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Répondant Oui/ Non Comment cela se traduit-il ? 

Répondant 1 Oui Interne + externe : discussions + groupe de travail sur cette question 

Répondant 2 Oui Interne + externe : Réflexion + média spécifique sur cette question 

Répondant 3 Oui Interne + externe : Slogan + T-shirts sur l'importance de l'information 
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Répondant 
Oui/ 
Non Commentaires spontanés 

Répondant 1 Oui Pas de commentaire 

Répondant 2 Oui 
Droit des participants + Objet d'un contrat + Nécessité en terme d'adhésion à la  
recherche + Les informations appartiennent aux participants 

Répondant 3 Oui 

Droit des participants à des informations précises, circonstanciées et 
personnalisées. Elaboration d'un calendrier sur les informations qui seront 
données 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Pourquoi  Droit et choix du participant, Patient  Cf. réponse spontanée Cf. réponse spontanée 
  acteur de la santé et de la recherche,  Respect du participant + élément de motivation 
  et intérêt pour le promoteur car permet    pour le participant et l'investigateur 
  de maintenir l’engagement des participants     
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Lesquelles  Objectifs, conditions de la  Info individuelle : Rôle du médecin qui doit But + durée + le pourquoi de la durée + 
  recherche, énoncé des droits   savoir quels participants veulent quelle nombre de participants 
  des participants notamment information.    
  à l'information Cette info fait prendre au consentement   
   tout son sens.   
   Info collective : permet aux participants  
   de comprendre à quoi sert la recherche   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

Comment 
Pas de réponse toute faite : dépend 
du profil des participants, 

Difficile de répondre car la personne 
doit toujours pouvoir refuser d’y  Communiqué global + information singulière +  

  du contenu de  accéder + pose la question de rédaction de gazettes documentées et  
  l'info, du moment où l'info est donnée l'information non validée commentées par le clinicien 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Rythme  Dépend du contenu de l'information. Régulier conciliant les impératifs de la  Une fois par an minimum 
  Nécessité d'une régularité afin de garder cohorte + droits de la personne (annuel)+    
  la motivation des participants + permet évènements singuliers donnant lieu à    
  d'alléger le contenu de l'info à donner. une médiatisation   
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Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

Encadrement minimal encore faudrait-il Encadrement incomplet : manque "pendant  Encadrement absolument nécessaire. 
qu'il soit appliqué. Il faudrait que les 2  la recherche" + faudrait que les CPP soient  La loi amène une contrainte d'éthique 

informations (avant et après la cohorte) 
le garant de l'info donnée pendant la 
cohorte   

soient en écho. Info pendant la cohorte permet de reposer    
  la question du consentement.   
  Le dispositif doit s'adapter à la cohorte +    
  être évalué.    
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Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

NSP. C'est d'abord la pratique qu'il faut Oui mais plutôt des modifications d'état  Oui surtout sur les questions de stockage et 
changer. Nécessité d'entreprendre une d'esprit et de facto des pratiques plutôt qu'un d'anonymisation et d'utilisation des échantillons  

réflexion poussée avant de se lancer  nouvel encadrement. Nécessité de confronter dans le cadre de DNAthèque.  
dans des propositions de modification. régulièrement les parties prenantes et de  Pas besoin d'une nouvelle loi mais de  
Attention aux modifications car ce qui est réduire les contraintes juridiques sur la forme précisions et surtout que l’encadrement  
bien pour un patient n'est pas vrai pour tous Compétence des CPP évoquée actuel soit bien respecté. 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Faut-il donner l' info à  Oui Oui  Oui : Info à prévoir dans un  
d'autres moments      calendrier inclus dans la notice  

Lesquelles  Les éventuels résultats partiels s'ils Oui : Répondre aux attentes des  Réponse non donnée 

  sont relevants pour les participants + participants (addition des demandes   
  d'un intérêt général suffisant pour la individuelles + demandes collectives)   

  
communauté scientifique.  
Pb de déf° des résultats partiels.     

  Importance de répéter régulièrement     
  l'information.     

Sur l'avancée des  Oui si le participant le souhaite Déterminant car droit des participants Oui  

Recherches   L’info doit être donnée même si échec   

    

si nouvelles orientations   Oui si le participant le souhaite 
Déterminant dans le cadre de 
cohortes au long cours. 

Oui : nouvelles orientations = 
amendement 

    Idéalement, cela devrait être du protocole de recherche donc   

    
le moment de la réitération du 
consentement suppose une nouvelle information 

Sur la vie de la cohorte  Oui si le participant le souhaite Oui car permet au participant  Oui et notamment sur le nombre de   
    d'appréhender la recherche dans perdus de vue, décès, causes, etc. 
    tous ses faits  
Communication des  Dépend de ce que la personne souhaite Ne faut pas prendre prétexte du fait  Oui mais uniquement dans le cadre i 
données médicales    qu'il est difficile de les donner du suivi thérapeutique individuel 

    pour ne pas les donner   

    Ne doit pas remettre en cause la    
    validité des résultats.  
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 Répondant 1 Répondant 3 Répondant 2 
Faut-il donner rendre  Dépend de ce que la personne  Oui s'il y a une évidence scientifique  Les résultats globaux doivent mettre en 
tous les résultats  souhaite car la restitution de ces validée sinon nécessité de moduler  perspective ce que la recherche apporte  
globaux ? résultats est un droit pour elle. l'information car le résultats global doit aux participants.  Ils doivent être lisibles et 
    être sûr. hiérarchisés. Les CPP devraient avoir un  
      rôle de proposition d'items à insérer dans  

      
la notice. Pose la question de la 
publication non académique des  

      résultats 

Quid des résultats  Doivent être donnés si la personne le Question d’abord non comprise.  Nécessité de hiérarchiser les résultats. 

n'ayant aucune  souhaite car ils peuvent avoir une  Si les résultats n'ont aucune incidence, Travail de vulgarisation auquel le  

incidence sur la prise  signification pour elle. Pb car parfois  il faut les collecter et classer ces  chercheur doit participer 
en charge des  manque de moyens pour le promoteur données car elles seront peut-être    
 participants ? (élément à prendre en compte) utiles plus tard.   

Quelle instance ou  
2 lectures. Il faut parmi ces 2 lectures 
un panel de gens incluant des  Colloques scientifiques Relecture a minima par les associations  

procédure pour 
valider représentants de patients profanes   de patients puis tester le processus sur 

les résultats avant    un panel de personnes pour valider 

commun° aux patients     la compréhension de l'information 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

Quid de la  
Question trop ouverte pour y  
répondre Ce n'est pas parce qu'il est compliqué  Par écrit et verbalement en même temps  

communication des   
de les donner qu'il ne fait pas le faire,  
au contraire. de préférence (concomitance) 

résultats     
individuels ?  Cette communication passe par    
   l'intermédiaire du colloque singulier.  
   C'est un droit mais aujourd'hui cela   
    reste un but à atteindre  

Les résultats  Oui (pour tout ce qui concerne la  question pas immédiatement comprise. Il faut qu’ils soient d’abord validés 
individuels sont-ils  charge virale ou tout examen de ce  Les résultats non validés n'intéressent (prudence) 
suffisamment  type) à l’exception des examens qui  pas la recherche mais ils pourront être  
fiables pour être  touchent à la génétique validés ultérieurement et donc intéresser    
utilisés dans le en   la recherche à ce moment-là.  
cadre de a prise   Ils doivent être rendus disponibles au   
charge des patients  moment où ils deviendraient signifiants  
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Faut-il communiquer  Qu'entend-on pas "toutes" ? Dépend  A priori oui mais il peut être  Oui dans la mesure où les informations  
toutes les informations  de ce que veut chaque participant.  compréhensible que certains médecins ont été validées par l'investigateur et  
aux participants ? Le comment et le quand  ne veuillent pas communiquer certaines le conseil scientifique de la cohorte 
  communiquer sont très importants Informations sensibles.   

Comment gérer les infos Question très difficile ! Il faut que le chercheur informe dès le Nécessité de bien vérifier les infos 

Pouvant avoir un impact    début les participants qu'il pourra leur puis prendre des mesures adaptées 
négatif ?   communiquer ce type d'info et en parler pour la prise en charge des patients 
    avec eux pour savoir individuellement   

    s'ils veulent y avoir accès.   
Quid du droit de ne pas Il est à respecter C'est l'exact équivalant du droit de  Incontournable ! 

savoir ?    savoir   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Comment  Pas de réponse prédéterminée.  Pas de réponse toute faite. Nécessité  Tous, le principal étant de s'adapter aux 
communiquer durant  Il faut réfléchir à un panel de  de croiser plusieurs dispositifs puis aux participants. Le clinicien doit 
 l'étude ? moyens de communication de les tester et les valider profiter des entretiens de suivi pour 
     commenter les documents écrits type gazette 
     Il serait intéressant de réunir plusieurs 
     participants mais illusoire ! 

Que pensez-vous des L'oral a plus de force que l'écrit car  Le principal est de s'adapter aux  Parole du médecin indispensable. 

places respectives de les gens ne lisent pas les supports participants. L’oral et l’écrit sont   
l'oral et de l'écrit ? écrits complémentaires   

Quels supports jugez- Tous ! 
Tous les supports sont possibles. Il 
faut partir de supports de principe et Gazette APROCO 

vous utiles ?   les adapter. Il faut peut-être plusieurs   

    dispositifs.   

