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Distinction, limits and complementarity between efficacy and effectiveness studies : new perspectives for 
psychotherapy research

Summary. 

 

Perron 

 

et al. 

 

(2004) criticize the collective expertise conducted by the INSERM on the efficacy of different psy-
chotherapy methods for different mental disorders. They say the work is biased in favour of Cognitive and Behavioral The-
rapies (CBT), while there is a negative bias regarding other methods, in particular psychodynamic therapies. Philippe Cial-
della, a specialist of methodology and quantitative analysis in psychiatry, exposes an counter-argument in 10 points and
brings welcome clarifications on the methodology and statistics. There is neither statistical bias in the INSERM report (which
anyway is not a meta-analysis, but a literature analysis), nor in the first or second level studies on which it is based, mainly
Randomised Controlled Trials (RCT). Though some arguments of P. Cialdella could be discussed in detail, his work comes
to the conclusion that we can thus trust the results of the INSERM on one point : positive results can be obtained by psy-
chotherapy with the experimental patients involved in the RCTs, and these findings are reliable. This is an important result
in favour of psychotherapy, but it does not answer a very fundamental question : do we have reliable evidence that there is
no systematic difference between the population constituted of patient-treatment-therapist (as a whole) found in RCTs, and
the population constituted of patient-treatment-therapist (as a whole) in real contexts ? A detailed analysis of what are efficacy
studies and their methodology shows that this is not the case, and that it is hence not possible to generalize the results
obtained by RCTs to clinical practice in real situations. Comorbidities and complex pathologies, choice of the therapist by
the patient, interpersonal factors, conditions of use of manuals, contextual and social parameters, amongst other parameters
make the real situation radically different from the RCT one, and the results impossible to generalize. Effectiveness studies
in real situations do not solve the problem either. They have low internal validity, and though the population studied is close
to a real one, too many uncontrolled parameters make the results unreliable. Moreover, outcome studies, whether they are
efficacy or effectiveness studies, generally test a therapy « as a whole » 

 

versus

 

 another one, as defined in a manual, or by
psychotherapy « trademarks ». This design totally fails to offer a detailed view of what really happens during the therapy
between the patient and the therapist, and it gives no possible insights into the change process elements. Only clinically
highly representative quasi-experimental prospective studies can help us to understand change processes in real situations
and incrementally improve treatment procedures. Daniel B. Fishman in the year 2000 made an ambitious and really inte-
resting proposal about using pragmatic case studies in a systematic and scientific manner. Numerous reliable methodological
tools, such as the Psychotherapy Process Q-Sort for example, as well as the tremendous innovations made in information
and communication technologies make it possible today to implement such a proposal. It will enable us to really compare
the resulting differences between the different approaches used in clinical settings, in relations with the type of intervention
carried or in the real therapies, during clinically significant periods of time, and with various and ecologically valid samples.
This is a possible solution to the difficult question of the use of outcome research to improve psychotherapy practice.

 

Key words : 

 

Effectiveness studies ; Efficacy studies ; Outcome studies ; Phase-model of change ; Pragmatic case studies ; Process ;
Psychotherapy.



 

L’Encéphale, 2006 ; 

 

32 :

 

 402-12, cahier 1 Distinction, limites et complémentarité des recherches d'efficacité potentielle et d'efficacité réelle

 

403

 

Résumé. 

 

Perron 

 

et al.

 

 (2004) critiquent l’expertise collective
(revue de littérature) de l’INSERM sur les psychothérapies,
affirmant que celle-ci est « biaisée » en faveur des TCC. Phi-
lippe Cialdella propose une contre-argumentation en 10
points, autour de la notion de biais statistique, et montre que
l’étude INSERM n’en est pas particulièrement entachée.
L’expertise nous renseigne donc sur un élément : des résul-
tats positifs d’efficacité peuvent être obtenus dans les con-
ditions des études sur lesquelles elle se fonde (essais
contrôlés randomisés – ECR) avec les populations expéri-
mentales qui leur correspondent. Mais ce résultat, important,
ne répond pourtant pas à une interrogation fondamentale :
peut-on affirmer qu’il n’existe pas de « différence systémati-
que » entre la population « patient-traitement-thérapeute »
(ensemble considéré comme une entité en lui-même) en con-
texte ECR d’une part, et celle constituée par la population
patient-traitement-thérapeute en contexte réel d’autre part ?
En nous fondant sur une analyse approfondie de ce que sont
les études d’efficacité potentielle et leur méthodologie nous
montrons qu’il n’en est rien, et qu’il est impossible de géné-
raliser les résultats des ECR à la pratique clinique en condi-
tions réelles. Par ailleurs, les études de résultats, même natu-
ralistes, prenant comme élément variant le traitement prescrit
(

 

ie

 

 la thérapie définie par le manuel ou par la méthode utilisée)
ne peuvent rien dire non plus de ce qui se passe vraiment
dans la thérapie, et qui constitue pourtant l’élément réel du
changement. Il est indispensable pour cela de s’intéresser
également aux processus et à l’activité effective de la dyade
patient-thérapeute dans des conditions réelles. En nous
appuyant sur la proposition de Daniel B. Fishman (2000) et
le renouvellement méthodologique actuel, nous présentons
une nouvelle perspective de recherche, sous la forme d’étu-
des « quasi expérimentales prospectives de haute représen-
tativité clinique » susceptibles d’apporter une réponse satis-
faisante à la question de l’utilisation des résultats de
recherche pour l’amélioration de la pratique clinique.

 

Mots clés : 

 

Études d’activité effective ; Études d’efficacité ; Études
de résultat ; Études-cas pragmatiques ; Modèle de phase de
changement  ; Procédure ; Psychothérapie.

 

INTRODUCTION

 

Philippe Cialdella propose une contre-argumentation en
10 points aux critiques méthodologiques de Roger Perron

 

et al.

 

 (36) à propos de l’expertise INSERM sur les psycho-
thérapies (21), affirmant que ce rapport favorise indûment
les thérapies cognitivo-comportementales (TCC) au détri-
ment des psychothérapies psychodynamiques (PPD).

