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Préalable



Préalable épistémologique

ScienceRecherche
Tentative de répondre à des questions 

qui ne sont pas tranchées

Pratique du doute

Débat contradictoire

Corpus de connaissances scientifiques

sur des questions précises et bien posées

Consensus scientifique (« vérité »)

≠
Klein (2020, Gallimard)

Rôle de la société savante des INM
Faire connaître la recherche dans les INM 

Etablir des recommandations méthodologiques

et éthiques pour l’évaluation des INM

Partager les connaissances sur l’impact 

sanitaire, social, économique et 

environnemental des INM

Proposer un référentiel opérationnel

Préalable



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Première utilisation 
du terme INM 

en 1975 
dans l’addictologie Première utilisation 

du terme INM 
en 1999 dans le Lancet 

dans l’algologie

Préalable historique

Préalable

Première utilisation 
de la notion

en 1959 
dans la psychiatrie
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Préalable bibliographique

Requête du 16 juin 2023 des articles scientifiques et médicaux identifiés par
non-pharmacologic[All Fields] OR nonpharmacologic[All Fields] OR non-pharmacological[All Fields] OR nonpharmacological[All Fields] OR 

non-pharmaceutical[All Fields] OR nonpharmaceutical[All Fields] OR non-medication[All Fields] OR non-drug[All Fields] OR nondrug[All Fields]

33 387 articles
x 4 en 10 ans

Préalable

4 161 articles
en 2022



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Préalable sémantique

Préalable

Périmètre Défi nition

Mesures environnementales

Mesures environnementales
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INM 
depuis 2011

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Général

Spécifique

CertainIncertain

Pratiques 
non étudiées et/ou 

non validées

Produits et services
de consommation 

courante

Campagnes de 
promotion de la 

santé

Bénéfices et risques 
non expliqués et non 
démontrés dans le 
domaine de la santé

Mode de vie

Bénéfices et risques 
expliqués et démontrés 
scientifiquement dans le 
domaine de la santé

Méthode contextualisée

Pratiques étudiées
et validées 

= INM

Préalable sémantique

Préalable

Règles de vie en 
bonne santé

INM 

Produits et services 
de consommation 
courante

Pratiques non 
étudiées et/ou 
non validées



Préalable sémantique

Approche (discipline)

Méthode (protocole = INM)

Technique (ingrédient)

Mindfulness Based Stress Reduction (MBSR) 
de J.Kabat-Zinn

Psychologie clinique / psychothérapie

5 minutes quotidiennes de méditation assise

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Préalable



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Usager

Protocole

Contexte

Praticien

Probabilité de bénéfice sur la 
santé, l’autonomie, la qualité 

de vie et la longévité

Probabilité de risque sur la 
santé, l’autonomie, la qualité 

de vie et la longévité

Mécanismes
Probabilité d’impact 

économique, social et 
environnemental

* Socle éthique
** Contenu opérationnel

**

*

Effets
Pratique

Préalable

Préalable sémantique



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Préalable

Préalable sémantique

Rapport OMS (2022)
468 pages

Rapport OMS (2022)
368 pages

Rapport OMS (2022)
608 pages

Rapport OMS (2022)
608 pages

WHO international 
standard terminologies on 

Unani medicine

Les médecines traditionnelles sont des systèmes complets de pensée 
avec leurs diagnostics et leurs traitements respectifs

Les INM sont des solutions préventives et thérapeutiques fondées sur la science
visant à résoudre des problèmes identifiés par la médecine conventionnelle



Contexte



Démarche française d’innovation en santé 

Faire de la France
la 1re nation européenne
innovante et souveraine
en santé

29 juin 2021

2021 – Conseil stratégique
des industries de santé (CSIS)

Innovation
santé 2030

7 milliards €

https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/plan-innovation-sante-2030-faire-de-la-france-la-premiere-nation-europeenne-innovante-et-souveraine-48297

Justification

https://www.enseignementsup-recherche.gouv.fr/fr/plan-innovation-sante-2030-faire-de-la-france-la-premiere-nation-europeenne-innovante-et-souveraine-48297


Démarche européenne d’innovation en santé

https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en

5,3 milliards €

Justification

https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_en


Justification

1. actes de soin
2. actes paramédicaux
3. ac7ons de préven7on santé ou interven7ons efficaces ou 

prome:euses en préven7on et promo7on de la santé (Santé 
Publique France, 2019)

4. aides techniques ou technologiques
5. alléga7ons de santé 
6. approches compréhensives de santé
7. approches non médicamenteuses ou non pharmacologiques
8. auto-soins
9. câlinothérapies
10. complexes naturels
11. cures naturelles 
12. disposi7fs d’accompagnement
13. gestes paramédicaux
14. interven7ons complexes (ou mul7modales)
15. interven7ons de santé publique (OMS, 2017)
16. interven7ons de support 
17. interven7ons non médicamenteuses (HAS, 2011)
18. interven7ons probantes en préven7on et promo7on de la santé

(SPF, 2019)
19. interven7ons psychosociales
20. interven7ons santé (OMS, 2017)

21. managements non médicamenteux ou non pharmacologiques
22. managements compréhensifs
23. médecines alternatives
24. médecines alternatives et complémentaires (MAC) 
25. médecines anthroposophiques
26. médecines complémentaires
27. médecines complémentaires et alternatives (MCA)
28. médecines comportementales
29. médecines de santé
30. médecines douces
31. médecines du mode de vie ou des habitudes de vie
32. médecines holistiques
33. médecines intégratives
34. médecines naturelles
35. médecines non conventionnelles (Centre d’Analyse Stratégique, 2012)
36. médecines parallèles
37. médecines préventives
38. médecines traditionnelles (asiatiques, indiennes, amérindiennes...)
39. médecines traditionnelles et complémentaires (OMS, 2018)
40. mesures hygiéno-diététiques
41. méthodes de rééducation
42. méthodes de réhabilitation
43. méthodes de santé naturelle

Pratiques non médicamenteuses de prévention et soin : nébuleuse d’appellations

Noguès et al. (2022, Ovadia)



44. méthodes non médicamenteuses ou non pharmacologiques
45. non-pharmacothérapies
46. pratiques de soin non conventionnelles (Ministère de la Santé, 2017)
47. pratiques de santé positive
48. pratiques paramédicales
49. pratiques soignantes complémentaires
50. produits naturels de santé
51. procédés non médicamenteux ou non pharmacologiques
52. procédures non médicamenteuses ou non pharmacologiques
53. procédures paramédicales
54. programmes compassionnels
55. programmes non médicamenteux ou non pharmacologiques
56. protocoles de soins
57. protocoles non médicamenteux ou non pharmacologiques
58. protocoles paramédicaux
59. remèdes alternatifs
60. remèdes de grand-mère
61. remèdes ou recours naturels
62. réhabilitations psycho-sociales (Plan Psychiatrie, 2011-2015)
63. services à l’épanouissement de la personne (SEP)
64. services de santé 
65. soins adjuvants
66. soins centrés sur la personne

67. soins courants
68. soins de bien-être
69. soins de confort
70. soins de guérisseur
71. soins de santé
72. soins de support (Plan Cancer, 2009-2013)
73. soins énergétiques
74. soins holistiques
75. soins de réhabilitation psychosociale (HAS, Psychiatrie et Santé 

Mentale, 2018-2023)
76. soins intégratifs ou intégrés
77. soins non conventionnels
78. soins palliatifs
79. soins prénataux
80. soins prophylactiques 
81. soins socio-esthétiques
82. solutions de santé intégrative
83. solutions intégratives de santé
84. solutions non médicamenteuses ou non pharmacologiques
85. stratégies non médicamenteuses ou non pharmacologiques
86. systèmes médicaux non médicamenteux
87. thérapeutiques non médicamenteuses ou non pharmacologiques
88. thérapeutiques non médicamenteuses validées (HAS, 2011)

Noguès et al. (2022, Ovadia)

Justification

Pra$ques non médicamenteuses de préven$on et soin : nébuleuse d’appella$ons



Noguès et al. (2022, Ovadia)

89. thérapeutiques complémentaires
90. thérapies complémentaires (Académie Nationale de Médecine, 2013)
91. thérapies complémentaires personnalisées (TCP)
92. thérapies corps-esprit
93. thérapies psychomotrices
94. thérapies psychosomatiques
95. thérapies ou thérapeutiques non médicamenteuses ou non pharmacologiques
96. traitements compassionnels
97. traitements complémentaires 
98. traitements non médicamenteux ou non pharmacologiques
99. traitements paramédicaux
100. traitements occupationnels

Justification

Risques d’amalgames, d’abus, de dérives…

Pratiques non médicamenteuses de prévention et soin : nébuleuse d’appellations



Nébuleuse de déclinaisons (courants, méthodes, techniques, ingrédients…)

Diététiques: Régime Dukan, régime cétogène, jeûne, micronutrition…

Pratiques psychosociales: Hypnose, sophrologie, MBSR, sevrage tabagique, musicothérapie…

Pratiques psychocorporelles: Hatha yoga, Lyengar yoga…

Activités physiques: Shiatsu, body building, Pilates, Tai Chi…

Thérapies manuelles: Acupuncture, acupressing, ostéopathie, réflexologie, auriculothérapie,

chiropraxie, guérisseur, coupeur de feu…

Phytothérapies: Aloe vera, aromathérapie, belladone, kava, lavande, thé, millepertuis,

calendula, valériane, fruits de la passion, camomille, cannelle, chardon-marie, gui, eucalyptus…

Compléments alimentaires: Acide alpha-linolénique (Oméga3), acide gamma-linolénique

(Oméga 6), acides aminés, magnésium, minéraux, vitamine B3, fer, créatine, huile de poisson…

Thérapies par les ondes: Chromothérapie, luminothérapie, médicine quantique,

électrothérapie, aimant, lithothérapie…

Cosméceutiques: Perruque, maquillage, crème apaisante…

Lognos et al. (2019, Journal of Medical Internet Research)

Analyse de 
264 249 posts
publiés dans 
4 forums de 
patientes 
traitées pour 
un cancer

13 084 termes ! 

