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Vers une science des solutions ? 



« Inciter les actions efficaces et vérifiables par la 
création d’un référentiel de bonnes pratiques, 
avec des preuves scientifiques, dont l’objectif est 
de déterminer des indicateurs pour permettre 
l’identification de solutions transférables » (p.14)



Solutions fondées sur la science

Préalable



Préalable

INM : Préalable sémantique

INM 
depuis 2011

Maladie d’Alzheimer

et maladies apparentées :

diagnostic et prise en charge

Décembre 2011

Conduite à tenir devant la suspicion d’une maladie

d’Alzheimer ou d’une maladie apparentée

Dépistage

Conduite à tenir devant un trouble cognitif

(évaluation initiale)

Mise en place de la prise en charge

Diagnostic étiologique de la maladie

neurodégénérative ou vasculaire

Interventions portant sur les aidants

(familiaux et professionnels)

Traitements des troubles du

comportement perturbateurs

Interventions non médicamenteuses

Traitements médicamenteux

spécifiques

Suivi

Première utilisation 
du terme INM 

en 1975 
dans l’addictologie

Première utilisation 
du terme INM 

en 1999 
dans le Lancet 
en algologie



Préalable

INM : Préalable sémantique

Rapport OMS (2022)
468 pages

Rapport OMS (2022)
368 pages

Rapport OMS (2022)
608 pages

Rapport OMS (2022)
608 pages

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



« 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

Phase 1

Etude chez des 
patients volontaires 
sains pour étudier la 

sécurité du 
médicament et ses 

effets sur l’organisme

Phase 2

Etude sur un petit 
nombre de malades 

pour évaluer 
l’efficacité du 

médicament et définit 
la dose optimale

Phase 3

Essais thérapeutiques 
sur des centaines ou 

des milliers de patients 
pour apporter la 

preuve substantielle 
d’efficacité et de 

tolérance du 
médicament

Phase 4

Etudes effectuées 
après l’autorisation de 

mise sur le marché 
pour surveiller 

l'utilisation courante et 
confirmer l’intérêt de 

santé publique du 
médicamentent

Identification, sélection 
et optimisation d’une 
molécule susceptible 

d’avoir un intérêt 
thérapeutique (synthèse 

moléculaire, tests in 
vitro)

Etudes préclinique chez 
l’animal pour évaluer la 

sécurité et le 
métabolisme de la 

molécule, pour évaluer 
l’efficacité du 

médicament et définir la 
dose optimale

Pre-clinical  
Research 

Research &
Development

Clinical 
Research

Clinical 
Surveillance 

Un modèle unique d’évaluation

Un modèle d’évaluation dans les INM ?
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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. 

 La phase préclinique comprend non seulement des mises au point technologiques mais 

également la réalisation de tests in vitro et parfois l’expérimentation animale. 

 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 : 

 le statut du produit en fonction, par exemple, de son association ou non à un médicament ; 

 le cycle de vie qui peut être très court du fait de l’évolution technique rapide ; 

 la durée de vie qui dépend de l’obsolescence du DM ou, le cas échéant, de la durée d’implantation ; 

 la performance technique (à dissocier du bénéfice clinique) ; 

HAS (2017)

Un modèle d’évaluation dans les INM ?

Le dispositif médical (DM) a fait sa révolution récemment



Un modèle d’évaluation dans les INM ?

46 modèles d’évaluation des INM en 2018

Carbonnel et Ninot (2019, JMIR)

Absence de consensus national ou européen

Modèles pensés 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)



Phase 0 : Travaux préliminaires

Méthode (phase 0)

Etape 1 : Travaux de la plateforme universitaire collaborative CEPS de 2011 à 2020

Soutiens

Tutelles



Méthode (phase 0)

Phase 0 : Travaux préliminaires

Etape 2 : Thèse de François Carbonnel recensant les modèles d’évaluation des INM, 2015 à 2017

Etape 1 : Travaux de la Plateforme universitaire collaborative CEPS de 2011 à 2020



Méthode (phase 0)

Phase 0 : Travaux préliminaires

Etape 3 : Identification d’invariants méthodologiques des études cliniques sur les INM, 2018 à 2019