Nous ne souhaitons pas nous aventurer sur le terrain
périlleux d’une analyse de texte de cinquième niveau (que
pensons-nous de ce que dit P. Cialdella, de ce que disent
R. Perron 

 

et al.,

 

 de ce que dit le rapport INSERM de la
recherche évaluative en psychothérapie), mais retenir
l’idée force du « biais » et de ses conséquences.
P. Cialdella centre son débat sur la notion de « biais
statistique » (terme qui n’est en fait utilisé à aucun moment
par R. Perron 

 

et al.

 

), et qu’il définit après M. Cucherat (9)

comme « un biais introduit par une différence systémati-
que entre les deux groupes, dû à autre chose qu’au trai-
tement étudié et qui ne permet donc pas d’attribuer au seul
traitement la différence observée entre les résultats ».

S’appuyant sur cette définition, P. Cialdella montre que
ce type de biais n’existe pas dans les études sur lesquelles
s‘appuie le rapport INSERM, et qui comparent en utilisant
la méthodologie des essais randomisés des groupes de
patients recevant un traitement ou un autre afin de déter-
miner quel est le traitement le plus efficace.

Ces arguments méritent d’être discutés sur certains
points où ils nous semblent fragiles ; nous renvoyons pour
cela le lecteur à Thurin (47, 48), mais il s’agit là d’une dis-
cussion annexe qui ne doit pas masquer l’essentiel du
problème : le biais important ne se situe effectivement pas
entre les groupes qui sont comparés dans chaque ECR, ni
même dans les comparaisons des groupes agrégés des
méta-analyses. Il se situe à un autre niveau, celui de la géné-
ralisation des résultats portant sur des troubles simples à
des troubles complexes. Les résultats obtenus dans les con-
ditions expérimentales des ECR, portant sur des groupes
de patients présentant pour les besoins de la recherche des
troubles isolés, traités durant des durées courtes – voire très
courtes – répartis dans des groupes auxquels est prescrit
un traitement strictement (en principe) contrôlé par l’adhé-
sion à un manuel et avec un objectif essentiellement réduit
à la disparition des symptômes d’appel, nous renseignent
effectivement sur un point : des résultats positifs peuvent
être obtenus dans ces conditions avec ces populations.
Mais peut-on affirmer qu’il n’existe pas de « différence sys-
tématique entre deux groupes », celui constitué par la popu-
lation patient-traitement-thérapeute (considéré comme une
entité en elle-même) en contexte ECR d’une part, et celui
constitué par la population patient-traitement-thérapeute en
contexte réel d’autre part ? Si ce n’est pas – ou seulement
très partiellement – le cas, toute généralisation des données
des études de résultats aux situations réelles rencontrées
en pratique clinique hors de ces conditions très particulières,
qui peuvent correspondre aux populations et aux modalités
de certains types de thérapies, est un abus.

Il s’agit donc pour les défenseurs de la méthodologie
ECR d’apporter la preuve de la possibilité de généraliser
leurs résultats aux pratiques réelles de soin. Selon nous,
cette preuve n’est pas aujourd’hui sérieusement établie,
et nous émettons l’hypothèse qu’elle ne pourra pas l’être
avec les méthodes de recherche qui ont été valorisées
dans le rapport INSERM.

La suite de notre propos est une argumentation en
faveur de ce point de vue, et une proposition de nouveaux
dispositifs de recherche dont nous faisons l’hypothèse
qu’ils peuvent apporter une solution scientifique, applica-
ble au problème de l’évaluation, et un soutien déterminant
à l’amélioration des pratiques en psychothérapie.

 

ÉTUDES DE RÉSULTAT

 

Les études « d’efficacité potentielle » aussi bien que les
études « d’efficacité réelle », qui sont toutes deux des étu-
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des de 

 

résultats

 

, se centrent sur l’impact moyen d’une
intervention thérapeutique donnée sur un groupe de
patients particuliers, la première étudiant la thérapie dans
des conditions expérimentales, tandis que la deuxième
étudie la thérapie dans sa pratique réelle en situation.

 

Études d’efficacité potentielle (

 

efficacy studies

 

)

 

Les études d’efficacité potentielle visent à établir qu’une
approche spécifique améliore une condition spécifique.
Elles utilisent des études contrôlées randomisées (ECR) :

 

contrôlées

 

 car elles sont menées dans un cadre soigneu-
sement spécifié en utilisant la comparaison entre un
groupe traité et un groupe contrôle, avec un nombre limité
de thérapeutes et de patients souffrant d’un trouble spé-
cifique identique et partageant différentes caractéristiques
communes (constituant un groupe homogène) ; 

 

randomi-
sées

 

 car les patients sont répartis au hasard entre les dif-
férents groupes de traitement ou les thérapeutes. Elles
peuvent être qualifiées de « thérapies de laboratoire »
(31).

La valeur thérapeutique d’un traitement est établie en
opérationnalisant et en standardisant les procédures dans
un 

 

manuel de traitement

 

, qui comprend typiquement un
nombre fixe de séances avec le patient. Les patients sont
alors 

 

répartis de façon aléatoire

 

 pour recevoir soit la thé-
rapie standardisée, soit un autre type de procédure de
« contrôle » supposée être moins efficace.

L’existence d’un 

 

groupe de contrôle

 

 distingue les ECR
des études prospectives « pré-post » qui mesurent l’état
du patient avant et après l’intervention de façon à décrire
la nature et l’étendue des changements. Cependant, rien
ne permet en principe d’affirmer à partir de cette simple
comparaison qu’il ne s’est pas produit une guérison spon-
tanée ou que d’autres facteurs ne sont pas intervenus.
Pour pouvoir distinguer l’effet du traitement de celui du
temps ou d’autres facteurs, l’évolution sous traitement est
comparée à celle d’une évolution sans traitement au cours
d’une période déterminée. Pour des raisons déontologi-
ques, un traitement de base ou une liste d’attente sont pré-
férés à l’absence de traitement (on ne peut pas laisser un
patient sans aide, fut-elle potentielle).

Le but de la 

 

répartition aléatoire

 

 est d’attribuer les effets
observés exclusivement à la thérapie appliquée (

 

validité
interne

 

) et non à des différences entre les sujets qui sont
supposées s’annuler du fait de cette répartition. Les 

 

cri-
tères d’exclusion et d’inclusion

 

 des patients dans l’étude
sont clairement définis, ainsi que l’effectif de l’échantillon
qui doit permettre d’obtenir une puissance statistique suf-
fisante. Les résultats de chaque patient sont finalement
évalués « en aveugle » par des évaluateurs.