Justification



Nébuleuse de métiers les conseillant et/ou le encadrant

16 métiers du Code de Santé Publique

Ambulancier

Aide-soignant

Auxiliaire de puériculture

Diététicien

Ergothérapeute

Infirmier

Masseur-kinésithérapeute

Médecin (généraliste, spécialiste)

Odontologiste

Orthophoniste

Pédicure-podologue

Pharmacien d’officine

Pharmacien hospitalier

Préparateur en pharmacie

Psychomotricien

Sage-femme

Noguès et al. (2022, Ovadia)

Justification



230 « métiers » hors du Code de la Santé Publique

Accompagnateur médico-social
Agent thermal
Apithérapeute
Argilo-thérapeute
Aromathérapeute
Art thérapeute
Aurathérapeute
Balneothérapeute
Bioénergéticien
Chiropracteur
Chromothérapeute
Conseiller ayurvédique
Enseignant en APA
Equithérapeute
Ergonome

Fasciatherapeute
Graphothérapeute
Guérisseur
Hortithérapeute
Hypnotherapeute
Iridologue
Kinésiologue
Magnétiseur
Manupuncteur
Masseur
Microkinésitherapeute
Musicothérapeute
Naturopathe
Nutrithérapeute
Ondobiologue

Ostéopathe
Patient expert
Physiothérapeute
Phytothérapeute
Praticien bien-être
Praticien de médecine traditionnelle
Psychanalyste
Psychosomaticien
Psychologue
Radiesthésiste
Rebouteux
Réflexothérapeute
Sexologue
Socio-esthéticien
Sophrologue…

Ninot et al. (soumis)

Jus,fica,on

Nébuleuse de métiers les conseillant et/ou les encadrant



Noguès et al. (2022, Ovadia)

• Etablissements médicaux
• Etablissements médicaux sociaux
• Etablissements médicaux éducatifs
• Centres thermaux
• Réseaux de santé
• Maisons de Santé Pluriprofessionnelles
• Maisons Sport Santé
• Cabinets paramédicaux
• EHPAD
• Plateformes de téléconsultation
• …

• Centres de médecines douces
• Résidences sénior
• Maisons des patients
• Espaces bien-être
• Etablissements touristiques
• Centres de thalassothérapie
• Lieux de pratique spirituelle
• …

Secteur sanitaire et social Secteur bien-être et tourisme

Justification

Nébuleuse de mé5ers les conseillant et/ou les encadrant



Forte demande des usagers

Ninot (2019, Dunod)

« Je veux mettre toutes les chances de mon côté » 

« Cela ne peut pas me faire de mal » 

« Cela me (re)donne de l’espoir » 

« Cela me fait du bien » 

« Je suis libre de me soigner »

« J’ai besoin d’être écouté »

Justification



Marché mondial de 4 250 milliards € en 2017, avec une croissance de 5% par an

Global Wellness Economy Monitor (2018)

Justification



32 Forsch Komplementmed 2012;19:29–36 Wiesener/Falkenberg/Hegyi/Hök/ 
Roberti di Sarsina/Fønnebø

Marketing authorizations for herbal and homeopathic 
medicinal products are mainly given at the national level, 
but a central procedure can be used in some cases. Herbal 
and homeopathic medicinal products are subject to the 

time limit has expired, all herbal medicinal products that were 
previously unauthorized must have market authorization ac-
cording to directives 2001/83/EC, 2004/24/EC, and 2004/27/EC 
[4–6] before they can be marketed in the EU/EEA states.

Fig. 2. The status with regard to CAM general 
legislation in 39 European countries.

Fig. 3. Homeopathy regulation in 39 European 
countries.

Wiesener et al. (2012, Forsch Komplementmed)

Quasi-absence de réglementation en Europe, et en particulier en France

 
 

A pan-European research network for Complementary and Alternative Medicine (CAM) 

 

 
Final Report of CAMbrella Work Package 3 (leader: Helle Johannessen) 
 
 

Citizens’ needs and attitudes 
towards CAM 
 
 
Nina Nissen, Helle Johannessen, Susanne Schunder-Tatzber, Antoine Lazarus, 
Wolfgang Weidenhammer 
 
 
 
 
 
This report is part of a collection of reports created as deliverables of the project CAMbrella funded by the 7th 
Framework Programme of the European Commission (FP7-HEALTH-2009-3.1-3, Coordination and support 
action, Grant-Agreement No. 241951, Jan 1, 2010 – Dec 31, 2012); Coordinator: Wolfgang Weidenhammer, 
Competence Centre for Complementary Medicine and Naturopathy (head: Dieter Melchart), Klinikum rechts 
der Isar, Techn. Univ. Munich, Germany 

 

 

 

Justification



Sénat (2013)

Des confusions

Justification

115 pratiques mélangeant :
• des disciplines scientifiques (botanique, psychologie…)
• des corporations paramédicales (kinésithérapie…)
• des professions de santé (sage-femme libérale…)
• des méthodes thérapeutiques (EMDR…)
• des techniques (tapas acupressure technique…)
• des approches diagnostiques (iridologie…)
• des arts de vivre aussi appelés modes de vie (Feng-Shui…)
• des médecines traditionnelles (chinoise…)
• des pratiques sectaires condamnées

N° 480 

  

SÉNAT 

SESSION ORDINAIRE DE 2012-2013 

Rapport remis à Monsieur le Président du Sénat le 3 avril 2013 

Enregistré à la Présidence du Sénat le 3 avril 2013 

Dépôt publié au Journal Officiel – Édition des Lois et Décrets du 4 avril 2013 

 

RAPPORT  

FAIT 

au nom de la commission d’enquête sur l’influence des mouvements à caractère 

sectaire dans le domaine de la santé (1), 

Tome I : rapport. 

Président 

M. Alain MILON  

 

Rapporteur 

M. Jacques MÉZARD, 

 

Sénateurs. 

 

 

 

 

 

 

 

(1) Cette commission est composée de : M. Alain Milon, président ; M. Jacques Mézard, rapporteur ; Mmes Laurence 

Cohen, Muguette Dini, Hélène Lipietz, M. Jean-Pierre Michel, Mme Gisèle Printz, M. Bernard Saugey, vice-présidents ; 

M. Philippe Bas, Mmes Nicole Bonnefoy, Catherine Deroche, M. Alain Fauconnier, Mme Catherine Génisson, M. Alain Houpert, 

Mmes Sophie Joissains, Christiane Kammermann, MM. Stéphane Mazars, Alain Néri, Mme Sophie Primas, MM. Gérard Roche, 

Yannick Vaugrenard. 



HAS (2017)

Des contradictions

Justification

Prise en charge de l’endométriose – Démarche diagnostique et traitement médical | 8
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Ce document présente les points essentiels des recommandations de bonne pratique
« Prise en charge de l’endométriose » – Décembre 2017.

Ces recommandations et l’argumentaire scientifique sont consultables dans leur intégralité sur www.has-sante.fr

Décembre 2017

Ces thérapeutiques s’appliquent à l’ensemble des patientes ayant une endométriose douloureuse, après évaluation 
globale de la douleur et de son retentissement. 

Antalgiques
 ■ La prescription d'AINS au long cours est à éviter en raison d’effets secondaires importants gastriques et rénaux.
 ■ En cas de suspicion d’une origine neuropathique de la douleur : proposer un traitement spécifique.

Options thérapeutiques non médicamenteuses
 ■  Les prises en charge non médicamenteuses qui ont montré une amélioration de la qualité de vie et qui peuvent être 

proposées en complément de la prise en charge médicale de l’endométriose sont :
 ● l’acupuncture ;
 ● l’ostéopathie ;
 ● le yoga.

 ■  En cas de douleurs chroniques : proposer une évaluation interdisciplinaire (gynécologues, algologues, sexologues, 
psychologues et assistantes sociales).

 ■  En cas d’endométriose douloureuse, les données sont insuffisantes pour recommander des régimes alimentaires ou 
des suppléments vitaminiques.

Place des « nouveaux traitements » de l’endométriose
 ■  Il n’y a pas lieu de prescrire les anti-aromatases, les SERM, les SPRM et les anti-TNF-α pour la prise en charge de 

l’endométriose douloureuse.
 ■  Il n’y a pas lieu de prescrire de SERM en postopératoire d’une chirurgie d’endométriose.

ANTALGIQUES, AUTRES TRAITEMENTS ET ALTERNATIVES THÉRAPEUTIQUES 
NON MÉDICAMENTEUSES

Traitement hormonal de l’endométriose douloureuse chez l’adolescente
Chez l’adolescente ayant une endométriose douloureuse :

 ● prescrire une contraception œstroprogestative ou microprogestative en première intention, en l’absence de 
contre-indication ;

 ● en cas d’échec : demander un avis spécialisé pour préciser la meilleure stratégie diagnostique et thérapeutique 
à adopter ;

 ● en raison des risques de déminéralisation osseuse, il n’y a pas lieu de prescrire les GnRHa en première intention  ;
 ● en cas de prescription GnRHa : il n’y a pas lieu de prescrire avant 16 ans (avant 18 ans selon l’AMM) et la durée 
de prescription ne doit pas dépasser 12 mois dans le cadre de l’AMM ;

 ● associer à la prescription de GnRHa une add-back thérapie comportant au moins un œstrogène afin de préve-
nir la baisse de densité minérale osseuse et d’améliorer la qualité de vie.

SYNTHÈSE DE LA RECOMMANDATION DE BONNE PRATIQUE

Prise en charge de l’endométriose
Démarche diagnostique et traitement médical

Décembre 2017

Définitions
La définition de l’endométriose est histologique : présence de glandes ou de stroma endométrial en dehors de l’utérus. 
C’est une maladie multifactorielle, résultant de l’action combinée de facteurs génétiques et environnementaux, et de 
facteurs liés aux menstruations.
L’endométriose nécessite une prise en charge lorsqu’elle a un retentissement fonctionnel (douleur, infertilité) ou 
lorsqu’elle entraîne une altération du fonctionnement d’un organe.

Évolution de l’endométriose 
Les données ne sont pas en faveur d’une progression de l’endométriose au fil du temps, que ce soit en termes de 
volume ou de nombre des lésions.
En l’absence de symptômes, il n’y a pas lieu de faire une surveillance systématique par imagerie des patientes traitées 
pour endométriose.

Endométriose et dépistage
L’endométriose n’a pas systématiquement de conséquences pathologiques et peut être observée chez des femmes 
indolores et fertiles.
En conséquence :

 ● il n’y a pas lieu de faire un dépistage de l'endométriose dans la population générale ;
 ● il n’y a pas lieu de faire un dépistage dans des populations à risque augmenté, que ce soit sur des facteurs 
génétiques (endométriose chez une apparentée) ou sur des facteurs de risques menstruels (volume menstruel 
augmenté, cycles courts, premières règles précoces).

