique.  Il est également possible de leur reprocher un manque de « précision », puisqu’ils  

permettent d’estimer un effet moyen de l’intervention sur la base de plusieurs participants, mais 

pas de prédire à quel point elle peut fonctionner sur un individu en particulier (Kravitz et al., 

2008, Vlaeyen et al., 2020). Cela revient donc à déterminer qu’un ERC n’évalue en vrai qu’un 

individu « moyen » fictif, sans donner de réelles informations sur leurs effets participant par 

participant. De plus, il est souvent possible de constater une variabilité des effets thérapeutiques 

au sein du groupe expérimental qui rend difficile toute affirmation claire quant à l’effet de la 

thérapie, c’est-à-dire d’observer des participants bénéficiant de l’intervention évaluée, quand 

d’autres ne montrent pas d’amélioration, ou voient même leurs résultats se dégrader (Sung & 

Feldman, 2006). Une dernière limite se réside dans l’apport limité des informations que procure 
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un essai randomisé contrôlé. Se constituant, dans sa forme la plus simple et la plus basique, 

d’une première évaluation avant l’intervention (T1) et d’une seconde après la fin de celle-ci 

(T2), aucune indication n’est donnée sur le comportement des données évaluées des participants 

avant l’intervention, ce qui pourtant pourrait potentiellement changer de manière significative 

l’interprétation des résultats.  Imaginons les issues les plus fréquentes dans les ERCs 

d’évaluation d’intervention : 1) le groupe intervention montre une diminution ou une 

augmentation significative de la variable évaluée par rapport au groupe contrôle, ce qui plaide 

en faveur de ses effets ; 2) aucune différence significative n’est constatée entre le groupe 

traitement et le groupe contrôle, plaidant en faveur de l’absence d’effet de l’intervention. 

Prenons le cas d’une augmentation significative entre T1 et T2 en faveur de l’intervention. Le 

manque de mesures répétées préalables sur les données des participants avant l’intervention ne 

permet pas de rejeter la possibilité que l’amélioration détectée était déjà amorcée avant 

l’introduction de l’intervention, et que cette amélioration soit liée à un phénomène 

d’amélioration spontanée ou à d’autres facteurs, ce qui alors changerait les conclusions quant à 

l’efficacité de l’intervention (voir Figure 12 ci-dessous). Il est tout aussi probable d’envisager 

qu’était à l’œuvre une baisse des variables évaluées avant l’intervention, et que cette dernière 

ait pu stopper et inverser cette tendance, ce qui donnerait autrement plus de crédits à la pratique 

mise à l’épreuve. 

 

.  
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Figure 12. Illustration du manque d’information dans le groupe expérimental des essais randomisés 

contrôlés dans le cas d’une évolution significative entre T1 et T2. 

 

Prenons également le cas de l’absence de différence. Le manque de mesures répétées 

avant l’intervention ne permet pas de détecter une éventuelle dégradation préalable des 

variables, que l’intervention aurait permis de stopper, ou bien au contraire une amélioration 

spontanée préalable que l’intervention mise en place aurait saboté, conférant ainsi un jugement 

injuste d’absence d’effet liée à l’intervention (voir Figure 13 ci-dessous).  

 

 
 

Figure 13. Illustration du manque d’information dans le groupe expérimental des essais randomisés 

contrôlés dans le cas d’absence de différence significative entre T1 et T2. 

Période non-évaluée T1 (avant intervention) T2 (après intervention )

Baisse préalable potentielle (Inversement de l'évolution suite à l'intervention)

Augmentation préalable potentielle (amélioration spontanée, risque de faux-positif)

Evolution  effectivement mesurée dans les essais

T1 (avant intervention) T1 (avant intervention) T2 (après intervention )

Baisse préalable potentielle

Augmentation préalable potentielle

Evolution  effectivement mesurée dans les essais



 

 

 104 

Enfin, le design des essais randomisés contrôlés ne permet pas d’obtenir des 

informations fines au sujet des effets des interventions au fur et à mesure qu’elles sont 

administrées, puisqu’il arrive souvent que l’évaluation n’est procédée qu’à l’aube puis à la fin 

de celle-ci. De ce fait, il n’est pas possible de connaitre le moment où l’intervention ait pu agir, 

si effet il y a. Dans le cadre de l’absence d’un effet significatif, il est également difficile de 

savoir s’il un effet court mais fugace n’a pu être détecté entre la première et deuxième 

évaluation (voir Figure 14 ci-dessous). 

 

 
 

Figure 14. Illustration du manque d’information dans le groupe expérimental des essais randomisés 

contrôlés dans le cas d’absence de différence significative entre T1 et T2 

 

 

2.1.2 Les limites inhérentes à l’usage des ERCs dans le cadre d’INM 
 

 

Bien que la plupart des méthodes de recherches précédemment présentées soient un 

héritage des sciences médicales, et donc développées dans le but d’évaluer des interventions 

médicamenteuses, les mêmes standards et mêmes niveaux de preuves sont en vigueur dans 

l’évaluation d’interventions non médicamenteuses. Cependant, cette considération n’est pas 

sans heurts, eu égard à la particularité des INMS et les nombreux flous qui l’entourent en termes 

T1 (avant) Intervention en cours T2 (après)

Baisse potentielle  non évaluée par le protocole

Augmentation  potentielle non évaluée par le protocole

Evolution  effectivement mesurée dans les essais
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de sémantiques (définitions variables), techniques  (classifications variables, amalgames de 

catégories, descriptions différentes en termes de techniques, doses), mécanistiques (difficulté 

d’isoler un mécanisme d’action, usage de plusieurs processus simultanés au niveau biologique, 

social), méthodologiques  (moins de 10% des études évaluant des INMS sont retenus dans les 

méta-analyses de type Cochrane du fait de leurs faiblesses méthodologiques en général), 

réglementaires, juridiques (aucun périmètre médico-légal  établi autour des INM) et 

scientifiques (publications des études interventionnelles d’INM sujettes à controverse, fort 

encouragement à publier des essais randomisés contrôlés). De ce fait, évaluer l’effet d’une 

intervention non-médicamenteuse est beaucoup plus complexe et difficile qu’évaluer un 

médicament, du fait du cadre théorique et conceptuel flou, du manque de connaissances ou de 

la difficulté d’identification des mécanismes en œuvre au sein d’une INM, et des débats autour 

des méthodes à user (Ninot & Carbonnel, 2016). 

 L’Organisation Mondiale de la Santé a rédigé un document de Principes Généraux pour 

la recherche et l’évaluation relatives à la médecine traditionnelle afin de proposer un cadre 

conceptuel permettant d’harmoniser les termes agréés autour de la médecine traditionnelle, 

résumer les points essentiels concernant le développement de méthodes de recherches 

appropriées et améliorer la qualité et l’utilité de celles-ci. Ce document stipule que les 

recherches interventionnelles concernant la médecine traditionnelle doivent suivre les modèles 

classiques d’évaluation d’efficacité et d’innocuité, et établit des recommandations somme toute 

faite classiques et proches de l’évaluation de pratiques médicamenteuses dans le domaine de la 

recherche interventionnelle.  

Bien que considérés comme indétrônables dans l’inférence de l’efficacité d’une 

thérapie, il peut y avoir certaines limites dans l’usage et l’interprétation d’essais randomisés 

contrôlés du fait de la difficulté à standardiser un protocole dans le cadre d’évaluation d’INM 

(Ernst, 2005 ; Gueguen, 2017 ; Sirkossi et al., 2009). Tout d’abord, au sujet de l’intervention 
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évaluée, une idée claire de la « dose » (nombre de sessions, durée des sessions, temps entre 

chaque session) est nécessaire afin d’estimer le plus fidèlement possible. Si cela peut être 

faisable concernant certaines INMs, telles que celles basées sur les herbes ou les compléments 

alimentaires, il en devient tout autre pour celles qui ne sont pas centrées sur des substances, 

comme les INMs basées sur des interventions corps-esprits, ou qui ont trait aux 

psychothérapies. Il est très difficile d’identifier une « dose » standard pour ce type 

d’intervention, et de solides connaissances manquent à leur sujet. Ce manque de connaissances, 

combiné à l’absence de cadre législatif autour des INMs, expliquent qu’il est difficile de susciter 

l’intérêt des décideurs et des « stakeholders », ou de mobiliser les fonds nécessaires à un ERC 

parfaitement mené, ce qui peut expliquer la qualité très moyenne voir faible des ERC menés 

jusqu’à ce jour. Secondement, les ERCs bien menés doivent pouvoir distinguer un effet 

thérapeutique lié à l’intervention d’un potentiel effet placebo. Pour être qualifiée de placebo, 

une intervention doit incorporer une procédure factice du traitement évalué, sans en incorporer 

les ingrédients actifs. Cela nécessite d’avoir identifié de tels éléments dans les INMs, ce qui 

n’est pas le cas. Aussi, la fidélité du traitement (l’adhérence du participant et de l’intervenant à 

l’intervention programmée) doit être documentée, et il est nécessaire que l’administration soit 

standardisée pour chacun des participants. Ceci pose un problème double dans le cadre 

d’intervention non-médicamenteuse car il ne s’agit pas de substances ou molécules aux 

propriétés connues qu’il suffit d’ingérer, mais d’interventions qui nécessitent une participation 

active du sujet et aux mécanismes multiples, parfois méconnus. Dans le cadre de la 

standardisation nécessaire aux ERCs, cela stipule que chaque participant ait exactement le 

même besoin, ce qui est rarement le cas, laissant ouverte la possibilité que l’intervention passe 

à côté de leurs réels besoins. Cette standardisation nécessite aussi que l’intervenant réduise au 

minimum ses interactions avec le participant pour ne pas entacher de biais de soutien social. 

Pourtant, pour certaines INMs, cette interaction avec le participant est une part nécessaire et 
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entière de leur processus d’administration. Cette même standardisation empêche toute 

évaluation effective de l’intervention à un niveau individualisé au patient, et ne saurait donc 

prétendre à évaluer son impact « en vie réelle ». Enfin, la question de l’aveuglement est 

primordiale dans tout ERCs, mais particulièrement difficile à mettre en place dans le cadre des 

INM : il est en effet plus aisé de dissimuler  une intervention prenant la forme d’un médicament 

(placebo versus véritable pilule) que de cacher au participant la pratique d’une psychothérapie, 

un massage réflexologique d’un simple massage de pieds, une intervention d’hypnose d’une 

simple relaxation.  De plus, il est très difficile de pouvoir créer un placebo efficace et crédible. 

Dans le cadre de l’homéopathie, un placebo est évident, mais dans certaines pratiques, telles 

que les suppléments alimentaires comme le gingembre, utiliser une pilule placebo qui n’en a 

pas l’odeur serait révélateur de la nature placebo du traitement pour le participant dans ce 

groupe. Pour en avoir l’odeur, la pilule en contiendrait forcément et ne serait donc plus un 

véritable placebo. Autre exemple, la réflexologie : un massage illusoire de réflexologie pourrait 

très bien apporter des bénéfices par la simple attention portée et un toucher thérapeutique par 

le massage. Ainsi, il peut être difficile d’établir ou de maintenir un processus d’aveuglement 

complet, fragilisant l’ERC en cours (Boutron, Guittet, Estellat, Moher, Hrobjartsson & Ravud, 

2007).  Autant de difficultés méthodologiques, ainsi que la grande hétérogénéité de ces 

pratiques et des connaissances incomplètes à leur sujet, mènent forcément à des essais bien 

intentionnés mais faibles. Ceci a pour conséquence des revues systématiques et des méta-

analyses dont les conclusions seront forcément incertaines et peu valides, ce qui n’aide pas à la 

prise de décision à leur sujet (Gueguen et al., 2015).  

 

Pour résumer, les ERCs, bien que constituant la méthode la plus plébiscitée et reconnue, 

et ce à juste titre, ne permettent qu’une évaluation parcellaire d’un traitement. Ils ne 

comprennent qu’une validité externe limitée, d’autant plus dans le cadre des INMs.  
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 Autant de faits attestant des limites des ERCs doivent interpeller sur l’impératif qui 

entoure leur usage dans le cadre d’interventions non-médicamenteuses, puisqu’ils ont été créés 

à l’origine pour évaluer des médicaments, et qu’ils ne sont donc pas forcément applicables aux 

INMs dans tous les cas (Barreto, 2005). Ceci ne doit pas conduire à une diabolisation des ERCs, 

bien au contraire, mais à leur développement dans le cadre des INMs pour une meilleure 

méthode, qui peut être bien sûr améliorée pour donner lieu à des ERCs encore plus robustes et 

moins attaquables. Des solutions existent (Boutron et al., 2007 ; Glasziou, Meats, Heneghan & 

Shepperd, 2008 ; Sirkosii et al. 2009). Toutefois, leurs limites sont encore plus sensibles pour 

les psychologues (comme pour tout praticien clinique), puisque les ERCs font fi de la 

singularité d’un individu, et ne sont donc pas en parfaite adéquation avec les exigences d’une 

pratique d’accompagnement centrée sur l’individu. Les résultats d’un ERC ne nous permettent 

pas d’extrapoler l’effet d’une intervention au prochain patient qui croisera notre cabinet non 

plus. La question va bien au-delà d’un simple débat réducteur qui opposerait le chercheur au 

clinicien. Il n’est pas question non plus d’opposer aveuglément la conviction de la nécessité 

d’établir une vérité sur une agrégation générale d’individus sans égard aux spécificités 

individuelles, à la croyance qu’une agrégation contrôlée d’individus n’a aucune valeur de 

terrain face à un individu singulier, qui serait découpé par les cases trop rigides de la science 

telles les victimes des lits de Procuste. En effet, il en va également des aspects pratiques et 

économiques, les ERCs les plus basiques demandant déjà beaucoup de ressources et de moyens, 

dont les coûts augmentent et se multiplient avec l’établissement de protocoles plus rigoureux. 

Il en va également de clore le fossé entre la recherche et la pratique clinique, pour mettre fin 

aux préjugés stériles que les deux sont incompatibles (modèle de Boulder, Initiative Delaware). 

Quelle autre voie existe-t-il alors pour procéder à l’évaluation des effets de pratiques non-

médicamenteuses de manière à la fois scientifique, expérimentale, clinique et abordable pour 

le clinicien ? Les experts sur le sujet en appellent à cesser à l’emploi des ERCs pour répondre 
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à chaque question quand ceux-ci ne peuvent pas. Ils encouragent l’usage d’autres méthodes 

d’évaluation en vie réelle, plus qualitatives, observationnelles et descriptives, ce pour mieux 

cerner leurs effets, leurs modes d’emploi, et le vécu des participants en usant. Ils appellent 

également à l’usage d’essais pragmatiques, ou encore d’optimisation multi phases (Falissard, 

2016 ; Gueguen, 2017 ; NCCIH, 2016 ; Price et al., 2014). Cela est en effet une excellente idée, 

dont on peut toutefois regretter l’absence d’expérimentation. D’autres auteurs recommandent 

ainsi l’usage de protocoles à cas unique ou d’essais « n-de-1 », en lesquels ils distinguent une 

réponse tout à fait appropriée aux limites discutées ci-dessus (Kravitz et al., 2008; Sung & 

Feldman, 2006). 
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III. Troisième Partie. Les Protocoles expérimentaux à Cas 
Unique (PECU) : principes généraux 

 

3.1 Présentation des PECU 
 

3.1.1 Introduction 
 

Cette méthode dont nous allons faire la présentation est loin d’être une nouveauté 

méthodologique puisque les premières traces de son existence remontent jusqu’à il y a plus de 

50 ans dans le domaine de la psychologie, dans l’éducation et plus tardivement la médecine 

(Barlow & Hersen, 1984 ; Guyatt et al., 1986 ; Kazdin, 1982 ; Kratochwill, 1978 ; Sidman, 

1960). Il est également possible de lier son origine aux années 1830 avec l’apparition des études 

de cas, notamment employées dans le champ de la neurophysiologie avec l’observation des 

effets de l’ablation de certaines parties du cerveau, ou encore dans l’étude du conditionnement 

de Pavlov, sans oublier les célèbres études de cas de Freud (Janosky et al., 2009).  Pourtant, elle 

est une méthode expérimentale à part entière respectant les critères de la pratique fondée sur la 

preuve, mais n’est que très peu enseignée, que ça soit en France ou aux Etats Unis (Broc, 

Calcagni & Gana, 2019 ; Kazdin, 2011 ; Matson, Turygin, Beighley & Matson, 2012). Nous 

pouvons tout de même constater un regain d’intérêt envers ces méthodes, eu égard à la sortie 

de quelques numéros spéciaux dans des revues francophones et étrangers, d’articles tutoriels 

français et étrangers, ainsi qu’à de nombreux articles récents visant à développer et améliorer 

la méthode (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 2019 ; Evans, Gast, Perdices & Manolov, 2014 ; 

Ganz & Dockrell, 2018 ;  Kazdin, 2019 ; Robert, 2019 ; Vieira, McDonald, Araujp-Spares, 

Sniehotta & Henderson, Robin, 2017 ; Zimmerman, Ledford, Severini, Pustejovsky, Barton & 

Lloyd, 2018). Ne souhaitant pas alourdir notre texte nous en ferons une présentation succincte 

de la partie 3.2.2 à 3.2.5, en se basant sur l’agrégation de plusieurs articles et manuels qui leurs 

sont dédiés (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 2019 ; Janosky et al., 2009 ; Juhel, 2008 ; 
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Kazdin, 2019 ; Krasny-Pacini & Evans, 2018 ; Robert, 2019 ; Smith et al., 2012 ; Tate et al., 

2016). 

 

3.1.2 Définitions et principes 
 

 

 Les protocoles expérimentaux à cas unique vont par bien des noms que ce soit en 

français (protocole à cas unique, protocole individuel, protocole expérimental à cas unique) ou 

en anglais (single-case design, n = 1 design, n of 1 design, n-of-1 design, single case 

experimental design). On leur prête même une similarité avec les études de séries 

chronologiques (Lopez Bernal, Cummins & Gasparrini, 2018). Ces différentes appellations font 

référence à une méthode centrée autour de l’étude approfondie et longitudinale d’une seule 

unité (un seul individu, ou un groupe d’individus évalué comme une seule unité) qui sera pris 

comme son propre témoin ou contrôle, dans laquelle l’intervention est manipulée de façon 

expérimentale à travers une série de phases distinctes, et où la mesure du comportement ciblé 

fait l’objet de mesures répétées. D’emblée, il convient de préciser et souligner qu’il ne faut pas 

confondre le protocole expérimental à cas unique avec l’étude de cas, qui, elle, consiste en un 

focus empirique et approfondi d’un individu, sur un recueil de données majoritairement 

qualitatives, rétrospectives et verbales richement détaillées, ce dans une approche idiographique 

descriptive dépourvue de toute condition contrôle ou de manipulation expérimentale. 

Néanmoins, protocoles à cas uniques et études de cas ne sont nullement antithétiques, et peuvent 

s’enrichir mutuellement dans une approche mixte des protocoles à cas unique, qui sont d’une 

élégance et d’une finesse épistémologique louables (Onghena, Maes & Heyvart, 2019). 

L’objectif de ces protocoles à cas unique est de déterminer si une intervention est plus efficace 

et bénéfique que le « statu quo », c’est à dire une condition normale. Cet « individu » suit une 

intervention, qui est manipulée de manière expérimentale à travers plusieurs phases distinctes, 

chacune des phases faisant l’objet de mesures répétées du comportement ou critère de jugement 
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ciblé par l’intervention. Ces protocoles peuvent prendre différentes formes, mais regroupent un 

ensemble de principes communs. Tout d’abord, une objectivation et un contrôle expérimental. 

Toute recherche usant de PECU se doit de partir d’une question discutée à l’égard des 

connaissances scientifiques, afin d’en dégager un objectif précis (phénomène de l’intervention 

ciblée). Ainsi, la variable dépendante de l’étude portera sur la mesure de l’objectif souhaité (par 

exemple, réduction de la douleur), et la variable dépendante constituera l’intervention ciblée 

(par exemple, hypnose), qui sera manipulée au travers des différentes phases de l’étude.  

Deuxièmement, l’application des PECU à une seule unité. Il est entendu par ici que 

l’étude ne concerne qu’un seul individu (ou groupe d’individu, par exemple une classe d’école) 

qui fera l’objet des mesures répétées du protocole. Ceci est vrai sauf dans certains protocoles 

particuliers que nous discuterons plus tard. L’application à une seule unité n’empêche pas la 

réplication du protocole pour une méta-analyse (nous en discuterons aussi plus tard).  

Troisièmement, l’établissement d’une baseline suffisante. C’est à dire, la condition 

« contrôle », le « statu quo » ou état habituel du patient. Celle-ci est importante car elle permet 

de distinguer le « comportement » de base d’un individu sans introduction de l’intervention. 

Pour un PECU le plus rigoureux possible, il est souhaitable que cette baseline soit stable car 

elle permettra de pressentir l’évolution des variables du participants en l’absence d’intervention. 

Ainsi, une baseline stable (plate) permettra de prédire qu’en l’absence d’une intervention, 

aucune évolution significative n’aurait lieu sans introduction du traitement, et qu’un 

changement du niveau de base serait peu probable sans l’intervention. Une baseline plus 

« touffue » (en dents-de-scie, par exemple), complexifiera l’inférence de tout changement 

significatif à l’introduction (voir Figure 15 ci-dessous).  
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Il est recommandé qu’une baseline incorpore un minimum de 3 à 6 points de mesures. Il est 

également déconseillé d’introduire l’intervention quand la baseline n’est pas stable, mais il n’est 

pas toujours possible ou éthique d’attendre. Dans tous les cas, plus une baseline incorpore un 

nombre de mesure, plus la phase d’intervention aura la probabilité de se différentier de la 

baseline. Un nombre élevé de mesure est également souhaitable dans le cadre d’une baseline 

instable, ou dans le cadre d’une intervention dont les effets sont estimés petits.  

Quatrièmement, une terminologie commune des phases. Comme précédemment dit, ces 

protocoles évaluent plusieurs phases. Nous parlons de phase « A », ou de baseline, pour 

nommer celle où l’individu est évalué en phase normale, « statu quo ». C’est-à-dire que nous 

l’évaluons en condition réelle ou rien n’est encore arrivé, avant que l’intervention à évaluer ne 

soit introduite dans la phase suivante de l’étude, la phase « B ».  

Figure 15. Exemples de baselines stables (en haut à gauche) tendancielle (en haut à droite) et instable 

(en bas), ainsi que la présomption de l'évolution de leur évolution sans intervention. 
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Cinquièmement, la comparaison de ces deux phases. L’individu évalué se verra comparé 

à lui-même (son propre témoin) sur les critères de jugement de l’étude entre ces deux phases, 

une différence significative permettant d’attester d’un effet de l’intervention.  

Sixièmement, une évaluation répétée par phase. Le but de ces protocoles n’est pas 

d’obtenir un seul point de mesure, mais une courbe d’évolution longitudinale de ses mesures 

afin d’en attester le changement mais également la tendance, la variabilité ou encore la rapidité 

du changement. Pour ce faire, 3 à 5 mesures par phases minimum sont attendues, mais une 

équivalence du nombre de mesures par phase n’est pas obligatoire.   

Septièmement, une attention particulière doit être apportée aux mesures. Pareillement 

aux ERCs, elles doivent être fiables et faire preuves de qualités métrologiques suffisantes pour 

que le changement soit imputable à l’intervention et non aux erreurs de mesure. Bien contrôler 

les conditions de passation permet de réduire ces erreurs. Ces mesures doivent être 

dimensionnelles et continues plutôt que binaires. Elles doivent également être en mesure de 

refléter le changement, être assez pertinentes pour capter directement le problème, et enfin être 

acceptable et d’importance pour le participant. Elles doivent pouvoir mesurer la fréquence 

(nombre d’apparition), la précision (nombre de réponse correcte), la durée (secondes, minutes, 

moyennes, médianes), la latence ou encore l’intensité d’un phénomène.  

Huitièmement, la randomisation des longueurs de phases de l’étude, des occasions de 

mesures aux différentes phases de mesures et/ou des changements de phase ou de l’ordre des 

interventions sont un prérequis important qui permet de réduire les erreurs de type 1 et 

augmenter la crédibilité scientifique du protocole ainsi que le contrôle statistique de variables 

confondantes potentielles, comme l’effet d’apprentissage ou de maturation.  

Neuvièmement, ces protocoles génèrent des graphiques visuels typiques, qui permet 

d’observer la courbe des variables retenues, et d’en apprécier le changement par le biais 

d’analyses visuelles (point que nous développerons plus tard). Enfin, ces protocoles ne se 
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satisfont pas de simples analyses visuelles, et l’usage d’analyses statistiques permet d’attester 

d’un changement significatif ou non, ainsi que sa taille d’effet. 

Pour illustrer ces protocoles, imaginons un protocole fictif qui peut paraitre un peu 

loufoque. Imaginons Mme Emmy Ditchel, 30 ans, employée de bureau dans une entreprise de 

grande envergure, qui viens nous voir en proie à une détresse liée à son emploi. Elle travaille 

en période estivale, n’a pas de vacances, se sent débordée et en plein Burn Out. Elle nous fait 

part d’un stress important qui la ronge, suscité par le manque de congés, et une grande jalousie 

vis-à-vis de ses collègues qui lui envoient de sublimes photos de leurs voyages. Sa qualité de 

vie en est fortement entamée, et elle aimerait retrouver du bien-être. Fin psychologue que nous 

sommes, nous lui proposons une intervention inédite de restructuration de son lieu de travail, 

dont le but sera d’améliorer sa qualité de vie liée au travail (objectif). Supposons que cette 

intervention s’appuie sur des modèles théoriques connus. 

 

 

Figure 16. Illustration fictive et ludique d'une intervention évaluée par protocole à cas unique. 

 

Cette intervention se base sur l’établissement d’un cadre de vacances au travail (voir 

Figure 16 ci-dessus), et consiste au placement sur son bureau d’une petite figurine à l’effigie 

des danseuses vahinés qui bouge et danse automatiquement grâce à une batterie solaire. Nous 

installons également un ventilateur, changeons son fond d’écran d’ordinateur de travail pour un 
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paysage de plage, installons un haut-parleur diffusant en non-stop le son de vagues s’écrasant 

sur la plage, et proposons une session quotidienne d’imagerie guidée. Le protocole dure 4 

semaines, 2 semaines étant dédiée à la baseline (avant l’intervention), et 2 semaines à la phase 

d’intervention. Notre participante est évaluée 4 fois par semaine, soit 8 fois par phase (mesures 

répétées) sur une échelle de qualité de vie liée au travail (outils de mesure) 

 

Figure 17. Illustration fictive et ludique des résultats de l'évaluation du protocole fictif susmentionné. 

  

Le graphique ci-dessus (Figure 17) présente ainsi les résultats liés à ce protocole, et permet 

d’apprécier une baseline (A) somme toute stable malgré une légère variabilité, ainsi qu’une 

amélioration importante et rapide de la qualité de vie liée au travail de notre participante, 

conférant ainsi un effet bénéfique liée à l’administration de notre intervention de notre 

intervention fictive qui consistait à créer l’illusion d’être en vacances. Cet exemple, qui peut 

prêter au sourire ou à l’exaspération, illustre un protocole de type AB. D’autres designs existent, 

et nous allons maintenant les présenter.   
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3.1.3 Les différents designs de PECU 
 

  

 Tous les designs de PECUs ne se valent pas, et leur revendication légitime au titre réel 

de protocoles expérimentaux dépend de la manipulation effective de l’intervention, de la 

présence d’un processus de randomisation ainsi qu’au moins trois occasions de déterminer un 

changement lié à l’intervention. Le schéma ci-dessous, issu des normes en vigueur de rédaction 

d’articles usant de PECUs, résume ce principe. 

 

Figure 18. Protocoles couramment rencontrés dans la littérature, tels que présenté dans la traduction du 

SCRIBE (Tate et al., 2016) par Calcagni, Broc et Gana, 2019 ; Reproduit, avec la permission des auteurs, 

du manuel élargi de l’échelle de risque de biais dans les essais N = 1 (RoBiNT) (Tate et al., 2013) 

 

3.1.3.1 Les Protocoles AB 
 

L’exemple que nous venons de citer plus haut renvoie aux protocoles AB, la version la 

plus simple mais également la moins solide et convaincante des PECUs. Ils consistent 

basiquement à l’établissement d’une seule baseline (A), et d’une seule phase d’intervention (B). 

Ces designs ne sont considérés que quasi-expérimentaux, car ils ne remplissent pas les critères 

de l’expérimentalité associé aux PECUs, à savoir au moins trois occasions de démontrer le 

changement. Dans de tels protocoles, ne pouvant démontrer seulement qu’une comparaison (A 

versus B), nous restons dans le domaine du quasi-expérimental.  
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3.1.3.2 Les Protocoles « Arrêt-Reprise » 
 

Ils sont une extension du protocole AB, et ont pour spécificité d’ajouter une phase de 

retour à la baseline qui consiste à retirer l’intervention et à procéder à de nouvelles mesures 

(A2), puis de retourner à une séquence d’intervention (B2).  

 

 

Figure 19. Illustration d'un PECU "Arrêt-Reprise" sur le nombre de cigarettes fumées. 

 

Ainsi, ce protocole est entièrement expérimental puisque l’on note trois occasions de 

démonstration de changement (A1 versus B1, B1 versus A2, A2 versus B2). Ainsi, si un 

changement significatif est relevé entre A1 et B1, si un retour des résultats à des niveaux 

similaires entre B1 et A2 est constaté, et si l’on observe de nouveau une amélioration 

significative entre A2 et B1, alors nous pouvons conclure que l’intervention a été bénéfique. 

Ces protocoles sont en revanche plus longs et sollicitent plus le participant, et ne sont adaptés 

que si la temporalité de l’étude respecte le délai des effets de l’intervention, ou si l’intervention 

évaluée est connue pour avoir des effets rapides et courts dans le temps. Il est difficilement 

envisageable si le changement est irréversible et qu’aucun retour au niveau initial est possible, 

comme cela peut être le cas dans l’acquisition d’un nouvel apprentissage ou compétence. Il 

reste tout de même possible de les utiliser dans de telles interventions, mais dans ce cas-là la 
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phase A2 ne constitue pas à un retour de phase base, mais à une phase de suivi de l’intervention.  

Ces protocoles peuvent-être déclinés en « ABA », « ABAB », ou encore en « BABA », c’est-

à-dire commencer par la phase d’intervention, s’il n’a pas été possible d’évaluer la baseline 

avant, ou si des considérations éthiques ont fait que l’administration du traitement n’a pu 

attendre. Notons qu’il est même possible d’en user pour comparer les bénéfices de deux 

interventions (une ancienne contre une nouvelle), et que la phase « A » de baseline soit dédiée 

à l’évaluation de l’individu recevant l’ancien traitement. 

 

3.1.3.3 Les PECUS à baseline multiple 
 

 Ces designs sont les seuls à potentiellement faire appel à plus d’une seule unité de 

participants (au moins deux). Cette baseline multiple peut faire référence à de multiples 

comportements chez le même sujet (par exemple, un individu qui sera évalué à la fois sur son 

stress, sa douleur, et son anxiété), ou peut faire référence à plusieurs participants évalués sur la 

même variable (trois participants évalués sur leur douleur). L’ensemble des différentes unités 

participatives démarrent la baseline en même temps, mais le démarrage de la phase 

d’intervention se fait de manière différée et délayée entre elles (par exemple, participant 1 

intervention après 3 jours de baseline, participant 2 après 5 jours de baseline, participant 3 après 

8 jours de baseline). Toutefois,  les unités participatives terminent toutes le protocole au même 

moment. Dans le cadre d’un AB multiple non concomitant, face à certaines difficultés de 

terrains ou d’atteindre les trois participants en même temps par exemple, les participants ne 

suivent pas le même protocole le même jour, mais selon le même schéma que précédent, au 

prix d’une robustesse grignotée du protocole. 
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Figure 20. Illustration d'un PECU à baseline multiple. 

 

  Si un changement est constaté pour les trois unités, alors l’inférence causale du 

changement lié à l’intervention est possible. Ce type d’étude rentre dans le cadre expérimental, 

puisque l’on note trois occasions de mesures (A versus B n°1 ; A versus B n°2, A versus B n°3). 

Ces protocoles sont particulièrement utiles lorsqu’il n’est pas possible d’arrêter ou de 

commencer un traitement pour des raisons éthiques, où lorsque les conditions de terrains ne 

permettent pas d’appliquer l’intervention à plusieurs cas en même temps. 

 

3.1.3.4 Les PECUS à interventions multiples ou alternatives 
 

 Il s’agit ici d’une extension des PECUs à l’évaluation de l’efficacité de plusieurs 

traitements, qui ont la nécessité d’être différents les uns des autres afin d’éviter des effets 

d’interférence ou de cumul. Ces protocoles nécessitent plus de phases de mesures, et les plans 

les plus simples de ces protocoles sont les « ABACAC », où « C » désigne l’intervention 

alternative. Notons qu’il est possible d’ajouter une phase « D » pour l’introduction d’une 
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troisième intervention, ou qu’une phase de telles protocoles peuvent combiner deux traitements 

en même temps (B+C). Ces protocoles peuvent être complémentent randomisés, randomisés en 

blocs, ou pas du tout. 

 

3.1.3.5 Les PECUS à critères d’intervention multiples.  
 

Ces protocoles font référence à une extension du protocole AB, où la phase B 

d’intervention est composée de plusieurs sous-phases auxquelles correspondent une 

modification du critère de l’intervention.  L’atteinte d’un niveau de référence fixé à chaque 

sous-phase est nécessaire pour passer à la sous-phase suivante, et la durée de chaque sous-phase 

dépend de la réussite au critère fixé. En prenant l’exemple de la réduction du nombre de 

cigarettes fumées par jour, la phase A d’un tel protocole évaluera la consommation normale du 

participant, sa stabilité, et permettra d’établir les niveaux de référence à fixer en phase B lors 

de l’intervention d’arrêt du tabagisme. Un niveau de base de 20 cigarettes par jour est fixé, par 

exemple. En phase d’intervention, le but du traitement est d’abord de faire réduire la 

consommation du participant à 15 par jours, et s’il réussit, il passe à la sous-phase suivante dont 

le but à atteindre est 10 cigarettes par jours, ainsi soit-il jusqu’à la dernière sous-phase d’arrêt 

complet du tabac. Ces protocoles sont particulièrement utiles dans l’évaluation d’interventions 

incitatives sur les conséquences, ou visant des phénomènes ou comportement dont le 

changement se fait graduellement. 
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                    Figure 21. Illustration d'un PECU à critère d'intervention multiples. 

 

3.1.4 Les analyses des PECUs 
 

 

3.1.4.1 Les analyses visuelles 
 

La première étape d’une analyse de PECU est qualitative, et consiste à l’analyse visuelle 

des graphiques produits. Ces analyses doivent porter sur la courbe d’évolution intra-phase et 

interphases.  

En premier lieu, il convient d’apprécier la variabilité des scores tout d’abord en phase 

A. Une grande stabilité des scores plaidera en faveur de l’hypothèse que sans intervention, il 

n’y aurait point de changement. Au contraire, une grande variabilité mettra à mal toute 

projection possible des résultats, et il sera plus compliqué d’inférer une influence du 

changement. Ensuite, il faut évaluer la variabilité des phases d’intervention. Une stabilité de 

celles-ci plaide en faveur d’une bonne validité interne de l’étude, et démontre un effet franc de 

l’intervention. L’idéal à atteindre est une stabilité des deux phases. 
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En second lieu, il faut discuter du niveau ou tendance centrale des scores moyens de 

chaque phase. Une différence de moyenne entre les phases doit être révélée pour inférer d’un 

changement lié à l’intervention. Dans le cadre d’un protocole ABAB, une similarité intra-phase 

(similarité des moyennes entre les deux A, et celle d’entre les deux phases B) est souhaitée. 

En troisième lieu, il convient de discuter de la tendance du changement, c’est-à-dire 

constater à quel degré les variables évaluées sont en hausse ou en baisse au sein de chaque 

phase. 

Enfin, il est nécessaire d’attester de la promptitude du changement, en se basant sur les 

deux derniers scores d’une phase (A) et des deux premiers de la phase suivante (B). Plus un 

effet est immédiat, plus cela plaide en faveur de l’intervention.  Un effet tardif ou lent n’exclut 

pas cependant l’effet du traitement, et peut dépendre de la résistance ou non du changement.  

Une telle analyse visuelle peut être également complétée des statistiques descriptives 

habituelles (moyenne et écart-type de chaque phase) pour appuyer les interprétations. Si tous 

les critères idéaux sont rencontrés à l’analyse visuelle, il est facile de pouvoir conclure à l’effet 

bénéfique d’une intervention. Seulement, la nature a horreur de la perfection et de la linéarité, 

et il est rare d’avoir des graphiques réellement « propres ». Baser ses conclusions sur des 

graphiques très hétérogènes est peu prudent, et n’exclut pas de déterminer un effet positif qui 

n’existe pas vraiment (faux positif, erreur de type I). Pour éviter toute spéculation risquée, il est 

nécessaire de recourir à des indices statistiques qui sauront trancher les doutes. 

 

3.1.4.2 Les indices statistiques 
 

 

L’usage d’analyses statistiques est un débat ancien. Considérés comme nécessaires et 

complémentaires aux analyses visuelles, surtout en cas d’une baseline instable, d’autres les 

considèrent inutiles. Les indices statistiques classiques dans les études de groupe (telles que les 

analyses de variance, régressions linéaires…) ne peuvent être utilisées dans le cadre des PECUs, 
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à cause des propriétés des données relevées qui sont entachées de nombreux biais liés à 

l’autocorrélation des points de données, et qui donneraient lieu à des sur ou sous-estimations 

de la significativité des résultats (autocorrélation, dépendance sérielle, erreur de 

covariances…). De nombreux indices existent, mais ne donnent pas forcément les mêmes 

résultats et conclusions quant appliqués au même protocole. De ce fait, aucun consensus autour 

d’eux n’existe à ce jour. Les indices les plus utilisés reposent sur des tests non-paramétriques 

ou sur la taille d’effet. 

 

• Les tests paramétriques 

 

En premier lieu, différents estimateurs de taille d’effet sont envisageables. Le premier 

est le Delta de Glass, aussi dit Moyenne Standardisée des Différences (Standardized mean 

differences, SMD), qui se calcule selon la soustraction de la moyenne des scores en phase A 

(MA) à la moyenne des scores en phase B (MB), le tout divisé par l’écart-type de la phase A 

(ETA).  

Équation 3. Formule de calcul du Delta de Glass 

∆ =
𝑀𝐵 − 𝑀𝐴

𝐸𝑇𝐴
 

 

Le second est le d de Cohen, aussi dit Moyenne standardisée Agrégée (Pooled 

Standardized mean differences, PSMD), qui se calcule sur la même base que le Delta de Glass, 

la seule différence étant que l’écart-type est agrégé aux phases A et B. Ces indices doivent être 

supérieurs ou égaux à 2 en valeur absolue pour accepter une différence significative entre la 

phase « baseline » et la phase intervention. Ces indices sont accompagnés d’un signe positif ou 

négatif qui renseignent le sens du changement (le signe moins étant associée à une baisse). 

Il est également loisible d’envisager l’usage de l’Indice de Pertinence du Changement 

(Reliable Change Indice, RCI), préalablement utilisé pour évaluer le résultat des 
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psychothérapies (Wise, 2004). Un RCI supérieur ou égal à 1.96 est nécessaire pour attester d’un 

changement statistiquement et cliniquement significatif, et se calcule selon la formule suivante, 

où X1 = moyenne de la baseline, X2 = moyenne de la phase d’intervention, S1 = écart-type de la 

phase baseline, et rxx = fiabilité de la mesure. 

 

Équation 4. Formule de calcul de l’indice RCI 

 

Les indicateurs de taille d’effet sont très utiles non seulement pour évaluer l’importance 

d’un effet, mais offrent également la possibilité d’être agrégés dans une méta-analyse de 

PECUs. 

 

• Les tests non-paramétriques 

Les deux indices suivants sont basés sur le taux de scores en phase d’intervention par 

rapport au score le plus élevé ou plus faible (selon l’hypothèse du sens) et au score médian en 

baseline. Il s’agit du taux de non-recouvrement entre phases (Percentage of Nonoverlapping 

Data, PND), qui correspond au pourcentage de scores en phase d’intervention étant (selon 

l’hypothèse du sens du changement, baisse ou montée des scores) supérieur ou inférieur au 

score le plus élevé (ou faible) de la phase baseline. Il s’agit également du taux de dépassement 

de la médiane (Percentage of data points Exceeding the Median, PEM), qui se base sur le 

pourcentage de scores en phases d’intervention dépassant (en intervalle supérieure ou 

inférieure) la médiane des phases de baseline. Ces indices se lisent en pourcentage, et un seuil 

de pertinence clinique est atteint à 70%. Ces indices sont toutefois à mesurer avec prudence, 

car ils sont très sensibles aux valeurs aberrantes. 
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• Les tests de randomisation 

Les tests de randomisation permettent d’attester de la significativité du changement, et ont 

l’avantage de libérer le chercheur de l’usage de modèles statistiques dont les présupposés ne 

sont pas toujours, voire rarement atteints dans la méthode des PECUs. Ils se basent sur le 

réarrangement aléatoire de permutations, c’est-à-dire la randomisation d’un aspect du plan en 

sélectionnant aléatoirement un réarrangement parmi toutes les combinaisons d’occasions de 

mesures possibles, et une statistique est calculée sur un échantillon aléatoire de permutations. 

Ce test n’est possible que si les moments de changement de phase ont été déterminés 

aléatoirement. Il est nécessaire aussi de déterminer un nombre minimum de mesures par phases, 

ce qui nécessite sa prévision en amont de l’établissement du protocole. Imaginons un plan 

expérimental ABAB comportant 24 observations, avec 12 mesures par phase, une moyenne de 

5,50 en phase B et de 3,50 en phase A. Donc, un écart de deux points entre les deux phases. En 

fixant à quatre le nombre minimum de mesures par phase, 165 randomisations sont possibles. 

