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Résumé : le terme placebo est souvent associé à l’acupuncture : à la fois pour désigner le groupe comparateur dans les essais 
cliniques et pour qualifier tout ou partie de l’effet de l’acupuncture. L’auteur détaille les notions de groupe comparateur, d’effet 
spécifique et d’effet contextuel. 
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Introduction. 

Nous ne développerons pas dans cette présentation la partie étymologique et historique de l’effet 
placebo, disponible dans de nombreux ouvrages [1]. Nous nous intéresserons à deux aspects 
spécifiques décrits sous le terme de groupe placebo et d’effet placebo, à savoir la notion de groupe 
contrôle utilisée dans les essais cliniques et la notion d’effet contextuel, décrit dans tout type de 
soins et étudié ici dans le cadre de l’acupuncture. 

Acupuncture et essais cliniques = le placebo-outil comparateur. 

Dans le cadre de la médecine basée sur des données probantes (Evidence Based Medecine = EBM), 
la prise de décision médicale repose sur la notion d’association des meilleure données issues de la 
recherche médicale avec la prise en compte de l’expérience clinique du praticien et des valeurs et 
préférences du patient. Parmi les données de la recherche, l’essai contrôlé randomisé (ECR), les 
revues systématiques (SR) et méta-analyses (MA) occupent une place majeure. 

Lors de la réalisation d’un essai clinique, différents types de biais sont susceptibles d’affecter les 
résultats et interprétations des données (biais d'attrition, biais de confusion, biais de sélection, biais 
de suivi, biais d’évaluation, …). Parmi ceux-ci le biais de confusion est lié à une erreur 
d'appréciation entre les effets de la thérapeutique étudiée et les conséquences de la maladie traitée. 
En clair, le résultat observé n’est pas-t-il dû à autre chose que la thérapeutique évaluée ? Pour le 
limiter, il est nécessaire d’utiliser un groupe comparateur ou groupe contrôle souvent appelé groupe 
placebo. 
  
Afin du pouvoir juger d’un effet spécifique de l’acupuncture, différents groupes témoins peuvent 
être utilisés, parfois en association : 

• l’absence de soins  (WL= waitlist) 
• des soins courants  (ST= standart care)  
• une acupuncture simulée (SA = sham acupuncture) 

Même dans le groupe sans traitement (WL), nous allons cependant observer une amélioration de 
l’état clinique des patients, indépendante de l’utilisation de toute thérapie active, due à divers 
phénomènes : 

 • l’évolution naturelle de la maladie 
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 • le phénomène de régression à la moyenne 
 • l’effet Hawthorne  
 • des effets statiques comme le paradoxe de Simpson et le phénomène de Rogers 

Dans le cadre d’un essai médicamenteux, la prescription d’une substance inerte entraine une 
modification favorable (placebo) ou défavorable (nocebo) de l’état clinique du patient en dehors 
d’un effet spécifique du traitement. L’effet placebo/nocebo constitue un apparent oxymore 
désignant l’effet d’une substance sans effet. Il est rendu possible par l’existence d’un effet appelé 
contextuel. 
Cet effet contextuel englobe tout un ensemble de paramètres, pouvant influer favorablement ou 
défavorablement sur l’effet du soin survenant lors du tout acte thérapeutique. Ces éléments 
comprennent le rituel thérapeutique, les conditions environnementales et la relation médecin-
patient. 

Le rituel thérapeutique comprend, pour le médicament, la voie d’administration, le goût, le nom, le 
prix et la couleur.  

Les conditions environnementales tiennent compte quant à elles de la personnalité et croyances du 
patient, de l’attitude de l’entourage, du lieu et de l’attention de l’équipe soignante. 

La qualité de la relation patient-soignant prend ici toute sa place. 

L’effet placebo met en jeu des mécanismes cognitifs conscients (attentes, croyances et espoirs) et 
des mécanismes neurophysiologiques inconscients (conditionnement). Il s’agit d’un phénomène 
psychobiologique complexe mettant en jeu différentes structures anatomiques (cortex préfrontal, 
l’amygdale et le noyau accumbens, la substance grise périaqueducale, le gyrus cingulaire antérieur, 
la région rostro-ventrale du bulbe) et différentes molécules antalgiques (endorphines) ou 
neuromédiateurs inhibiteurs de la douleur (noradrénaline et sérotonine). 

!  
Schéma n°1 : L’effet non spécifique est constitué par l’addition de l’effet contextuel et de l’amélioration observée 
en l’absence de toute thérapeutique. La réponse globale au traitement comprend effet spécifique et non-
spécifique 

La réponse globale au traitement est constituée par l’addition d’un effet spécifique du traitement et 
d’un effet non spécifique résultant lui-même de la superposition de l’effet contextuel et de 
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l’amélioration observée en dehors de toute thérapeutique active. Cet effet non spécifique est 
également appelé effet placebo. Il résulte à la fois de mécanismes naturels, statistiques et 
neurobiologiques comme nous l’avons vu. [2] 

Le paradoxe de la spécificité (efficacy paradox) 

Si l’on prend en compte seulement la taille de l’effet (effect size), on aboutit au paradoxe suivant : 
un traitement A entrainant une réponse globale supérieure au traitement B sera déclaré moins 
efficace (moins spécifique) car le traitement B possède une taille d’effet plus importante et déclarée 
pertinente du point de vue clinique. [3] 

        !  
Schéma n°2 : le paradoxe de la spécificité 

La conclusion qui a parfois été tirée à partir de certains essais allemands sur la lombalgie [4] est que 
l’acupuncture n’est pas plus efficace que le placebo. Cette affirmation a été plusieurs fois reprises 
par les sceptiques à l’acupuncture. Il est à noter que l’étude réalisée à la même époque montrant un 
effet spécifique de l’acupuncture n’a pas eu le même écho [5]. 

