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Titre : Personnalisation des interventions non pharmacologiques dans les essais contrôlés 

randomisés 

Résumé :  

La médecine personnalisée est un modèle médical dans lequel les décisions, les pratiques et les 

interventions sont adaptées aux caractéristiques individuelles de chaque patient afin optimiser 

le traitement (moment, dose, nature…) pour améliorer ainsi les résultats des interventions. Les 

interventions non pharmacologiques (par exemple, la kinésithérapie, les psychothérapies, les 

interventions comportementales…) requièrent d’être personnalisées pour prendre en compte 

cette variabilité individuelle. Cependant, le développement et la mise en place de la 

personnalisation dans les interventions non pharmacologique sont peu décrits et peu 

standardisés.  

Dans un premier travail, nous avons conduit une revue systématique de protocoles 

d’interventions non pharmacologiques personnalisées. Nous avons confirmé la description 

insuffisante de la personnalisation pour que les interventions soient reproductibles et avons 

établi une classification des différentes méthodes de personnalisation utilisées.  

Dans un second temps, nous nous sommes intéressés au développement des interventions non 

pharmacologiques personnalisées et à la phase d’identification des variables sur lesquelles 

repose la personnalisation. A partir de l’exemple du sevrage tabagique, nous avons développé 

une méthode en 3 étapes permettant d’identifier les variables personomiques (par exemple, la 

situation psychosociale, les préférences personnelles, les croyances…) à utiliser pour 

personnaliser une intervention non pharmacologique : 1/ identification des variables dans la 

littérature, 2/ priorisation des variables par les médecins, puis 3/ priorisation par les patients. 

Ces travaux permettront de standardiser la sélection des variables de personnalisation en 

utilisant une méthode valide, et de décrire la personnalisation de manière transparente et précise 

dans les essais cliniques et ainsi d’améliorer leur reproductibilité. 

Mors clés : personnalisation, traitements non pharmacologiques, méthodes épidémiologiques, 

essais contrôlé randomisé, médecine de précision  



 

4 

 

 

Title: Personalizing non-pharmacological interventions in randomized controlled trials  

Abstract:  

Personalized medicine is a medical model in which decisions, practices and interventions are 

tailored to each patient's individual characteristics in order to optimize the treatment (timing, 

dose, nature...) and thus improve outcomes. Non-pharmacological interventions (e.g. 

physiotherapy, psychotherapy, behavioral interventions...) need to be personalized to take 

account of this individual variability. However, the development and the implementation of 

personalization in non-pharmacological interventions are poorly described or standardized.  

As a first step, we conducted a systematic review of personalized non-pharmacological 

intervention protocols. This confirmed that the description of personalization was insufficient 

for the interventions to be reproducible and enabled us to develop a classification of the different 

personalization methods used in clinical trials.  

Secondly, we focused on the development of personalized non-pharmacological interventions 

and on the identification of the variables on which personalization is based. Using the example 

of smoking cessation, we developed a 3-step method for identifying the personomic markers 

(e.g. psychosocial situation, personal preferences, beliefs, etc.) to be used to personalize a non-

pharmacological intervention: 1/ identification of variables in the literature, 2/ prioritization of 

variables by doctors, then 3/ by patients. 

Our research will enable to standardize the selection of the tailoring variables using a valid and 

reproductible method, and to describe personalization transparently and accurately in clinical 

trials, thereby improving their replicability. 

 

Keywords : personalization, non-pharmacological treatments, epidemiological methods, 

randomized controlled trials, precision medicine 
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INTRODUCTION 
 
 

Avec l’évolution des méthodes scientifiques et des connaissances techniques, la médecine 

devient de plus en plus précise. Le concept de médecine de précision ou médecine personnalisée 

a émergé pour prendre en compte les nouvelles prises en charge tournées vers le patient. En 

effet, chaque patient a des caractéristiques qui peuvent influer sur sa maladie et modifier sa 

prise en charge. 

Le développement de traitements, pharmacologiques ou non pharmacologique requiert de 

prendre en compte cette variabilité individuelle. En ce qui concerne les traitements 

pharmacologiques, il est fréquent de cibler une molécule ou un récepteur pour mettre en place 

un traitement spécifique. Un patient atteint d’une hypercholestérolémie familiale pourra être 

traité par un inhibiteur de PCSK-9, protéine identifiée dans l’hypercholestérolémie familiale. 

En ce qui concerne les traitements non pharmacologiques, il est souvent nécessaire de prendre 

en compte des facteurs dit « personomiques » (« personomics ») qui correspondent par 

exemple, aux habitudes de vie, à l’environnement et aux préférences du patient. Ainsi, les 

méthodes de personnalisation de ces interventions sont moins codifiées et moins étudiées.  

L’objectif du premier projet de cette thèse était donc de développer une classification des 

méthodes de personnalisation utilisables dans les interventions non pharmacologiques. Dans un 

second projet, nous avons étudié si les éléments concernant le développement d'une intervention 

participative personnalisée étaient adaptés à la mise en place de la personnalisation. Enfin, dans 

un troisième projet, nous proposons une méthode pour sélectionner les variables de 

personnalisation issues de la personomique à utiliser dans une intervention non 

pharmacologique. 
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1) La médecine personnalisée : définitions 
 

Les années 1990 ont été marquées par la rationalisation de la médecine avec le développement 

de l’Evidence Based Medecine (EBM) (Guyatt et al., 1992; D. L. Sackett et al., 1996). Elle se 

définit comme étant « l'utilisation consciencieuse, explicite et judicieuse des meilleures 

données probantes actuelles dans la prise de décisions concernant les soins aux patients 

individuels » (D. L. Sackett et al., 1996). Bien que l’EBM ait initialement été développée selon 

un concept pédagogique pour améliorer la formation et la pratique de la médecine, elle est 

devenue un mouvement visant à rationaliser les soins en intégrant les données de la science 

dans la pratique médicale. Cela s’est inscrit dans le même temps que le développement et 

l’amélioration des méthodes employées dans les essais cliniques. Ainsi, la pratique des 

médecins a pu être plus pertinente, plus harmonisée entre les différents praticiens, en utilisant 

des traitements éprouvés et en limitant ceux dont le bénéfice était incertain  (Laue et al., 2016; 

Ziegelstein, 2018).  

Dans la démarche scientifique actuelle, les essais cliniques randomisés rapportent généralement 

les avantages et les inconvénients globaux d'une moyenne de patients avec des caractéristiques 

standardisées sans explorer la variabilité de l'effet du traitement entre les individus, ce qui 

favorise une approche « one size fits all » (Ziegelstein, 2017a). Ensuite, des recommandations 

prise en charge tirées de ces essais s’appliquant à des catégories de patients sont produites pour 

s’implémenter dans les pratiques des médecins et permettre une certaine standardisation 

assurant la qualité des prises en charge (Castel & Robelet, 2009). 

 

Depuis le début des années 2010, les médecins ont essayé de développer une médecine 

personnalisée pour changer du modèle « one size fits all », une même médecine pour tous 

(Ashley, 2015). Complémentaire de l’approche EBM, la médecine personnalisée est un modèle 

médical dans lequel les décisions, pratiques, interventions et/ou produits médicaux sont adaptés 
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aux caractéristiques individuelles de chaque patient. (Academy of Medical Sciences. et al., 

2015; Committee on a Framework for Developing a New Taxonomy of Disease; National 

Research Council., 2011). Cette personnalisation des interventions vise à optimiser le 

traitement (moment, dose, nature, etc.) pour tenir compte de l'hétérogénéité potentielle des 

effets du traitement selon les individus et améliorer ainsi l’efficacité thérapeutique (Jameson & 

Longo, 2015; Janiaud et al., 2019; Kent et al., 2020).  

 

Il existe une grande variabilité dans les termes et les définitions en rapport avec la médecine 

personnalisée. Les termes de « médecine de précision », « médecine personnalisée » et 

« médecine individualisée » ont été utilisés pour décrire la personnalisation des interventions 

(Schleidgen et al., 2013). Dans la plupart des cas, ils sont interchangeables et font référence à 

la même notion (Jameson & Longo, 2015; President’s Council of Advisors on Science and 

Technology., 2008). Le terme de « médecine de précision » est devenu plus utilisé que celui de 

« médecine personnalisée » depuis 2010 suite à la découverte des premiers génomes de cancers 

et semble plus particulièrement adapté aux traitements ciblés en oncologie (Figure 1) (Yates et 

al., 2018). Plus rarement, des auteurs utilisent les termes de médecine individualisée pour 

souligner le fait que les soins sont adaptés pour une personne en particulier (Topol, 2014). 

Cependant, d’après le National Research Council, la médecine personnalisée ne vise pas à 

développer des traitements pour chaque individu mais plutôt à classer les individus en sous-

catégorie de patients qui diffèrent dans leur sensibilité à une maladie particulière ou dans leur 

réponse à un traitement spécifique (Committee on a Framework for Developing a New 

Taxonomy of Disease; National Research Council., 2011). Le concept de médecine 

personnalisé peut ainsi se rapprocher d’une médecine stratifiée, permettant la mise en place de 

traitement adaptés pour des sous-catégories de patients plutôt qu’au niveau de chaque individu 

(Yates et al., 2018). Cette notion serait plus proche de ce qui est réalisé en pratique (Smith, 

2012) et a été reprise dans une définition de médecine personnalisée élaborée suite à une revue 
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systématique de la littérature : la médecine personnalisée peut être définie comme l’ensemble 

des stratégies de prise en charge visant à « améliorer la stratification et la planification des soins 

de santé en utilisant des caractéristiques personnelles du patient » (Schleidgen et al., 2013).  

 

Figure 1: Nombre de publications PubMed par an comprenant les termes "precision medicine 

AND cancer" et "personalised medicine OR personalized medicine (Yates et al., 2018). 

 

 

Dans ce travail, nous utiliserons le terme de « médecine personnalisée ». En effet, ce terme 

conserve un sens « général » de la personnalisation. Il n’oriente pas vers un type pathologie 

(oncologique ou non-oncologique), un type de traitement (médicamenteux ou non 

médicamenteux) ou un type de caractéristique (génomique, biologique, phénotypique ou 

psycho-sociales). Ainsi, il est adapté à l’étude de la personnalisation d’intervention non-

pharmacologiques qui repose essentiellement sur des caractéristiques cliniques comme nous le 

verrons. 
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2) Le développement de la médecine personnalisée 
 

La production de données provenant d'essais contrôlés randomisés a permis le développement 

de la médecine fondée sur les preuves, qui permet de produire des directives de pratique clinique 

différentes selon les « types » de patients. Les soins indiqués pour un patient se sont donc basés 

sur les résultats concernant des groupes d'individus aux caractéristiques similaires qui 

présentent un état de santé similaire à un stade de progression similaire dans les essais cliniques 

(Ziegelstein, 2017a). Les traitements ont donc été individualisés selon l’appartenance des 

patients à des sous-groupes ayant des caractéristiques similaires. Puis le développement de 

bases de données à grande échelle comme le séquençage du génome humain, de méthodes pour 

caractériser les patients comme la protéomique, la métabolomique et la génomique, et d'outils 

informatiques pour analyser des données ont permis le développement de la médecine 

personnalisée en affinant les caractéristiques ciblées par les traitements (Collins & Varmus, 

2015). 

 

Cette médecine personnalisée vise à mettre en œuvre des traitements appropriés plus 

précocement et d'optimiser les traitements en évitant d’exposer les patients à des traitements 

inutiles, et en améliorant l'efficacité des interventions (Beck et al., 2010; Jameson & Longo, 

2015). Ainsi, l’existence d’une surexpression de HER2 dans le cancer du sein est devenue une 

indication à l’ajout d’un traitement par anticorps monoclonal anti-HER2, permettant ainsi une 

réduction du risque de progression de 49% et une réduction de la mortalité de 20% (Slamon et 

al., 2001). Dans le sevrage tabagique, une prise en charge personnalisée selon le stade 

motivationnel est plus efficace pour obtenir un sevrage prolongé qu’une intervention 

standardisée (Prochaska et al., 1993). Une revue systématique concernant les patients atteints 

de maladies chroniques a mis en évidence que des interventions comportementales 

personnalisées  telles que les consultations d’entretien motivationnel ou les applications 
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mobiles permettaient d’améliorer l’observance thérapeutique des patients (Kreyenbuhl et al., 

2016). Enfin, pour limiter l’utilisation de traitements potentiellement risqués, la recherche de 

prédispositions génétiques telles que l’allèle HLA-B*5801 avant un traitement par allopurinol 

dans les populations asiatiques permet de ne pas les exposer à un risque élevé de réactions 

cutanées sévères (Ke et al., 2017). 

Néanmoins, les interventions personnalisées testées dans essais cliniques n’améliorent pas 

toujours le taux de succès des interventions. En effet, une revue de littérature publiée en 2002 

trouvait qu’une intervention personnalisée était plus efficace qu’une intervention standardisée 

dans 50% des études et aussi efficace dans les autres études (Ryan & Lauver, 2002). Dans le 

cas du sevrage tabagique par exemple, une revue systématique de la Cochrane montre que les 

patients recevant une intervention personnalisée étaient plus fréquemment sevrés que ceux 

recevant une intervention standardisée non-active de type fiche d’information ou soins courant 

(risque relatif de succès du sevrage : 1,15 ; intervalle de confiance à 95% : [1,01 – 1,30])(Taylor 

et al., 2017). Cependant, lorsque l’on s’intéresse à des interventions interactives personnalisées 

et non personnalisées, les interventions personnalisées n’amélioraient pas significativement le 

taux de sevrage tabagique par rapport aux interventions non personnalisées (RR= 1,10 ; IC95% 

[0,99-1,22]). D’un point de vue plus global, les interventions personnalisées ont un effet 

variable, allant de faible à modéré en comparaison avec des interventions non personnalisées 

ou l’absence d’intervention (Baker et al., 2015). Une des hypothèses avancées pour expliquer 

cette hétérogénéité de résultats est que certaines peuvent peut-être échouer parce qu'elles ne 

répondent pas aux besoins ou aux préférences des individus en matière de soins, ce qui peut 

contribuer à la non-observance et à l’échec thérapeutique (Beck et al., 2010).  