La randomisation révèle que 163 d’entre elles conduisent à une différence de moyenne 

inférieure à 2, et deux randomisations à une différence supérieure ou égale à 2. Nous pouvons 

calculer la probabilité de significativité du protocole en divisant le nombre randomisation 

faisant état d’une différence de moyenne supérieure ou égale à la différence de moyenne 

effectivement mesurée dans le protocole par le nombre total de randomisation (2/165), ce qui 

donne une valeur de p de 0.0121, attestant de la significativité du protocole. Dans ces 

conditions, ces tests ne sont pas affectés par la dépendance sérielle et assurent le contrôle des 

erreurs de première espèce. Ils sont alors simples à utiliser, souples et particulièrement 

appropriés pour comparer des moyennes de phases. Il est à noter que la puissance statistique de 

ce test s’accroît avec le nombre d’occasions de mesure et plus d’un changement de phase. Ce 

test-là est particulièrement flexible, et présente l’avantage de ne pas être soumis à la dépendance 

sérielle des données. 
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3.1.5 La Validité des PECUs 
 

 Les PECUs font face aux mêmes exigences de validité interne et externe que les études 

de groupes. Les menaces à la validité englobent une précédence temporelle ambigüe (manque 

de clarté sur la distinction entre la variable cause et la variable effet), un biais de sélection 

(différences systématiques  des caractéristiques de patients, dans le cadre de baseline multiple 

ou de protocole où l’unité participative est un ensemble d’individus), un biais d’histoire 

(événements se déroulant en même temps que l’intervention et pouvant influencer le résultat), 

biais de maturation (évolution naturelle du comportement cible à travers le temps), une 

régression vers la moyenne (dans le cas d’une unité sur un groupe d’individus), d’attrition (perte 

expérimentale), d’effet de testing, d’instrument, et l’effet additif et interactif de ces dernières.  

Pour s’en protéger, ces protocoles doivent faire l’objet d’une opérationnalisation 

rigoureusement définie par une question de recherche et une contextualisation des données 

scientifiques établies, justifier le choix de critères de mesures pertinents et d’outils validés, 

exercer un contrôle expérimental bien documenté, documenter de façon claire et complète de 

l’intervention ainsi que son objectif, déterminer une inférence causale par la manipulation d’une 

variable dépendante, et documenter de façon précise les résultats obtenus par le biais d’analyses 

statistiques adaptées. Leur validité interne se renforce encore par l’augmentation du nombre de 

mesures du participant en baseline, par la randomisation aléatoire des occasions de 

mesure/changements afin de contrôler les variables parasites, ou encore par l’établissement 

d’un processus d’aveuglement. Une emphase particulière est à apporter quant à l’outil de 

mesure et du critère de jugement, qui se doit d’être pertinent pour le participant, spécifique, 

observable et réplicable pour minimiser les biais. Enfin, évaluer la fidélité du traitement est un 

prérequis important pour conserver la robustesse d’un PECU, ainsi que le calcul d’un indice 

inter-juge entre deux évaluateurs. 
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En ce qui concerne la validité externe, la question de la légitimité de la généralisation 

d’un résultat de PECU chez un participant à la population externe est légitime. Ce problème n’a 

pas 36 solutions. Pour pouvoir généraliser un résultat à partir d’un PECU, celui-ci doit être 

répliqué de manière indépendante. Cette réplication peut être soit systématique (même patient, 

autre moment et autre endroit), soit séquentielle (mêmes protocoles appliqués à d’autres 

individus dans d’autres contextes géographiques). Il est tout à fait envisageable d’appliquer un 

protocole original sur plusieurs participants en même temps. Le tout, permettant de combiner 

les différents résultats à l’aide de procédures méta-analytiques, permettant au clinicien de 

rassembler progressivement les évidences des effets de son intervention auprès de l’individu.  

Une baseline suffisamment décrite, une description fine des traitements et de leur 

modalité, ainsi que du cadre thérapeutique de l’étude permet ainsi de s’assurer que tout sauf 

l’intervention reste constant entre les phases, et élimine la présomption de l’influence de 

variables externes non-comprises dans un effet révélé (temps avec l’intervenant, 

environnement, présence d’autres acteurs, quantité et valence des feedbacks…). Deux autres 

moyens sont exhausteurs de la validité externe d’un PECU : une description précise du patient, 

de son histoire, de ses troubles et de ses caractéristiques afin d’autoriser la réplication du 

protocole à des personnes similaires, et l’évaluation de la validité sociale de l’intervention, qui 

réfère à des aspects contextuels qui pourraient influencer sa réplication, ses effets et son 

implémentation dans la vie réelle (difficulté d’implémentation, conséquences inattendues…). 
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3.1.6 Le Niveau de Preuve des PECUs 
 

 

 Si la terminologie de PECUs n’est guère présente sur aucune classification des niveaux 

de preuves des grandes références de l’Evidence Based Practice, il est à reconnaître que le 

termes de « N-de-1 » et les revues systématiques les concernant, quant à eux, figurent en tête 

de liste des niveaux de preuves (Niveau 1 et 2) de l’Oxford Centre for Evidence-Based Medicine 

(2011) en ce qui concerne l’évaluation des bénéfices d’une intervention, ainsi que de ses effets 

indésirables fréquents et rares, et certains vont même à suggérer qu’ils pourraient devenir le 

nouveau maitre-étalon dans le cadre de l’évaluation de MCAs (Bradburry, Avila & Grace, 

2020). Plusieurs classifications plus isolées sont disponibles dans la littérature.  

Celle de Chambless et Hillon (1998), si on se centre uniquement sur les PECUS, stipule 

qu’une intervention fait partie des traitements bien établis si elle a fait l’objet d’une série de 

PECUS (supérieure ou égale à 9) démontrant l’efficacité de l’intervention, du moment que les 

designs choisis sont adéquats et que l’intervention a été comparée à une autre (placebo, 

traitement différent). Il faut aussi que ces protocoles soient conduits avec un manuel, que les 

caractéristiques des patients soient bien documentées, et que l’effet ait été démontré par au 

moins deux investigateurs indépendants.   

Une autre plus récente, de Logan, Hickman, Harris et Heriza (2007), propose de classer 

les niveaux de preuves issus des PECU en 5 niveaux, déclinés tel qu’il suit (voir tableau 9 ci –

dessous) :  
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Tableau 9.Traduction des Niveaux des preuves des PECUs tels que disponible dans Logan et al. (2007) 

Niveau Preuve 

1 

Essais N-de1 randomisé et contrôlé, à Intervention Multiple ou Baselines multiples avec 

des résultats clairs. La généralisation des résultats est attestée si l’effet est répliqué sur 3 

sujets ou plus, ou que le baselines multiples incluent au minimum trois sujets, trois 

comportements ou trois contextes différents. Ces designs peuvent fournir une inférence 

causale. 

2 

Essais contrôlés mais non randomisés de Baselines Multiples concurrentes avec des 

résultats clairs. La généralisation des résultats est attestée s’ils incluent au minimum trois 

sujets, trois comportements ou trois contextes différents. Inférence causale limitée. 

3 

Essais non randomisés, non-contrôlés de Baselines Multiples Concurrentes avec des 

résultats clairs. La généralisation des résultats est attestée s’ils incluent au minimum trois 

sujets ou plus, trois comportements ou trois contextes différents. Inférence causale 

limitée. 

4 

PECUs non randomisés, non contrôlés comportant au moins trois phases (ABA, ABAB, 

BAB) avec des résultats clairs. La généralisation des résultats est attestée si l’effet est 

répliqué sur 5 ou plus sujets. Seulement des indices d’inférence causale. 

5 

Protocole AB non randomisé contrôlé avec des résultats clairs La généralisation des 

résultats est attestée si l’effet est répliqué sur 3 sujets ou plus. Suggère une inférence 

causale dans la mise à l’épreuve d’idées. 

 

 

3.2.7 Les ressources autour des PECUs 
 

 

 La littérature scientifique prodigue un ensemble de ressources qu’il est utile d’user dans 

toute entreprise d’un PECU. Une revue systématique de littérature relativement récente de 

Smith (2012), recensant pas moins de 409 articles, pose les jalons des standards actuels de 

l’usage des PECUs ainsi que des bonnes pratiques associées à leur établissement en termes de 

design, de nombre de mesures, d’analyses et de méta-analyse. Cet article se base sur l’avis des 

instances d’autorités compétentes en la matière (What Works Clearing House, Division 12 et 

16 de l’APA, Ecologocial momentary Assessment, The Single-case Experimental Scale). Sa 

lecture permet d’orienter tout chercheur désireux d’en faire usage dans leur mise en place. Dans 

le même ordre d’idée, les standards des protocoles expérimentaux de Kratochwill et 

collaborateurs (2013) devraient être consultés. 
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De plus, le lecteur attentif peut trouver au sein de la littérature plusieurs guide 

d’élaboration et de conduite de PECUs, dont les exemples les plus récents sont donnés par Gana 

et collaborateurs (2019), ainsi que Krasny-Pacini & Evans (2018) dans le tableau 10 ci-dessous. 

 

Tableau 10. Guides par étape de l'élaboration et de la conduite d'un PECU 

Détail (Gana et al., 2019) Etape Détail (Krasny-Pacini & Evans, 2018) 

Identification une question de recherche /pratique 

clinique (Quel est l’effet d’une intervention ?) 
1 

Identifier une mesure du critère de jugement 

susceptible d’être administrée de manière intensive, 

sans effet majeur de retest, courte d’administration et 

qui reflète l’intervention évaluée 

Opérationnalisation de l’intervention et de son 

phénomène cible (comment l’évaluer, qualités 

métrologiques des mesure, fréquence de mesures ? 

Contrôle et Standardisation des évaluations) 

 

2 
Choisir des mesures additionnelles (mesures de 

contrôle, de généralisation, d’implémentation.) 

Identification du protocole en fonction de ses 

forces et faiblesse, des caractéristiques du patient, 

du contexte institutionnel et des aspects éthiques. 

 

3 Choisir un Design 

Discussion du choix de l’intervention et des 

objectifs à atteindre avec le patient 

 

4 
Planifier les détails du design et des processus de 

randomisation qui les concerne 

Détermination du nombre d’évaluation compte 

tenu de la résistance au changement et de la 

nécessité de prouver la stabilité du phénomène. 

 

5 
Adapter et décrire les détails de l’intervention, et 

choisir une mesure de la fidélité procédurale 

Examen visuel et analyse quantitative des résultats. 6 

Réexaminer le protocole à l’égard des standards 

actuels 

 

Restitution d’un graphique de bonne qualité 

synthétisant les résultats de l’intervention au 

patient 

7 

Conduire le protocole, surveiller les évènements 

inattendus, documenter chaque déviation du 

protocole original, mesurer la fidélité du protocole, 

et un accord interjuge des mesures. 

 

- 8 
Produire les graphiques de résultat et les analyser 

visuellement. 

- 9 

 

Utiliser des analyses statistiques pour confirmer les 

analyses visuelles. 

 

 De plus, un édifiant papier de Ledford, Barton, Severini et Zimmerman (2019), en plus 

de résumer avec brio les principes-clefs des PECUs et leurs différents designs, fournit une aide 

à l’élaboration d’un protocole par le biais de schémas-questions dont les réponses permettent 
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de cerner le design le plus adapté à son étude. Un schéma est donné pour les interventions dont 

les effets sont réversibles, et un autre est proposé pour les interventions dont l’effet est 

irréversible (voir Figure 22 ci-dessous). Cet article dresse également la liste des différentes 

menaces de la validité interne des PECUs ainsi que des moyens disponibles pour les détecter et 

les contrôler. 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 22. Diagramme de Flux des questions aidant à identifier le design adapté d'un protocole évaluant 

une intervention à effets réversibles, tel que disponible dans Ledford et al., (2019)  

 

Il est également incontournable de se référer aux Normes de présentation de recherche 

utilisant les protocoles à cas unique en interventions comportementales (Single Case Reporting 

guideline In BEhavioural interventions, SCRIBE, Tate et al.,2016, traduit en français par 

Calcagni, Broc et Gana, 2019), qui guident la rédaction d’un article ayant recouru aux PECUs. 
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Bien que ces normes n’aient pas pour but d’établir des recommandations sur la manière de 

concevoir, conduire et analyser des protocoles de PECUs, leur prise en compte dans leur 

élaboration permet de ne pas passer à côté des informations nécessaires et saillantes à inclure 

dans un article. Une guideline similaire est proposée par Sunita et collaborateurs (2015) dans le 

cadre d’essais n-de-1 et leur usage au contexte médical, qui est d’ailleurs une extension du 

CONSORT utilisée dans le cadre des ERCs (CONSORT extension for reporting N-of-1 trials ; 

CENT). 

 Une échelle d’évaluation des risques de biais est également disponible : la RoBiNT 

(Risk of Bias in N-of-1 Trials), qui évalue en 15 items les critères de validité interne, de validité 

externe et d’interprétation des résultats des protocoles à cas unique (Tate et al., 2013). 

Enfin, plusieurs articles, outils et logiciels statistiques et leurs manuels associés nous 

fournissent une présentation et un tutoriel précis des différentes analyses statistiques possibles, 

comme les outils d’analyses visuelles, les indices de non-recouvrements (PND, PEM, NAP, 

Tau-U), les indices non standardisés et leurs versions standardisées (par exemple, analyse de 

régression des moindre carrés), les outils de randomisation et leurs tests associés, des outils de 

modélisation de simulations, de méta-analyses ou encore d’aide à  sélection et l’interprétation 

d’analyses statistique (Brossart, Laird, & Armstrong, 2018 ; Bulté & Onghena, 2013 ; Gana, 

Gallé-Tessonneau & Broc, 2019 ; Lee & Cherney, 2018 ; Manolov & Moeyart, 2016, 2017 ; 

Manolov & Solanas, 2018 ; Parker & Hagan-Burke, 2007). Des sites internet sont même 

développés pour réaliser directement les analyses visuelles et quantitatives, qui ne nécessitent 

aucun téléchargement de logiciel, seulement de charger ses données. En voici une liste non-

exhaustive : 

- Baseline Corrected Tau Calculator (Tarlow, 2016) 

- Shiny SCDA qui autorise les analyses visuelles, tests de randomisations, et 

estimations de taille d’effet (De, Michiels, Vlaeyen & Onghena, 2020) 
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- Single Case Research: web-based calculators for SCR analysis, qui autorise le calcul 

d’indices de Tau-U, IRD, NAP, Theil-Sen, Pabak-OS (Vannest, Parker, Gonen & 

Adiguzel, 2016) 

- Les sites internet de Manolov, permettant l’usage de nombreuses analyses novatrices 

visuelles (NAP, Tau-U, Baseline corrected tau, PEM-T, PNCD, Trend with IQR 

based interval, Dual criterion) et quantitative (Manolov, sans date). 

 

Ainsi, les PECUs appartiennent à une méthode peu enseignée, mais qui suscite l’intérêt 

d’une communauté scientifique qui n’a de cesse de la parfaire. Elle présente pourtant tous les 

critères de la scientificité et de l’Evidence Based Practice. La prochaine partie de ce travail de 

thèse consistera à un volet empirique, qui illustre son application dans différents contextes 

cliniques de la santé. 
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IV. Quatrième Partie. Les Protocoles expérimentaux à Cas 
Unique (PECU) : Mise en Application à travers différents 
contextes cliniques de santé 

 

 

 

Après une présentation que nous espérons assez succincte pour ne pas alourdir la lecture 

de cette thèse, mais assez complète pour offrir un aperçu assez précis des PECUs, nous 

proposons de les illustrer à travers quatre études empiriques, en contextes cliniques bien 

différents, et dans le cadre de l’évaluation de 4 INMs ou MCAs singulières. 

La première étude, publiée dans Pratique Psychologique (2019) propose l’évaluation de 

l’efficacité d’un jeu vidéo thérapeutique basé sur le mouvement dans le cadre de la primordiale 

mais difficile réadaptation physique des personnes atteintes de la maladie de Parkinson. 

L’article original est disponible en Annexe 3, et nous incluons la version texte dans le corps de 

thèse afin de présenter la recherche entière, qui a dû être élaguée pour rencontrer les exigences 

éditoriales de la revue dans se version publiée. 

La seconde recherche, menée en collaboration avec autre psychologue alors en Master 

2 au moment de l’étude, évalue la faisabilité de l’usage des PECUs dans un contexte de soins 

palliatifs pour évaluer les bénéfices d’une intervention de musicothérapie. 

Le troisième protocole est quant à lui dédié à l’évaluation de l’hypnose sur le vécu des 

restrictions hydriques dans le cadre de maladie rénale. 

Enfin, la dernière étude se propose de mettre à l’épreuve les effets de séances de Shiatsu 

dans le soulagement de symptômes physiques et psychologiques liées aux dysménorrhées 

primaires. 

Ces trois dernières études sont rédigées, et soumises à publication 
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4.1 Etude 1 : Etude de « serious game » dans le cadre de la Maladie de 
Parkinson 
 

 

 

De l’efficacité d’un « exergame » sur le stress perçu et le sentiment d’auto-efficacité chez un 

patient atteint de la maladie de Parkinson : Résultats d’un protocole à cas unique de type 

ABAB.2 

 

 

Introduction 
 

 

La Maladie de Parkinson est une maladie neurologique chronique due, entre autres, à un 

déficit en dopamine, un neurotransmetteur indispensable au contrôle des mouvements du corps, 

en particulier des mouvements automatiques. Ses manifestations les plus notables et connues 

sont motrices : lenteur (bradykinésie), difficulté d'initiation du mouvement (akinésie), rigidité 

musculaire (hypertonie), tremblement et troubles posturaux (Keus, Bloem, Hendriks, Bredero-

Cohen & Munneke, 2007 ; Belin, Houéto, Constans, Hommet, de Toffol & Mondon, 2015). 

Une autonomie physique peut être relativement conservée, mais ce au prix d’une réadaptation 

physique parfois intense et éprouvante qu’il n’est pas facile d’assumer ou de maintenir pour la 

personne atteinte de cette maladie (Keus, Bloem, Hendriks, Bredero-Cohen &Munneke, 2007 

; Burke & al., 2009, Ellis & al., 2013).   

C’est ainsi qu’une des stratégies thérapeutiques proposées relève de l’activité physique. La 

littérature ne manque pas d’appuyer les bénéfices que peut apporter la réadaptation (Goodwin, 

Richard, Taylor & Campbell, 2008 ; Abbruzzese, Marchese, Avanzino & Pelosin, 2016). Or, il 

y a une tendance très dommageable à la mauvaise adhérence thérapeutique à l’activité physique 

chez les patients atteints de la maladie de Parkinson, et il serait décisif de s’intéresser à la façon 

 
2 Article publié dans la revue Pratiques Psychologiques (2019) avec le co-auteur Kamel Gana 
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dont les personnes se pensent et se perçoivent dans leur rapport à l’activité physique (Ellis & 

Molt, 2013 ; Ellis & al., 2011).  Bien évidemment, la réadaptation n’est pas uniquement fonction 

du physique, mais dépend également de la psychologie de l’individu.  Ainsi, le sentiment 

d’auto-efficacité est une variable déterminante, puisqu’elle peut influencer l'initiation du 

comportement, l'intensité des efforts qui y sont déployés, et la persistance à accomplir le 

comportement malgré les obstacles et le stress éprouvé (Bandura, 1977, Glanz & Bishop, 2010 

; Ellis & al., 2011).  Le sentiment d’auto-efficacité est d’autant plus primordial qu’il est 

susceptible de favoriser ou d’endiguer la détresse psychologique. Cette détresse doit faire 

l’objet d’une attention soutenue lors de la réadaptation, puisqu’elle peut influencer les troubles 

moteurs liés à la maladie et diminuer le sentiment d’efficacité (Barlow, 2012).   

Par ailleurs, il est une réalité tout à fait établie que les personnes souffrant de maladie 

chronique ont de plus en plus recours à des interventions dites complémentaires ou alternatives 

pour différentes raisons, telles qu’améliorer leur bien-être ou amoindrir les symptômes et effets 

secondaires liés à la maladie et aux traitements (Loquai & al., 2017, Clarcke, Black, Stussman, 

Barne & Nahin, 2015).  Ces techniques peuvent être utilisées dans le cadre de la maladie de 

Parkinson et de sa réadaptation, telles que le Tai Chi et le Yoga, et font également l’objet 

d’études évaluant leur efficacité (Venglar, 2005 ; Hall, Verheyden & Ashburn, 2011). 

 Plusieurs définitions et classifications, plus ou moins différentes entre-elles, existent 

(Organisation Mondiale de la Santé, 2017 ; Haute Autorité de Santé, 2011 ; National Center for 

Complementary and Integrative Health, 2016 ; CEPS Platform, 2017). La classification que le 

CEPS propose inclut des interventions inédites, notamment les interventions numériques en 

santé, qui comprend notamment les thérapies par la réalité virtuelle, le jeu vidéo et le jeu sérieux 

(serious game). 

Le jeu sérieux renvoie à des logiciels de jeu qui combinent une intention « sérieuse » — de 

type pédagogique, informative, communicationnelle, marketing, idéologique ou 
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d’entraînement — avec des ressorts ludiques. La vocation d’un jeu sérieux est donc de rendre 

attrayante la dimension sérieuse par une dimension interactive et ludiques (Alvarez & Djaouti, 

2011). Ceci pourrait constituer un apport complémentaire vis-à-vis de la réadaptation 

fonctionnelle souvent perçue comme fastidieuse, et pourrait être un moyen d’améliorer 

l’adhérence thérapeutique des patients. Leur variété est telle qu’il existe une myriade de 

différents supports dont les objectifs et les finalités diffèrent (Fovet, Micoulaud-Franchi, Vaiva, 

Thomas, Jardriet & Amad, 2016). Nous nous intéressons plus spécifiquement ici aux « 

exergames », jeux d’entrainement, qui proposent des exercices physiques ou cognitifs 

(Wattanasoontorn, Boada, Garcia & Sbert, 2013). 

Une revue de littérature de Barry, Galna et Rochester (2014) sur le rôle des « exergames » 

montre que ces interventions étaient aussi efficaces qu’une prise en charge classique dans 

l’amélioration des fonctions motrices et dépourvus d’effets adverses. Une autre revue de 

littérature, celle de Choi, Guo, Kang et Xiong (2017) démontre que sur 25 études recensées, 24 

supportent un effet bénéfique des « exergames » utilisés dans le cadre de la prévention des 

chutes chez les personnes âgées sur les fonctions physiques et cognitives d’individus âgés, et 

ce même en utilisant des produits et programmes destinés aux grands publics et non conçu 

spécifiquement pour ce but. Leur supériorité vis-à-vis d’une prise en charge classique n’est 

cependant pas déterminée.   

Certaines recherches ont également abouti à l’usage de supports virtuels dans la 

réadaptation pour personnes âgées ou atteintes de conditions chroniques, démontrant une 

efficacité relative au niveau des performances physiques (Grosjean et al, 2010 ; Naumaan, 

Kindermann, Joch, Munzert & Reiser, 2015 ; Mc Clanachan, Gesh, Wuthapanich, Fleming & 

Kuys, 2013). Dans le cadre de la maladie de Parkinson, Abbruzzese, Marchese, Avanzino et 

Pelosin (2016) montrent que certaines thérapies fonctionnelles utilisant la réalité virtuelle sont 

très abordables et efficaces dans la diminution des risques de chutes.  



 

 

 139 

Si l’efficacité de ces méthodes d’un point de vue physique est relativement bien 

documentée, son versant psychologique est également exploré. Quelques études suggèrent des 

gains en termes de motivation, de réductions symptômes de dépression, d’augmentation de la 

qualité de vie, ou de développement du sentiment de l’auto-efficacité (Pessoa & al., 2014 ; 

Chao, Scherer, Wu, Lucke & Montgomery, 2013).   

Une revue de littérature de Lee, Kim, Park et Peng (2017)  plaide en faveur de bénéfices 

psychologiques en rapport avec l'engagement, le plaisir, l'immersion et l’état de « flux » (défini 

par Csikszentmihalyi en 1997 comme un état mental atteint par une personne lorsqu'elle est 

complètement plongée dans une activité et qu'elle se trouve dans un état maximal de 

concentration, de plein engagement et de satisfaction dans son accomplissement) liés à l’usage 

d’ « exergame » chez une population de tout venant.  

Celle de Joronen, Aikasalo et Suvitie (2016) suggère des effets galvanisants sur le concept 

de soi, le bien-être social et psychologique, la motivation ainsi que le plaisir chez une population 

d’enfants et d’adolescents. Enfin, une méta-analyse de 9 études sur l’effet de la pratique « 

d’exergame » sur la dépression suggère une efficacité modeste mais avérée, avec une taille 

d’effet de g = 0.21 (Li, Theng & Foo, 2016). 

Cependant, il n’y a à notre connaissance aucune recherche s’étant intéressée aux effets 

psychologiques d’un « exergame » de réadaptation physique dans le cas spécifique de la 

Maladie de Parkinson.  Pourtant, c’est un aspect important à prendre en compte car la 

réadaptation n’est pas uniquement fonction du physique, mais dépend également de la 

psychologie de l’individu. Il est a noté que près d’un tiers des personnes atteintes de la maladie 

de Parkinson. Cette détresse doit faire l’objet d’une attention soutenue lors de la réadaptation, 

puisqu’elle peut influencer les troubles moteurs liés à la maladie et diminuer le sentiment 

d’efficacité (Barlow, 2012).   Le sentiment d’auto-efficacité est une variable également 

déterminante, puisqu’elle peut influencer l'initiation du comportement, l'intensité des efforts 
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qui y sont déployés, et la persistance à accomplir le comportement malgré les obstacles et le 

stress éprouvé (Bandura, 1977, Glanz & Bishop, 2010 ; Ellis & al., 2011).  Le sentiment d’auto-

efficacité est d’autant plus primordial qu’il est susceptible de favoriser ou d’endiguer la détresse 

psychologique.  

 

Ainsi, l’objectif de cette recherche est d’évaluer l’efficacité de cette intervention d’un 

point de vue psychologique, en nous intéressant aux variables de sentiment d’auto-efficacité, 

d’anxiété, de dépression, et de qualité de vie. Plus spécifiquement, en vertu de la littérature 

préexistante sur les bénéfices physiques et psychologiques de l’usage « d’exergame », nous 

faisons l’hypothèse que proposer des séances d’activité physique via un « exergame » à une 

personne atteinte de la Maladie de Parkinson sera accompagné d’une hausse de sa qualité de 

vie et de son sentiment d’auto-efficacité. De plus, nous prévoyons une réduction de sa détresse 

psychologique. 

 

Méthode 
 

 S’il s’avère que les essais randomisés contrôlés font référence en matière d’évaluation 

d’interventions, elles ne sont pas sans limites ni obstacles quant à leur mise en place (Price & 

al., 2014). Du fait des prérequis contraignants que demandent ces essais, ainsi que de la 

spécificité du matériel qu’il est nécessaire d’utiliser pour mener la recherche, nous avons jugé 

plus sage et réaliste de se baser sur la technique des protocoles à cas unique, qui s’avère être 

une des alternatives les plus économiques et pertinentes (Smith & 2012).  Conformément aux 

recommandations de rédaction de rapports utilisant la méthode du cas unique (SCRIBE : Tate 

& al., 2016), notre recherche a été menée selon la méthode décrite ci-dessous. 
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Design de l’étude 
 

Notre recherche s’est basée sur un protocole individuel à cas unique de type « arrêt-

reprise » dit ABAB. Selon la revue de littérature de Smith (2012), qui se base sur l’avis de 6 

différents groupes d’experts en recherche en psychologie dont l’American Psychological 

Association (APA), il s’agit de l’une des méthodes les plus adaptées et fiables. C’est donc ce 

protocole qui a été mis en place dans le cadre de cette recherche.  

En phase « baseline » (A1), l’individu est évalué en situation normale. En phase B1, 

l’intervention est mise en place sur un temps égal. S’en suit alors une phase d’arrêt (A2), où 

l’intervention est suspendue. Elle est de nouveau introduite dans une phase de reprise (B2). 

Ainsi, si un changement notable est repéré entre les phases A et les phases B, il sera possible 

d’inférer un effet de l’intervention sur la variation des mesures. 

 

Figure 23. Ligne de temps détaillant le design de l’étude 

 

Dans ce protocole (voir Figure 23 ci-dessus), notre collecte de données s’étend sur 

quatre semaines, où chaque phase dure une semaine. Le nombre de mesures a été fixé à 3 par 

phases pour des raisons inhérentes à la santé du patient, ce qui correspond au nombre minimal 

d’observations par phase recommandé (Smith, 2012). L’intervention, ainsi que la passation des 

questionnaires durent en moyenne 45 minutes environ. Notre patient a suivi trois séances « 
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d’exergame » par semaine lors des phases B. Chacune des sessions de l’intervention et des 

mesures ont eu lieu les mêmes jours de la semaine, avec un jour d’écart entre chaque session.  

Les mesures durant la phase d’intervention sont effectuées avant la séance de « serious 

game » afin d’éviter un effet de fatigue lié à l’intervention. Les mesures sont effectuées dans 

un ordre randomisé. Nous obtenons ainsi un total de 12 observations par variable dépendante. 

Aucune attribution aléatoire des changements de phase n’a été effectuée, pas plus qu’un 

processus d’insu. Si nous avons choisi ce design temporel, c’est pour son côté pratique et 

économique tant pour la recherche que pour le confort du participant. 

 

Participant  
 

Le participant à cette étude était une personne atteinte de la maladie de Parkinson (N= 

1). Les critères d’inclusions étaient les suivants : (a) diagnostic médical confirmé de la maladie 

de Parkinson, (b) vivre au domicile personnel, et (c) autonomie physique et indépendance 

relativement préservées. Quant aux critères d’exclusion, ils sont : (a) présenter un trouble 

psychiatrique sévère et/ou des troubles cognitifs, (b) contre-indication médicale au « serious 

game », (c) sévère limitation physique, et (d) antécédents de pratique « d’exergames » ou de « 

serious game ». 

 

Une personne s’est portée volontaire. Il s’agit de M. L, âgé de 67 ans, et diagnostiqué 

de la maladie depuis une dizaine d’année environ. Retraité et ancien Sapeur-Pompier, il vit 

actuellement à son domicile avec sa femme. Sa condition physique, bien que perturbée par la 

maladie, reste relativement préservée. S’il souffre de complications physiques quotidiennes, il 

jouit d’une autonomie physique qu’il estime lui-même « satisfaisante ». A la dernière évaluation 

de la maladie, il en est au stade 3 sur 5 aux stades de la maladie selon Hoehn et Yahr (1998), ce 

qui correspond à une maladie bilatérale modérée avec légère instabilité posturale, ainsi qu’une 
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autonomie physique encore présente. Sur l’échelle d’activité quotidienne de Schwab et England 

(1969), il est noté à 70%, ce qui signifie qu’il n’est pas complètement indépendant, et qu’il est 

quatre à cinq fois plus lent dans ses activités. Il suit un traitement antiparkinsonien (traitement 

dopaminergique par lévodopa, dosage non renseigné par le participant) et effectue des séances 

régulières de kinésithérapie. Par sa profession, il accorde une grande importance à la mobilité 

physique et à l’exercice. La perte de ses fonctions physiques et de sa liberté de mouvement 

représente une grande angoisse, et il dit redouter la dépendance et le manque d’autonomie. De 

ce fait, il sent qu’il investit « avidement » ses séances de kinésithérapie, bien que celles-ci 

s’avèrent parfois décourageantes tant elles lui sont parfois pénibles et qu’elles lui renvoient la 

dégradation de ses capacités physiques. Enfin, il est important de préciser qu’il nourrit une 

relation de méfiance à la technologie. Il tolère l’ordinateur, est contre l’usage des téléphones, 

et entretient des représentations négatives quant aux jeux vidéo (« c’est une perte de temps », « 

ça rend stupide »). Cependant, à la mention d’un jeu vidéo « sérieux », et axé sur de l’exercice 

physique, sa curiosité s’éveille et donne son accord pour participer à cette recherche. 

 

Contexte de l’étude  
 

 Les séances d’évaluations et de pratique de « l’exergame » ont été effectuées au domicile 

du participant, plus précisément dans le salon de sa maison. L’évaluateur prenait un temps avec 

le participant pour effectuer les mesures. Il se retirait ensuite dans le jardin pour laisser le 

participant seul pour effectuer l’intervention, de façon à être hors du champ de visibilité du 

participant pour s’assurer qu’il n’était pas déconcentré, tout en gardant un visuel par une baie 

vitrée pour réagir en cas de problème technique ou d’incident avec le participant. 
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Considérations éthiques 
 

Le participant a été informé de ses droits de refus, d’abandon, de consultation et de 

modification des données de la recherche. Une notice d’information ainsi qu’un formulaire de 

consentement éclairé lui a été transmis et a été signé. Le protocole proposé a été soumis à l’avis 

du médecin du participant, et a commencé à la suite de son approbation. 

 

Outils de mesure 
 

 La détresse psychologique a été évaluée par l’entremise d’outils évaluant le stress, 

l’anxiété et la dépression. Le stress perçu a été évalué grâce à la Perceived Stress Scale en dix 

items (PPS-10) de Cohen, Kamarck et Merlmelstein. C’est une échelle d’auto-évaluation qui 

interroge l’individu sur le stress, les difficultés, et sa capacité à gérer des événements inattendus 

ou à ne pas se laisser déborder par eux au cours du dernier mois. Pour le besoin de notre étude, 

et pour des résultats plus sensibles aux changements, nous avons pris le soin de préciser à l’oral 

qu’il faut que l’individu rapporte son vécu sur les 7 derniers jours et non le mois dernier. A la 

base inventée en quatorze items, une version en dix et quatre items a vu le jour. La version en 

10 items a été choisie pour cette étude, notamment car elle montre les qualités psychométriques 

les plus solides, mais également parce qu’elle est facile à comprendre et rapide à remplir, ce qui 

constitue une économie bienvenue pour une personne âgée atteinte d’une maladie de Parkinson 

(Langevin, Boini, François et Riou, 2015).   Une revue de littérature de ce questionnaire 

démontre un alpha de Cronbach qui varie de 0.74 à 0.91, ce qui donne une moyenne de 0.83 

(Lee, 2012). 

 

Afin d’évaluer la dépression, nous nous sommes basés sur l’Inventaire Abrégé de 

Dépression de Beck en treize items de Collet et Cottraux (1986). C’est un questionnaire d’auto-

évaluation qui interroge l’individu sur son état actuel et sur une série de symptômes liés à la 
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dépression. Une étude de validation sur les personnes âgées démontre un alpha de Cronbach de 

0.90.  Pour explorer l’anxiété, nous utilisons l’Echelle d’Anxiété de Hamilton (1959). C’est une 

échelle auto-rapportée de quatorze items qui interroge l’individu sur une série de symptômes 

d’anxiété au cours des sept derniers jours. Deux études récentes trouvent un alpha de Cronbach 

qui varie de 0.86 à 0.89 (Leentjens & al., 2011 ; Kummer, Cardoso & Teixera, 2010).  Ces deux 

échelles ont également le mérite d’être aisément administrées, faciles de compréhension, et 

jouissent de qualités psychométriques suffisantes. Elles sont également recommandées dans 

l’évaluation des retombées de la maladie de Parkinson dans la Conférence de consensus « La 

Maladie de Parkinson : critères diagnostiques et thérapeutiques » qui a eu lieu le 3 mars 2000 à 

l’Hôpital de la Pitié Salpêtrière à Paris. 

 

Pour évaluer la qualité de vie, nous avons utilisé le Parkinson’s Disease Questionnaire-

8 (PDQ-8), la version abrégée du PDQ-39, qui reprend les huit items les plus emblématiques 

de ce dernier, a été utilisé. Le PDQ-8 est un questionnaire auto administré dont les huit items 

représentent les dimensions du PDQ-39 : la mobilité, les activités de la vie quotidienne, la santé 

émotionnelle, la gêne psychologique, le support social, la cognition, la communication et 

l‘inconfort physique (Luo, Zhao, Lau, Au & Li, 2009). Une version française du PDQ-39 a été 

validée en France par Auquier en 2002. La littérature démontre un consistance interne 

satisfaisante, avec un alpha de Cronbach à 0.72 (Katsarou & al., 2004 ; Den Oudsten, Van Heck 

& De Vries, 2007).  Comme pour la PSS-10, nous avons invité le participant à répondre selon 

les 7 derniers jours pour une meilleure sensibilité aux changements. Il reprend les mêmes 

avantages que toutes nos échelles précédentes, à savoir une rapidité et une économie de 

passation et de bonnes qualités psychométriques. Il a l’avantage également d’être créé pour les 

personnes atteintes de la maladie de Parkinson.  
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Pour mesurer le sentiment d’auto-efficacité, nous avons utilisé l’échelle d’auto-

efficacité de Schwarzer et Jerusalem (1995). C’est un questionnaire d’auto-évaluation de 10 

items qui interroge l’individu sur sa capacité à maitriser les évènements de sa vie et atteindre 

ses objectifs de façon générale. Elle mesurerait donc un trait plutôt qu’un état. Cependant, 

Schwarzer encourage à modifier les items de son questionnaire pour les adapter à une situation 

bien spécifique, ce qui en fait alors l’évaluation d’un état. Dans cette optique, nous avons 

modifié les items de ce questionnaire pour les adapter au domaine de la réadaptation. C’est un 

questionnaire qui a été adapté par des méthodes de validation transculturelles dans 33 langues, 

dont la langue française. C’est une échelle qui fait preuve de bonnes qualités psychométriques, 

et qui est rapide de passation. Dans une étude de validation psychométrique incluant des 

participants de 25 pays, un alpha de Cronbach total de 0.86 a été démontré (Scholz, Doña, Sud 

& Shwarzer, 2002). 

 

Afin de compléter notre approche et d’évaluer plus entièrement l’effet de l’intervention 

d’un « exergame », nous avons également fait passer, après la dernière séance « d’exergame » 

un entretien semi-directif pour explorer le vécu de l’intervention et les bénéfices ou coûts perçus 

qui peuvent y être liés. Les questions posées sont les suivantes : « Comment décririez-vous 

votre expérience de jeu ? », « Qu’est-ce que ce protocole vous a apporté ? », « Quels en sont 

les points positifs et négatifs ? », « Qu’est-ce que cette expérience a changé au niveau de votre 

maladie et de vos traitements ? » et « Qu’est-ce que vous diriez de cette expérience à une autre 

personne souffrant de la même maladie que vous ? ». L’objectif de ces questions était de pouvoir 

déterminer ce qui a pu plaire ou déplaire dans l’usage d’un « serious game », d’explorer ce que 

l’individu en a intégré. La dernière question, notamment, avait pour objectif de saisir avec plus 

de précision les éléments qui ont été le plus marquant et qu’il partagerait avec quelqu’un dans 

la même situation que lui. 



 

 

 147 

Intervention 
 

Pour obtenir le matériel nécessaire à l’intervention, une entreprise française, NaturalPad, 

spécialisée dans la création de « serious game » relatifs à la santé a été contactée. Cette 

entreprise a gracieusement mis à notre disposition un « exergame » nommé « Medimoov ». 

Celui-ci est destiné à proposer une réadaptation fonctionnelle pour les personnes souffrant de 

troubles de l’équilibre et fait l’objet d’une validation clinique. « Medimoov » est constitué d’un 

environnement 2D où le joueur contrôle avec les mouvements de son corps un bateau « pirate 

» équipé de canons qui peut bouger de gauche à droite et de haut en bas. Ses mouvements sont 

captés par une caméra. Il doit utiliser les canons du bateau virtuel pour éviter les obstacles et 

éliminer les ennemis, le but étant de vaincre ses ennemis sans être touché par les différents 

obstacles.  

Ce jeu utilise comme source de motivation ce qu’on appelle « scoring » (les joueurs 

cherchent à améliorer leur performance en gagnant des points, qui ici est proportionnel au 

nombre de navires ennemis coulés). Le joueur peut également faire évoluer son bateau, ce qui 

constitue un parallèle à la rééducation du patient : améliorer son bateau virtuel en même temps 

qu’améliorer ses performances. Le jeu peut se jouer debout, assis, avec la main seulement ou 

en utilisant toute la partie supérieure de son corps. Notre patient, quant à lui, a préféré effectuer 

ses séances debout et en utilisant toute la partie supérieure du corps. Ainsi, le joueur dirige le 

bateau en penchant la partie supérieure de son corps (de la taille jusqu’à la tête) de gauche à 

droite et de haut en bas.  

Le matériel utilisé se compose d’un ordinateur, d’une caméra laser Xbox – Kinect © 

pour capter les mouvements accessibles en grande distribution, et du logiciel qui traite le jeu 

utilisé ainsi que les données relatives au jeu. Le matériel a été installé au domicile de notre 

patient, et toutes les interventions ont été effectuées chez lui. Une séance de test de 5 minutes 

en compagnie du participant a été effectuée lors de l’installation du matériel à domicile, pour 
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s’assurer que celui-ci n’avait aucune difficulté avec les modalités de l’intervention. Ensuite, 

l’intervention s’est déroulée telle que précisée dans la description du design de l’étude. A la fin 

de l’intervention, toutes données du matériel (notamment les scores et informations relatives à 

la qualité des mouvements employés) ont été effacées de l’ordinateur avant renvoi au 

propriétaire. Chaque séance d’exercice durait d’une dizaine à une vingtaine de minute, selon 

l’envie et la fatigue du participant, et reposait sur un principe de séance libre (aucun programme 

spécifique n’était prédéfini dans les paramètres de l’outil). 

 

Analyse des données 
 

Pour tester nos hypothèses, deux analyses ont été réalisées. La première est visuelle sur 

la base de graphes de moyennes (Smith, 2012). Nous nous sommes d’abord centrés sur la 

tendance centrale en cherchant les similarités de moyennes à l’intérieure des phases, ainsi que 

les différences de moyennes entre chaque phase. Nous avons ensuite examiné la variabilité des 

scores. Une constance dans les phases A et une constance dans les phases B permettaient de 

plaider en faveur de l’intervention. La tendance du changement nous a également permis de 

noter la hausse ou la baisse des scores de nos échelles au fur et à mesure des phases, en se basant 

sur des graphes utilisant la méthode des moindres carrés. Enfin, nous nous sommes centrés sur 

la promptitude au changement en commentant les deux derniers scores de la phase A et B afin 

de voir l’immédiateté du changement.  

 La seconde analyse fut quantitative (Juhel, 2008 ; Heyvart & Onghena, 2013) sur la 

base de 5 indices statistiques de changement. Les deux premiers sont (1) le Δ de Glass, aussi 

dit Moyenne Standardisée des Différences (Standardized mean differences, SMD) ainsi que (2) 

le d de Cohen, aussi dit (Moyenne standardisée agrégée (Pooled Standardized mean differences, 

PSMD). Ces indices doivent être supérieur ou égal à 2 en valeur absolue pour accepter une 

différence significative entre la phase « baseline » et la phase intervention.  



 

 

 149 

Les deux indices suivants sont basés sur le taux de scores en phase d’intervention par 

rapport au score le plus élevé ou plus faible (selon l’hypothèse du sens) et au score médian en 

« baseline ». Il s’agit (3) du taux de non-recouvrement entre phases (Percentage of 

Nonoverlapping Data, PND), et le taux de dépassement de la médiane (Percentage of data 

points Exceeding the Median, PEM). Ces indices se lisent en pourcentage, et un seuil de 

pertinence clinique est atteint à 70%.  