Endométriose et cancer 
Le lien causal entre endométriose et cancer de l’ovaire n’est pas démontré.
Il n’y a donc pas lieu de faire un dépistage du cancer de l'ovaire chez les patientes souffrant d'une endométriose.  

DÉFINITIONS ET GÉNÉRALITÉS

« Au regard des critères habituellement 
considérés pour l’évaluation de l’efficacité des 
traitements médicamenteux, les études 
évaluant l’efficacité des thérapeutiques non 
médicamenteuses [règles hygiéno-diététiques, 
traitements psychologiques, thérapeutiques 
physiques] présentent pour la plupart des 
insuffisances méthodologiques. » (p.40)

HAS (2011)



Prise de conscience des autorités 
depuis 2011



« Une politique reposant sur le savoir est
indispensable à l’intégration de la médecine
traditionnelle / médecine complémentaire
dans les systèmes nationaux de santé. » (p.39)

OMS (2013)

Une demande institutionnelle récente

Demande d’évaluation



 

104  ǀ  Plan maladies neuro-dégénératives 2014-2019 

particulièrement utiles pour étudier les stratégies thérapeutiques utilisant des 
médicaments existants et les traitements non pharmacologiques.  

Cette mesure vise à développer les innovations dans ce domaine et à favoriser 
l'utilisation de ces méthodes pour évaluer les stratégies thérapeutiques dans les 
MND. 

 

Mesure 83 : Tester l’efficacité des interventions non-médicamenteuses 
 

Les approches thérapeutiques non médicamenteuses sont très peu développées 
en France et leur évaluation satisfait rarement à la rigueur imposée dans les 
essais thérapeutiques médicamenteux. Pourtant il est démontré, y compris 
dans des maladies génétiques comme la maladie de Huntington, qu‟une 
intervention environnementale modifie la durée de vie de souris transgéniques. 
Néanmoins, chez les patients, la plupart des études non médicamenteuses 
suivent une approche qualitative non quantifiée et non comparative. Il existe 
cependant des méthodes permettant de comparer en intra-sujet des techniques 
de rééducation différentes reposant sur des hypothèses environnementales ou 
physiopathologique avérées. 

Certains facteurs comportementaux ralentissent l‟évolution des MNDs : la 
marche ou l‟exercice physique, le nombre d‟interactions sociales dans une 
journée, le traitement des dépressions associées. De nombreuses méthodes de 
prise en charge thérapeutique non-médicamenteuse ont été proposées, 
incluant la stimulation cognitive, le Yoga, le Tai-chi, la danse, la 
musicothérapie. Comprendre les mécanismes sous-jacents à ces améliorations 
offrirait de nouvelles pistes thérapeutiques pour de nouveaux traitements ou en 
complément des traitements médicamenteux existants. Néanmoins ces 
innovations thérapeutiques imposent : 

x la démonstration de l‟efficacité des mesures proposées selon les 
standards de la recherche en biologie avec des interventions contrôles ; 

x une recherche sur des modèles animaux ou sur des patients comportant 
des marqueurs biologiques ou d‟imagerie cérébrale mesurant les 
conséquences de l‟intervention ; 

x l‟élaboration de traitement ciblant les mécanismes physiopathologiques 
identifiés. 

Le plan facilitera les essais hors produits de santé ou à faible niveau 
d‟intervention dans les MND. Le COPIL recherche, grâce à l‟intervention des 
ITMO NNP, SP et TS fournira une expertise scientifique adaptée et facilitera 
l‟obtention de promotions. Il s‟assurera de la création et du suivi d‟un registre 
des essais cliniques hors produits de santé. Il visera également à renforcer les 
compétences de l‟ANSM dans les techniques innovantes, et notamment les 
dispositifs médicaux, thérapies cellulaires et géniques. Cette action reposera 
entre autres sur la mise en place de groupes de travail communs afin de 
faciliter la compréhension mutuelle et réduire les délais. 
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Thérapies complémentaires en France : 

La science doit être au centre de toutes les initiatives 

Communiqué de la commission XII (Thérapies complémentaires – Thermalisme – Eaux minérales) 1 

 
Les thérapies complémentaires (encore appelées thérapies alternatives, ou non 
conventionnelles) répondent à des attentes de patients non satisfaites par l’offre de soins 
conventionnelle, ce dont il faut prendre acte. Force est de constater que la plupart de ces thérapies 
sont peu encadrées, qu’il s’agisse des conditions de la formation des praticiens ou de l’hétérogénéité 
et de la qualité des pratiques délivrées. Les risques qui en découlent sont importants : perte de chance 
pour les patients, en particulier du fait de retards diagnostiques ou d’un échappement à des soins 
médicaux indispensables. L’Académie nationale de médecine publie régulièrement des travaux sur ce 
sujet [1-3].  

Régulièrement, des acteurs universitaires ou associatifs s’efforcent de développer ce domaine dans 
une démarche légitime sans pour autant pouvoir se constituer sous forme d’agence, dans la mesure 
où l’usage réserve ce titre à un organisme public indépendant. Favoriser l’essor de pratiques 
bénéfiques hors la médecine conventionnelle, impose de protéger les citoyens de toutes dérives.  

L’Académie nationale de médecine rappelle : 

- qu’une thérapie complémentaire n’est pas une médecine complémentaire. Il n’existe que la 
médecine dont les pratiques sont diversifiées pour répondre le plus largement possible aux 
besoins de la population. La médecine est enseignée dans les Facultés de médecine, le corpus 
médical reposant sur des données scientifiques (physiopathologie des maladies, mécanisme 
d’action des traitements, efficacité étayée par des études statistiques). 

- qu’il faut reconnaître le souhait de nos concitoyens de bénéficier de soins qui vont au-delà de 
ce que le système de soins conventionnels leur propose. Ces soins doivent être conformes aux 
règles de l’éthique médicale. 

- qu’il appartient aux pouvoirs publics d’assumer pleinement leurs responsabilités 
d’encadrement des pratiques de soins dans notre pays. Cet encadrement doit être assorti d’un 
effort substantiel de travaux scientifiques visant à évaluer ces pratiques conformément aux 
règles de l’art, ainsi que d’une homogénéisation et d’une crédibilisation de l’offre de formation 
dans ce domaine.  

- que les thérapies complémentaires doivent être enseignées dans les Facultés de médecine et 
les Instituts de formation aux professions de santé (telles que référencées dans le code de la 
santé publique) afin que les professionnels en connaissent les intérêts potentiels et les limites 
afin de conseiller les patients en toute transparence et objectivité. 

 

[1] Daniel BONTOUX, Daniel COUTURIER, Charles-Joël MENKÈS. Thérapies complémentaires — acupuncture, 
hypnose, ostéopathie, tai-chi — leur place parmi les ressources de soins. Bull. Acad. Natle Méd., 2013, 197, no 
3, 717-757. 

[2] L’homéopathie en France : position de l’Académie nationale de médecine et de l’Académie nationale de 
pharmacie. COMMUNIQUÉ DE PRESSE DU 28/03/2019  

[3] B. Falissard, C.-F. Roques-Latrille, au nom d’un groupe de travail de la commission Thérapies 
complémentaires-Thermalisme-Eaux minérales. Rapport 20-08. Études cliniques réalisées en milieu thermal dans 
le cadre des prescriptions légales : « critères 2016 — révision 2020 » Bulletin de l'Académie Nationale de 
Médecine Volume 205, Issue 4, April 2021, Pages 327-330 

 
1 Communiqué approuvé à l’unanimité par les membres du Conseil d’administration le 7 juin 2021. 
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Un modèle unique d’évaluation ?



« Jusqu’aux années soixante, nombre d’interventions thérapeutiques
[médicaments] n’avaient encore pour seule justification, si l’on peut
dire, que la force de la routine, l’attachement crédule à des traditions,
ou la généralisation à partir de quelques exemples occasionnels et
anecdotiques abusivement appelés expérience professionnelle. » (p.13)

Bouvenot (2006)

Le médicament a fait sa révolution il y a une soixantaine d’années
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Le dispositif médical (DM) a fait sa révolution récemment

HAS (2017)

 

 

 

 

 

Parcours du dispositif médical 
en France 
Guide pratique 
 

 

 

Novembre 2017 

Un modèle d’évaluation dans les INM ?



 

Parcours du dispositif médical en France I 32 
 

3. Enjeux du développement clinique 

3.1 Étapes clés du développement clinique 
Le développement clinique et la mise au point des prototypes constituent des étapes cruciales pour un 
nouveau DM.  

Ces étapes doivent être préparées le plus précocement possible. Une anticipation de ces dernières 
permet de proposer des études cliniques pertinentes pour apporter la démonstration de l’intérêt de ce 
nouveau DM et finalement optimiser sa valorisation. La réalisation d’une étude clinique de qualité est une 
opportunité pour valoriser le nouveau DM aussi bien vis-à-vis des patients que pour obtenir la prise en 
charge. Pour améliorer la lisibilité du guide, il a été décidé de regrouper sous un même terme de patient 
les  personnes malades et les personnes en situation de handicap. 

Il est important d’identifier dès le départ, à travers une recherche systématisée, les données 
cliniques déjà disponibles, ou en cours, dans le domaine du nouveau DM ou de la stratégie de 
référence concerné ainsi que les recommandations éventuelles. 

x La phase préclinique comprend non seulement des mises au point technologiques mais 
également la réalisation de tests in vitro et parfois l’expérimentation animale. 

x Les phases cliniques comprennent les études de faisabilité ou de mise au point (sécurité et 
performance), ainsi que les études démontrant le bénéfice clinique. La mise en place d’un recueil des 
données cliniques protocolisé dès le premier patient est un atout pour la diffusion d’une nouvelle 
technologie.  L’existence d’un protocole et la qualité de ce recueil sont déterminants. 

 

 
Figure 8. Étapes clés du développement clinique 

Tout au long du développement clinique d’un DM, certaines spécificités doivent être prises en compte, 
notamment : 

x le statut du produit en fonction, par exemple, de son association ou non à un médicament ; 
x le cycle de vie qui peut être très court du fait de l’évolution technique rapide ; 
x la durée de vie qui dépend de l’obsolescence du DM ou, le cas échéant, de la durée d’implantation ; 
x la performance technique (à dissocier du bénéfice clinique) ; 

HAS (2017)

 

Parcours du dispositif médical en France I 15 
 

 
Figure 2. Étapes simplifiées de l’accès au marché* 

*Les modifications prévues par le règlement 2017/745 seront mises en place 
progressivement et seront applicables obligatoirement le 26 mai 2020. 
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Des chercheurs proposent un modèle inspiré

du paradigme du médicament

Un modèle d’évaluation dans les INM ?