Si un nombre donné de ces études d’efficacité poten-
tielle montre que les patients des groupes expérimentaux
de thérapie ont de meilleurs résultats que ceux des grou-
pes contrôles, alors cette thérapie standardisée est iden-
tifiée comme un traitement « empiriquement » validé, ou
EST (

 

Empirically Supported Treatment

 

). La 

 

Task Force

 

 de
l

 

’American Psychological Association 

 

(APA) considère

que le soutien empirique des méthodes psychothérapeu-
tiques ne peut être fourni que par les ECR ou éventuelle-
ment par une série importante d’expérimentations portant
sur des cas uniques de bonne qualité méthodologique (8).

L’utilisation quasi exclusive des ECR comme méthodes
pour démontrer qu’une thérapie est susceptible de fonc-
tionner pour un patient donné a été récemment contestée.
L’un des arguments de cette contestation est que l’on peut
discuter le fait que les résultats des ECR soient représen-
tatifs de la pratique clinique pour ce qui concerne les
patients, le deuxième étant qu’on puisse qualifier suffi-
samment précisément le traitement suivi pour pouvoir en
fournir une description opérationnalisable en pratique cli-
nique, le troisième étant que les thérapeutes en pratique
réelle puissent appliquer les traitements proposés. C’est
donc la possibilité de généraliser le triplet patient-traite-
ment-thérapeute qui est discutée.

Le premier point très épineux est la tendance que pro-
meut l’ECR d’étudier des

 

 troubles isolés

 

 qui, selon les étu-
des épidémiologiques (6, 10, 50, 55) ne correspondent
que très partiellement à ceux rencontrés en pratique cli-
nique. Seule une très petite partie de la population réelle
serait alors concernée par les résultats. Le problème peut
même être posé de leur véritable nature de trouble dans
des conditions qui mettent en jeu la performance (anxiété
accompagnant une situation scolaire, qualité de la satis-
faction sexuelle) en dehors de toute psychopathologie
avérée.

Une seconde limite essentielle des études d’efficacité
potentielle se situe au niveau des conditions particulières
du traitement. L’obligation d’utiliser les 

 

manuels de théra-
pie, 

 

nécessaire pour déterminer globalement le principe
actif du traitement testé, suscite bien des réserves dès que
l’on s’éloigne des conditions de laboratoire. Remarquons
d’abord que le traitement peut être moins bien
« administré » dans un contexte qui n’est pas centré sur
la technique et le résultat (et cela se retrouve même
d’ailleurs dans le contexte particulier de certaines études
comparatives où les cliniciens de la méthode étudiée peu-
vent être plus motivés – et mieux formés – que ceux de
la thérapie « contrôle »). Mais surtout l’utilisation d’un
manuel suppose que la conception même d’un traitement
« appliqué » corresponde au problème posé par le patient
et à sa disponibilité personnelle par rapport à ce type
d’approche. Cet abord particulier peut être tout à fait con-
tradictoire avec une certaine spontanéité, adaptabilité,
voire capacité de penser qui font partie des ingrédients
de base du traitement des troubles complexes… qui pré-
cisément ne sont pas étudiés par les ECR pour des raisons
à la fois de définition des troubles, de réunion de groupes
homogènes, de durée et de complexité des traitements
(plus longs que ceux d’un trouble isolé). À ce problème
de fond, s’est ajouté récemment un questionnement sur
la validité même de ce que le manuel de thérapie et son
application contrôlée devaient permettre : l’homogénéité
du traitement fourni par différents thérapeutes à différents
patients. En effet, Ablon et Jones (1) ont montré à partir
d’une réanalyse des enregistrements de l’étude de la
NIMH consacrée à la dépression (12), étude unanime-
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ment décrite comme d’une grande qualité méthodologi-
que, qu’il existait un important degré de variabilité du thé-
rapeute à l’intérieur du modèle donné.

Dans le domaine des traitements pharmacologiques,
une découverte thérapeutique en laboratoire s’applique

 

a priori

 

 à d’autres situations thérapeutiques, car l’action bio-
logique (comme celle d’un antibiotique sur un microbe)
existe indépendamment de l’environnement. Même si elle
peut être influencée par lui, de façon convergente ou anta-
goniste comme en témoigne la disponibilité immunitaire, les
influences biologiques de la culture, des dispositions du
patient et de la formation du médecin sont très modestes
(voir à ce sujet, 13, 46). Les étapes et les cibles du traite-
ment sont par ailleurs bien définies. En revanche, le traite-
ment psychothérapique implique des interactions patient-
thérapeute et concerne un objet psychique partagé en
reconfiguration constante (du moins si le traitement fonc-
tionne, et sinon il faut le modifier jusqu’à ce que l’on se
retrouve dans cette configuration). Les facteurs interper-
sonnels ne sont pas seulement des facteurs communs,
mais également les facteurs curatifs spécifiques (14, 31, 45,
49, 52). Par ailleurs, les pathologies complexes (troubles
graves du développement et de la personnalité, organisa-
tions pathologiques structurées) qui constituent le cœur des
psychothérapies longues ne se réduisent pas à une simple
juxtaposition de troubles que l’on pourrait « traiter » les uns
après les autres de façon quasiment isolée. Les troubles
sont l’expression visible de facteurs et d’origines multiples
qui peuvent être en interaction (11).

Ces deux facteurs rendent compréhensible la pauvreté
des données d’efficacité basées sur des essais cliniques
contrôlés concernant les psychothérapies psychodynami-
ques, étant donné les problèmes méthodologiques parti-
culiers associés à l’étude de la psychothérapie intensive
à long terme. Ces problèmes sont essentiellement liés au
coût d’une étude de suivi à long terme, à la difficulté de
recruter un groupe contrôle correctement apparié, et aux
variables non contrôlées telles que la maladie, les événe-
ments de vie (11), les changements de médicaments (30),
l’apparition de troubles associés qui peuvent affecter la
signification des résultats. La sélection par la personne de
son traitement dans une psychothérapie à long terme ou
une analyse est également d’une grande importance,
dans la mesure par exemple où elle est l’expression d’une
orientation, d’attentes et de représentations spécifiques
qui structurent le champ thérapeutique. Les patients aux-
quels on ne donne pas les traitements qu’ils souhaitent
sont susceptibles de les quitter, et ceux qui ne trouvent
pas dans leur environnement les traitements correspon-
dant à leurs représentations sont susceptibles de ne
jamais y accéder (56).