Enfin, nous nous sommes penchés sur (5) l’Indice de Pertinence du Changement 

(Reliable Change Indice, RCI), préalablement utilisé pour évaluer le résultat des 

psychothérapies (Wise, 2004). Un RCI supérieur ou égal à 1.96 est nécessaire pour attester d’un 

changement statistiquement et cliniquement significatif 

Nous avons effectué toutes les analyses à l’aide « package SCVA » du logiciel gratuit 

R (R Core Team, 2013) version 3.4.4, destiné spécifiquement aux analyses de protocoles à cas 

unique (Bulté & Onghena, 2013), à l’exception de l’indice RCI, calculé manuellement à partir 

de la formule ci-dessous (Equation ci-dessous), où X1 = moyenne de la baseline, X2 = moyenne 

de la phase d’intervention, S1 = écart-type de la phase baseline, rxx = fiabilité de la mesure. 

 

Équation 5. Formule de calcul de l’indice RCI 

 

 

En ce qui concerne l’entretien exploratoire, nous avons simplement extrait de la 

retranscription les éléments les plus intéressants et les plus marquants du discours du patient 

afin de les articuler avec nos résultats quantitatifs. 
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Résultats 
 

 

 Notre participant a complété toutes les séances de l’intervention ainsi que les évaluations 

avec succès. Aucun événement adverse n’a été noté, si ce n’est qu’une première session décrite 

comme éprouvante et stressante par le sujet. 

 

Statistiques descriptives 
 

A la lumière du Tableau 11 ci-dessous, nous pouvons voir que Monsieur L. rentre dans 

le protocole avec une moyenne de 28,7 (ET=1,15) à la PSS-10, ce qui indique un stress très 

élevé et incontrôlé. En phase B2, sa moyenne est de 23, ce qui correspond à un stress important 

mais plus modéré. Il y a donc une baisse de 5,7 points, ce qui semble une différence importante.  

En ce qui concerne les scores de Dépression, sa moyenne en phase A1 est de 10.33 

(ET=1,52), ce qui correspond à une dépression modérée. En phase B2, la moyenne est de 11,33, 

ce qui semble indiquer une certaine stabilité de son niveau de dépression à travers les phases 

du protocole. A l’examen de ses scores d’anxiété, sa moyenne en phase A1 est de 18,33 

(ET=2,52), et passe à 14 en phase B2. Ainsi, avec une perte de 4 points, il passe de symptômes 

modérés d’anxiété à symptômes moindres selon les critères de l’échelle.  

Quand nous regardons le sentiment d’auto-efficacité, la moyenne est de 8 (ET=1) en 

phase A1, pour 11,67 en phase B2, ce qui veut dire qu’il y a une augmentation de presque 4 

points. Ce sont des résultats en dessous de la moyenne du questionnaire, ce qui traduit une faible 

estime de soi. Enfin, la qualité de vie (moyenne de 10.67 en phase A1), grimpe légèrement à 

11,33 en Phase B1. 
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Tableau 11. Statistiques Descriptives 

 Moyenne Ecart type 

Stress A1 28.67 1,15 

Stress A2 28.67 1.52 

Stress B1 26 7 

Stress B2 23 1.73 

Dépression A1 10.33 1,52 

Dépression A2 11.67 1.55 

Dépression B1 11.33 1,52 

Dépression B2 11.33 1,52 

Anxiété A1 18.33 2.52 

Anxiété A2 18 1 

Anxiété B1 18.33 4.93 

Anxiété B2 14 1 

Auto-efficacité A1 8 1 

Auto-efficacité A2 12.33 0.58 

Auto-efficacité B1 10.33 1.15 

Auto-efficacité B2 13.67 1.53 

Qualité de vie A1 10.67 1.55 

Qualité de vie A2 11.33 1.53 

Qualité de vie B1 10.67 0.58 

Qualité de vie B2 11.67 1.53 

 

 .  
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Analyse visuelle  
 

 Pour une analyse visuelle, nous nous centrons d’abord sur la tendance centrale en 

cherchant les similarités de moyennes à l’intérieure des phases, ainsi que les différences de 

moyennes entre chaque phase. Nous examinons ensuite la variabilité des scores. Une constance 

dans les phases A et une constance dans les phases B permettent de plaider en faveur de 

l’intervention. La tendance du changement nous permet également de noter la hausse ou la 

baisse des scores de nos échelles au fur et à mesure des phases, en se basant sur des graphes 

utilisant la méthode des moindres carrés. Nous nous centrons enfin sur la promptitude au 

changement en commentant les deux derniers scores de la phase A et B afin de voir 

l’immédiateté du changement. 

Le graphique ci-dessus (Figure 24) fait part de l’évolution du stress perçu de Monsieur 

L. Ici, il apparait clairement que les scores aux phases A semblent très proches, que leurs 

moyennes (traduites par les traits pointillés verticaux dans le graphique supérieur gauche) 

semblent presque identiques. En contraste, les scores aux phases B semblent bien inférieurs. De 

plus, il semble il y avoir une constance tant dans les phases A que dans les phases B, ne serait-

ce que pour la première observation de la première phase B qui représente un score extrême par 

rapport à toutes les autres observations. Enfin, il est à noter une tendance haussière en phase A, 

tandis qu’elle semble approximativement baissière en phase B. Ce changement semble lent en 

B1, mais immédiat en B2.  
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Figure 24. Graphiques de variabilité, tendance centrale et tendance de changement des scores de Stress 

Perçu 
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En ce qui concerne l’Anxiété (Figure 25 ci-dessous), l’analyse visuelle est similaire à 

celle du stress perçu. En effet, les scores en phases A sont similaires et les scores en phases B 

sont nettement inférieurs, avec une pointe aigue supérieure en première observation avec 

l’intervention.  On retrouve cependant une constance inter et intra phase plus mitigée.  De plus, 

nous observons également une tendance haussière en phases A et une tendance baissière aux 

phases B. Il serait donc possible d’avancer que la pratique d’un « exergame » de réadaptation, 

dans le cadre de la maladie de Parkinson, permet d’améliorer les symptômes d’anxiété.  

 

 
Figure 25. Graphiques de variabilité, tendance centrale et tendance de changement des scores d’Anxiété 
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Pour ce qui est de la Dépression (Figure 26 ci-dessous), l’analyse visuelle rend compte 

de choses différentes. Si les scores à la première phase A semblent légèrement moins élevés 

que ceux des autres phases, ils restent dans l’ensemble très homogènes et stables malgré 

l’apparent effet « dents-de-scie ». De plus, on observe une tendance dans les deux premières 

phases de l’étude (A1 et B1), alors qu’elle est baissière dans les deux dernières. 

 
 

Figure 26. Graphiques de variabilité, tendance centrale et tendance de changement des scores de Dépression 
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En ce qui concerne la qualité de vie, son évolution peut paraitre impressionnante à 

l’examen visuel (Figure 27 ci-dessous). Cependant, il est aisé de voir que les moyennes restent 

sensiblement les mêmes, et ce bien qu’il semble y avoir une légère amélioration en deuxième 

partie du protocole. Cependant, les différences de moyennes ne sont même pas d’un point, et 

l’évolution ne semble pas soumise à la présence ou l’absence de l’intervention. Il est à noter 

que l’on retrouve presque le même pattern de constance que celui de la dépression, c’est-à-dire 

pas de tendance aux deux premières phases de l’étude, ainsi qu’une tendance baissière aux deux 

derniers temps de l’évaluation. 

 

 
Figure 27. Graphiques de variabilité, tendance centrale et tendance de changement des scores de Qualité de 

Vie 

 

   



 

 

 157 

 

 

Figure 28. Graphiques de variabilité, tendance centrale et tendance de changement des scores du sentiment 

d’efficacité personnelle 
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Enfin, l’examen de l’évolution des scores de sentiment d‘auto-efficacité est remarquable 

(Figure 28 ci-dessus). En effet, les scores ne cessent de s’améliorer avec le temps, et ce peu 

importe la phase. Nous remarquons même une tendance qui se rapproche de la linéarité, surtout 

si nous regardons les moyennes. Les scores sont nettement inférieurs en A1, par rapport à ceux 

de la phase B2. Il semble il y avoir presque la même constance de variabilité des scores à chaque 

phase. Une tendance haussière est à noter à chaque phase de l’étude, sauf en A1 où le 

changement est lent et baissier. Il semblerait donc que Monsieur L ait fortement progressé, 

même s’il est difficile d’envisager l’influence seule de « l’exergame » puisque la progression 

continue même en son absence. 

 

Analyses statistiques  
 
 Tableau 12. Indices de changements liés à l’intervention du protocole A-B-A-B de Mr. L 

Variable / 

Indicateur 

SMD 

(Δ de Glass) 

PSMD 

(d de Cohen) 
PND PEM RCI 

Stress Perçu - 3.01* - 2* 83.3%* 83.3%* - 8.45* 

Anxiété - 2* - 2* 66.7% 83.3%* - 3.21* 

Dépression 0.2 0.2 16.67% 16.67% 1.47 

Qualité de Vie 0.11 0.11 0% 66.7% 1.16 

Auto-efficacité 2.32* 1.66 66.7% 83.3%* 10.70* 

 Note.  Les résultats significatifs sont associés d’un * ; SMD = Standardized mean difference 

(différence standardisée de moyenne) ; PSMD = Pooled standardized mean difference 

(différence agrégée) ; PND = Taux de non-recouvrement entre phase ; PEM = Taux de 

dépassement de médiane ; RCI = Indice de changement. 
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 A la lecture du tableau de récapitulation des résultats de l’intervention (Tableau 12 ci-

dessus), il est possible de voir une différence significative en termes de stress perçu. Avec Δ = 

-3.01 et d = - 2, nous voyons ainsi qu’il y a une réduction du stress perçu entre la phase A et la 

phase B. Cette réduction est significative avec un RCI de – 8.45.  

Nous voyons également que 83.3% des scores en phases B sont inférieurs au score le 

plus faible en phases de base, et que 83.3%% des scores en phases intervention sont inférieurs 

à la médiane en baseline, ce qui se situe au-delà du seuil de pertinence de 70%. Une baisse 

similaire est également notable en termes d’anxiété (Δ = - 2, d = -2, PEM = 83.3%, RCI = -

3.21%), avec un PND non-significatif mais tendanciel (66,7%, inférieur à 70%) cependant.  

Conformément à notre hypothèse, nous sommes en présence d’une augmentation du sentiment 

d’auto-efficacité, avec Δ = 2.32, PEM = 83.3%, RCI = 10.70. Toutefois, nous ne trouvons pas 

de significativité en termes de d de Cohen (1.66) ni en termes de PND (66.7%).  

 Nous ne démontrons aucune baisse significative de la dépression, qui a même montré 

une légère augmentation (Δ = 0.2, d = 0.2, PND = 16.67%, PEM = 16.67%, RCI = 1.47). Une 

augmentation encore plus minuscule et non significative est observée au niveau de la qualité de 

vie (Δ = 0.11, d =0.11, PND = 0%, PEM = 66.7%, RCI = 1.16). 

 

 A la lumière des graphiques et des indices statistiques issus des résultats de Mr L, il 

nous est possible d’affirmer que nos hypothèses ne sont que partiellement confirmées. Une 

diminution cliniquement et statistiquement significative du stress et de l’anxiété du sujet, ainsi 

qu’une augmentation significative de son sentiment d’auto-efficacité sont observées grâce à 

l’intervention d’un « exergame ». En revanche, la dépression et la qualité de vie n’ont pas 

évolué significativement au contact de l’intervention. 
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Analyse qualitative  
 

A la lecture de l’entretien, voici les éléments les plus saillants. Monsieur L. décrit une 

expérience très positive et surprenante : « je ne m’attendais pas à cela ». Lui pour qui la 

réadaptation fonctionnelle pouvait être « synonyme d’angoisse », il s’est retrouvé « surpris » 

de s’y « mettre avec plaisir et enthousiasme ». L’exercice par le jeu lui apporte « beaucoup de 

plaisirs et d’amusements » et le met de meilleure humeur. Les principaux points positifs de 

l’intervention sont « le format amusant » ainsi que « l’originalité de la démarche », « chasser 

les pensées négatives le temps d’un jeu ».   

Il ajoute également apprécier l’idée de se construire et de s’améliorer en même temps 

que son navire virtuel. Parmi les points négatifs, il retient « un début angoissant et paumant » 

car peu enclin aux technologies et peu habitué à la côtoyer. Il regrette également de ne pas sentir 

trop de différences au niveau physique par rapport à ses exercices normaux, et se montre 

circonspect sur un point : « ça ne donne justement pas l’impression de travailler, on peut donc 

douter de son efficacité ou de son utilité ».  

Par rapport à sa maladie et ses traitements, pour lui « ça ne change rien ou n’apporte pas 

grand-chose de supplémentaire, si ce n’est l’impression de travailler sans que cela ne soit une 

corvée ». Enfin, s’il devait partager son expérience avec une autre personne atteinte sa réponse 

est mitigée et concise, mais positive : « Bon, ce n’est pas la panacée mais ça ne mange pas de 

pain ! Ça change de s’amuser de temps en temps tout en travaillant ses exercices ! Il n’y a pas 

vraiment de choses à perdre à s’y essayer ! ». 
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Discussion  
 

Le but de cette recherche était de déterminer que l’usage d’un « exergame » de réadaptation, 

connu pour avoir des vertus physiques même chez une population atteinte de la maladie de 

Parkinson, pouvait avoir des vertus psychologiques. Nous avons ainsi émis les hypothèses que 

son usage pouvait permettre de bénéficier d’une détresse psychologique plus basse, ainsi que 

d’une meilleure qualité de vie et d’un meilleur sentiment d’auto-efficacité.  

 

Il s’avère que la moitié de nos hypothèses se sont montrées confirmées. En effet, nous avons 

pu montrer que le stress et l’anxiété, chez Monsieur L, baissait lors des introductions de 

l’intervention. Ces résultats font échos à la revue de littérature de Zenati, Saris, Lachaix et 

Clairembault (2011) qui démontre un gain de motivation et de plaisir induit par des « serious 

games » de travail d’équilibre chez les personnes âgées. Le « serious game » permettrait aussi 

de rendre la réadaptation physique plus rapide. Il est donc possible d’imaginer que Monsieur 

L., galvanisé par l’intervention, fait ainsi preuve d’une baisse d’anxiété et de stress.  

Il relate d’ailleurs lui-même en entretien un grand plaisir dans l’expérience et une baisse 

des pensées négatives. Il est également possible de relever deux petites singularités ici.  La 

première réside à l’examen visuel de l’évolution des scores de l’anxiété et du stress, dans la 

similarité de la trajectoire et du tracé, comme si les deux variables étaient étroitement liées. 

Cela ne serait pas étonnant non plus. En effet, pour beaucoup d’auteurs, stress et détresse 

psychologique seraient très liés. Le stress ne serait même que la facette d’un facteur plus général 

d’ajustement émotionnel plus ou moins réussi (Langevin & al., 2015).  L’évolution favorable 

de l’un entrainerait donc l’évolution favorable de l’autre. Aussi, selon la conception de Lazarus 

& Folkman, le stress et son ajustement résulte d’une double évaluation, à savoir le stress perçu 

(à quel point la situation est débordante) et le contrôle perçu (à quel point j’ai le contrôle). Or, 

selon Langevin et collaborateurs (2015), la structure de la PSS-10 ne fait pas consensus et elle 
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mesurerait plus le contrôle perçu. L’anxiété pourrait dans ce cas traduire l’autre facette de 

l’évaluation de l’événement stressant. Dans cette optique-là, stress et anxiété sont étroitement 

liés, ce qui se traduit par une évolution similaire.  

La seconde singularité, c’est que l’effet de « l’exergame » a été double. S’il a provoqué une 

baisse des symptômes de stress et d’anxiété, il a été également responsable d’une poussée 

brusque et violente au tout début du protocole. En effet, la première mesure de B1 est sujette à 

cette explosivité apparente tant pour le stress perçu que l’anxiété. Il faut alors rappeler que 

Monsieur L. s’est déjà présenté comme quelqu’un de méfiant envers la technologie. Il a avoué 

lui-même, par ailleurs, avoir eu du mal à se familiariser avec le matériel et à s’en sentir mal au 

début. Ceci pourrait donc expliquer ces brusques croissances, qui se sont résorbées d’elles-

mêmes au fur et à mesure que Monsieur L s’habituait à l’intervention. Malheureusement, si 

l’anxiété et le stress nourrissent un lien étroit, notre étude ne permet pas de discriminer quelle 

variable a pu entrainer l’autre. L’intervention a-t-elle amélioré le stress perçu, ce qui a amélioré 

les symptômes d’anxiété, ou bien l’inverse ? 

 

 Une seconde partie de nos hypothèses envisageait la baisse des symptômes de dépression 

ainsi qu’une hausse de la qualité de vie. Malheureusement aucune de ces deux hypothèses ne 

s’est vue confirmée. Ceci est d’autant plus surprenant que certaines recherches ont déjà montré 

des résultats allant dans le sens de cette hypothèse. Nous pensons notamment à la revue de 

littérature de Pessoa (2014), qui montre que chez les personnes souffrant de sclérose et de 

dépression, celles qui s’adonnaient à leur réadaptation fonctionnelle à l’aide de « serious game 

» montraient une réduction des symptômes de dépression, et une amélioration de la qualité de 

vie et des performances cognitives, et ce même en absence d’améliorations physiques. Il faut 

cependant rappeler que Monsieur L. nous a confié de lui-même lors de sa présentation être très 

concerné et inquiet par ses capacités fonctionnelles, et que cela lui pesait beaucoup sur 
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l’humeur. Dans l’entretien exploratoire, il ajoute même être déçu par le manque de progrès 

perçu lors des exercices physiques via « l’exergame ». Il est raisonnable de se demander si la 

stagnation de ses scores de dépression et de qualité de vie trouve son explication dans ce 

sentiment de ne pas progresser d’un point de vue physique. Et ce, d’autant plus que le protocole 

mis en place est tout de même court (4 semaines). Peut-être alors que l’intervention n’a pas été 

assez longue pour montrer des bénéfices sur la qualité de vie et la dépression.  

 

Notre dernière hypothèse reposait sur l’amélioration du sentiment d’auto-efficacité. Nous 

avons en effet trouvé cette amélioration et ce à toutes les phases du protocole, même quand 

l’intervention n’était plus en place. Il est donc plus difficile d’inférer l’influence de « 

l’exergame ». Toutefois, son rôle n’est peut-être pas à exclure. En effet, une fois habitué au 

protocole, Monsieur L. s’est bien saisi du jeu, a su évoluer avec aisance et a fait des progrès. 

Or, le sentiment d’efficacité s’accroit avec le sentiment de maîtrise (Barlow, 2010), et plus on 

a un sentiment d’auto-efficacité élevé, plus on est capable de persévérer malgré les difficultés. 

Peut-être alors que les expériences de maitrise liées à « l’exergame » ont amorcé un 

développement durable du sentiment d’auto-efficacité de Monsieur L., qui lui-même lors de 

l’entretien exploratoire évoque le plaisir qu’il a eu de progresser et développer le navire du jeu 

au fur et à mesure de ses avancées. Ceci n’est d’ailleurs pas sans rappeler la revue de littérature 

de Pessoa (2014), qui montre que ceux qui illustraient une image positive de soi à travers leurs 

avatars de leurs jeux démontraient des résultats plus positifs et un plus haut degré d’engagement 

que ceux qui s’étaient caractérisés par une vision négative de soi à travers leur avatar. Il est 

également possible de mettre ce résultat en lien avec l’étude pilote de Chao, Scherer, Wu, Lucke 

et Montgomery (2013) qui montre que l’utilisation de jeux vidéo basés sur l’exercice physique 

chez les personnes résidentes en maison de retraite est associée à un plus grand sentiment 

d’efficacité personnelle. 
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L’originalité principale de ce travail de recherche se situe dans le matériel employé et sa 

méthodologie. Cependant, ce travail est perfectible et ses résultats sont modestes. La principale 

limite de cette recherche se situe dans son problème de validité interne. En effet, le protocole 

ne dispose que d’un nombre réduit d’information, ce qui ne permet pas des résultats très 

nuancés. De plus, l’investigateur était au courant des hypothèses, ce qui pose une sérieuse 

menace de biais. Le protocole est également très court, quand il aurait fallu bien plus de temps 

de mesure pour être sûr que le participant puisse apprécier de tous les bienfaits du programme 

prévu par « l’exergame ». Enfin, du fait du caractère fixé et non aléatoire des changements de 

phases et de nombre de mesure, tous les tests de randomisation sont impossibles.  

L’ensemble de ces conditions fait que nous nous trouvons dans un protocole à cas unique 

quasi-expérimental, ce qui en soi même oblige à la plus grande prudence en termes 

d’interprétation. Enfin, l’étude pose également un problème de validité externe, puisqu’il est 

difficile de généraliser des résultats à partir d’un échantillon composé que d’un seul sujet. 

 

Nos résultats encourageants permettent de montrer un bénéfice en termes de stress, 

d’anxiété et de sentiment d’auto-efficacité, liés à l’usage d’un « serious game » de réadaptation. 

L’intérêt est d’autant plus prégnant qu’il peut facilement se rajouter à une prise en charge 

classique et être utilisé à domicile, semblant en faire un outil ludique et adapté dans le cadre de 

la Maladie de parkinson. Ainsi, il serait alors possible de conseiller leur usage à toute personne 

atteinte de maladie de Parkinson.  

Préalablement, il est nécessaire qu’une réplication de ce design puisse vérifier son 

application à d’autres individus. De futures études peuvent se concentrer sur des protocoles à 

cas uniques plus robustes et plus complexes, comme des protocoles de type ABAB avec une 

randomisation et un nombre de mesures suffisants pour effectuer les tests adaptés.  
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Il serait également possible d’envisager un protocole à ligne de base multiple de type AB.  

Il serait tout également envisageable de passer à un essai randomisé plus complet, avec groupe 

contrôle, et pourquoi pas l’intervention d’un groupe intermédiaire qui aurait comme condition 

les jeux vidéo commerciaux basés sur le mouvement. Ceci permettrait de déterminer si ce sont 

bien les « serious game » spécifiquement liées à la réadaptation qui ont des vertus physiques et 

psychologiques, ou si ces vertus se retrouvent également dans de simples jeux vidéo récréatifs, 

ôtant ainsi tout intérêt au développement supplémentaire de logiciels spécifiques. 
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4.2 Etude 2 : Etude de Musicothérapie dans le cadre des Soins Palliatifs 
 

La Thérapie Par La Musique Dans L’accompagnement De Fin De Vie : Faisabilité D’un 

Protocole A Cas Unique A Baseline Multiples Pour Evaluer Les Effets D’une Intervention 

Musicale en Soins Palliatifs3 

 

Résumé Français 
 

 

Introduction : Bien que les avancées médicales permettent de mieux soigner le cancer, l’échec 

thérapeutique est une triste réalité, et des soins palliatifs adaptés sont nécessaires. Dans ce cadre, 

les interventions non-médicamenteuses ont toutes leur place, et la musicothérapie offre des 

perspectives intéressantes. 

Objectif : L’objectif de la présente recherche est de soumettre à l’épreuve expérimentale des 

faits une thérapie par la musique dans l’accompagnement de fin de vie  

Méthode : Un protocole à cas unique avec baseline multiple évaluant une intervention musicale 

a été utilisé. Le premier participant a suivi 4 mesures en baseline sur 3 jours, et 2 séances 

d’intervention sur deux jours. Le second participant a suivi 3 mesures en baseline sur deux 

jours, et trois séances d’interventions sur 3 jours. Les participants ont été interrogées sur leur 

Douleur et sur la Qualité de Vie. 

Résultats : Les résultats vont à l’encontre des hypothèses formulées, et témoignent d’effets 

d’aggravation de la douleur et de la qualité de vie pour un des deux participants, tandis que 

l’autre semble peu impacté par l’intervention. 

Conclusion : Des difficultés de terrains et de méthodes pourraient expliquer ces résultats. 

Toutefois il est aussi de bon aloi de s’interroger sur les limites des interventions de 

musicothérapie dans le cadre des soins palliatifs.  

Mots-clefs : Soins Palliatifs, Cancer, Efficacité, Musicothérapie, Expérimentation 

 
3 Article soumis avec les co-auteurs suivants : Hugo Fournier, Kamel Gana et Bruno Quintard 
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Summary 
 

Introduction: Although medical advances allow better care for cancer, treatment failure is a 

sad reality, and appropriate palliative care is needed. In this context, non-pharmacological 

interventions are suited, and music therapy offers interesting perspectives. 

Objective: The objective of this study is to test experimentally a music therapy in end-of-life 

care.  

Method: A single case design protocol with multiple baselines on two participants evaluating 

a musical intervention was used. The first participant followed 4 baseline measures over 3 days, 

and 2 intervention sessions over 2 days. The second participant followed 3 baseline measures 

over 2 days, and 3 intervention sessions over 3 days. Participants were asked about their Pain 

and Quality of Life. 

Results: The results invalidate our hypotheses and demonstrate that one of the two participants 

experienced worsening pain and quality of life, while the other seemed to be unphazed by the 

intervention. 

Conclusion: Field and methodological difficulties could explain these results. However, it is 

also reasonable to question the limitations of music therapy interventions in palliative care.  

 

Keywords: Palliative Care, Cancer, Effectiveness, Music Therapy, Experimentation 
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Introduction  
 

Contexte 
 

Malgré les progrès incessants de la recherche et des traitements, certaines formes de 

cancer sont encore aujourd’hui difficiles à traiter, et les patients peuvent se retrouvent en échec 

thérapeutique. On parle alors d’arrêt de traitements curatifs, et de mise en place de soins 

palliatifs (SP), qui « consistent à s’occuper de personnes qui ont une maladie incurable, à 

soulager leurs souffrances et à les soutenir dans les moments difficiles », à « ajouter de la vie 

aux jours et non pas simplement des jours à la vie » (Bond, Lavy & Wooldridge, 2008), ou 

encore  à améliorer « la qualité de la vie des patients et de leurs familles qui sont confrontés 

aux problèmes liés à des maladies critiques, grâce à la prévention de la souffrance et à son 

soulagement, en identifiant tôt les symptômes et en l’évaluant exactement, ainsi qu’en traitant 

la douleur et d’autres problèmes d’ordre physique, psychologique et spirituel » (OMS, 2018).  

Les SP se fondent sur une approche holistique qui traite les problèmes physiques 

(symptômes tels que la douleur, la fatigue, la fièvre), psychologiques (angoisses, peur, tristesse, 

colère), sociaux (besoins de la famille, alimentation, travail, logement) et spirituels (sens de la 

vie et de la mort, besoin de sérénité). Ces différentes facettes de l’individu ont besoin d’être 

traitées tant d’un point de vue médical que non-pharmacologique pour une prise en charge 

adaptée, personnalisée et efficace en termes de confort et de bien-être (Lindqvist, Tishelman, 

Hagelin, Clark, Daud, Dickman, Benedetti, Galushko, Lunder, Lundquist, Miccinesi, Sauter, 

Fürst & Rasmussen, 2012). Les symptômes courants comme la douleur, l'anxiété et les troubles 

de l'humeur peuvent être difficiles à gérer avec les options pharmaceutiques standard et peuvent 

nuire considérablement à la qualité de vie (Smith, Gomm & Dickens, 2003 ; Ferrell, 1995). 

Les prises en charge non médicamenteuses en cancérologie sont nombreuses, et outre les 

soins de supports habituels (soutien psychologique, socio-esthétiques, diététique, activité 

physique, etc.), les patients ont recours à des techniques complémentaires et alternatives 
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(Calcagni, Gana et Quintard, 2019). Se pose avant tout la question lancinante de leur efficacité 

et leur validité. La Haute Autorité de santé (2011) présente les thérapeutiques non 

médicamenteuses comme relevant de trois domaines : les « thérapeutiques physiques », les « 

règles hygiéno-diététiques » et « les traitements psychologiques » (HAS, 2011). D’autres 

classifications existent (CEPS, 2017 ; NCCIH, 2016), et incorporent toutes certains pratiques, 

dont les interventions musicales. 

 

La musicothérapie : fondements théoriques et efficacité 
 

Si la musique a pour but répandu le loisir, la créativité, le partage et l’expression 

artistique, on lui confère également une vertu « curative », en témoigne la préhistoire avec les 

guérisseurs qui associaient un rythme musical accompagné d’une danse à des plantes 

médicinales, certains rituels utilisant le son du tambour, ou encore d’anciens hiéroglyphes 

datant de 1500 av J.C. témoignant d’incantations destinées à guérir la stérilité, les douleurs 

rhumatismales et les piqures d’insectes (Gardner , Licklider & Weisz 1960 ; Marwick, 2000).  

Dans une approche plus contemporaine et scientifique, la musique est de nouveau 

introduite dans le cadre des soins grâce à une pratique mêlant musique et santé mentale, la 

musicothérapie, qui bénéficie d’un intérêt accru en soins palliatifs dans la quête   d'interventions 

complémentaires à la fois rentables et associées à peu d'effets secondaires (O'Callaghan, 2009 

; Olofsson & Fossum, 2009 ; Gallagher et al., 2006 ; Stanczyk, 2011). Elle est définie comme 

une « technique contrôlée d'écoute musicale utilisant son influence physiologique, 

psychologique et émotionnelle sur la personne durant le traitement d'une maladie ou d'un 

traumatisme » (Biley, 1992), ou comme « l’utilisation intentionnelle des propriétés et du 

potentiel de la musique et de son impact sur l'être humain » (Munro & Mount, 1978).  

Il a été prouvé que la musique est efficace dans le traitement de la douleur (Guétin et al., 

2005, 2010 ; Roy, Peretz & Rainville, 2008) en exerçant une action sensorielle (par atténuation 
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de la conduction des fibres afférentes), cognitive (détournement de l’attention par évocation 

d’images et de souvenirs), affective (modification de l’humeur et production d’endorphine), 

comportementale (action sur l’hypertonie musculaire et la psychomotricité) (voir Andy, 1983; 

Beary & Benson, 1974; Gardner, Licklider & Weisz, 1960; Schreiber & Kahneman, 2000) et 

psycho-sociale (choix et goûts personnels, écoute individuelle, verbalisation des émotions, 

évacuation des tensions et favorisation de la communication, voir Verdeau-Pailles, 1991). La 

thérapie par la musique a par ailleurs démontré son intérêt dans de multiples spécialités, telles 

que : l’anesthésie (Arts et al., 1994; Koch et al., 1998; Lepage et al., 2001; Migneault et al., 

2004; Nilsson et al., 2001; Tanabe et al., 2001; Wang et al., 2002), la réanimation (Almerud & 

Peterson, 2003; Good et al., 1999; Heiser et al., 1997; Loscin, 1981; Nilsson, Rawal & Unosson, 

2003; Wong et al., 2001), la stomatologie (Standley, 1986), l’obstétrique (Browning, 2000 ; 

Hanser, Larson & Oconnell, 1983 ; Phumdoung & Good, 2003), la gynécologie (Good et al., 

2002), la cardiologie (Barnason, Zimmerman & Nieveen, 1995; Cadigan et al., 2001 ; Taylor-

Piliae & Chair, 2002; Zimmerman, Nieveen & Barnason, 1996), la neurologie (Gerdner, 2000; 

Kneafsey, 1997 ; O’Callaghan, 1996 ; Parsons, 2001 ; Rauschecker, 2001), la rhumatologie 

(Guetin et al., 2003; McCaffrey & Freeman, 2003 ; Schorr, 1993) ainsi que la rééducation 

fonctionnelle (Guetin et al., 2003 ; Kullich et al., 2003). 

Dans le cadre de la douleur chronique, les données dans la littérature scientifique 

montrent un effet positif sur l'anxiété, la dépression, le sommeil, le comportement et plus 

globalement la qualité de vie (Beck, 1991 ; Schorr, 1993 ; Zimmerman, Pozehl, Duncan & 

Schmitz, 1989 ; Guétin et al., 2005 ; Kullich et al., 2003). Dans la même veine, une méta-

analyse de Cochrane, réalisée à partir de 30 études et 1891 participants, a également permis de 

mettre en évidence les effets bénéfiques de la musicothérapie sur l'anxiété, la douleur, l'humeur 

et la qualité de vie des patients traités pour le cancer (Bradt, Dileo, Grocke & Magill, 2011).  
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D’autre part, la musicothérapie est de plus en plus utilisée dans les soins de fin de vie, et 

un nombre croissant de musicothérapeutes travaillent chaque année dans des centres de soins 

palliatifs et des programmes hospitaliers (Hilliard, 2005). Les données d'une étude menée 

auprès de 300 centres de soins palliatifs sélectionnés au hasard aux États-Unis indiquent que 

les formes les plus populaires de thérapies complémentaires sont la massothérapie et la 

musicothérapie (Demmer, 2004). C'est également vrai pour l'utilisation des thérapies 

complémentaires dans les centres de soins palliatifs canadiens (Oneschuk et al., 2007). 

L'objectif premier de la musicothérapie, dans ce contexte, est donc d'améliorer la qualité de vie 

d'une personne en aidant à soulager ses symptômes, en répondant à ses besoins psychologiques, 

en lui offrant soutien et réconfort, en facilitant la communication et en satisfaisant ses besoins 

spirituels. De plus, les musicothérapeutes aident la famille et les aidants naturels à faire face, à 

communiquer et à vivre le deuil (Dileo & Dneaster, 2005). Par ailleurs, certains patients peuvent 

hésiter à exprimer ouvertement leurs émotions en raison de l'intensité des sentiments ou de la 

nécessité de protéger leurs proches. Ces patients peuvent tirer profit du choix de la chanson, car 

elle leur offre « un moyen alternatif, créatif et non menaçant de vivre et d'exprimer leurs 

émotions » (Hogan, 1999). Enfin, les musicothérapeutes jouent également un rôle important en 

répondant aux besoins spirituels des patients, car la musique peut leur offrir « les moyens 

créatifs, lyriques et symboliques de répondre aux besoins existentiels et spirituels durant le 

processus de la mort » (Magill 2002, p. 996).  

La musicothérapie a déjà été évaluée à plusieurs reprises dans le cadre des soins palliatifs, 

en témoignent les revues de la littérature réalisée par Bradt & Dileo (2010), Archie, Bruera & 

Cohen (2013) et McConnell, Scott & Porter (2016). Mais la qualité statistique des résultats 

obtenus sur ces différentes recherches demeure diminuée par le risque élevé de biais. En effet, 

de nombreux défis et obstacles sont à prendre en compte dans la mise en place d’un protocole 

de musicothérapie en soins palliatifs. Premièrement, les auteurs ont signalé qu'au cours de cette 
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période, de nombreux participants sont décédés ou sont devenus insensibles (généralement dû 

à une altération rapide de l’état général et/ou à un déclin cognitif). De ce fait, la plupart des 

études comprenaient un nombre limité de séances de thérapie par la musique (≤ 2). Puisque les 

séances multiples permettent le développement d’un processus et d'une relation thérapeutique, 

il est possible que l'offre de plus de deux séances puisse avoir des effets plus importants. 

Deuxièmement, l'un des problèmes principaux que pose la recherche avec les personnes en 

soins palliatifs est l'obligation de fournir une intervention qui soit normalisée, de façon à être 

évaluée adéquatement, et l'impératif d'adapter l'intervention aux besoins particuliers de chaque 

participant. Dans ce contexte il est très difficile de mettre en place un protocole standardisé au 

vu des soins dont les patients bénéficient. Soumis à une médication plus ou moins changeante 

et aux prises avec des problématiques de santé, parfois, très invasives, de nombreux facteurs 

peuvent influer sur les résultats obtenus. De plus, mettre en place un dispositif régulier dans ce 

cadre médical est presque impossible dans la mesure où les consultations, les différents actes 

de soin et les complications de santé viennent entraver le déroulement du protocole. Dans ce 

même ordre d’idée il est donc nécessaire d’avoir recours à des outils de mesure relativement 

courts. Enfin, les chercheurs rapportent également que, pendant cette phase de fin de vie, le 

temps est précieux et protégé pour les patients et leur famille. Dans cette mesure, la recherche 

n'est pas une priorité au vu du temps qu’il reste. Il s’agit là encore d’un facteur rendant difficile 

le recrutement de participants. Malgré ces défis, les études présentées plus haut démontrent 

clairement qu'il est possible d'effectuer des enquêtes s’étendant dans la durée auprès de cette 

population.  

 

Évaluation des interventions non médicamenteuses 
 

On remarquera d’abord que les résultats cités plus haut se basent sur des études de groupe 

(i.e. contrôlées randomisées).  Même si la haute autorité de santé (2011) ne donne aucune 
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indication relative à une quelconque méthodologie nécessaire à l’évaluation des interventions 

non médicamenteuses en santé, force est de constater que les études contrôlées randomisées 

demeurent le standard méthodologique pour l’évaluation des interventions médicamenteuses. 

Toutefois, les limites des essais randomisés contrôlés dans le domaine des interventions non 

médicamenteuses (Hawe et Potvin, 2009) sont désormais connues. 

En effet, il existe une autre méthode expérimentale qui pourrait s’avérer intéressante du 

fait de sa flexibilité et du faible nombre de sujet qu’il nécessite. Il s’agit de protocoles à cas 

unique ou d’essais « n-de-1 » (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 2019 ; Juhel, 2008 ; Kravitz et 

al., 2008 ; Sung & Feldman, 2006). Ces protocoles, accessibles à tout chercheur et praticien 

désireux d’évaluer sa pratique, s’adaptent très bien à des recherches en contexte difficile, et 

permettent de garder l’authenticité des interventions en les personnalisant à chaque participant 

et leur spécificité.  Il s’agit de protocoles à nombre de participants réduits qui se regroupent en 

plusieurs classes : le protocole basique A-B, les protocoles « arrêt-reprise » (A-B-A, A-B-A-B, 

B-A-B), les protocoles à baselines multiples, les protocoles à interventions multiples, et les 

protocoles à critères d’intervention multiples.  Tous ces protocoles s’appliquent à un seul cas 

(n = 1) qui constitue aussi bien l’unité d’observation que l’unité d’analyse, hormis pour les 

protocoles à baseline multiples qui nécessitent plusieurs cas individuels (au moins deux). Tous 

ces protocoles nécessitent des mesures répétées, à chaque phase du phénomène sur lequel 

devrait agir l’intervention mise en place. La phase de base (A) renvoie à la condition « statu 

quo », c’est-à-dire, l’état habituel du patient, et fait office en quelque sorte de situation de « 

contrôle », à laquelle est comparée la phase B, où l’intervention est introduite, et les mesures 

répétées sont de nouveau effectuées puis comparées à celle de la phase A (Gana, Gallé-

Tessonneau & Broc, 2019). Cette méthode permettrait-elle de contourner les défis rencontrés 

dans les études de groupe ? Nous avons précédemment vu que les soins palliatifs reposent sur 

une prise en charge multiple, alliant traitements médicamenteux et interventions non-
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médicamenteuses pour répondre aux besoins spécifiques de patients en fin de vie. Nous avons 

également abordé le sujet de la musicothérapie, de son fonctionnement et de ses applications. 

Si son efficacité a déjà été évaluée à plusieurs reprises dans le domaine des soins palliatifs, en 

témoignent trois revues systématiques de littératures récentes, il n’existe à notre connaissance 

aucune étude expérimentale française à ce sujet. De plus, un certain nombre de difficultés est 

associées aux études expérimentales dans le contexte de soins palliatifs.  Au regard de ces 

éléments, le but de l’étude présente est double : vérifier l’efficacité de la musicothérapie en 

soins palliatifs dans un contexte français, et de vérifier la faisabilité des protocoles à cas unique 

comme méthode d’évaluation d’une intervention en soins palliatifs.  

 

Méthode 
 

 Nous avons utilisé la méthode des protocoles à cas unique (Smith, 2012), et suivi les 

lignes directrices, SCRIBE-2016, pour la présentation de travaux basés sur ces protocoles (Tate 

et al., 2016). 

 

Design 
 

Pour cette recherche, nous proposons un protocole individuel avec lignes de base 

multiples, sur la base de deux participants (que sont Mme C et Mr R). Il s’agit d’un format 

économique qui permet de solliciter les patients de manière moins invasive et qui demeure 

facile d’implantation.  
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Comme évoqué plus haut, la démarche consiste à évaluer l’individu sur les variables qui 

nous intéressent, sur une période dite de « baseline » où l’individu est évalué en temps normal 

(Phase A). Est ensuite introduite l’intervention à évaluer (Phase B). De fait, notre collecte de 

données s'étend sur 1 semaine, où les participants ont eu 6 temps de mesure chacun à réaliser. 

D'abord, 4 temps de mesure en baseline pour Mme C, et 3 pour Mr R. Ensuite, ce dernier a 

bénéficié de 3 interventions musicales tandis que nous n'en avons réalisées que deux avec Mme 

C.  

 

Participants 
 

Notre étude s’est basée autour de deux participants. Le premier, Mme C., est une femme 

âgée de 78 ans, prise en charge par le personnel des LISP depuis plus de 2 mois. Grand-mère 

aimante, la patiente présente une mobilité très réduite due à des métastases osseuses au niveau 

du bassin, et à une récente fracture de l'humérus à la suite d’une chute. Mme C a des antécédents 

psychiatriques de bipolarité et peut, en cas de surdosage morphinique, développer un syndrome 

de persécution aigu. Ensuite, Mr R est un homme âgé de 64 ans, récemment accueilli sur les 

LISP à la suite de difficultés rencontrées à la maison. Son corps, très affaibli par les tumeurs, 

Figure 29. Frises représentatives du déroulement des protocoles individuels 
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ne lui permet que très peu de mobilisation et se fatigue très vite. Décrit comme quelqu'un d'assez 

solitaire et renfermé, Mr R tend à s'ouvrir davantage depuis la découverte de sa maladie. Les 

deux participants ont arrêté les traitements curatifs de leur cancer et sont ainsi pris en charge 

dans le cadre des soins palliatifs. 

 

Tableau 13. Synthèse des caractéristiques relatives aux participants 

 

 

Contexte de l’étude 
 

 

Cette recherche s'est donc réalisée au sein d'un service de Lits Identifiés de Soins Palliatifs 

(LISP) du Sud-Gironde. Nous cherchions à recruter uniquement des patients atteints de cancer, 

n'étant sujets ni à la surdité, ni à des troubles cognitifs importants, ni à de la confusion ni à des 

troubles schizotypiques. Sur les 9 patients à qui nous avons proposé l'expérience, 4 étaient 

intéressés. 