 

En effet, le patient nécessite une prise en charge globale et ses besoins de personnalisation sont 

multifactoriels. La personnalisation a initialement reposé sur des caractéristiques biologiques 

individuelles des patients que l'on appelle les « -omiques ». La génomique, la métabolomique, 
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l'épigénomique, la protéomique, la pharmacogénomique, la transcriptomique, la 

microbiomique et un certain nombre d'autres -omiques définissent une partie de l’identité 

biologique du patient et peuvent être utilisées pour personnaliser les traitements (Hoosien & 

Elshazly, 2017; Jameson & Longo, 2015; Ziegelstein, 2015). Les caractéristiques psycho-

sociales de la personne comme les préférences et les circonstances de vies des individus peuvent 

également être utilisées pour personnaliser une intervention et constituent la « personomique » 

(Hoosien & Elshazly, 2017; Jameson & Longo, 2015; Ziegelstein, 2015). Ces caractéristiques 

personomiques représentent leur situation psychosociale unique, leurs préférences 

personnelles, leurs croyances en matière de santé, leurs réseaux de soutien social et leurs 

ressources financières. Elles ont un impact sur la susceptibilité de l'individu à la maladie, sur le 

phénotype et sur la manière dont l'individu atteint de la maladie répondra au traitement. 

(Ziegelstein, 2015, 2018). La prise en compte de ces différents aspects de la personne lors des 

interventions peut permettre d’améliorer l’efficacité des interventions. En effet, dans une revue 

systématique d’interventions personnalisées, l’utilisation cumulée de plusieurs facteurs 

différents, notamment comportementaux, motivationnels et socio-démographiques semblait 

améliorer la taille d’effet obtenue comme illustré dans la figure 2 (Noar et al., 2007). 

 

Ainsi, une fois que les informations pharmacogénomiques ont permis de sélectionner le 

meilleur traitement à la bonne dose pour un patient présentant des caractéristiques spécifiques, 

ce traitement ne pourra être efficace que : si le patient peut se le permettre d’un point de vue 

financier, s'il est adapté à ses contraintes quotidiennes et si l'adhésion au traitement n'est pas 

affectée par les préoccupations relatives aux effets secondaires potentiels(Ziegelstein, 2017b).  

 

 

 



 

18 

 

 

 

 

Figure 2: Comparaison des tailles d'effet en fonction de différentes combinaisons de facteurs 

de personnalisation (Noar et al., 2007) 

 

 

Le Conseil national de recherche américain considère qu’il existe un système d’information 

global qui comprend l’ensemble des informations permettant de connaitre la maladie du patient, 

en prenant en compte les données de la recherche biomédicale et celles de la pratique clinique 

(Committee on a Framework for Developing a New Taxonomy of Disease; National Research 

Council., 2011). Ces données s’intègrent dans un référentiel qui relie différents de niveaux de 

données : données génétiques et moléculaires, des antécédents médicaux, des données sur 

l'environnement social et physique, et des résultats de santé qui seront propres à chaque patient 

pour permettre une prise en charge personnalisée. Cette vision globale de la personnalisation, 

requérant à la fois les caractéristiques biologiques du patients et les éléments permettant de le 
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reconnaitre comme un individu unique dans son contexte, permettrait d’atteindre réellement 

l’objectif de réaliser une médecine personnalisée efficiente (Ziegelstein, 2018). 

 

3) Les interventions non-pharmacologiques et leur personnalisation 
 

Les traitements non-pharmacologiques regroupent la kinésithérapie, l'éducation, la 

psychothérapie, les interventions comportementales, la chirurgie, les procédures techniques, les 

dispositifs médicaux et les médecines complémentaires et alternatives (Boutron et al., 2007, 

2008). Ils semblent avoir été omis des études sur la médecine de précision, car la plupart des 

essais sur la médecine personnalisée concernent l'utilisation de la génomique pour des 

interventions médicamenteuses (P. P. Glasziou, 2009; Jameson & Longo, 2015). En effet, 

l'approche mécaniste utilisée pour personnaliser le traitement dans la plupart des autres 

« omiques » (par exemple, le traitement d'une patiente atteinte d'un cancer du sein exprimant 

HER2 personnalisé par l'ajout d'un traitement par anticorps monoclonal anti-HER2) ne peut pas 

être utilisée de façon simple pour les traitements non pharmacologiques. Il y a, cependant, une 

réelle nécessité de développer la personnalisation dans ce type d’intervention.  

 

Premièrement, les interventions non pharmacologiques sont efficaces pour améliorer l’état de 

santé des patients atteints de maladies chroniques. Par exemple, adopter un régime 

méditerranéen permet de réduire de 25% à 30% le risque de survenue d’évènements 

cardiovasculaires en prévention cardiovasculaire primaire et secondaire (Delgado-Lista et al., 

2022; Estruch et al., 2018). Chez les patients insuffisants cardiaque, la réhabilitation 

cardiologique réduit les hospitalisations à court terme et pourrait améliorer la mortalité à long 

terme (Long et al., 2019). Le sevrage tabagique ou la perte de poids seraient plus efficaces que 

des actions médicamenteuses pour améliorer l’espérance de vie (P. Glasziou & The Royal 

Australian College of General Practitionner, 2013; Taksler et al., 2013, 2021). Enfin, un article 
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incluant des revues systématiques comparant l’efficacité de l’exercice physique par rapport à 

des traitements médicamenteux a montré que l’activité physique réduisait davantage la 

mortalité que les anticoagulants ou anti-agrégants plaquettaires chez les patients avec un 

antécédent d’accident vasculaire cérébral (Naci & Ioannidis, 2013).  

 

 

Deuxièmement, des études ont étayé les bénéfices de la personnalisation de ces interventions 

sur l’amélioration de la qualité des soins, de la prise en charge thérapeutique et de la réalisation 

de soins centrés sur le patient (Granja et al., 2018). Dans le sevrage tabagique la 

personnalisation permet d’améliorer l'initiation, l'acceptabilité, l'adhésion et l'effet post-

intervention. (Belisario et al., 2012; Morgan et al., 1996; Prochaska et al., 1993). Dans la prise 

en charge de l’insuffisance cardiaque, des interventions personnalisées permettait d’améliorer 

la connaissance des patients, l’observance et ainsi, diminuer les décompensations cardiaques, 

la mortalité et les coûts de prise en charge (Belardinelli et al., 2012; Sohn et al., 2012).  

 

4) La personnalisation dans les essais contrôlés randomisés 
 

Les essais cliniques doivent pouvoir prendre en compte de nombreuses variables pour estimer 

les avantages et les risques individualisés. La personnalisation de ces interventions peut se faire 

selon le type de pathologie, les comorbidités, les capacités du patient ou ses préférences 

(Hoffmann et al., 2016; Kent et al., 2020; Rothwell et al., 2005). Cependant, pour être réalisées 

de façon homogène et être reproductibles, les interventions personnalisées doivent être décrites 

suffisamment et de façon standardisée. En effet, les rapports d’études incomplets ou 

inutilisables rendent les études non reproductibles contribuent au gaspillage de la recherche (P. 

Glasziou et al., 2014). 
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À ces fins, certains auteurs proposent de décrire de façon plus développée les interventions dans 

des documents supplémentaires fournis avec les articles publiés, et d'améliorer la qualité des 

rapports en utilisant des lignes directrices de publication (Michie et al., 2009). 

Le Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT) Statement 

décrit les informations qui doivent être présente dans un protocole d’essai contrôlé randomisé 

pour permettre la reproduction de l’intervention. L’item 11b requiert que soient décrits « les 

critères d'interruption ou de modification des interventions allouées à un participant donné à 

l'essai (par exemple, modification de la dose de médicament en réponse à des effets néfastes, à 

la demande du participant ou à l'amélioration/aggravation de la maladie) » (Chan et al., 2013). 

Ainsi, il est recommandé de décrire ce qui correspond à des variables sur lesquelles reposent la 

personnalisation de l’intervention. 

Le Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) Statement  concerne la description 

des interventions dans les essais et comporte une extension concernant spécifiquement les 

interventions non pharmacologiques (Boutron et al., 2017). L’item 5a aborde la description de 

l’intervention et sa personnalisation : « description des différentes composantes des 

interventions et, le cas échéant, description de la procédure de personnalisation des 

interventions aux participants individuels ». Ainsi, le détail des éléments devant figurer dans 

une description de « procédure de personnalisation » n’est pas abordé, mais la notion qui s’y 

rattache semble correspondre à un algorithme de personnalisation. 

Enfin, la liste Template for Intervention Description and Replication (TIDieR) a été 

spécifiquement élaborée pour améliorer la qualité des rapports sur les interventions dans les 

essais et permettre leur réplication (Hoffmann et al., 2014). L'item 9 est entièrement dédié à la 

personnalisation et requiert que les auteurs d'expliquent quoi, pourquoi, quand et comment 

l'intervention est personnalisée : « Item 9. Personnalisation : Si l'intervention était prévue pour 

être personnalisée, titrée ou adaptée, décrire quoi, pourquoi, quand et comment ». Il s’agit de 

la liste la plus précise concernant les éléments requis pour décrire et ensuite reproduire la 



 

22 

 

 

personnalisation d’une intervention. Ces éléments, abordés brièvement dans les autres 

checklists, correspondent à la description des différents points de décision, des variables 

utilisées pour décider de la personnalisation, des règles de personnalisation et de la nature de la 

personnalisation ultérieure.  

Malgré ces propositions pour améliorer la description des interventions, plusieurs auteurs 

retrouvent que la personnalisation des interventions non-pharmacologiques reste 

insuffisamment décrite dans les méthodes des essais cliniques (Gallois et al., 2017; Hoffmann 

et al., 2013). Ceci a été confirmé par une revue systématique retrouvant que la personnalisation 

était rapportée de façon inadéquate dans plus de 80% des rapports d’essais cliniques 

d’interventions non pharmacologiques en se basant sur l’item 9 de la checklist TIDieR 

(Hoffmann et al., 2015). 

Figure 3 : Qualité de la description des interventions rapportées dans chaque intervention 

incluse dans des revues systématiques d’interventions non-pharmacologiques (Hoffmann et 

al., 2015) 

 

Quelques auteurs ont proposé des outils pour standardiser la façon de laquelle la 

personnalisation pouvait être mise en place dans des types d’étude précis. Ainsi, Lei et al. et 

Nahum-Shani et al. ont décrit les 4 composantes nécessaires pour effectuer une personnalisation 
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dans un Sequential Multiple Assignment Randomized Trial (SMART) et pour les Just-in-time 

adaptive interventions (JITAIs) : les règles de décision, les moment de décision, les variables 

de personnalisation et les options de l’intervention (Lei et al., 2012; Nahum-Shani et al., 2018). 

Ces éléments permettent en effet de répondre aux questions sur la personnalisation requis dans 

la checklist TIDieR. Cependant, ils ont été élaborés dans le cadre de types d’études spécifiques. 

De plus, ils correspondent à des catégories larges qui ne présentent pas aux chercheurs les 

options de personnalisation pouvant s’intégrer dans chaque composant et qui permettraient de 

mieux décrire la personnalisation. 

 

 

 

5) Problématique 
 

Il y a donc une discordance majeure entre, d’une part, la volonté des chercheurs, des cliniciens 

et des auteurs de recommandations de tendre vers une médecine personnalisée, et d’autre part, 

les données de la science sur lesquels ils s’appuient qui ne mettent en valeur ni personnalisation 

dans les interventions non pharmacologiques, ni la reproductibilité la personnalisation de 

l’intervention quand elle est réalisée.  

Les enjeux de la qualité de ces essais résident ensuite dans l’application des interventions à la 

pratique clinique. Pour améliorer cette applicabilité, plusieurs difficultés sont à surmonter dès 

le développement de l’étude. Il nécessaire que la personnalisation soit établie sur des variables 

de personnalisation pertinentes et utilisables en pratique clinique (Beck et al., 2010). Une des 

propositions faites pour améliorer leur pertinence est d’inclure des patients dans les stades 

précoces de la recherche pour permettre de prendre en considération leur point de vue sur 

l’intervention et la façon dont elle sera personnalisée (Concannon et al., 2012). De plus, les 

variables de personnalisation potentielles peuvent être trop nombreuses et il est difficile de faire 

une sélection à utiliser dans les essais. Certains auteurs utilisent des résultats les plus 
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significatifs retrouvés dans d’autres études, et d’autres celles déjà utilisées par des cliniciens 

pourrait permettre de se baser sur ce qui est déjà effectué, assurant la faisabilité de la 

personnalisation de l’intervention (Beck et al., 2010). 
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OBJECTIF DE LA THESE 
 
 
 

L’objectif de cette thèse est de développer des méthodes permettant de standardiser le 

développement et la mise en place d’interventions personnalisées non pharmacologiques dans 

les essais randomisés. 

 

Dans un premier travail, nous avons cherché à développer une classification des méthodes 

utilisées pour personnaliser les interventions participatives dans les essais contrôlés randomisés 

(ECR). 

 

Ensuite, dans un travail ancillaire du premier, nous nous sommes intéressés aux éléments 

concernant le développement d'une intervention participative personnalisée et avons étudié s’ils 

étaient adaptés à la mise en place de la personnalisation dans les protocoles d’ECR.  

 

Enfin, nous avons développé une méthode pour identifier les marqueurs personomiques qui 

devraient être pris en compte lors de la conception ou de la mise en œuvre d'interventions 

personnalisées, avec l'exemple du sevrage tabagique.  
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CHAPITRE 1 : Méthodes de personnalisation et 
développement des essais personnalisés 

 
 

1) Justification de la recherche 
 

La description des méthodes de personnalisation dans les rapports d'étude et les protocoles est 

essentielle pour assurer la réplication des interventions (Michie et al., 2009; Open Science 

Collaboration, 2015). Pourtant, dans la dernière version du Consolidated Standards of 

Reporting Trials (CONSORT) statement, de la Standard Protocol Items : Recommendations for 

Interventional Trials (SPIRIT) cheklist et de la Template for Intervention Description and 

Replication (TIDieR) cheklist, les composantes à rapporter pour décrire la personnalisation des 

interventions ne sont pas clairement définies (Boutron et al., 2017; Chan et al., 2013; Hoffmann 

et al., 2014; Turner, Shamseer, Altman, Schulz, et al., 2012)  

Par exemple, le point 9 de la liste de contrôle TIDieR indique seulement que les auteurs doivent 

expliquer «si l'intervention était prévue pour être personnalisée, titrée ou adaptée, alors 

décrivez quoi, pourquoi, quand et comment ». Par conséquent, il est possible de s’attendre à ce 

que la personnalisation des interventions soit mal décrite dans les méthodes des essais cliniques 

publiés. En effet, dans une étude évaluant 568 essais d'interventions non pharmacologiques, 

83% ne décrivaient pas les composantes liées à la personnalisation ou à l'adaptation (Hoffmann 

et al., 2015). Bien que cette étude ne se soit pas concentrée sur les essais évaluant des 

interventions personnalisées, ce chiffre semblait faible compte tenu de l'importance de la 

personnalisation dans les interventions non pharmacologiques (P. Glasziou et al., 2008; Rochon 

et al., 2018) 

Cette étude avait pour objectif de décrire les méthodes utilisées pour personnaliser les 

interventions non pharmacologiques, en s’intéressant aux interventions participatives dans les 
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protocoles d'essais cliniques randomisés, afin de classer ces méthodes et de faciliter la 

description du processus de personnalisation.  