Toute demande de thérapie s’inscrit dans un champ ins-
titutionnel et culturel donné, et les « symptômes » sont
produits en fonction de ce champ et non dans le vide.
Comme le rappelle Otero (34 ; voir aussi 38), tant la légi-
timité que l’efficacité des pratiques thérapeutiques sont en
rapport avec la connivence structurale qui s’établit entre
les sujets et les intervenants à une époque donnée et dans
une société précise. Otero (34) avance même l’hypothèse

selon laquelle une intervention psychothérapeutique ou
psychosociale ne serait pas dominante parce qu’elle est
efficace, mais efficace parce qu’elle est dominante ! Bien
que probablement excessive, comme il en convient lui-
même, et ne bénéficiant pas d’arguments empiriques
forts, cette hypothèse mérite d’être discutée, au regard par
exemple de l’importance de certains facteurs communs
relevant de l’allégeance du thérapeute, de l’espoir du
patient, de la force du lien thérapeutique (ici soutenu par
une forte légitimité sociale…), et du regard nouveau que
cela peut apporter sur les conséquences et les motivations
des querelles entre écoles psychothérapiques.

Les ECR ont également d’autres limites. Ainsi, le prin-
cipal argument en leur faveur, la 

 

randomisation

 

, peut se
renverser pour devenir leur faiblesse principale, du fait que
les ECR créent des conditions artificielles qui ne sont pas
représentatives de la pratique clinique. Les études traite-
ment spécifique 

 

versus

 

 liste d’attente ne permettent pas
de déterminer si le résultat après traitement est dû à des
ingrédients spécifiques de la thérapie ou s’il se produit sim-
plement à cause du fait que le thérapeute a passé du
temps avec le patient, en comparaison avec les contrôles
qui n’ont pas passé de temps avec les thérapeutes. Le pro-
blème se complique encore quand on sait que le fait pour
un patient de savoir qu’il va pouvoir bénéficier d’une psy-
chothérapie a déjà des effets favorables (15).

Les caractéristiques des ECR et les critiques s’y rap-
portant ont été résumées dans le 

 

tableau I 

 

(Starcevic,
2003, cité dans 7). Selon Ablon et Jones (1), les ECR peu-
vent être ainsi définis comme « une procédure pour tester
un traitement quelque peu artificiel dans un cadre contrôlé
artificiellement avec des patients atypiques ». Cette défi-
nition pourrait être nuancée par la prise en compte de la
classification proposée par Shadish 

 

et al. 

 

(42) pour appré-
cier le degré de représentativité clinique des études inclu-
ses dans les méta-analyses.

Ces différentes limites des ECR remettent en question
le fait que leurs résultats puissent être généralisés et que
leurs modalités puissent être transposées pour la réalisa-
tion de manuels de bonne pratique en milieu réel. Leurs
directives, fondées sur des conditions particulières,
seraient alors appliquées pour affecter des ressources sui-
vant un principe de généralisation, sans tenir compte du
contexte et de la complexité directement associés à chaque
cas spécifique. Les tentatives de cette application directe
se sont d’ailleurs heurtées à de grandes difficultés (39).

Par ailleurs, l’utilisation systématique des ECR comme
méthode unique d’évaluation a un effet mécanique de sté-
rilisation de l’innovation thérapeutique. Comme le souli-
gnent Western 

 

et al.

 

 (51), les chercheurs n’ont pas com-
mencé avec un grand ensemble de procédures
thérapeutiques pour chercher celles qui étaient efficaces,
afin de tester leurs associations avec les résultats. Ils ont
simplement sélectionné deux ou trois procédures (celles du
programme sur la dépression du NIMH par exemple), et ont
montré qu’elles étaient plus efficaces sur de courtes pério-
des que la condition contrôle. En raison de l’effet de
l’absence d’ECR pour un traitement donné sur la possibilité
de son utilisation, on peut craindre un appauvrissement
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majeur de la finesse et de la complexité des traitements au
profit de traitements simplistes évaluables facilement, tout
simplement parce qu’il devient « scientifiquement incor-
rect » d’utiliser, voire de proposer autre chose (19, 44).
Nous verrons plus bas comment une autre approche peut
permettre de dépasser ce problème.

 

Études naturalistes d’efficacité réelle 
(

 

effectiveness studies

 

)

 

Contrairement aux ECR, les études naturalistes (étu-
des d’efficacité réelle) sont réalisées dans les conditions
de la pratique clinique, elles concernent les « thérapies de
terrain ».

La thérapie en situation a des propriétés contextuelles
qui l’excluent pratiquement des études « d’efficacité
potentielle ». Ainsi, elle n’est typiquement pas de durée
fixe, elle est autocorrectrice, elle implique des patients qui
ont activement recherché leur psychothérapeute plutôt
que de se le voir assigné aléatoirement ; ces patients ont
de multiples problèmes qui ne cadrent pas parfaitement
avec une catégorie du DSM, et qui s’intéressent à des
améliorations de large échelle, dans une grande variété
de domaines, plutôt qu’à la réduction d’un symptôme spé-
cifique, tel qu’on peut le voir dans les études « d’efficacité
potentielle » (40). Les thérapeutes appliquent exactement
les méthodes de psychothérapie qu’ils pratiquent habi-
tuellement et dont ils ont l’expérience.

La recherche fondée sur le modèle de « l’efficacité
réelle », dont on peut voir un exemple dans l’étude bien
connue de la revue 

 

Consumer Reports

 

 (40), évalue les
résultats d’une thérapie tels qu’ils arrivent effectivement,
d’une manière non contrôlée dans la situation, sans
manuel, avec une durée liée aux progrès du patient ou aux
limites de son contrat d’assurance, avec des patients aux
multiples problèmes qui choisissent activement leurs thé-
rapeutes, et ainsi de suite.

Les études centrées sur « l’efficacité réelle » ont

 

 un
haut degré de validité externe

 

 car leurs échantillons sont
constitués de thérapies telles qu’elles sont pratiquées en
situation. La généralisation à d’autres populations ne
nécessite donc que peu d’inférences. Mais elles posent
des problèmes de

 

 validité interne faible

 

 parce qu’il y a de
nombreuses confusions possibles dans l’explication de la
manière dont les résultats de l’étude sont obtenus (27).