Participants Age Hospitalisation en lisp 
Symptomatologie et 

plaintes 

Traitements 

médicamenteux 

MME. C 78 

Cancer métastatique 

➔ Soin palliatif 

Séjour datant 

d’environ 

2 mois & 2 semaines 

• Troubles bipolaires 

• Plainte douleur et solitude 

• Peur de l’abandon 

• Sentiments de persécution 

• Antalgique 

(morphiniques) 

• Thymorégulateur 

(lamotrigine) 

•  

Si douleur ou détresse 

psy : 

• Antidépresseur 

(amitriptyline) 

MR. R 64 

Cancer métastatique 

➔ Soin palliatif 

Séjour datant de moins 

D’une semaine 

• Troubles du sommeil 

• Anxiété (montées 

d’angoisses) 

• Plainte douleur et 

fatigue 

• Antalgique 

(Morphiniques) 

Si douleurs ou 

Insomnies : 

• Benzodiazépine 

(Valium) 
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 Parmi eux, l'une devait partir tôt en EHPAD et n'aurait pas pu réaliser l'étude en entier, 

tandis qu'une autre a abandonné 2 jours après le début de la procédure. Seuls 2 participants sont 

allés au bout de la recherche : Mme C et Mr R (cf. Tableau 13). L’ensemble des entretiens 

thérapeutiques s’est déroulé au sein de la chambre des patients.  

 

Considérations éthiques 
 

Les protocoles ont été effectués dans le cadre des soins courants. Le consentement des 

participants était recherché pendant le pré-entretien par une notice d’information expliquant 

l’étude ainsi que leur droit concernant les données relevées et leur participation expliquant le 

déroulement et les enjeux de l'étude proposée. Ensuite, au début de chaque temps de mesure, 

nous avons réitéré cette demande de consentement à l'oral. Si ce dernier n’était pas 

explicitement accordé, la séance était reportée. Ce cas de figure est arrivé une seule fois pour 

Mr R. 

 

Outils de mesure 
 

Douleur : Cette variable d'intérêt est définie par l'I.A.S.P. (International Association for 

the Study of Pain) comme étant « une sensation et expérience émotionnelle désagréable en 

réponse à une atteinte tissulaire réelle ou potentielle ou décrites en ces termes » (1986). Elle a 

été évaluée via une échelle visuelle de la douleur, qui comprend 11 chiffres alignés 

horizontalement, compris entre 0 ("pas de douleur"), et 10 ("douleur maximale imaginable"). 

 

Qualité de vie générale : Pour mesurer cette notion, nous aurons recours à la version 

révisée du Questionnaire McGill sur la qualité de vie (MQOL) (Cohen et al, 2017).  
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Il s'agit d'une échelle de 14 items en 4 sous échelles (physique, psychologique, existentiel, 

social). Etant donné la longueur de l’échelle, et pour le confort du participant, nous n’avons 

utilisé que la partie A du questionnaire, qui consiste en une seule question et demande de noter 

la qualité de vie, telle qu'elle est globalement évaluée par l'individu. Le questionnaire original 

demande de noter son ressenti sur les deux derniers jours.  

Pour le bien de l’étude et par égard à l’aspect répété des mesures, la consigne est modifiée 

et demandera de noter le ressenti sur la dernière heure passée. Cet item, à l'image de la douleur, 

est une échelle allant de 0 à 10 sur laquelle le patient doit se placer, 0 reflétant une très mauvaise 

qualité de vie et 10, une excellente qualité de vie. 

 

Vécu de l’intervention : Afin de compléter notre approche et d’évaluer plus entièrement 

l’effet de l’intervention, nous avons mené à la fin de chaque intervention un entretien semi-

directif pour explorer le vécu qualitatif de l’intervention. Cet entretien dure généralement vingt 

à trente minutes et vise à savoir quels éléments ont plu ou déplu dans le montage musical, et 

quelles sensations, pensées, émotions et/ou images ont pu être suggérées suite à l’écoute (grille 

d’entretien disponible en Annexe).  

 

Intervention  
 

Il existe trois types de montage en musicothérapie. Le plus complet est le montage dit en 

« U », qui est essentiellement utilisé dans la douleur chronique (Guétin et al., 2005, 2010). Sa 

construction et sa fréquence d’application sont comparables à une séance de relaxation 

(sophrologie).  
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Figure 30. Technique standardisée de musicothérapie, montage en « U ». (D’après Guétin, S., Giniès, P., 

Picot, M.-C., Brun, L., Chanques, G., Jaber, S., … Touchon, J. (2010). Évaluation et standardisation d’une 

nouvelle technique de musicothérapie dans la prise en charge de la douleur : le montage en « U ». Douleurs : 

Evaluation - Diagnostic - Traitement, 11(5), 213-218.) 

  

Dans un premier temps, ce procédé amène progressivement le patient à la détente par une 

réduction du tempo, de la composition orchestrale, des fréquences, du volume.  

Dans un deuxième temps, ces composantes musicales remontent progressivement afin de 

redynamiser le patient. Cette technique permet également d’entreprendre une relation 

psychothérapeutique. Le montage en « L » (partie descendante du U), de son côté, est adapté 

prioritairement à l’anesthésie, il favorise la sédation par une modification hémodynamique 

favorable à une consommation sédative et anxiolytique réduite.  

Le dernier montage, en « J » (partie ascendante du U), est développé pour la douleur post-

opératoire. Il permet la reprise de conscience progressive jusqu’à l’éveil total, et vise à limiter 

la consommation d’antalgiques (Guétin et al., 2005, 2010). Pour ce protocole, nous choisissons 

le montage dit en « U » (cf. Figure 30 ci-dessus). 

Ce protocole consiste en un premier entretien avec le participant afin d’investiguer ses 

goûts en matière de musique (Gardner, 2000, 1999 ; Good et al., 2000, 1999 ; Thorgaard, 

Henriksen, Pedersbæk & Thomsen, 2004). En effet, les séquences musicales doivent être 
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adaptées aux critères de réceptivité de la personne malade en faisant appel à un nombre varié 

de styles (classique, moderne, jazz, variété, rock, électronique, musique du monde, etc.). Ainsi, 

cette rencontre permet de déterminer les morceaux que le patient voudra écouter dans les 

séances à venir (et selon les critères d’élaboration du montage en U).  

De ce fait, le choix de la musique est variable d’un patient à un autre, mais également 

d’une séance à une autre pour un même patient. De plus, ce pré-entretien permet de prendre 

également en compte le vécu affectif et émotionnel du patient. Une fois les musiques choisies, 

le patient écoute la musique au casque (filtre à l’environnement sonore hospitalier), en position 

allongée, les yeux fermés.  

À l’état initial de la séance, l’objectif est de représenter l’état de tension du patient par un 

rythme musical rapide (80-100 bpm) et une composition orchestrale importante (entre 10 et 20 

instruments). Le premier morceau est ainsi fondu et enchaîné dans une réduction progressive 

avec d’autres morceaux de plus en plus lents (50-60 bpm) et une formation orchestrale de plus 

en plus restreinte (1 à 3 instruments). A ce stade de la séance, plusieurs séquences musicales de 

durée variables décomposées en plusieurs morceaux de 3 à 4 minutes sont utilisées.  

La séance se finaliser par une remontée progressive des paramètres musicaux afin de 

redynamiser le patient (T = 70-80 bpm ; FO = 8 à 10 instruments). Concernant notre étude, 

l’ensemble des montages musicaux a été réalisé à l’aide du logiciel Audacity, puis réajusté au 

fur et à mesure des séances, et en fonction des suggestions émises par les participants. A la suite 

de l’audition musicale, le thérapeute prend le temps de recevoir ce qui émerge, par sa présence 

et son écoute. Il favorise également l’expression et le développement de la pensée, ce qui se 

fera par le biais d’entretiens semi-directifs à la suite de la séance de musicothérapie. 

Pour la réalisation de ces montages élaborés en équipe et contrôlés par des études 

(Gerdner, 2000 ; Guetin et al., 2003 ; Phumdoung & Good, 2003 ; White, 2000), le protocole a 

été administré par le second auteur de ce papier. Ici, l'intérêt est de faire ressortir les bienfaits 
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qu'un support médiateur peut avoir sur le plan thérapeutique et comment celui-ci peut agir sur 

la prise en soin. Pour se rapprocher au maximum des recommandations de la thérapie musicale, 

une musicothérapeute certifiée résidant dans le Sud-Gironde a été contactée afin de superviser 

le protocole de l’intervention et d'étayer les connaissances pratiques relatives aux savoir-être et 

aux savoir-faire du musicothérapeute (construction du pré-entretien sur les préférences 

musicales, conditions de passation en musicothérapie réceptive, thématiques à soulever pendant 

l'entretien qui suit l'écoute musicale, etc.). 

 

Traitement des données et analyses  
 

"Historiquement, les initiateurs des protocoles individuels se sont élevés contre la 

nécessité de recourir aux tests statistiques pour analyser les données, en arguant que les relations 

causales ne sont pas démontrées par des méthodes statistiques mais grâce à l’utilisation de 

procédures hautement contrôlées. C’est de cette tradition que se sont développées les méthodes 

descriptives visant à évaluer visuellement la relation entre l’intervention et la variable 

dépendante. La représentation graphique des données obtenues est en ce sens fondamental." 

(Robert, 2019). Au regard de cette citation, pour tester ces hypothèses, l’analyse des résultats 

de notre protocole se basera d’abord sur une analyse visuelle. Il s’agira de discuter des 

différences de mesures observées entre les phases A et les phases B à l’aide de graphiques, 

d’indices de moyennes et d’écart-type (Smith, 2012). 

Toutefois, il faudra compléter cette analyse visuelle par d’autres indices quantitatifs, 

puisque, selon d’autres chercheurs, elle n’est pas suffisante en soi (Gana et al., 2019 ; Juhel, 

2008 ; Heyvart & Onghena, 2013). De ce fait, nous nous baserons sur 5 indices statistiques de 

changement : Les différences de moyennes standardisées (Standardized mean differences, 

SMD) ainsi que sa version cumulée (Pooled Standardized mean differences, PSMD), le taux de 

non recouvrement entre les phases (Percentage of Nonoverlapping Data, PND), le taux de 
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dépassement de la médiane (Percentage of data points Exceeding the Median, PEM) , et enfin 

l’indice fiable du changement (Reliable Change Indice, RCI), indice préalablement utilisé pour 

évaluer le résultat des psychothérapies et qui a connu certaines évolutions (Wise, 2004). Nous 

effectuerons toutes les analyses à l’aide du logiciel gratuit R, et notamment grâce à un « package 

», destiné spécifiquement aux analyses de protocoles à cas unique appelé « SCVA » (Bulté & 

Onghena, 2013). 

 

Concernant l'analyse thématique du discours des participants, rappelons qu'il s'agit d'un 

traitement méthodique du contenu implicite et explicite par la mise en relation des éléments du 

texte : les comparer, les rapprocher, les confronter pour enfin les classer (Braun & Clarke, 

2006). Cette analyse a donc été réalisée à la main en suivant les recommandations de Paillé et 

Mucchielli (2012), à savoir une technique en deux phases. Dans un premier temps, 

l'imprégnation et l'encodage du discours, puis, dans un deuxième temps, le classement en unités 

de sens, catégories et thèmes (par souci de précision, des sous-catégories ont été créées afin de 

nuancer le contenu de certains grands regroupements thématiques). Pour recueillir les éléments 

du discours, les entretiens ont été enregistrés sur un support numérique adapté avec le 

consentement des participants (l'anonymat étant conservé). Le contenu des entretiens a ensuite 

été retranscrit sur ordinateur à partir de l'écoute des enregistrements. 

 

Résultats 
 

 

Nous allons, dans cette partie, nous intéresser, d’une part, aux données quantitatives, et 

d’autre part aux données qualitatives obtenues pour donner suite à la réalisation de ce protocole 

quasi-expérimental. Dans un premier temps nous allons nous focaliser sur l'aspect descriptif de 

ces informations via l'examen visuel de ces résultats. Dans un deuxième temps, nous recourrons 
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à l'utilisation de tests statistiques spécifiques, permettant d'évaluer l'efficacité et le degré de 

significativité des changements observés entre les phases avec intervention et les phases sans. 

 

Analyse des données quantitatives 
 

Tableau 14. Synthèse des indices visuels observés pour les deux participants à chaque phase 

Variables 
Part. 

Niveau 

(Moyenne) 
Variabilité (étendue)* 

Tendance 

(coefficient 

directeur) ** 
Recouv.  Prompt. 

Phases A B A B A B 

Douleur 

Mme C. 5.5 6 [3 ; 8] 5 [5 ; 7] 2 -1x 2x 50% Aucun 

Mr R. 1.33 4.67 [1 ; 2] 1 [3 ; 6] 3 -0.5x 0.5x 0% Dès t1 

QDV 

Mme C. 5.25 5 [4 ; 6] 2 5 ; 5] 0 -0.7x 0 33.3% Aucun 

Mr R. 7 52.5 [3 ; 9] 6 [2 ; 3] 1 3x 0.5x 14.29% Dès t1 

 
Note. QDV = Qualité de Vie ; * = les valeurs entre crochet correspondent respectivement à la valeur 

minimale et maximale de la phase. La dernière valeur en gras correspond à l’étendue des données de 

la phase ; ** = le coefficient directeur définit le sens et la force de la droite de régression ; Part. = 

Participants ; Recouv. = Recouvrement ; Prompt. = Promptitude du changement 

 

En ce qui concerne la douleur, un examen attentif des graphiques de nos participants 

(Figure 31 ci-dessous) nous indique vraisemblablement un effet très mince de l’intervention de 

musicothérapie sur nos deux participants. En effet, la moyenne des phases, indiquée par la barre 

horizontale en pointillés, ne semble presque pas évoluer entre les deux phases pour le cas de 

Mme C. Pis encore, la moyenne de douleur semble augmenter pour Mr R. L’examen des 

tendances du changement indique également une tendance légèrement baissière des scores de 

douleur en phase A, tandis qu’elles affichent une évolution croissante en phase B. De façon 

plus détaillée et en s’appuyant sur les statistiques descriptives (voir Tableau 14 ci- dessus), nous 
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remarquons, dans le cas de Mr R, une nette augmentation du niveau entre les deux phases 

(meanA = 1,33 ; meanB = 4,67 ; diff = +3,34).  

Ensuite, nous notons une augmentation de la variabilité douloureuse au sein de la phase 

d'intervention (eA = 1 ; eB = 3). De plus, concernant la tendance, on observe la même force 

dans l'évolution de la "pente" en phase A qu'en phase B, toutefois le sens de la droite est 

dégressif en baseline (αA = -0,5x) alors qu'elle est positive pendant l'intervention (αB = +0,5x). 

En ce qui concerne Mme C, nous pouvons noter des moyennes presque similaires entre les deux 

phases (meanA = 5,5 ; meanB = 6 ; diff = -0,5) mais une diminution marquée de la variabilité 

de la baseline (eA = 5) lorsque l'on regarde l'étendue des valeurs en phase d'intervention. En 

outre, nous constatons une tendance dégressive en phase A (αA = -1x) alors qu'en phase B, elle 

évolue positivement et est deux fois plus marquée (αB = 2x). 

 

 

Un examen final des indices statistiques de changement (voir Tableau 15 ci-dessous) 

confirme les soupçons précédents, puisque les taux sont bien en dessous du seuil de 

significativité (PEM =25%, PND = 0%), et que les scores de différence de moyennes 

standardisées sont en faveur d’une augmentation tendancielle (d = 1,5), voire significative (Δ = 

Figure 31. Graphique des scores de douleur obtenus par les participants 
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2.9) de la douleur en phase d’intervention pour nos deux participants. Ainsi, l’intervention 

proposée aurait augmenté la douleur ressentie de nos participants, ce qui infirme donc notre 

première hypothèse. 

 

Tableau 15. Indices statistiques de significativité du changement des scores de douleur 

 

Indices Δ de Glass d de Cohen PEM PND 

Résultats 2.9*a 1.5 25% 0% 

Note. * = indice significatif. a = effet inverse à l’hypothèse posée. SMD = Standardized mean difference 

(différence standardisée de moyenne) ; PSMD = Pooled standardized mean difference (différence 

agrégée) ; PND = Taux de non-recouvrement entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane  

 

En ce qui concerne la Qualité de vie, l’examen du second graphique (Figure 32 ci-

dessous) indique une évolution de la qualité de vie similaire à celle de la douleur, où les 

moyennes semblent immobiles entre les deux phases dans le cas de Mme C., alors qu’elles 

semblent se détériorer en phase d’intervention dans le cas de Mr R. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Figure 32. Graphique des scores de Qualité de Vie obtenus par les participants 
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Dans le détail, nous pouvons d'abord remarquer une diminution du niveau de la qualité 

de vie entre la phase A (meanA = 7) et la phase B (meanB = 2,5) soit une différence de score 

de 4.5. Ensuite, nous observons une réduction drastique de la variabilité intra phase des scores 

de la QDV (eA = 6 ; eB = 1). Ensuite, bien que le sens d'évolution soit positif dans les deux 

phases, la pente apparait plus forte en baseline (αA = +3x) que lors des interventions (αB = 

+0,5x).  

Pour Mme C., nous ne remarquons que peu de différence entre le niveau observé en phase 

A (meanA = 5,25) et celui en phase B (meanB = 5). De plus, nous observons une certaine 

variabilité en baseline (eA = 2) alors qu'elle est nulle lors des interventions (eB = 0). Par ailleurs, 

l'évolution des valeurs de la phase A est légèrement négatif (αA = -0,7x) tandis que le 

coefficient angulaire de la tendance en phase B est nul : les données restent stables. 

 

Tableau 16. Indices statistiques de significativité du changement des scores de la Qualité de Vie 

Indices Δ de Glass d de Cohen PEM PND 

Résultats -2.4*a -0.8 0% 0% 

Note. * = indice significatif. a = effet inverse à l’hypothèse posée. SMD = Standardized mean difference 

(différence standardisée de moyenne) ; PSMD = Pooled standardized mean difference (différence 

agrégée) ; PND = Taux de non-recouvrement entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane  

 

Les indices statistiques de changement (Tableau 16 ci-dessus) présentent le même cas de 

figure que pour la douleur, à savoir une absence de significativité des taux (PEM et PND = 0%), 

et une baisse significative de la qualité de vie (Δ = -2.4). Notre deuxième hypothèse est donc 

également invalidée. En définitive, à l'examen visuel des données obtenues pour les deux 

participants et des indices statistiques de changement, nous constatons que les résultats ne vont 

pas dans le sens des hypothèses formulées plus avant.  
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En effet, tandis que nous n'observons que très peu de changement interphase pour 

l'ensemble des variables mesurées chez Mme C, il est important de noter que, pour Mr R, les 

valeurs évoluent dans le sens inverse aux attendus théoriques, soit une dégradation relative de 

l'état général du participant (augmentation de la douleur ; baisse de la qualité de vie). De plus, 

cette évolution est d'autant plus marquée que l'on observe un changement immédiat de 

l'ensemble des données au premier temps de la phase d'intervention. 

 

Analyse Qualitative 
 

Avant de nous concentrer sur l'analyse du discours émis par les patients pendant les 

entretiens, nous nous intéresserons à ce qui a pu être observé lors de l'écoute du montage audio. 

Premièrement, chez Mme C, nous constatons, au fil des morceaux, une décontraction générale 

du corps, une respiration de plus en plus lente et une tendance à somnoler (yeux fermés, 

décontraction des cervicales, respiration lente et profonde).  

A contrario, nous observons des réactions bien différentes chez Mr R. Plus agité, le patient 

n'hésite pas à taper le rythme des morceaux avec les pieds ou les mains, à fredonner l'air des 

musiques, et à commenter les morceaux pendant l'écoute. Qui plus est, lors des deux dernières 

séances, Mr R pleure à deux reprises au milieu du montage, lorsque la Sonate au Clair de Lune 

intervient. Ces observations mettent en évidence deux manières bien différentes d'écouter la 

musique : une écoute passive (Mme C) et une écoute active (Mr R).  

D’autre part, les entretiens avec Mme C. se sont avérés complexes. En effet, nous pouvons 

constater que le deuxième entretien réalisé avec elle a été largement raccourci en raison d'un 

état de douleur intense le matin de la passation. Bien qu'elle dise avoir apprécié la séance, la 

patiente était tellement envahie par la douleur qu'elle ne put continuer l'entretien. De plus, nous 

remarquons également une certaine labilité de l'attention associée à un discours peu fluide et 
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hésitant (sûrement dû à son traitement antidépresseur). Sa tendance à se répéter et à chercher 

ses mots ne permet pas l'élaboration d'un discours nuancé et/ou varié.  

Concernant Mr R, outre la mauvaise qualité audio de ses enregistrements, nous pouvons 

noter la récurrence de certains troubles de la syntaxe (agrammatisme), de l'articulation 

(bredouillement, marmonnement) et de la prosodie (alternance volume sonore normal / bas). 

De ce fait, de nombreux éléments du discours sont difficilement compréhensibles (pareidolies 

auditives), voire inaudibles, rendant ainsi impossible le classement de certaines unités de sens. 

 

Suite à l'analyse de contenu, nous avons pu extraire 11 grandes thématiques (définitions 

et détails en Annexe) définissons ci-dessous : 1) le ressenti relatif à l’écoute du montage, 2) 

l'univers musical, 3) la qualité de vie, 4) la philosophie de vie, 5) l'univers médical, 6) les 

éléments familiaux, 7) l'entourage social, 8) le contexte & la relation thérapeutique, 9) les 

attitudes et préoccupations vis-à-vis de la maladie et de la mort, 10) une relation amoureuse 

compliquée et 11) les éléments biographiques. 

A l'écoute du montage, nous pouvons relever, dans un premier temps, des éléments 

communs aux 2 participants. En effet, tous deux expriment avoir découvert une nouvelle 

manière d'écouter de la musique : le fait d'être concentré et pleinement réceptif aux morceaux 

qu'ils écoutaient a procuré chez eux des sensations différentes de ce qu’ils avaient connu jusque- 

là. Toutefois, que ce soit dans le contenu (notamment chez Mr R) ou dans la manière de le 

restituer (notamment chez Mme C), les deux participants ont éprouvé certaines difficultés à 

décrire et expliquer leur ressenti. 

Ensuite, au vu des éléments précédemment explorés, nous pouvons dire que les deux 

sujets de ce protocole correspondent à deux profils bien différents. Tout d'abord, Mr R aborde 

une grande variété de thématiques et intègre de nombreuses notions dans son discours par 

rapport à Mme C. En effet, Mr R traite 11 des thèmes évoqués plus haut avec une certaine 
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spontanéité alors que Mme C n'en traite que 6. Bien que Mme C n'ait pu pleinement assurer le 

deuxième entretien, elle reste essentiellement axée sur son ressenti à la suite de l'écoute du 

montage et répète souvent les mêmes expressions et unités de sens ("c'est bien", "c'est beau, 

"c'est pas mal », la notion de douceur, etc.…). D'autre part, Mr R, bien qu'il traite de nombreux 

sujets au cours des entretiens, privilégie deux thèmes bien particuliers : l'univers musical et les 

attitudes et préoccupations vis-à-vis de la maladie et de la mort. En effet, le début du premier 

entretien est presque exclusivement consacré à sa culture de la musique et à ses expériences de 

musicien (ce qui explique l'ampleur de cette thématique dans son discours). Toutefois, la 

troisième entrevue fait exception puisque, confronté à un vécu émotionnel fort durant l'écoute, 

le participant décida d'aborder l'objet de sa tristesse directement après la fin du montage (à 

savoir sa relation amoureuse compliquée avec une de ses ex-copines). D'un autre côté, le 

discours de Mr R sur la mort et la maladie, bien que très nuancé, est également empreint d'une 

ambivalence relative. On peut remarquer, par exemple, des intrications étroites entre ses 

incertitudes vis-à-vis de la mort, ses croyances et sa manière de se rassurer quant à sa situation. 

Cet élément est révélateur d'une problématique très prégnante du patient vis-à-vis de la fin de 

vie, d'où la place qu'occupe ce thème dans le discours de ce participant. 

Par ailleurs, nous pouvons relever que chaque patient a retenu une ou plusieurs musiques 

bien marquantes du montage. D'une part, concernant Mme C, c'est le morceau tiré du balai Le 

Lac des Cygnes qui aurait attiré son attention. Cette musique lui aurait rappelé des éléments 

importants de son passé et notamment les conflits parentaux dans lesquels elle a vécu. Pour Mr 

R., c'est la Sonate au Clair de Lune qui l’a tout particulièrement touché. En effet, comme vu 

plus haut, cette musique lui a permis d'évacuer une certaine tension lors des deux dernières 

séances.  

En définitive, nous pouvons noter que les deux participants n'ont pas investi la séance de 

musicothérapie de la même manière : l'écoute réceptive ne servait pas la même fonction pour 
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chacun. Concernant Mme C, la séance remplissait essentiellement une fonction de détente, de 

relâchement et de transcendance ("monde nouveau", "transportée"), alors que pour Mr R, la 

musique lui permettait d'évacuer une certaine tension émotionnelle et avait également une 

fonction de médiation (à savoir un support pour ouvrir un échange). 

 

Discussion 
 

Comme nous avons pu le voir dans la partie précédente, les résultats obtenus suite à la 

réalisation du protocole ne vont pas dans le sens des hypothèses formulées au préalable. 

Toutefois, le protocole en lui-même ne peut donner lieu à une généralisation des résultats du 

fait de son statut quasi-expérimental. En effet, nous prévoyions au départ de réaliser un single 

case design avec baseline multiple concurrent (Smith, 2012), toujours sur la base de 2 

participants. La démarche était similaire à celles-ci à l'exception que les deux individus devaient 

rentrer dans l'étude en même temps (ici, les protocoles se sont réalisés successivement et non 

de manière concomitante). L'intérêt était d'introduire la période d'intervention de manière 

décalée entre les participants, ainsi, si un changement notable avait été repéré entre les phases 

A et B, il aurait été possible d’inférer un effet de l’intervention sur la variation des mesures. 

Nous avions également prévu plus de temps de mesure en baseline afin de préciser la tendance 

et la variabilité des scores sans l'intervention et, de ce fait, permettre une meilleure validité 

statistique des résultats obtenus. 

Tous ces réajustements méthodologiques sont dus à une expérience de terrain très 

particulière, peu adaptée aux protocoles contrôlés-randomisés et rendant très difficile la 

réalisation de plans concomitants. Notamment, le service dans lequel l’expérience a pris place 

connaissait une assez forte activité et recevait de nombreuses demandes d'hospitalisation. Aussi, 

lorsque les patients allaient mieux et qu'ils étaient stabilisés, ils étaient, soit renvoyés chez eux, 

soit admis en EHPAD, sous le régime de l'HAD (Hospitalisation à domicile). Au sein d'un 
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service dans lequel il est impossible de promouvoir du long séjour, mettre en place ce type de 

protocole constituait un défi en soi. Dans ce contexte, le temps est le paramètre le plus 

important. Cependant de nombreuses contraintes sont venues progressivement l’amputer, nous 

obligeant ainsi à redessiner continuellement le design de notre protocole. 

Nous pouvons également noter tous les éléments relatifs à l'impact de la maladie sur l'état 

général des patients. En effet, arrivés à un stade avancé de leur maladie, l'épuisement, la douleur 

et la persistance des symptômes réduisent considérablement la disponibilité psychologique des 

personnes malades. C'est dans cette mesure que nous pouvons expliquer le nombre important 

de refus observés par suite de la proposition de ces interventions. Déjà peu enclins à accepter 

ce type d'étude, rappelons que les participants sont aux prises avec des maladies qui évoluent 

très aléatoirement et que, suivant leur état de fatigue, ces derniers peuvent décider de reporter 

les séances ou d'abandonner complètement la poursuite du protocole (Bradt & Dileo, 2011 ; 

Horne-Thompson 2008 ; Lee 2005). 

Aussi, les périodes de disponibilité des patients étaient davantage réduites par les divers 

actes de soins effectués par l'équipe médicale. Les traitements médicamenteux, les toilettes, la 

rééducation, et l'ensemble des thérapeutiques mises en place pour ces patients étant prioritaires, 

trouver les plages horaires suffisantes sans empiéter sur la pratique des autres professionnels 

venait, là encore, alourdir la contrainte de temps. 

Dans un dernier temps, il est important de prendre en considération l'entourage dans ces 

impératifs temporels. Généralement, le temps est précieux pour les proches de la personne 

malade, et il est délicat de les en priver au profit d'une étude universitaire (Archie, Bruera & 

Cohen, 2013). Dans ce contexte, lorsque les patients recevaient la visite de leur entourage, nous 

reportions la séance, soit pour plus tard dans la journée, soit au lendemain (quand cela était 

possible...). Malgré la prévision des séances en amont, le planning établi pour réaliser les 

séances s'est donc vite vu chamboulé, ne nous permettant ainsi de mener à bien la réalisation 
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d'un protocole individuel à lignes de bases multiples et concomitantes. Toutefois, les limites de 

cette recherche ne s'arrêtent pas aux contraintes liées à la mise en place du protocole mais 

s'observent également en tant que biais des diverses observations réalisées. 

Un autre élément à mettre en avant est que les interventions musicales ont été réalisées 

auprès de patients sous un traitement médicamenteux relativement fort (morphinique, 

anxiolytiques, etc..) afin d'éviter au maximum les sensations douloureuses. Toutefois, cette 

médication évolue de manière permanente avec la maladie et les évènements qui occasionnent 

de l'inconfort, voire de la détresse. Ainsi, pendant les interventions, les participants étaient tout 

le temps sous l'effet des traitements, et cet effet variait en fonction du moment de la journée où 

nous effectuions les séances. Dans ce contexte, il est difficile de déterminer finement dans 

quelle mesure l’intervention est responsable des changements observés entre les phases, s'il 

existe un effet d’interaction, ou si les médicaments entravent la réceptivité des patients pendant 

l'écoute (Bradt & Dileo, 2011). Ainsi, nous avons pu, au fil de l'analyse de contenu des 

entretiens, établir des liens entre ce que nous avions relevé dans le discours de chaque patient 

et les thématiques mises en évidence dans la littérature scientifique. Nous pouvons notamment 

revenir sur les divers aspects relevés par Leduc en 2008 sur la musicothérapie en fin de vie.  

Comme vu précédemment dans la partie consacrée à la revue de la littérature, la musique 

et les émotions partagent un espace commun : leur rapport à l'activité symbolique de la 

personne. En effet, les morceaux choisis par les patients sont investis de certaines valeurs 

symboliques qui leur permettent d'exprimer un vaste spectre d'émotions. Issue d'un passé 

oublié, d'un souvenir infantile lointain ou d'une expérience anecdotique datant d'il y a quelques 

jours, une charge anamnestique est effectivement observable et peut venir alimenter l'univers 

symbolique du patient. La musique pourrait (à l’instar de la madeleine de Proust) déclencher la 

fonction de réminiscence qu’elle soit positive ou négative (Gana, Mezred, & K’Delant, 2014 ; 

K’Delant, Gana, & Mezred, 2012). Dans le même ordre d'idées, la créativité et l'imaginaire, 
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bien que plus subtils dans leurs manifestations, participent à la mobilisation de telles forces 

internes. Toutefois, la sève conjuratrice de l'expérience musicothérapeutique réside dans les 

aspects transitionnels et expressifs de cette approche. En effet, la musicothérapie offre une 

expérience intermédiaire sécurisante qui contribue à aider le malade et sa famille à apaiser les 

angoisses liées à la mort et à apprivoiser les derniers instants de vie (Hogan 1999). Dans cette 

mesure, et au-delà de la seule visée d'acceptation que l'on pourrait envisager dans ce genre de 

thérapie, l'utilisation d'une médiation musicale vient améliorer la qualité de la communication 

entre le patient et ses proches (Dileo, 2005). Elle permet de raffermir les liens et d'évoquer des 

éléments qui sans la musique, pourraient paraitre difficiles à émettre ou à communiquer. Dans 

le cas de ce travail de recherche, la fille de Mr R a su m'exprimer le bienfait de ces séances sur 

l’état d'esprit de son père et sur l'ouverture d'un dialogue plus serein. Ainsi, "la musicothérapie 

peut venir en aide aux personnes en fin de vie en leur offrant une voie d’expression et de 

communication qui se situe au-delà de la parole" (Leduc, 2008). Cette citation, bien que très 

intéressante, intègre de nouvelles questions concernant le cadre théorique et les variables 

d'intérêt d'une étude portant sur la thérapie par la musique. En effet, au vu des résultats observés 

(et malgré les biais méthodologiques), ce type d'intervention semble agir sur d'autres paramètres 

aux définitions conceptuelles plus ténues ou obscures. 

En définitive, cette étude a permis d'impulser une première tentative de protocole 

individuel pour étudier l'efficacité de la musicothérapie dans la prise en charge palliative du 

cancer. Ainsi, au regard des éléments soulevés plus haut, nous pouvons émettre quelques 

suggestions quant à la réalisation de protocoles similaires dans le champ de la maladie grave. 

La première fait donc directement écho avec le lieu du recueil de données. En effet, il serait 

intéressant à l'avenir d'effectuer ce type recherche dans le cadre d'une hospitalisation plus 

longue, au sein d'une unité de soins palliatifs (USP) ou d'un service d'oncologie par exemple. 

Les contraintes temporelles seraient potentiellement moins lourdes, et, de ce fait, il serait 
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possible d'augmenter les temps de mesure en baseline. Dans ce contexte, conserver un design à 

lignes de base multiples concurrentes parait peu pertinent (journées trop chargées nécessitant 

des moyens humains plus conséquents ; abandon ou décès au milieu du protocole, nécessité de 

repenser le plan avec d'autres participants). En effet, avec plus de temps, il est possible 

d'envisager des plans A-B-A multiples, voire, A-B-A-B. Et avec ces designs, la concomitance 

a beau ne plus être de mise, elle n'enlève rien au statut expérimental du protocole. 

D'autre part, concernant les analyses qualitatives, il serait intéressant de multiplier le 

nombre d'entretiens à l'issue des séances d'écoute afin d'obtenir une analyse thématique de 

contenu plus étoffée et donc, généralisable sur le plan scientifique. Dans la même continuité, il 

serait pertinent de croiser les observations réalisées et d'en attester la validité par le biais d'un 

accord inter-juge. Par ailleurs, le recours à une assistance informatisée (par exemple NVivo) 

parait judicieux afin de gagner en efficacité et en rigueur de traitement.  

 

Conclusion 
 

La présente étude n’a pu déterminer des effets positifs de la musicothérapie en soins 

palliatifs. Bien que des contraintes de terrains ainsi que des biais méthodologiques sont à 

suspecter fortement, le format de la recherche en lui-même doit être interrogée. Peut-être les 

protocoles à cas uniques ne sont pas viables dans le cadre de l’évaluation d’intervention non-

médicamenteuses en soins palliatifs ? Toutefois, le rapport à la musique dans le cadre de la 

prise en charge du cancer constitue, au regard de cette étude, un champ d'investigation 

intéressant dans l'accompagnement de personnes malades, confrontées à un sort pessimiste et 

incertain. Avec la progression de la maladie, l'avenir devient de moins en moins sûr pour le 

corps, de moins en moins défini pour le temps. Toutefois, la possibilité d'élargir ses pensées en 

termes de sens donné aux évènements de la vie existe, et il en va de son bien-être que de 

l'orienter vers des réflexions favorisant l'espérance (ou l'inclination vers quelque chose que nous 

ne connaissons pas). Dans cette perspective, le thérapeute doit accompagner le patient à 
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s'approprier des objectifs moins concrets et à se recentrer sur soi pour trouver paix intérieure et 

sérénité face à la mort (Herth, 1990). Au milieu de cette crise existentielle, la musicothérapie 

offre une opportunité d'intimité au sein d'une relation créative. Le patient est encouragé à se 

forger une identité esthétique, même face à la dégradation du corps. L'élaboration d'un travail 

de création commun, comme l'exploration d'un vécu intérieur chargé d'émotion et de symboles 

(notamment dans l'écoute réceptive), peut aider les patients à comprendre le sens de la mort 

(Aldridge, 1987). Bien que les résultats de cette étude ne puissent pas produire de données 

probantes quant à l'efficacité de ce type de méthode, il est important d'étayer et d'utiliser ces 

approches qui intègrent les dimensions physique, psychologique, sociale et spirituelle de leur 

être : une devise au cœur de la prise en charge palliative (Feifel, 1990 ; Herth, 1990 ; Gary, 

1992). 
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  4.3 Etude 3 : Etude d’hypnothérapie dans le cadre des restrictions 
hydriques en hémodialyse 
 

 

 

L'effet de l'hypnose sur le vécu des recommandations hydriques en hémodialyse : résultats 

d’un protocole à cas unique chez deux patients4 

 

 

A. Résumé français  
 

 

Introduction : : L’hémodialyse est associée à des recommandations hydriques source de 

souffrance et de non-observance chez de nombreux patients. L’objectif de cette étude était 

d’évaluer l’effet d’une prise en charge par hypnose sur le vécu des recommandations hydriques. 

Méthode : L'efficacité de l’hypnose a été évaluée à partir d’un protocole à cas unique de type 

ABA auprès de deux patients. Un protocole en 3 phases de 3 semaines avec 3 séances d’hypnose 

a été réalisé. Plusieurs outils ont été utilisés en mesures répétées : le KDQoL-36 pour la qualité 

de vie, le Health-Specific Self-Efficacy Scales pour le sentiment d’auto-efficacité, et des 

échelles numériques pour l'observance thérapeutique et la soif. 

Résultats : Quelques changements significatifs ont été constatés avec maintien des effets une 

fois l’hypnose terminée : amélioration de la qualité de vie pour le patient 1, amélioration du 

sentiment d'auto-efficacité vis-à-vis des freins pour le patient 2. L’analyse visuelle a montré des 

améliorations, mais sans effet significatif, telles que l’atténuation de la soif et de la gêne 

associée et une amélioration de l’observance perçue.  

Conclusion : Les résultats reflètent une forte variabilité intra et interindividuelle mettant en 

évidence la nécessité de poursuivre cette expérience grâce aux avantages de la méthode des 

protocoles à cas unique. 

Mots clés : hypnose, hémodialyse, recommandations hydriques, protocole à cas unique.  

 
4 Soumis aves les co-auteurs Laetitia Idier, Chloé Godest, Catherine Lasseur, Mathilde Prezelin-Reydit, Philippe 

Chauveau et Bruno Quintard. 



 

 

 197 

B. Résumé anglaise 
 

 

Introduction: Hemodialysis is associated with dietary and fluid restrictions which can be a 

source of frustration, suffering and non-compliance in many patients. Hypnosis, a booming 

therapeutic tool in the health field, could improve patients' feelings. Objective of this study is 

to assess the effect of hypnosis on fluid restrictions experience. 

Method: The effectiveness of the hypnotic intervention was evaluated using a single case 

protocol (ABA type) with two patients. A protocol in 3 phases of 3 weeks was used with three 

sessions of hypnosis. Several measurement tools have been used: the KDQoL-36 for quality of 

life, the Health-Specific Self-Efficacy Scales (adapted for dialysis patients) for self-efficacy, 

and numeric scales for therapeutic compliance and thirst. 

Results: Some significant changes were observed with maintenance of the effects after 

hypnosis: improvement in the quality of life for patient 1, improvement of self-efficacy (barrier) 

for patient 2. The visual analysis showed improvements but without significant effect as 

alleviation of thirst and discomfort, improvement of perceived compliance 

Conclusion: The results concerning the effects of hypnosis on the experience of fluid 

restrictions are mixed, reflecting intra- and inter-individual variability. However, this result is 

encouraging and show the need to continue this evaluation thanks to the advantages of the 

single-case protocol method. 

 

Keys Word: hypnosis, hemodialysis, fluid restrictions, single case.  
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Introduction  
 

 

L’hémodialyse est associée à la limitation des ingestas de liquides quand le patient 

n’urine plus. Cette restriction est souvent source de frustration et de gêne causées par la soif et 

les envies de boire non assouvies (Hong, Wang, Chan, Mohamed & Chen, 2017 ; Palmer et 

al.2015). 

La soif est un symptôme fréquent chez les patients dialysés, sa prévalence est estimée 

entre 30,9% et 95% (Denhaerynck & al., 2007 ; Kara, 2016). Certains sujets considèrent la 

restriction liquidienne comme une privation de liberté contribuant à l’altération de leur qualité 

de vie (Theofilou, 2011 ; Tovazzi & Mazzoni, 2012).  

Face à cette soif, les recommandations hydriques sont parfois peu respectées (Bots & 

al., 2004). D'après une étude de 2007, 30% à 74% des patients estimaient ne pas suivre 

correctement les restrictions hydriques recommandées et 10% à 60% présentaient une prise de 

poids élevée entre les séances de dialyse (Denhaerynck et al., 2007). La soif est parfois si intense 

que les patients en hémodialyse sont incapables de résister au désir de boire (Tovazzi & 

Mazzoni, 2012). Leur sentiment d’auto-efficacité est ainsi fragilisé. Le sentiment d’auto-

efficacité est un concept développé par Albert Bandura et désigne la croyance des individus en 

leur capacité à mobiliser les ressources nécessaires pour maîtriser la plupart des situations et y 

réussir (Bandura, Lecomte & Carré, 2007). Selon Winters et ses collaborateurs (2012), un faible 

sentiment d’auto-efficacité pourrait expliquer les difficultés des patients dialysés à restreindre 

leur consommation de liquide. Améliorer le sentiment d’auto-efficacité pourrait permettre une 

amélioration de l’adhésion aux restrictions liquidiennes. Ainsi, l’hypnose, technique en plein 

développement dans le champ de la maladie somatique, méritait d’être considérée comme une 

aide possible au maintien du sentiment d’efficacité personnelle chez des sujets confrontés à une 

restriction hydrique 
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L’hypnose est un « état ou un processus de conscience modifiée ressemblant parfois au 

sommeil mais physiologiquement distinct » (Kerouac, 1996) ou un « état de veille paradoxal » 

(Roustang, 1999). Pour Erikson (Erikson & Rossi, 1980), l’inconscient est un véritable « 

réservoir de ressources » où l’individu puise en permanence les réponses et les solutions à ses 

problèmes afin d’obtenir un changement.  

Son efficacité a été montrée dans le cadre de la dialyse pour réduire les syndromes 

anxiodépressifs, améliorer la qualité du sommeil et l’observance des recommandations 

alimentaires et hydriques patients (Untas et al., 2013 ; Wati et Warijan, 2017). 