Quid de : Internet ? 
Intéressant car peu contraignant 
mais problème de l’accès et de  Outil incontournable mais insuffisant Rapide mais discutable car pas accessible 

  la sécurisation des données car pas accessible à tous à tous + problème de maniabilité pour certains 

gazettes ou journaux ? 
Pas sûr que ces supports soient 
lus. Tant que tous ces supports n'auront Oui 

  
Importance de la mise en page, de 
la distribution. 

pas été évalués, il ne sera pas 
possible de connaître leur   

   pertinence. En tout état de cause,   
    il faut au moins 2 supports et   

Brochures Idem plusieurs niveaux de lecture. Il est  Plus coûteux et tendance à la dilution 

    intéressant de connaître le profil des de l'information 

Brochures réalisées par  
Effort de présentation et de mise 
en page mais impact incertain 

participants pour réaliser en amont 
une étude afin de savoir quelle   Oui car les associations ont une expertise 

le milieu associatif  Information concevoir. dans ce domaine 

    Principal pb : pas de ligne budgétaire   

Entretien avec les  
Beaucoup plus intéressant mais ne 
doit pas être imposé dédiée Incontournable 

professionnels de santé      
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Est-il important pour  Oui à condition que la personne  Pertinence de la question non  Oui : Respect du patient + élément de 

les participants 
souhaite être informée. 
L'information est importante pour comprise motivation qui contribue à rassurer et 

d'être bien informés ? l'adhésion aux soins et le   à donner un esprit critique aux participants 
Pourquoi ? respect des participants.  vis-à-vis d'eux-mêmes et du travail scientifique 

L'information joue-t-elle Oui (Cf. réponse ci-dessus) Oui (déjà répondu dans une autre Oui (cf. réponse ci-dessus). 

un rôle dans l'adhésion/   question). Mais la réponse est intuitive   

la motivation des   
car il n'y a pas eu d'évaluation sur 
cette question (sujet de recherche   

participants   important)   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Avez-vous reçu des  Non Oui mais plutôt des questions sur les  Non (plutôt des doléances) notamment 
demandes concrètes de   essais (et non les cohortes) avant que lors du passage de APROCO à 
d'information de la part    les participants n'y entrent. Pas de  COPILOTE 
des participants ?   question sur les cohortes car pas   
Citez des exemples  d’impact sur le traitement des participants  

   
EX : patients à la recherche de complément 
d’information car sentiment d’angoisse/peur   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Avez-vous déjà été alerté  Oui : dernier exemple la veille Alertes régulières mais le vrai  Oui : doléances 

par des patients déplorant de l’entretien. problème est que la plupart des Cf. réponse précédente 

une insuffisance d’info ? Exemples réguliers relatifs participants ne se rendent pas    
Citez des exemples à la recherche en général compte qu’ils n’ont pas assez d’infos   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Avez-vous des critiques à  Oui : les critiques varient d’une Oui : pas de ligne budgétaire dédiée  Oui : Fréquence de l’information 

formuler à l’encontre du   

cohorte à l’autre mais globalement 
pas assez de recommandations ni 
d’harmonisation 

donc processus d’info bâclé et non 
valorisé scientifiquement. Processus 

insuffisante + besoin d’un 
accompagnement verbal quand il 
existe déjà un support écrit. 

processus de communication ? des recommandations souvent vécu par les chercheurs    
Citez des exemples entre les cohortes comme une corvée à faire en dehors  

 
Médecins pas assez sensibilisés à 
leur rôle d’éducateur du patient 

du temps de travail. Nécessité de 
faire de la pédagogie auprès des 
médecins   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Quel rôle jouent les  Rôle modeste de rédaction et  Les associations jouent 3 rôles : Rôle capital car les associations ont des 
associations relecture pour la gazette APROCO 1) individuel dans un cadre d'égalité et interlocuteurs diversifiés. Elles ont donc  
 dans le processus  
  par exemple d'auto-support une information critique et recoupée 

 d’information ?   
2) manifestations publiques, 
publications  pertinente 

    3) activisme   

    
Les associations jouent au final plus 
que leur rôle   

Existe-t-il des groupes de 
Oui depuis avril 2007 : groupe ad 
hoc du TRT-5 qui regroupe des 

Oui via le média relatif aux 
essais/cohortes (groupe informel) Oui : groupe hebdomadaire + revue de  

travail interne sur ce sujet    
presse hebdomadaire + CTR de 
réunions et commissions 

Qui y participe ? associatifs francophones Groupe informel Associatifs + institutionnels 
   notamment internationaux   
Participez-vous à des  Oui à l'ANRS (AC7) Question d’abord non comprise. Oui notamment pour la rédaction des 

comités de suivi au sein  Points forts : interdisciplinarité  Les associations doivent continuer à  programmes de suivi des patients 

de programmes de Points faibles : professionnels trop se battre pour conserver leur place  Pas de réponse concernant les points  

recherche institutionnelle éloignés de la réalité du terrain +  dans ces comités + sont obligées  forts et points faibles 

Points forts/Points faibles manque de profanes 
d'apprendre la langue des 
scientifiques   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

Quel type de  Besoin de moyens dévolus à  
Faire de l'information auprès des 
chercheurs Se retourner vers les investigateurs de 

collaboration l'organisation de l'information + de Ce travail doit être pris en compte différentes cohortes + les personnes 
envisageriez-vous pour personnes qualifiées dans l'évaluation de la recherche qui dépouillent les autoquestionnaires 
 organiser l'information    dans APROCO-COPILOTE 
Citez les partenaires 
qui vous Investigateurs et associations 

Chercheur + promoteur + personne 
dédiée pour travailler la question Les investigateurs et les conseils  

paraissent le plus mais il manque un interlocuteur de l'information + CPP scientifiques de chaque cohorte 
indispensables. 
Pourquoi ? dédié    
Comment organiser le  Réunions organisées par un  Question non comprise. Cibler quelques cohortes différentes (par 

travail en commun ? coordinateur dédié Pas de méthode répétée  leur durée, …) et élaborer un protocole de 

     travail avec les investigateurs puis le 

     proposer, une fois terminé, à d'autres 

      Cohortes 
Quels seraient les 
objectifs 

Répondre aux besoins d'information 
des participants 

Produire des hypothèses et des 
exemples, les tester et valider.  

Rappeler aux investigateurs leur 
obligation  

de ces groupes de 
travail ?  Favoriser la pratique commune d'informer les participants 
Avez-vous déjà/ 
envisagez ANRS et DGS déjà alertées sur ces Oui au moment de la révision de la loi Oui ANRS (passé et à venir) 
vous d'alerter les 
pouvoirs questions + alertes en continu car Huriet   
publics sur cette 
problématique ? Vigilance     
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Question 1 Les 2 Répondant Les 2 
Question 2 Association Association Les 2 
Question 3 / spontané Les 2 Les 2 Les 2 
Question 3 / orienté Répondant Non posé Les 2 
Question 4 Répondant Les 2 Les 2 
Question 5 / spontané Les 2 Répondant Les 2 
Question 5 / orienté Répondant Répondant Les 2 
Question 6  Répondant Répondant Les 2 
Question 7 / spontané Pas de réponse Les 2 Les 2 
Question 7 / orienté Répondant Les 2 Les 2 
Question 8 /spontané Répondant Association Les 2 
Question 8 / orienté Les 2 Répondant Répondant 
Question 9 / spontané Les 2 Répondant Les 2 
Question 9 / orienté Répondant Répondant Les 2 
Question 10 Répondant Pas de réponse Les 2 
Question 11       
Question 12       
Question 13 Répondant Les 2 Les 2 
Question 14 / spontané Répondant Association Les 2 
Question 14 / orienté Répondant Les 2 Répondant 
Question 15 / spontané Répondant Association Les 2 
Question 15 / orienté Association Répondant Les 2 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Question évoquée ou débattue en  Pas de réponse Semble que oui  Semble que oui 
 CA   au vu des réponses au vu des réponses 
   obtenues obtenues 
Comment l'association s'est-elle Discussions et Réunions et  Réunions 
penchée sur cette question ? groupes de travail réflexions communes   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
une obligation légale ? Non Indirectement Indirectement 
un droit pour les participants ? Oui Oui Oui 
un moyen de recueillir le consentement éclairé ? Indirectement Indirectement Oui 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Place insuffisante ? Non Oui Non 
Moment où l'information doit être donnée ? Non Oui Non 
Différents moments de l'information ? Non Oui Non 
Rythme de l'information ? Non Oui Non 
Résultats globaux ? Non Non Non 
Résultats individuels ? Non Non Non 
Exemples de revendications ayant abouties ? Non Non Non 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Chercheurs ont besoin de se rassurer ? Non Non Indirectement 
Définition donnée ? Fait ressortir  Mettre en perspective Non 
  l’absence de ce que la recherche   
  définition apporte aux participants   

Résultats significatifs pour la prise en charge ? 
Pas de 
réponse Oui si validés Oui si validés 

Distinction entre plusieurs types de résultats ? Non Résultats validés et  
Résultats validés 
et non validés 

    non validés  
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Validation des résultats évoquée ? Oui pour la génétique Oui Oui 
Nécessité de valider connue ? Oui pour la génétique Oui Oui 
Nécessité de valider connue ? Oui pour la génétique Oui Oui 
Conscience de l'importance de valider ? Oui pour la génétique Oui Oui 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Résultats individuels évoqués Non Non Non 
Résultats globaux évoqués ? Non Non Non 

Exemples donnés ? 
Non. En revanche il ne faut pas 
qu'une personne découvre sa Non Non 

  pathologie parce qu’elle participe     
  à une recherche     
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Oral évoqué ? Indirectement Non Oui 
Ecrit évoqué ? Indirectement Non Oui 