De façon ancillaire, nous avions aussi pour objectif d’étudier le développement des 

interventions non pharmacologiques et l’implication des différents intervenants (professionnels 

de santé et patients) dans le développement de l’intervention et dans la personnalisation de 

l’intervention. 

 

 

2) Méthode 
 

Nous avons analysé les méthodes utilisées pour personnaliser les interventions participatives 

dans une revue systématique de protocoles d'essais cliniques et avons développé une 

classification de ces méthodes. Ensuite, nous avons utilisé la classification développée pour 

évaluer la qualité du compte-rendu des interventions dans les protocoles, et si la 

personnalisation des interventions était suffisamment bien décrite pour permettre la réplication. 

 

a) Critères d’éligibilité 
 

Nous avons inclus les protocoles d’essais cliniques randomisés (ECR) évaluant des 

interventions participatives (la kinésithérapie, l'éducation, la psychothérapie, les interventions 

comportementales, les médecines complémentaires et les dispositifs impliquant une 

collaboration entre les participants et les prestataires de soins) qui concernaient des patients 

adultes (Boutron et al., 2007, 2008). Nous avons exclu les essais portant sur des individus en 

bonne santé, des interventions concernant d'autres dispositifs, la chirurgie et les procédures 

techniques. Nous avons choisi d'étudier les protocoles car la description des méthodes est plus 

complète dans les protocoles que dans les articles publiés. (Mhaskar et al., 2012; Soares et al., 

2004). 
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b) Stratégie de recherche et extraction des données 
 

Nous avons sélectionné des protocoles d’ECR publiés ou enregistrés entre le 1er juin 2018 et 

le 31 mai 2019. Nous avons recherché 1) les protocoles publiés sous forme d'articles de 

journaux grâce à une recherche PubMed en utilisant des termes “personaliz* OR personalis* 

OR custom* OR tailor*” , 2) les protocoles fournis avec les études enregistrées dans 

ClinicalTrials.gov, 3) les protocoles fournis en tant que matériel supplémentaire dans les articles 

publiés dans le Journal of the American Medical Association (JAMA) et le New England 

Journal of Medicine (NEJM) qui ont été retrouvés par une recherche PubMed d'ECR dans ces 

revues, à l'exclusion de ceux portant sur la chirurgie et les traitements médicamenteux. 

L’extraction des données a été réalisée par deux chercheurs de façon indépendante en utilisant 

un formulaire d’extraction standardisé. Les désaccords étaient résolus par discussion jusqu’à 

obtention d’un consensus. 

Le formulaire d’extraction a été développé par deux chercheur et testé par un chercheur sur une 

dizaine de protocoles avant le début de l’étude. Il comprenait des items portant sur 1) les 

caractéristiques des études et 2) les méthodes utilisées pour personnaliser les interventions en 

se basant sur les éléments de personnalisation présents dans les recommandations du 

CONSORT Statement for non-pharmacological treatments (Boutron et al., 2017), du SPIRIT 

statement (Chan et al., 2013), de la TIDieR checklist (Hoffmann et al., 2014), du Consensus on 

Exercise Reporting Template (Slade, Dionne, et al., 2016) et de Lei et al.(Lei et al., 2012) 

(Appendix 4 de l’article ci-après).  

 

c) Classification et description des méthodes de personnalisation  
 

La classification s'est inspirée des quatre composants de base décrits dans la checklist TIDieR 

(Hoffmann et al., 2014): 
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(1) les points de décision de la personnalisation : les moments où toute personnalisation de 

l'intervention se produit (« quand l'intervention est personnalisée » ),  

(2) les variables de personnalisation : toutes les caractéristiques et variables qui peuvent être 

utilisées pour déterminer la personnalisation de l'intervention (« sur quoi l'intervention est 

personnalisée »),  

(3) les règles de décision de la personnalisation : les éléments qui décrivent comment 

opérationnaliser la personnalisation en spécifiant différentes options (« pourquoi, comment et 

par qui l'intervention est personnalisée ») et,  

(4) la nature de la personnalisation ultérieure : les différentes options ou composantes de 

l'intervention qui peuvent être utilisées pour personnaliser l'intervention (« ce qui est 

personnalisé dans l'intervention »).  

Pour chacun des quatre composants de base de la liste TIDieR, des groupes homogènes de 

méthodes (ci-après appelés sous-composants) distincts et exclusifs ont été créés et des 

définitions précises pour chacune de ces sous-composantes ont été élaborées. 

Enfin, la description des interventions dans les protocoles a été étudiée à la lumière de la 

classification précédemment élaborée, afin de déterminer dans quelle mesure elle était 

suffisamment décrite pour permettre la réplication.  

 

d) Développement des interventions non pharmacologiques 
 

De façon ancillaire, nous nous sommes intéressés à l’implication des intervenants de ces 

interventions (professionnels de santés et patients) dans les étapes de développement des 

traitements non pharmacologiques en ce qui concerne la mise en œuvre de la personnalisation. 

Ainsi, nous avons recueillis dans cette revue systématique des données sur 1/ le niveau de 

preuve sur lequel l'intervention est basée, 2/ la disponibilité d'études pilotes, 3/ la nature et le 

nombre d’intervenants impliquées dans le développement, 4/ le rôle des intervenants dans le 



 

30 

 

 

processus de développement, 5/ la nature des intervenants impliqués dans la personnalisation 

de l'intervention. 

 

Nous avons d’abord étudié si les intervenants étaient impliqués dans le développement de 

l'intervention et quels étaient les différents types d’intervenants (patients, médecins, personnel 

paramédical...) Puis, nous avons examiné si les rôles des intervenants dans le développement 

de l'intervention étaient décrits et quels étaient les différents rôles (rédaction de l'intervention, 

retour d'information...).  

Ensuite, des analyses de concordance entre la nature des personnes impliquées dans le 

développement de l'intervention (c’est-à-dire les développeurs) et celles impliquées dans la 

personnalisation de l'intervention (c’est-à-dire les opérateurs) ont été menées pour évaluer si les 

intervenants impliqués dans la personnalisation étaient représentés dans le développement de 

l'intervention. Nous avons calculé l'accord positif (AP) avec la formule suivante : 

AP=2a/(2a+b+c), en considérant un tableau deux par deux avec quatre cellules (a, b, c et d) 

comme le résultat des rapports des opérateurs et des développeurs (Cicchetti & Feinstein, 1990). 

Enfin, nous avons évalué l'association entre l'implication déclarée des patients d’une part, et 

des soignants d’autre part, avec les méthodes de personnalisation mises en œuvre dans chaque 

protocole à l'aide de régressions logistiques simples. 

 

 

3) Résultats 
 

a) Caractéristiques des protocoles inclus 
 

Notre recherche a permis d’examiner 487 protocoles, dont 125 correspondaient aux critères 

d'inclusion. Parmi eux, 16 protocoles ont été exclus car ils ne décrivaient pas d'interventions 

personnalisées. Nous avons donc inclus 109 protocoles d'interventions personnalisées. Les 

protocoles concernaient principalement des interventions comportementales à 54,1%, 29% 
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décrivaient l'évaluation d'interventions multi-composantes et les essais étaient majoritairement 

dans le domaine de la psychiatrie (20%). 

b) Classification des méthodes de personnalisation 
 

Nous avons complété les quatre composantes principales utilisées de TiDieR pour décrire les 

interventions personnalisées par de nouvelles sous-composantes spécifiques et exclusives. 

Nous détaillons ci-dessous les composantes et sous-composantes de la nouvelle classification.  

 

Les points de décision font référence au moment de la personnalisation. Elle peut avoir lieu au 

départ, pendant l'intervention (à des moments programmés ou non), ou aux deux moments. La 

personnalisation à la base implique une personnalisation effectuée avant le début de 

l'intervention. La personnalisation à des moments programmés implique toute modification de 

l'intervention qui se produit après le début de l'intervention à des moments pré-spécifiés dans 

le protocole. La personnalisation à des moments non programmés implique une 

personnalisation qui peut avoir lieu à tout moment pendant l'étude.  

Les variables de personnalisation font référence aux éléments qui sont utilisés pour 

déterminer la personnalisation de l'intervention. Les caractéristiques des patients correspondent 

aux caractéristiques sociodémographiques, cliniques, comportementales, aux capacités du 

patient et aux caractéristiques de la maladie. Les préférences du patient correspondent à toute 

référence au désir du patient de personnaliser l'intervention. Les variables extrinsèques 

correspondent aux variables utilisées pour la personnalisation qui ne sont pas liées aux 

caractéristiques ou aux préférences du patient.  

Les règles de décision pour la personnalisation décrivent comment opérationnaliser la 

personnalisation sur la base des variables de personnalisation. La personnalisation pilotée par 

un algorithme correspond à une personnalisation dépendant d'un algorithme conduisant à une 

standardisation de la personnalisation en fonction des variables utilisées. La personnalisation 
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pilotée par un opérateur correspond aux règles de personnalisation décidées par une personne 

humaine sans suivre un algorithme prédéfini. Il convient de noter que la personnalisation pilotée 

par le patient correspond à un cas particulier de personnalisation pilotée par l'opérateur, dans 

lequel les patients sont responsables de la personnalisation de l'intervention.  

La nature de la personnalisation ultérieure correspond aux différentes options d'intervention 

qui peuvent être mises en œuvre à un point de décision selon les règles de décision. Un 

changement de contenu de l'intervention correspond à des modifications du contenu de 

l'intervention, telles que les informations fournies lors d'un entretien ou dans des messages, le 

type d'exercice physique proposé, la méthode de psychothérapie, le contenu des ateliers ou des 

modules, et les déclencheurs pour inciter les changements de comportement. La modification 

du mode d'exécution de l'intervention correspond à toute modification concernant le contexte 

de l'intervention qui n'implique pas son contenu. Elle comprend des modifications du mode de 

communication (par exemple, courriel, appel téléphonique, face à face), de la présentation de 

l'information (texte, vidéo…). La modification de l'intensité ou de la fréquence de l'intervention 

correspond à toute augmentation ou diminution de la dose, de la durée ou du rythme d'une 

composante de l'intervention. L'ajout ou l'arrêt de parties de l'intervention correspond à des 

modifications partielles de l'intervention qui peuvent être mises en œuvre ou supprimées 

séparément en fonction des variables et des constructions d'adaptation.  

Dans 103 (94,5%) protocoles, la description d'au moins une composante ou sous-composante 

de la classification présentée ci-dessus n'était pas suffisamment détaillée pour permettre la 

réplication. Parmi les 835 composantes et sous-composantes extraites, 308 (36,5%) ont été 

considérées comme insuffisamment précises pour permettre la réplication. 
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Tableau 1: Classification des composants de personnalisation dans les 109 protocoles inclus 

 

Composants de la personnalisation dans les protocoles inclus (n=109) n (%)  

Points de décision de la personnalisation*: 

Nombre de type de points de décision dans les protocoles, moyenne (écart-type) 

- Personnalisation au début de l’intervention 

- Personnalisation à des moments programmés 

- Personnalisation à des moments non programmés 

 

1.7 (0.69) 

70 (64.2) 

92 (84.4) 

28 (25.7) 

Variables de personnalisation*: 

Nombre de type de variables dans les protocoles, moyenne (écart-type) 

- Caractéristiques des patients 

o Caractéristiques socio-démographiques a 

o Caractéristiques cliniques b 

o Caractéristiques de la maladie c 

o Efficacité des traitements reçus 

- Préférences des patients 

- Variables extrinsèques 

o Lieu de soin 

o Professionnel de santé 

o Autres 

- Non décrit 

 

1.9 (0.63) 

103 (94.5) 

52 (47.7) 

57 (52.3) 

66 (60.6) 

71 (65.1) 

87 (79.8) 

21 (19.3) 

4 (3.7) 

5 (4.6) 

9 (8.3) 

4 (3.7) 

Règles de décision de la personnalisation*: 

Nombre de intervenants dans la personnalisation, moyenne (écart-type) 

- Personnalisation pilotée par un algorithme 

- Personnalisation pilotée par un opérateur 

o Par le patient 

o Par un médecin 

o Par un infirmier 

o Par un kinésithérapeute 

o Par un psychologue 

o Par un diététicien 

o Par un autre type d’intervenant 

 

1.9 (0.7) 

58 (53.2) 

99 (90.8) 

81 (74.0) 

14 (12.8) 

14 (12.8) 

17 (15.6) 

9 (8.3) 

9 (8.3) 

20 (18.3) 

Nature de la personnalisation ultérieure*: 

Nombre de types de modification dans les protocoles, moyenne (écart-type) 

- Changement de contenu 

- Modification du mode d’exécution 

o Mode de communication 

o Lieu de l’intervention 

o Professionnel de santé réalisant l’intervention 

o Autre 

- Modification de l’intensité ou de la fréquence 

o Augmentation 

o Baisse 

- Ajout ou arrêt de parties de l’intervention 

o Ajout de parties de l’intervention 

o Arrêt de parties de l’intervention 

 

2.16 (0.8) 

97 (89.0) 

43 (39.5) 

31 (28.4) 

6 (5.5) 

11 (10.1) 

8 (7.3) 

68 (62.4) 

68 (62.4) 

60 (55.0) 

69 (63.3) 

54 (49.5) 

37 (33.9) 

Souligné: les composants de base de personnalisation issus de la checklist TIDieR.  En gras: les sous-composants.  

* Une étude pourrait mettre en œuvre plusieurs sous-composantes de personnalisation 
a Caractéristiques socio-démographiques: âge, sexe, origine, entourage, famille, emploi, ressources financières, 

assurance médicale, habitudes et comportement 
b Caractéristiques cliniques: pression artérielle, fréquence cardiaque, force musculaire, capacités cognitives 
c Caractéristiques de la maladie : ancienneté de la maladie, sévérité, traitements antérieurs, génétique 
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Figure 4: Implémentation et reproductibilité des composants de personnalisation dans les 109 

protocoles inclus selon le type de traitement 

  



 

35 

 

 

c) Développement des interventions non pharmacologiques 
 

Parmi les 109 interventions étudiées dans ces protocoles, 40 protocoles (36,7 %) avaient été 

évaluées dans le cadre d'études pilotes, 26 protocoles (23,9%) correspondait à l'étude pilote et 

43 protocoles (39,5 %) n'avaient pas fait l'objet d'études pilotes. Les intervenants impliqués 

dans le développement de l'intervention ont été décrits dans 43 (39%) protocoles 

d’interventions. Les caractéristiques des protocoles dans ce sous-groupe étaient similaires à 

celles du sous-groupe décrivant l'implication des intervenants dans le développement de 

l'intervention.  