L’autre conséquence sera le choix du groupe comparateur dans les essais cliniques : il convient 
d’éviter d’utiliser un groupe contrôle avec pénétration cutanée [6] qui ne peut être qualifié d’inerte. 
Car l’acupuncture simulée - par opposition à la vraie acupuncture (VA=verum acupuncture) – 
comprend elle-même différentes techniques : avec franchissement de la barrière cutanée ou sans 
franchissement de la barrière cutanée. Chaque procédure sham a un effet thérapeutique qui lui est 
propre, ne constitue pas un placebo pur et possède une part non inerte mal expliquée, introduisant la 
notion de faux placebo. 

Avec franchissement de la barrière cutanée Sans franchissement de la barrière cutanée
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         Schéma n° 3 : les différentes modalités d’acupuncture factice utilisées dans un groupe-témoin 

Toutes les modalités de soins n’ont pas le même effet contextuel : l’acupuncture simulée a un effet 
supérieur au médicament per os et inférieur à la chirurgie sham [7]. L’acupuncture factice a un effet 
particulièrement important : par exemple, l’acupuncture simulée améliore cliniquement le patient 
faisant une crise d’asthme alors que le critères spirométriques sont diversement modifiés [8,9]. 

D’autre part, acupuncture et acupuncture simulée n’agissent pas sur les mêmes structures neuro 
anatomiques, comme le montre les techniques d’IRM fonctionnelle [10, 11, 12, 13]. 

Effet spécifique de l’acupuncture 

Lorsque la différence entre les résultats du groupe traité et ceux du groupe témoin dépasse un 
certain seuil, on parle alors d’effet spécifique. L’acupuncture possède un effet spécifique dans les 
pathologies suivantes : 

• Migraine [14,15,16,17], 
• Céphalées de tension [16], 
• Prostatite chronique [18,19,20], 
• Obésité [21,22],23, 
• Douleurs [24,25] 
• Douleurs en oncologie [26] 

• Nausées et vomissements post opératoires [27,28], 
• Gonalgie [29,24], 
• Anxiété péri-opératoire [30], 
• Iléus post-opératoire [31],  
• Insomnies [32]. 

Acupuncture dans la « vraie vie » = le placebo-intervention 

La question qui se pose serait de prescrire intentionnellement un placebo-médicament ou 
d’effectuer une intervention placebo avec une intention thérapeutique dans le cadre de la délivrance 
de soins hors de tout cadre de recherche. Cela semble tout simplement non éthique en tant que 
médecin. Il ne saurait en effet être question de nous affranchir du code de déontologie médicale à 
savoir des articles 32 relatif à la qualité des soins et 39 relatif au charlatanisme [33]. 

Article 32 - Qualité des soins 

• Puncture superficielle de véritables points 
d’acupuncture indiqués dans la pathologie 
• Puncture superficielle de faux points 
d’acupuncture 
• Puncture superficielle de véritables points 
d’acupuncture mais non indiqués dans la 
pathologie 
• Punc tu re profonde de f aux po in t s 
d’acupuncture 
• Puncture profonde de véritables points 
d’acupuncture mais non-indiqués 
dans la pathologie

• Aiguilles placebo (Streitberger, Park et 
Takakura) 

• Stimulation du point avec un autre objet que 
l’aiguille (tube guide, bâton, …) 

• Autre modalités de stimulation sham : 
– avec contact cutané (TENS) 
– sans contact cutané (Sham laser)

!  4



… le médecin s'engage à assurer personnellement au patient des soins consciencieux, dévoués et fondés sur les données acquises de 
la science… 

Article 39 - Charlatanisme  
Les médecins ne peuvent proposer aux malades ou à leur entourage comme salutaire ou sans danger un remède ou un procédé 
illusoire ou insuffisamment éprouvé. 

Il convient donc de différencier ce qui relève de l’intentionnel (étymologiquement placebo) de ce 
qui relève du non-intentionnel (l’effet contextuel) et qui s’applique à toute prise en charge 
thérapeutique, acupuncturale ou autre. L’acupuncture dispose actuellement d’une base solide de 
données probantes qui permettent de délivrer des soins conformément aux dispositions de la 
déontologie médicale. 

Conclusion : 

Le terme d’effet placebo comprend différents phénomènes complexes (effet spécifique, effet non 
spécifique, groupe témoin, effet contextuel, …) qu’il convient d’individualiser et de nommer 
correctement pour les appliquer à l’acupuncture. A l’instar des termes de médecines douces, 
alternatives ou complémentaires qui ne sont plus adaptés pour qualifier l’acupuncture, il semble 
important d’utiliser une terminologie adéquate pour permettre d’intégrer l’acupuncture à la place 
qui est la sienne au sein de la pratique médicale. 
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