En l'état actuel de nos connaissances, l'effet de l'hypnose sur le sentiment d'efficacité 

personnelle et la sensation de soif n’a pas été étudié chez les patients en dialyse. Toutefois, une 

étude en oncologie a montré que l'hypnose est efficace pour lutter contre la sensation de bouche 

sèche liée à la radiothérapie chez les patients souffrant d'un cancer de la tête et du cou (Schiff 

et al., 2009) 

L'objectif de notre recherche était d'évaluer l'efficacité de l'hypnose pour améliorer le 

vécu des restrictions hydriques chez les patients dyalisés afin qu'elles soient mieux acceptées, 

respectées et qu'elles ne soient plus perçues comme une contrainte quotidienne. 

 

Méthode 
 

Présentation et intérêt de la méthode des protocoles à cas unique  
 

 Cette étude a été réalisée à partir de la méthode des protocoles à cas unique dite 

également « single-case » (Smith, 2012) qui consiste à prendre le sujet comme son propre 

témoin et à observer les variations de son comportement en le plaçant dans différentes 

conditions (phase d'intervention vs. Phase de non-intervention) (Juhel, 2008). L'objectif est 

d'établir une relation de cause à effet entre une variable indépendante (une intervention, ici 

l’hypnose) et une variable dépendante (un comportement). Ces protocoles s’articulent autour 
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d’une démarche à la fois quantitative et qualitative : la démarche quantitative est assurée par 

les mesures répétées, la démarche qualitative par le fait que l'individu est pris comme son propre 

témoin (Juhel, 2008).  

 Il existe différents types de protocoles individuels (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 

2019 ; Juhel, 2008). Le protocole « arrêt-reprise » ABA a été utilisé dans cette étude. La 

première phase A correspond à la condition « statu quo », c’est-à-dire, l’état habituel du patient, 

et fait office en quelque sorte de situation de « contrôle ». La phase B correspond à la phase 

intervention. La seconde phase A est une phase de suivi sans intervention pour mesurer si les 

changements comportementaux obtenus dans la phase précédente (B) se maintiennent une fois 

les interventions terminées. Il faut au minimum trois à cinq évaluations par phase pour estimer 

la stabilité du niveau de base et l’efficacité d’une intervention (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 

2019 ; Juhel, 2008). 

  

Design de l’étude  
 

Le protocole quasi-expérimental « arrêt-reprise » ABA s'étendait sur neuf semaines et 

comprenait trois phases de 3 semaines chacune. La phase d'intervention (B) pour évaluer 

l’efficacité de l'intervention hypnotique comportait 3 séances d’hypnose (en dehors des jours 

de dialyse, espacées d’une semaine et dispensées par un professionnel de santé formé (une 

psychologue ou un médecin néphrologue).  

Chaque comportement était évalué trois fois par phase (une évaluation par semaine un 

jour de non-dialyse). Ainsi, nous disposions au total de neuf mesures pour chacun des 

comportements étudiés.  
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Participants  
 

L’étude a été proposée à 6 patients dialysés en hors-centre rencontrant des difficultés dans la 

gestion des recommandations hydriques. Deux patients ont accepté de participer à cette étude.  

Les critères d’inclusion étaient les suivants : 

- Être majeur 

- Exprimer des difficultés face aux recommandations hydriques, 

- Capacités cognitives suffisantes pour répondre à des questionnaires auto-administrés 

- Absence de trouble psychiatrique sévère. 

 

Le patient 1 

Mr F, 75 ans, veuf depuis 5 ans, deux enfants et 4 petits-enfants. A la retraite depuis 

plus de 15 ans Mr F reste actif (association, s’occupe de ses petits-enfants, …). Son insuffisance 

rénale a été diagnostiquée il y a plus de 20 ans et sa première dialyse date de 2004. Après deux 

ans de dialyse, Mr F a été transplanté une première fois en avril 2006. Sa greffe a duré 11 ans. 

Depuis 2 ans maintenant, Mr F dialyse à nouveau dans une antenne d’auto-dialyse proche de 

son domicile. Il espère être greffé à nouveau. Son humeur est fragilisée, Mr F a fait détruire sa 

maison et vendu une partie de son terrain afin de faire construire une maison plus petite. Mr F 

exprime des difficultés à suivre les recommandations hydriques, il a souvent soif et ne peut 

contrôler ses envies et ses apports surtout le week-end. Il lui est difficile de résister aux 

tentations. Ainsi, les prises de poids sont élevées entre les séances de dialyse.  

 

Le patient 2  

Mr C est âgé de 51 ans, il est célibataire, sans enfant et entretient de bonnes relations 

avec les membres de sa fratrie. Il travaille dans l’armée Française mais est actuellement en 

congé longue maladie. Son insuffisance rénale a été diagnostiquée à l’âge de 20 ans après une 
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mission de survie dans le cadre de l’armée au cours de laquelle il a été intoxiqué par un 

champignon. Mr C a été placé dyalisé un an en 1994 puis a été greffé pendant 22 ans. Pour 

donner suite au rejet du greffon, Mr C est sous dialyse depuis 1 an. Il est en attente d’une 

nouvelle greffe. Il n’exprime pas de symptôme dépressif mais manifeste un tempérament 

anxieux. Mr C parvient difficilement à contrôler son envie de boire et sa soif, il régurgite de 

l'eau plusieurs fois par jour de manière à assouvir temporairement sa soif tout en évitant la prise 

de poids entre les séances de dialyse. 

 

Considérations éthiques 
 

Les patients ont reçu une information sur les objectifs de l’étude et l’hypnose. Un 

consentement éclairé leur a été remis et qu’ils ont signé attestant qu'ils avaient été informés du 

but de l'étude, qu'ils avaient été libres d’accepter d’y participer et qu’ils pouvaient, s’ils le 

souhaitaient, interrompre à tout moment leur participation sans qu’il y ait d’incidence sur leur 

prise en charge. Le médecin néphrologue de chaque patient a été informé et a donné son accord. 

 

Contexte de l’étude  
 

Les évaluations avaient lieu chaque mercredi, un jour de non-dialyse, les patients 

complétaient les questionnaires (en ligne ou sur papier) à leur domicile. Pendant la phase 

d’intervention, les séances d’hypnose étaient espacées d'une semaine et dispensées par un 

professionnel de santé (une psychologue ou un médecin néphrologue) formé à la pratique. Afin 

de favoriser une meilleure attention du patient, les séances d’hypnose étaient effectuées en 

dehors des séances de dialyse et dans le bureau du praticien qui est un lieu calme. 
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Outils de mesure  
 

• Questionnaire de qualité́ de vie de Hays et al., 1994 (KDQOL-36) :  

 La version abrégée du Kidney Disease Quality of Life (KDQoL-36) en 36 items répartis 

en cinq dimensions (Boini, Leplège, Loos Ayas, Ecosse & Briancon, 2007 ; Hays, Kallich, 

Mapes, Coons & Carter, 1994) a été utilisée : qualité de vie physique et mentale ; fardeau de la 

maladie rénale ; symptômes et problèmes de santé ; effets de la maladie rénale. Plus le score est 

élevé, meilleure est la qualité de vie du patient. Pour l’étude, nous avons utilisé un score global 

représenté par la moyenne des scores aux 5 dimensions. 

 

• Échelle d'auto-efficacité́ de Schwarzer et Renner (adaptée aux patients dialysés) : 

 Nous avons choisi d'utiliser l'échelle d’auto-efficacité́ de Schwarzer et Renner, Health-

Specific Self-Efficacy Scales (2009) adaptée auprès des patients dialysés par Idier (2012) pour 

évaluer le sentiment d'auto-efficacité à l'égard des recommandations alimentaires et hydriques. 

Cet outil regroupe quinze items et permet d'évaluer deux dimensions : le sentiment d'auto-

efficacité vis-à-vis des freins, mesurant si le patient se sent capable de respecter le régime 

alimentaire et hydrique selon différents obstacles (absence de soutien social, problèmes 

personnels, état émotionnel...) ; le sentiment d'auto-efficacité vis-à̀-vis des recommandations 

diététiques spécifiques à la dialyse. Un score élevé sur chaque dimension traduit un sentiment 

élevé d'auto-efficacité vis-à̀-vis des freins et des recommandations diététiques. 

 

• Echelles numériques : 

 a) La sensation de soif : Les patients devaient estimer la fréquence de leur soif sur la 

dernière semaine écoulée à l’aide d’une échelle allant de « je n'ai jamais eu soif » (0) à « j'ai eu 

soif tout le temps » (10). 

 b) L'observance thérapeutique : Les patients devaient estimer s'ils pensaient avoir 
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respecté les recommandations hydriques au cours de la dernière semaine de « je n'ai jamais 

suivi les recommandations » (0) à « j'ai toujours suivi les recommandations avec précision » 

(10). Pour mesurer, l’observance thérapeutique objective, la prise de poids inter-dialytique 

moyenne par semaine a été calculée. 

 

Intervention  
 

Les deux patients ont reçu trois séances d'hypnose d'une durée chacune d'environ 30 à 

45 minutes axées sur le vécu difficile de restrictions hydriques.  

La première séance d'hypnose reposait sur la méthode du lieu sûr (safe place). Après avoir 

induit un état de relaxation, le patient était amené à choisir un lieu sûr, c'est-à-dire un lieu, réel 

ou imaginaire, dans lequel il se sent bien et apaisé. Il était ensuite invité à observer et ressentir 

les émotions, les odeurs, les sons liés à ce lieu sûr, ainsi que les sensations corporelles 

agréables qu'il procurait. L'objectif de cette première séance était de permettre au patient de se 

servir de ce lieu comme un refuge dans lequel il pourrait retourner à chaque fois qu'il serait 

confronté à une envie de boire trop importante. 

 

L'objectif de la seconde séance était de rendre le patient maître de ses décisions à 

partir d’une balance décisionnelle. Il s'agissait d'aborder avec lui les aspects négatifs 

(inconvénients) liés aux excès de liquides (prise de poids entre les séances, séances de dialyse 

longues et pénibles...), puis les aspects positifs (avantages) (apaiser la sensation de soif et de 

bouche sèche...). Les effets négatifs étaient considérés comme les « risques » à prendre pour 

obtenir les effets positifs. Cette séance était inspirée du script proposé par Megglé pour l’arrêt 

du tabac (2014). 

 Lors de la troisième séance d'hypnose, l'hypnothérapeute amenait successivement et 

progressivement le patient dans une situation insécure et inconfortable liée au non-respect des 
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restrictions hydriques, puis dans une situation sûre et agréable suite au respect de celles-ci. Il 

s'agissait d'éveiller chez le patient des sensations et des émotions différentes en le plaçant dans 

deux situations. L'objectif était de prendre conscience des bienfaits que peut induire le respect 

des restrictions hydriques. 

 

Analyse des données 
 

 

 Les analyses ont été réalisées à partir du package SCDA (single case data analysis) 

présent sur l'interface graphique R Commander analyses (Bulté & Onghena, 2013 ; Gana, 

Gallé-Tessonneau & Broc, 2019). 

 L'analyse visuelle repose sur l’analyse de graphes en tenant compte de plusieurs 

indicateurs : le niveau (central tendency) qui correspond à la moyenne des scores dans chaque 

phase, la tendance au changement (trend) qui correspond au sens du changement et la variabilité 

(variability) qui correspond à la variabilité des scores dans chaque phase, le calcul de l'écart 

type permet d'avoir une estimation plus objective de la variabilité. L’analyse statistique permet 

d'estimer la significativité de l'effet de l'intervention et de déterminer sa taille. Ainsi, plusieurs 

indicateurs statistiques ont été considérés : 1) le d de Cohen (pooled standardized mean 

difference), 2) le taux de non-recouvrement entre phases (percentage of nonoverlapping data 

[PND]) et 3) le taux de dépassement de la médiane (percentage of data points exceeding the 

median [PEM]). L'effet de l'intervention est significatif lorsque d ≥ 2 en valeur absolue. Le 

signe positif indique une augmentation des scores suite à l'intervention, tandis que le signe 

négatif indique une diminution des scores à la suite de l'intervention. Un taux de non-

recouvrement et de dépassement de la médiane de 70% était requis pour considérer 

l'intervention efficace Commander (Gana, Gallé-Tessonneau & Broc, 2019). 
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  Résultats  
 

 

Statistiques Descriptives 
 

 
Tableau 17. Statistiques descriptives 

 Patient 1 Patient 2 

 

A1 B A2 A1 B A2 

M (ET) M (ET) M (ET) M (ET) M (ET) M (ET) 

QDV QDV globale 37,3 (2,5) 48,1 (3,4) 47,4 (3,3) 60,3 (0,6) 59 (2,2) 57,9 (1,9) 

Sentiment 

d'auto-efficacité 

SAE vis-à̀-vis des 

freins 
15,3 (2,1) 16 (0,0) 15,7 (0,6) 22,3 (0,6) 30,3 (0,6) 31 (1) 

SAE vis-à̀-vis des 

restrictions 
15 (2,0) 16,3 (2,1) 17,7 (0,6) 18 (1,7) 18,3 (0,6) 18,3 (0,6) 

Observance 

Thérapeutique 

OT restrictions 

hydriques 
4,3 (1,5) 4,3 (0,6) 6 (1,7) 1,3 (0,6) 1,7 (1,2) 7,7 (1,5) 

Prise de poids 

interdialytique 
3,4 (0,1) 3,4 (0,3) 3,5 (0,2) 2 (0,2) 1,7 (0,4) 2,2 (0,2) 

Sensation de soif Soif 8 (0,0) 6 (2,6) 6 (1,7) 9 (0) 7,7 (2,3) 7,3 (1,5) 

A1 = Phase pré-intervention ; B = phase d'intervention ; A2 = Phase post-intervention (suivi) ; QDV = Qualité 

de vie ; SAE = Sentiment d'auto-efficacité ; OT = Observance thérapeutique ; SF = Sentiment de frustration ; M 

= Moyenne ; ET = Écart-type. 

   

A la lecture du tableau 17 ci-dessus, nous pouvons noter que pour le patient 1, la 

moyenne de l’ensemble des indicateurs de qualité de vie connaissent une augmentation entre la 

phase A et la phase B du protocole.  Il est tout aussi important de noter un léger déclin des 

moyennes en A2, mais qui reste très proches de celles en phase B. En ce qui concerne les 

indicateurs de Sentiment d’auto-efficacité, nous notons une très légère augmentation. Ceux de 

l’observance thérapeutiques ne bougent pas entre la phase A et la phase B, bien qu’il soit 

possible de remarquer une franche augmentation de l’observance des restrictions hydriques en 

phase A2.  Au sujet des indicateurs de la sensation de soif, il est possible de noter une baisse de 
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la soif entre les phases A et B, qui se maintient dans la Phase A2.   En ce qui concerne le patient 

2, l’indicateur de Qualité de vie globale présentent une légère dégradation entre les Phases A et 

B. Cette détérioration se poursuit en A2. Ce patient présente tout de même une franche 

augmentation de son sentiment d’auto-efficacité vis-à-vis des freins posés par la maladie, et ce 

à travers les différentes phases, tandis que indicateurs du sentiment d’auto-efficacité vis-à-vis 

des restrictions hydriques ne bougent quasiment pas. Enfin, ce patient montre une baisse des 

scores liée à la sensation de soif et ce tant en B qu’en A2. 

 

Analyses Qualité de Vie 
 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

L’analyse visuelle des scores (voir Figure 33 ci-dessus) à chaque phase du protocole 

met en avant une amélioration du score global de qualité de vie seulement pour le patient 1 (Mr 

F). Bien qu’il soit à noter qu’une tendance haussière était déjà présente en phase A, fragilisant 

ainsi toute attribution à l’intervention, nous notons que l’introduction de l’intervention est 

accompagnée d’une brusque montée du score en Phase B.  L’analyse statistique permet de 

Figure 33. Graphique de l'évolution des scores de qualité de vie globale des patients 1 et 2 

Patient 1 
Patient 2 
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confirmer que cette amélioration de la Qualité de Vie générale chez le patient 1 est significative 

pendant la phase d'intervention (d=3,6 ; PND et PEM = 100%) et la phase post-intervention 

(d=3,5 ; PND et PEM = 100%). Au contraire, chez le patient 2 (Mr C), les résultats de l’analyse 

visuelle tendent à montrer une diminution de la Qualité de Vie Globale mais sans significativité.  

 

Plus spécifiquement, l’analyse basée sur les moyennes des scores du patient 1 à chaque 

dimension met en avant une amélioration de la qualité de vie pendant les phases d'intervention 

et post-intervention. Toutefois, une amélioration significative pendant les 3 phases du protocole 

n’est constatée que pour la qualité de vie physique, relative aux symptômes et aux effets de la 

maladie rénale (d > 2 ; PND et PEM = 100%). L'analyse quantitative suggère que la qualité de 

vie mentale du patient est significativement meilleure après l'intervention (A2) qu'avant 

l'intervention (A1) (d = 2 ; PND et PEM = 100%). De manière générale, les résultats montrent 

que la qualité de vie du patient 1 s'est significativement améliorée contrairement à celle du 

patient 2 où les résultats sont plus mitigés. En effet, certaines dimensions (qualité de vie 

mentale, et symptômes liés à la maladie rénale) chez patient 2 se sont significativement 

améliorées entre la phase d'intervention et la ligne de base alors que d’autres dimensions se sont 

altérées (qualité de vie relative aux effets de la maladie rénale) durant la phase d'arrêt de 

l’intervention. Pour résumer, l’hypnose n’a pas permis d'améliorer significativement la qualité 

de vie d’un seul patient (patient 1). 
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Analyses Sentiment d’auto-efficacité 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

L’analyse visuelle des scores (voir Figure 34 ci-dessus) montrent que pour le patient 1, 

une tendance haussière était en cours lors de la baseline, tendance qui s’est stoppée de façon 

nette en phase B, où l’on observe une stagnation qui dure même après le retrait de l’intervention. 

Il se pourrait donc que l’intervention s’est avérée contreproductive à ce niveau-là pour le patient 

1. Il s’agit du contraire pour le patient 2, qui fait preuve d’une variable stable et régulière en 

phase de baseline, et d’une montée flagrante quand l’intervention est introduite. Progrès qui se 

maintient dans le retour à la baseline, l’intervention une fois retirée. 

 Les indicateurs statistiques montrent une amélioration significative du sentiment d'auto-

efficacité vis-à-vis des freins et cela à long-terme seulement chez le patient 2 (Mr C). Plus 

précisément, l'analyse quantitative des données montre une amélioration significative du 

sentiment d'efficacité personnelle vis-à̀-vis des freins pendant les phases d'intervention et post-

intervention (d=13,9 et 10,6 ; PND et PEM = 100%).  

 

Patient 1 Patient 2 

Figure 34. Graphique de l'évolution des scores de sentiment d'auto-efficacité vis à vis des freins des patients 1 

et 2 
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En ce qui concerne le sentiment d’auto-efficacité vis-à-vis des restrictions hydriques, 

l'examen visuel graphique du patient 1 met en exergue une légère tendance haussière régulière 

durant les trois phases du protocole pour le patient 1, suggérant que l’introduction de 

l’intervention n’a pas influé sur cette variable. Toutefois, l'analyse quantitative ne permet pas 

de conclure à une significativité de l'intervention suggérant uniquement une augmentation 

tendancielle entre les phases A1 et A2 (d = 1,8 ; PND = 66,70% ; PEM = 100%). Nous 

n’observons rien de significatif au niveau du patient 2, si ce n’est une légère tendance haussière 

en phase de baseline, qui se retrouve légèrement inversée en phase B et A2. Toutefois, les scores 

restent au même niveau qu’à la phase initiale, suggérant une absence d’effet de l’intervention.  

En résumé, l'hypnose a permis d'augmenter significativement le sentiment d'auto-efficacité 

vis-à̀-vis des freins du patient 2 (Mr C) mais pas le sentiment d’auto-efficacité vis-à-vis des 

restrictions diététiques des 2 patients.  

 

 

 

Patient 1 Patient 2 

Figure 35. Graphique de l'évolution des scores de sentiment d'auto-efficacité vis à vis des restrictions diététiques 

des patients 1 et 2 
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Analyses Sensation de Soif  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Au sujet du Sentiment de soif (Figure 36 ci-dessus), les deux patients, bien qu’ayant des 

résultats différents, présentent une évolution de score quasi parfaitement similaires : une phase 

de baseline très stable, une stagnation des scores en phase d’introduction de l’intervention avant 

de finir sur une chute du score de la sensation de soif, pour répéter le même schéma en phase 

de retrait de l’intervention. Ceci pourrait plaider en faveur d’un certain impact de l’hypnose. 

Toutefois, les indicateurs statistiques suggèrent une diminution tendancielle de la soif entre A1 

et B pour le patient 1, et entre A1 et A2 pour les deux patients (PND et PEM = 66,67%). Ainsi, 

l'hypnose n'a pas permis de réduire significativement la sensation de soif des patients 

(fréquence) et la gêne associée. 

 

Analyses Observance thérapeutique  
 

Au sujet de l’observation des restrictions hydriques (Figure 37 ci-dessous), nous notons 

une structure similaire de la courbe des scores entre la phase A et B pour le Patient 1, ainsi 

qu’une augmentation des scores avant un retour à un niveau proche de l’initial en A2. En ce qui 

concerne le patient 2, nous notons une tendance légèrement baissière mais stable de 

Figure 36. Analyse visuelle des tendances au changement pour la sensation de soif ressentie pour le patient 1 et 2 

Patient 1 Patient 2 
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l’observance, avec une augmentation lente mais sensible de l’observance en phase 

d’intervention. En retour de Phase A à la sortie de l’intervention, nous notons un score très 

nettement supérieur, mais décroissant au fur et à mesure du protocole, suggérant un effet lent, 

important mais peu durable de l’hypnose.  

 

Figure 37. Analyse visuelle des tendances au changement pour l’observance thérapeutique perçue aux 

recommandations hydriques du patient 1et 2 

 

Les indicateurs statistiques, quant à eux, montre que l’observance thérapeutique perçue 

aux restrictions hydriques s'améliore significativement en phase post-intervention chez le 

patient 2 (d=5,5 ; PND et PEM= 100%) mais seulement de manière tendancielle pour le patient 

1 (PND et PEM = 66,67%). Concernant la prise de poids inter dialytique, aucun effet significatif 

n’est observé chez les deux patients. L’ensemble des indices statistiques sont disponibles dans 

les tableaux 18 et 19 ci-dessous.  
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Tableau 18. Analyse quantitative : Comparaison phase pré-intervention (A1) vs. phase intervention (B) 

Patient Patient 1 Patient 2 

Phase 
A1 vs. B A1 vs. B 

d PND PEM d PND PEM 

Qualité de vie 

Globale 
QDV globale 3,6 100,00% 100,00% -0,7 0,00% 66,67% 

Sentiment d'auto-

efficacité 

SAE vis-à̀-vis des 

freins 
0,5 0,00% 0,00% 13,9 100,00% 100,00% 

SAE vis-à̀-vis des 

restrictions 
0,7 33,33% 66,70% 0,3 0,00% 100,00% 

Observance 

thérapeutique 

OT restrictions 

hydriques 
0 0,00% 33,33% 0,4 33,33% 33,33% 

Prise de poids 

interdialytique 
-0,1 33,33% 33,33% -0.8 66,67% 66,67% 

Sensation de soif Soif -1,1 66,70% 66,70% -0,8 33,33% 33,33% 

QDV = Qualité de vie ; SAE = Sentiment d'auto-efficacité ; OT = Observance thérapeutique ; SF = Sentiment de frustration ; 

d = d de Cohen ≥ 2 ; PND = percentage of nonoverlapping data ; PEM = percentage of data points exceeding the median ; PND 

et PEM seuil de 70% ;      = significativité de l'effet. 

 

Tableau 19. Analyse quantitative : Comparaison phase pré-intervention (A1) vs. post-intervention (A2) 

Patient Patient 1 Patient 2 

Phase 
A1 vs. A2 A1 vs. A2 

d PND PEM d PND PEM 

Qualité de vie 

Globale 
QDV globale 3,5 100,00% 100,00% -1,7 0,00% 33,33% 

Sentiment d'auto-

efficacité 

SAE vis-à̀-vis des 

freins 
0,2 0,00% 0,00% 10,6 100,00% 100,00% 

SAE vis-à̀-vis des 

restrictions 
1,8 66,70% 100,00% 0,3 0,00% 100,00% 

Observance 

thérapeutique 

OT restrictions 

hydriques 
1 66,70% 66,70% 5,5 100,00% 100,00% 

Prise de poids 

interdialytique 
0,7 0,00% 0,00% 1,1 0,00% 0,00% 

Sensation de soif Soif -1,6 66,70% 66,70% -1,5 66,67% 66,67% 

QDV = Qualité de vie ; SAE = Sentiment d'auto-efficacité ; OT = Observance thérapeutique ; SF = Sentiment de frustration ; 

d = d de Cohen ≥ 2 ; PND = percentage of nonoverlapping data ; PEM = percentage of data points exceeding the median ; PND 

et PEM seuil de 70% ;      = significativité de l'effet. 
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Discussion  
 

Bien que les conditions de l’hémodialyse se soient améliorées et les conseils diététiques 

allégés et personnalisés, les restrictions imposées par l’hémodialyse restent encore à l'origine 

de souffrance et de frustration chez de nombreux patients (Hong et al, 2017). Ainsi, l'objectif 

de cette étude était de proposer aux patients hémodialysés, une intervention capable d'améliorer 

leurs ressentis quant aux recommandations hydriques, et par conséquent d'améliorer leur bien-

être. Les effets de l'hypnose ont alors été évalués sur plusieurs variables dont les résultats 

montrent des effets mitigés et font état d'une forte variabilité intra et interindividuelle. 

La qualité de vie globale s'est améliorée pour un seul patient. Ce résultat peut être mis 

en parallèle avec ceux obtenus par Smith auprès des patients atteints du syndrome du côlon 

irritable (Smith, 2006). Selon cet auteur, l'amélioration de la qualité de vie serait 

particulièrement expliquée par l'atténuation des symptômes physiques. De ce fait, l'impact 

positif de l'hypnose sur la qualité de vie est plus important chez les personnes souffrant de 

problèmes physiques. Partant de ce postulat, nous comprenons plus aisément pourquoi 

l'hypnose a été moins efficiente chez le patient 2 qui présentait une qualité de vie globale 

supérieure à la moyenne. 

 L’hypnose dans notre étude a été efficace pour améliorer l'auto-efficacité vis-à-vis des 

freins chez un seul patient. Ainsi, après l’hypnose le patient 2 se sent davantage capable de 

respecter le régime alimentaire et hydrique selon différents obstacles qu’il pourrait rencontrer 

(le temps, l'absence de soutien social, les problèmes, l'état émotionnel...). Cet effet s'est 

maintenu durant les trois semaines qui ont suivi l'intervention, traduisant un changement du 

comportement sur un long terme, comme constaté par plusieurs auteurs (Barker & Greenlees, 

2010 ; Liossi & White, 2001). 

Les résultats ont montré que l'observance thérapeutique perçue aux restrictions 

hydriques s'était significativement améliorée après l'intervention hypnotique chez le patient 2 
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et de manière tendancielle chez le patient 1. Si l'on s'en tient exclusivement aux auto-

déclarations des patients, nous pouvons penser que l'hypnose est une intervention efficace pour 

améliorer l'adhésion (perçue) des patients dialysés aux limitations hydriques, comme le 

soulignaient Wati et Warijan (2017). Seulement, on observe que les prises de poids 

interdialytiques des patients sont restées stables à chaque phase du protocole, sous-entendant 

que l'hypnose n'a pas eu d'effet sur l'observance des patients aux restrictions hydriques. De 

surcroit, les données ont mis en lumière un décalage entre le comportement perçu et les 

indicateurs objectifs.  

 

 Une soif trop élevée peut conduire à une mauvaise observance aux restrictions hydriques 

et à une augmentation de la prise de poids interdialytiques (Bots & al., 2004 ; Kara, 2016). Par 

conséquent, il s'est révélé indispensable de tester l'efficacité de l'hypnose pour diminuer la 

sensation de soif des patients afin d'améliorer leur confort et renforcer le respect des restrictions 

hydriques. Les résultats ont révélé un effet tendanciel de l'intervention sur la sensation de soif. 

Ils peuvent être mis en relation avec les retours faits par les patients à l'issue du protocole : au 

regard des problématiques qu'il avait exprimées, le patient 2 a ainsi estimé que les séances 

d'hypnose n'avaient pas suffisamment abordé les restrictions hydriques et la sensation de soif. 

Ces conclusions soulignent l'importance et la nécessité de proposer une intervention adaptée 

aux problématiques des patients.  

 

 Les résultats obtenus sont mitigés, variables d’un patient à l’autre pouvant être liés à 

différentes limites inhérentes à notre étude. 

Les séances d’hypnose n’ont pas été réalisées par la même thérapeute. Bien que le 

contenu des séances fût similaire, la conduite des entretiens a pu influencer les résultats dans la 

mesure où celle-ci est restée caractéristique à chaque thérapeute.  
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Les résultats obtenus peuvent également être expliqués par le niveau d'hypnotisabilité 

et de suggestibilité de chaque patient. Ces deux notions, intimement liées, renvoient à la 

capacité d'une personne à entrer dans un état de transe hypnotique (hypnotisabilité) et à se 

soumettre aux suggestions du thérapeute (suggestibilité). L’hypnose est un phénomène naturel 

que nous expérimentons de manière quotidienne. Dès lors, nous sommes tous réceptifs à 

l’hypnose. Néanmoins, la profondeur de la transe peut varier d’un individu à l’autre : transe 

légère, moyenne ou profonde (Salem & Bonvin, 2007). Il en va de même pour le niveau de 

suggestibilité, certaines personnes répondant plus facilement aux suggestions que d’autres. En 

hypnose profonde, caractérisée par « l’amplification de l’attention, la suspension du besoin de 

contrôle et la mise entre parenthèses de l’activité mentale réflexive et critique », le patient 

investit activement la relation avec le thérapeute et n'émet aucune résistance aux idées ou 

images qui lui sont proposées. A contrario, dans un vécu hypnotique léger, « l’activité mentale 

spontanée va jouer le rôle d’un frein » (Michaux 2007). La transe hypnotique légère fait écho à 

l’expérience vécue par le patient 2, dont les effets sont moindres, qui exprimait, à l’issue du 

protocole, sa difficulté à rentrer pleinement dans un état hypnotique et son sentiment de ne pas 

être un « bon sujet à l’hypnose ». Il estimait également ne pas avoir été réceptif aux suggestions 

de la thérapeute. Qui plus est, il est important d’indiquer que ce patient appréhendait les séances 

d'hypnose de peur que la thérapeute n’investisse son histoire personnelle. Ses inquiétudes ont 

pu entraver son entrée dans la transe hypnotique comme l’explique Michaux, et par conséquent 

réduire l’efficacité de l’hypnose lors de certaines séances (Michaux 2007). 

Par ailleurs, l’efficacité de l'intervention aurait pu être renforcée en instaurant une phase 

d'intervention plus longue avec davantage de séances d'hypnose ou en proposant en 

complément des séances, des sessions enregistrées que les patients auraient pu écouter lorsqu'ils 

en éprouvaient le besoin. En effet, Schiff et al. (2009) ont constaté que l'écoute fréquente de 

sessions d'hypnose était associée à de meilleurs résultats.  
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L’inclusion d’autres patients aurait pu permettre de renforcer et affirmer les quelques effets 

positifs de l’hypnose constatés dans cette étude.   

 

Conclusion 
 

 Les résultats obtenus dans cette étude sont mitigés et permettent difficilement d'étayer 

l’hypothèse selon laquelle l'hypnose améliore significativement le vécu des restrictions 

hydriques en hémodialyse tant son efficacité varie d'un patient à l'autre et d'une variable à 

l'autre. Toutefois, les résultats soulignent l'importance de proposer une intervention 

personnalisée adaptée à l'expérience, aux ressentis et aux besoins de chaque patient, de sorte 

qu'elle soit la plus efficace et bénéfique possible. Bien que l'intervention en hypnose n’ait pas 

atteint l'ensemble des effets escomptés, les résultats n'en restent pas moins encourageants et 

mettent en évidence la nécessité de poursuivre cette expérience. En ce sens, l’étude sur la 

perception de l’hypnose de Lasseur (2016) réalisée auprès de 75 patients dialysés avait mis en 

évidence que 40% d’entre eux étaient intéressés pour expérimenter l’hypnose.   
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  4.4 Etude 4 : Etude Shiatsu dans le cadre de dysménorrhées primaires 
 

Protocole a cas unique pour évaluer la pertinence clinique d’une intervention de shiatsu sur 

les dysménorrhées primaires5 

 

Résumé  
 

Introduction : Les dysménorrhées primaires peuvent avoir un impact réellement néfaste pour 

les femmes en souffrant, et même si les pistes thérapeutiques médicamenteuses existent, de 

nombreuses personnes ont recours à des interventions non-médicamenteuses pour alléger leurs 

symptômes. Le shiatsu en fait partie, et il est nécessaire de pouvoir l’évaluer. 

Objectif : Evaluer les effets de séances de shiatsu sur la douleur, la fatigue et l’humeur de 

femmes atteintes de dysménorrhées primaires. 

Méthode : Un protocole à cas unique de type ABAB a été utilisé sur une participante, et 

répliqué sur 5 autres. Pour chacune des participantes, l’étude a duré 4 mois. A chaque phase A 

et B du protocole correspondait la phase de menstruation d’un cycle, et les participantes ont été 

interrogées sur la douleur, la fatigue et l’humeur ressenti, ce du premier jour de syndrome 

prémenstruel jusqu’à la fin des menstruations à chacun des 4 cycles inclus. 

Résultats : Une grande majorité des participantes rapportent la réduction, voire la disparition 

de leurs symptômes prémenstruels. Les indicateurs statistiques de changement en termes de 

douleur, fatigue et humeur n’ont majoritairement pas, à quelques exceptions près selon les 

participantes, atteint les critères de significativité. 

Conclusion : Cette étude ne permet pas de plaider en faveur d’un réel bénéfice de séances de 

shiatsu dans le cadre des dysménorrhées primaires. Cependant, il est probable que cette absence 

de résultats soit expliquée par le design retenu de l’étude, voire de la méthode des protocoles à 

cas unique, qui ne serait pas adapté aux spécificités des études évaluant des cycles menstruels.  

 

Mots-clefs : Dysménorrhée, Shiatsu, Protocole à cas Unique, Efficacité, Evaluation 

 

 
5 Soumis avec les co-auteurs Bruno Quintard et Kamel Gana 
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Summary 
 

 

Introduction: Primary dysmenorrhea has truly detrimental impact on women, and although 

drug therapy options exist, many people resort to non-medicinal interventions to alleviate their 

symptoms. Shiatsu is one such intervention, and there is a need to evaluate it from an 

experimental point of view. 

Goal: To evaluate the effects of shiatsu sessions on pain, fatigue, and mood in women with 

primary dysmenorrhea. 

Method: A single-case ABAB protocol was used on one participant and replicated on 5 others. 

For each participant, the study lasted 4 months. Each phase A and B of the protocol 

corresponded to the menstrual phase of one cycle, and participants were asked each day about 

pain, fatigue, and mood outcome, from the first day of PMS to the end of menstruation in each 

of the 4 menstrual cycles covered by the study. 

Results: A large majority of our participants reported the reduction or even disappearance of 

their premenstrual symptoms. The statistical indicators of change in terms of pain, fatigue and 

mood did not meet the criteria for significance, with a few exceptions depending on the 

participants,. 

Conclusion: This study does not plead in favor of a real benefit of shiatsu sessions in primary 

dysmenorrhea. However, it is likely that this lack of results is explained by the design of the 

study, or even by the method of single case protocols, which would not be adapted to the 

specificities of studies evaluating menstrual cycles. Further research is needed. 

 

Keywords: Dysmenorrhea, Shiatsu, Single Case Design Protocol, Effectiveness, Evaluation 
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Introduction 
 

La ménarche, incontournable phénomène pubertaire pour toute femme en devenir, est 

la période des premières menstruations et signe la capacité fondatrice à porter la vie. Même si 

d’autres signes de maturation physiques, biologiques et psychologiques arrivent bien plus 

précocement, elle est pourtant la principale pierre blanche de l’adolescence et du début du 

passage à l’âge adulte dans l’esprit de nombreuses femmes, et reste un événement mémorable 

dans leur vie (Gaudineau, Ehlinger, Vayssière, Jouret, Arnaud & Godeau, 2010).  Elles rentrent 

alors dans un cycle menstruel qui dure en moyenne 28 jours, qui commence au premier jour de 

chaque règle, et ce tous les mois jusqu’à la ménopause. Toutefois, les règles menstruelles sont 

également associées à un ensemble de symptômes douloureux, tant physiques que 

psychologiques – voire sociaux quand on connait la question moqueuse et désagréable qui est 

souvent posée à une femme perçue comme inexplicablement irritable ! – et qui peuvent être 

très handicapants pour la personne qui en souffre.  

La manifestation la plus douloureuse de ces troubles est la dysménorrhée, dont les 

conséquences sont lourdes et handicapantes pour qui en souffre. Bien que l’angle 

médicamenteux soit le plus utilisé pour la prendre en charge, de plus en plus de femmes se 

tournent vers les thérapies complémentaires et alternatives afin de trouver d’autres solutions 

moins invasives. Le shiatsu, ou acupression, fait partie de ces alternatives qui prétendent 

pouvoir diminuer la douleur et les symptômes.  L’objet de cette recherche sera donc d’en 

éprouver l’efficacité de façon empirique. 
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Cycle Menstruel et dysménorrhées 
 

 

Un cycle menstruel se décrit selon trois phases (voir Figure 38 ci-dessous).  

 

 

 
 

Figure 38. Schéma du cycle menstruel chez les femmes 

 

La première phase est caractérisée par les menstruations qui marquent le début du cycle, 

au cours desquelles le liquide menstruel s’écoule et l’endomètre s’élimine. Elle dure 1 à 6 jours. 

Vient ensuite la phase folliculaire ou pré-ovulatoire où l’endomètre s’épaissit et l’organisme 

sécrète une plus grande quantité d’œstrogènes, préparant le corps à la fertilisation. Elle dure 

généralement du 7ème au 15ème jour du cycle. La troisième phase dite lutéale ou post-ovulatoire 

dure, quant à elle, du 16ème au 28ème à 30ème jour du cycle menstruel, et le clôt. Au cours de 

celle-ci survient l’ovulation, et si l’ovule n’est pas fécondé, s’opère alors une baisse 

d’œstrogènes et de progestérone qui mènent aux prochaines menstruations et au cycle suivant. 

(Ladewig, London, Davidson, Hodge & Ferreira, 2010). Au cours de cette dernière phase, 

beaucoup de femmes expérimentent ce que l’on appelle le syndrome prémenstruel, qui regroupe 

Menstruation

J1  - J6

Phase 
Folliculaire

J7 - J15

Phase Lutéale

J16 - J28

Syndrome 

Prémenstruel 

(J21) 

Dysménorrhées 

Œstrogène +++ 

Epaississement endomètre Œstrogène --- 
 

Ovulation 

Elimination endomètre 

Ecoulement (sang, glaires…) mucus 



 

 

 222 

un ensemble de malaises physiques (fatigue, crampes, problèmes cutanés, constipation, 

bouffées de chaleur, maux de têtes, etc.) et psychologiques (irritabilité, anxiété, difficulté de 

concentration, épisode dépressif, etc.) qui apparaissent dans les 2 à 7 jours avant les 

menstruations, et qui diminuent graduellement à l’approche de celles-ci  (Passeport Santé : "Le 

syndrome prémenstruel : Définition, causes et diagnostic", 2019).  

Pour certaines femmes, les menstruations sont particulièrement douloureuses. Les 

spécialistes parlent alors de dysménorrhées primaires quand celles-ci surviennent en dépit de 

l’absence de pathologie gynécologique, et de dysménorrhées secondaires quand celles-ci ont 

pour origine une affection pathologique. Dans le cas de la dysménorrhée primaire, ces douleurs, 

pouvant être comparables pour certaines à celle infligée par une colique néphrétique, peuvent 

apparaitre juste avant les menstruations, ou bien durant celles-ci avec une persistance peu après 

les menstruations. Elles sont définies comme des spasmes et crampes très douloureuses en bas 

du ventre, et elles peuvent être associées à d’autres symptômes physiques (nausées, fatigue, 

diarrhées, insomnies, maux de têtes) ainsi qu’à une détresse psychologique (anxiété, dépression, 

qualité de vie diminuée). La dysménorrhée primaire constitue également la cause principale 

d’absentéisme au travail ou à l’école chez les femmes (perte considérée entre 600 millions et 2 

milliards d’heures de travail aux Etats-Unis) et induit une limitation dans les activités 

quotidiennes (Daywood, 2006 ; Osayande & Mehulic, 2014 ; Iacovides, Avidon & Baker, 

2015). La principale prise en charge de cette douleur est médicamenteuse, le plus souvent par 

association d’antispasmodiques et d'anti-inflammatoires non stéroïdiens ou d’antalgique 

comme le paracétamol, l'aspirine ou l'ibuprofène (Proctor & Farquhar, 2006 ; Bare, Brunner, 

Suddarth & Smeltzer, 2011).  

 

Thérapies alternatives et complémentaires : le shiatsu 
 

Au-delà de l’approche médicamenteuse, il est reconnu que les femmes présentant des 

dysménorrhées primaires font également appel à des thérapies non médicamenteuses du 
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domaine des pratiques alternatives et complémentaires (Jiang et al., 2011). L'Organisation 

Mondiale de la Santé (2017) propose de définir ces pratiques comme étant : « un large ensemble 

de pratiques de soins de santé qui ne font pas partie de la tradition propre d'un pays donné et ne 

sont pas intégrées au système de soins de santé dominant ». Même si la plupart des personnes 

qui utilisent les Médecines Complémentaires et Alternatives (MCA) sont satisfaites de leur 

apport, ces thérapies prêtent à interrogation car elles sont parfois utilisées à la place du 

traitement conventionnel, et ne sont encore que très peu réglementées (Ernst et al., 2006 ; 

Träger, 2016).  

Le Shiatsu, qui signifie « pression des doigts », fait partie de ces techniques, et est une 

thérapie manuelle qui s'inscrit dans la tradition orientale de prévention et d'entretien de la santé. 

Il tire ses fondements dans l'Energétique Orientale Traditionnelle Chinoise (anciennement 

appelée Médecine Traditionnelle Chinoise), et est reconnu depuis 1964 comme une méthode 

thérapeutique officielle au Japon. Depuis, il s'est largement développé en Europe et dans le 

monde. Il est notamment reconnu par l'OMS et par le parlement européen depuis 1997, comme 

l'une des huit médecines non conventionnelles les plus efficaces (Collins-Lannoye, 1997). 