 

Ils ont indiqué que 2,74 (+/-1,4) catégories différentes de soignants étaient impliquées dans 

chaque protocole, en particulier les médecins dans 36 (83,7 %) protocoles, les patients dans 26 

(60,5 %) protocoles et les infirmières dans 15 (11,6 %) protocoles, qui étaient les catégories les 

plus fréquemment mentionnées. Le rôle des intervenants a été décrit et extrait dans 30 

protocoles (67 % des protocoles décrivant des intervenants). Les rôles les plus fréquemment 

décrits concernent les patients, les infirmières, les thérapeutes et les médecins (respectivement 

85%, 73%, 63% et 61%). 

 

Les intervenants ont été impliqués dans 8 rôles différents : l'identification des besoins, le 

développement du contenu, le développement de l'algorithme, l'élaboration du cadre, 

l'élaboration du soutien, la fourniture de retours d'information, le test de l'intervention et la 

validation de l'intervention.  Tous les intervenants ont été impliquées dans le développement de 

l'intervention, dans plus de 80 % des protocoles pour les soignants et dans 57 % des protocoles 

pour les patients. En outre, les patients ont souvent fourni des informations en retour et testé 

l'intervention (Tableau 2) 
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Tableau 2:  Rôles des intervenants dans le développement des interventions non-

pharmacologiques 

 

 

L'accord positif entre l'implication des intervenants dans le développement de l'intervention et 

leur implication en tant qu'opérateur de la personnalisation de l'intervention varie selon la nature 

des intervenants. Pour les patients, il était de 73% [0.67;0.79], pour les médecins de 24% 

[0.15;0.33], pour les infirmières de 45% [0.32;0.59], et pour les autres (c’est-à-dire, thérapeutes, 

physiologistes, diététiciens, gestionnaires de soins) de 52% [0.43;0.62] (Tableau 3). 

L'implication des patients dans le développement était associée à une prise en compte plus 

fréquente des préférences des patients dans les variables d'adaptation (p<0,01) et à une 

personnalisation davantage axée sur le patient (p<0,01). Cependant, il n'y avait pas d'association 

entre l'implication des patients dans le développement et les autres composantes de la 

personnalisation, ni entre l'implication des autres professionnels de santé et les composantes de 

la personnalisation (Tableau 4). 

 

 

 Patients 

n (%) N=28 

Médecins 

n (%) N=23 

Infirmiers 

n (%)  N=11 

Psychologues 

n (%)  N=5 

Kinésithérapeutes 

n (%)  N=2 

Diététiciens 

n (%)  N=2 

Autres 

n (%)  N=13 

Nombres de rôles 

moyenne(écart-type)  

1.64 (0.68) 1.35 (0.71) 1.36 (0.67) 1.2 (0.45) 1.5 (0.71) 1.0(0.0) 1.38 (0.51) 

Identification des besoins 2 (7.1) 0 0 0 0 0 0 

Algorithme 0 2 (8.7) 1 (9.1) 0 1 (50.0) 0 1 (7.7) 

Contenu 16 (57.1) 19 (82.6) 8 (81.8) 4 (80.0) 2 (100.0) 2(100.0) 11 (84.6) 

Mise en place 2 (7.1) 1 (4.3) 0 0 0 0 1 (7.7) 

Support de l’intervention 2 (7.1) 3 (13.0) 0 1 (20.0) 0 0 2 (15.4) 

Retour d’information 

(feedback) 

14 (50.0) 4 (17.4) 1 (9.1) 0 0 0 2 (15.4) 

Test 9 (32.1) 2 (8.7 2 (18.2) 0 0 0 1 (7.7) 

Validation 2 (7.1) 1 (4.3) 2 (18.2) 1 (20.0) 0 0 1 (7.7) 
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Tableau 3: Accord entre les intervenants impliqués dans le développement de l'intervention et 

les intervenants impliqués en tant qu'opérateurs de la personnalisation de l'intervention 

   Concordance développeur/opérateur  

 Intervenant 

impliqué dans le 

développement  

(N=43 études) 

Intervenant 

impliqué comme 

opérateur de 

personnalisation 

(N=43 études) 

 

D-/O- 

 

D+/O- 

 

 

D-/O+ 

 

 

D+/O+ 

 

Accord positif 

Patients 26 (60.4) 37 (86.0) 3 3 14 23 0.73 [0.67-0.79] 

Médecins 36 (83.7) 6 (14.0) 6 31 1 5 0.24 [0.15-0.33] 

Infirmiers 15 (34.9) 7 (16.3) 26 10 2 5 0.45 [0.32-0.59] 

Autres 20 (46.5) 22 (51.2) 12 9 11 11 0.52 [0.43-0.62] 

D+: Intervenant impliqué dans le développement;  

D-: Intervenant non impliqué dans le développement 

O+: Intervenant impliqué comme opérateur de personnalisation ;  

O-: Intervenant non impliqué comme opérateur de personnalisation 

 

 

 

Tableau 4 : Association entre les intervenants impliqués dans le développement de 

l'intervention et les 4 composantes de la personnalisation 

 

 

  

 

 

 Patients impliqués 

n (%) 

Professionnels de santé impliqués 

n (%) 

Oui 

N=46 

Non 

N=63 

p Oui 

N=35 

Non 

N=74 

p  

Points de décision de la personnalisation : 

- Personnalisation au début de l’intervention 

- Personnalisation à des moments programmés 

- Personnalisation à des moments non programmés 

 

21(63.0) 

40(87.0) 

12(26.1) 

 

49(65.1) 

52(82.5) 

16(25.4) 

 

0.83 

0.53 

0.94 

 

24(68.6) 

29(82.9) 

6(17.1) 

 

46(62.2) 

63(85.1) 

11(14.9) 

 

0.51 

0.76 

0.64 

 

Variables de personnalisation : 

- Caractéristiques des patients 

- Préférences des patients 

- Variables extrinsèques 

 

43(93.5) 

42(91.3) 

6(13.0) 

 

 

 

60(95.2) 

45(71.4) 

15(23.8) 

 

 

 

0.70 

0.01 

0.16 

 

33(94.3) 

30(85.7) 

5(14.3) 

 

70(94.6) 

57(77.0) 

16(21.6) 

 

1 

0.29 

0.36 

 

Règles de décision de la personnalisation : 

- Personnalisation pilotée par algorithme 

- Personnalisation pilotée par un opérateur 

o Personnalisation pilotée par le patient 

 

23(50.0) 

44(95.7) 

41(89.1) 

 

35(55.6) 

55(87.3) 

40(63.5) 

 

 

0.56 

0.19 

0.002 

 

19(54.3) 

33(94.3) 

29(82.9) 

 

39(52.7) 

66(89.2) 

52(70.3) 

 

 

0.88 

0.50 

0.16 

Nature de la personnalisation ultérieure : 

- Modification du contenu 

- Modification du mode d’exécution 

- Modification de l’intensité ou de la fréquence 

- Ajout ou arrêt de parties de l’intervention 

 

44(95.7) 

16(38.4) 

30(65.2) 

25(54.3) 

 

53(84.1) 

27(42.9) 

38(60.3) 

44(69.8) 

 

0.058 

0.39 

0.60 

0.10 

 

33(94.3) 

15(42.9) 

21(60.0) 

19(54.3) 

 

64(86.4) 

28(37.8) 

47(63.5) 

50(67.6) 

 

0.33 

0.62 

0.72 

0.18 
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4) Discussion 

 

Notre revue systématique évaluant 109 protocoles fournit une description détaillée des 

méthodes de personnalisation dans les interventions participatives non-pharmacologiques en 

partant des quatre composants utilisés pour décrire les interventions personnalisées dans la 

checklist TIDieR. En utilisant cette nouvelle classification, nous avons montré que la 

description des méthodes de personnalisation des interventions dans les protocoles 

d'interventions participatives était insuffisante, avec seulement 5% des essais fournissant 

suffisamment de détails pour reproduire entièrement la personnalisation de l'intervention. En 

particulier, les variables de personnalisation et la nature de la personnalisation ultérieure étaient 

les plus fréquemment insuffisamment détaillées. 

Nos résultats sont similaires à ceux rapportés précédemment par Hoffman et al, qui ont constaté 

que les descriptions de personnalisation manquaient dans plus de 80 % des essais issus d’un 

échantillon aléatoire d'ECR provenant de revues systématiques d'interventions non 

pharmacologiques contre les accidents vasculaires cérébraux. (Hoffmann et al., 2015). Les 

différences avec notre étude pourraient s'expliquer par l'accent que nous mettons sur la 

personnalisation dans les protocoles d'étude. Notre classification peut également être étendue 

aux JITAIs, comme le montre la similitude de nos résultats avec ceux de Nahum-Shani et al. 

(Nahum-Shani et al., 2018).  

 

Concernant le développement des interventions, la concordance faible à modérée des 

professionnels de santés impliqués dans le développement de l’intervention et intervenant 

comme opérateur de la personnalisation laisse penser que les éléments du développement des 

interventions ne sont pas parfaitement adaptés à la mise en place de la personnalisation de 

l’intervention. Cependant, la présence de patients lors du développement de l’intervention 

semble avoir une influence importante sur la personnalisation ultérieure.  
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Les interventions non pharmacologiques nécessitant régulièrement la participation des 

intervenants pour mettre en œuvre l'intervention et la personnaliser pour chaque patient, il 

apparait important qu’ils soient impliqués à différents stades du développement de 

l'intervention pour améliorer la pertinence de l'intervention (Byrne, 2019; Concannon et al., 

2014). Nous avons mis en évidence les rôles précis des intervenants dans le développement des 

interventions. Cependant, alors que la majorité des interventions étaient nouvellement 

développées, la description de leur développement n'a été rapportée que dans 39% des cas et le 

rôle des intervenants que dans 28 % des cas. D'après la littérature, 44 % des articles n'indiquent 

pas clairement comment les intervenants sont impliquées dans le projet, ce qui confirme que 

l'implication des parties prenantes n'est pas suffisamment prise en compte dans les études 

(Concannon et al., 2014). Cependant, les patients ont souvent été impliqués dans le 

développement des études, notamment lorsque le patient est également opérateur de la 

personnalisation de l’intervention. En outre, l’implication des patients dans le développement 

était associée à une utilisation plus fréquente des préférences des patients comme variable 

d'adaptation.   

 

Notre étude présente plusieurs points forts. Premièrement, nous avons utilisé plusieurs sources 

pour identifier les protocoles éligibles : les protocoles publiés, les protocoles fournis avec les 

entrées dans ClinicalTrials.gov et les protocoles fournis comme matériel supplémentaire dans 

les essais publiés. Deuxièmement, en se concentrant principalement sur les protocoles des essais 

en cours, notre étude fournit une description de l'état actuel de la science. 

Néanmoins, l'étude présente des limites. Premièrement, notre stratégie de recherche dans 

PubMed spécifiait des mots-clés liés à la personnalisation. Ce choix a pu conduire à omettre 

des protocoles ne déclarant pas explicitement utiliser de telles méthodes. Deuxièmement, nous 

avons inclus les protocoles et non les essais cliniques publiés. Ce choix a été effectué car les 

protocoles fournissent également des informations plus détaillées sur les méthodes que les 
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articles publiés. Cependant, ce choix peut limiter la généralisation de nos résultats aux essais 

publiés. Troisièmement, nos critères d’inclusion ont également pu conduire à omettre des 

méthodes de personnalisation. En effet, nous avons limité la sélection des protocoles sur 1 seule 

année pour utiliser les données de protocoles récents et aux interventions sur des patients 

malades pour des raisons de faisabilité. Il serait cependant pertinent d’étudier si les 

interventions de prévention utilisent d’autres méthodes de personnalisation. Finalement, nous 

avons développé une classification générique des méthodes de personnalisation des 

interventions participatives qui est utile pour fournir un cadre général à ces méthodes. 

Cependant, notre classification peut ne pas tenir compte des spécificités de chaque discipline. 

D'autres classifications pourraient être nécessaires pour décrire avec précision les interventions 

participatives en fonction de ces spécificités disciplinaires. 

 

Notre étude apporte une contribution importante à la façon de laquelle rapporter les ECR 

impliquant des interventions personnalisées. En effet, leur description doit être améliorée pour 

garantir la transparence et la reproductibilité de ces études (P. Glasziou et al., 2014; Michie et 

al., 2009; Scott & Glasziou, 2012). Il est donc nécessaire de faire évoluer les recommandations 

du SPIRIT et du CONSORT afin de prendre en compte les sous-composantes suggérées dans 

notre étude. En effet, l’intégration de composantes à des checklists reconnues semble améliorer 

la description des interventions (Gray et al., 2012; Turner, Shamseer, Altman, Schulz, et al., 

2012; Turner, Shamseer, Altman, Weeks, et al., 2012). Bien que notre classification soit basée 

sur la personnalisation dans les études participatives, elle peut servir de base à l'élaboration 

d'outils permettant d'examiner les méthodes de personnalisation dans d'autres types d'essais. 