Greenwald and Cullen (1985, J Natl Cancer Inst)

Un modèle d’évaluation dans les INM ?

5-Phase Cancer Control (1985)



Modèles proposés pour le développement et 
l’évaluation de l’intervention 
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Boutron et al. (2012, Ann Intern Med)

Un modèle d’évalua8on dans les INM ?

CONSORT (2012)



EVOLVE Mixed-Methods (2013)

Peterson et al. (2013, Journal of Consulting and Clinical Psychology)
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mHealth Development and Evaluation Framework (2012)

Whittaker et al. (2012, Journal of Health Communication)
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The Process of Drug Development
The development of a new drug is guided by regulatory require-

ments and typically sponsored by industry (Friedman, Furberg, &
DeMets, 1998; Lipsky & Sharp, 2001). It begins with preclinical
basic science studies in animal or in vitro models to understand the
disease process. Phase I and II studies turn to humans and focus on
small numbers of highly selected subjects. Phase I “dose-finding”
studies determine the maximally tolerated dose of a candidate
drug, and Phase II studies determine the impact of this maximally
tolerated dose on significant biologic activity. If the drug has
minimal biologic impact, it is reexamined in Phase I and/or pre-
clinical studies or abandoned. If the drug has the expected impact,
a pilot study is often conducted to determine the feasibility and
acceptability of a trial protocol in preparation for the Phase III
efficacy trial, where the drug’s impact on clinically meaningful
endpoints such as disease onset, progression and mortality is
evaluated (Friedman et al., 1998; Lipsky & Sharp, 2001). Dem-
onstration of benefit of the drug on clinically significant outcomes
in Phase III efficacy trials is key to Food and Drug Administration
(FDA) approval and introduction of the drug into the commercial
market.

Previous Efforts to Define a Process for Behavioral
Treatment Development

Because the development of behavioral treatments that target
physical health outcomes has not been regulated by any govern-
mental agency, it has not been guided by any widely recognized
and agreed-upon process. A number of prior efforts describing
behavioral treatment development include: Green’s (1974)
PRECEDE/PROCEED model for health program planning; Green-
wald and Cullen’s (1985) 5-phase cancer control model; Flay’s
(1986) 8-stage health promotion model; the National Institute of
Drug Abuse’s (NIDA) Stage Model (Carroll & Onken, 2005;
Rounsaville, Carroll, & Onken, 2001); the EVOLVE mixed-
methods model (Peterson et al., 2013); the Medical Research
Council’s framework for complex interventions (Craig et al.,
2008a, 2008b); and Intervention Mapping (Bartholomew, Parcel,
Kok, Gottlieb, & Fernandez, 2011).

The ORBIT model, first introduced in several recent NIH ini-
tiatives (National Heart, Lung, & Blood Institute, 2008; Office of

Behavioral & Social Sciences Research, 2010), differs from many
of these earlier approaches in several ways. First, it focuses ex-
clusively on the early, pre-efficacy phases of behavioral treatment
development. This makes it possible to integrate the ORBIT
framework with those frameworks that outline steps beyond the
pre-efficacy phase (e.g., NIDA’s Stage Model, the MRC model, or
Intervention Mapping). Second, it was developed for use with a
broad array of chronic diseases, unlike some of the earlier models
which were developed for specific disorders such as cancer, drug
abuse, or mental illness. Third, it intentionally uses terminology
from the drug development model to enhance comprehension by
medical gatekeepers who most commonly manage chronic dis-
eases with drug therapy.

The ORBIT Model For Behavioral
Treatment Development

Overview

Figure 1 presents the ORBIT model. Critical features include a
flexible and iterative progressive process, prespecified clinically
significant milestones for forward movement, and return to an
earlier phase for refinement in the event of suboptimal results.
Although its primary focus is on pre-efficacy development and
testing, later phases of research are included to show that optimi-
zation of treatments can occur even for those that have reached the
efficacy or effectiveness stage. Table 1 presents a summary of key
questions of relevance for each phase, a selection of designs and
methodologies that are well-suited to answering these questions,
and prespecified milestones for forward or backward movement
across phases.

Identification of a Significant Clinical Question
Coller (2008) has observed that one of the key skills necessary

for a successful translational effort is the ability to articulate a
health need or clinical question requiring a solution “with the
precision of a basic science hypothesis.” Thus, the process of
behavioral treatment development is informed by the identification
of a clinical question or problem for which a behavioral treatment
could provide a solution. For example, the clinical problem could

Figure 1. The ORBIT model for behavioral treatment development.
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Czajkowski et al. (2015, Health Psychology)

Obesity-Related Behavioral Intervention Trials – ORBIT (2015)
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National Centre For Complementary and Integrated Health (2018)

NCCIH (2018)
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Des chercheurs proposent un modèle inspiré

du paradigme du changement 

comportemental
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Fogg (2009)

Fogg (2009, Persuasive Conference, Claremont)
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Des chercheurs recommandent un modèle inspiré

du paradigme de l’ingénierie
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Agile (2001)

Beck et al. (2001, Manifesto)
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Des chercheurs recommandent un modèle

hybride
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Mul$phase Op$miza$on Strategy – MOST (2005)

Collins et al. (2005, Ann Behav Med)
Figure 1. Outline of the Multiphase Optimization Strategy (MOST)
ANOVA, analysis of variance; SMART, sequential multiple assignment randomized trial

Collins et al. Page 9
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Complex Interventions (2008)

Craig et al. (2008, British Medical Journal)

Feasibility and piloting
Testing procedures
Estimating recruitment and retention
Determining sample size

Development
Iden=fying the evidence base
Iden=fying or developing theory
Modeling process and outcomes

Implementation
Dissemination
Surveillance and monitoring
Long term follow-up

Evalua>on
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Understanding change process
Assessing cost-effec=veness
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The behaviour change wheel

Michie et al. (2011, Implement Science)

Behavioural Change Wheel (2011)
Un modèle d’évaluation dans les INM ?



Synthèse
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46 modèles d’évaluation des INM en 2018

Carbonnel et Ninot (2019, JMIR)

Absence de consensus national ou européen

Modèles pensé par la recherche pour la recherche



Un modèle d’évaluation dans les INM ?

Absence de modèle d’évaluation spécifique aux INM dans EQUATOR en 2023

Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research (2023, Equator)



Une hétérogénéité 
à l’origine d’erreurs de jugement



Une hétérogénéité inquiétante

Hétérogénéité à l’origine d’omissions 

Seuls les médicaments et les disposi6fs médicaux 
auraient un impact direct sur la santé ?

HAS (2017)



Benedetti et al. (2011, Neuropsychopharmacology Reviews)

(Figure 1). In pragmatic clinical trials, the trialists are
interested in the improvement irrespective of its cause,
because they only need to establish whether the patients
who take the true treatment, be it pharmacological or not,
are better off than those who take the placebo. This
pragmatic approach yields fruitful results in clinical trials.
However, if we are interested in understanding what a real
placebo effect is and how it works, we need to separate it
from spontaneous remissions, regression to the mean,
biases, and so on (Benedetti, 2008a).

Taking all these considerations into account, this review
deals only with a portion of the improvement that may take
place in the placebo group of a clinical trial, that is, the
improvement because of active processes in the patient’s
brain (the real placebo effect; Figure 1). It is possible to rule
out other phenomena using the appropriate methodological
approach. For example, to rule out spontaneous remission,
the placebo group must be compared with a no-treatment
group, which gives us information on the natural history of
the disease. Similarly, to rule out biases, such as those that
may occur in subjective symptoms such as pain, objective
outcome measures must be assessed. From this methodo-
logical perspective, placebo research is not easy to perform,
for it requires rigorous experimental protocols and plenty of
control groups.

The real placebo response, that is, the real psychobiolo-
gical phenomenon, is not irrelevant. Its contribution to the
clinical improvement is substantial. For example, in
antidepressant clinical trials, it has been shown that the
natural history of the disease (ie, spontaneous remission)
accounts for 23.87% of the overall effect, the real placebo
effect (ie, expectations of benefit) for 50.97%, and the drug
effect for 25.16% only (Kirsch and Sapirstein, 1998).
Therefore, in clinical trials for major depression,

one-quarter of the benefit is due to the specific action of
the active medication, one-quarter is due to other factors
such as spontaneous remission, and one-half is the real
placebo effect, that is, the real psychobiological phenomenon.

Today, this experimental approach to the placebo effect is
paying dividends and bodes well for the future (Finniss
et al, 2010). As emphasized in this review, we now know
that there is not a single but many placebo effects, with
different mechanisms and in different diseases, systems,
and therapeutic interventions (Benedetti, 2008b; Enck et al,
2008). In other words, different processes may be at work in
the patient’s brain in different conditions. Sometimes it is
anxiety that is modulated, at some other times reward
mechanisms are involved, and in some other circumstances
different types of learning, or even genetic variants, may
take place in placebo responsiveness. In this sense, the
placebo effect is a melting pot of neuroscientific concepts
and ideas, ranging from anxiety and reward mechanisms to
Pavlovian conditioning and social learning, and from
neurogenetics and neurophysiology to clinical practice
and neuroethics.

EXPECTATIONS OF THERAPEUTIC BENEFIT

The terms placebo effect and placebo response are often
used as synonymous, and thus both terms will be used in
this study. Most of the research on placebos has focused on
expectations as the main factor involved in placebo
responsiveness. In many studies in the literature in which
expectations are analyzed, the terms ‘effects of placebos’
and ‘effects of expectations’ are frequently used inter-
changeably. In general, expectation is aimed at preparing
the body to anticipate an event to better cope with it, and as
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Figure 1. After the administration of a placebo, a clinical improvement may occur for a variety of reasons. Whereas the clinical trialist is interested in any
improvement that may take place in a clinical trial, the neurobiologist is only interested in the psychosocial–psychobiological effects after the
administration of a placebo. These include a number of mechanisms, such as anxiety, reward, learning, and genetics.

How placebos change the brain
F Benedetti et al

...............................................................................................................................................................

340

REVIEW

..............................................................................................................................................

Neuropsychopharmacology REVIEWS

Hétérogénéité à l’origine de simplifications

Une hétérogénéité inquiétante

Les bénéfices des INM seraient non spécifiques, 
simples résultantes d’un effet placebo ?



Sacke& et al. (1996)

« L’utilisation rigoureuse, explicite et judicieuse de la meilleure preuve actuelle dans la prise de
décision pour le traitement individuel des patients ».