Dans les recherches centrées sur « l’efficacité réelle »,
les variables dépendantes et indépendantes sont très pro-
ches de la cible réelle d’une généralisation éventuelle, et
le groupe étudié est généralement précisément un échan-
tillon de la population cible.

Les autres facteurs explicatifs, qu’ils soient internes aux
participants ou externes dans la situation, sont explicite-
ment nommés, mesurés et contrôlés statistiquement.
Cela a évidemment un coût « dû au fait qu’il est nécessaire
de préciser, d’opérationnaliser et de tester explicitement
l’influence de chacune des causes internes ou externes
possibles ; en effet, les variables tierces non précisées ne
peuvent pas être éliminées globalement comme elles peu-

 

TABLEAU I. — 

 

Caractéristiques des RCTs et critiques 
s’y rapportant 

 

(d’après Castelnuovo, 2004)

 

.

 

Caractéristiques
des ECRs Critiques des ECRs

 

« Les essais contrôlés
randomisés » (ECRs) sont
une procédure méthodo-
logique qui consiste en la
comparaison de groupes de
patients, pour qui l’utilité du
traitement est examinée
(groupe expérimental), avec
le groupe de patients qui ne
reçoivent aucun traitement
actif (comme 

 

un placebo, un
groupe contrôle

 

)

Dans les études de psychothéra-
pie, il n’y a aucun équivalent à un
placebo qui est utilisé dans les
études de pharmacothérapie. 
Les traitements psychologiques
non spécifiques (et qui sont sup-
posés ressembler à un placebo),
administrés à des patients dans
des groupes de contrôle, ne sont
pas « neutres » comme le pla-
cebo est « neutre » en pharma-
cologie, parce qu’ils produisent
des effets psychologiques, sans
tenir compte s’ils sont clinique-
ment significatifs

Les ECRs se centrent sur

 

 

 

la
stricte homogénéité diagnos-
tique

 

 des groupes de patients
et mettent l’accent sur la pré-
cision diagnostique

Le diagnostic psychiatrique n’est
habituellement pas le facteur
principal qui détermine l’usage
de la psychothérapie et on ne
met pas l’accent sur la précision
diagnostique en psychothéra-
pie.
En conséquence, les patients en
psychothérapie ne sont pas
aussi homogènes du point de
vue diagnostique que les
patients dans les ECRs et ont
souvent des troubles supplé-
mentaires qui les excluraient des
ECRs

Une autre caractéristique clé
est représentée par la 

 

rando-
misation

 

 dans les groupes de
patients expérimentaux et de
contrôle

La randomisation des patients
dans les études utiles de psycho-
thérapie est gênante parce que
la pratique clinique n’est pas
randomisée ; aussi, la randomi-
sation crée une situation artifi-
cielle du fait qu’elle ignore que
les patients en psychothérapie
choisissent activement leur pro-
pre traitement

Il est important de poursuivre
une

 

 conception en double-
aveugle

 

 de la recherche

Une conception en double-aveu-
gle est impossible dans la
recherche en psychothérapie.
Les patients ne peuvent pas être
aveugles en ce qui concerne le
traitement psychologique qu’ils
reçoivent parce qu’ils y partici-
pent activement ; de même, les
thérapeutes ne peuvent pas être
aveugles car ils savent quels trai-
tements ils administrent

Un autre « étalon or » de la
procédure ECRs est l’utilisa-
tion de

 

 

 

standardisation de
procédures de traitement,

 

 de
sorte que tous les patients
reçoivent (ou sont supposés
recevoir) le traitement de la
même façon

La psychothérapie est extrême-
ment difficile à « standardiser »
pour que ses procédures et ses
techniques soient utilisées de la
même façon par tous les théra-
peutes, sans tenir compte de leur
formation et de leur personnalité.
Chaque rencontre entre le
patient et le thérapeute a certai-
nes caractéristiques uniques,
avec le potentiel de produire
« quelque chose » qui ne peut
pas être prédit et entièrement
« standardisé »
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vent l’être dans la méthode expérimentale qui utilise les
groupes de contrôle pour les variables tierces externes et
l’affectation aléatoire des participants pour les variables
tierces internes » (41, p. 1075).

Il y a peu de temps encore, le dilemne était le suivant :
obtenir un niveau de preuve élevé avec des méthodes de
laboratoire qui ne s’appliquent qu’à des troubles ou des con-
flits psychiques isolés, avec des traitements manuelisés qui
leur sont destinés et donc passer à côté des patients et des
traitements qui ne se configurent pas à ce protocole, ou bien
étudier les résultats dans des conditions de terrain, avec
des patients et des thérapies « réels », mais en acceptant
un niveau de preuve d’efficacité relativement modeste dans
la mesure où de nombreux facteurs susceptibles d’interve-
nir dans les résultats, individuels et contextuels, ne sont pas
vraiment maîtrisés. Mais qu’il s’agisse d’études de 

 

résultats
en laboratoire 

 

ou d’études de 

 

résultats

 

 

 

sur le terrain

 

, la con-
naissance précise des 

 

mécanismes d’action

 

 n’y est pas
élucidée : en ce qui concerne les ECR, du fait que le manuel
de traitement est très global et que le contrôle de son appli-
cation reste très relatif, on ne connaît rien ou presque des
processus impliqués ; il en est de même pour ce qui con-
cerne les études naturalistes, du fait que l’on ne dispose
que d’un profil relativement peu précis tant du patient que
du thérapeute, de leurs interactions et du processus théra-
peutique. Ces deux approches de la recherche en psycho-
thérapie ne nous apportent donc aucun élément scientifi-
que, au sens poppérien de la réfutabilité d’un modèle
prédictif. Il s’agit simplement d’une procédure empirique
inductive : on définit une procédure de traitement, on la
teste, et si elle montre des résultats, on l’applique, mais
aucune réfutation, et donc amélioration en retour du
modèle/traitement n’est permise puisqu’on ne formule pas
d’hypothèses explicatives sur les modalités de fonctionne-
ment du traitement.

Pour une approche véritablement scientifique, il faut
adjoindre à la recherche sur les résultats une recherche
sur les processus de changement.