Enfin, l’utilisation du guide “Practical Guide to Stakeholder Involvement in Health Research” 

pourrait permettre d’impliquer les intervenants de façon systématique et de décrire leur 

implication de façon standardisée pour expliciter la façon de laquelle ils ont influencé la 

personnalisation de l’intervention (Concannon et al., 2019). 
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5) Article 
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Annexes de l’article 
 

Appendix 1:  Search for PubMed published protocols: 

 

1:  "2018/06/01" [Date - Publication] : "2019/05/31" [Date - Publication]  

2: Clinical Trial Protocol [Publication Type]  

3: Protocol [Title]  

4: randomized [TIAB]  

5: randomised [TIAB]   

6: placebo [TIAB]  

7: randomly [TIAB]  

8: trial [TIAB]  

9: groups [TIAB]  

10: drug therapy [Subheading] 

11: 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 or 10 

12: 3 and 11  

13: 2 or 12 

14: personaliz*[TIAB]   

15: personalis*[TIAB]   

16: custom*[TIAB]  

17: tailor*[TIAB]) 

18: 14 or 15 or 16 or 17 

19: drug therapy [Subheading] 

20: surgery [Subheading] 

21:  19 or 20 

22: animals [mesh] 

23: humans [mesh] 

24: 22 not 23 

25: 21 or 24 

26: 1 and 13 and 18 not 25 

 

Appendix 2:  Search in clinicaltrials.gov 
 

Interventional Studies | NOT (drug OR procedure) | Adult, Older Adult | First posted from 

06/01/2018 to 05/31/2019 | Study Protocols 

 

Appendix 3:  Search in PubMed for articles in JAMA and NEJM 
 

1: "2018/06/01" [Date - Publication] : "2019/05/31" [Date - Publication]  

2: N Engl J Med [Journal] 

3: JAMA [journal] 

4: 2 or 3 

5: Clinical Trial [Publication Type]  

6: drug therapy [Subheading] 

7: surgery [Subheading] 

8:  6 or 7 

9: animals [mesh] 

10: humans [mesh] 

11: 9 not 10 

12: 8 or 11 

13: 1 and 4 and 5 not 12 
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Appendix 4:  Sources and items concerning personalization in the standardized form 

 

1) Description of personalization components in guidelines and checklists: 

  

Consort statement NPT[1] 

Item 5a : Description of the different components of the interventions and, when applicable, 

description of the procedure for tailoring the interventions to individual participants 

Spirit Statement [2,3] 

11b Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial 

participant (eg, drug dose change in response to harms, participant request, or 

improving/worsening disease) 
 

TIDieR [4]:  

Item 9. Tailoring: If the intervention was planned to be personalised, titrated or adapted, then 

describe what, why, when, and how 

Consensus on Exercise Reporting Template (CERT) [5,6]: 

Item 7 (decision rules for exercise progression) was subdivided into items: 7a (detailed 

description of the decision rule(s) for determining exercise progression) and 7b (detailed 

description of how the exercise program was progressed)  

Item 14 Whether exercises are generic (“one size fits all”) or tailored to the individual 

Item 15 Decision rule that determines the starting level for exercise 

 

1  Boutron I, Altman DG, Moher D, et al. CONSORT Statement for Randomized Trials 

of Nonpharmacologic Treatments: A 2017 Update and a CONSORT Extension for 

Nonpharmacologic Trial Abstracts. Ann Intern Med 2017;167:40–7. 

doi:10.7326/M17-0046 

2  Chan A-W, Tetzlaff JM, Gøtzsche PC, et al. SPIRIT 2013 explanation and 

elaboration: guidance for protocols of clinical trials. BMJ 2013;346:e7586. 

doi:10.1136/bmj.e7586 

3  Chan A-W, Tetzlaff JM, Altman DG, et al. SPIRIT 2013 statement: defining standard 

protocol items for clinical trials. Ann Intern Med 2013;158:200–7. doi:10.7326/0003-

4819-158-3-201302050-00583 

4  Hoffmann TC, Glasziou PP, Boutron I, et al. Better reporting of interventions: 

template for intervention description and replication (TIDieR) checklist and guide. 

BMJ 2014;348:g1687. doi:10.1136/bmj.g1687 

5  Slade SC, Dionne CE, Underwood M, et al. Consensus on Exercise Reporting 

Template (CERT): Modified Delphi Study. Phys Ther 2016;96:1514–24. 

doi:10.2522/ptj.20150668 

6  Slade SC, Finnegan S, Dionne CE, et al. The Consensus on Exercise Reporting 

Template (CERT) applied to exercise interventions in musculoskeletal trials 

demonstrated good rater agreement and incomplete reporting. Journal of Clinical 

Epidemiology 2018;103:120–30. doi:10.1016/j.jclinepi.2018.07.009  

 



 

57 

 

 

2) Items concerning personalization in the standardized form: 
 

1. Justification of why the intervention is personalized 

-  Not explained 

-  Explained 

2. Are there components of personalization at the beginning of the trial (eg. on 

baseline data)?     

- No 

- Yes 

3. On what characteristics was the personalization determined at the beginning of the 

study? (one or more) 

- Not described 

- Patient’s  demographic characteristics (age, sex, origin) 

- Patient’s  environment  characteristics (relationship, family) 

- Patient’s  social characteristics (employment, financial resources, med insurance) 

- Patient’s disease characteristics (age of disease, severity) 

- Patient’s clinical characteristics (BP, cardiac frequency, muscular strength…) 

- Patient’s abilities (physical, cognitive, autonomy…)  

- Genetic characteristics 

- Other patient’s characteristics (behavior, habits, culture…) 

- Patient’s desire and priorities   
- Response to treatment (prior to the study) 

- Location of the investigating center   

- Care provider desire/habits (not linked to patient’s characteristics) 

- Other: _____________ 

4. What aspect of the intervention is personalized at baseline ? (one or more) 

- Not described 

- Switch in the nature of the intervention (eg. Phone call to personal visits) 

- Switch in the content of the intervention (eg. Change in physical exercise) 

- Addition of a new component of the intervention (nature or content)  

- Stop part of the intervention (nature or content)  

- Stop all the intervention 

- Increase intensity (or Frequency) 

- Decrease intensity (or Frequency) 

- The trigger for a behavioral change 

- Location of the intervention 

- Change in the person delivering the intervention  

- Other: _____________ 

5. Quote parts about the personalization at the beginning of the trial   

6. Are there components of personalization at fixed times during the trial (at specific 

or all visits)?     

- No 

- Yes, during visits planned by the researchers/physicians 

- Yes, during visits planned by patients 

7. On what characteristics is the personalization determined at fixed times ? (one or 

more) 

- Not described 

- Patient’s  environment  characteristics (relationship, family) 

- Patient’s  social characteristics (employment, financial resources, med insurance) 
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- Patient’s disease characteristics (age of disease, severity) 

- Patient’s clinical characteristics (BP, cardiac frequency, muscular strength…) 

- Patient’s abilities (physical, cognitive, autonomy)  

- Patient’s desire and priorities   
- Genetic characteristics 

- Other patient’s characteristics (behavior, habits, culture…) 

- Response to treatment  

- Adverse events 

- Location of the investigating center   

- Care provider desire/habits (not linked to patient’s characteristics) 

- Other: _____________ 

8. What aspect of the intervention is personalized at fixed times? (one or more) 

- Not described 

- Switch in the nature of the intervention (eg. Phone call to personal visits) 

- Switch in the content of the intervention (eg. Change in physical exercise) 

- Addition of a new component of the intervention (nature or content)  

- Stop part of the intervention (nature or content)  

- Stop all the intervention 

- Increase intensity (or Frequency) 

- Decrease intensity (or Frequency) 

- The trigger for a behavioral change 

- Location of the intervention 

- Change in the person delivering the intervention  

- Other: _____________ 

9. Quote parts about the personalization at fixed times   

10. Are there components of personalization at any time during the trial (eg. real time 

adaptation of interventions)?   

- No 

- Yes 

11. On what characteristics is the personalization determined at any time? (one or 

more) 

- Not described 

- Patient’s disease characteristics (age of disease, severity) 

- Patient’s clinical characteristics (BP, cardiac frequency, muscular strength…) 

- Patient’s desire and priorities   
- Genetic characteristics 

- Other patient’s characteristics 

- Response to treatment 

- Adverse events  

- Other: _____________ 

12. What aspect of the intervention is personalized at any time? (check one or more) 

- Not described 

- Switch in the nature of the intervention (eg. Phone call to personal visits) 

- Switch in the content of the intervention (eg. Change in physical exercise) 

- Addition of a new component of the intervention (nature or content)  

- Stop part of the intervention (nature or content)  

- Stop all the intervention 

- Increase intensity (or Frequency) 

- Decrease intensity (or Frequency) 

- The trigger for a behavioral change 

- Location of the intervention 
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- Change in the person delivering the intervention  

- Other: _____________ 

13. Quote parts about the personalization at any time 

14. Who determines the personalization?  (one or more) 

- The investigator (algorithmic) / Automatic personalization        

- The investigator (algorithmic) / manual adaptation 

- The patient  

- Physician  

- Nurse,  

- Physiotherapist  

- Psychologist  

- Dieticians 

- Other care provider: _____________ 

- Other: _____________ 

15. Quote parts about who determines the personalization  

16. Is the blinding taken into account during personalization? 

- Not applicable (no blinding in the study)  

- Yes      

-  No 

17. Quote how is the blinding taken into account during the personalization  

18. In how many sections of the protocol are the personalization components 

described? 

19.  What are the title of these sections? (one or more) 

- Background 

- Objectives 

- Design 

- Randomization 

- Population 

- Intervention 

- Control 

- Personalization 

- Outcomes 

- Safety 

- Statistical analysis 

- Ethics 

- Other: _____________ 

20. Witch components are details enough to allow their reproducibility?  

- The moment of personalization: baseline 

- Baseline characteristics 

- Baseline aspects 

- The moment of personalization: fixed time 

- Fixed time characteristics 

- Fixed time aspects 

- The moment of personalization: any time 

- Anytime characteristics 

- Anytime aspects 

- People in charge of personalization 

21. Are there any other information about the personalization of the intervention? 
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Appendix 5: Characteristics of the included trials according to the source of the protocols   

 

 
Protocols from 

PubMed Search 

N=92 

n (%) 

Protocols from ClinicalTrials.gov, 

JAMA and NEJM 

N=17 

n (%) 

Medical domain: 

- Psychiatry 

- Endocrinology and nutrition 

- Musculoskeletal system 

- Cardiac and cardiovascular system 

- General medicine  

- Oncology 

- Neurology 

- Urology and nephrology 

- Gynaecology and obstetrics 

- Anaesthesiology and critical care 

- Gastro-enterology 

- Infectiology 

- Ophthalmology and otorhinolaryngology 
- Pulmonology 

 

20 (21.7) 

12 (13.0) 

9 (9.8) 

9 (9.8) 

9 (9.8) 

8 (8.7) 

6 (6.5) 

6 (6.5) 

5 (5.4) 

1 (1.1) 

2 (2.2) 

2 (2.2) 

2 (2.2) 

1 (1.1) 

 

2 (11.8) 

1 (5.9) 

2 (11.8) 

2 (11.8) 

1 (5.9) 

0 (0.0) 

2 (11.8) 

1 (5.9) 

1 (5.9) 

3 (17.7) 

1 (5.9) 

0 (0.0) 

0 (0.0) 

1 (5.9) 

Experimental treatment*: 

- Rehabilitation 

- Psychotherapy 

- Behavioral intervention 

- Education 

- Other**  

 

20 (21.7) 

19 (20.7) 

56 (60.9) 

27 (29.4) 

4 (4.3) 

 

9 (52.9) 

2 (11.8) 

3 (17.7) 

3 (17.7) 

2 (11.8) 

International study: 8 (8.7) 0 (0.0) 

Multicentric study: 70 (76.1) 9 (52.9) 

Planned sample size, mean (SD): 464.7 (792.1) 367.9 (697.2) 

Funding:  

- Public  

- Private  

- Mixed (public and private) 

 

83 (90.2) 

1 (1.1) 

8 (8.7) 

 

14 (82.4) 

3 (17.6) 

0 (0.0) 

* Protocols could report more than one type of experimental treatment 

** complementary and integrative health, supportive care and collaborative care 

SD: standard deviation    
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Appendix 6: Components of personalization according to the source of the protocols   

 

 Protocols from 

PubMed Search 

N=92 

n (%)  

Protocols from ClinicalTrials.gov, 

JAMA and NEJM 

N=17 

n (%) 

Decision points of personalization*: 

- Personalization at baseline 

- Personalization at scheduled time 

- Personalization at unscheduled time 

 

64 (69.6) 

79 (85.9) 

26 (28.3) 

 

6 (35.3) 

13 (76.5) 

2 (11.8) 

Tailoring variables and constructs*: 

- Patient’s characteristics 

- Patient’s preferences 

- Extrinsic variables 

 

87 (94.6) 

78 (84.8) 

18 (19.6) 

 

 

16 (94.1) 

9 (52.9) 

3 (17.6) 

Decision rules for personalization*: 

- Algorithm-driven personalization 

- Operator-driven personalization  

o Patient-driven personalization 

 

49 (53.3) 

85 (92.4) 

72 (78.3) 

 

9 (52.9) 

14 (82.4) 

9 (52.9) 

Nature of the subsequent tailoring*: 

- Switch in the content 

- Modification of the mode of delivery 

- Modification in the intensity or frequency 

- Adding or stopping parts 

 

88 (95.7) 

40 (43.5) 

56 (60.9) 

57 (62.0) 

 

 

9 (52.9) 

3 (17.6) 

12 (70.6) 

12 (70.6) 

 

Appendix 7: Sections containing components of personalization 

 

 N(%) 

Number of sections containing components of personalization in 

each protocol: median [interquartile range] 2.0 [2-3] 

Title of sections containing components of personalization: 

- Intervention group 

- Procedure 

- Adherence or discontinuation 

- Safety 

- Control group 

- Tables or figures 

- Overview or design 

- Population 

- Development 

- Outcomes 

- Adaptation or tailoring 

- Objectives 

- Randomization*  

- Blinding* 

101 (92.7) 

30 (27.5) 

21 (19.3) 

21 (19.3) 

16 (14.7) 

10 (9.2) 

9 (8.3) 

6 (5.5) 

5 (4.6) 

5 (4.6) 

4 (3.7) 

3 (2.8) 

1 (0.9) 

1 (0.9) 

* Some elements of the intervention were reported in these sections 
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CHAPITRE 2 : Sélection des variables de 
personnalisation  

 
 

1) Justification de la recherche 
 

Dans la médecine personnalisée, outre les informations issues des « omiques » biologique, 

comme la génomique ou la protéomique, les soins individuels des patients peuvent être 

personnalisés en fonction de la « personomique », une catégorie d'éléments du patient 

comprenant sa situation psychosociale unique, ses préférences personnelles, ses croyances en 

matière de santé, ses réseaux de soutien social et ses ressources financières (Ziegelstein, 2015, 

2018). Ces composantes de l'individualité, appelées après « marqueurs personomiques », 

peuvent modifier la réponse des patients au traitement et l'efficacité des interventions non 

pharmacologiques en renforçant l'initiation, l'acceptabilité, l'adhésion et les effets post-

intervention (Beck et al., 2010; Belisario et al., 2012; Morgan et al., 1996; Prochaska et al., 

1993). Pourtant, il existe un écart entre, d’une part, la pratique quotidienne des médecins, où 

les soins sont personnalisés en fonction de la personomique des patients, par exemple en tenant 

compte de leur situation financière, et d’autre part, les données probantes à l'appui de la 

personnalisation des interventions fournies aux médecins notamment par le biais des 

recommandations : « dans la bronchopneumopathie chronique obstructive, les médecins 

généralistes ont décrit utiliser leur connaissance des conditions contextuelles uniques d'un 

patient pour individualiser les soins, même si cela signifiait s'écarter de l'application directe 

des recommandations » (Damarell et al., 2020; Ziegelstein, 2018). En effet, deux revues 

systématiques évaluant des interventions personnalisées de traitements non pharmacologiques 

ont montré que moins de 50 % des essais incluaient une personnalisation basée sur les 

marqueurs personomiques des patients. (Head et al., 2013; Malmartel et al., 2021) 
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Choisir les bons marqueurs personomiques à utiliser pour personnaliser les interventions est 

complexe. Nous proposons donc une approche inspirée de celle de la médecine fondée sur les 

preuves (EBM), à savoir « les meilleures preuves de la recherche avec l'expertise clinique et 

les valeurs et circonstances uniques du patient », pour identifier les marqueurs personomiques 

qui devraient être pris en compte lors de la conception ou de la mise en œuvre d'interventions 

personnalisées (D. Sackett et al., 2000). Nous illustrons notre méthode en l'appliquant aux 

interventions de sevrage tabagique. De façon ancillaire, nous avons étudié les discordances 

entre les points de vue des patients et des médecins sur les marqueurs personomiques à prendre 

en compte lors du sevrage tabagique. 