Sacke& et al. (1997)

« Sans l’expertise clinique, la pratique pourrait tomber sous la tyrannie de la preuve, puisque même
les plus excellentes preuves externes peuvent être inapplicables ou inappropriées à un patient ».

Sackett et al. (2000)

Hétérogénéité à l’origine de controverses épistémologiques

Une hétérogénéité inquiétante

L’EBM serait inapplicable à l’évaluation des INM ?



« L'évaluation rigoureuse des médecines douces est quelquefois impossible, le plus
souvent difficile. Mais beaucoup d'évaluations, totales ou partielles, beaucoup plus
qu'on ne le dit, restent possibles. Leur réalisation demande surtout qu'on le veuille. Or
le plus souvent on ne le veut pas. » (p. 87)

Schwartz (1986, Sciences Sociales et Santé)

Photo M. Depardieu (INSERM)

Hétérogénéité à l’origine de débats méthodologiques

L’efficacité des pratiques traditionnelles de santé 
n’aurait pas à être vérifiée ?

Une hétérogénéité inquiétante



Ioannidis (2014, Plos Medicine)

powerful in scientific processes [8,9]. For
healthcare and clinical practice, while
evidence-based medicine has grown stron-
ger over time, some argue that it is
currently in crisis [10] and ‘‘evidence-
based’’ terminology has been usurped to
promote expert-based beliefs and industry
agendas [11]. We have little experimental
evidence on how peer review should be
done and when (e.g., protocol-based, man-
uscript-based, post-publication) [5,12,13]
or on how research funds should be
allocated [14,15]. Many dominant scientif-
ic structures date back to the Middle Ages
(e.g., academic hierarchies) or the 17th
century (e.g., professional societies, journal
publishing), but their suitability for the
current growth of science is uncertain. At
the same time, there is an obvious tension
in hoping for decisions to be both more
imaginative and more evidence-based; it
may be the case that the bureaucracy and
practice of science require different people
with different skill sets, and it may even be
that a system too focused on eliminating
unfair discrimination also eliminates the
reasonable discrimination required to make
wise choices. While we could certainly
introduce changes that made science worse,
we could also purposefully introduce ones
to make it better.

One option is to transplant into as many
scientific disciplines as possible research
practices that have worked successfully
when applied elsewhere. Box 1 lists a few
examples that are presented in more detail
here.

Adoption of large-scale collaborative
research with a strong replication culture
[16] has been successful in several bio-
medical fields: in particular, in genetic and
molecular epidemiology. These techniques
have helped transform genetic epidemiol-

ogy from a spurious field [17] to a highly
credible one [18]. Such practices could be
applied to other fields of observational
research and beyond [19].

Replication has different connotations
for different settings and designs. For basic
laboratory and preclinical studies, replica-
tion should be feasible as a default, but
even in those cases, there should be an a
priori understanding of the essential fea-
tures that are needed to be replicated and
how much heterogeneity is acceptable
[20]. For some clinical research, replica-
tion is difficult, especially for very large,
long-term, expensive studies. The prospect
of replication needs to be considered and
incorporated up front in designing the
research agenda in a given field [12].
Otherwise, some questions are not ad-
dressed at all or are addressed by single
studies that are never replicated, while
others are subjected to multiple unneces-
sary replications or even redundant meta-
analyses combining them [21].

Registration of randomized trials [22]
(and, more recently, registration of their
results [23]) has enhanced transparency in
clinical trials research and has allowed
probing of selective reporting biases [24,25],
even if not fully remedying them. It may
show redundancy and allow better visualizing
of the evolution of the total corpus of research
in a given field. Registration is currently
proposed for many other types of research,
including both human observational studies
[26] and nonhuman studies [27].

Sharing of data, protocols, materials,
and software has been promoted in several
-omics fields, creating a substrate for
reproducible data practices [28–31]. Pro-
motion of data sharing in clinical trials
may similarly improve the credibility of
clinical research [32]. Some disadvantages

have been debated, like the potential of
multiple analysts performing contradicting
analyses, difficulties with de-identification
of participants, and the potential for
parties to introduce uncertainty for results
that hurt their interests, as in the case of
diesel exhaust and cancer risk [33].

Dissociation of some research types from
specific conflicted sponsors or authors has
been proposed (not without debate) for
designs as diverse as cost-effectiveness analy-
ses [34], meta-analyses [35,36], and guide-
lines [37]. For all of these types of research,
involvement of sponsors with conflicts has
been shown to spin more favorable conclu-
sions.

Adoption of more appropriate statistical
methods [38], standardized definitions and
analyses and more stringent thresholds for
claiming discoveries or ‘‘successes’’ [39] may
decrease false-positive rates in fields that have
to-date been too lenient (like epidemiology
[40], psychology [41,42], or economics [43]).
It may lead them to higher credibility, more
akin to that of fields that have traditionally
been more rigorous in this regard, like the
physical sciences [44].

Improvements in study design standards
could improve the reliability of results [45].
For example, for animal studies of interven-
tions, this would include randomization and
blinding of investigators [27]. There is
increasing interest in proposing checklists for
the conduct of studies to be approved
[46,47], making it vital to ensure both that
checklist items are indeed essential and that
claims of adherence to them are verifiable.

Reporting, review, publication, dissem-
ination, and post-publication review of
research shape its reliability. There are
currently multiple efforts to improve and
standardize reporting (e.g., as catalogued
by the EQUATOR initiative [48]) and
multiple ideas about how to change peer
review (by whom, how, and when) and
dissemination of information [25,49–51].

Finally, proper training and continuing
education of scientists in research methods
and statistical literacy are also important [47].

Stakeholders

As we design, test, and implement
interventions on research practices, we
need to understand who is affected by and
shaping research [5,52,53]. Scientists are
only one group in a larger network
(Table 1) in which different stakeholders
have different expectations. Stakeholders
may cherish research for being publish-
able, fundable, translatable, or profitable.
Their expectations are not necessarily
aligned with one another. Scientists may
continue publishing and getting grants

Box 1. Some Research Practices that May Help Increase the
Proportion of True Research Findings

N Large-scale collaborative research

N Adoption of replication culture

N Registration (of studies, protocols, analysis codes, datasets, raw data, and
results)

N Sharing (of data, protocols, materials, software, and other tools)

N Reproducibility practices

N Containment of conflicted sponsors and authors

N More appropriate statistical methods

N Standardization of definitions and analyses

N More stringent thresholds for claiming discoveries or ‘‘successes’’

N Improvement of study design standards

N Improvements in peer review, reporting, and dissemination of research

N Better training of scientific workforce in methods and statistical literacy
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Essay

How to Make More Published Research True
John P. A. Ioannidis1,2,3,4*
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The achievements of scientific research
are amazing. Science has grown from the
occupation of a few dilettanti into a vibrant
global industry with more than 15,000,000
people authoring more than 25,000,000
scientific papers in 1996–2011 alone [1].
However, true and readily applicable major
discoveries are far fewer. Many new
proposed associations and/or effects are
false or grossly exaggerated [2,3], and
translation of knowledge into useful appli-
cations is often slow and potentially ineffi-
cient [4]. Given the abundance of data,
research on research (i.e., meta-research)
can derive empirical estimates of the
prevalence of risk factors for high false-
positive rates (underpowered studies; small
effect sizes; low pre-study odds; flexibility in
designs, definitions, outcomes, analyses;
biases and conflicts of interest; bandwagon
patterns; and lack of collaboration) [3].
Currently, an estimated 85% of research
resources are wasted [5].

Effective Interventions

We need effective interventions to im-
prove the credibility and efficiency of
scientific investigation. Some risk factors
for false results are immutable, like small
effect sizes, but others are modifiable. We
must diminish biases, conflicts of interest,
and fragmentation of efforts in favor of
unbiased, transparent, collaborative re-
search with greater standardization. How-
ever, we should also consider the possibility
that interventions aimed at improving
scientific efficiency may cause collateral
damage or themselves wastefully consume
resources. To give an extreme example,
one could easily eliminate all false positives
simply by discarding all studies with even
minimal bias, by making the research
questions so bland that nobody cares about
(or has a conflict with) the results, and by
waiting for all scientists in each field to join
forces on a single standardized protocol and

analysis plan: the error rate would decrease
to zero simply because no research would
ever be done. Thus, whatever solutions are
proposed should be pragmatic, applicable,
and ideally, amenable to reliable testing of
their performance.

Currently, major decisions about how
research is done may too often be based on
convention and inertia rather than being
highly imaginative or evidence-based [5–15].
For example, there is evidence that grant

reviewers typically have only modest CVs
and most of the top influential scientists don’t
review grant applications and don’t get
funded by government funds, even in the
United States [6], which arguably has the
strongest scientific impact at the moment
than any other country (e.g., in cumulative
citations). Non-meritocratic practices, includ-
ing nepotism, sexism, and unwarranted
conservatism, are probably widespread [7].
Allegiance and confirmation biases are

Essays are opinion pieces on a topic of broad
interest to a general medical audience.
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Summary Points

N Currently, many published research findings are false or exaggerated, and an
estimated 85% of research resources are wasted.

N To make more published research true, practices that have improved credibility
and efficiency in specific fields may be transplanted to others which would
benefit from them—possibilities include the adoption of large-scale collabo-
rative research; replication culture; registration; sharing; reproducibility
practices; better statistical methods; standardization of definitions and analyses;
more appropriate (usually more stringent) statistical thresholds; and improve-
ment in study design standards, peer review, reporting and dissemination of
research, and training of the scientific workforce.

N Selection of interventions to improve research practices requires rigorous
examination and experimental testing whenever feasible.

N Optimal interventions need to understand and harness the motives of various
stakeholders who operate in scientific research and who differ on the extent to
which they are interested in promoting publishable, fundable, translatable, or
profitable results.

N Modifications need to be made in the reward system for science, affecting the
exchange rates for currencies (e.g., publications and grants) and purchased
academic goods (e.g., promotion and other academic or administrative power)
and introducing currencies that are better aligned with translatable and
reproducible research.
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ANALYSIS

Replicating non-pharmacological treatments in practice depends on how well they  
have been described in research studies, say Paul Glasziou and colleagues

What is missing from descriptions of  
treatment in trials and reviews?

Have you ever read a trial or review and 
wondered exactly how to carry out treat-
ments such as a “behavioural intervention,” 
“salt reduction,” or “exercise programme”? 
Although CONSORT and related ini-
tiatives have focused on the assessment of 
validity and presentation of results,1 2 less 
attention has been given to the adequacy of 
the description of the treatment used. For 
pharmacological treatments the description 
would need to include the dose, titration, 
route, timing, duration, and any monitoring 
used. For complex treatments the problems 
are even greater.