Comment ? 
nécessité de réfléchir au 
"comment" Pas d'exemple Oral + écrit 

Quels supports ? Non Pas d'exemple Entretien + support écrit 
Question de la compréhension ? Non Non Indirectement 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Corrélation information/adhésion ? Oui Oui Oui 
Compréhension de l'information ? Non Non Non 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Demandes d'info 
complémentaires ? Non Oui 

Oui : participants répondent à des 
questionnaires très longs sans aucun  

      Retour 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Remontées directes ou indirectes ? Directes Directes Non répondu  
Fréquence ? Régulière Régulière   

Quel type d'informations ? 
Sur la recherche en 
général Pas de réponse   

A quel moment de la recherche ? A tous les moments Pas de réponse   
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 
Lobbying ? Non Oui Non 
Vulgarisation ? Non Non Non 
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 Répondant 1 Répondant 2 Répondant 3 

Rôle et place revendiqué ? Participer au travail de Faire de l'info et de la pédagogie  
Participer au travail en 
commun avec les   

  construction de l'info auprès des chercheurs + initier Investigateurs. 
    favoriser et évaluer la recherche   Indirectement lobbying 
Vulgarisation ? Non Non Non 
Tensions éthiques ? Non  Non Non 
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III - Discussion	
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UNIVERSITE René DESCARTES - PARIS 5 
Faculté de Médecine  

Laboratoire d'Éthique Médicale, santé publique  
Et médecine légale. 

Master de Recherche en Ethique de Paris 5 

 
Entretien semi-directif avec les associations  
de patients sur la question de l’information  

dans le cadre de la recherche médicale  
 
 

Cadre du RDV : Etudiante en M2 de recherche en éthique. Je réalise un mémoire pour le 
laboratoire d’éthique médicale de la faculté de médecine de Paris 5 dirigé par le Pr. Christian 
Hervé. Ce travail s’inscrit dans l’un des deux axes majeurs du laboratoire : La protection des 
personnes, normes et régulation de la recherche biomédicale. Recherche dirigée par les 
Drs. Moutel et Duchange. 
 
 
Bref exposé de la problématique : Explorer les enjeux de l’information à distance du 
consentement initial (cohortes au long cours) dans le cadre d’une cohorte médicale. Comment 
délivrer une information pertinente pour les patients qui respecte la validité du 
consentement ? 

 Travail de recherche en partenariat avec les associations. 
 
Sujet : Comprendre le rôle et la place des associations dans le processus de l’information en 
continu, au-delà du consentement : 

1- les associations sont un des témoins des attentes des patients 
2- les associations sont demandeurs de compétences et d’informations pour être des 

relais auprès des patients. 
 

 Ce travail de recherche vise à connaître le point de vue des associations afin d’améliorer 
l’information et en construire une partie avec elles. Il existe principalement 2 types 
d’information qui méritent d’être retravaillées : 

1) l’information au sein de la relation médecin-patient (informations singulières et 
médicales) 

2) l’information « citoyenne » (informations sur la vie de la cohorte, sur les colloques, 
sur les collaborations…). 

 
Choix des associations : TRT-5 + associations membres ou « invitées » (Actif Santé). 
Raisons : Associations directement en lien avec les patients au quotidien (membres) et une 
fédération d’associations (TRT-5) dont l’une des missions consiste à participer à la diffusion, 
auprès des personnes concernées, d’une information précise et actualisée sur les traitements et 
la recherche thérapeutique, par le biais de ses associations membres, par son site Internet et 
grâce à l’organisation d’une journée annuelle thérapeutique. 
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Définition cohorte :  
« Groupe de sujets ou de patients sélectionnés en fonction d’un ou plusieurs caractères 
communs et suivi dans le temps afin d’identifier, décrire ou quantifier un phénomène dont on 
attend la survenue. » (lexique de l’URCEST , Unité de Recherche clinique de l’Est Parisien) 
Le répondant recommande de prendre la définition issue du glossaire d’Act Up 
Le laboratoire s’intéresse en particulier aux cohortes de l’ANRS car elles se déroulent sur le 
long cours (une dizaine d’années). Parmi les cohortes sur lesquelles le laboratoire s’est 
penché : Cohorte APROCO-COPILOTE (cohorte créée en 1997 sous l’initiative de l’ANRS 
pour inclure des patients infectés par le VIH ayant débuté un traitement avec inhibiteurs de la 
protéase. APROCO, devenue COPILOTE en 2003, a été suivie par une nouvelle étude 
consistant à étudier les déterminants liés à l’observance des traitements ARV jusqu’à 10 ans 
après la mise des participants sous inhibiteurs de la protéase. Pour cela, une banque d’ADN a 
été constituée.) 
 

Parler des différents protagonistes : promoteur, investigateur principal (encadrement 
et supervision), investigateurs (chercheurs : chercheurs (dont méthodologistes, 
pharmacologues, immunologistes, sciences sociales, etc.) ou chercheurs cliniciens), 
médecins qui effectuent le suivi (cliniciens), associations et patients 
 
Temps de l’entretien  : 10H20 – 11H30 
Date de l’entretien : lundi 30 avril 2007 
 
Traitement anonyme des données. Prises de notes et synthèse anonymisées  
Nous souhaitons que vous vous exprimiez, si possible, au nom de l’association mais vous 
pouvez aussi exposer vos points de vue personnel en le précisant. 
 
Préalable : 
Fonction(s) : Militante associative depuis 1990 
Représentant auprès du TRT-5 ? :Oui 
A quel titre ? : Bénévole (membre d’une des 8 associations membres du TRT-5) 
 
 

1. La question de l’information dans les cohortes est elle un sujet de réflexion en 
interne ? 

Oui     Non   
Comment cela se traduit-il ? Cela se traduit tout d’abord par un slogan : Information = 
pouvoir. Avant la création du TRT-5, l’association du répondant a recherché l’information 
partout où elle se trouvait en particulier au sein de l’ANRS. A cette époque, l’association 
rencontrait l’ANRS dans le cadre de réunions d’information mensuelles. Parallèlement 
d’autres associations ont eu la même demande et surtout le même besoin d’informations, ce 
qui a entraîné la création du TRT-5. La naissance du TRT-5 a été consécutive au début du 
dialogue avec les laboratoires (assez difficile). 
 
Ce que l’on attend notamment : Savoir si la question a été évoquée ou débattue (en CA, en 
AG, etc.) et comment l’asso s’y est penchée (participation aux débats sur la loi, publication, 
réunions, etc.). A défaut, l’intervenant parle-t-il en son nom propre ? Intérêt personnel ?A 
quel titre ? 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
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2 – En externe, votre association a-t-elle une position affirmée sur cette question ? 
Oui  Non 
 

Expliquez (point de vue général ? Précis ?) L’association a créé des T-shirts avec 
« information = pouvoir ». A partir du moment où le TRT-5 a été créé, beaucoup de choses 
sont passés par son canal mais l’association du répondant en était un des initiateurs. Demande 
permanente d’information. 
 
Déduire de cette réponse si l’intervenant parle toujours au nom de l’association, toujours en 
son nom propre ou les 2. 
 
 

3- Selon vous, est-il légitime de communiquer aux patients des informations sur les 
recherches auxquelles ils participent ? 

 
Temps de réponse spontanée : ? Oui mais pas n’importe comment ! Quand on inclut un 
patient dans une cohorte, il a droit à des informations sur celle-ci (durée, contraintes, etc.), a 
fortiori quand il s’agit de cohortes au long cours. Les informations données doivent être 
précises, circonstanciées, tenir compte du passé du patient et de ceux des autres patients, 
préciser comment l’information sera donnée. En cas de « nouveautés »/changements dans la 
cohorte, le patient doit recevoir une information supplémentaire car la durée peut être 
décourageante. Le patient devrait recevoir un information précise et écrite dont le calendrier 
est annoncé à l’avance par les investigateurs. Si toutefois les investigateurs sont dans 
l’impossibilité de donner l’information prévue dans le calendrier, ils doivent en informer les 
patients (complément d’information à donner). En fin de cohorte, il faut donner aux patients 
une information globale et individuelle. Quand les investigateurs prévoient de faire une 
communication sur la cohorte dans le cadre d’un colloque international (recherche présentée à 
la communauté scientifique), il faut d’abord l’annoncer aux participants, à charge de leur 
donner ensuite les résultats (après validation de la communauté scientifique). 
Exemple donné : Suivi des enfants dont les mères ont été mises sous AZT. Une interprétation 
peut être validée ou invalidée selon ce qu’en disent les scientifiques dans les autres pays.  
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 

Temps de réponses orientées : 
Pourquoi ? Question de respect du patient + élément potentiel de motivation pour les patients. 
C’est également un élément de motivation pour l’investigateur dans la mesure où ça l’oblige à 
de la rigueur. Il s’agit donc d’une obligation réciproque qui renforce le besoin de pertinence. 
Lesquelles ? Expliquer clairement le but, la durée, le pourquoi de la durée de la cohorte ainsi 
que le nombre de participants. 
Comment ? 3 façons : Communiqué global (presse, etc.), information particulière à chaque 
patient (en continu lors des visites) et rédaction de gazettes documentées et commentées par le 
clinicien (lecture en commun). 
A quel rythme ? Au minimum une fois par an 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 
Ce que l’on attend notamment : Obligation légale des promoteurs /investigateurs ? Droit 
pour les participants ? Moyen de recueillir leur consentement éclairé ? 
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4- Intro : 2 moments clefs dans l’encadrement légal de la Recherche ⇒ Information donnée 
par les investigateurs lors de l’inclusion dans la cohorte afin de recueillir le consentement 
éclairé des participants (avant) + Art. L. 1122-1 CSP : résultats globaux à l’issue de la 
recherche (après). 
Que pensez-vous de cet encadrement par rapport à l’information ? Cet encadrement était 
absolument nécessaire dans la mesure où la loi amène une contrainte d’éthique. 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 
Ce que l’on attend notamment : Place suffisante ? Quand doit-elle être donnée ? Différents 
moments ? A quel rythme ? Le terme « globaux » est-il relevé ? Est-il fait allusion aux 
résultats individuels ? Exemples de revendications ayant abouti ou non ? 
Pendant la recherche en attente des résultats globaux (orientations, choix) 
Résultats globaux peuvent être tout au long de la recherche 
 
 
5- Souhaiteriez-vous des modifications de l’encadrement de la loi ?  