 Le Shiatsu se pratique sur un futon au sol ou sur une table de massage, la personne étant 

habillée. Le praticien Shiatsu applique des pressions perpendiculaires avec les pouces, les 

doigts, la paume des mains, les coudes ou les genoux, selon des trajets spécifiques désignés 

sous le terme de « méridien » (Beal, 1999). Ce sont d’ailleurs les mêmes trajets qu'en 

acupuncture. Les objectifs du Shiatsu sont multiples, tels que maintenir et entretenir une bonne 

santé, agir favorablement sur le physique et le psychisme, stimuler le système d'auto-régulation 

de l'organisme, le système parasympathique, prévenir les déséquilibres de l'organisme en 

stimulant ses défenses naturelles, ou encore favoriser la prise de conscience et le développement 

d'auto-responsabilité vis-à-vis de sa santé. C’est notamment une pratique majoritairement 

utilisée par les femmes (Robinson, Lorenc & Xing Liao, 2011). 
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Shiatsu et Dysménorrhées primaires 
 

Une recherche bibliographique permet rapidement de noter que l’intérêt du shiatsu pour 

soulager les douleurs liées aux dysménorrhées primaires n’est pas nouveau. Une revue de la 

littérature de l’efficacité du Shiatsu de Robinson effectuée en 2011 par Lorenc et Xing Liao a 

recensé 80 articles (9 études de shiatsu et 71 d’acupression). Ainsi, les auteurs jugent que les 

études testant l’efficacité du shiatsu dans différents contextes n’apportent pas assez de preuves 

de qualité suffisante, et que plus d’études sont nécessaires, tandis que l’acupression fait montre 

de preuves très satisfaisantes en termes de soulagement de la douleur (principalement les 

dysménorrhées, avec 4 articles de bonnes qualités, quoiqu’il y ait un problème de généralisation 

puisque les études concernaient uniquement des étudiantes) et de nausée. De façon surprenante, 

un distinguo est fait dans cette recherche entre le Shiatsu et les techniques d’acupression, alors 

que les deux semblent similaires en bien des points, tant dans le principe d’application que dans 

les buts fixés par ces techniques. Mais une recherche récente a mis en lumière une différence 

au niveau technique dans l’usage du pouce, d’appui du corps, d’application du geste ainsi que 

dans la dynamique du massage (Cabo, Baskill, Aguaristi, Christophe-Tchakaloff & Guichard, 

2018).  Que cette différence d’application apporte une réelle différence entre les deux 

techniques ainsi que dans les effets qu’elles procurent reste encore un débat qu’il serait 

nécessaire de mettre à l’épreuve des faits, puisque les deux techniques semblent s’appuyer sur 

le même principe. Une revue de littérature encore plus récente de Jiang et collaborateurs (2013) 

se concentre exclusivement sur les essais randomisés contrôlés et l’usage de l’acupression dans 

le cadre des dysménorrhées primaires. Sur la base de 8 essais (dont 6 avec placebo tel que léger 

massage, ou comparaison avec un vrai traitement médicamenteux tel que l’Ibuprofen) et d’une 

méta-analyse, les auteurs concluent qu’il y a une innocuité de la pratique dans le cadre des 

dysménorrhées et un soulagement significatif des douleurs et des symptômes menstruels, bien 
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qu’une faiblesse globale des méthodes utilisées rende ces conclusions fragiles et à interpréter 

avec prudence.  Une dernière revue de la littérature (Chen & Wang, 2014) reprend les mêmes 

conclusions dans l’usage de l’acupression contre les dysménorrhées, ainsi que dans le 

soulagement de la douleur dans différents cas (douleurs liées à un accouchement, douleurs 

lombaires, maux de dos, migraines chroniques, etc.). 

 

Les limites des essais randomisés contrôlés 
 

Les conclusions soulignant la fragilité des méthodes employées dans le cadre de 

l’évaluation de techniques alternatives et complémentaires sont pléthores et sempiternelles 

malgré l’avancement de la recherche.  Ceci a qui fait l’objet d’une revue systématique de la 

littérature que nous avons menée relative à l’évaluation des thérapies complémentaires 

manuelles comme soin de support dans le cadre du cancer par le biais d’essais randomisés 

contrôlés (Calcagni, Gana et Quintard, 2019). Bien que considérés comme indétrônables dans 

l’inférence de l’efficacité d’une thérapie, il peut y avoir certaines limites dans l’usage et 

l’interprétation d’essais randomisés contrôlés (Janosky, Leininger, Hoerger, & Libkuman, 

2009 ; Kravitz et al., 2008 ; Price & al., 2014 ; Sung & Feldman, 2006). Certains auteurs 

recommandent ainsi l’usage de protocoles à cas unique ou d’essais « n-de-1 », en lesquels ils 

voient une réponse tout à fait appropriée aux limites discutées ci-dessus (Kravitz et al., 2008 ; 

Sung & Feldman, 2006). Ces protocoles flexibles, accessibles à tout chercheur et praticien 

désireux d’évaluer sa pratique, s’adaptent très bien à des recherches en contexte de réalité 

clinique, et permettent de garder l’authenticité des interventions en les personnalisant à 

chaque participant et leur spécificité.   

 

Problématique et Objectifs de la recherche 
 

         Les dysménorrhées sont une véritable problématique pour les personnes qui en souffrent. 

L’usage de techniques complémentaires pourrait contribuer à une meilleure prise en charge de 
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ce trouble, et pourrait soulager la douleur et donc les dépenses médicamenteuses. Le shiatsu 

fait partie de ces techniques, mais nécessite d’être évalué de façon pertinente afin de le mettre 

à l’épreuve des faits. Un corpus scientifique existe déjà à ce sujet, mais malgré l’usage répété 

d’essais randomisés contrôlés, plus d’études sont nécessaires.  Bien qu’indispensables en 

termes d’évaluation et de prise de décision, d’autres formats de recherches existent, et peuvent 

s’avérer complémentaires aux ERC, voire être plus efficients, le protocole à cas unique 

notamment. Il n’existe à notre connaissance aucune étude expérimentale française ayant évalué 

l’usage du shiatsu dans un réel contexte clinique dans le cadre des dysménorrhées primaires. 

Nous proposons ainsi d’en vérifier l’efficacité sur les symptômes menstruelles auprès 

d’individus français. Nous proposons également d’en vérifier l’efficacité sur la détresse 

psychologique, symptôme important associé aux dysménorrhées primaires. A notre 

connaissance, seules deux études expérimentales se sont intéressées à ce jour à des variables 

psychologiques, et seulement par le bais d’échelles visuelles analogiques d’anxiété. Le versant 

psychologique mérite donc une plus ample exploration. Nous proposons également une 

évaluation plus objective en évaluant la consommation de médicament antidouleurs liées aux 

règles, ainsi qu’une mesure de l’abondance de celles-ci. Nous supposons qu’une prise en charge 

de shiatsu dans le cadre de dysménorrhées primaires réduira les symptômes perçus, la détresse 

psychologique, la consommation médicamenteuse prise généralement pour pallier la douleur, 

et diminuera aussi l’abondance des règles. 
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Méthode  
 

Population 
 

 La recherche a été proposée à 10 participantes qui ont présenté les critères d’inclusions 

suivants : 1) avoir de 18 à 50 ans ; 2) déclarer souffrir de règles douloureuses ou dysménorrhée 

primaire ; 3) avoir l’intention initiale de suivre une séance de shiatsu ; 4) être volontaire et 

consentante à participer à la recherche. Les participantes étaient exclues si elles bénéficiaient 

déjà d’autres soins de supports ou de techniques alternatives et complémentaires dans le cadre 

de leurs règles, si elles présentaient des antécédents psychiatriques, ou si elles étaient 

diagnostiquées d’endométriose ou d’autres pathologies liées aux règles.  

Ainsi, cette recherche a été proposées aux 10 premières participantes qui se sont 

tournées vers la praticienne de shiatsu collaboratrice dans l’intention de la consulter. L’auteur 

principal de la recherche les a ensuite contactés afin d’obtenir un entretien en face à face ou 

téléphonique pour leur proposer la recherche, et l’ensemble des participants ont accepté. 

Cependant, 2 participantes n’ont pas suivi le protocole de recherche malgré accord, et deux 

n’ont pas suivi le protocole en entier et ont donc été retirées de l’étude. Ainsi, l’échantillon de 

cette recherche se compose de 6 participantes, dont la moyenne d’âge est de 32.6 ans (minimum 

26, maximum 39). Deux d’entre elles utilisaient le stérilet en cuivre comme moyen de 

contraception, tandis que le reste d’entre elles n’en utilisaient aucun. L’ensemble des 

participantes ont déclaré avoir des règles au minimum assez régulière (deux d’entre elles 

parfaitement régulières), et 4 d’entre elles ont déclaré avoir l’habitude de prendre des anti-

inflammatoires non-stéroïdiens durant leurs règles. 

Seule une participante a déclaré avoir déjà essayé deux à trois séances de Shiatsu, ce 5 

ans auparavant de la présente recherche, dans le cadre de sa grossesse. Quatre des participantes 

ont déclaré ne jamais avoir eu recours à l’usage de pratiques complémentaires auparavant, une 

d’entre elles a déclaré avoir essayé la naturopathie, et une déclare avoir essayé l’acupression, 
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la médecine chinoise, l’hypnose et l’ostéopathie. Toutes n’ont déclaré aucune pathologie 

gynécologique.  Toutes déclarent ne pas avoir eu de contact avec la praticienne collaboratrice 

de la recherche sauf deux. Parmi les quatre, une a mentionné avoir découvert la praticienne sur 

internet, tandis que les trois dernières se sont dirigées vers elle par recommandation d’un tiers. 

Le tableau 20 ci-dessous résume les dernières informations socio-démographiques des 

participantes, ainsi que leurs symptômes habituels ressentis en période de syndrome 

prémenstruel et de règles. 

 

Tableau 20. Statistiques descriptives de l'étude 

Participant Métier Age Symptômes SPM Symptômes Règles 

A Ostéopathe 33 

Bouffées de chaleur, 

ballonnements, prise de poids, 

acné, irritabilité, troubles du 

sommeil, troubles de la circulation 

avec jambes lourdes, transpiration 

supérieure 

Douleurs 

B Saisonnier 35 Douleurs ventre, bas du dos, jambe 
Douleurs ventre, bas du dos, 

jambe 

D Psychologue 26 

Irritabilité, douleurs dans le bas du 

dos, gonflement du bas-ventre, 

seins sensibles et gonflés, 

augmentation de l'appétit 

Irritabilité, manque d’énergie, 

douleurs abdominales 

(spasmes), augmentation de la 

sensibilité, douleurs dans le 

bas du dos, 

F 
Gestionnaire 

en assurance 
37 

Douleur poitrine et maux de ventre 

et sensible moralement 

Avant ovulation douleurs 

pelviennes, ventre gonflé 

pendant plusieurs jours 

G 

Chef de 

secteur 

commercial 

26 
Sentiment d’être 6gonflée de 

partout, humeur triste ou énervée 

Douleurs assez intenses le 

premier jour des règles, mal 

aux reins, courbatures 

H 
Instructrice 

Massage bébé 
39 

Humeur fluctuante, fatigue, baisse 

d'énergie et moral en berne, tension 

basse, migraines, douleurs et 

contractions (bas du dos) 
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Design  
 

          Notre étude s’est axée autour d’un protocole individuel à cas unique de type « arrêt-

reprise » dit ABAB. Selon la revue de littérature de Smith (2012), qui se base sur l’avis de 6 

différents groupes d’experts en recherche en psychologie, dont l’American Psychological 

Association (APA), il s’agit de l’une des méthodes les plus adaptées et fiables. En phase 

« baseline » (A1), l’individu est évalué en situation normale. En phase B1, l’intervention est 

mise en place sur un temps égal. S’ensuit alors une phase d’arrêt (A2), où l’intervention est 

suspendue. Elle est de nouveau introduite dans une phase de reprise (B2). Ainsi, si un 

changement notable est repéré entre les phases A et les phases B, il sera possible d’inférer un 

effet de l’intervention sur la variation des mesures. 

 

 

 

 

                    Dans ce protocole (Figure 39 ci-dessus), notre collecte de données s’est étendue 

sur quatre mois, où chaque phase correspond à la période de transition d’un cycle menstruel à 

l’autre. Ce protocole s’est articulé autour de cette transition car c’est la période où les 

symptômes apparaissent et sont les plus handicapants.  Chaque phase du protocole a commencé 

à la phase du Syndrome Prémenstruel (Phase 5 du cycle, J21-J28) et a fini à la fin des 

menstruations (Phase 1 cycle suivant, J1-J6).   

Le nombre de mesures minimum a été fixé à 5 par phases pour des raisons inhérentes 

au confort de la participante, ce qui correspond au nombre minimal d’observations par phase 

recommandé (Smith, 2012). Aucune attribution aléatoire des changements de phase n’est 

Baseline (A1) Shiatsu (B1) Arrêt (A2) Shiatsu (B2)

J21– J28 Cycle 1+ J1 

– J6 Cycle 2 

 

J21– J28 Cycle 2+ 

J1 – J6 Cycle 3 

 

4 mois 

 
J21– J28 Cycle 3+ 

J1 – J6 Cycle 4 

 

J21– J28 Cycle 4+ 

J1 – J6 Cycle 5 

 

Figure 39. Schéma de protocole Arrêt-Reprise de l'étude 
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possible puisque l’intervention vise un phénomène naturel très précis et régulier d’un point de 

vue chronologique. Ce design est ainsi favorable pour son côté pratique et économique tant 

pour la recherche que pour le confort du participant. 

 

Intervention 
 

L’intervention évaluée est un programme de shiatsu selon le protocole élaboré et 

habituellement administré par une praticienne shiatsu certifiée depuis 3 ans, ayant suivi une 

formation initiale de 856h auprès de la Fédération Française de Shiatsu Traditionnel, 80h de 

formation complémentaire d’approfondissement, ainsi que d’une spécialisation en Shiatsu 

Maternité de 286h.    

Le protocole choisi se base sur la convention des cycles menstruels, à savoir que celui-

ci est marqué par le premier jour des règles (Phase 1 : J1 à J6), suivi de la production d’un 

ovule (Phase 2 : J6 à J11), lui-même faisant place à l’ovulation (Phase 3 : J12 à J16), qui 

débouche sur la phase de dégradation de l’ovule (Phase 4 : J17 à J21) et se termine sur le 

Syndrome Prémenstruel (Phase 5 : J21 à J28).  

 

Les femmes décrivent des douleurs et des troubles de l’humeur généralement quelques 

jours avant les règles (phase 5) et lors premiers jours des règles (phase 1). Dans une optique 

de diminution des symptômes apparaissant dans les phases 5 et 1, la praticienne shiatsu 

préconise une approche préventive avec une séance de shiatsu pendant la phase 4. Le 

protocole prévoit un temps d’une heure par séance, qui se déroulera de la façon décrite dans 

l’encadré suivant. 
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▪ Anamnèse : 10 min 

Recensement des antécédents médicaux, traitement médical en cours, de l'état général de 

santé au moment de la séance ainsi que des différents symptômes selon les phases du 

cycle. 

▪ Shiatsu : 45 min 

Installation de la patiente en décubitus ventral (sur le ventre) : 

- travail par pressions du pouce le long du méridien de la Vessie (commençant au coin 

interne de l'œil à environ 3 cm en latéral de la ligne médiale postérieure du corps 

jusqu'aux chevilles puis se terminant à l'angle externe du 5ème orteil). 

- les points d'ouverture de Dai Mai (VB41 sur le pied et TR5 sur le poignet) et travail de la 

partie postérieure du Dai Mai avec (ligne horizontale faisant le tour de la taille entre L1 et 

L2 sur la face postérieure à 2 cm sous l'ombilic sur la face antérieure). 

- travail du sacrum 

Installation de la patiente en décubitus dorsal (sur le dos) : 

- travail de la partie antérieure du Vaisseau Dai Mai ((ligne horizontale faisant le tour de la 

taille entre L1 et L2 sur la face postérieure à 2 cm sous l'ombilic sur la face antérieure) 

-points d'ouverture de Chong Mai (MC6 sur le poignet et Ra4 sur le pied, travail du 

Chong Mai (face interne médiale des membres postérieurs, face antérieure à 1 cm de part 

et d'autre de la ligne médiale, le long de la 3ème, 4ème et 5ème côte) 

- travail du visage et de la ligne occipitale 

-connexion ventre/ bas du dos 

▪ Explication de la séance et ressenti de la patiente (5 min) 

 

Note : en fonction des symptômes décrits, des points et des étirements peuvent être 

ajoutés. 
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 Contexte de l’étude  
 

 Les séances ont eu lieu dans le cabinet de la praticienne, situé à Bordeaux. La praticienne 

a eu à charge de remplir une fiche de fidélité de l’intervention (voir Annexes) à chaque séance, 

ce qui permet d’indiquer si les participantes ont bien effectué leurs séances, tout événement ou 

incident notable ayant eu lieu durant celles-ci, et le degré d’accord des séances avec le protocole 

utilisé par la praticienne. 

 

Procédure 
 

La recherche a été présentée et proposée aux 10 nouvelles patientes de la praticienne 

shiatsu lors d’un entretien de visu ou téléphonique par l’auteur principal de la recherche. Cet 

entretien a été l’opportunité de 1) obtenir le consentement des participantes, 2) relever leurs 

données sociodémographiques, 3) recueillir leur degré de familiarité avec la praticienne et la 

pratique de Shiatsu, 4) relever le degré de régularité de leurs règles et les symptômes associés 

et 5) leur proposer les différentes façons de recueillir les données liées à l’étude. Ainsi, nous 

leur avons proposé de recevoir les questionnaires soit en ligne sur internet, soit par courrier, 

soit en leur remettant en main propre le cahier des questionnaires pour les 4 mois de l’étude.  

Les protocoles à cas unique nécessitant un certain nombre de répétitions des mesures, et ne 

voulant pas leur imposer un fardeau de crainte qu’un effet de mesure puisse contaminer les 

résultats, nous avons laissé les participantes décider selon leur préférence, qui ont toutes choisi 

le format en ligne.  

Une fois les questionnaires reçus, les participantes devaient commencer les 

questionnaires au moment retenu dans le design de l’étude (phase de syndrome prémenstruel et 

menstruations). Puisque chaque femme a son propre rythme hormonal et biologique, elles ont 

eu pour consigne de remplir les questionnaires dès le premier soir de la journée d’apparition 

des symptômes prémenstruels, et ce tous les jours jusqu’à la fin de leur menstruation à chaque 
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phase A et B du protocole, c’est-à-dire pendant 4 mois d’affilé. Aux deux phases B de l’étude, 

elles se sont rendues au cabinet de la praticienne Shiatsu afin d’y recevoir une séance gratuite 

de 1h de shiatsu, au 20ème jour de leur deuxième et quatrième cycles menstruel. 

 

Outils de mesure 
 

- Symptômes : Via une échelle numérique de Symptômes, qui comprend 11 chiffres alignés 

horizontalement, compris entre 0 ("Symptôme absent"), et 10 ("Symptôme maximal 

imaginable"). Les participantes ont ainsi noté deux types de symptômes : douleur bas-

ventre/bas du dos et fatigue. Elles ont eu pour consigne de noter ces symptômes en fonction du 

ressenti habituel sur les deux derniers jours, et du ressenti le plus extrême sur les deux derniers 

jours.  

- Détresse psychologique : Via l’Échelle de Mesure des Manifestations de la Détresse 

Psychologique (EMMDP) de Massé, Poulin, Dassa, Lambert, Belair & Battaglini (1998), 

questionnaire auto-rapporté de 23 items mesurant les dimensions d'auto-dévalorisation, 

d'irritabilité, d'anxiété-dépression et de désengagement social. Une échelle de fréquence à 5 

niveaux permet de coter chaque item. Pour cette étude, et afin d’alléger la charge des mesures, 

nous avons utilisé seulement deux dimensions, celle de l’agressivité et celle de l’anxiété-

dépression (10 items en tout). 

 

Traitements et analyses statistiques 
 

 L’analyse des résultats de notre protocole de ligne s’est d’abord basée sur une analyse 

visuelle. Il s’agit de discuter des différences de mesures à nos outils entre les phases A et les 

phases B à l’aide de graphiques et d’indices de moyennes et d’écart-type (Smith, 2012). Nous 

avons complété cette analyse visuelle par d’autres indices quantitatifs, puisqu’elle n’est pas 

suffisante en soi (Gana et al., 2019 ; Juhel, 2008 ; Heyvart & Onghena, 2013). De ce fait, nous 

nous sommes basés sur 4 indices statistiques de changement : Les différences de moyenne 
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standardisées (Standardized mean differences, SMD) ainsi que sa version cumulée (Pooled 

Standardized mean differences, PSMD), le taux de non-recouvrement entre les phases 

(Percentage of Nonoverlapping Data, PND), le taux de dépassement de la médiane (Percentage 

of data points Exceeding the Median, PEM). Nous effectuerons toutes les analyses à l’aide du 

logiciel gratuit R, et notamment grâce à un « package », destiné spécifiquement aux analyses 

de protocoles à cas unique appelé « SCVA » (Bulté & Onghena, 2013).  

 

Résultats  
 

Incidents/Evènements 
 

 Nous listons ici l’ensemble des évènements et incidents remarquables qui ont eu lieu 

durant le protocole pour l’ensemble des participants :  

- La participante G a relevé une disparition de ses symptômes ressentis en période de 

Syndrome prémenstruel, et ce tant à l’introduction du Shiatsu en phase B1 qu’à son 

retour en B2. 

- La participante D a relevé une disparition de ses symptômes ressentis en période de 

Syndrome prémenstruel, et ce tant en phase A2 qu’en phase B2. 

- La participante B a subi un examen des trompes très invasif (hystérosalpingographie 

avec injection d’une triple dose de liquide) juste avant son ovulation dans le cadre d’une 

suspicion d’infertilité au cours de la phase A2 de son protocole, ce qui lui a provoqué 

des contractions très intenses. Elle a relevé une aggravation de son syndrome 

prémenstruel, qui ne le gênait pas autant d’habitude, et constate également des crises de 

douleurs durant les règles qui, si elles n’ont pas changé en intensité, se sont trouvées 

plus longue, et s’interroge sur la responsabilité de cet examen. Elle déclare avoir ressenti 

une fatigue intense suite à sa première séance de shiatsu, même si elle évoque avoir 

ressenti une grande sensation de bien-être. Elle évoque également que cette séance a fait 
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disparaitre un point très douloureux de son dos, ainsi qu’une disparition de ses migraines 

habituellement ressenties lors des règles 

- La participante A déclare avoir eu ses règles en avance de 5 jours par rapport à 

d’habitude, ce qui rompt avec son habitude de règles parfaitement régulières et précises. 

Elle déclare également avoir eu très peu de symptômes de son syndrome prémenstruel, 

et des règles beaucoup moins douloureuses, deux événements inhabituels selon elle par 

rapport à ses cycles précédents. 

- La participante F a subi une opération de ligature des trompes. 

 

Autre fait intéressant est que pour les participantes F et H, les temps de mesure en période 

de syndrome prémenstruel en A2 et B2 sont beaucoup plus courts, du fait d’une difficulté de 

leur part à sentir commencer leurs syndromes prémenstruels. Cette iniquité des mesures, ainsi 

que la disparition des symptômes pour les autres participantes, nous forcent à nous séparer de 

la phase de syndrome prémenstruel dans cette étude qui avait pour but d’évaluer les périodes 

de règles dès le syndrome prémenstruel, et ne retenir que les résultats des évaluations sur les 

jours de règles seulement.  

 

Douleur  
 

A la lecture du Tableau 21 ci-dessus et de la Figure 40 ci-dessous , il est possible de 

constater une évolution des scores similaires entre les participantes A , D, F et H, à savoir une 

moyenne de douleur maximum ressentie inférieure en période d’introduction de l’intervention 

de shiatsu (B1) par rapport à la baseline (A1), qui s’en suit d’une très légère remontée en période 

de retrait de l’intervention (A2) , pour finir sur une moyenne encore plus inférieure en dernière 

réintroduction de l’intervention (B2). 
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Tableau 21. Statistiques descriptives et indices de changement associés aux scores de douleur maximale 

ressentie par les participantes durant leur période de menstruation. 

Participante 
Moyenne des scores à chaque phase Indices statistiques de changement 

A1 B1 A2 B2 Δ d PEM PND 

A 5.8 3.75 3.8 2.2 -0,5 -0,6 79* 0 

B 6.2 5 4.5 3.3 -0,3 -0,4 71,7* 10 

D 5.8 2 2.5 0.8 -1 -1,1 81,7* 25 

F 4.2 2 4 2 -0,8 -0,8 66,1 28,6 

G 5 .2 4.7 0.7 4 1,4 0,5 25 0 

H 3.7 1.6 2 1.8 -0,3 -0,4 42,8 0 

 

Note. A1 = Phase pré-intervention ; B1 = phase d'intervention ; A2 = Retrait de l’intervention ; B2 = réintroduction de 

l’intervention ; Δ = Delta de Glass ; d = D de Cohen ; PND = Taux de non-recouvrement entre phase ; PEM = Taux de 

dépassement de médiane. * = les scores accompagnés d’un astérisque sont significatifs. 

 

 

Pour la participante B, nous observons une diminution progressive de la moyenne de 

douleur maximale ressentie tout au long du protocole, tandis que pour la participante G, nous 

observons 3 des 4 phases qui restent très similaires sauf en A2 (retrait de l’intervention) où l’on 

observe une chute drastique de la moyenne. 

Cependant, la lecture des indices statistiques de changement nous indique aucun effet 

notable et significatif de l’intervention, puisque la majorité de ceux-ci, si ce n’est quelques 

effets tendanciels, n’atteint les seuils de significativité.  
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D F 
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Figure 40. Graphique de l'évolution de la douleur maximale ressentie en période de menstruation au fur et à mesure du protocole 
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Tableau 22. Statistiques descriptives et indices de changement associés aux scores de douleur moyenne 

ressentie par les participantes durant leur période de menstruation. 

Participante 
Moyenne des scores à chaque phase Indices statistiques de changement 

A1 B1 A2 B2 Δ d PEM PND 

A 3.8 1.5 1.4 0 .7 -0.67 -0.83 87,5* 0 

B 3.2 2.2 2 1 -0,5 -0,6 73,3* 10 

D 4.2 1.5 1.25 0.2 -1,1 -1,2 81,7* 25 

F 3.8 1.5 3.7 1.6 -1 -1 85,7* 28,6 

G 5 4.2 0 3.2 0 0,4 50 0 

H 2.5 1.8 1.6 1.2 -0,2 -0,2 35,7 0 

 
Note. A1 = Phase pré-intervention ; B1 = phase d'intervention ; A2 = Retrait de l’intervention ; B2 = 

réintroduction de l’intervention ; Δ = Delta de Glass ; d = D de Cohen ; PND = Taux de non-recouvrement 

entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane. * = les scores accompagnés d’un astérisque 

sont significatifs. 

 

 En ce qui concerne la douleur moyenne ressentie la lecture des statistiques descriptives 

et des graphiques d’évolution des scores révèle une évolution similaire des participantes A, B, 

D et H, qui connaissent toute une diminution de la moyenne du score de douleur moyenne 

ressentie lors de leurs menstruations, et ce à chaque phase qui suit la baseline, et même en retrait 

de l’intervention (Tableau 22 et Figure 41). 

La participante F montre des scores similaires entre les deux phases A, et fait preuve 

d’une baisse de moyenne similaire dans les deux phases B. La participante G, quant à elle, 

montre une évolution similaire à celui de ses scores de douleur maximale ressentie, à savoir une 

similarité des scores à chaque phase, sauf en A2 où l’on peut observer une chute du score.  

Cependant, pareillement à la douleur maximale ressentie, la majorité des indices, si ce 

n’est quelques effets tendanciels, n’atteint les seuils de significativité, ce qui invalide notre 

hypothèse et ne permet pas de plaider d’un changement significatif de la douleur à la suite de 

l’intervention. 
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Figure 41. Graphique de l'évolution de la douleur moyenne ressentie en période de menstruation au fur et à mesure du 

protocole 
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Fatigue 
 
Tableau 23. Statistiques descriptives et indices de changement associés aux scores de fatigue maximale 

ressentie par les participantes durant leur période de menstruation. 

 

 
Note. A1 = Phase pré-intervention ; B1 = phase d'intervention ; A2 = Retrait de l’intervention ; B2 = 

réintroduction de l’intervention ; Δ = Delta de Glass ; d = D de Cohen ; PND = Taux de non-recouvrement 

entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane ; * = les scores accompagnés d’un astérisque 

sont significatifs.  

 

A la lecture du Tableau 23 ci-dessus et de la Figure 42 ci-dessous, il est possible de 

constater une évolution des scores pratiquement similaires entre les participantes B, D et F et 

G, à savoir une augmentation de la moyenne des scores de fatigue maximale ressentie au cours 

des menstruations en introduction de l’intervention (B1) par rapport à la baseline (A1), avec 

parfois même un accroissement qui continue et atteint son pic en retrait de l’intervention (B2). 

Cependant, pour l’ensemble des participantes mentionnée, la fatigue maximale ressentie chute 

et connait sa moyenne la plus basse en dernière phase de protocole, lorsque l’intervention est 

réintroduite (B2). Pour la participante A, nous observons une diminution progressive de la 

moyenne de fatigue maximale ressentie de façon graduelle jusqu’à la fin de la phase A2, avant 

de connaître un léger accroissement en dernière phase de protocole. En ce qui concerne la 

participante H, ses scores de fatigue maximale sont les plus élevées dans les phases sans 

interventions, pour atteindre des niveaux plus bas en phases d’interventions (B1 et B2). 

Cependant, la lecture des indices statistiques de changement nous indique aucun effet notable 

Participante 
Moyenne des scores à chaque phase Indices statistiques de changement 

A1 B1 A2 B2 Δ d PEM PND 

A 6.8 5 3.8 5.2 1,3 0,12 58,3 0 

B 6.2 6.6 6 3.3 -0,5 -0,7 70 8,3 

D 2.4 3.3 6.5 2 -0,9 -0,7 75* 30 

F 3.2 4.5 6.3 2.1 -3,4* -0,6 48,2 35,7 

G 7 8.2 1 ;3 0.7 0,3 0,4 0 0 

H 6.7 4.1 5.4 4.3 -1,7 -2,1* 83,3* 35,7 
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et significatif de l’intervention pour la plupart des interventions, puisqu’aucun de ceux-ci 

n’atteint les seuils de significativité. Toutefois, deux participantes atteignent des seuils 

significatifs (participante F : Delta = -3.4 ; participante H : d = -2.1, PEM = 83.3%), signifiant 

que l’intervention de Shiatsu a bien été bénéfique en termes de fatigue maximale ressentie pour 

celles-ci. 
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Figure 42. Graphique de l'évolution de la fatigue maximale ressentie en période de menstruation au fur et à 

mesure du protocole 
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Tableau 24. Statistiques descriptives et indices de changement associés aux scores de fatigue moyenne 

ressentie par les participantes durant leur période de menstruation. 

 

Note. A1 = Phase pré-intervention ; B1 = phase d'intervention ; A2 = Retrait de l’intervention ; B2 = 

réintroduction de l’intervention ; Δ = Delta de Glass ; d = D de Cohen ; PND = Taux de non-recouvrement 

entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane ; * = les scores accompagnés d’un astérisque 

sont significatifs.  

 

 

En ce qui concerne la fatigue moyenne ressentie la lecture des statistiques descriptives 

et des graphiques d’évolution des scores révèle une évolution similaire des participantes B, D 

et F, qui connaissent toute une augmentation de la moyenne du score de fatigue moyenne 

ressentie tout au long des phases A1 et B1, pour atteindre un point culminant tant dans la 

moyenne des scores que les scores les plus extrêmes en Phase A2. (Tableau 24 et Figure 43). 

La participante A montre des scores diminuant tout au long des phases jusqu’à la phase 

A2, où la moyenne se stabilise ensuite en B2. La participante H, quant à elle, montre des scores 

de fatigue moyenne plus basses à chaque phase d’intervention par rapport aux phases de 

baseline et de retrait de l’intervention.  

Cependant, pareillement à la fatigue maximale ressentie, tous les indices de changement 

n’atteignent pas leurs seuils de significativité, ce qui invalide notre hypothèse et ne permet pas 

de plaider d’un changement significatif de la fatigue suite à l’intervention. 

Toutefois, deux participantes atteignent tout de même des seuils significativité (F : delta 

= -3, d = -7 ; H : delta = - 1.8, d = -2.2, PEM =100%). 

Participante 
Moyenne des scores à chaque phase Indices statistiques de changement 

A1 B1 A2 B2 Δ d PEM PND 

A 6.2 2.5 1.8 2.2 -0,55 -1 66,7 25 

B 6.2 6.6 6 3.3 -0,5 -0,7 70 8,3 

D 2 2.3 4.7 1 -0,7 -0,9 66,7 30 

F 2.8 3.7 5.3 1.7 -3* -7* 48,2 35,7 

G 6.7 7.7 0 0.7 0 0,8 0 0 

H 5.5 3.1 4 2.6 -1,8 -2,2* 100* 52,3 
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Figure 43. Graphique de l'évolution de la fatigue moyenne ressentie en période de menstruation au fur et à mesure 

du protocole 
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 Humeur 
 
Tableau 25. Statistiques descriptives et indices de changement associés aux scores d’humeur ressentie par 

les participantes durant leur période de menstruation. 

 
Note. A1 = Phase pré-intervention ; B1 = phase d'intervention ; A2 = Retrait de l’intervention ; B2 = 

réintroduction de l’intervention ; Δ = Delta de Glass ; d = D de Cohen ; PND = Taux de non-recouvrement 

entre phase ; PEM = Taux de dépassement de médiane ; * = les scores accompagnés d’un astérisque 

sont significatifs.   

 

 

 La lecture du tableau 25 et de la Figure 44 nous permet d’observer que chaque 

participante termine le protocole de recherche avec des scores d’humeur (irritabilité et 

anxiété/dépression) plus bas en phase B2 que phase A1. Cependant, il est à noter que pour les 

participantes B, D, F et G, l’introduction de l’intervention en phase B1 est accompagnée d’une 

aggravation de l’humeur, aggravation qui disparait ensuite en phase A2 sauf pour la participante 

F. Également, la presque totalité des indices statistiques de changement reviennent non-

significatifs, ce qui infirme notre hypothèse de l’amélioration de l’humeur grâce à l’intervention 

de shiatsu. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Participante 
Moyenne des scores à chaque phase 

Indices statistiques de 

changement 

A1 B1 A2 B2 Δ d PEM PND 

A 34.4 24 28.4 20 - 1,3 -1,2 83* 50 

B 16.3 17.4 15.2 16 0,2 0,2 28,3 18,3 

D 11.2 14 11.7 11.6 1,2 0,3 28,3 0 

F 12.6 16 22.7 9.8 0,12 -0,7 62,5 7,1 

G 25 28.5 10 12.7 0 0,4 12,5 0 

H 29 20.7 18.6 25.7 -0,1 -0,3 58,3 14,3 
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Figure 44. Graphique de l'évolution de l'humeur (anxiété/dépression + irritabilité) ressentie en période de 

menstruation au fur et à mesure du protocole 
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Discussion 
 

 

 Cette étude avait pour but de vérifier les bénéfices d’une intervention de Shiatsu dans le 

cadre de règles douloureuses, notamment en termes de douleur ressentie, de fatigue, et 

d’humeur en se basant sur l’irritabilité et l’anxiété/dépression. Nous nous attendions à une 

baisse de l’ensemble de ces variables en période d’intervention (B1 et B2), et des résultats plus 

élevés en période de Baseline (A1) et de retrait d’intervention (A2). Force est de constater des 

changements d’un point de vue clinique, mais des changements trop modestes pour être 

qualifiés de significatifs. 

 L’un des résultats les plus frappants et surprenants concerne le syndrome prémenstruel 

de nos participantes. Entre trois participantes qui déclarent ne plus avoir ressenti leurs 

symptômes de syndrome prémenstruel, et deux autres qui ont rapporté des mesures plus courtes 

en phase de syndrome prémenstruel du fait de la difficulté à les percevoir, et ce étant un 

phénomène inhabituel voire sans précédent selon elle, plaide en faveur d’un effet positif du 

Shiatsu quant au syndrome prémenstruel. Ce résultat-là reste à nuancer car ceci purement 

observationnel, et qu’une des participantes mentionne tout de même une aggravation de son 

syndrome prémenstruel par rapport à d’habitude dès l’introduction du Shiatsu. Ce résultat-là 

trouve de même un écho dans la littérature, comme l’étude Hernandez-Reif, Martinez, Field, 

Quintero, Hart & Burman (2000) qui démontre dans un essai randomisé contrôlé l’effet 

bénéfique d’une thérapie par le massage sur le syndrome prémenstruel en terme de réduction 

de douleur, d’affects dépressifs et d’anxiété, celle de Maryam et collaborateurs (2018), mettant 

en évidence dans une étude incluant 120 participantes une réduction des symptômes physiques 

et psychologiques tant dans le groupe massage que massage aromathérapeuthique, ou encore 

celle de Fard, Dolatian, Heshmat et Majd (2013) mettant en avant le même type de bénéfices 

grâce à la réflexologie plantaire. Toutefois, ces résultats restent à nuancer car de nombreuses 

revues de littératures – qui ne manquent pas de mettre en avant des résultats positifs et 
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intéressants - concluent à un manque de preuve convaincante de ces pratiques, et ce 

principalement sur la base de nombreuses limites méthodologiques (Stevenson & Ernst, 2001 ; 

Fugh-Berman & Kronenberg, 2003 ; Girman, Lee & Kigler, 2003). Reste toutefois à 

mentionner la toute récente Revue Systématique COCHRANE de Armour, Ee, Hao, Wilson, 

Yao & Smith (2018) qui mentionne, sur la base de preuves limitées, que l’acupuncture et que 

l’acupression pourraient améliorer les symptômes physiques et psychologiques ressentis durant 

le syndrome prémenstruel évalués face à un groupe placebo les imitant. Ces résultats-là sont 

bien sûr à améliorer, les articles inclus présentant tout de même certaines faiblesses 

méthodologiques. 

 Le second résultat le plus flagrant est l’absence de preuves significatives de notre étude. 

En effet, si d’un point de vue clinique nous observons des scores inférieurs et des moyennes 

plus basses en dernière phase d’étude (B2) qu’en baseline (A1) pour la douleur, la fatigue, et 

l’humeur, presque la totalité des indices statistiques de changement n’atteignent pas les seuils 

de significativité, si ce n’est en termes de fatigue pour deux participantes seulement. Est-ce à 

dire que le shiatsu s’avère inefficace pour soutenir les personnes souffrantes de 

dysménorrhées primaires ? Une étude récente de Soliman (2017) indique pourtant une baisse 

significative de la sévérité de la douleur ainsi que d’autres symptômes associés aux 

menstruations, mais celle-ci n’est que quasi-expérimentale. Dans le contexte d’une intervention 

différente mais toutefois similaire à l’acupression, une méta-analyse récente basées sur les 

massages indique également une supériorité des groupes d’interventions comparés à ceux 

suivant un placebo en termes de baisse de douleur (Sut & Kahyaoglu-Sut, 2017). Et il existe 

pourtant pléthore de revues systématiques concernant l’usage de l’acupression et de 

l’acupuncture dans le cadre des dysménorrhées primaires. La première (Lee & Frazier, 2011) 

plaide en faveur de l’acupression comme efficace en termes de réduction de la douleur, la 

gestion des dyspnées, l’amélioration de la fatigue, et la réduction des insomnies, mais nuancent 
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leurs propos par rapport à la forte probabilité de biais dans les études inclues. Une autre revue 

systématique avec méta-analyse rapporte les mêmes conclusions quant à l’intensité de la 

douleur (SE = 0.072, 95%CI = −0.779 to −0.495, p < 0.001) et au soulagement de la douleur 

(SE = 0.057, 95% CI = −0.876 to −0.654, p < 0.001), mais concluent encore une fois sur la 

fragilité des preuves face aux faiblesses méthodologiques des essais randomisés inclus (Chung, 

Chen & Yeh, 2012). Les revues systématiques suivantes vont dans le même sens : une 

amélioration des scores de la douleur menstruelle grâce au shiatsu comparé au placebo dans la 

plupart d’entre elles, une conclusion à considérer avec précaution vu les faiblesses de méthodes 

essais inclus, et un manque  de procédures standard ou de protocole précis d’administration 

(fréquence, durée, sélection des points) de l’acupression  (Jiang et al., 2013 ; Chen & Wang, 

2014 ; Abaraogu & Tabansi-Ochiogu , 2015 ; Abaraogu, Igwe & Tabansi-Ochiogu, 2016 ; 

Armour, Smith, Steel and Macmillan, 2019). Toutefois, une autre revue de littérature de Kannan 

et Claydon (2014) rapporte quant à elle une efficacité de l’acupression uniquement comparée à 

un groupe contrôle, effet qui disparait lorsque les groupes d’interventions sont comparées à un 

groupe placebo.  

Dernier fait intéressant est que l’on observe une augmentation de la fatigue tant 

moyenne que maximale, ainsi que l’humeur ressentie durant les menstruations chez la majorité 

de nos participantes en phase d’introduction de l’intervention (B1). Bien que comme mentionné 

précédemment, les participantes terminent toutes le protocole avec des scores inférieurs à la 

baseline, cette amélioration semble passer par une première phase d’aggravation de la fatigue 

et de l’humeur avant de montrer ses bénéfices. Ce qui pourrait s’ajouter à la liste des effets 

adverses déjà connus par la littérature : hémorragies, hématomes, douleur localisée au niveau 

des points, nausées, vomissement, vertiges (Chung, Chen & Yeh, 2012). 

Notre recherche trouve donc ses hypothèses infirmées, et présente des résultats 

contraires à ce que l’on pourrait s’attendre selon la littérature scientifique actuelle. Des 
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réplications sont nécessaires ici avant de juger définitivement de l’efficacité du shiatsu auprès 

de personnes en situation de dysménorrhées primaires. 

 

Même si la grande flexibilité des protocoles à cas unique ainsi que leur simplicité 

d’application séduit, leur application dans le cadre de règles très douloureuses ou de 

dysménorrhées primaires est fatalement confrontée à des limites. En effet, à l’origine tout 

protocole à cas unique digne de ce nom repose sur une baseline parfaitement maitrisée. Ceci 

présuppose qu’une évaluation continue des variables choisies en phase baseline pour au moins 

trois à cinq temps de mesures, et ce jusqu’à que la baseline ait atteinte une relative stabilité 

avant d’introduire l’intervention à évaluer (Kazdin, 2011). Ceci est problématique dans le cadre 

des menstruations pour deux raisons : 1) les menstruations sont un phénomène bien limité dans 

le temps, et les temps de mesure sont donc restreints par la durée des règles ; 2) les 

menstruations sont un phénomène naturel qui apparaissent progressivement, avec un 

accroissement de la douleur et des symptômes jusqu’à la fin des règles, où l’observera une 

disparition graduelle des symptômes.  Ceci signifie que l’on ne pourra jamais s’attendre à une 

baseline réellement stable et régulière, si ce n’est des courbes en U inversé, au mieux. 