Why are full descriptions of treatment 
 important?
The uptake of positive findings from trials is 
often slow and sometimes negligible.3 Rea-
sons for this slow uptake include clinicians 
not becoming aware of the results, perceiving 
the results as either invalid or not relevant to 
their patients, or simply not remembering 
to use the treatment.4 5 An additional bar-
rier, which has received less attention, is 
clinicians’ ability to carry out the treatment 
on the basis of the information provided in 
the published reports. For example, after 

receiving numerous requests for additional 
details from doctors and patients, the author 
of a randomised trial on graded exercise for 
chronic fatigue syndrome6 subsequently pub-
lished a supplementary article with a more 
detailed “prescription.”7 Similarly, it is not 
possible to set up a stroke unit, offer low fat 
diets, or give smoking cessation advice with-
out sufficient details on the components that 
were planned and delivered.8

Extent of the problem
To assess the extent of problems with descrip-
tions of treatment we prospectively assessed 
80 consecutive studies selected for abstrac-
tion in the journal Evidence-Based Medicine 
from October 2005 to October 2006. The 
journal is aimed specifically at doctors work-
ing in primary care and general medicine, 
and it provides summaries of research that is 
highly relevant to clinical practice. To select 
studies, the staff of the journal hand search 
140 or so high impact clinical journals, select-
ing only articles of sufficient validity and 
relevance to warrant changes in clinical prac-
tice.9 The 5% of articles that pass the validity 
criteria are scored for clinical relevance by 
active primary care (and appropriate spe-

cialty) clinicians. A dozen or so clinicians, 
from a pool of several thousand, score each 
article. The articles that were scored as most 
relevant to practice are then abstracted (fig 
1). For each study two general practitioners 
(PG, CH) were independently asked whether 
they could use this treatment with a patient 
if they saw them tomorrow.

Of the 80 published reports of treatment, 
55 were single randomised trials and 25 were 
systematic reviews; they were published in 
New England Journal of Medicine (10), Cochrane 
Database of Systematic Reviews (9), Lancet (7), 
JAMA (7), Archives of Internal Medicine (6), BMJ 
(5), Annals of Internal Medicine (5), and several 
other journals (31). Most (65) were of treat-
ments directly applicable in general prac-
tice; the remainder were relevant to general 
practice but were targeted at surgery (6), 
emergency medicine (5), internal medicine 
(3), and dental medicine (1). More than half 
(44/80) were of drug treatments. Non-drug 
treatments were education and training (15), 
devices or surgery (10), psychological treat-
ments (4), service delivery (3), and a mix of 
other interventions (4).

Elements of the intervention were miss-
ing in 41 of 80 of the published descrip-
tions. Information was better in reports of 
individual trials than in systematic reviews, 

and for drug treatments than for non-drug 

Fig 2 | Percentage of studies with sufficient 
description of treatment initially (based only on 
the published paper) and after supplementary 
information was obtained
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Fig 1 | Selecting studies for inclusion in one year’s issues of Evidence-Based Medicine

Validity checks by staff
(For therapy: randomised trial 
with >80% follow-up; see journal 
for others)

Relevance and newsworthiness
of articles assessed by 4-12
clinicians (from a database of
4200 raters world wide)

Abstraction of highest rated
articles, based on ratings, 
comments, and second check of 
articles for validity

60 000 articles (from 140 journals)

3400 articles 
pass validity checks

2400 articles 
(systematic reviews, trials)

1000 other 
(diagnosis, prognosis,

etiology, CPGs)

80 therapy 40 other

“Percentage of studies with sufficient
description of treatment initially (based
only on the published paper) and after
supplementary information was
obtained”.
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Hétérogénéité à l’origine de débats méthodologiques

Une hétérogénéité inquiétante

Les INM seraient impossibles à décrire ? 



“These findings are open to criticism 
because of the notable heterogeneity 
across the included studies and the 
shortcomings of the included studies.”

Jassim et al. (2015, Cochrane Database Syst Rev)

Hétérogénéité à l’origine de débats méthodologiques

Une hétérogénéité inquiétante

Toutes les méta-analyses INM seraient non concluantes ?



L’essai randomisé contrôlé n’est 
pas toujours nécessaire…

Smith et Pell (2003, British Medical Journal)

Parachute use to prevent death and major trauma related
to gravitational challenge: systematic review of
randomised controlled trials
Gordon C S Smith, Jill P Pell

Abstract
Objectives To determine whether parachutes are
effective in preventing major trauma related to
gravitational challenge.
Design Systematic review of randomised controlled
trials.
Data sources: Medline, Web of Science, Embase, and
the Cochrane Library databases; appropriate internet
sites and citation lists.
Study selection: Studies showing the effects of using
a parachute during free fall.
Main outcome measure Death or major trauma,
defined as an injury severity score > 15.
Results We were unable to identify any randomised
controlled trials of parachute intervention.
Conclusions As with many interventions intended to
prevent ill health, the effectiveness of parachutes has
not been subjected to rigorous evaluation by using
randomised controlled trials. Advocates of evidence
based medicine have criticised the adoption of
interventions evaluated by using only observational
data. We think that everyone might benefit if the most
radical protagonists of evidence based medicine
organised and participated in a double blind,
randomised, placebo controlled, crossover trial of the
parachute.

Introduction
The parachute is used in recreational, voluntary sector,
and military settings to reduce the risk of orthopaedic,
head, and soft tissue injury after gravitational
challenge, typically in the context of jumping from an
aircraft. The perception that parachutes are a success-
ful intervention is based largely on anecdotal evidence.
Observational data have shown that their use is associ-
ated with morbidity and mortality, due to both failure
of the intervention1 2 and iatrogenic complications.3 In
addition, “natural history” studies of free fall indicate
that failure to take or deploy a parachute does not
inevitably result in an adverse outcome.4 We therefore
undertook a systematic review of randomised control-
led trials of parachutes.

Methods
Literature search
We conducted the review in accordance with the
QUOROM (quality of reporting of meta-analyses)
guidelines.5 We searched for randomised controlled
trials of parachute use on Medline, Web of Science,
Embase, the Cochrane Library, appropriate internet
sites, and citation lists. Search words employed were
“parachute” and “trial.” We imposed no language
restriction and included any studies that entailed
jumping from a height greater than 100 metres. The

accepted intervention was a fabric device, secured by
strings to a harness worn by the participant and
released (either automatically or manually) during free
fall with the purpose of limiting the rate of descent. We
excluded studies that had no control group.

Definition of outcomes
The major outcomes studied were death or major
trauma, defined as an injury severity score greater than
15.6

Meta-analysis
Our statistical apprach was to assess outcomes in para-
chute and control groups by odds ratios and quantified
the precision of estimates by 95% confidence intervals.
We chose the Mantel-Haenszel test to assess hetero-
geneity, and sensitivity and subgroup analyses and
fixed effects weighted regression techniques to explore
causes of heterogeneity. We selected a funnel plot to
assess publication bias visually and Egger’s and Begg’s
tests to test it quantitatively. Stata software, version 7.0,
was the tool for all statistical analyses.

Results
Our search strategy did not find any randomised
controlled trials of the parachute.

Discussion
Evidence based pride and observational prejudice
It is a truth universally acknowledged that a medical
intervention justified by observational data must be in
want of verification through a randomised controlled

Parachutes reduce the risk of injury after gravitational challenge, but their effectiveness has
not been proved with randomised controlled trials
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mais le plus souvent indispensable s’il est 
pragmatique. 

Quelle est l’intervention la plus sûre ? 
Quelle est la plus efficace?
Quelle est la plus utile ?
Et pas uniquement la plus pratique... 

Hétérogénéité à l’origine de débats méthodologiques

Une hétérogénéité inquiétante

L’essai randomisé contrôlé serait impossible dans les INM ?



« Actuellement, l’essai clinique randomisé en double aveugle est considéré comme la
meilleure méthode pour évaluer l’efficacité d’une thérapie. Certes c’est un outil très utile,
mais il est surtout adapté aux médicaments. Pour évaluer correctement les soins non
médicamenteux, il faut d’abord les décrire précisément. Il n’y a malheureusement pas de
consensus clair. Ensuite, il faut mener des études qualitatives et pas seulement quantitatives : il
existe des méthodes sérieuses pour cela, qui interrogent notamment les patients sur leur ressenti
(…). Enfin, il faut mettre au point des protocoles pour comparer toutes les thérapies entre elles,
les classiques comme les non conventionnelles, et éventuellement les confronter à l’effet
placebo. Dernier point, et non des moindres, ne pas oublier d’évaluer leurs éventuels effets
secondaires, car toute thérapie comporte des risques. » (p. 7)

Hétérogénéité à l’origine de débats méthodologiques

Falissard (2016, Recherche et Santé)

Une hétérogénéité inquiétante



OMS (2019, WHO)
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Nombre de publications sur Pubmed mentionnant les termes « survival » et « quality of life » 
Requête du 21 août 2023 (graphique présentant uniquement la période de 1950 à 2022)

Ninot (2023)

X6

Survie

Qualité de vie
439 931 publications depuis 1959
40 626 en 2022

2 589 061 publications depuis 1788
164 059 en 2022



NPIS (2022)
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Financements d’articles 51 
sur l’évaluation d’INM 
(psychothérapies, APA…)

NPIS (2022)
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« Tester l'efficacité et la sécurité des médecines alternatives et complémentaires n'est
pas seulement une obsession de scientifiques, c'est une préoccupation pour la santé
de chaque individu et du public en général. » (p. 299)

Pr. Edzard Ernst

Edzard Ernst (2009, Brit J General Prac.ce)

Né à Wiesbaden, médecin
naturalisé britannique, formé

en Allemagne et en Autriche à

la médecine physique et de

réadaptaCon, à l'homéopathie

et à la chiropraxie, professeur
de médecine complémentaire à

l'université d'Exeter (Royaume-

Uni), où il mène des analyses

criCques des diverses thérapies

alternaCves.
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Introduction

Publishing health research is a thriving, and increasing,
enterprise. On any given month about 63,000 new articles are
indexed in PubMed, the United States National Library of
Medicine’s public access portal for health-related publications.
However, the quality of reporting in most health care journals
remains inadequate. Glasziou and colleagues [1] assessed
descriptions of given treatments in 80 trials and systematic reviews
for which summaries were published during one year (October
2005 to October 2006) in Evidence-Based Medicine, a journal that is
aimed at physicians working in primary care and general
medicine. Treatment descriptions were inadequate in 41 of the
original published articles, which made their use in clinical
practice difficult if not impossible to replicate. This is just one of
numerous examples of a large and disturbing literature indi-
cating the general failure in the quality of reporting health
research [2–6]. Many publications lack clarity, transparency, and
completeness in how the authors actually carried out their
research.