Oui   Non 
Lesquelles ? A partir du moment où sont créées des plasmathèques et autres banques stockant 
des échantillons, il faut un encadrement juridique, législatif et éthique important en particulier 
sur les questions de stockage et d’anonymisation des échantillons + éventuellement un recours 
pour remonter jusqu’à la personne mais cette possibilité doit être absolument verrouillé. 
L’utilisation des résultats doit être très encadrée sur le plan juridique et éthique. Une fois que 
ces résultats sont obtenus, qui en sont propriétaires ? Quelle est la marge de manouvre de 
ceux qui disposent de ces échantillons ? (brevets, commercialisation, etc.). Sur ces questions-
là l’encadrement doit donc être plus précis et la personne doit être informée de toutes ces 
barrières. La « structure » pour le reste est là mais elle doit être bien respectée (pas besoin 
d’une nouvelle loi). Il faut juste une précision sur le échantillons (juridique et éthique). 
 
Temps de réponse spontanée : 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 
Temps de réponses orientées : 
L’information donnée lors du consentement a été relativement travaillée. En revanche, 
l’information donnée au-delà de l’inclusion n’est pas clairement définie. 
Dans la notice d’information, il faut préciser le calendrier de l’information à venir afin que 
l’investigateur se sente obligé de le respecter. L’investigateur signe aussi le consentement (à 
vérifier). 

- Pensez vous qu’il faille donner des informations à d’autres moments de la 
recherche ? Lesquels ? Oui ? Cf. précédemment.  

- Pensez vous qu’il faille donner des informations sur l’avancée des recherches ? 
Oui bien-sûr.  

- En cas de nouvelles orientations de la recherche et de nouveaux objectifs, pensez 
vous qu’il faille en informer les patients ? Nouvelles orientations =  amendement 
(modification) du protocole. Cela suppose donc une nouvelle information 
complémentaire de la première. 
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- Pensez vous qu’il faille donner des résultats sur la vie de la cohorte en général 
(nombre de patients inclus, arrivées et sorties, etc.) ? Oui et notamment 
information sur les perdus de vue, les décès et les causes du décès, etc. 

- Que pensez-vous de la communication de données médicales individuelles ? Le 
patient doit avoir ces informations dans le cadre de son suivi. Le suivi individuel 
doit se faire uniquement dans le cadre du suivi thérapeutique particulier. 

 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 
 
6- Selon vous, est-il important de rendre tous les résultats globaux*1 de la recherche en 

cours ? 
Temps de réponse spontané : Oui s’il y a une évidence scientifique validée mais si ça n’est 
pas évident, il faut moduler. Le résultat global doit être sur.  
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 ? 
 
Temps de réponse orienté : 
− Quid des résultats qui n'ont aucune incidence sur la prise en charge des patients (ex. 

interaction des P12 avec les triglycérides) ? [Question pas comprise immédiatement]. Si 
aucune incidence : nécessité de collecter et classer ces données car elle seront peut-être 
utiles pour l’avenir. Par exemple, avec d’autres recoupements ou d’autres équipes, ces 
données pourront être signifiantes. 

− Selon vous quelle serait l'instance ou la procédure à mettre en place pour valider les 
résultats avant communication aux patients ? Colloques internationaux (déjà répondu). 

 
Ce que l'on attend notamment : Les associations ont-elles conscience du fait qu'il est plus 

rassurant pour les chercheurs de faire évaluer/valider leurs résultats par leurs pairs 
avant de les communiquer aux patients ? Les asso donnent-elles une définition des 
résultats globaux ? Laquelle/Qu'entendent les associations par « résultats globaux » ? 
Sont-ce pour elles des résultats significatifs pour la prise en charge ou tout type de 
résultats même s'ils sont incompréhensibles pour les profanes ? Distinguent-elles 
plusieurs types de résultats globaux ? 

 
 
7- Que pensez-vous de la question de la communication des résultats individuels*2 ? 
 
Temps de réponse spontanée : Par écrit et verbalement et en même temps de préférence. Il 
faut une concomitance. 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Temps de réponses orientées : 
Pensez vous que les résultats individuels qui peuvent avoir un intérêt pour le patient issus de 
la recherche sont suffisamment fiables pour être ensuite utilisés dans le cadre de la prise en 
charge des patients ? Ils demandent à être validés. Il faut être très prudent. 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Ce que l’on attend notamment : Est-il fait référence à la question de la validation des 
résultats individuels ? La nécessité de la validation avant communication est-elle connue 
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du/des interlocuteurs ? Si oui est-elle bien comprise ? Les associations ont-elles conscience 
de l’importance de la validation des données avant leur communication ? 
 
 

8- Selon vous, faut–il, ou non, communiquer toutes les informations aux 
participants ? 

Temps de réponse spontanée : Oui dans la mesure où les informations ont été rédigées par 
l’investigateur et le conseil scientifique de la cohorte. 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 

 
Temps de réponses orientées : 
Comment pensez vous qu’il faille gérer la communication des informations pouvant avoir un 
impact négatif sur la personne ? D’abord bien vérifier l’information et ensuite faire preuve de 
prudence. Si information négative : l’investigateur/le médecin soit prendre des mesures de 
correction/prise en charge pour modifier ces résultats négatifs auprès des patients concernés. 
Il s’agit donc de se demander pourquoi les résultats sont négatifs et ensuite voir-ce qu’il est 
possible de faire. 
Que pensez vous du droit de ne pas savoir ? Incontournable ! 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ?  
 
Ce que l’on attend notamment : Voir s’il est fait allusion aux résultats globaux et surtout 
individuels ? Qu’est-ce qui n’est pas bon à dire ? Qu’est-ce qui est « bon » à dire ?  
 
 

9- Tout au long de l’étude, comment pourrait–on selon vous communiquer 
l’information aux patients ? 

 
Temps de réponse spontanée : L’information est nécessairement individuelle par la parole du 
clinicien qui doit profiter des entretiens de suivi pour commenter la gazette (APROCO-
COILOTE). Il est illusoire d’imaginer que le médecin réunisse plusieurs de ses patients et 
pourtant ça serait un bon concept !  
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Ce que l’on attend notamment : Oralement ? Par écrit ? Comment ? Quel support ? Est-il fait 
allusion à la compréhension / clarté de l’information donnée ? 

 
Temps de réponses orientées :  
Que pensez vous des places respectives de l’oral et de l’écrit ? Le répondant prend l’exemple 
du recours à l’ordinateur pour répondre à un questionnaire : il faut faire très attention car 
certaines personnes sont très à l’aise avec cet outil et d’autres pas du tout. L’utilisation de 
l’ordinateur peut raccourcir le temps. De toute manière on ne peut pas détourner la parole du 
clinicien/médecin (indispensable). 
Quel(s) support(s) jugez  vous utile ? La gazette Aproco 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
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Temps d’orientation renforcée : que pensez-vous de l’impact de : 
Internet ? Rapide mais discutable car peut cet outil peut ne pas concerner tout le monde 
(problème d’accès et de maniabilité). 
Gazette ou journal ? Oui 
Brochures ? Plus coûteux donc les concepteurs ont tendance à diluer l’information mais 
pourquoi pas. Plus ou moins !  
Brochures réalisées par le milieu associatif ? Oui car elles ont une expertise dans ce domaine. 
Entretien avec un professionnel de santé ? Incontournable 
 
 

10- Selon vous, est-il important pour les patients d’être bien informé ? 
Oui  Non  Pourquoi 

Temps de réponse spontanée : Respect du patient + le rassure et le motive + leur donne un 
esprit critique vis à vis d’eux même et du travail scientifique. 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Temps de réponses orientées :  
Pensez-vous que l’information joue un rôle dans l’adhésion et la motivation des participants à 
la recherche ? Déjà répondu 
 
Ce que l’on attend notamment : Manque ou défaut d’info = baisse d’implication / abandon 
des participants sur la durée ? Est-il fait allusion à la compréhension de l’information ? 
 
 
11- Avez vous reçu des demandes concrètes d’information de la part de participants ?  
Citez des exemples et expliquez 
Non. Plutôt des doléances notamment quand les gens sont passés d’Aproco à Copilote . 
Raison : ils reçoivent des questionnaires très longs pour lesquels ils n’ont pas de retour.  
Ce que l’on attend notamment : Voir s’il existe des demandes d’info complémentaires de la 
part des participants auprès des associations qui sont censées les représenter. Voir si les 
attentes et plus globalement les revendications des associations correspondent bien aux 
attentes des participants ? 
 