 

VERS DE NOUVELLES MÉTHODOLOGIES 
DE RECHERCHE*

 

Les attentes vis-à-vis de la recherche ont évolué
aujourd’hui et trois questions sont au premier plan : com-
ment atteindre de hauts niveaux de preuve pour des étu-
des menées dans des conditions naturelles ? Comment
définir la meilleure stratégie thérapeutique pour un patient
donné, dans la situation et les conditions particulières où

il se trouve ? Comment évaluer la psychothérapie de
patients présentant des troubles complexes et des symp-
tômes chroniques (17) ?

On se heurte là à deux types de problèmes méthodo-
logiques qui sont en passe d’être réglés par de nouvelles
propositions.

Le premier résulte du fait qu’un même patient va néces-
siter l’utilisation d’approches psychothérapiques sensible-
ment différentes au cours de son traitement dans lequel
on pourra distinguer plusieurs phases [par exemple, remo-
ralisation, réparation, réaménagement (20)]. Il existe un
accord général qui a été confirmé par plusieurs études (33,
53, 54) sur le fait que la mise en place du cadre psycho-
thérapique (offrant la possibilité au patient de s’y sentir en
confiance et en sécurité pour parler) est une première
phase essentielle. Il n’est pas indiqué à ce stade de faire
de puissantes interprétations de transfert ou des proposi-
tions d’exercices comportementaux qui n’auraient pas
d’efficacité ou même pourraient entraîner une rupture du
traitement. Mais cette situation n’est pas généralisable à
l’ensemble de la psychothérapie du patient.

Le second est que les interventions du psychothéra-
peute, même si elles sont évidemment influencées par la
théorie à laquelle il se réfère et aux objectifs intermédiaires
qu’il poursuit, peuvent faire intervenir des ingrédients sen-
siblement différents de ceux qu’il croit utiliser (1, 2, 3). Des
facteurs implicites de changement peuvent donc interve-
nir, sans que le thérapeute puisse les identifier.

Pour aborder ces différents points sans détour, les
idées principales sont les suivantes : la première est que
ce qui ne peut être déterminé de façon rigide (par exemple,
le traitement) ou par sélection intensive (par exemple, le
choix des patients), ou encore éliminé en réduisant le
temps étudié (par exemple, les événements de vie) doit
être très soigneusement décrit… 

 

et mis en mémoire

 

 dans
une base de données. Certains éléments peuvent être
simplement inventoriés (variables démographiques, état
psychologique la semaine précédente), alors que d’autres
comme la définition des troubles et celle du processus psy-
chothérapique demandent une approche et des instru-
ments perfectionnés. La seconde idée est que plutôt que
de définir 

 

a priori

 

 un 

 

groupe contrôle général

 

 (même trou-
ble, même tranche d’âge, la seule variable modifiée étant
celle du traitement), on va construire dynamiquement 

 

des
groupes contrôles

 

 extraits de la population générale de
base ou de cas déjà traités, qui seront définis par un
espace de communauté aussi large que possible de varia-
bles psychopathologiques, démographiques et contex-
tuelles avec celles du sujet ou du groupe étudié. Dans une
certaine mesure, certains au moins de ces groupes exis-
tent déjà sous la forme de données épidémiologiques,
mais l’objectif est d’aller plus loin dans la définition de
types de patients rapportés à des types de situations et
d’utiliser à cette fin l’ensemble mémorisé des cas soigneu-
sement décrits.

Deux chaînons manquaient pour une mise en œuvre
opérationnelle d’une perspective de ce type : d’abord,
l’existence de grands groupes dont chaque sujet serait

 

* Pour l’ensemble de cette section, nous remercions un 

 

referee

 

 ano-
nyme de 

 

L’Encéphale

 

 qui nous a permis par ses commentaires
et critiques pertinents de mieux structurer notre discussion, autour
de quatre questions essentielles : comment en pratique tirer des
inférences d’une base de cas, quels sont les instruments dispo-
nibles pour recueillir et systématiser les informations, comment
caractériser le fait qu’un patient va mieux, et enfin comment com-
parer des thérapeutiques dont les corpus théoriques ne sont pas
superposables ?
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véritablement suffisamment décrit individuellement et
dans son contexte pour que sa situation (et pas seulement
la personne et son problème) devienne elle-même un
objet particulier ; ensuite, la possibilité d’analyser les pro-
cessus psychothérapiques de façon à la fois fine et neutre,
c’est-à-dire en ne se situant pas seulement au niveau d’un
traitement appliqué ou déclaré par un « nom de marque »,
mais en spécifiant précisément les actions mises en
œuvre.

La proposition de Fishman (13) semble apporter une
ouverture décisive à l’impasse antérieure. Il propose de
centrer la recherche sur l’étude pragmatique de cas, asso-
ciant une description rigoureuse de chaque cas (patient/
situation-traitement-thérapeute/contexte institutionnel) et
la mise en relation de ces résultats avec ceux émergeant
d’une base de données étendue regroupant toutes les
descriptions de cas (permettant ainsi une étude différen-
tielle des réponses en fonction des principales variables
susceptibles d’en être la cause).

Le dispositif méthodologique vise à permettre la réali-
sation d’études naturalistes de haut niveau, c’est-à-dire
d’études 

 

quasi expérimentales prospectives de haute
représentativité clinique 

 

caractérisées par des groupes de
comparaison randomisés ou non, l’appariement ou la stra-
tification des groupes, les descriptions précises des trai-
tements, des patients et de leur sélection, l’utilisation
d’éléments de procédures de diagnostic et de mesures de
résultats fiables et valables, l’utilisation d’éléments sup-
plémentaires dans le protocole de l’étude, l’assortiment de
configurations cohérentes, le compte rendu des sorties
prématurées, les pré et post-évaluations, les études de
suivi, et la présentation complète des données statistiques
pertinentes (31).