Inadequate reporting is problematic for several reasons. If
authors do not provide sufficient details concerning the conduct of
their study, readers are left with an incomplete picture of what was
done. As such, they are not able to judge the reliability of the
results and interpret them. There are also ethical and moral
reasons for reporting research adequately [7].

The EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transparency
Of health Research) Network is a new international initiative
seeking to improve the quality of scientific publications by
promoting transparent and accurate reporting [8]. The Network
(http://www.equator-network.org) provides resources and training
relating to the reporting of health research and assists in the
development, dissemination, and implementation of reporting
guidelines. As part of its initial resource development, the
Network’s Web site contains a comprehensive and up-to-date
database of reporting guidelines relevant to heath research. A
recent systematic review of 81 reporting guidelines found their
development was often inadequate [9].

Reporting guidelines need to be differentiated from other efforts
that produce a checklist or other guidance not specific to reporting
research. We propose here a working definition of a reporting
guideline: a checklist, flow diagram, or explicit text to guide authors in
reporting a specific type of research, developed using explicit methodology.
Some reporting guidelines recommend a flow diagram so that
authors can clearly report information about sequential stages of
their research project. A consensus process [10] should be a crucial
characteristic of developing a reporting guideline.

The main motivation for the development of reporting
guidelines is to help researchers improve the completeness and
transparency of their research reports and limit the number of
poorly reported studies. However, reporting guidelines can be also
used by peer reviewers and editors to strengthen manuscript

review. And research funders can benefit from introducing
reporting guidelines into the research application system [11].
Ensuring clear and complete reporting of funded research through
the use of reporting guidelines should facilitate more efficient use
of the new findings and bring better returns on research
investments. There are enormous potential benefits of good
reporting. However, despite the impressive recent upsurge in the
number and range of reporting guidelines, the literature on how
individual guidelines were developed remains sparse [12,13] and
there is no generic guidance on how to develop one.

In this paper we update and expand upon an earlier effort to
outline a strategy for developing reporting guidelines that was
published only in Spanish [14]. We recognize that there is no
single best or correct approach. However, this paper benefits from
our collective experiences of helping to develop more than ten
reporting guidelines over the last 16 years, over which period these
ideas have evolved considerably. If reporting guidelines are to be
useful and more widely disseminated, they need to be developed
using robust and widely accepted methodologies.

This strategy assumes the involvement of an executive group to
facilitate the guideline development and the expectation of having
a face-to-face meeting as part of the reporting guideline
development. We propose 18 steps to occur in five phases, which
are outlined in Table 1.
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Spécifique aux INM

Pointe les invariants méthodologiques et éthiques

Méthode (phase 1)

Méthode
Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

70 contributeurs, membres de la NPIS
Projet pilote coordonné par Emeline DESCAMPS et Grégory NINOT
7 réunions en visioconférence en 2022, documents partagés
Information des autorités de santé en juin et septembre 2022 sur le travail en cours
Création de la page Internet npimodel.org
Présentation au 10ième congrès NPIS Conference en mars 2022

Etape 1 : Élabora-on préliminaire des recommanda-ons

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français

https://npisociety.org/modele-evaluation-inm/


Méthode (phase 1)

Etape 2 : Ajustement des recommanda2ons par des personnes vivant sur le territoire français
Comité de pilotage Comité d’experts
Ghislaine ACHALID,
Émeline DESCAMPS
Grégory NINOT

Dr. Sébastien ABAD, CHU Rouen
Ghislaine ACHALID, Ligue contre le Cancer, membre de la NPIS
Pr. Fabrice BERNA, Université de Strasbourg, Hôpitaux Universitaires de Strasbourg, vice-président de la NPIS
Christine BELHOMME, présidente fondatrice d’Allié Santé, co-responsable du Pôle Prospective de la NPIS
Dr. Pierrick BERNARD, Université de Montpellier, responsable du Pôle Formation de la NPIS
Pr. François CARBONNEL, Département Universitaire de Médecine Générale, Université de Montpellier
Dr. Patrizia CARRIERI, U1252,. SESSTIM, INSERM Marseille
Dr. Patricia DARGENT-MOLINA, Centre de Recherche en Epidémiologie et Statistiques, INSERM UMR 1153, membre de la NPIS
Dr. Émeline DESCAMPS, INSERM Toulouse, membre de la NPIS
Pr. Bruno FALISSARD, Université Paris-Sud, U1018 CESP, INSERM, Académie de Médecine, président d’honneur de la NPIS
Dr. Alice GUYON, Université côte d’Azur-UMR7275-CNRS-IPMC, membre de la NPIS
Dr. Frédéric FITENI, CHU Nîmes, Université de Montpellier
Dr. Aude-Marie FOUCAUT, Lab. Éducations et Pratiques de Santé Université Sorbonne Paris Nord, membre de la NPIS
Dr. Arnaud LEGOUT, Centre INRIA de l’Université Côte d'Azur, membre de la NPIS
Pr. Béatrice LOGNOS, Département Universitaire de Médecine Générale, Université de Montpellier
Pr. Nicolas MOLINARI, Université de Montpellier, CHU Montpellier
Pr. Grégory NINOT, IDESP (Université de Montpellier, INSERM, INRIA), Institut du Cancer de Montpellier, président de la NPIS
Pr. Julien NIZARD, Université de Nantes, CHU Nantes, membre de la NPIS
Dr. Michel NOGUES, Vice-Président de la NPIS, co-responsable du Pôle Prospective de la NPIS
Pr. François PAILLE, Université de Nancy, CHU de Nancy, membre de la NPIS
Pr. Pierrick POISBEAU, Institut des Neurosciences Cellulaires et Intégratives (UPR-3212 du CNRS), membre de la NPIS
Pr. Lise ROCHAIX, Université Paris 1 Panthéon-Sorbonne, Hospinnomics (AP-HP, PSE), membre de la NPIS

Etape 1 : Élabora2on préliminaire des recommanda2ons

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Collège Nombre

Usager 25

Praticien 116

Chercheur 110

Opérateur de santé 49

Premier trimestre 2023
10 réunions thématiques ouvertes par zoom
15h de discussion
300 participants de 4 collèges

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Planning et thèmes des réunions ouvertes
#1 31 janvier, 12h00-13h30 : présentation des recommandations préliminaires issues d’étape 1
#2 7 février, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations pour une étude observationnelle
#3 14 février, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations pour une étude mécanistique
#4 21 février, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations pour une étude prototypique
#5 28 février, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations pour une étude interventionnelle (partie 1)
#6 7 mars, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations pour une étude d’implémentation 
#7 8 mars, 17h00-19h00 : travail sur les recommandations pour une étude interventionnelle (partie 2)
#8 14 mars, 12h00-13h30 : travail sur les recommandations éthiques
#9 15 mars, 12h00-13h30 : travail sur la sémantique du terme INM pour les professionnels et les usagers

#10 21 mars, 12h00-13h30 : travail de relecture par le comité d’experts

Méthode (phase 1)

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élabora:on préliminaire des recommanda:ons

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Lancement des réunions
Synthèse des recommandations au 11ième congrès scientifique des INM et diffusion publique

22 mars, 14h00-15h30 : présentation publique au congrès NPIS Conference 2023 accessible en replay

Vérification des recommandations et de la procédure de vote par le comité d’experts
24 mars, 8h-9h : travail de relecture et de vérification de la procédure de vote par le comité d’experts

Méthode (phase 1)

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

1 : 1 avril au 31 mai : Vote ouvert de personnes vivant sur le territoire français avec inscription nominative

Collège usagère et usager, 76 votes
Collège praticienne et praticien, 315 votes
Collège chercheuse et chercheur, 80 votes
Collège opérateur de santé, 32 votes 503 votes

2 : Conservation des items de recommandation ayant obtenu 75% d’accords dans chaque collège, puis 75%

d’accords pour tous les collèges

3 : Restitution des résultats à chaque votant et collaborateur(trice) des phases 1 et 2

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Etape 3 : Vote par collège de personnes vivant sur le territoire français

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Etape 4 : Consulta.on des autorités et des sociétés savantes françaises

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Etape 3 : Vote par collège de personnes vivant sur le territoire français

1 : Demande d’avis du 15 juin au 30 septembre 2023 aux autorités de santé et sociétés savantes en santé
2 autorités (Centre National des Soins Palliatifs et de la Fin de Vie, Plateforme Française des Réseaux de
Recherche Clinique F-CRIN au 30 septembre 2022), limitations à cause du devoir de réserve
25 sociétés savantes (ACAPS, AFU, AFSOS, CNGE, CNSFF, SETE, SFAP, SFAlcool, SFAllerg, SFETD, SFAR, SFC,
SFNeurol, SFNut, SFPédiat, SFPhysiot, SFPEADA, SFPsychol, SFR, SFFEM, SFERO, SFNDT, SFSE, SFNCM,
SNFGE au 30 septembre 2023)

2 : Ajustement du guide de recommandations et du diaporama lors de 2 réunions du comité d’expert (28 aout et
18 septembre à 17h)

3 : Pérennisation des sources documentaires sur le site Internet

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Etape 4 : Consulta.on des autorités et des sociétés savantes françaises

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Etape 3 : Vote par collège de personnes vivant sur le territoire français

Etape 5 : Restitution aux parlementaires, élus et décideurs français
Restitution au Sénat le 6 octobre 2023 de 9h à 12h30

Phase 1 : Elaboration du NPI Model pour le territoire de santé français



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Etape 4 : Consultation des autorités et des sociétés savantes françaises

Etape 2 : Ajustement des recommandations par des personnes vivant sur le territoire français
Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations

Etape 3 : Vote par collège de personnes vivant sur le territoire français

Etape 5 : Restitution aux parlementaires, élus et décideurs français
Etape 6 : Publication et diffusion

1 : Publication du guide et de deux articles scientifiques
2 : Présentation aux acteurs de la santé et de la recherche dans le domaine de la santé
3 : Diffusion aux médias

Phase 1 : ElaboraHon du NPI Model pour le territoire de santé français



Résultats de la Phase 1



Définition du terme Intervention non médicamenteuse (INM)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode décrite, 
reproductible et explicable