 
12- Avez-vous déjà été alerté par des patients déplorant une insuffisance d’information ?  
        Oui   Non 
 
Citez des exemples et expliquez Déjà répondu 
 
Ce que l’on attend notamment :Remontées directes ou indirectes ? Fréquent ? Sur quel type 
d’informations ? A quel moment de la recherche ? 
 
 

13- Avez-vous des critiques à formuler à l’encontre du processus de communication 
envers les participants ?  

Oui   Non 
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Citez des exemples et expliquez : 
Critiques relatives à la fréquence + besoin d’un accompagnement verbal quand il existe un 
support écrit. 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Ce que l’on attend notamment : De la manière dont l’info est donnée ? Par qui elle est 
donnée ? Comment elle est donnée ? Moment où elle est donnée ? Problème de 
vulgarisation ? Le fait que les asso ne sont pas suffisamment consultées dans son élaboration 
et sa diffusion ? Tension avec les institutionnels ? Le problème particulier de la DNAthèque 
(avec toutes les peurs et les fantasmes liées à la génétique) est-il évoqué ? 
 
 

14- Quel rôle jouent actuellement les associations dans le processus d’information ? 
Citez des exemples et expliquez. 

 
Temps de réponse spontanée : Rôle capital. Les associations ont énormément diversifié leurs 
interlocuteurs (ministères, sécurité sociale, Agence du médicament, Laboratoires 
pharmaceutiques, ANRS, scientifiques, presse, etc.). De fait, elles peuvent avoir une 
information critique et recoupée pertinente. Cette information est recherchée par les 
associations pour agir et transmettre aux patients. 

 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
 
Temps de réponses orientées :  
Pouvez vous nous dire si des groupes de travail existent chez vous sur ce sujet ? Oui 
(notamment groupe hebdomadaire + revue de presse hebdomadaire + comptes-rendus de 
réunions et commissions) 

 
Qui participe à ces groupes (acteurs de la recherche) ? Associatifs et institutionnels 

 
Participez vous à des comité de suivi (scientifique, éthique) au sein de programme de 
recherche institutionnel. Si oui précisez, quel en sont les point forts et les points faibles ? Oui 
notamment pour la rédaction des programmes de suivi des patients. 
Points forts et faibles : pas de réponse ! Le répondant estime ne pas être le bon interlocuteur 
pour répondre à cette question. Problème majeur : la participation à ces comités suppose du 
temps (notamment quand s’agit de rédiger les protocoles de suivis par pathologie). 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ?  

 
Ce que l’on attend notamment : Revendication/lobbying auprès notamment des 
parlementaires (arsenal législatif, droit), vulgarisation, etc. 
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15- Pour organiser l’information, quel type de collaborations envisageriez vous avec 
les partenaires de la recherche (investigateur, promoteur, etc.) ?  

 
Temps de réponse spontanée : Se retourner vers les investigateurs de différentes cohortes + 
ceux qui font le dépouillement des auto-questionnaires dans Copilote. 

 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 

 
Temps de réponses orientées :  
Citez les partenaires qui vous semblent le plus indispensable et pourquoi ? Les investigateurs 
et les conseils scientifiques de chaque cohorte. 
Comment organiser le travail en commun ? Cibler quelques cohortes différentes par leur 
durée, leur nombre de participants, etc. et ensuite parler avec les investigateurs pour élaborer 
un protocole de travail qui pourra être proposé à d’autres cohortes ultérieurement. 
Quel seraient pour vous les objectifs de ces groupes de travail ? Très difficile de répondre. Au 
départ, il a été évoqué dans le cadre de Aproco-Copilote la simplification des auto-
questionnaires. Mais certains sont contre car les modifications empêcheront ensuite la 
comparaison entre cohortes. Il faut que le calendrier de l’information soit donné aux 
participants au moment du consentement afin que nul n’ignore l’obligation de communiquer. 
Le rappel de cette obligation permet de lutte contre le laxisme de certains investigateurs. 
Avez-vous déjà /envisagez-vous d’alerter les pouvoirs publics sur cette problématique ? Pas 
les pouvoirs publics mais l’ANRS. L’alerte va être abordée dans les semaines à venir 
 
S’agit-il du point de vue de l’association ou du votre ? Les 2 
 
Ce que l’on attend notamment : Quelle place + quel rôle sont revendiqués par les 
associations ? Rôle de vulgarisation évoqué ? Tensions éthiques avec les autres 
protagonistes ? 
 
 
Définitions (à ne pas donner dans un premier temps) : 
 
*1 : Ensemble des résultats portant sur l’ensemble des participants anonymisés. 
*2 : Résultats biologiques , cliniques et analytiques qui concernent l’individu de manière 
nominative. 
 
 
 
REMARQUES DU REPONDANT PAR RAPPORT AU QUESTIONNAIRE : 
 
- Certaines questions sont redondantes. 
- Nécessité d’interroger aussi des interlocuteurs moins compétents sur la question de 
l’information dans les associations. 
- Si on laisse suffisamment de temps à la personne pour répondre, presque pas besoin de sous 
questions. 
- Trop de sous-questions. 
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Grille retour de résultats

Date 11-04-07
Nom de l'association Non documenté
Nom du répondant Non documenté
Qualité de l'intervenant Salarié
Lien avec le TRT-5 Oui 
Lequel ? Salarié et représentant bénévole d'une des 8 associations membres

Q1 : Sujet de réfexion en interne ? Oui 

Comment cela se traduit-il ? Discussion en interne + mise en place d'un groupe de travail avec l'ANRS et le laboratoire d'éthique
Question évoquée ou débattue en CA ? Non répondu

Comment l'asso s'est-elle penchée sur la question ? Discussions et groupe de travail
A défaut l'intervenant parle-t-il en son nom propre ? A quel titre ? Les 2
Remarques Le répondant a aussi parlé de l'externe

Q2 : Position affirmée en externe ? Oui 
Si oui laquelle : En cours de réflexion
Au nom de qui parle l'intervenant ? L'association
Remarques Légère contradiction entre le oui et l'absence de position affirmée nette

Q3 : Légitime de communiquer des informations ? Oui 
Eléments spontanés ? RAS
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Pourquoi ? Droit du participant + Patient acteur de sa santé et de la recherche + vrai choix du malade

Les malades ne sont plus obligés de participer à une recherche pour bénéficier de traitements
+ Intérêt pour le promoteur car permet de maintenir l'engagement des participants
+ Important au niveau sociétal

Lesquels ? Objectifs + conditions de la recherche+ droits des participants notamment à l'information

Comment ? Pas de réponse toute faite : dépend du profil des participants, du moment où l'information 
est donnée + du contenu de l'information + de la nature de l'information…

A quel rythme ? Dépend de ce qu'il y a à communiquer mais il faut une certaine régularité qui permet notamment



que le contenu soit plus léger + permet de garder la motivation des participants
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion à une obligation légale ? Non
A un droit pour les participants ? Oui 
Moyen de recueillir consentement éclairé ? Non (pas directement mais en découle)

Q4 : Que pensez-vous de l'encadrement législatif ? Encadrement minimal mais ça serait déjà bien s'il était appliqué !
Il faudrait que les 2 informations (avant et après) soient en échos,

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion à la place insuffisante ? Non 
Au moment où elle doit être donné ? Non 
Aux différents moments de l'info ? Non 
Au rythme ? Non 
Au terme résultats "globaux" ? Non 
Au résultats individuels ? Non 
Ex de revendications ayant abouti ? Non

Q5 : Souhaite des modifications de la loi ? NSP 
Si oui lesquelles ? C'est d'abord la pratique qu'il faudrait changer. La part de la réflexion est importante avant de

se lancer dans des propositions de modification + attention car ce qui est bien pour un patient
peut ne pas l'être pour un autre. Sujet de réflexion du TRT-5

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Info donnée à d'autres moments ? Oui 
Si oui lesquels ? Donner les éventuels résultats partiels s'ils sont relevants pour le participant ou d'un intérêt

général suffisant pour la communauté scientifique. La communication ne doit pas être imposée.
Pb de la définition des résultats partiels car il n'existe pas de définition des résultats globaux.
+ intéressant de rappeler régulièrement certaines info sur la recherche (objectif, contraintes, etc.)