L’usage de ce type de protocole n’est tout de même pas sans intérêt, puisqu’ici il nous 

permet d’observer le comportement des variables retenue de façon intensive et sur pas moins 

de 4 cycles différents. Toutefois, le design d’arrêt-reprise (ABAB) que nous avons retenu 

pourrait très bien être la raison du manque de résultats probants. Pour la simple raison que ce 

type de design n’est adapté que pour les interventions dont les effets sont déjà bien connus, 

rapides et courts dans le temps. Si bien que dès son introduction en phase B, des changements 

imputables à l’intervention devraient être observables, et que les scores évalués devraient 

revenir à des scores observables en baseline A une fois le retrait de l’intervention est opéré en 

deuxième phase A, la dernière phase B étant une réplication des effets trouvés en B1 (Janosky, 
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Leininger, Hoerger & Libukman, 2009). Il se pourrait très bien que l’intervention de Shiatsu 

évaluée ici par le bais d’un protocole ABAB n’ait pas donné de résultats probants puisque ses 

effets pourraient être lents à intervenir, ou même sauter un cycle de menstruation avant 

d’apparaître. Il se pourrait également très bien que les seules séances administrées (une seule 

fois par phase B) soient une dose insuffisante pour opérer de réels changements chez nos 

participantes. Un des arguments nous permettant de suggérer une telle hypothèse concerne 

l’analyse visuelle des courbes de nos participantes. Pour la majorité d’entre elles, nous 

observons des scores et moyennes de douleur plus importants en phase A1, et des scores plus 

bas en dernière phase de protocole B2. Cependant, nous remarquons une baisse graduelle tout 

au long des phases, même en retrait de l’intervention (A2), là où nous nous attendions à ce que 

les scores de douleur remontent à des niveaux initiaux.  

 

L’une des plus grandes limites de notre étude, outre le design choisi discuté 

précédemment, est dans l’absence d’usage d’outils de mesures validés pour évaluer les 

symptômes. En effet, bien que l’usage d’une échelle numérique soit plus économique pour les 

participants et plus simple à administrer, les dernières recommandations suggèrent l’usage de 

tests ayant fait leur preuve. Par exemple, en ce qui concerne le syndrome prémenstruel, il est 

recommandé d’user d’outils tels que le Daily Record of Severity of Problems, le Menstrual 

Symptom Severity List, ou encore le Premenstrual Symptom Screening Tool (Armour et al., 

2018). En ce qu’il s’agit des menstruations, nous aurions pu user du Menstrual Symptom 

Questionnaire (Negriff, Dorn, Hillman & Huang, 2015) ou encore le Menstrual Distress 

Questionnaire (Cox, 1977). Cependant, il n’existe, sauf erreur de notre part, aucune étude 

validant ces outils dans la langue française, si ce n’est pour le Menstrual Distress Questionnaire 

(Bridou & Aguerre, 2012). Pourtant, ces outils se basent sur des listes de symptômes les plus 

fréquemment rencontrés lors des menstruations, et auraient pu s’avérer plus facilitant et guidant 
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pour nos participantes qu’une simple échelle visuelle. Voici donc une occasion pour de futures 

recherches de combler ce vide. Il se peut également que les incidents qu’ont connu certaines de 

nos participantes (examen invasif des trompes en cours d’étude, opération de ligature des 

trompes) aient influencés négativement leurs résultats. 

 De futures recherches sont donc nécessaires pour évaluer les effets de séances de Shiatsu 

dans le cadre de dysménorrhées primaires. Il est tout à fait envisageable de procéder à la 

réplication de différents protocoles à cas unique et d’en faire une méta-analyse afin d’obtenir 

des résultats plus généralisables. Mais ces protocoles ne doivent pas se baser sur un schéma 

ABAB, qui ne semblent pas adaptés. L’une des autres méthodes de protocoles à cas uniques 

permettant une inférence causale grâce à l’exploration est le protocole à cas unique avec 

baseline multiple, qui serait beaucoup plus adapté, d’autant plus si les effets du Shiatsu sont 

longs à apparaitre ou à s’installer, et sont durables dans le temps. Ces futures recherches 

devraient également incorporer plus de séances de shiatsu, s’attacher à évaluer plusieurs cycles 

menstruels en baseline afin de déterminer le schéma et la régularité habituelle des symptômes 

menstruels ressentis, et devraient s’attacher à évaluer plusieurs cycles menstruels en suivi post-

intervention pour déterminer à quels points les effets sont durables ou non. Bien sûr, cela 

augmenterait considérablement l’aspect chronophage habituel à toute recherche 

interventionnelle. Il n’est bien sûr pas exclu, et il est même encouragé, de procéder à des essais 

randomisés qui se doivent d’être d’une rigueur stricte dans leur méthode (inclusions des 

participants, processus de double aveugle, processus de randomisation adéquate), d’incorporer 

trois groupes de comparaisons (intervention versus placebo versus contrôle), et d’utiliser des 

outils de mesures validés tels que ceux susmentionnés. 
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Conclusion  
 

 Nous souhaitions évaluer les bénéfices de séances de shiatsu dans le cadre de 

dysménorrhées primaires, notamment en termes de douleur, fatigue et humeur. A l’aide d’un 

protocole à cas unique répliqué 5 fois, pour un total de 6 participantes, nous avons pu trouver 

des effets intéressants et encourageant, à savoir une baisse de l’ensemble des scores évalués 

entre le début et la fin du protocole. Cependant, ces changements n’atteignent pas ou très 

difficilement les critères de significativité, infirmant donc les hypothèses que nous avons 

dressés à la suite de notre revue de la littérature. Ils suggèrent tout de même une réduction des 

symptômes en phase de syndrome prémenstruel, certains effets adverses potentiels (fatigue, 

aggravation de l’humeur) en introduction des séances même ci-ceux-ci semblent se résorber en 

fin de protocole, et un effet plutôt lent et sur le long terme des séances de shiatsu. 

 Cette absence de résultats est probablement liée à la méthode des protocoles à cas unique 

employée, que cela soit dans le design d’arrêt-reprise qui ne semble pas adapté aux effets 

potentiellement lents et tardifs du shiatsu, dans le faible nombre d’intervention administrée. 

Elle est peut-être également liée à l’emploi de la méthode même des protocoles à cas unique, 

qui s’associe mal aux contraintes temporelles des cycles menstruels ou encore à la grande 

variabilité incontournable des mesures lors des menstruations. Cette méthode paraissait 

pourtant idéale face aux limites des essais randomisés contrôlés dans le cadre d’intervention 

non-médicamenteuses, dont les nombreuses revues systématiques de littératures existantes ne 

cessent de scander un niveau de preuve bas quant à la fragilité méthodologique des essais 

recensés. 

 Il est donc nécessaire de penser plus finement l’usage de ces protocoles dans le cadre 

des menstruations, notamment en exclure le design ABAB, ou bien s’en tenir à tenter de 

construire des essais randomisés contrôlés indiscutables pour obtenir des résultats plus 

probants. 
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V. Discussion Générale 
 

5.1 Synthèse 
 

 

Le point de départ de cette thèse se trouve dans l’impératif d’évaluer correctement un 

ensemble de pratiques non-médicamenteuses, plus ou moins acceptées dans notre société, du 

fait de l’espace important qu’elles occupent de plus en plus dans la notion de soin et de prise en 

charge globale (Astin, 1998 ; Dilhuydy & Brothier, 2003 ; Gueguen, 2017). Evidemment, les 

fondements de la pratique fondée sur la preuve nous prodiguent un ensemble de méthodes de 

recherches différentes, chacune apportant sa pierre à l’édifice. Les essais randomisés contrôlés 

y règnent en maître relativement incontesté, et on ne peut s’en étonner, étant donné les outils 

redoutables de précisions dont ils se distinguent.  

Notre première étude, la revue systématique de littérature centrée sur les pratiques de 

massages et de manipulations corporelles dans le cadre du cancer, avait pour but d’évaluer ces 

interventions comme soins de support face à la maladie, et leurs effets sur la qualité de vie, les 

symptômes somatiques et l’humeur de patients. Sur 41 ERCs inclus dans cette étude, une 

amélioration significative des symptômes grâce aux pratiques manuelles a été constatée dans 

86% des études concernées, tandis que celles concernant la qualité de vie et l’humeur 

montraient des résultats plus égaux (un nombre quasiment égal d’études rapportait des résultats 

significatifs, tandis que l’autre moitié non). Cependant, la qualité des études menées, 

comportant de nombreux biais, ne permettent pas d’inférer de conclusions claires et nettement 

tranchées, et il n’est possible de recommander aux patients atteints de cancer intéressés par les 

MCA manuelles que de les utiliser de manière responsable et d'éviter d'arrêter les traitements 

conventionnels pour leur propre sécurité. D’autres essais plus rigoureux seraient à mener. Ce 

constat, bien qu’intéressant, reste amer face aux nombres d’ERCs menés, et tandis même que 

certains d’entre eux sont récents. Ceci, en plus des limites relatives aux ERCs, tant inhérentes 
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à la méthode qu’à leur emploi dans le cadre des INMs, nous a amené à nous intéresser et à 

présenter les PECUs, et à les illustrer dans différents contextes. 

La première étude empirique s’est intéressée à un ancien sapeur-pompier, atteint de la 

maladie de Parkinson. Face à la difficulté qu’il traverse vis-à-vis de la réadaptation physique, 

vécue comme un fardeau difficile à suivre. Bien que nécessaire pour conserver au mieux son 

autonomie physique, cette réadaptation lui engendrait de la détresse, et c’est alors que nous lui 

avons proposé une intervention de « serious game » dans l’espoir qu’un support ludique puisse 

l’amener à mieux vivre sa réadaptation. Le protocole mis en place a permis de noter une baisse 

significative du stress perçu et de l’anxiété, et une augmentation significative du sentiment 

d’auto-efficacité même si celle augmentation a eu lieu à toutes les phases du protocole, ainsi 

qu’en l’absence de l’intervention. Toutefois, nous n’avons pu déceler d’effets de l’intervention 

sur la dépression ou la qualité de vie de notre patient.  Les analyses visuelles et un entretien 

avec lui nous ont tout de même interpellé sur une augmentation rapide du stress et de l’anxiété 

à l’introduction de l’intervention. Ceci appelle à de la prudence quant à l’usage d’une telle 

intervention technologique, qui peut être source d’angoisse pour une personne âgée qui n’y a 

jamais été habituée.   

La seconde étude s’intéressait à deux patients atteints de cancer métastatique en situation 

de soins palliatifs. Comme nous l’avons vu dans notre littérature scientifique, les INMs y 

occupent une place particulièrement importante. Nous avons voulu ainsi tester les apports d’une 

intervention de musicothérapie sur la douleur et la qualité de vie, seulement pour constater 

finalement que nos hypothèses étaient réfutées, certains indices plaidant même en la faveur 

d’une aggravation des variables évaluées. Ces résultats, surprenants, pourraient être attribués à 

des faiblesses méthodologiques ou des difficultés de terrain. Mais l’honnêteté scientifique 

pousse tout de même à interroger l’intervention elle-même. Les analyses qualitatives des 

entretiens menés avec les deux participants montrent que cette intervention a été un levier de 



 

 

 255 

réminiscence et de réflexions parfois positives, mais également négatives (expériences 

douloureuses passées, préoccupations vis-à-vis de la mort). Les sujets ont rapporté également 

un vécu différent des séances, l’un les voyant comme une source de détente, le second comme 

un vaisseau lui permettant d’évacuer ses tensions émotionnelles. La musicothérapie reste une 

intervention qui offre des opportunités de mise en sens dans un contexte de crise existentielle, 

mais doit être menée avec prudence, du fait des affects qu’elle peut engendrer. 

La troisième étude visait à mieux accompagner des patients sous hémodialyse en situation 

de restriction hydrique, source de souffrance et de non-observance, pouvant mettre en péril leur 

santé. Une intervention d’hypnose a été proposée à deux patients. Ces patients étaient évalués 

sur leur qualité de vie, leur sentiment d’auto-efficacité, la sensation de soif qu’ils éprouvaient 

et leur degré d’observance thérapeutique. Chez le premier participant, nous avons noté une 

augmentation significative de la qualité de vie globale ; cette augmentation se maintenait dans 

la phase de suivi post-intervention, alors qu’aucun changement significatif n’était détecté vis-

à-vis de l’observance thérapeutique et du sentiment d’auto-efficacité. Pour le deuxième patient, 

seul le sentiment d’auto-efficacité vis-à-vis des freins posés par la maladie a connu une 

augmentation significative. Pour les deux participants, nous avons noté une baisse tendancielle 

de la sensation de soif. Les résultats obtenus dans cette étude sont mitigés et permettent 

difficilement d'étayer l’hypothèse selon laquelle l'hypnose améliore significativement le vécu 

des restrictions hydriques en hémodialyse, tant son efficacité varie d'un patient à l'autre et d'une 

variable à l'autre. Cette variabilité illustre l'importance de proposer une intervention 

personnalisée aux besoins et spécificités de chaque patient pour que celle-ci soit la plus efficace 

possible. Ces résultats restent encourageants et il est nécessaire de poursuivre cette 

investigation. 

La dernière étude visait à démontrer les effets de séances de shiatsu chez des femmes 

ayant de dysménorrhées primaires, et leurs bénéfices en termes de douleur, de fatigue et 
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d’humeur (irritabilité et anxiété/dépression).  Six participantes ont été ainsi évaluées en phase 

de syndrome prémenstruel et de menstruations sur une durée de 4 cycles. Les résultats de ce 

protocole mettent en avant une atténuation, voire une disparition pour certaines patientes, des 

symptômes habituellement ressentis en phase de syndrome prémenstruel. Cette amélioration 

n'est relevée que dans leur déclaratif, et n’a pu cependant être attestée par des analyses visuelles 

ou statistiques puisque les sujets ont eu des difficultés à « sentir » cette phase arriver, et donc à 

rédiger leur cahier d’observation. Les analyses réalisées ne sont donc centrées que sur la phase 

de menstruations. Celles-ci nous montrent, certes, une baisse de la douleur et de la fatigue 

habituellement ressenties en période de menstruations, mais qui est d’un ordre de grandeur 

insuffisant chez la plupart des participantes pour qu’une significativité statistique soit atteinte. 

Ces résultats nous interpellent, notamment vis-à-vis de l’utilisation de la méthode des PECUs 

dans ce cadre-là, puisque les menstruations sont un phénomène limité dans le temps, avec une 

aggravation des symptômes au cours du cycle avant une amélioration naturelle. Si les PECUs 

ont permis de comparer des « patterns » de menstruations différents, leurs prérequis et 

conceptualisation se prêtent difficilement à l’évaluation d’intervention dans ce type de contexte, 

et illustrent la nécessité d’une réflexion fine de leur usage, qui n’est pas pour autant universel. 

 

 Ainsi, ces applications mettent en lumière les avantages des PECUs, dont l’un des 

principaux est de se centrer au niveau de l’individu réel et singulier, et de proposer une méthode 

qui permet non-seulement d’évaluer l’efficacité d’une intervention selon les standards 

scientifiques en vigueur, mais également de l’adapter aux besoins spécifiques du patient 

(Kazdin, 2019 ; Krasny-Pacini & Evans, 2018 ; Smith 2012). D’un point de vue conceptuel, les 

PECUs peuvent être utilisés pour démontrer l’efficacité d’une intervention dans des conditions 

très strictes et contrôlées en s’assurant chaque fois de leur impact participant par participant. Ils 

peuvent être également appliqués dans une perspective d’effectivité, dans des cadres plus 
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naturels et permettre d’attester de bénéfices en condition de vie réelle (Smith, 2012). De ce fait, 

ces protocoles s’articulent naturellement entre les valeurs et besoins du patients, et la méthode 

de recherche, dans une perspective de pratique fondée sur la preuve (Gana, Gallé-Tessonneau 

& Broc, 2019 ; Juhel, 2008). Ils présentent ainsi une adéquation séduisante entre la recherche 

interventionnelle par sa méthode scientifique, et la démarche clinique, en se centrant sur 

l’individu (Gana et al., 2019). 

D’un point de vue pratique, les PECUs s’avèrent également plus économiques et moins 

exigeants en termes de nombre de participants, de main d’œuvre, d’argent, ce qui est un apport 

non-négligeable quand on connaît le coût des ERCs - l’équivalent de 1.3 millions d’euros par 

an, ou de 61.200 euros par ERC selon les pays (Raftery et al., 2015 ; Speich et al., 2019) ! - 

d’autant plus qu’ils ne permettent d’aboutir à des conclusions définitives qu’avec beaucoup de 

difficultés. Les PECUs ont également l’avantage d’être faciles à mettre en place dans différents 

contextes cliniques, plus particulièrement dans le cadre d’une pratique clinique quotidienne, 

mais aussi dans le cadre de maladies rares ou graves où les patients ne sont pas assez nombreux 

ou trop difficiles à inclure dans une étude de grande échelle, du fait de leur contexte de soins, 

comme peut l’être celui des soins palliatifs (Jonsky et al., 2009).   

D’un point de vue méthodologique, les PECUs font l’objet des mêmes critères de 

rigueur scientifique que les études groupales et souffrent des mêmes menaces relatives à la 

validité interne (Krasny-Pacini & Evans, 2018). D’ailleurs, les PECUs sont guidés et encadrés 

par un ensemble de ressources permettant de rédiger des rapports et articles de qualité rendant 

compte de leurs résultats, ou pour évaluer leurs risques de biais (Tate et al., 2013, Tate et al., 

2016, Vohra et al., 2015). Enfin, ces protocoles se prêtent facilement à l’intégration d’un 

versant qualitatif ou observationnel par le biais d’entretiens, et même user d’approches mixtes 

pour incorporer l’évaluation de l’expérience du patients, son ressenti vis-à-vis du traitement, de 

l’impact de celui-ci sur des aspects multidimensionnels extérieurs au protocole, respectant ainsi 
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l’appel précédemment formulé de développer ce type de recherche dans l’évaluation d’INM 

(Falissard, 2016, Gueguen, 2017 ; Onghena, Maes & Heyvart, 2019).    

 D’un point de vue clinique, les résultats qu’obtiennent ces protocoles sont faciles et 

rapides à traiter, et permet un graphique reconnaissable entre mille, qui est intelligible et 

compréhensible, facilement interprétable et surtout restituable aux patients, ce qui peut en faire 

un levier d’interaction avec le patient dans sa prise en charge et donc un outil clinique en plus 

d’un outil scientifique (Gana et al., 2019). Une telle interaction pourrait induire un feedback 

dont l’effet peut contribuer aux prises en charges (Clairborn & Goodyear, 2005, Poston & 

Hanson, 2010). Ils sont une réconciliation naturelle entre l’étude de cas dont on connaît les 

limites, et les études de groupes, trop rigides et faisant peu de cas de la vie réelle, en positionnant 

l’individu au centre de l’étude (Kazdin, 2019). Il est ainsi recommandé de faire participer le 

patient à l’élaboration du protocole afin de s’assurer que celui-ci soit compréhensible, 

personnalisé à ses besoins, mais également pour respecter ses valeurs, volontés, son 

autonomisation et sa singularité au sein de la prise en charge.  

D’un point de vue épistémologique, la richesse de leur usage est telle qu’ils peuvent être 

à la fois exploratoires et confirmatoires, s’inscrire dans une approche idiographique de 

description, d’interprétation et d’explication d’un individu, ceci aussi bien de manière empirico-

inductive (athéorique, pour générer des hypothèses) qu’hypothético-déductive (vérification 

d’hypothèses), ou encore dans une approche nomothétique de génération d’hypothèses en vue 

de développer un cadre théorique plus explicatif (Gana et al., 2019).  

Dans le cadre de la médecine et des INMs, ils ne manquent pas d’être recommandés par 

leur capacité à combler le fossé  entre la recherche scientifique et la pratique clinique, à intégrer 

les valeurs du patient dans une perspective de soin individualisé et de santé intégrative, à 

apporter un éclairage qualitatif pour mieux définir les interventions ainsi que la façon dont les 

individus les considèrent, et même à favoriser la communication entre le médecin et son patient 
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autour des bénéfices, risques et coûts associés à leur usage (Johnston & Mills, 2004). Ils peuvent 

également être utilisés à des fins de clarification de formules idéales de produits naturels, de 

comparaison de différentes doses d’une INM, par exemple des plantes, afin d’en cerner le 

dosage idéal et détecter d’éventuels effets secondaires. Ils permettraient également l’étude 

d’interventions dans des populations très complexes à atteindre, telles que les enfants atteints 

de cancer, et pourraient servir de support aux enfants à leurs parents afin de les aider à verbaliser 

leur préférence de traitements, les rendant ainsi acteurs de la prise en charge (Sung & Feldman, 

2006). Ces protocoles sont également mentionnés dans les principes méthodologiques généraux 

pour la recherche et l’évaluation relatives à la médecine traditionnelle de l’OMS (2000). Les 

protocoles à cas uniques sont aussi une méthode qui répond parfaitement aux exigences de la 

médecine individualisées et de précision, se centrant sur un profilage personnalisé du patient et 

de ses caractéristiques (physiologiques, psychologiques, génétiques…), afin de lui apporter un 

traitement qui soit le plus efficace pour lui et seulement lui (Lillie, Patay, Diamant, Issel, Topol 

& Schork, 2011 ; Goldenberg & Wenner, 2012). Leur usage et popularité sont également 

documentés dans des interventions de santé basée sur la technologie (Dallery, Cassidy & Raiff, 

2013), et même dans notre domaine de la psychologie de santé, en témoigne la récente revue 

systématique de Shaffer, Kronish, Falzon, Cheung & Davidson (2018). Certains même voient 

en ces protocoles les nouveaux gold-standard de la recherche interventionnelle dans le cadre 

des MCAs (Bradburry, Avila & Grace, 2020). 

 Face à autant de preuves plaidant en leur faveur, pourquoi ces protocoles sont-ils, 

comme le souligne Kazdin (2011), quasi-inexistants voire absents des offres de formation des 

psychologues ? Certains estiment que cela vient d’un découragement de la part des médecins 

étant donné les inconvénients et la charge de temps et d’efforts qu’ils imposent, et qui ne valent 

pas qu’on s’y intéresse, eu égard au peu de valeur ajoutée qu’ils procurent. D’autres pensent 

tout simplement que ces protocoles sont pâles et peu convaincants au regard des autres 
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méthodes quantitatives, quand bien même leur condition d’utilisation ne diffère pas de celles-

ci (opérationnalisation rigoureuse, contrôle expérimental robuste) et qu’ils respectent les 

critères contemporains de la qualité expérimentale. D’autres enfin arguent que ces protocoles 

n’ont pas reçu de soutien suffisant de la part des hautes institutions éducatives (de Almeida 

Andrade & Schlechta Portella, 2018 ; Juhel, 2008 ; Kravitz, Duan, Niedzinski, Hay, 

Subramanian & Weisner, 2008 : Smith, 2012). Pourtant les PECUs ont largement prouvé la 

légitimité de leur place au sein de la recherche interventionnelle tant dans le cadre de la 

médecine, de la psychologie, de la réadaptation, des MCAs et de l’Evidence Based Practice, 

que de bien d’autres domaines (de Almeida Andrade & Schlechta Portella, 2018 ; Bradburry, 

Avila & Grace, 2020 ; Guyatt, 2008 ; Juhel, 2008 ; Krasny-Pacini & Evans, 2018 ; Logan, 

Hickman, Harris & Heriza, 2008 ; Oxford, 2011). 

 

5.3 Limites de la thèse 
 

Cette thèse a l’avantage d’adresser un problème pertinent et bien documenté quant aux 

méthodes d’évaluation d’interventions dans le cadre d’INM, de l’utilité de rompre avec 

l’impératif absolu de l’usage des ERCs, et de présenter avec honnêteté une méthode viable et 

légitime qui respecte les fondamentaux de la rigueur scientifique. Des études d’applications 

sont présentées, et attestent de la grande flexibilité et faisabilité de ces protocoles dans le cadre 

de la mise à l’épreuve de l’efficacité des INMs. Comme toute recherche, cette thèse présente 

un certain nombre de limites, qui sont d’abord inhérentes à la méthode utilisée, mais également 

à la manière dont nous l’avons utilisée.  

 

Au sujet de la méthode des PECUS, s’ils sont par bien des aspects séduisants, ils 

constituent au mieux une option légitime et viable, et non supérieure aux autres méthodes de 

recherches interventionnelles. L’objectif de cette thèse n’est pas de diaboliser les ERCs, ni de 
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plaider en faveur de la supériorité des PECUs, mais simplement de les mettre en équivalence. 

Bradburry, Avila et Grace (2020) ne manquent d’ailleurs pas de comparer avec justesse ces 

deux méthodes, et de faire un listage pertinent de leurs forces et leurs faiblesses respectives. 

Une démonstration intéressante de Shadish, Rindskopf et Boyajian (2016) révèle même la 

grande similarité des résultats obtenus par un ERC et sa ré-analyse selon une méthode de PECU. 

Il ne s’agit pas non plus de mettre sur un piédestal les PECUs de manière injustifiée. 

Malgré leur flexibilité, ils ne peuvent pas être utilisés dans tous les cas. Notamment, ils sont 

proscrits si le patient présente un trouble ou une maladie d’évolution rapide, et que la 

discontinuité de la phase d’intervention peut lui occasionner des dommages. Ils ne sont pas les 

plus adaptés à l’évaluation d’interventions dont les effets sont longs d’apparition et de 

disparition, si de petites différences liées à l’intervention sont attendues, ou encore si 

l’intervention est trop complexe et nécessite de constants ajustements. Ils ne sont bien pas 

appropriés non plus si les données récoltées sont qualitatives, ou si le chercheur ne dispose 

d’aucun moyen ni ressources financières pour mener la recherche (Shaffer et al., 2018).  

Certaines difficultés sont intrinsèques à ces protocoles, telles que l’établissement d’une 

baseline stable et réellement représentative d’un statu quo difficile à atteindre, la gestion de 

données non-indépendantes liées à des observations sérielles qui pose le problème de 

l’autocorrélation et qui mène au risque de conclure d’un faux positif, la complexité de mettre 

en place des mesures aussi répétées en terme de temps mais aussi de risque d’effet de retest, de 

biais de l’observateur, ou la trop grande frilosité des PECUs aux effets lents et progressifs d’une 

intervention ou aux conditions instables (maladies chroniques d’une sévérité constante) (Ernst, 

1998 ; Krasny-Pacini & Evans, 2018 ; Ledford, Barton, Severini et Zimmerman, 2019 ; Smith, 

2012).   

Si ces protocoles sont flexibles et plus économiques en termes d’argent et de main 

d’œuvre, il reste qu’ils nécessitent une minutieuse préparation préalable et une surveillance 
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accrue de chaque étape de la recherche, et qu’ils restent énormément coûteux en temps pour le 

participant et l’investigateur, d’autant plus si les critères de jugements et les participants se 

multiplient ou que le protocole présente une baseline instable (Bradburry, Avila et Grace, 2020). 

En effet, une baseline propre doit être stable pour être exploitable, un impératif difficile à 

satisfaire, et dont le problème en cas de baseline instable est contournable de manière naturelle 

uniquement par le fait « d’attendre » une stabilisation de celle-ci, et donc d’augmenter le 

nombre de mesures, multipliant ainsi le coût temporel d’une étude qui, comme les autres, sont 

percluses d’impératifs de temps et de risque d’attrition (Kratochwill et al., 2013 ; Sung & 

Feldman, 2006).   

La question des analyses est peut-être la plus épineuse, actuellement. Avec le récent 

essor d’articles statistiques à leur sujet, et de nombreux papiers publiés au cours des dernières 

années, plusieurs dizaines d’analyses visuelles et statistiques sont à disposition, toutes plus 

séduisantes les unes que les autres, chacune ayant leurs forces et leurs faiblesses. Certaines font 

débat quant à l’autocorrélation qu’elles présentent irrémédiablement, d’autres sur le fait qu’elles 

se basent sur des présomptions statistiques que les PECUs ne peuvent satisfaire. Seuls les tests 

de randomisation semblent réunir une certaine approbation, mais nécessitent une randomisation 

des occasions de mesures, de changement de phase et d’ordre des interventions afin de pouvoir 

opérer au test de randomisation (Kazdin, 2011) Malheureusement, aucun réel consensus à leur 

sujet n’est atteint à ce jour, et le chercheur est livré à lui-même quant aux choix qu’il doit faire. 

Certaines de ses techniques sont notamment complexes, et ne sont pas à la portée de tout 

scientifique ou clinicien (analyses de trajectoires, analyses en équations structurales, prévisions 

de séries de temps, modèles multiniveaux) ou sont encore en pleine voie d’expansion. En plus, 

ces analyses ne donnent pas les mêmes résultats quant appliquées à un même protocole. 

(Brossart, Laird & Armstrong, 2018; De & Onghena, 2020; Kratochwill et al., 2013; Lee & 

Cherney, 2018; Manolov & Moeyart, 2016, 2017; Manolov & Moeyart, 2016, 2017; Manolov 
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& Solanas, 2018; Tarlow, 2017; Vannest, Parker, Gonen & Adiguzel, 2016). Une telle variété 

de choix donne le vertige, et pose sûrement un frein qui rendrait balbutiant n’importe quel 

chercheur sans préparation adéquate.  

 Malgré leur rigueur méthodologique, ils souffrent des mêmes menaces à la validité 

interne et externe que les études de groupes, qui sont parfois difficiles voire impossibles à 

contourner (biais de sélection, d’histoire, de maturation, d’attrition, de testing, Kratochwill, 

2013). Des méthodes sont bien sûr à disposition, mais sont difficiles à mettre en place, ce qui 

peut expliquer la majorité des PECUs d’une qualité discutable recensés dans la revue 

systématique des PECUs publié entre 1985 et 2013 de Ji et collaborateurs (2016).  

 Enfin, la question de la validité externe des protocoles à cas unique est un point épineux. 

En effet, comment considérer que les résultats d’une seule unité participative peuvent être 

généralisables à une population entière (Kazdin, 2019) ? Cependant, ce point n’est pas 

spécifique aux PECUs, et le même questionnement est applicable aux ERCs malgré le grand 

nombre de participants qu’ils peuvent inclure (Krasny-Pacini & Evans, 2018 ; Price et al, 2014). 

Ce problème peut être résolu par la réplication indépendante d’une étude au même sujet et/ou 

à différents sujets, en incluant plusieurs participants dans la même étude, en une description 

fidèle et complète du patient et de ses caractéristiques, et d’une évaluation de la validité sociale 

de l’intervention (Krasny-Pacini & Evans, 2018). 

 

Quant à l’application de ces protocoles dans le cadre de nos études empiriques, ce travail 

n’a la portée que des moyens qui étaient à notre disposition, moyens qui étaient ténus. La revue 

systématique (étude 1) que nous avons développée, bien qu’informative, n’inclut pas de méta-

analyses. Trop craintif d’une grande hétérogénéité en termes de type de cancer, de population, 

de critères de jugements et d’outils, nous avons préféré nous abstenir et perdre ainsi un pan 

précieux d’informations, quand bien même il s’avère finalement que nous aurions pu en 
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effectuer une moyennant quelques précautions et l’usage d’outils novateurs (Ioannidis, 

Patsopoulos & Rothstein, 2008). 

Également, la qualité des 4 études illustratives des PECUs que nous avons mises en 

place n’est guère élevée si on s’en réfère à la RobinT Scale, du fait d’écueils de terrains et de 

contraintes temporelles qu’il a été difficile d’esquiver. Par exemple, un manque considérable 

d’attention portée à la longueur des phases, qui ont été déterminées simplement par les 

contraintes de terrains (étude sur l’évaluation de la musicothérapie, et celle de l’hypnothérapie), 

ou par le phénomène biologique étudié (menstruations, étude de shiatsu) qui ne s’avèrent pas 

adaptés à l’évaluation par les PECUs. Il nous a été ainsi impossible de baser ces durées sur la 

réponse des participants au protocole, et ainsi attendre une baseline stable pour introduire 

l’intervention, mais nous aurions pu choisir une procédure de randomisation restrictive en 

fonction de la contrainte de temps et ainsi augmenter la validité interne de l’étude (Krasny-

Pacini & Evans, 2018).  Le manque de randomisation ne s’arrête pas là, et s’étend aux occasions 

de mesures/ changements de phase et l’absence de test de randomisation qui est pourtant un 

indice de grande utilité préférable aux estimations de taille d’effet (Piantadosi, Leinert, Berger, 

Onghena & Rosser, 2020, Juhel, 2008, ; Tanious & Onghena, 2019). Aucun cas n’a été 

également fait de l’aveuglement des participants et des évaluateurs, fragilisant encore plus la 

robustesse de nos études (Kratochwill et al., 2013). De plus, la plupart de nos études 

comprennent des baselines instables et tendancielles que nous n’avons pas corrigées par des 

procédures de detrending (Smith, 2012).  

Un autre problème, lié aux statistiques, réside en notre usage constant des mêmes indices 

quand d’autres auraient pu être illustrés, ou encore au recours systématique à des indices de 

taille d’effet, quand ceux-ci sont linéairement liés à l’autocorrélation, et qu’une autocorrélation 

élevée (0.80) affecte négativement la capacité d’un calcul de moyenne standardisée à 

correctement identifier un changement significatif (Smith, 2012). Nous aurions pu user de 
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statistiques d’estimations de régression et de modèles multiniveaux qui, bien que discutables, 

restent une alternative intéressante (Kratochwill et al., 2013). Nous pouvons également regretter 

le manque d’usage d’une méta-analyse dans notre étude sur le shiatsu, qui incorpore pourtant 6 

participantes. Enfin, nous n’avons fait que peu de cas de la fidélité procédurale, qui est pourtant 

un élément important de la validité interne.  Celle-ci étant insuffisamment détaillées, rien 

n’indique que les effets que nous avons trouvés soient entièrement du fait de l’intervention ou 

influencés par des variables externes non-adressées (temps avec l’intervenant, environnement, 

heure des évaluations) (Krasny-Pacini & Evans, 2018).  

Autant d’éléments qui interrogent la validité de nos études. Ces applications ne font 

également pas usages des dernières avancées statistiques et méthodologiques, qui se 

développent à un rythme effréné et difficile à suivre, qui sont nombreuses et dont la complexité 

varie, comme les indices d’évaluation de consistance entre les phases, les analyses en modèles 

multiniveaux, des innovations en analyses visuelles, les tests de randomisation dans le cadre 

d’une analyse multiniveau avec simulation de Monte Carlo, l’usage de méthodes mixtes dans 

les PECUS ou encore la présentation de designs novateurs comme les Multiprobe (Brossart, 

Laird  & Armstrong , 2018 ;  De, Michiels, Tanious & Onghena, 2020 ; Ledford, Barton, 

Severini & Zimmerman, 2019 ;  Lee & Cherney, 2018 ; Manolov & Moeyart, 2016, 2017 ; 

Manolov & Moeyart, 2016, 2017 ; Manolov & Solanas, 2018 ; Manolov, Tanious, De & 

Onghena, 2020 ; Michiels, Tanious, De & Onghena ; 2020 ; Onghena, Maes & Heyvaert, 2019 ; 

Tanious, Manolov & Onghena, 2019 ;  Tanious, De, Michiels, Van den Noort & Onghena., 

2020 ; Tarlow, 2017 ; Vannest, Parker, Gonen & Adiguzel, 2016 ; Vlaeyen et al., 2020). 

Enfin, nous avons été contraints à la concision quant à la présentation et au 

développement des notions d’INM et de méthodes de recherche, deux termes associés à 

plusieurs centaines de pratiques dont les classifications ne sont pas consensuelles ainsi que de 

nombreuses méthodes d’évaluation différentes, appliquées à tellement de domaine qu’il n’a pas 
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été un seul instant imaginable de pouvoir les couvrir de manière exhaustive. Ces deux larges 

concepts font l’objet de plusieurs manuels entiers, aussi nous en sommes donc restés à une 

présentation succincte qui omet potentiellement dans ce rapport des notions clefs. 

 

VI. Remarques conclusives 
 

 

Nos remarques conclusives et nos suggestions d’ouverture porteront essentiellement sur 

les PECU. Notre travail est parti d’un double constat. Tout d’abord, celui de la prépondérance 

des INMs et autres pratiques associées au cœur de la santé de l’individu, et la nécessité de les 

évaluer de manière scientifique. Ensuite, celui de la souveraineté des ERCs pour les évaluer, 

souveraineté qui peut être discutée, eu égard à leurs limites inhérentes mais également à la 

difficulté de tirer des conclusions solides et définitives malgré un usage répété, tel que révélé 

dans notre revue systématique de littérature. Nous nous sommes ensuite attachés à la 

présentation des PECUs, essais miniatures se centrant sur l’individu comme étant son propre 

contrôle, et avons documenté leur pertinence et leur place légitime dans une pratique fondée 

sur la preuve. Par le biais de quatre études illustratives, nous avons démontré leur applicabilité 

dans des domaines différents : Maladie de Parkinson et Jeux Vidéos Thérapeutiques, 

Intervention musicale en Soins Palliatifs, Hypnose et Maladie Rénale, Shiatsu et Règles 

Douloureuses. Chacun des protocoles a pu être mené jusqu’au bout, et ils ont tous fait preuve 

de résultats intéressants. Après avoir discuté des avantages et inconvénients des PECUs à la 

lumière du standard actuel, nous plaidons en sa faveur tant d’un point de vue conceptuel, 

méthodologique, clinique qu’épistémologique. Nous appelons les universités à davantage les 

enseigner et les diffuser, puisqu’assez de ressources et de connaissances à leur sujet ont été 

développées et on fait leur preuve. Cette méthode s’avère un choix robuste étant donné ses 

fondements expérimentaux et par son adéquation naturelle avec la Pratique Fondée sur la 

Preuve, pour peu qu’on y consacre les efforts et la rigueur nécessaires. 
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En cela, nos études illustratives sont lacunaires, mais nous autorisent un levier 

pédagogique sur la base de 15 recommandations qui permettront à tout chercheur de ne pas se 

tromper dans l’établissement d’un protocole à cas unique, et de prémunir, dans la mesure du 

possible, leur étude de toute menace à la validité interne : 

1. Bien planifier son protocole. Un PECU bien mené prend du temps (délimitation d’une 

question de recherche, rassemblement de connaissances suffisantes sur l’intervention à 

évaluer, identification ou développement de mesures pertinentes et adaptées, 

randomisation des occasions de mesure et/ou des changements de phases) (Juhel, 2008). 

2. Suivre les guidelines SCRIBE (Tate et al., 2016) dans l’élaboration du protocole. S’y 

référer aidera au choix du design, du nombre de phases, de l’ordre séquentiel des phases, 

du nombre de sessions par phases, du nombre d’occasions de mesure par phases, de 

l’intervalle de temps entre les sessions, de l’inclusion des sujets ou des comportements 

de manière concurrente ou non (Krasny-Pacini & Evans, 2018). 

3. Bien choisir son design. Un design inapproprié résultera en une évaluation faussée. Si 

l’intervention à évaluer est connue pour avoir un effet immédiat et court dans le temps, 

les protocoles d’arrêt/reprise ou de traitement alternatif sont de rigueurs. Si les effets sont 

longs d’apparition et durent dans le temps, préférer un baseline multiple. S’en référer à 

une baseline multiple à travers les comportements si un seul participant est disponible, 

sinon possibilité d’opter pour les baselines multiples à travers les participants (Krasny-

Pacini & Evans, 2018).  

4. Respecter les principes de randomisation des occasions de mesures, de changements de 

phases, ainsi que l’inclusion de trois occasions de démontrer un effet (3 patients au moins 

ou 3 comportements différents dans les baselines multiples, 3 changements de phases 

dans les Arrêt-Reprise) pour conférer un statut authentiquement expérimental à votre 

protocole (Kratochwill et al., 2013).   
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5. Bien choisir la durée de chaque phase. La procédure la plus rigoureuse pour la déterminer 

est la randomisation de la longueur des phases via des logiciels dédiés. Cette 

randomisation peut être restrictive, en pré-spécifiant certaines caractéristiques (nombre 

de mesure par phase, contraintes de temps). La procédure la plus clinique est guidée par 

la réponse du participant, la phase d’intervention débutant une fois une baseline atteignant 

une certaine stabilité, au prix d’une plus faible validité interne. Une procédure mixte de 

randomisation et de changement de phase basée sur la réponse permet de rattraper cet 

impair. La procédure la plus économique mais moins robuste est proportionnelle (dictée 

par les contraintes temporelles de l’étude seulement) (Krasny-Pacini & Evans, 2018). 

6. L’aveuglement des participants et des évaluateurs du protocole est encouragé 

(Kratochwill et al., 2013). 

7. Prendre garde au comportement des résultats en phase de baseline (A). Une instabilité 

(variabilité, dépassement) ou tendance notable des résultats rendra opaque toute tentative 

de conclusion (Kazdin, 2019). Procéder à un de-trending de la baseline le cas échéant et, 

si impossibilité, attendre une stabilisation de la baseline (Smith, 2012). 

8. En cas de non-réponse du participant au traitement, ne pas hésiter à manipuler et adapter 

l’intervention tout en continuant l’évaluation continue. La flexibilité des PECUs autorise 

ce genre de manipulation, et permettra peut-être de déceler des conditions spécifiques à 

réunir pour que l’intervention soit efficace. Toutefois, documenter chaque écart au 

protocole (Krasny-Pacini & Evans, 2018). 

9. Recourir à un second évaluateur afin d’établir un indice inter-juge pour au moins 20% 

des sessions (Kratochwill et al., 2013). 

10. Ne pas se priver d’une évaluation de la fidélité du traitement/de la procédure (degré 

auquel une intervention a été conduite telle que prévue). Cela aide à s’assurer qu’entre les 

phases de baseline et de traitements, tout a été gardé constant sauf l’intervention et que si 
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changement significatif il y a, cela est dû à l’intervention et non à l’influence de facteurs 

externes non maitrisés ou évalués (temps avec le thérapeute, feedback, environnement…) 

(Krasny-Pacini & Evans, 2018). 