 

 

2) Méthodes 
 

Nous avons identifié des marqueurs personomiques potentiels à l'aide : (1) d'une revue 

systématique des protocoles concernant les interventions personnalisées de sevrage tabagique 

publiés ou enregistrés entre juin 2018 et mai 2019 ; (2) d'une recherche PubMed de revues 

systématiques décrivant des variables associées au succès du sevrage tabagique ; (3) d'entretiens 

ouverts avec 8 médecins généralistes français.  

Ensuite, nous avons évalué le point de vue des médecins et celui des patients en utilisant des 

comparaisons par paires. Des médecins impliqués dans le sevrage tabagique ont été invités à 

participer par une campagne sur les réseaux sociaux et par des invitations envoyées par mail à 

des réseaux de médecins généralistes. Un échantillon de fumeurs ou d'anciens fumeurs adultes 

de l'e-cohorte ComPaRe a été invité à participer par courrier.  

Les participants ont évalué 10 paires de marqueurs personomiques choisis au hasard parmi les 

marqueurs personomiques précédemment identifiés et ont sélectionné, au sein de chaque paire, 

le marqueur qu'ils considéraient comme le plus pertinent à prendre en compte lors d’une 

tentative d'arrêt du tabac. Les données de comparaison par paires des médecins et des patients 
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ont été analysées par des modèles de Bradley Terry Luce. Ces modèles estiment la probabilité 

qu’un marqueur i soit préféré à un marqueur j ; cette probabilité dépend de la « capacité » 

(« ability ») de ce marqueur à être préféré aux autres. Pour effectuer des comparaisons entre 

marqueurs, la capacité d'un marqueur de référence a été contrainte à 0 (ici, le sexe, qui a été 

choisi le moins souvent). Le résultat des analyses est la « capacité » de tous les marqueurs 

étudiés : plus la capacité est élevée, plus le marqueur est susceptible d'être préféré par le 

participant.  (Bradley & Terry, 1952; Cattelan, 2012; Luce, 1959).   

Pour étudier la discordance entre les points de vue des médecins et des patients, nous avons 1) 

estimé la corrélation entre les capacités de chaque facteur contextuel de chaque point de vue, 

en utilisant le coefficient de corrélation de Pearson ; 2) estimé la concordance absolue entre les 

capacités de chaque facteur contextuel de chaque point de vue, en utilisant le coefficient de 

corrélation intra-classe ; et 3) comparé le classement des 10 facteurs contextuels ayant les 

capacités les plus élevées de chaque point de vue. 

 

3) Résultats 
 

a) Identification de marqueurs personomiques pour les 
interventions de sevrage tabagique 

 

Tout d'abord, nous avons sélectionné sept protocoles d'essais évaluant des interventions 

personnalisées pour le sevrage tabagique publiés ou enregistrés entre juin 2018 et mai 2019. 

Ces protocoles décrivaient 25 marqueurs personomiques utilisés pour personnaliser le contenu 

de l'intervention en fonction des caractéristiques des patients. Ensuite, nous avons trouvé sept 

revues systématiques concernant les prédicteurs du succès du sevrage tabagique dans 

différentes populations. Cette recherche nous a permis d'ajouter 13 marqueurs personomiques 

potentiels à notre liste. Enfin, huit entretiens avec des médecins généralistes (dont 5 femmes ; 

âge médian de 37,5 ans, IQR [36,5 ; 40,0]) ont permis d'ajouter deux variables potentielles de 

personnalisation à celles de la littérature. L'exclusion de trois marqueurs relatifs à d'autres 
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« omiques » a permis d'obtenir une liste finale de 36 marqueurs personomiques utilisables dans 

les interventions personnalisées de sevrage tabagique. 

 

b) Classification de marqueurs personomiques pour les 
interventions de sevrage tabagique selon les médecins et les 
patients 

 

Nous avons inclus 795 médecins (âge médian : 34 (IQR [30 ;38]) ans ; 61,5 % de femmes ; 95 

% de médecins généralistes) qui ont effectué 6050 comparaisons par paires et 793 patients (âge 

médian : 54 (IQR= [42 ;64]) ans ; 66 % de femmes, 87,2 % de personnes atteintes de maladies 

chroniques, 28,6 % de fumeurs actifs et 71,4 % d'anciens fumeurs) qui ont effectué 5913 

comparaisons par paires. 

 

Les médecins ont sélectionné les éléments suivants comme étant les cinq marqueurs 

personomiques les plus pertinents à prendre en compte pour personnaliser le sevrage tabagique: 

« motivation pour arrêter de fumer » (capacité=5,20 ; écart-type=0,28), « préférences et 

attentes » (capacité=4,88 ; écart-type=0,28), « craintes et croyances concernant le tabagisme » 

(capacité=4,25 ; écart-type=0,26), « comportement tabagique » (capacité=4,24 ; écart-

type=0,26) et « tentatives antérieures d'arrêt » (capacité=4,02 ; écart-type=0,26) (Figure 5, 

figure 6). 

 

Les patients ont choisi les cinq marqueurs personomiques suivants comme étant les plus 

pertinents : « motivation à arrêter de fumer » (capacité=3,12 ; écart-type =0,21), 

« comportement tabagique » (capacité=3,00 ; écart-type =0,21), « dépendance au tabac » 

(capacité=2,70 ; écart-type =0,20), « préférences et attentes » (capacité=2,66 ; écart-type =0,20) 

et « effets secondaires attendus » (capacité=2,54 ; écart-type =0,20) (Figure 5, figure 6). 
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c) Comparaison entre les classements des médecins et des patients 
 

Il existait une forte corrélation entre l'évaluation par les médecins de la pertinence des 

marqueurs personomiques en fonction de leur expertise et les préférences des patients (r=0,76, 

p<0,0001) ce qui montre que les médecins et les patients sont d'accord, dans l'ensemble, sur les 

facteurs les plus importants. Cependant, nous avons constaté une faible concordance entre les 

capacités des marqueurs personomiques pour les médecins et les patients (ICC= 0,42 [-0,10 ; 

0,75] ; p= 0,09). Les capacités issues de l'expérience des médecins étaient systématiquement 

plus élevées que celles des patients (Figure 5). Par exemple, la « motivation à arrêter de fumer » 

avait une capacité estimée de 3,12 (écart-type =0,21) et de 5,19 (écart-type =0,28) pour les 

patients et les médecins respectivement. Cela signifie que les médecins étaient plus homogènes 

dans le classement des marqueurs personomiques : ils ont acquis des connaissances et un savoir 

qui leurs permettent de répondre de façon plus unanime pour identifier les marqueurs les plus 

importants. Au-delà de cette différence d'ampleur, il existe également des divergences notables 

entre les évaluations des médecins et celles des patients (Figure 6). Les médecins considèrent 

la « présence d'une comorbidité psychiatrique » comme un marqueur important à prendre en 

compte lors de la personnalisation du sevrage tabagique, mais les patients ne le considéraient 

pas comme tel. En revanche, les patients considèrent que la personnalisation basée sur leur 

capacité à « accéder à des spécialistes » pour le sevrage tabagique et sur leurs « habitudes 

alimentaires » était pertinente, alors que les médecins ne donnaient pas la priorité à ces 

marqueurs.  

En considérant les 10 principaux marqueurs personomiques pour les médecins et les patients, 4 

facteurs (40%) de la liste des médecins ne figuraient pas dans celle liste des 10 premiers des 

patients : craintes/croyances à l'égard du tabagisme, tentatives antérieures d'arrêter de fumer, 

grossesse actuelle et codépendances. Il y avait 9 marqueurs sur 10 étaient à la fois importants 
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pour les médecins et les patients et qui étaient utilisés pour personnaliser les interventions de 

sevrage tabagique dans les protocoles étudiés ; le marqueur personomique restant était les « co-

addictions » pour les médecins et les « symptômes liés au tabagisme » pour les patients. 

Cependant, les essais cliniques prenaient en compte de multiples autres variables de 

personnalisation telles que le sexe, l'âge, le soutien des proches des patients, le niveau 

d'éducation, la catégorie socioprofessionnelle et le statut marital, qui ont été classés comme 

marqueurs les moins importants par les médecins et les patients (Figure 6). 

 

Figure 5: Capacité des marqueurs personomiques selon la perception des médecins et des 

patients 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

68 

 

 

Figure 6: Pertinence des marqueurs personomiques selon l'expérience clinique des médecins 

et les préférences des patients 
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4) Discussion 
 

Dans cet article, nous proposons un cadre méthodologique pour identifier systématiquement les 

marqueurs personomiques qui devraient être pris en compte dans la personnalisation des 

interventions de sevrage tabagique. Nous avons d'abord identifié 36 marqueurs personomiques 

à partir de données scientifiques, puis, à l'aide de 11 963 comparaisons par paires, nous avons 

évalué leur pertinence dans la pratique selon 795 médecins et 793 patients. Les médecins et les 

patients ont convenu que la « motivation à arrêter de fumer », les « préférences et attentes » et 

le « comportement tabagique » étaient les marqueurs personomiques les plus pertinents à 

prendre en compte pour personnaliser les interventions de sevrage tabagique.  

Dans l'ensemble, les principaux marqueurs personomiques pour les médecins et les patients 

étaient utilisés pour personnaliser les interventions de sevrage tabagique dans la littérature. 

Cependant, de nombreuses autres variables de personnalisation étaient fréquemment utilisées 

dans les interventions bien que les médecins et les patients les considèrent parmi les moins 

pertinentes.  

 

Notre étude présente plusieurs points forts. Tout d'abord, elle a utilisé une liste complète de 

marqueurs personomiques potentiels identifiés en combinant des recherches bibliographiques 

et des entretiens avec des cliniciens. Deuxièmement, l'utilisation de comparaisons par paires a 

réduit la charge cognitive que représente pour les participants le classement de 36 éléments 

(Cattelan, 2012).  

Néanmoins, l'étude présente des limites. Premièrement, nous n’avons pas inclus de patient lors 

de l’étape d’identification des marqueurs personomiques. En effet, nous avons souhaité 

identifier des marqueurs pouvant avoir une influence sur les interventions dans la littérature. 

Nous avons donc sélectionné ceux déjà mentionnés dans les protocoles d’essais, puis chercher 

des marqueurs pouvant avoir une influence sur le résultat de l’intervention. Notre recherche 

n’étant pas exhaustive, nous avons mené les entretiens avec les médecins pour ne pas omettre 
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un marqueur potentiellement important dans la pratique clinique. Ainsi, nous n’avons pas 

souhaité que des entretiens avec des patients fassent apparaitre des marqueurs non justifiés sur 

des bases bibliographiques et avons préféré les impliquer au stade de validation et d’étude 

d’acceptabilité des marqueurs dans la prise en charge du sevrage tabagique. Deuxièmement, 

bien que la forte prévalence des médecins généralistes soit cohérente avec l'organisation de la 

prise en charge du sevrage tabagique en France (Rouillon et al., 2021), plus de la moitié d'entre 

eux exerçaient depuis moins de 10 ans. De même, la plupart des patients souffraient de maladies 

chroniques. Ainsi, nos populations ne sont pas représentatives des médecins ou des patients 

français. Troisièmement, nous avons fait le choix méthodologique de ne pas proposer une 

option neutre permettant aux participants d'indiquer que les deux marqueurs d'une paire étaient 

également pertinents. Il a été démontré qu'en l'absence d'une réponse neutre, les personnes ont 

tendance à sélectionner la catégorie la plus proche de leur perception plutôt que de donner une 

réponse aléatoire (Menold & Bogner, 2016). Finalement, les marqueurs personomiques extraits 

de la littérature et utilisés dans cette étude correspondent à des catégories (par exemple, effets 

secondaires attendus, co-addictions, catégorie socioprofessionnelle), des concepts (par 

exemple, préférences, dépendance au tabac, impact sur la qualité de vie) ou des types de 

données à recueillir (par exemple, âge, consommation actuelle et passée de tabac). Ils ne 

peuvent donc pas être utilisés directement pour induire une modification dans une intervention. 

Chaque étude évaluant une intervention personnalisée devrait donc utiliser des marqueurs 

personomiques « généraux » comme point de départ pour déterminer les variables d'adaptation 

spécifiques qui seront utilisées pour personnaliser l'intervention. 

 

La littérature sur l'identification des variables de personnalisation (y compris les marqueurs 

personomiques) est rare et ne considérait généralement qu'une seule « source d'expertise » 

(Beck et al., 2010). Par exemple, Puzhko et al. se sont concentrés sur le point de vue des 

médecins et ont analysé les dossiers médicaux électroniques pour identifier les variables à 
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prendre en compte lors de l'instauration d'un traitement antidépresseur chez les patients obèses 

(Puzhko et al., 2021). Choi et al., quant à eux, se sont concentrés sur la recherche des preuves 

publiées afin de développer un outil d'aide à la décision pour personnaliser les traitements de 

seconde ligne pour les patients atteints de diabète (Choi et al., 2019). Notre approche, qui 

combine les preuves scientifiques et les points de vue des cliniciens et des patients, offre une 

vision globale des marqueurs à prendre en compte dans le développement de futures 

interventions personnalisées et pourrait éviter d'inclure les marqueurs non étayés par des 

preuves et ceux considérés comme non pertinents par les cliniciens ou inacceptables par les 

patients. 