Info sur l'avancée des recherches ? Oui si le participant le souhaite
Informer les patients si nouvelles orientations ? Oui si le participant le souhaite
Résultats sur la vie de la cohorte ? Oui si le participant le souhaite

Quid de la communication des données médicales ? Dépend de ce que la personne souhaite (peu importe la pertinence clinique)
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant

Q6 : Important de rendre les  résultats globaux ? Dépend de ce que la personne souhaite car c'est un droit pour ell
Point de vue du répondant ou de l'association Répondant
Temps orienté :
Quid des résultats qui n'ont aucune incidence / PEC ? Doivent être donnés si la personne le souhaite car ils peuvent avoir une signification pour elle



Mais parfois problème de manque de moyens du promoteur qui est à prendre en compte.
Qui /Comment valider les résultats avant leur communication ? Panel de gens (2 lectures) incluant de représentants de patients profanes
Est-il fait allusion au fait que les chercheurs ont besoin de se rassurer ? Non
Les asso donnent-elles une définition des « résultats globaux » ? Evocation de l'absence de définition
Laquelle / Qu'entendent-elles par ce terme ? RAS
Sont-ce pour elles des résultats significatifs pour la PEC ? RAS
Distinguent-elles plusieurs types de résultats globaux ? Non
Remarques Le répondant est conscient du manque de moyens de certains promoteurs

Q7 : Quid de la communication des résultats individuels ? Question trop ouverte pour y répondre ! Mieux vaut ne pas avoir d'idées préconçues à ce sujet
Point de vue du répondant ou de l'association ? Pas de réponse
Temps orienté :
Résultats suffisamment fiables pour être utilisés dans la PEC ? Oui notamment charge virale sauf dans le cas de la génétique
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion à la question de la validation des résultats ? Oui pour la géntique
Nécessité de valider est-elle connue ? Oui pour la géntique
Nécessité de valider semble-t-elle bien comprise ? Oui pour la géntique
Les asso ont-elles conscience de l'importance de la validation ? Oui pour la géntique

Q8 : Faut-il communiquer toutes les informations aux participants ? Dépend de ce que la personne souhaite + qu'entend-on par « toutes » ?
Le "comment" communiquer est très important, de même que le "quand"

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant 
Temps orienté :
Comment gérer les infos pouvant avoir 1 impact négatif ? Question très difficile !
Quid du droit de ne pas savoir ? Il est à respecter
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion aux résultats individuels ? Non
Aux résultats globaux ? Non
Ex d'infos bonnes ou pas bonnes à dire ? Non
Quels exemples sont donnés ? Il ne faut pas qu'une personne découvre une pathologie -qu'on lui aurait cachée-

parce qu'on lui a proposé de participer à une recherche (ex en psychiatrie).

Q9 : Comment communiquer l'information durant l'étude ? Pas de réponse prétederminée. Il faut réfléchir à un panel de moyens de communicati
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à l'oral ? Indirectement
A l'écrit ? Indirectement
Comment ? Nécessité de réfléchir au comment dans le cadre de recherches précises
Quel support ? Non
Question de la compréhension/ clarté de l'info ? Non
Temps orienté :



Places respectives de l'oral + écrit ? L'oral a plus de force que l'écrit car les gens ne lisent pas les supports écrits
Quel(s) support(s) utiles ? Tous !
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps d'orientation forcée :
Que pensez-vous de l'impact d'Internet ? Intéressant car peu contraignant mais problème de l'accès + de la sécurisation des données
Gazette ou Journal ? Pas sûr que ces supports soient lus + Importance de la mise en page + de la façon dont c'est distribué

ûre que la diffusion soit optimale
Brochures ? Idem brochures
Brochures (milieu associatif) ? Présentent l'avantage de faire un effort de présentation / mise en page mais impact incertain

et le contenu reste très généraliste (pas une brochure sur une cohorte). Outil plutôt complémentaire
Entretien avec un professionnel de santé ? Beaucoup plus intéressant mais ne doit pas être imposé
Remarques Brochures + gazettes = outils complémentaires. Il permet l'initiation d'un dialogue.

Q10 : Est-il important pour les patients d'être bien informé ? Si la personne le souhaite oui
Pourquoi ? L'information est importante pour l'adhérence aux soins et le respect des participants
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps orienté :
L'info joue-t-elle un rôle dans l'adhésion/ motivation des participants ? Oui (répondu spontanément)
Est-il fait allusion au fait que manque d'info = baisse d'implication ? Oui 
A la compréhension de l'info ? Non

Q11: Demandes concrètes d'info de la part des participants ? Non

Exemples cités Non
Lesquels ? RAS
Est-il fait allusion à des demandes d'info complémentaires ? Non

Q12 : Asso alertées par des participants / question de l'information ? Oui 

Exemples cités Oui 
Lesquels ? Dernier ex = appel téléphonique d'une femme le 10 avril 2007 (veille de l'entretien) : 

En général les participants sont perdus : ils ignorent s'ils sont dans un essai, une cohorte, ..
Ils déplorent une insuffisance d'information.

Remontées directes ou indirectes ? Remontées directes (appels téléphoniques en général)
Fréquence  ? Régulières
Quel type d'infos ? Informations relatives à la recherche en général (dépasse le strict cadre des cohortes)
A quel moment de la recherche ? A tous les moments

Q13 : Critiques à l'encontre du processus de com/ participants ? Oui 
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Exemples ? Varie d'une cohorte à l'autre mais globalement pas assez de recommandations ni 

d'harmonisation des recommandations entre les cohortes + médecins pas assez sensibilisés
à leur rôle d'éducateur du patient (mais ils manquent de temps pour cela) + pas aidés dans la gestion



Est-il fait allusion à la manière dont l'info est donnée ? Non
Par qui elle est donnée ? Indirectement (médecins pas suffisamment formés à leur rôle d'éducateur notamment)
Moment où elle est donnée ? Non
Problème de vulgarisation ? Non
Asso pas suffisamment consultées dans son élaboration/diffusion ? Non
Tensions avec les institutionnels ? Non
Problèmes particuliers/ DNAthèque évoqués ? Non

Q14 : Rôle joué par les associations dans le processus d'information ? Modeste : rédaction + relecture pour la gazette Aproco. Qq autres exemples dans le monde
de la recherche (Act Up avec la revue Protocoles et les lignes tel de Sida Info Service).

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps orienté :
Groupes de travail internes sur ce sujet ? Oui depuis avril 2007 groupe ad hoc du TRT-5 mais sujet de réflexion ancien du TRT-5
Si oui, qui y participe (notamment acteurs de la recherche ?) ? Uniquement des associatifs francophones nationaux et internationaux
Participation à des comités de suivi ds des prog de recherche institL ? Oui : ANRS (+ le répondant est membre d'un CPP)
Si oui : points forts et points faibles ANRS points faibles : Membres trop éloignés des profanes + manque de profanes

ANRS points forts : Diversité et pluridisciplinarité qui permet d'approcher la vérité 
Cas particulier des CPP : le répondant a peur que l'étude des cohortes aille vite car peu
contraignant pour les participants

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion à des revendications /lobby auprès de parlementaires ? Non
A un rôle de vulgarisation ? Non

Q15 : Quelle collaboration ? Besoin de moyens dévolus à l'organisation de l'information + de personnes qualifiées
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps orienté :
Partenaires indispensables ? Pourquoi ? Investigateurs et associations mais manque un interlocuteur dédié.
Comment organiser le travail en commun ? Réunions organisées par un coordinateur dédié
Objectifs de ces groupes de travail ? Répondre aux besoins d'information des participants
A déjà alerté les pouvoirs publics ? Oui (ANRS + DGS notamment au moment de la révision de la loi Huriet)                                                                             
Envisage d'alerter les pouvoirs publics Oui (alertes en continu car vigilence)
Point de vue du répondant ou de l'association ? Association
Quel rôle et place revendiqué par les asso ? Participer au travail de construction de l'information avec notamment les investigateurs
Rôle de vulgarisation évoqué ? Non
Tensions avec les autres protagonistes ? Non mais reconnaît qu'il manque un interlocuteur dédié
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Grille retour de résultats

Date 27-04-07
Nom de l'association Non documenté
Nom de l'intervenant Non documenté
Qualité de l'intervenant Salarié associatif 
Lien avec le TRT-5 Oui
Lequel ? Représentant bénévole d'une des 8 associations membres

Q1 : Sujet de refexion en interne ? Oui
Comment cela se traduit-il ? Réflexion partagée et portée collectivement par l'association du répondant + un petit nombre de personnes de l'association

Cette association s'est par ailleurs dotée d'un outil de transmission de l'information (description des essais)
Question évoquée ou débattue en CA ? Certainement au vu des réponses données
Comment l'asso s'est-elle penchée sur la question ? Réunions, réflexions communes, revue
A défaut l'intervenant parle-t-il en son nom propre ? A quel titre ? Analyse personnelle qui décrit le fonctionnement de l'assocaition

Q2 : Position affirmée en externe ? Oui
Si oui laquelle : Média propre à l'association qui se pose comme producteur d'information.  

L'information est en externe le coeur d'un des principes de création de l'association.
L'intervenant parle-t-il en son nom propre ? Association

Q3 : Légitime de communiquer des informations ? Oui
Eléments spontanés ? C'est un droit + c'est l'objet d'un contrat + c'est une nécessité pour l'adhésion au projet de la recherche (d'autant 

plus quand recherche sans BID ou recherche sur le long terme). Les infos appartiennent à la personne donc elles
doivent être collectées (même si elles ne sont pas encore exploitables) + pouvoir être réinterprétables et retraçables
Double exploitation des résultats : dans le dossier patient + dans le dossier de la recherche mais pose la question de 
l'anonymat + de l'accès au dossier médical.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Réponse construite à partir du corpus idéologique de l'association + du TRT-5 + de l'expérience du répondant
Temps orienté :
Pourquoi ? Déjà répondu
Lesquels ? Information individuelle : le médecin doit dire pour chaque participant s'il veut ou non avoir accès à l'info (rôle pédagogique)

Le chercheur doit prendre le temps d'expliquer toute la signification de la recherche. Cet aspect fait prendre au consentement
tout son sens (idem réitération du consentement). Rendre les résultats individuels entraîne un réengagement individuel.
Information collective : droit qui permet aux participants de comprendre à quoi sert la recherche. Garantit une forme d'adhésion
des participants + leur permet de se réengager socialement. Le participant devient un acteur de la société. Clef de la 
collaboration médecin/patient/chercheur. Dans le cadre de l'information collective, la question de la validation ne se pose pas.