Caroline Barry, Soumaya Ben Khedher Balbolia, François Carbonnel, Bruno Falissard, Jacques Kopferschmitt, 
Grégory Ninot, Julien Nizard, Michel Noguès, François Paille, Lise Rochaix

Etape 2 : Thèse de François Carbonnel recensant les modèles d’évaluation des INM, 2015 à 2017

Etape 1 : Travaux de la Plateforme universitaire collaborative CEPS de 2011 à 2020



Méthode (phase 0)

Phase 0 : Travaux préliminaires

Etape 4 : Recommandations pour l’évaluation clinique des INM chez les personnes touchées 
par une maladie neurodégénérative, 2018 à 2019

Joël Ankri, Olivier Blin, Kevin Charras, Francis Chaouloff, Michel Clanet, Jean-Claude Dupont, 
Delphine Dupre-Leveque, Etienne Hirsch, Fabien Legrand, Grégory Ninot, Poulain, 

Lise Rochaix, Marcello Solinas, Joel Swendsen, Marie-Laure Welter 

Etape 3 : Identification d’invariants méthodologiques des études cliniques sur les INM, 2018 à 2019

Etape 2 : Thèse de François Carbonnel recensant les modèles d’évaluation des INM, 2015 à 2017

Etape 1 : Travaux de la Plateforme universitaire collaborative CEPS de 2011 à 2020



Méthode (phase 0)

2013

Phase 0 : Travaux préliminaires

2019 2020

Ouvrages

Création 
en 2021
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Guidelines and Guidance

Guidance for Developers of Health Research Reporting
Guidelines

David Moher1,2*, Kenneth F. Schulz3, Iveta Simera4, Douglas G. Altman4

1 Ottawa Methods Centre, Clinical Epidemiology Program, Ottawa Hospital Research Institute, Ottawa, Ontario, Canada, 2 Department of Epidemiology and Community

Medicine, Faculty of Medicine, University of Ottawa, Ottawa, Ontario, Canada, 3 Family Health International, Research Triangle Park, North Carolina, United States of

America, 4 Centre for Statistics in Medicine, University of Oxford, Oxford, United Kingdom

Int roduct ion

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, readersare 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) providesresourcesand 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 guidelinesneed to bedifferentiated 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 consensusprocess[10] should bea 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, thispaper benefits from

our collective experiences of helping to develop more than ten

reporting guidelinesover 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.

Citat ion: Moher D, Schulz KF, Simera I, Altman DG (2010) Guidance for
Developers of Health Research Reporting Guidelines. PLoS Med 7(2): e1000217.
doi:10.1371/journal.pmed.1000217
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S’appuie sur les recommandations internationales EQUATOR pour le domaine de la santé

Intègre, interdisciplinaire, intersectoriel, itératif et participatif

Moher et al. (2010, PLOS Medicine)

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
7 réunions en visioconférence en 2022, documents partagés
Création de la page Internet npimodel.org
Présentation au 10ième congrès NPIS Conference en juin 2022
Information des autorités de santé en juin et septembre 2022 sur le travail en cours

Etape 1 : Élaboration préliminaire des recommandations 

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

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


Méthode (phase 1)

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

Etape 2 : Ajustement des recommandations 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 : Élaboration préliminaire des recommandations 



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Collège Nombre

Usager 25

Praticien 116

Chercheur 110

Opérateur de santé 49

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

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 



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 80% d’accords dans chaque collège

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

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

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 



Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Etape 4 : Consultation des autorités et des sociétés savantes françaises

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

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)

        npimodel.org
 
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

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


Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

Méthode (phase 1)

Etape 4 : Consultation des autorités et des sociétés savantes françaises

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

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



Résultats de la Phase 1



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

« 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)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

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 : recommandations éthiques

Exemple : recommandations méthodologiques (design)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

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)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

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)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

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)



Résultats (phase 1)

Non-Pharmacological Intervention Society (2023)

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







conference.npisociety.org

https://conference.npisociety.org/


« Le commencement est la moitié du tout »

Pr. Henri Pujol
Chirurgien, cancérologue

Professeur à l’Université de 
Montpellier

Initiateur du Plan cancer

Président de La Ligue 
Nationale contre le Cancer

Vice-président de l’Institut 
National du Cancer
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https://npisociety.org/modele-evaluation-inm/
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