Un exemple très avancé d’utilisation de cette perspec-
tive existe déjà. Présenté par Lutz (32), il s’appuie sur deux
exemples de son application à une prévision individuelle
du progrès thérapeutique en fonction de l’évaluation ini-
tiale et des modalités de psychothérapie choisies. Les
données existantes (issues déjà de plusieurs centaines
de cas réunis à partir d’un réseau de recherche sur la pra-
tique réunissant des centres de soins externes d’une part,
des compagnies d’assurance maladie d’autre part) sont
utilisées comme tableau de bord comparatif de l’évolution
prévisible d’un cas suivant ses caractéristiques, la phase
du traitement, son type (individuel, de groupe, mixte), sa
modalité principale et le nombre de séances qui se sont
déroulées. Cette approche permet au clinicien de repérer
les « décrochages », de les analyser, d’envisager les déci-
sions nécessaires et, à un niveau plus général, de rensei-
gner la base de données sur les facteurs intermédiaires
qui peuvent intervenir dans le déroulement du traitement.
Les mesures sont multidimensionnelles et portent sur des
éléments classiques, très généraux issus du système
COMPASS [symptômes, bien-être, fonctionnement de
vie, rapport à la psychothérapie, lien thérapeutique, résul-
tats, satisfaction (30)] ou plus spécifiques [problèmes
interpersonnels (IIP), détresse émotionnelle, relations inti-
mes, capacité d’adaptation et de faire face… (21)]. Cette
architecture « méta » (si l’on se réfère aux traitements

actuels de données, permettant par une forte structuration
des règles de réunir des données provenant de sources
différentes) permet une bonne compatibilité entre diffé-
rentes mesures validées de même ordre tout en préser-
vant une certaine souplesse dans les options de recueil.
Les résultats de l’évaluation d’entrée ont une valeur pré-
dictive du déroulement ultérieur. Cette approche du dérou-
lement « par tranches » peut être complétée par une ana-
lyse des rapports de séance concernant la perception de
la thérapie et réalisés par le patient et le thérapeute. Ainsi,
comme le souligne Lutz (32), l’application pratique de la
recherche centrée sur le patient ressemble aux stratégies
traditionnelles d’étude de cas (26). La différence, cepen-
dant, est qu’une « ligne de base de traitement » prédite
individuellement, qui peut être employée pour évaluer le
progrès réel et ajuster le traitement en cours, est modelée
sur un ensemble de données issues d’un grand nombre
de patients.

Nous avons exploré depuis un an une seconde pers-
pective. Prenant en compte les processus de change-
ment, elle ouvre à la possibilité d’études comparatives
de techniques, appréhendées non plus de façon globale
mais à partir de leurs facteurs déterminants. Cette
approche, centrée sur la pratique doit pouvoir répondre
à la question : comment comparer des thérapeutiques
dont les corpus théoriques ne sont pas superposables,
voire d’intersection vide ? Il faut sans doute ici faire une
distinction entre processus et résultats. Pour ce qui con-
cerne les résultats, il faut évidemment disposer d’obser-
vables communs opérationnalisés. Ils peuvent alors être
comparés, quelle que soit la méthode thérapeutique qui
sous-tend les variations observées. Par exemple, s’il est
possible d’opérationnaliser un observable « capacité
d’insight », rien n’empêche de le mesurer au décours
d’une thérapie cognitivo-comportementale. Rien
n’empêche non plus de mesurer la diminution du nombre
et de l’intensité des crises phobiques au cours d’une psy-
chanalyse. La notion d’amélioration reste toujours liée
à des jugements (émanant du patient, de la famille et
des amis, du clinicien, de membres de la communauté)
qui peuvent ne pas être complètement convergents. Il
est probablement impossible de développer une mesure
unique de résultat qui refléterait les différents change-
ments qui pourraient être apportés par la psychothéra-
pie. Dans les faits, la mesure de résultats est appréhen-
dée à partir de l’évolution des résultats d’une ou de
plusieurs formules de calcul portant sur les variables de
résultats, évolution dont le sens déterminera si on estime
qu’il y a amélioration ou dégradation de l’état.

 

 

 

Ces varia-
bles peuvent être très diverses en fonction d’un objectif
particulier recherché et des approches théoriques sous-
jacentes. Elles ont cependant un fond commun qui com-
prend la résolution des symptômes et la réduction de la
détresse subjective et des troubles de la personnalité,
mais également de dimensions de fonctionnement
comme l’amélioration des relations amicales, familiales
et sentimentales, de la tolérance affective, des capacités
de travail, de résolution de problèmes et d’adaptation,
d’insight…
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Pour ce qui est de la comparaison des corpus théori-
ques hétérogènes, c’est précisément le but d’une étude
processus-résultats : les éléments du processus (techni-
ques, interventions et attitudes), déterminés par la théorie
supportant la méthode mise en œuvre, sont comparés les
uns aux autres en fonction des résultats qu’ils obtiennent.
Plusieurs instruments, notamment le 

 

Psychotherapy Pro-
cess Q-Set

 

 (PPQS) (22, 23, 24, 43) permettent d’appré-
hender les caractéristiques du processus thérapeutique
et de les rapporter aux approches réellement utilisées à
différents moments de la psychothérapie, dont l’inventaire
des principaux ingrédients a été récemment précisé (4, 5,
18). Ainsi, il devient non seulement possible de situer les
différences de résultats suivant différentes approches
réellement pratiquées, mais aussi de préciser les varia-
tions liées à des types d’interventions spécifiques et à des
intervalles de suivi cliniquement significatifs, cela avec des
échantillons divers et écologiquement valides (7). Ce type
d’instrument, qui vise la description et la classification des
processus de traitement, est en effet également adapté à
une analyse quantitative (30).

Pour atteindre le niveau d’opérationnalisation requis
par nos objectifs, nous avons donc raffiné le modèle en
spécifiant précisément les instruments et la méthodologie

à utiliser. Une synthèse de cette architecture est présen-
tée sur la 

 

figure 1

 

.
L’ensemble de ces informations, recueillies au décours

de la psychothérapie, constitue donc un cas. Leur collec-
tion organisée dans une base de cas 

 

(figure 2)

 

 dotée de
fonctionnalités avancées de recherche, d’extraction et de
calcul, permet la mise en œuvre de véritables études com-
paratives, capables d’apporter des éléments supplémen-
taires pour déterminer quel est le traitement le mieux indi-
qué, en précisant si la spécificité du traitement, objet de
la recherche, est susceptible de fournir des résultats dif-
férents de ceux du traitement alternatif établi (16). Elles
fournissent également la possibilité de construire des
modèles prédictifs patients-traitements-résultats réfuta-
bles, et donc d’améliorer incrémentalement et de façon
scientifiquement fondée les traitements proposés.