 

Nous avons développé un nouveau cadre pour identifier les variables de personnalisation 

pertinentes à utiliser pour mettre en œuvre la personnalisation dans les essais. Cette méthode 

en trois étapes peut être reproduite dans d'autres maladies, contextes et pays. Elle permet de 

hiérarchiser un grand nombre de variables et offre la possibilité de prendre en compte les points 

de vue de divers utilisateurs : chercheurs, cliniciens et patients.   

 

Selon un point de vue de clinicien, les enjeux de la personnalisation dans les essais cliniques 

sont en effet d’arriver à valider des interventions qui seront adaptées à leur mise en place en 

pratique clinique. En effet, dans le cadre d’une pratique EBM de la médecine, il est souhaitable 

que les décisions prises en consultation s’appuient sur des éléments démontrés par des études 

de bon niveau de preuve (Guyatt et al., 1992). La proposition thérapeutique est ensuite discutée 

et personnalisée par le médecin et le patient. Cette relation médecin-patient a besoin d’être 

satisfaisante car c’est un élément clé de la médecine (Olaisen et al., 2020). En effet, il a été 

démontré que les soins centrés sur le patient et la prise de décision partagée améliorent l'état de 

santé et l'efficacité des soins (Jordan et al., 2002; Stewart et al., 2000). Par exemple, dans la 

gestion des lombalgies, l'obtention d'un accord patient-médecin sur le diagnostic et le plan de 
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traitement peut améliorer la satisfaction du patient, sa santé mentale, sa fonction sociale et sa 

vitalité (Staiger et al., 2005). Dans le cadre du sevrage tabagique, plusieurs études qualitatives 

ont souligné l'importance d'une approche centrée sur le patient et d'une relation médecin-patient 

permettant une stratégie collaborative (Manolios et al., 2021) et les interventions de sevrage 

tabagique ont une efficacité qui pourrait être améliorée en renforçant la personnalisation de 

l'intervention (Belisario et al., 2012). Ainsi,  les variables de personnalisation doivent être 

considérées comme pertinentes par les patients et les médecins pour un processus de 

personnalisation efficace basé sur des soins centrés sur le patient (Tracy et al., 2005). Une des 

difficultés que nous avons cependant mise en évidence dans notre étude réside dans le fait qu’il 

soit possible que l’avis des médecins et des patients soit globalement concordant sur les 

variables de personnalisation à prendre en compte mais qu’à un niveau de détail plus précis, 

des discordances apparaissent, notamment sur l’ordre précis d’importance des variables à 

utiliser. D’autres études ont retrouvé des résultats similaires. En effet, une revue systématique 

concernant les éléments importants dans la prise en charge thérapeutiques selon les médecins 

et les patients montrait d’une part, qu’il y avait plus de points de discordance que de 

concordances et d’autre part, que la relation concordance-discordance n’était pas un phénomène 

binaire mais plutôt un continuum avec de nombreuses nuances (Harrison et al., 2017). 

Les éléments à prendre en compte dans cette prise en charge pour permettre une 

personnalisation des soins ont été décrits sous plusieurs formes. Les facteurs contextuels ont 

été développés pour promouvoir une approche EBM s’intégrant dans un modèle bio-médico-

psycho-social. Il s’agissait de prendre en compte les éléments psychologiques, culturels, 

cognitifs, financiers, relationnels et environnementaux (Weiner, 2004). Les premières études 

montrant leur intérêt résidaient dans la réduction des erreurs médicales et contextuelles nuisant 

à une prise en charge optimales du patient. Les auteurs retrouvaient que des « erreurs 

contextuelles » de prise en charge étaient effectuées dans 78% des consultations avec une 

problématique contextuelle à prendre en compte (Weiner et al., 2010). Le paradigme ayant 
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conduit à la notion de « personomique » est différent. En effet, l’objectif est moins de limiter 

les erreurs que de développer un traitement optimal pour le patient centré sur ses 

caractéristiques dans le cadre d’une médecine personnalisée (Ziegelstein, 2017a). Ces 

deux notions semblent indispensables et indissociables dans la prise en charge clinique du 

patient en permettant d’aborder différents objectifs de la personnalisation des soins : instaurer 

un traitement qui sera plus efficace, et éviter des soins qui pourraient être délétères pour la santé 

du patient. 

Dans l'ensemble, notre étude souligne l'importance de personnaliser les interventions de sevrage 

tabagique en fonction de la motivation, des comportements et des préférences des patients. 

Notre cadre nous a permis de mettre en évidence la riche diversité des marqueurs 

personomiques disponibles pour personnaliser les interventions. L'évaluation du point de vue 

des médecins et des patients pourrait être un point de départ pour sélectionner les plus pertinents 

à utiliser. D'autres études devraient examiner comment opérationnaliser ces marqueurs et si la 

personnalisation des interventions améliore effectivement les résultats cliniques. 
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Discordances in patients' and physicians' perspectives on which contextual factors should 
be accounted for during smoking cessation (version préliminaire) 
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IMPLICATIONS 
 
 

1) Principaux résultats 
 

Les interventions non pharmacologiques sont des traitements essentiels qui s’ajoutent à 

l’arsenal pharmacologique disponible dans la prise en charge des patients. Pour améliorer leurs 

conditions de réalisation et leur observance, les interventions nécessitent d’être adaptées, 

personnalisées à chaque patient. 

 

Ainsi, le développement de ces interventions personnalisées non pharmacologiques requiert 

une description précise de la méthode employée et notamment de la façon dont elles sont 

personnalisées pour que cette personnalisation soit reproductible. Nous avons tout d’abord 

classifié les méthodes de personnalisation en 4 composantes principales (le moment de la 

personnalisation, les variables de personnalisation, les règles de décision et la nature de la 

modification de l’intervention) et défini 13 sous-composantes de personnalisation. Nous avons 

mis en évidence que 5% des protocoles d’essais cliniques d’interventions non 

pharmacologiques seulement présentaient une description suffisamment précise de l’ensemble 

des composantes pour permettre la reproductibilité de l’intervention. Les composantes les 

moins bien décrites étaient les variables de personnalisation et la nature de la modification de 

l’intervention. Cette classification et cette structuration des méthodes de personnalisation 

pourraient permettre d’améliorer la description des interventions pour améliorer leur 

reproductibilité. De plus, notre étude a permis de décrire précisément l’implication des 

opérateurs de la personnalisation dans le développement de l’intervention. En particulier, nous 

avons mis en évidence que l’implication des patients dans le développement des interventions 

était associée à une utilisation plus fréquente des préférences des patients comme variable 

d'adaptation.   
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Ensuite, nous avons étudié l’identification des variables de personnalisation. La sélection de 

ces variables de personnalisation utilisées dans les essais cliniques nécessite un processus 

scientifique qui repose souvent sur les données de la littérature. Ces données étant très denses, 

il est nécessaire de réduire le nombre de variables à utiliser dans les interventions. Pour cela, 

nous nous sommes appuyés sur l’expertise des médecins et la perception des patients sur l’utilité 

de différentes variables de personnalisations utilisées dans le sevrage tabagique. Les données 

de la science, les données des médecins et de celles des patients étaient globalement 

concordantes, plaçant les préférences, la motivation et les comportements du patient comme 

variables les plus importantes de personnalisation. Nous avons mis en évidence que les 

variables utilisées dans les études, reposant souvent uniquement sur les données de la science, 

ne semblaient pas toujours pertinentes lorsqu’on les confrontait à la pratique des médecins et 

au point de vue des patients. Ainsi, les essais cliniques utilisaient des variables telles que le 

genre, l’âge, le niveau d’éducation, le niveau professionnel ou le statut marital qui n’étaient pas 

pertinentes selon les participants. Il semble important de réfléchir à une triple approche, adaptée 

du concept « d’evidence based medicine », reposant sur les données de la science, l’expertise 

du médecin et les préférences du patient pour sélectionner les variables à utiliser afin de 

personnaliser une intervention.  

 

2) Développer des interventions non pharmacologiques 
personnalisées 

 

La personnalisation de l’intervention doit être anticipée et réfléchie lors des stades précoces de 

son développement. Nous avons vu qu’il n’existait pas de consensus concernant la façon de 

laquelle les variables de personnalisation sont sélectionnées. Nous avons proposé de croiser les 

données de la science, la perspective du médecin et celle du patient pour arriver à déterminer 

les variables les plus pertinentes. En effet, il semble nécessaire de standardiser les étapes de 

l’élaboration de la personnalisation des interventions en les faisant reposer sur des bases 
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méthodologiques et scientifiques. Ces étapes étaient rarement décrites dans les protocoles, ce 

qui laisse penser que la sélection était faite de façon informelle, ou se basait uniquement sur 

l’avis d’un chercheur plus expérimenté. 

En complément de cette approche, et pour aider à développer une intervention adaptée aux 

patients avec des méthodes de personnalisations acceptables pour les patient, des auteurs 

proposent d’inclure précocement des patients dans le développement des interventions 

(Concannon et al., 2019; Wyatt et al., 2008). Cette implication précoce peut participer à 

améliorer l’acceptabilité de l’intervention et ainsi améliorer l’inclusion des patients et limiter 

les perdus de vue (Domecq et al., 2014). Des recommandations ont été formulées pour favoriser 

le développement des recherches concernant la médecine personnalisées. Elles sont, au final, 

peu spécifiques de cette problématique et mettent notamment en avant le fait d’impliquer les 

utilisateurs et les patients dès les premiers stades de la recherche, de s’appuyer sur des données 

de la science, d’être adaptables aux maladies complexes et d’utiliser des technologies 

adaptatives (Fosse et al., 2023). 

 

 

3) Favoriser la reproductibilité des interventions la recherche 
 

 

Nous avons vu que différentes checklists étaient en place pour améliorer la description des 

interventions, comme le SPIRIT Statement, CONSORT Statement et la checklist TIDIER.  

Le SPIRIT Statement permet d’améliorer la description des protocoles des essais cliniques, le 

CONSORT Statement se rapportant aux interventions non pharmacologiques permet 

d’améliorer la description des essais randomisés d’interventions non pharmacologiques dans 

les publications et la checklist TIDieR permet d’améliorer la description des interventions elles-

mêmes pour permettre leur reproductibilité. Ce travail pourrait s’intégrer dans l’amélioration 

de ces checklists pour permettre l’amélioration de la description et de la reproductibilité des 
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interventions. En effet, il est retrouvé dans la littérature que l’utilisation des checklists telles 

que le CONSORT Statement permet d’améliore la qualité des description des interventions 

lorsque les revues demandent de se référer à la checklist lors de la soumission des articles 

(Turner, Shamseer, Altman, Schulz, et al., 2012).  

La majorité des checklists actuelles ne prend pas en compte l’ensemble des éléments 

nécessaires à la personnalisation d’une intervention. Seule la checklist TIDieR rappelle de façon 

succincte les éléments nécessaires pour décrire la personnalisation d’une intervention, 

intervenant de façon complémentaire aux checklists CONSORT et SPIRIT. Telle la sous partie 

« blinding » du CONSORT, une sous-partie « personnalisation » pourrait ainsi détailler les 

éléments relatifs au développement de la personnalisation de l’intervention ou s’implémenter 

en sous-items de l’item 9 de la checklist TIDieR. Les éléments constituant cette partie 

correspondraient alors : 

- A la liste des catégories de participants impliqués dans l’élaboration de la 

personnalisation 

- A la description du moment de la personnalisation 

- A la description des variables de personnalisation et de la façon de laquelle elles ont été 

sélectionnées 

- A la description des règles de décision  

- A la description de la nature de la modification de l’intervention. 

Une intervention non pharmacologique peut être modifiée à plusieurs moments selon plusieurs 

règles de décision. Un tableau synthétique présenté en annexe des articles ou protocoles 

permettrait ainsi de présenter la personnalisation de l’intervention de façon claire et adaptée 

pour permettre une reproductibilité de l’intervention. 
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Tableau 5 : Proposition de tableau synthétique de la personnalisation. 

 

Elément de personnalisation Adaptation 

n°1 

Adaptation 

n°2 

Adaptation 

n°… 

Nombre, nature (chercheur, médecin, profession 

paramédicale, patient), et rôles (phase 

préliminaire, contenu/nature de l’intervention, 

algorithme de personnalisation, feedback, test, 

validation…) des professionnels ayant élaboré 

cette adaptation  

   

Moment de la personnalisation 

(au début, en cours d’étude à des moment prédéfini, 

en cours d’étude à n’importe quel moment) 

   

Variables de personnalisation : 

- Méthode de sélection (revue de littérature, 

méthode de consensus, avis d’expert, avis du 

patient, combinaison de plusieurs méthodes) 

- Liste des variables utilisées : caractéristiques 

des patients (socio-démographiques, 

cliniques, liées à la maladies, liée au 

traitement), caractéristiques extrinsèques 

(liées au lieu, au professionnel, autres…), 

préférences du patient 

   

Règle de décision (personnalisation algorithmique, 

personnalisation pilotée par un opérateur)  

Si opérateur :  

- nature de l’opérateur (médecin, patient…) 

- participation de ce type d’opérateur à 

l’élaboration de l’intervention (oui/non) 

   

Nature de la modification de l’intervention 

(switch de contenu, modification du mode de 

délivrance, modification de fréquence ou 

d’intensité, ajout ou suppression de partie) 

   

Justification de la nécessité de cette adaptation    

 

De plus, il est nécessaire de promouvoir la recherche concernant les interventions non-

pharmacologiques personnalisées. En effet, comme nous l’avons noté précédemment, la 

promotion de l’activité physique, le sevrage tabagique et les mesures nutritionnelles font partie 

des interventions ayant un impact important sur la mortalité des patients (Taksler et al., 2013; 

Woolf, 1999), avec un nombre de patients à traiter plus faible que la plupart des interventions 

pharmacologiques. Certaines approches non pharmacologiques permettent d’éviter de recourir 

à des traitements médicamenteux ayant davantage d’effets indésirables, ou pourraient s’intégrer 
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dans une approche complémentaire pour améliorer de façon synergique l’état de santé du 

patient. Par exemple, le bénéfice des antidépresseurs en médecine générale et des 

psychothérapies est statistiquement significatif mais non cliniquement pertinent lorsqu’ils sont 

considérés séparément ; la pertinence clinique de leur bénéfice n’est obtenue que lorsque ces 2 

types de traitements, pharmacologique et non pharmacologique, sont associés (Cuijpers et al., 

2021). Il est donc essentiel de bien caractériser la façon de laquelle la personnalisation est 

effectuée pour que ces interventions soient reproductibles dans d’autres essais et dans la 

pratique clinique.  