Comment ? Difficile car la personne doit toujours pouvoir avoir le droit refuser d'y accéder + difficile de rendre une info non validée
A quel rythme ? Rythme régulier conciliant impératifs de la cohorte + droits de la personne (info annuelle) + évènements singuliers donnant lieu à 

une médiatisation.
Point de vue du répondant ou de l'association ? Question non posée
Est-il fait allusion à une obligation légale ? Indirectement 
A un droit pour les participants ? Oui
Moyen de recueillir consentement éclairé ? Oui

Q4 : Que pensez-vous de l'encadrement législatif ? Encadrement incomplet. Manque « pendant la recherche » + faudrait prévoir que le CPP soit le garant de l'information
donnée pendant la durée de la recherche. L'information pendant la cohorte permet de reposer la quetion du consentement.
Le dispositif doit s'adapter à la cohorte (durée, moyens, etc.) + il est à penser et à évaluer. Il est impératif d'expliquer 
aux participants les objectifs de la recherche qui peuvent être évolutifs. Cela permet de vraiment faire jouer leur droit de se rétirer

Point de vue du répondant ou de l'association ? Point de vue collectif plus particulièrement réfléchi par le répondant
Est-il fait allusion à la place insuffisante ? Oui
Au moment où elle doit être donné ? Oui
Aux différents moments de l'info ? Oui



Au rythme ? Oui
Au terme résultats "globaux" ? Non
Au résultats individuels ? Non
Ex de revendications ayant abouti ? Non

Q5 : Souhaite des modifications de la loi ? Oui
Si oui lesquelles ? Plutôt des modifications d'état d'esprit de la loi. Il faut d'abord faire évoluer les pratiques. La loi doit être rédigée de manière

ouverte pour laisser la place à ces pratiques. La meilleure garantie d'une bonne application de la loi consiste à confronter
régulièrement les parties prenantes. Il faudrait moins de contraintes juridiques sur la forme tout en prévoyant des items précis.
La loi devrait prévoir des critères de compréhension, de lisibilité, de mise en page, etc. L'information doit être libre et éclairée
et ne doit pas chercher avant tout à protéger le chercheur. La compétence des CPP est évoquée. Il faut garder une partie 
contractuelle (inclusion) mais que l'information soit ailleurs

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps orienté :
Info donnée à d'autres moments ? Oui (Cf. réponse ci-dessus)
Si oui lesquels ? Déjà répondu
Info sur l'avancée des recherches ? Déterminant car c'est un droit pour les participants. L'information doit être donnée quand la recherche aboutit mais aussi en cas 

D'échec.
Informer les patients si nouvelles orientations ? Déterminant dans le cadre d'une cohorte au long cours. Il faut informer les patients lors de leur inclusion puis au fur et à mesure

Idéalement il se pourrait que ça soit le moment de la réitération du consentement dans le cadre du colloque singulier.
Résultats sur la vie de la cohorte ? Oui car permet aux participants d'appréhender la recherche dans tous ses faits mais suppose une hiérarchisation de l'information.
Quid de la communication des données médicales ? Déjà répondu. Il ne faut pas prendre prétexte du fait qu'il n'est pas simple de donner ces résultats pour ne pas les donner.

La communication des résultats individuels ne doit pas remettre en cause la validité des résultats. Il faudrait donc qu'un comité 
Indépendant qui décide du moment où ces résultats seront « désaveuglés ». Il ne faut pas oubliée l'information donnée à 
l'équipe de la recherche et notamment aux médecins.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Formulation individuelle à partir d'une culture collective et d'une série de pratiques

Q6 : Quid de la communication des résultats globaux ? Question de hiérarchisation et de lisibilité. Pose la question de la publication non académique des résultats de la recherche. 
Les résultats globaux doivent mettre en perspective ce que la recherche apporte aux participants.
Les CPP devraient avoir un rôle de proposition d'items à mettre dans la notice d'information

Point de vue du répondant ou de l'association ? Formulation individuelle à partir d'une culture collective et d'une série de pratiques
Temps orienté :
Quid des résultats qui n'ont aucune incidence / PEC ? Nécessité de hiérarchiser les résultats + d'aborder la question de la manière de travailler la vulgarisation de l'information.

Le chercheur doit participer à ce travail de vulgarisation. Processu d'information non standardisé qui doit associer toutes les parties
Qui /Comment valider les résultats avant leur communication ? Relecture a minima par les associations de patients si elles existent. Tester le processus sur un panel de personnes pour

Vérifier que l'information est compréhensible.
Est-il fait allusion au fait que les chercheurs ont besoin de se rassurer ? Non
Les asso donnent-elles une définition des « résultats globaux » ? Oui en partie
Laquelle / Qu'entendent-elles par ce terme ? Mettre en perspective ce que la recherche apporte aux participants
Sont-ce pour elles des résultats significatifs pour la PEC ? Oui s'ils sont validés + dans la mesure où ils pourront avoir une importance plus tard.
Distinguent-elles plusieurs types de résultats globaux ? Indirectement entre ceux validés et ceux non validés

Q7 : Quid de la communication des résultats individuels ? Ce n'est pas parce que c'est compliqué de les donner qu'il ne faut pas les donner, au contraire. Cette communication
passe nécessiarement par le colloque singulier. C'est un droit mais aujourd'hui ça reste un but à atteindre.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Résultats suffisamment fiables pour être utilisés dans la PEC ? Question pas immédiatement comprise. Les résultats non validés n'interessent pas le recherche. En revanche, ils 

pourront être validés plus tard et donc intéresser la recherche. Ils doivent être rendus disponibles au cas où ils deviendraient
Signifiants + si le participant veut y avoir accès, il doit pouvoir.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à la question de la validation des résultats ? Oui
Nécessité de valider est-elle connue ? Oui
Nécessité de valider semble-t-elle bien comprise ? Oui
Les asso ont-elles conscience de l'importance de la validation ? Oui

Q8 : Faut-il communiquer toutes les informations aux participants ? A priori oui mais il peut être compréhensible que certains médecins ne veuillent pas communiquer certaines informations 
Sensibles.



Point de vue du répondant ou de l'association ? TRT-5
Temps orienté :
Comment gérer les infos pouvant avoir 1 impact négatif ? Il faut informer dès le départ les participants que le chercheur pourra leur communiquer ce type d'informations et en parler

avec eux pour savoir individuellement s'ils veulent y avoir accès. Pas de dispositif universel.
Quid du droit de ne pas savoir ? C'est l'exact équivalent du droit de savoir. Rôle du médecin important au regard des représentations de chaque patient

Sur sa conception du droit de savoir/ pas savoir.
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion aux résultats individuels ? Non
Aux résultats globaux ? Non
Ex d'infos bonnes ou pas bonnes à dire ? Non
Quels exemples sont donnés ? Non

Q9 : Comment communiquer l'information durant l'étude ? Pas de réponse toute faite. Nécessité de croiser plusieurs dispositifs puis de les tester et de les valider.
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion à l'oral ? Non
A l'écrit ? Non
Comment ? Pas d'exemple
Quel support ? Pas d'exemple
Question de la compréhension/ clarté de l'info ? Non
Temps orienté :
Places respectives de l'oral + écrit ? Tous les moyens peuvent être utilisés car il faut d'abord s'adapter aux personnes incluses. Faut du choix. L'oral et l'écrit

sont complémentaires. Nécessité de poser la question collectivement.
Quel(s) support(s) utiles ? Tous les supports possibles. Partir de supports de principe puis les adapter. Il faut peut-être plusieurs dispositifs selon les gens
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Temps d'orientation forcée :
Que pensez-vous de l'impact d'Internet ? Outil incontournable mais insuffisant car pas accessible à tous
Gazette ou Journal ? Tant que tous ces supports n'auront pas été évalués, on ne pourra pas connaître leur pertinence. Il faut en tout état de cause
Brochures ? au moins 2 supports + plusieurs niveaux de lecture. Intéressant de connaître les profils des participants pour réaliser 
Brochures (milieu associatif) ? en amont une étude afin de savoir comment concevoir l'information. Principal problème : pas de ligne budgétaire dédiée.
Entretien avec un professionnel de santé ? Idem

Q10 : Est-il important pour les patients d'être bien informé ? Pertinence de la question non comprise
Pourquoi ?
Point de vue du répondant ou de l'association ? RAS
Temps orienté :
L'info joue-t-elle un rôle dans l'adhésion/ motivation des participants ? Oui (déjà répondu) mais intuitif car pas eu d'évaluation sur cette question. Hypothèse basée sur le bon sens et l'expérience

dans les cohortes longues. Sujet de recherche important.
Est-il fait allusion au fait que manque d'info = baisse d'implication ? Oui
A la compréhension de l'info ? Non

Q11: Demandes concrètes d'info de la part des participants ? Oui mais sur la question des essais avant que la personne n'y entre. Pas de demande sur les cohortes car  pas d'impact sur
le traitement des participants.