Les deux exemples que nous mentionnons, celui de
Lutz et notre propre proposition, illustrent la possibilité et
la nécessité de pouvoir mettre en place des protocoles de
recherche différents, adaptés aux besoins d’une recher-
che spécifique. L’architecture méthodologique que nous
proposons est suffisamment générique pour supporter
cette multiplicité des protocoles de recherche. Sur le plan
formel, un cas est en fait une collection ordonnée dans le

 

FIG. 1. — 

 

Caractérisation complète d’un cas dans notre proposition.

Un cas

Patient Thérapeute

Appréciation (2) Élaboration (3) Actes (4)

Théorie
Méthode
Manuel
Formation
Expérience

Suivi (5) Post-
évaluation (7)

Pré-thérapie Fin de thérapie Fin du suivi

Accès à la
thérapie (1)

(a) (b) (c) (e) (f) (g) (h)

Bouclage (6)

Représentation
du thérapeute

Représentation de la
relation et du processus

Conception heuristique
Adhésion

– origines de la demande
– antécédents
– données démographiques…
– traitement psychotrope en cours
– présentation par le patient de ses
difficultés et de sa demande
– …

Évaluation
clinique

Diagnostic
psycho-
pathologique

ESM

DSM (5
axes)

Formulation du cas

Buts, objectifs
intermédiaires, stratégie

Suivi

Hoglend

Caractérisation de
la psychothérapie

PPQS
APS
Alliance
thérapeutique

Par groupe de pairs

Représentation du patient

• symptômes et
problèmes
• évènements et stress
précipitants
• évènements de vie ou
stress prédisposant
• mécanismes explicatifs

[Notes de séance formatées]
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temps de valeurs de variables de résultats et de valeurs
de variables de processus. Ces variables sont regroupées
sous la forme d’instruments spécialisés auxquels elles
appartiennent [ESM, Hoglend, IIP, APS, PPQS… (21,
30)]. Une illustration de ce modèle générique est fournie
sur la 

 

figure 3

 

.
Formellement parlant, l’analyse des données mono ou

multi-cas R

 

j,i, 

 

consiste donc à mettre en évidence des
modèles prédictifs à partir des valeurs de résultats et de pro-
cessus antérieures. Le but est de déterminer, pour une thé-
rapie donnée, les interventions de processus les mieux
adaptées aux résultats souhaités pour la thérapie d’un cas
caractérisé (32). Tous les outils statistiques, d’analyse et
d’exploration de données usuels (régression multiple, ana-
lyse factorielle, 

 

data mining

 

…) sont disponibles pour cela.

 

CONCLUSION

 

Dans les ECR, ce sont les hypothèses sur l’efficacité
potentielle des traitements dans des conditions idéalisées

qui sont testées, alors que dans les études naturalistes il
existe tout un ensemble de variables supplémentaires à
prendre en compte.

Les deux approches répondent à des objectifs et à des
questions de recherche différents. Ainsi, les ECR sont
nécessaires, par exemple, si une méthode nouvellement
développée de psychothérapie doit être testée en ce qui
concerne des effets thérapeutiques spécifiques et très
ciblés. Ils le sont également pour l’étude d’éléments isolés
de la thérapie (en démontant les stratégies). Mais il est
nécessaire de prouver que les méthodes spécifiques de
thérapie fonctionnent pour des désordres spécifiques
dans des conditions naturelles (7, 13, 16, 17, 27, 31, 35,
41, 42, 51).

Les études d’efficacité réelle testent le traitement sur
une échelle plus large, avec des patients et des thérapeu-
tes plus typiques.

Mais qu’elle soit d’efficacité potentielle (ECR) ou réelle
(naturaliste), l’étude de résultats prenant comme élément
variant le traitement prescrit (

 

ie

 

 la thérapie définie par le
manuel ou par la méthode utilisée) ne peut rien dire de ce

 

FIG. 2. — 

 

Possibilités statistiques et de recherche offertes par une base de cas.

Un cas

Des possibilités de recherche et de statistiques multi-critères

Appréciation (2) Élaboration (3) Actes (4)

Théorie
Méthode
Manuel
Formation
Expérience

Suivi (5) Post-
évaluation (7)

Pré-thérapie Fin de thérapie Fin du suivi

Accès à la
thérapie (1)

(a) (b) (c) (e) (f) (g) (h)

Bouclage (6)

Représentation
du thérapeute

Représentation de la
relation et du processus

Conception heuristique
Adhésion

– origines de la demande
– antécédents
– données démographiques…
– traitement psychotrope en cours
– présentation par le patient de ses
difficultés et de sa demande
– …

Évaluation
clinique

Diagnostic
psycho-
pathologique

ESM

DSM (5
axes)

Formulation du cas

Buts, objectifs
intermédiaires, stratégie

Suivi

Hoglend

Caractérisation de
la psychothérapie

PPQS
APS
Alliance
thérapeutique

Par groupe de pairs

Représentation du patient

• symptômes et
problèmes
• évènements et stress
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qui se passe vraiment dans la thérapie, et qui constitue
pourtant l’élément réel du changement. Il est indispensa-
ble pour cela de s’intéresser également aux processus et
à l’activité effective de la dyade patient-thérapeute.

L’intérêt des études de cas s’est longtemps situé en pre-
mier lieu au niveau de la découverte d’un cas particulier
qui contredisait une vision générale, ou d’une technique
particulière qui semblait avoir donné un résultat (29). Les
études de cas ont constitué la base de la théorisation et
de la pratique psychanalytiques. Cela est normal pour tou-
tes sortes de raisons : l’étendue du champ, le fait qu’il était
en construction, la dissémination des cas suivis, chaque
clinicien ne pouvant recevoir qu’un nombre de cas limité,
et l’absence de technologies de partage de l’information.

Aujourd’hui, le cas (situation-patient-traitement réel)
peut prendre dans la recherche la place qu’il a toujours
tenue chez les praticiens expérimentés dans la constitu-
tion de leur expertise : une référence qui permet de situer
des similitudes et des différences qui participent aux choix
stratégiques dans la mise en œuvre du traitement. Les dif-
ficultés – voire les échecs – y ont autant d’importance que
les succès.

Le dispositif de recherche proposé, reposant sur la
constitution et l’accès multi-critères à une base de don-
nées de cas détaillés, apporte des éléments complémen-
taires à cette expertise individuelle : un nombre de cas

bien plus élargi que celui que peut saisir l’expérience indi-
viduelle, l’accès à des aspects qu’il n’aurait pas forcément
envisagés, une validation statistique sur des populations
réelles.
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