11. Choisir ses méthodes d’analyses statistiques avec parcimonie. Aucun consensus n’existe 

à leur sujet. Favoriser les tests de randomisation. Consulter les guides à leur sujet et 

choisir de manière argumentée (Berger, Onghena & Matthews, 2020 ; Manolov & 

Moeyart, 2017, Tanious & Onghena, 2019). 

12. Documenter l’attrition expérimentale, en termes de sortie de l’étude du participant et/ou 

d’occasions de mesures manquées (Logan, Hickman, Harris & Heriza, 2007). 

13. Si possible, incorporer des entretiens semi-dirigés ou d’autres techniques qualitatives 

pour recueillir des informations sur le vécu que les sujets ont de leur participation, et son 

impact potentiel multi-dimensionnel. Une méthode mixte combinant études de cas et 

PECUs est également souhaitable. 

14. Evaluer son propre protocole par le biais de la RobinT Scale (Tate et al., 2013) afin de 

déterminer les forces et faiblesses de son protocole, et permettre une discussion juste et 

nuancée des résultats trouvés. 

15. Procéder à la réplication de ses PECUs sur 6 à 9 participants, et en réaliser une méta-

analyse pour un calcul d’effet commun (Chambless & Hollon, 1998 ; Vannest, Peltier & 

Haas, 2018). 

 

Ces recommandations, couplées aux standards disponibles, à la liste des étapes 

d’élaboration et de conduite des PECUS que nous offre la littérature ainsi qu’aux différentes 

guidelines de rédaction et d’évaluation de biais sauront, nous l’espérons, encourager et guider 

chaque praticien et/ou chercheur dans l’usage de tels protocoles. Nous espérons aussi que cette 

thèse permettra d’amorcer une démocratisation de l’enseignement des PECUs, ainsi qu’à leur 

reconnaissance au niveau européen auprès de la Plateforme CEPS. 
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Annexes 
 

Annexe 1. Portfolio du Doctorant 
 

Activités annexes en lien avec la thèse 
 

La promotion des protocoles à cas unique comme méthode de recherche interventionnelle 

ne s’est pas limitée aux articles inclus de cette thèse. Un ensemble de communications orales, 

affichées, de formations et de collaboration ont pu ainsi être mené à cet effet. 

 

Publication 
 

- Calcagni, N., Gana, K., & Quintard, B. (2019). A systematic review of complementary 

and alternative medicine in oncology: Psychological and physical effects of 

manipulative and body-based practices. PloS one, 14(10), e0223564. 

- Calcagni, N., & Gana, K. (2019). De l’efficacité d’un « exergame » sur le stress perçu 

et le sentiment d’auto-efficacité chez un patient atteint de la maladie de Parkinson : 

résultats d’un protocole à cas unique de type ABAB. Pratiques Psychologiques, 25(2), 

205-218. 

- Broc, B., Calcagni, N. & Gana, K. (2019). Préface. Pratiques Psychologiques, 25(2), 

101-102. 

 

Formations 
 

- Calcagni, N. (Mars 2019)."Atelier 10 : Les protocoles à cas unique dans l’évaluation 

des interventions non-médicamenteuses : une brève introduction et une démonstration". 

Atelier professionnel au 7ème Congrès International "Les INM au cœur des médecines 

intégratives, préventives, complémentaires et personnalisées" de la Plateforme CEPS 

(iCEPS, 2019), Montpellier, France. 
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- Broc G. & Calcagni, N. (2018) sur Invitation de la Société Française de Psychologie 

"Le protocole à cas-unique (single-case protocol) : Pont entre recherche et pratique en 

psychologie. Initiation à la mise en place d'un protocole individuel en pratique 

psychologique. Prise en main du logiciel gratuit SCDA". Journée de formations à 

destination des professionnels, doctorants, enseignants-chercheurs en prélude du 59ème 

congrès annuel de la Société Française de Psychologie "Psychologie, Santé et Société" 

(SFP 2018), Reims, France 

 

Communication Orale 
 

- Calcagni, N. & Quintard, B. (2020) : « Les Interventions psychosociales : pourquoi et 

comment les évaluer ? » 3ème Congrès International de l’Université d’Alger 2 « La 

pratique des interventions préventives, éducatives et thérapeutiques en psychologie de 

la santé : procédures, applications, perspectives » le 10 et 11 Mars à Alger. 

 

Communication Affichée  
 

- Calcagni, N., & Gana, K. (2019). De l’efficacité d’un « exergame » sur le stress perçu 

et le sentiment d’auto-efficacité chez un patient atteint de la maladie de Parkinson : 

résultats d’un protocole à cas unique de type ABAB. Pratiques Psychologiques. – Poster 

pour le 9ème congrès de la Société de Gérontologie de Bordeaux et du Sud-Ouest 

 

Collaboration 
 

- Coordination avec Kamel Gana (co-directeur de thèse) et Guillaume Broc pour un 

numéro spécial pour la revue Pratiques Psychologiques sur la méthode des protocoles à 

cas unique pour la revue Pratiques Psychologiques : participation à la rédaction de la 

préface, à la traduction française du guideline « SCRIBE. Le numéro spécial est paru en 

2019. 
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Activités annexes supplémentaires 
 

Activité Libérale 
 

Ouverture en Octobre 2020 d’une activité de psychologue en micro-entreprise à trois 

fonctions :  

- Recherche ➔ Consultance et appui méthodologique dans la construction et 

l’élaboration d’une recherche en sciences humaines et sociales, des analyses statistiques 

et de l’interprétation des résultats, et dans la rédaction et la soumission d’articles 

scientifiques 

- Clinique ➔  Remplacements, suivi et consultations psychologiques à domicile  

- Formation ➔ Formations et conférences thématiques pour des organismes privés ou 

public 

Dans le cadre de cette activité, une collaboration est actuellement mise en place avec le 

Centre d’appui pour la Prévention des Infections Associées aux Soins (CPIAS) de Nouvelle 

Aquitaine pour la rédaction de trois articles scientifiques sur les représentations, freins et leviers 

chez les professionnels de soins quant à l’hygiène des mains, le péril fécal, et l’hygiène 

respiratoire en en milieu de soins. Cette collaboration comprend également l’analyse de 

données et la rédaction d’un article sur l’impact d’une boite à outils de prévention sur l’hygiène 

des mains à destination des professionnels de santé, et un appui méthodologique pour leur plan 

quinquennal de l’hygiène des mains 2018-2023. 

 

Contrat de recherche 
 

De Février 2018 à Mai 2020, j’ai été, ainsi qu’un autre psychologue, recruté à mi-temps 

par le service 3C du CHU de Bordeaux, afin réaliser une recherche qualitative nationale 

multicentrique, sous la coordination du Professeur Bruno Quintard. Celle-ci avait pour but 

d’analyser et de décrire les nouvelles pratiques des métiers infirmiers de la coordination des 

soins, et d’explorer et confronter les représentations sociales et les postures associées des 
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acteurs de la coordination des soins, d’une part, à celles des professionnels de santé et, d’autre 

part, à celles des patients et de leurs aidants principaux. Cette recherche nous a mené à créer le 

matériel d’une enquête multiméthode (entretiens semi-dirigés, observations directes non-

participantes, focus groups), les prétester et les valider, et ainsi opérer à 183 entretiens 

(d’infirmières coordinatrices, de professionnels de la santé hospitaliers et de villes, de patients 

et leurs proches aidants),30 jours d’observations de terrain suivant 10 infirmières coordinatrices 

des soins, ainsi que 2 focus group. Nous avons ensuite effectué les retranscriptions d’entretiens, 

les processus de codage et d’analyses qualitatives (analyse de contenu thématique, analyses 

lexicometriques), dont la méthode et les résultats ont fait l’objet d’un rapport compréhensif 

remis au CHU de Bordeaux. Une étape de valorisation scientifique reste encore à effectuer. 

 

Publications  
 

- Gana K., Broc G., Calcagni, N., Ben Youssef S. & Eddine Boudouda N., Adaptation 

transculturelle de tests et échelles de mesure psychologiques : Guide pratique basé sur 

les Recommandations de la Commission Internationale des Tests et les Standards de 

pratique du testing de l’APA. (Soumis à la revue « Pratique Psychologiques », 

modifications mineures à apporter) 

- Gana K., Broc G., Calcagni, N., Ben Youssef S. & Eddine Boudouda N., Deux cadres 

méthodo-épistémologiques du testing structurant la construction et l’adaptation de tests, 

références incontournables mais, hélas, largement ignorées. Illustration à partir de cinq 

revues françaises de psychologie. (Soumis à la revue « Pratique Psychologiques », 

modifications mineures à apporter) 
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Communications orales 
 

- Calcagni, N., Gana, K. & Quintard, B. (Mars 2018). "Revue de littérature systématique 

sur l'efficacité des thérapies complémentaires et alternatives de « manipulations 

corporelles » en oncologie : quels résultats en termes de gestion de symptômes, 

d'humeur et de qualité de vie ?" communication orale au 6ème Congrès International 

"Cancer - l'efficacité des Interventions Non médicamenteuses" de la Plateforme CEPS 

(iCEPS, 2018), Montpellier, France. 

- Calcagni, N., Gana, K. & Quintard, B. (2017, june). Impact d’une réflexologie plantaire 

sur l’image du corps et la qualité de vie de sujets tumorectomies ou mastectomises pour 

cancer du sein. Communication orale à la 8èmes Journées Doctorales de l'Association 

Francophone de Psychologie de la Santé (AFPSA, 2017), Dijon, France. 

- Calcagni, N., Mabire, R., Montalescot, L., Ruffault, A. & Vansimaeys, C. (Octobre 

2017). Enjeux et défis de l’évaluation des prises en charge non médicamenteuses : 

Réflexion de la commission Jeunes Chercheurs de l’AFPSA. Communication orale au 

Workshop "Enjeux et défis de l’évaluation des prises en charge non médicamenteuses : 

recherche et intervention auprès de groupes restreints" de l'Association Francophone de 

Psychologie de la Santé (AFPSA, 2017), Bordeaux, France. 

 

Collaborations 
 

- Collaboration à un groupe de réflexion centrée sur l’évaluation scientifique de la 

réflexologie plantaire, dirigé par Emeline Descamps, Docteur et Chargé de Recherche 

au CNRS. 

- Collaboration avec la Fondation Maladies Rares pour l’évaluation de projets de 

recherches reçus dans le cadre du 8ème appel à projet Sciences Humaines et Sociales. 
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- Coordination avec Kamel Gana (co-directeur de thèse), Guillaume Broc, Samia Ben 

Youssef et Nedjem Eddine Boudouda d’un numéro spécial pour la revue Pratiques 

Psychologiques sur les bonnes pratiques d’Adaptation/Traduction transculturelle de 

tests : participation à la rédaction de deux articles du numéro spécial, participation à la 

traduction française de la guideline de l’ITC. Le numéro spécial est soumis, et doit faire 

l’objet de révisions mineures avant acceptation. 

- Collaboration Nationale avec l'Association Française de Psychologie de la Santé 

(Octobre 2018) : Travail en équipe avec plusieurs doctorants en psychologie de la santé 

de France autour de la réalisation d'un flash-poster pour introduire un Workshop sur les 

enjeux et défis de l'évaluation des prises en charge non-médicamenteuses qui a eu lieu 

en Octobre 2018 à l'Université de Bordeaux 

- Collaboration locale (Bordeaux) de Mai à Septembre 2018 avec Guillaume Broc et 

Kamel Gana (co-directeur de thèse) : Comité de relecture avant publication du manuel 

: Gana, K. & Broc, G. (2018). Introduction à la modélisation par équations structurales. 

Manuel pratique avec lavaan. Londres : ISTE editions.   

- Collaboration locale (Bordeaux) de Mars à Mai 2017 avec un Interne en Médecine dans 

sa dernière année de thèse : Réalisation et Assistance dans les analyses statistiques et 

traitement de données de sa thèse portant sur les facteurs de Troubles Alimentaires du 

Comportement au sein d'une cohorte d'étudiants internes en Médecine Générale 
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Projets en cours  
 

 

Publications  
 

- Calcagni, N., Broc, Guillaume., Ben Youssef, S., Eddine Boudouda N., Quintard, B. & Gana, 

K. Tutoriel de revue systématique de littérature avec méta-analyses dans l’évaluation 

d’interventions à l’usage des chercheurs français. (En cours de rédaction) 

- Hebrard, L., Calcagni, N. & Quintard, B. Revue systématique de littérature sur les déterminants 

bio-psycho-sociaux du retour à l’école après un cancer chez l’enfant. (En cours de rédaction). 

 

Communications orales 
 

- Calcagni N. (25 Novembre 2020). « Les Protocoles Expérimentaux comme méthode 

d’évaluation d’interventions médicamenteuses dans le cancer ». 16th Rencontres du 

Cancéropôle Grand Sud-Ouest. 

- Calcagni, N.& Fournier, H. (20 Octobre 2020). " La Pratique Fondée sur la Preuve en 

Psychologie : Réflexions et Illustration par un Protocole à Cas Unique de 

musicothérapie en Soins Palliatifs". Les Rendez-Vous de l’EPSAB. Bordeaux, France. 

 

Communications affichées 
 

- Calcagni N., Fournier, H., Gana, K. & Quintard, B. (25 Novembre 2020). La Thérapie 

Par La Musique Dans L’accompagnement De Fin De Vie : Faisabilité D’un Protocole 

A Cas Unique A Baseline Multiples Pour Evaluer Les Effets D’une Intervention 

Musicale en Soins Palliatifs ». 16th Rencontres du Cancéropôle Grand Sud-Ouest. 
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Annexe 2 : 1er article publié 
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Annexe 3 : 2ème article publié 
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Annexe 4 : Matériel de l’Etude 1 
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Consentement éclairé  

 

 

 

 

Formulaire de consentement 
 
 

Je soussigné(e)………………………………………………………………...............déclare 
accepter librement et de façon éclairée de participer au travail d’étude et de recherche de 

Master 2 de Recherche en Psychologie portant sur l’évaluation des apports de l’usage d’un 

« serious game » de réadaptation dans la Maladie de Parkinson. 

-Sous la direction de : Kamel Gana, enseignant-chercheur à l’Université de Bordeaux  

-Étudiant menant le travail d’étude : Nicolas Calcagni, Psychologue clinicien, Master 2 
Recherche en Psychologie à l’Université de Bordeaux. 

 
Je prends connaissance que l’étudiant s’engage à mener ce travail d'étude selon les 

précautions déontologiques et éthiques : l'identité et les réponses recueillies seront 

strictement anonymes et confidentielles.  

Je note que je suis libre à tout moment d’arrêter ma participation à ce travail de recherche, 

de ne pas répondre à toutes les questions et d’obtenir plus d’informations sur le travail de 
l’étudiant si je le souhaite, en le contactant au 06 10 03 18 62 ou par mail à l'adresse de 
nicolas.calcagni@gmail.com. 

 
Fait à Bordeaux, le………………..  

Signatures :  
 

Participant                                                                                                                 Etudiant 
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Outils  
 

Echelle de mesure du stress perçu 
  

Il faut répondre le plus spontanément possible, entourer une seule réponse par question en 

indiquant la réponse qui paraît la plus proche de la réalité dans le choix proposé. Certaines 

questions sont proches mais il existe des différences entre elles. 

 

Question 1- Au cours du dernier mois combien de fois, avez-vous été dérangé (e) par un 

évènement inattendu 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 2 – Au cours du dernier mois combien de fois vous a-t-il semblé difficile de contrôler 

les choses importantes de votre vie ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 3 – Au cours du dernier mois combien de fois vous êtes-vous senti(e) nerveux(se) ou 

stressé(e) ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 4 – Au cours du dernier mois combien de fois vous êtes-vous senti(e) confiant(e) à 

prendre en main vos problèmes personnels ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 5 – Au cours du dernier mois combien de fois avez-vous senti que les choses allaient 

comme vous le vouliez ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 6 – Au cours du dernier mois combien de fois avez-vous pensé que vous ne pouviez 

pas assumer toutes les choses que vous deviez faire ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 7 – Au cours du dernier mois combien de fois avez-vous été capable de maîtriser votre 

énervement ? 
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Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 8 – Au cours du dernier mois combien de fois avez-vous senti que vous dominiez la 

situation ? 

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 9 – Au cours du dernier mois combien de fois vous êtes-vous senti(e) irrité(e) parce 

que évènements échappaient à vôtre contrôle ?  

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            

Question 10 – Au cours du dernier mois combien de fois avez-vous trouvé que les difficultés 

s’accumulaient à un tel point que vous ne pouviez les contrôler ?  

Jamais               Presque                jamais             Parfois            Assez souvent            
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Echelle d’auto-efficacité (Jerusalem et Schwarzer, 1992) 
 

Lisez attentivement chaque phrase et cochez la case qui vous décrit le mieux. 
 

 Faux 
Plutôt 
Faux 

Plutôt 
Vrai 

Vrai 

1. J’arrive à résoudre des problèmes difficiles en ce qui 
concerne ma maladie et ses traitements si j’insiste 

    

2. Si quelqu’un me fait obstacle en ce qui concerne ma 
maladie et ses traitements, je trouve toujours des moyens 
pour parvenir à ce que je veux 

    

3. C’est facile pour moi de maintenir mon but et d’atteindre 
mes objectifs en ce qui concerne ma maladie et ses 
traitements 

    

4. Je sais que je peux maîtriser les événements imprévus de 
façon efficace en ce qui concerne ma maladie et ses 
traitements 

    

5. Grâce à mes compétences, je peux contrôler des 
situations inattendues en ce qui concerne ma maladie et 
ses traitements 

    

6. J’arrive à trouver une solution à mes problèmes en ce qui 
concerne ma maladie et ses traitements si je fais l’effort 
nécessaire 

    

7. Je reste calme quand je suis confronté à des difficultés en 
ce qui concerne ma maladie et ses traitements, car je 
compte sur mes capacités à les résoudre 

    

8. Face à un problème en ce qui concerne ma maladie et ses 
traitements, je trouve d’habitude plusieurs solutions 

    

9. Même si je suis coincé en ce qui concerne ma maladie et 
ses traitements, je trouve habituellement quelque chose à 
faire 

    

10. Quoiqu’il arrive, je sais comment m’en sortir en ce qui 
concerne ma maladie et ses traitements 
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PDQ - 8 
 

Du fait de votre maladie, au cours de ces 7 derniers jours, combien de fois 

avez-vous eu…. 
 

 Jamais Rarement 

De 
temps 

à 
autre 

Souvent Toujours 

1. Des difficultés à vous déplacer en 
public ? 

     

2. Des difficultés à vous habiller ? 

     

3. Le sentiment d’être déprimé ? 

     

4. Des soucis relationnels avec vos 
proches ? 

     

5. Du mal à vous concentrer sur des 
activités de la vie quotidienne ? 
(Lecture, télévision) 

     

6. Le sentiment d’être incapable de 
communiquer clairement avec les 
autres ? 

     

7. Des spasmes ou crampes 
musculaires douloureuses ? 

     

8. Le sentiment d’être embarrassé 
en public à cause de votre maladie ? 
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Retranscription de l’entretien semi-dirigé 
 

N. : Comment décririez-vous votre expérience de jeu ? 

L. : Eh bien, c’était quelque chose ! Je vous pas cache pas que j’y croyais pas, mais au final 

je me suis bien amusé ! C’était vraiment amusant de bouger comme ça, de faire bouger ce 

bateau et d’aller bouter du pirate ! 

N. : C’est-à-dire ? 

L. : Je ne m’attendais vraiment pas à cela. Je ne suis déjà pas fan de la technologie, je 

m’attendais à une perte du temps. D’autant que j’ai du mal avec la réadaptation, qui est 

synonyme d’angoisse pour moi ! Je m’y suis mis avec plaisir et enthousiasme, votre 

bidule ! Je me suis bien marré. 

N. : D’accord, pouvez-vous me dire plus spécifiquement ce que ça vous a apporté s’il vous 

plait ? 

L. : Eh bien, ça me met de bonne humeur. Faire de l’exercice en m’amusant, eh ben ça 

m’apporte beaucoup d’amusement et de plaisir ! Et puis ça défoule aussi, ça change des 

exercices habituels qui peuvent être rébarbatifs et répétitifs, ces moments où on est 

concentré et que c’est difficile… Ce n’est pas agréable d’autant plus que je sens ce que je 

perds et que depuis le début ça s’en va peu à peu toujours…. 

N. : De quoi parlez-vous ? De vos capacités physiques ? 

L. : Tout à fait 

 

N. : D’accord, Quels sont les points positifs que vous en retirez ? 

L. : Eh bien…Je dirai le format amusant…L’originalité de la démarche. Ce que j’aime 

beaucoup, c’est que ça me permet de chasser les pensées négatives le temps d’un jeu. 

C’était vraiment sympathique aussi de construire et d’améliorer son navire au fur et à 



 

 

 383 

mesure du jeu et des performances. Je me reconnaissais un peu là-dedans, ça me donnait 

confiance en moi de voir ce navire évoluer ! 

N. : La confiance en soi, c’est important pour vous ? 

L. : Et comment ! Ce n’est pas facile de se battre et de continuer quand on a plus confiance. 

Ce n’est vraiment pas drôle, on a envie de baisser les bras. Mais je suis un têtu, je ne baisse 

pas les bras, jamais ! Juste que des fois c’est difficile. 

N. : Et quels points négatifs avez-vous repéré, dans l’usage de ce genre de jeu ? 

L. : Oh…. Au début c’était très compliqué de me mettre à ce jeu. J’ai eu du mal, pour moi 

les jeux vidéo c’est de la bêtise, les jeunes gâchent un temps incroyable sur ce genre de 

bêtise. Ce n’est que du virtuel quoi, ça n’existe pas alors pourquoi y passer au temps de 

temps ! Enfin bref, c’était angoissant et paumant, je ne me reconnaissais pas trop là-

dedans, ça ne m’a pas mis très bien au début j’ai failli vous envoyer paître après la 

première séance (rires). 

N. Je vous remercie de ne pas l’avoir fait ! Voyez-vous autre chose ? 

L. : Je ne sais pas trop… Peut-être que ce qui est dommage aussi, c’est qu’on ne sent pas 

trop de différences au niveau physique par rapport à ses exercices normaux. A s’amuser, 

ça ne donne justement pas l’impression de travailler, on peut donc douter de l’efficacité 

ou de l’utilité de votre instrument. 

N. : Et qu’est-ce que cette expérience a changé au niveau de votre maladie et de vos 

traitements ? »  

L. (temps de réflexion) : Je ne sais pas, ça ne change rien ou n’apporte pas grand-chose 

de supplémentaire, si ce n’est l’impression de travailler sans que cela ne soit une corvée, 

ce qui est déjà beaucoup quand on souffre de cette maladie ! Je ne sais pas quoi vous dire 

d’autre. Il y a de ça, mais c’est limité tout de même.  
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N. : Très bien. Dernière question. Qu’est-ce que vous diriez de cette expérience à une autre 

personne souffrant de la même maladie que vous ? 

L. : Qu’est-ce que ça peut faire ? (Rires). Bon, si c’était moi, je dirais que ce n’est pas la 

panacée mais ça ne mange pas de pain ; Ça change vraiment quelque chose de s’amuser 

de temps en temps tout en travaillant ses exercices corporels ! Il n’y a pas vraiment de 

choses à perdre à s’y essayer ! Il faut oser, il faut se laisser aller. Par sûr que votre truc 

marche vraiment mais en tout cas ça vaut le coup d’essayer, ça ne peut pas faire de mal 

et puis si ça change les idées. 

N. : D’accord. Voyez-vous autre chose ? 

L. : Non, je vous avoue que non désolé. 

N. : Il n’y a aucuns soucis. Nous pouvons nous arrêter là je vous remercie. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 385 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Annexe 5 : Matériel de l’Etude 2 
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Note d’information 
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Formulaire de consentement 
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Détail des montages musicaux des deux participants 
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Outils  
 

- Echelle analogique visuelle de douleur 
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Grille d’entretien 
 

ENTRETIEN SEMI-DIRECTIF / LIBRE (à l’issue de chaque intervention – 20 à 30 min) : 
 

Expérience musicale : cette thématique est indispensable à toute intervention 

musicothérapeutique réceptive. Le montage mis en place est forcément en proie à certaines 

imperfections liée à la spécificité des goûts musicaux (et plus largement le « vécu sonore ») 

du patient et le contexte de la passation (état général du patient au moment de l’intervention). 

Il est donc important de questionner le patient sur ce qui lui a plu, ce qui lui a 

déplu (instruments, styles, structures rythmiques, matériel, etc.) et s’il a des suggestions à 

nous faire pour les prochains montages musicaux. 

 

 

 Ce qui a plu/déplu... Ce qu’il faut modifier... 

      Contenu du montage 

Genre musical   

Composition instrumentale   

Structure rythmique   

Mélodie/Harmoniques/Tonalité   

     Contexte de passation 

Matériel (casque, qualité audio, 

etc.) 

  

Conditions d’écoute (position 

confortable, perturbateurs 

extérieurs, etc.) 

  

 

Expérience interne : cette thématique est elle aussi indispensable à toute intervention 

musicothérapeutique réceptive. Il est nécessaire d’interroger le patient sur les sensations, 

émotions, souvenirs, images ou tout autres éléments ayant pu survenir lors de l’intervention. Il 

est important que le patient puisse verbaliser ce vécu au praticien (si des éléments 

forts/douloureux ont été ressentis, il faut que le patient puisse l’extérioriser dans un cadre 

sécurisant). La grille d’entretien ci-dessous me servira de guide afin d’investiguer les 

différents aspects ayant pu être soulevés pendant l’écoute musicale : 

 

Sensations corporelles  

Vécu émotionnel  

Entourage (famille, amis, etc.)  

Réminiscence  

Vie imaginaire et symbolique  

(Méta-)cognitions : réflexions 

existentielles, spirituelles, 

transcendantales. 

 

 

Exemples de questions : 
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➢ Comment avez-vous vécu cette expérience ? Était-ce agréable/désagréable ? 

➢ Avez-vous ressenti des choses particulières dans votre corps ? (Si oui,) pourriez-vous 

me les décrire ? 

➢ Pendant l’écoute, avez-vous éprouvé des émotions/ressentis particulier ? (Si oui,) 

voudriez-vous m’en parler ? 

➢ Cette expérience musicale vous a-t-elle suggérer des images, des pensées ou des 

moments particuliers ? (Si oui,) voudriez-vous m’en parler ? 

 

ENTRETIEN SEMI-DIRECTIF (à l’issue de la dernière intervention) : 

 

➢ L’expérience que nous avons réalisé ensemble depuis quelques jours vous a-t-elle 

apporté quelque chose personnellement ? 

➢ Êtes-vous satisfait de la manière avec laquelle nous avons mis en place ces 

interventions ? Y a-t-il des choses que vous avez mal vécus ou qui vous ont déplu 

pendant toute cette expérience ? 

➢ Y a-t-il des éléments que vous me recommanderiez de modifier ? 
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Annexe 6 : Matériel de l’Etude 3 
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Outils 
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Description des séances d’hypnose 
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Annexe 7 : Matériel de l’Etude 4 
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Lettre d’information  

PERTINENCE CLINIQUE D’UNE INTERVENTION DE SHIATSU SUR LES DYSMENORRHEES 

PRIMAIRES  

Investigateurs Principaux : Pr Bruno Quintard, Pr Kamel Gana ; Nicolas Calcagni, 

psychologue doctorant 

Mademoiselle, Madame,    

  

 Vous avez fait le choix de faire usage de séances de shiatsu et de vous diriger vers la 

praticienne Fanny Roque dans le cadre de douleur liées à vos cycles menstruels. Désireuse 

d’évaluer sa pratique et de contribuer à la science, Fanny Roque a souhaité participer à la mise 

en place d’une recherche clinique. Faisant partie de sa patientèle actuelle ou désireuse d’en faire 

partie, nous vous invitons à prendre part en tant que participante, dont l’objectif est d’évaluer 

les effets de séances de shiatsu dans le cadre de règles douloureuses.  

 

Comment va se dérouler cette recherche ? 

 

 L’étude dure 4 mois et se compose en 4 phases d’1 mois chacune. 

En phase 1, vous serez évaluée sur un chevauchement de cycle, plus spécifiquement dès 

l’apparition des premières douleurs et symptômes pouvant précéder vos règles (syndrome 

prémenstruel) jusqu’à la fin de celles-ci, en condition normale. En phase 2, vous serez 

évaluée sur le même chevauchement de cycle, mais en bénéficiant d’une séance gratuite de 

shiatsu peu avant les premiers symptômes. La Phase 3 est une répétition de la Phase 1, et la 

Phase 4 est une répétition de la Phase 2. 

 

A chaque phase vous devrez répondre à une série de questions. Le remplissage de ces 

questions devra commencer le soir de l’apparition de vos premiers symptômes de 

syndrome prémenstruel. Dans la mesure du possible, il faudra répondre à ces questions 

chaque soir, et ce jusqu'au dernier jour de vos règles. 

 

Ces questionnaires prendront entre 5 et 10 minutes à remplir. Ils vous seront proposés en 

ligne sur internet, ou remis en version papier selon vos préférences. 

 

 Les deux séances de Shiatsu prévues vous seront offertes. Elles dureront 1h et 

se dérouleront au cabinet de Mme Fanny Roque, situé au 22 rue Théophile Gautier à Mérignac. 

Ces séances devront être suivies de préférence entre le 17ème et le 20ème jour de votre cycle 

menstruel (Phase 2 et 4). 

 

 Après la fin de la dernière séance, vous serez enfin contactée pour un entretien oral 

autour de votre expérience, entretien que vous serez libre d’accepter ou non. Cet échange, 

non-obligatoire, aura lieu où vous le préférerez, et sera enregistré pour retranscription 

écrite. Cet entretien pourra également être réalisé par téléphone si vous le souhaitez. Il durera 

environ 20 minutes. 
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En ce qui vous concerne vos droits :  

 

 Rien ne vous oblige à participer à cette recherche. Vous pouvez demander et obtenir 

toutes les explications nécessaires la concernant. Vous pouvez refuser de participer à cette 

recherche, ou donner votre accord puis vous en retirer à n’importe quel moment, peu 

importe le motif. Ceci n’entrainera aucune conséquence pour vous ni sur la qualité de 

votre prise en charge par Mme Fanny Roque.  

  

 Vous pouvez demander à obtenir les résultats globaux de cette recherche si vous le 

souhaitez. Ces résultats ne pourront être obtenus qu’une fois traités et analysés, soit environ 2 

mois après votre dernière participation. 

 
En ce qui vous concerne vos données :  

 

 Les données relevées lors de cette recherche sont non-identifiantes, confidentielles et 

feront l’objet d’un traitement informatique et statistique. Un nom factice va vous être 

attribué afin de garantir qu’aucun lien ne pourra être fait entre votre identité et les données 

que nous allons mesurer à partir de votre participation. 

 

 Vos données feront l’objet d’un rapport personnel qui vous sera remis à la fin de l’étude. 

Avec votre autorisation, nous utiliserons vos données de façon anonyme dans le cadre de la 

rédaction d’un article soumis dans une revue scientifique. 

 

 Certaines données relevées sont de nature médicale et/ou personnelle. Seuls les 

investigateurs de la recherche auront accès aux données relevées lors de cette étude. Les 

données seront conservées dans un lieu sécurisé le temps de la recherche (soit 4 mois), puis 

seront détruites. Nous ne ferons aucun usage de ces données en dehors du cadre de notre 

recherche. 

 

 Conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux 

libertés, vous disposez à tout moment d’un droit d’accès et de rectification des données 

informatisées vous concernant (loi n° 2004-801 du 6 août 2004 modifiant la loi n° 78-17 du 6 

janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés).  

 Si vous acceptez de participer à cette étude, nous vous demandons de signer le document de 

consentement suivant cette notice. Cette signature ne vous engage pas en rien, mais atteste 

simplement du fait que vous ayez été informée de l’étude, que vous y participez de façon 

consentie et que vous acceptez que l’on vous contacte pour convenir d’un rendez-vous. 

 

 Ci-dessous les coordonnées du psychologue attaché de recherche : 

 

Nicolas Calcagni :     nicolas.calcagni@u-bordeaux.fr  /   06.10.03.18.62 

 

En vous remerciant de votre attention pour cette lecture, et en restant à votre disposition pour 

d’éventuelles questions ou remarques. Cordialement, 

 

Nicolas Calcagni 

mailto:nicolas.calcagni@u-bordeaux.fr
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Formulaire de consentement 
 

 

Je soussigné(e) 

 

Nom :..................................................  Prénom : ............................................................ 

 

Date de naissance : ........................................................... 

 

 

Atteste que : 

 

Il m’a été proposé de participer à la recherche précédemment mentionnée dans le document 

d’information, que j’ai lu dans son intégralité. 

 

J’ai été informé(e) de l’objectif de cette recherche, de la façon dont elle va être réalisée et de 

ce que ma participation va impliquer pour moi. 

 

J’ai bien lu le document d’information. J’ai obtenu les réponses aux questions que je me 

pose. 

 

J’ai eu suffisamment de temps pour réfléchir à ma participation à cette recherche. 

 

J’ai bien compris ce qui est attendu de moi durant ma participation à cette étude et je 

l’accepte. 

 

J’ai bien été informé(e) que ma participation à cette étude durera quatre mois. 

 

J’ai bien noté les coordonnées de la personne en charge de l’étude que je pourrais contacter à 

tout moment. 

. 

Si je le souhaite, je serai informé(e) des résultats globaux de l’étude et s’ils ont fait l’objet 

d’une publication dans les conditions exposées dans le document d’information. 

 

J’ai été informé(e) que dans le cadre cette recherche à laquelle je participe, un traitement de 

mes données personnelles et médicales va être mis en œuvre. 

 

J’ai été informé(e) que, conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique, aux 

fichiers et aux libertés, je dispose à tout moment d’un droit d’accès et de rectification des données 

informatisées me concernant (loi n° 2004-801 du 6 août 2004 modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 

1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés). Je dispose également d’un droit 

d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être 

utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées 

 

Les données me concernant sont strictement confidentielles, je n’autorise leur consultation que par les 

personnes mandatées pour cette recherche. 

 

 

 

Mon consentement ne décharge en rien l’investigateur et le promoteur de l’ensemble de 

leurs responsabilités et je conserve tous mes droits garantis par la loi. 
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Je suis parfaitement conscient(e) que je peux refuser de participer, ou à tout moment 

mettre un terme à ma participation à cette recherche, et cela quelques soient mes raisons et 

sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice, sans que la qualité des soins qui me 

sont prodigués soit altérée. 

 

Je suis pourrais être contacté(e) selon ma convenance par téléphone au ................................, 

ou bien par mail à l’adresse électronique 

................................................................................................... ou bien par courrier  au 

.......................................................................................................................................................

..................................................................................................................................................... 

dans le cadre de cette recherche. 

 

 

 

A la lumière de ces informations : 

 

 J’accepte librement et volontairement de participer à cette recherche. Je conserverai 

un exemplaire de la lettre d’information et du formulaire de consentement dûment 

complété et signé. 

 

A .....................................   Le .....................................                               Nom et Signature 

 

 

 Je refuse de participer à cette recherche. 

 

Motif : 

........................................................................................................................................... 

 

 

 

À compléter par l’investigateur ou son représentant 

 

Je soussigné(e) __________________________________déclare avoir personnellement 

recueilli le consentement de participation du patient à cette recherche  

 

Signature :                                                                                  Date :  
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Outils  
 

Questionnaire sociodémographique 
                                               

- Age : ……………… 

- Statut Marital : 

 En couple 

 Marié(e) 

 Veuve 

 Célibataire 

 Divorcé(e) 

 Pacsée

 

- Nombre d’enfants : …………………………………. 

- Niveau d’étude :  

 Certificat d’étude / CAP / BEP 

 Baccalauréat 

 Etudes supérieures 

 Pas d’études 

 

- Métier : …………………………………… 

- Menstruations :  

 Parfaitement régulières 

 Régulières 

 Irrégulières 

 Erratiques
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- Symptômes habituellement ressentis peu avant et pendant les règles : ................................................. 

- Médicaments habituellement utilisés pendant les règles : ................................................................... 

- Moyen de contraception utilisé : ............................................................................................................ 

- Avez-vous déjà essayé le shiatsu avant ? Si oui, dans quel cadre et à quel rythme ? : 

.................................................................................................................................................................. 

- Souffrez-vous d'une pathologie gynécologique ou douleurs gynécologiques hors période de règles ? 

Si oui, le(s)quelle (s) ? ........................................................................................................................... 

 

 

Symptômes liés aux règles  

 

 
Sur une échelle de 0 (pas de douleur) à 10 (douleur maximale imaginable), quelle note 

attribueriez-vous aux douleurs au bas-ventre/bas du dos liées à vos règles :  

 

- La douleur habituelle ressentie ces deux derniers jours : ..................... 

- La douleur maximale ressentie ces deux derniers jours : ..................... 

 

  

 
 
Sur une échelle de 0 (pas de fatigue) à 10 (fatiguer maximale imaginable), quelle note 

attribueriez-vous à la fatigue liée à vos règles :  

 

- La fatigue habituelle ressentie aujourd’hui : ..................... 

- La fatigue maximale ressentie aujourd’hui : ..................... 
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L’Échelle de Mesure des Manifestations de la Détresse Psychologique 
 

Voici une série de questions relatives à votre humeur sur les deux derniers jours. 

Chaque question a 5 réponses possibles. Veuillez cocher la case qui traduit le mieux votre 

sentiment, étant donné que les chiffres 1 correspond à Rarement et 5 à Très souvent Veuillez 

donner une seule réponse par question. Merci 

 

 
▪ Irritabilité/agressivité 

 

Aujourd’hui ... 1 2 3 4 5 

J’ai été arrogante et même « bête » avec le monde      

J’étais facilement irritable, je réagissais plutôt mal, 

avec colère, aux commentaires qu’on me faisait. 

     

J’ai été agressive pour tout et pour rien.      

J’ai perdu patience.      

J’ai été en conflit avec mon entourage.      

 

 

▪ Anxiété/Dépression  

 

Aujourd’hui ... 1 2 3 4 5 

Je me suis sentie triste.      

Je me suis sentie déprimée, ou « down »      

Je me suis sentie préoccupée, anxieuse      

Je me suis sentie mal dans ma peau.      

Je me suis sentie stressée, sous pression      
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Grille d’entretien semi-dirigé 

 
1. Selon-vous, qu’est-ce que le shiatsu ? En aviez-vous déjà bénéficié avant ? 

2.  Qu’est-ce qui vous a motivé à essayer le shiatsu ?  

3.  Quelles sont vos attentes vis-à-vis du shiatsu ?  

4.  Comment vous sentiez-vous lors de ces séances ? Pouvez-vous me les décrire d’une 

manière générale ? 

5.  Quels ont pu être ses effets sur vous ?  

6.  Qu’est-ce que ces séances ont pu vous apporter dans la vie de tous les jours ?  

7.  Qu’est-ce que ces séances ont pu vous apporter vis-à-vis de vos douleurs ? 

8. Qu’est-ce que ces séances ont pu changer au niveau de votre humeur ? 

9.  Quels sont selon-vous les points positifs du shiatsu ? 

10.  Quels en sont les points négatifs ? 

11.  Qu’est ce qui a été le plus plaisant, le plus difficile dans ces séances ? 

12.  Ces séances ont-elles pu vous causer du tort, de n’importe quelle manière ? Si oui, 

comment ? 

13.  Citez trois mots pour caractériser le shiatsu. 
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L’évaluation des prises en charge non-médicamenteuses dans le cadre d’affections 
chroniques. Etudes interventionnelles basées sur des Protocoles Expérimentaux à 

Cas Unique. 

 
Les Interventions Non-Médicamenteuses (INM), et autres procédures qui 

peuvent leur être associées (Médecine Traditionnelle, Médecines Complémentaires et 
Alternatives), sont aujourd’hui d’une prépondérance à ne pas sous-estimer dans l’optique 
d’une santé intégrative. Une évaluation scientifique robuste est nécessaire afin de trier les 
pratiques néfastes ou inefficaces, de celles attestant de réels bénéfices. Dans ce domaine, les 
essais randomisés contrôlés (ERC) font loi, à un titre discutable du fait de leurs limites 
intrinsèques. Par le biais d’une revue systématique de littérature centrée sur les pratiques de 
manipulation corporelles comme soins de support proposés en oncologie, nous confirmons la 
difficulté qu’ont les ERCs de tirer des conclusions fermes et bien appuyées. Nous présentons 
alors une méthode interventionnelle différente et peu enseignée, les protocoles expérimentaux 
à cas unique, et proposons leur illustration à travers quatre études. Celles-ci portent sur 
l’évaluation de différentes interventions dans des contextes de maladies chroniques ou de 
problèmes de santé variables : 1) Jeu vidéo thérapeutique dans le cadre de la réadaptation 
physique de la maladie de Parkinson, 2) Intervention musicale en Soins Palliatifs, 3) Hypnose 
face aux restrictions hydriques de patients sous hémodialyse et 4) Séances de shiatsu face à 
la dysménorrhée primaire. Ces études rendent compte de résultats intéressants, et permettent 
de discuter des forces et faiblesses de cette méthode. Nous plaidons alors en sa faveur du fait 
de ses principes expérimentaux légitimes ainsi que son adéquation avec la pratique fondée 
sur la preuve. Nous profitons enfin de la faible qualité des études que nous avons menées pour 
dresser une liste de recommandations et d’écueils à considérer afin de les employer de façon 
optimale. 

 

The evaluation of non-pharmacological intervention in chronic conditions. 
Intervention studies based on Single Case Experimental Designs. 

Today, Non-Pharmacological Interventions (NPIs), and other procedures that may be 
associated with them (Traditional Medicine, Complementary and Alternative Medicine), are of 
a preponderance that should not be underestimated in the perspective of integrative health. 
A robust scientific evaluation is necessary to sort out the harmful or inefficient practices from 
those that show real benefits. In this field, randomized controlled trials (RCTs) reign 
supreme, but their intrinsic limitations are debatable. Through a systematic review of the 
literature focusing on manipulative and body-based practices as supportive care in cancer, 
we confirmed the difficulty of RCTs to infer a definitive decision. We then presented a 
different and little-taught intervention method, the single-case experimental design (SCED) 
and illustrated them through four studies in various health topics for the evaluation of 
different NPIs (Parkinson's Disease and Serious Game, Musical Intervention in Palliative 
Care, Hypnosis and Renal Disease, and Shiatsu and Painful Menstruations). These studies 
reported interesting results and provided an opportunity to discuss the strengths and 
weaknesses of this method. We then argued in favor of its use given its legitimate 
experimental principles and its adequacy with evidence-based practice. Finally, the low 
quality of the studies we conducted gave us an opportunity to propose a list of 
recommendations and pitfalls to consider when using SCED. 
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