Plusieurs difficultés compliquent les recherches intéressant des essais non pharmacologiques 

personnalisés. D’une part, à la différence des essais médicamenteux financés par l’industrie du 

médicament, il est parfois difficile d’obtenir un financement pour des essais cliniques non 

pharmacologiques de grande envergure. Les financements sont donc soit d’ordre privé par 

l’intermédiaire de startup cherchant à promouvoir leur application ou leur appareil, soit d’ordre 

public selon les appels d’offre. Ainsi, un financement indépendant par des organismes publics 

semble indispensable au développement d’études de qualité (Scott & Glasziou, 2012).   D’autre 

part, les interventions étant souvent légèrement différentes pour s’adapter aux patients, il est 

difficile d’obtenir des données synthèses ou des méta-analyses permettant de conclure sur le 

bénéfice de la personnalisation. Cette hétérogénéité est un des points soulevés pouvant 

expliquer l’inefficacité de certaines interventions personnalisées dans le sevrage tabagique 

(Taylor et al., 2017).  

 

4) Personnalisation standardisée et non standardisée 
 

Pour réduire cette hétérogénéité de patients et de pratiques entre les différentes disciplines 

médicales, la standardisation des méthodes de personnalisation est une première option que 

nous avons développée précédemment. La seconde pourrait être de s’orienter vers des méthodes 
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différentes. Les essais pragmatiques permettent d’inclure et de réaliser des études dans un 

contexte plus proche de ce qui serait réalisé dans la pratique (Scott & Glasziou, 2012). Lors 

d’études pragmatiques, les médecins sont incités mener une intervention avec le moins 

d’implication possible de la part des chercheurs pour permettre une applicabilité des résultats 

plus proche de la pratique future. L’hétérogénéité des patients et des pratiques sont deux 

facteurs de variabilité qui conduisent à une personnalisation de l’intervention proposée. Elles 

sont alors des éléments respectés dans la recherche pour induire une personnalisation de 

l’intervention (Giraudeau et al., 2022). Malgré les éléments personnalisés, il est nécessaire que 

les principaux éléments de l’intervention principale ne soient pas modifiés pour permettre 

l’analyse. Cependant, le manque de cadre peut également gêner la bonne conduite d’une 

intervention en ne permettant pas de l’implémenter de façon adéquate auprès des patients 

(Jansen et al., 2007). Au total, la personnalisation étudiée ici est une personnalisation proche de 

la pratique, non standardisée laissant les médecins adapter l’intervention aux caractéristiques 

variées des patients inclus. Néanmoins, ce cadre plus libre ne permet pas de décrire précisément 

la façon de laquelle l’intervention est personnalisée pour la reproduire dans d’autres contextes.   

 

De façon complémentaire, d’autres méthodes vont permettre de standardiser la personnalisation 

des interventions et ainsi rendre les interventions plus reproductibles. C’est notamment le cas 

des interventions de type « interventions adaptatives en temps réel » (Just-in-time adaptive 

interventions ou JITAIs) dont le développement est favorisé par le développement des 

technologies digitales et de la « santé mobile » (m-Health). Dans ce type d’études, une 

modification l’intervention peut être déclenchée (1) en réponse direct à un besoin en temps réel 

lorsque l'utilisateur déclare son besoin en déclenchant lui-même cette modification (par 

exemple, un besoin rapide de soutien psychologique dans le cadre d’un sevrage tabagique), (2) 

en réponse à un déclenchement automatique dit « dynamique », en fonction des données 

recueillies par le système (par exemple, la localisation GPS à proximité d’un lieu spécifique), 
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et/ou (3) en réponse à un déclenchement automatique par le système, sans intervention de 

l’utilisateur, devant des circonstances particulières préétablies (par exemple, une sédentarité de 

plus de 15 minutes) (Naughton, 2017). Les recommandations relatives à la description des 

interventions digitales sont décrites dans la « mobile health evidence reporting and assessment 

(mERA)  checklist » (Agarwal et al., 2016). Elles donnent l’occasion aux auteurs de décrire les 

éléments d’adaptation liés au mode de délivrance de l’intervention dans l’item 4 (« la mise en 

œuvre de l'intervention de mHealth est clairement décrite. Elle doit inclure la fréquence des 

communications mobiles, le mode d'exécution de l'intervention (SMS, face à face, réponse 

vocale interactive), le moment et la durée de l'exécution. »), ceux liés à l’intervention elle-

même dans l’item 5 (« les détails du contenu de l'intervention sont décrits. La source et les 

modifications éventuelles du contenu de l'intervention sont décrites. ») et ceux permettant 

d’adapter l’intervention de façon globale à d’autres contexte dans l’item 11 (« Décrit 

l'adaptation, ou non, de la solution à une langue, une population ou un contexte différent. Toute 

adaptation ou modification de l'intervention résultant de l'essai pilote ou de l'évaluation de 

l'utilisabilité est décrite. »)(Agarwal et al., 2016). Cependant, les termes de personnalisation, 

d’adaptation ou d’individualisation ne sont pas directement évoqués. Or, ces interventions 

correspondent à des interventions personnalisées qui utilisent les composantes décrites 

précédemment dans le cadre de notre travail: les moments de décision, les options 

d'intervention, les variables de personnalisation et règles de décision algorithmiques (Nahum-

Shani et al., 2018). La programmation de ces interventions digitales nécessite une 

standardisation de chacune des composantes : les variables de personnalisation seront 

standardisées, le mode de déclenchement (par le patient, le contexte ou le système) suit un 

algorithme conduisant aux options d’interventions préétablies. La définition au préalable et la 

description de ces éléments permet d’améliorer fortement la reproductibilité de l’intervention 

personnalisée. Il existe cependant une variabilité dans le niveau d’automatisation de la 

personnalisation dans les interventions adaptatives en temps réel. Une revue systématique a mis 
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en évidence que le niveau d’automatisation pouvait aller de l’automatisation partielle à une 

automatisation complète (Oikonomidi et al., 2023). La plupart des interventions requéraient la 

participation du patient et d’un professionnel de santé (36%) et seulement 17% étaient 

entièrement automatisées. Il est intéressant de noter que la description des différentes 

composantes de personnalisation était bien rapportée dans les articles analysés par cette revue : 

dans 95% des articles pour le type de variables de personnalisation, 82% pour les moments de 

personnalisation, 94% pour les règles de décisions, et 100% pour les options thérapeutiques. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 7: Participation liée à l'utilisation de la JITAI pour les patients et les professionnels de 

santé (Oikonomidi et al., 2023) 

 

Ainsi, il pourrait sembler paradoxal que la personnalisation, qui a pour but pour réduire la 

standardisation des interventions, soit standardisée. Cependant, cette personnalisation 

standardisée est nécessaire remplir certains critères de qualité de la recherche. Lorsque cette 

standardisation est effectuée, comme dans les interventions adaptatives en temps réel, la 

description des composants de personnalisation semble plus complète que dans les 

interventions personnalisées non digitales que nous avons étudiées dans notre travail. Une 

standardisation méthodologique et des descriptions d’interventions pourrait ainsi améliorer leur 
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reproductibilité. Cette personnalisation nécessite d’être anticipée dès la création de 

l’intervention. En effet, une modification ultérieure d’une intervention, pour l’adapter à des 

catégories de patients non anticipée peut réduire son efficacité (Bell et al., 2007). 
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PERSPECTIVES 
 
 

 

Pour poursuivre la recherche sur l’intégration de la personnalisation dans les études et dans les 

soins, il apparait incontournable d’étudier le ressenti des patients sur le besoin de 

personnalisation. C’est donc bien en amont des interventions qu’il est nécessaire d’impliquer 

les patients pour permettre ensuite le développement d’interventions pertinentes et adaptées à 

leurs besoins (Concannon et al., 2012). Par exemple, il apparait que le contenu de fiches 

d’informations à destination des patients doit correspondre aux attentes et besoin du patient et 

ne pas se limiter à une personnalisation sur les caractéristiques démographiques et médicales 

telles que le sexe ou sa maladie (Young et al., 2017). Ainsi, préalablement à la mise en place 

d’intervention, les besoins des patients doivent être évalués dans la population qui sera visée 

par l’intervention. De façon plus générale, il n’y a pas de données concernant le ressenti et le 

vécu des patients dans la littérature. Une recherche qualitative explorant leurs perceptions de la 

personnalisation, leur vision de leur implication dans cette démarche et leur ressenti quant aux 

effets attendus serait intéressante. Ceci permettrait d’explorer ce que l’on peut appeler la « boite 

noire » de la consultation pour mieux comprendre ce qui est effectué en pratique (Conn, 2007). 

De la même façon, le ressenti des professionnels de santé réalisant les interventions pourrait 

être recueilli pour essayer de mettre en évidence des éléments facilitateurs et des difficultés qui 

ne peuvent être révélées par d’autres méthodes.  

 

A l’autre bout du processus, une fois qu’une intervention personnalisée a démontré une 

efficacité, il est nécessaire de la diffuser en permettant aux cliniciens de la mettre en place avec 

une procédure similaire à celle évaluée. Un des meilleurs moyens de diffusion des interventions 

et procédures à mettre en place en pratique clinique est leur intégration aux recommandations. 

En effet, leur utilisation améliore davantage le devenir des patients que les soins courants, dans 
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des pathologies variées comme la lombalgie et les soins psychiatriques qui nécessitent à la fois 

des traitements pharmacologiques et non pharmacologiques (McGuirk et al., 2001; Setkowski 

et al., 2021). Cependant, la description de la personnalisation dans les recommandations est 

parfois succincte ou inadaptée à la mise en place d’une intervention en pratique (Francke et al., 

2008; Slade, Kent, et al., 2016).  Ainsi  des procédures ont été mises en place pour améliorer la 

qualité de recommandations (AGREE Collaboration, 2003; Davis & Taylor-Vaisey, 1997; 

Graham & Harrison, 2005), mais la qualité de la description des interventions est peu abordée, 

car il est simplement signifié que les recommandations doivent être claires et ne pas être trop 

complexes pour permettre leur implémentation. Dans le cadre d’interventions personnalisées 

non pharmacologiques, la difficulté serait donc d’arriver à décrire suffisamment brièvement 

une intervention pour expliquer aux praticiens la façon de laquelle elle doit être menée pour 

aboutir au bénéfice attendu. 

En effet, l’hétérogénéité de prise en charge par les médecins pour une même maladie incite à 

diffuser les bonnes pratiques en utilisant des recommandations (Jin et al., 2021). Quand une 

prise en charge optimale est définie, il n’apparait pas éthique de proposer une intervention 

différente à des patients ayant une même maladie mais des caractéristiques différentes. C’est 

cette difficulté qu’il est nécessaire d’arriver à surmonter : développer des interventions 

permettant une standardisation de la personnalisation et qui soient réalisables en pratique 

clinique. 
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CONCLUSION 
 
 

La personnalisation des interventions non-pharmacologiques est un élément incontournable de 

la prise en charge des patients, situé entre médecine de précision et EBM. Dans ce travail, nous 

avons étudié le processus de personnalisation dans les interventions non pharmacologiques dans 

son ensemble. 

Nous avons établi une classification des méthodes de personnalisation qui permettra de mieux 

décrire les interventions et ainsi d’améliorer la reproductibilité de la personnalisation 

lorsqu’elles sont menées. Ensuite, nous avons développé une méthode permettant d’identifier 

au mieux les facteurs de personnalisation à utiliser dans les interventions non-

pharmacologiques. Ces facteurs sont essentiellement des facteurs cliniques du domaine de la 

personomique, un « -omique » peu utilisé dans le cadre de la médecine personnalisée mais sur 

lequel repose la majeure partie de la personnalisation d’intervention non pharmacologiques.  

Les discordances entre les points de vue des patients et des médecins sur certains points de la 

personnalisation, rappellent l’importance des interactions médecin-patient dans le cadre d’une 

approche personnalisée centrée patient. Cette approche devrait s’anticiper dès l’élaboration des 

essais cliniques d’interventions personnalisées. 

D’autres travaux pourront étudier, d’une part, si la participation des patients et opérateur de 

personnalisation dans le développement de l’étude rend celle-ci plus acceptable, et d’autre part 

si la réalisation d’essais utilisant une personnalisation centrée sur chaque patient, comme les 

interventions adaptatives en temps réel, peut améliorer l’efficacité des interventions 

personnalisée.  
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Titre : Personnalisation des interventions non pharmacologiques dans les essais contrôlés 

randomisés 

Résumé : 

La médecine personnalisée est un modèle médical dans lequel les décisions, les pratiques et les 

interventions sont adaptées aux caractéristiques individuelles de chaque patient afin optimiser 

le traitement (moment, dose, nature…) pour améliorer ainsi les résultats des interventions. Les 

interventions non pharmacologiques (par exemple, la kinésithérapie, les psychothérapies, les 

interventions comportementales…) requièrent d’être personnalisées pour prendre en compte 

cette variabilité individuelle. Cependant, le développement et la mise en place de la 

personnalisation dans les interventions non pharmacologique sont peu décrits et peu 

standardisés.  

Dans un premier travail, nous avons conduit une revue systématique de protocoles 

d’interventions non pharmacologiques personnalisées. Nous avons confirmé la description 

insuffisante de la personnalisation pour que les interventions soient reproductibles et avons 

établi une classification des différentes méthodes de personnalisation utilisées.  

Dans un second temps, nous nous sommes intéressés au développement des interventions non 

pharmacologiques personnalisées et à la phase d’identification des variables sur lesquelles 

repose la personnalisation. A partir de l’exemple du sevrage tabagique, nous avons développé 

une méthode en 3 étapes permettant d’identifier les variables personomiques (par exemple, la 

situation psychosociale, les préférences personnelles, les croyances…) à utiliser pour 

personnaliser une intervention non pharmacologique : 1/ identification des variables dans la 

littérature, 2/ priorisation des variables par les médecins, puis 3/ priorisation par les patients. 

Ces travaux permettront de standardiser la sélection des variables de personnalisation en 

utilisant une méthode valide, et de décrire la personnalisation de manière transparente et précise 

dans les essais cliniques et ainsi d’améliorer leur reproductibilité. 

Mors clés : personnalisation, traitements non pharmacologiques, méthodes épidémiologiques, 

essais contrôlé randomisé, médecine de précision  