Intégré dans une offre 
territoriale de santé

Hors chirurgie, dispositif médical 
implanté et produit de santé

Ciblé sur un objectif 
principal de santé

Diplôme lié à santé avec formaEon 
spécifique et socle éthique 

Pratique codifiée dans 
le référentiel des INM

Pratique ayant fait ses preuves 
sur la santé (bénéfices/risque) 

Ajusté à un individu 
ou un groupe

Résultats (phase 1)

Protocole de prévention santé ou de soin  efficace, personnalisé, non invasif, référencé et encadré par un professionnel qualifié



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Périmètre Défi nition

Mesures environnementales

Mesures environnementales
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 N
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-0
14

-0
29



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Spécification

 Désignation

 Béné!ce principal de santé

 Béné!ces secondaires

 Risques

 Mécanismes

 Population cible

 Protocole

 Professionnel(le)

 Contexte d’utilisation

Intervention Non 
Médicamenteuse 
en santé (INM)

C
od

e:
 N

P
IS

-0
14

-0
29

Une INM n’est pas

• Un produit ou un service culturel
• Un produit ou un service de consommation courante
• Un produit de santé
• Un dispositif médical
• Une action de promotion de santé publique
• Une organisation de prévention ou de soin
• Un aménagement environnemental
• Une approche, une philosophie, un mode de vie



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
dissemination

NPI

Observational
study

Mechanistic
study

Prototype
study

Intervention
study

Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)

NPI Model
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Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
dissemination

NPI

Observational
study

Mechanistic
study

Prototype
study

Intervention
study

Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)

Prototype
study

❾ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Protocolized

NPI

Observational
study

NPI Model
The standardized evaluation framework
of Non-Pharmacological Interventions (NPIs)

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Mechanistic
study

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementation
study

⓮ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementable

NPI

Intervention
study

Demonstrated

NPI

❷ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Code Invariants éthiques Explication

E1

Respecter les lois, 
règlementations et chartes de 
déontologie des métiers de la 
recherche du territoire où 
l’étude évaluant une INM est 
menée

En France, toute personne impliquée dans une étude 
évaluant une INM est tenue de respecter la charte nationale 
de déontologie des métiers de la recherche [1]. L’étude 
évaluant une INM doit respecter la loi de la recherche 
impliquant la personne humaine dite loi Jardé [2]. L’étude 
évaluant une INM ne doit pas relever du règlement 
européen 536/2014 relatif aux essais cliniques de 
médicament à usage humain [3], du règlement européen 
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux [3] et du 
règlement européen 2283/2015 relatif aux compléments 
alimentaires [4]. Ce cadre juridique s’applique aux 
responsables de l’étude, aux personnes attachées de 
recherche, aux personnes participant à l’étude, au 
promoteur et au(x) centre(s) investigateur(s). 

Code Invariants méthodologiques Explication

OC5

Utiliser une fenêtre temporelle 
et une fréquence de recueil de 
données suffisantes pour 
évaluer les effets sur les 
critères envisagés

Les INM ont rarement des effets immédiats sur la santé. Un 
temps de suivi suffisamment long à une fréquence 
d’acquisition suffisante est requis pour observer les 
cinétiques des différents marqueurs évalués. 

Exemple : recommanda:ons éthiques

Exemple : recommandations méthodologiques (design)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
dissemination

NPI

Observational
study

Mechanistic
study

Prototype
study

Intervention
study

Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)

Prototype
study

❾ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Protocolized

NPI

Observational
study

NPI Model
The standardized evaluation framework
of Non-Pharmacological Interventions (NPIs)

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Mechanistic
study

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementation
study

⓮ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementable

NPI

Intervention
study

Demonstrated

NPI

❷ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Code Invariants méthodologiques Explication

PI4
Décrire le plus précisément 
possible le contenu et le 
contexte de l’INM 
préliminaire

L’étude permet de concevoir un protocole INM avec un 
nom original décrivant son contenu et ses conditions de 
mise en œuvre et, par-là même, se différenciant d’une 
approche ou d’un composant. L’INM est ainsi 
caractérisée, décrite et déployée afin de devenir 
reproductible dans un contexte similaire.

Exemple : recommandations méthodologiques (intervention)
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NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
dissemination

NPI

Observational
study

Mechanistic
study

Prototype
study

Intervention
study

Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)

Prototype
study

❾ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Protocolized

NPI

Observational
study

NPI Model
The standardized evaluation framework
of Non-Pharmacological Interventions (NPIs)

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Mechanistic
study

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementation
study

⓮ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementable

NPI

Intervention
study

Demonstrated

NPI

❷ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Code Invariants méthodologiques Explication

MC5

Décrire le plus précisément 
possible la condition 
expérimentale visant à isoler 
le(s) mécanisme(s) d’action 
étudié(s)

Le design permet de mettre en évidence le(s) 
mécanisme(s) d’action et le(s) processus. Un 
mécanisme peut avoir un impact sur plusieurs 
marqueurs. Qu’une étude cible un niveau 
microscopique ou macroscopique, le(la) chercheur(se) 
doit être conscient(e) qu’une INM mobilise plusieurs 
mécanismes simultanément. La méthode de mesure du 
phénomène observée doit être reproductible. 

Exemple : recommandations méthodologiques (design)
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NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
dissemination

NPI

Observational
study

Mechanistic
study

Prototype
study

Intervention
study

Implementation
study

Control

Surveillance

Register
Normalized Proactive 
Interventions (NPIs)

Prototype
study

❾ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Protocolized

NPI

Observational
study

NPI Model
The standardized evaluation framework
of Non-Pharmacological Interventions (NPIs)

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Mechanistic
study

❻ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementation
study

⓮ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Implementable

NPI

Intervention
study

Demonstrated

NPI

❷ methodological 
⓮ ethical 
recommendations 

Code Invariants méthodologiques Explication

CC11
Mener une étude 
interventionnelle 
pragmatique contrôlée

L’étude évalue l’efficacité en vie réelle de l’INM, 
autrement dit son effectiveness. L’étude est destinée à 
isoler l’effet spécifique de l’INM sur le déterminant de 
santé principal. Justifier le choix des groupes de 
comparaison et le mode d’affectation des personnes.

Exemple : recommandations méthodologiques (design)
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NPI Model

RESEARCH DEVELOPMENT NORMALIZATION MONITORING

Evidence-based 
research

NPI

Evidence-based 
practice

NPI

Evidence-based 
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NPI
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study
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NPI Model
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of Non-Pharmacological Interventions (NPIs)
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Mechanistic
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Implementation
study

⓮ methodological 
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Implementable

NPI

Intervention
study

Demonstrated
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Code Invariants méthodologiques Explication

IO12 Décrire les variables 
mesurées

Penser aux divers niveaux d’évaluation des usagers, des 
intervenants(es), des services, de l’organisation, de la 
communauté, voire de l’environnement et du contexte 
politique.

Exemple : recommandations méthodologiques (marqueur)



Conclusion



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Conclusion

Intervention 
ü Protocole ciblé sur un problème principal de santé décrit, expliqué et étayé par des études 

(observationnelle, mécanistique, prototypique, interventionnelle et d’implémentation)
ü Enregistrée dans le référentiel international des INM avec un unique code
ü Disposant d’une stratégie d’implémentation

Contexte 
ü Institutionnel (pratique conventionnelle intégrée dans un territoire de santé)
ü Réglementaire (cadre juridique, condition d’usage, pratique tracée)
ü Financier (coût moyen par personne, mode de financement)

Professionnel 
ü Diplôme professionnel en lien avec la santé
ü Qualification spécifique à l’INM
ü Sensibilisation à l’éthique de pratique interprofessionnelle des INM

Fiche spécifique d’INM à code unique intégrée dans le référentiel européen



Management du risque

Institutions 
souveraines

Instances 
néo-institutionnelles

Institutions externes

Usagers

Systèmes 
d’information

NORME



Référentiel des INM

Identi!cation 
d’un problème de santé

Mise en œuvre 
d’une solution personnalisée 

de santé

Référentiel des INM
Consultation

Intégration

Vigilance

Décision



Impacts du modèle standardisé d’évaluation des INM

Conclusion

• Meilleure comparabilité des résultats d’études, meilleure consolidation des connaissances

• Meilleure transférabilité de la recherche à la pratique et retour de la pratique à la recherche

• Harmonisation intra- et inter- disciplinaire des concepts de la recherche en santé (glossaire)

• Rapprochement des métiers du soin, de la prévention, du social et de l’éducation dans la
logique moderne de santé « onehealth »

• Meilleure utilisation des ressources humaines, matérielles et financières dans les études INM

• Réduction du nombre d’études inutiles, biaisées et/ou non éthiques (en particulier pour les
participants et participantes des études)

• Amélioration de la crédibilité des chercheurs, des promoteurs et des acteurs de la filière

• Création de valeurs et d’emplois



Conclusion

• Protection de la propriété intellectuelle et des investissements dans la recherche

• Facilitation des expertises des comités d’éthique (CPP, CER) et des organismes chargés
d’administrer des appels d’offre

• Meilleur fléchage des appels d’offre pour les financeurs publics et privés de la recherche

• Meilleure traçabilité des pratiques par la constitution d’un référentiel standardisé des INM

• Amélioration des remboursements des pratiques et réduction des dépenses non programmées

• Limitation des publications d’études aux méthodes biaisées (e.g., revues prédatrices)

• Diminution des inégalités sociales car pour l’instant, seuls les plus privilégiés profitent des INM

• Levée des incertitudes et des doutes pour la prise de décision dans les politiques publiques

• Amélioration de l’information des citoyens (limitation de la propagation de rumeurs, infox…)

Impacts du modèle standardisé d’évaluation des INM



Perspectives

Conclusion

• Préparation d’un projet de recherche européen dès le 19 décembre 2023

• Création d’un référentiel national et européen des INM

• Système de traçabilité des pratiques et des praticiens

• Label INM garantissant la qualité des pratiques liées aux métiers et aux contextes d’utilisation

• Travail avec les autorités et la presse (généraliste et spécialisée) pour faire connaître le
véritable service rendu pour la santé humaine des INM et pour installer une confiance
envers ces pratiques et ces praticiens qualifiés, le cas échéant, en synergie avec les
traitements biomédicaux



NPI Model
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Impact sociétal

Intervention Non
Médicamenteuse

en santé (INM)

Impact 
économique

Impact
environnemental

Impact 
sanitaire

Impact 
social



Associons nos intelligences et expériences
pour une santé humaine plus active et durable