Exemples cités Exemples généraux 
Lesquels ? Patients ayant reçu une notice d'information + entretien avec un membre de l'étude mais à la recherche d'informations

Complémentaires car sentiment d'angoisse et de peur.
Est-il fait allusion à des demandes d'info complémentaires ? Oui

Q12 : Asso alertées par des participants / question de l'information ? Oui
Exemples cités Exemples généraux 
Lesquels ? Alertes régulières mais le vrai problème est que la plupart des participants ne se rendent pas compte qu'ils n'ont pas assez

D'informations.
Remontées directes ou indirectes ? Directes
Fréquence  ? Régulière
Quel type d'infos ? RAS
A quel moment de la recherche ? RAS

Q13 : Critiques à l'encontre du processus de com/ participants ? Oui : pas de ligne budgétaire dédiée donc processus d'information bâclé et non valorisé scientifiquement. Processus souvent



perçu par les chercheurs comme une corvée à faire en dehors du temps de travail. Nécessité de faire de la pédagogie sur
cette question auprès des médecins. Il faut que l'information devienne une partie intégrante de la recherche.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Exemples ? Cf ligne sur les critiques.
Est-il fait allusion à la manière dont l'info est donnée ? Indirectement 
Par qui elle est donnée ? Indirectement 
Moment où elle est donnée ? Non
Problème de vulgarisation ? Non
Asso pas suffisamment consultées dans son élaboration/diffusion ? Non
Tensions avec les institutionnels ? Non
Problèmes particuliers/ DNAthèque évoqués ? Non

Q14 : Rôle joué par les associations dans le processus d'information ? Individuel dans un cadre d'égalité et d'auto-support + manifestations publiques, publications, colloques + activisme pour que
l'information soit à l'agenda des chercheurs + relecture... Les associations jouent au final plus que leur rôle dont celui de lobby

Point de vue du répondant ou de l'association ? TRT-5
Temps orienté :
Groupes de travail internes sur ce sujet ? Oui via le journal.
Si oui, qui y participe (notamment acteurs de la recherche ?) ? Groupe informel auquel participent des personnes de l'extérieur voire de l'international + relecteurs + gens ayant une  

Compétence sur ce sujet
Participation à des comités de suivi ds des prog de recherche institL ? Question pas immédiatement comprise.  Légitimité des associations et en même temps elles ont continuellement besoin de

faire leur place et de faire leurs preuves. Elles sont obligées d'apprendre la langue des scientifiques car ces derniers ne
font pas l'effort de parler la langue des associations (demande de la technique + patience + persévérence...)

Si oui : points forts et points faibles RAS
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à des revendications /lobby auprès de parlementaires ? Oui
A un rôle de vulgarisation ? Non

Q15 : Quelle collaboration ? Réponse déjà donnée. Les associations veulent du progrès et que ce progrès créé une pratique. Nécessité de faire de 
l'information auprès des chercheurs et que ça soit pris en compte dans l'évaluation de la recherche.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Association
Temps orienté :
Partenaires indispensables ? Chercheur + promoteur + personne engagée par le promoteur pour travailler la question de l'information + CPP
Pourquoi ? RAS
Comment organiser le travail en commun ? Question pas comprise. Travail multiple et varié qui nécessite une réflexion systématique. Pas de méthode répétée.
Objectifs de ces groupes de travail ? Produire des hypothèses et des exemples, les tester, favoriser la pratique commune et produire de la recherche valorisable

et publiable. Initier et favoriser la recherche.
A déjà alerté les pouvoirs publics ? Oui au moment de la révision de la loi Huriet. Distingue recherche publique et recherche privée.
Envisage d'alerter les pouvoirs publics Non répondu.

Il faudrait alerter les pouvoirs publics ou inciter un chercheur à étudier le rôle des CPP / place et le respect de l'information
Dans la recherche et évaluer la manière dont ils travaillent sur les notices.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Quel rôle et place revendiqué par les associations ? Faire de l'information et de la pédagogie auprès des chercheurs. Evaluer la recherche. Produire des hypothèses. Favoriser

la pratique commune. Initier et favoriser la recherche.
Rôle de vulgarisation évoqué ? Non
Tensions avec les autres protagonistes ? Non
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Grille retour de résultats

Date 30-04-07
Nom de l'association Non documenté
Non de l'intervenant Non documenté
Qualité de l'intervenant Bénévole
Lien avec le TRT-5 Oui 
Lequel ? Représentante bénévole d'une des 8 associations membres

Q1 : Sujet de réfexion en interne ? Oui
Comment cela se traduit-il ? Slogan (Information = pouvoir) + réunions avec l'ANRS
Question évoquée ou débattue en CA ? Vraissemblablement oui au vu de la réponse
Comment l'asso s'est-elle penchée sur la question ? Réunions 
A défaut l'intervenant parle-t-il en son nom propre ? A quel titre ? Les 2
Remarques RAS

Q2 : Position affirmée en externe ? Oui
Si oui laquelle : T-Shirts à l'effigie du slogan notamment
Au nom de qui parle l'intervenant ? Les 2
Remarques

Q3 : Légitime de communiquer des informations ? Oui mais pas n'importe comment !
Eléments spontanés ? Droit des participants. En début de cohorte : informations sur la durée, la contrainte…données de façon

Précises et circonstanciées tout en tenant compte de chaque personne + préciser comment les  prochaines informations seront données
Informations supplémentaires quand nouveautés/changements. Calendrier élaboré à l'avance sur les informations qui seront 
données. Information globale et individuelle obligatoire en fin de cohorte. Si colloque international : avertir les participants
à charge de leur donner ensuite les résultats (après validation de la communauté sceintifique).

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Pourquoi ? Repect du participants + élémént de motivation De même, élément de motivation pour l'investigateur

(l'oblige à de la rigueur). Obligation réciproque qui renforce le besoin de pertinence.
Lesquels ? Expliquer clairement le but + la durée + le pourquoi de la durée + le nombre de participants

Comment ? 3 façons : communiqué global (presse, etc.) + informarmation singulière (en continu lors des visites)
+ rédaction de gazettes documentées et commentées par le clinicien (lecture en commun)

A quel rythme ? Minimum une fois par an
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à une obligation légale ? Indirectement
A un droit pour les participants ? Oui
Moyen de recueillir consentement éclairé ? Indirectement

Q4 : Que pensez-vous de l'encadrement législatif ? Encadrement absolument nécessaire (la loi amène une contrainte d'éthique)
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à la place insuffisante ? Non
Au moment où elle doit être donné ? Non
Aux différents moments de l'info ? Non
Au rythme ? Non



Au terme résultats "globaux" ? Non
Au résultats individuels ? Non
Ex de revendications ayant abouti ? Non

Q5 : Souhaite des modifications de la loi ? Oui
Si oui lesquelles ? Banques d'échantillons = encadrement juridique, législatif et éthique important (notamment sur les questions de stockage

Et d'anonymisation des échantillons). L'utilisation des résultats doit aussi être très encadrée sur le plan juridique et éthique
Qui est propriétaire des résultats obtenus + quelle est la marge de manoeuvre de ceux qui disposent des échantillons ?
L'encadrement doit être plus précis concernant ces questions + nécessité d'informer les patients des barrières
Pas besoin d'une nouvelle loi mais d'une précision sur les échantillons + nécessité que la loi soit bien respectée.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2

Temps orienté : Il faut préciser dans la notice d'information le calendrier de l'information à venir (permet d'obliger l'investigateur)
Info donnée à d'autres moments ? Oui
Si oui lesquels ? Au moins une fois par an (donnée selon un calendrier)

Info sur l'avancée des recherches ? Oui
Informer les patients si nouvelles orientations ? Oui : nouvelles orientations = amendement du protocole de recherche donc suppose une nouvelle information
Résultats sur la vie de la cohorte ? Oui, notamment une information sur les perdus de vue, les décès, causes de décès, etc.
Quid de la communication des données médicales ? Le patient doit avoir ces informations uniquement dans le cadre de son suivi thérapeutique individuel
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2

Q6 : Important de rendre les  résultats globaux ? Oui si évidence scientifique validée. Sinon nécessité de moduler l'information car le résultat global doit être sûr
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2

Temps orienté :
Quid des résultats qui n'ont aucune incidence / PEC ? Question pas comprise immédiatement. Si aucune incidence = nécessité de collecter et classer ces données

Car elles seront peut-être utiles pour l'avenir. 
Qui /Comment valider les résultats avant leur communication ? Colloques internationaux
Est-il fait allusion au fait que les chercheurs ont besoin de se rassurer ? Indirectement
Les asso donnent-elles une définition des « résultats globaux » ? Non
Laquelle / Qu'entendent-elles par ce terme ? RAS
Sont-ce pour elles des résultats significatifs pour la PEC ? Seulement si validés
Distinguent-elles plusieurs types de résultats globaux ? Les validés de ceux qui ne le sont pas
Remarques

Q7 : Quid de la communication des résultats individuels ? Par écrit et verbalement de manière concomitante.
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Résultats suffisamment fiables pour être utilisés dans la PEC ? Ils demandent à être validés. Nécessité d'être très prudent.
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à la question de la validation des résultats ? Oui
Nécessité de valider est-elle connue ? Oui
Nécessité de valider semble-t-elle bien comprise ? Oui
Les asso ont-elles conscience de l'importance de la validation ? Oui

Q8 : Faut-il communiquer toutes les informations aux participants ? Oui dans la mesure où les informations ont été validées par l'investigateur et le conseil scientifique de la cohorte
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2

Temps orienté :
Comment gérer les infos pouvant avoir 1 impact négatif ? D'abord vérifier l'information et ensuite faire preuve de prudence. Si résultats négatifs : nécessité de prendre des mesures

Pour la prise en charge des patients.



Quid du droit de ne pas savoir ? Incontournable
Point de vue du répondant ou de l'association ? Répondant
Est-il fait allusion aux résultats individuels ? Non
Aux résultats globaux ? Non
Ex d'infos bonnes ou pas bonnes à dire ? Non
Quels exemples sont donnés ? RAS

Q9 : Comment communiquer l'information durant l'étude ? Information nécessairement individuelle par la parole du clinicien qui doit profiter des entretiens de suivi pour 
commenter la gazette. Réunir plusieurs patients en même temps serait un bon concept mais illusoire.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Est-il fait allusion à l'oral ? Oui
A l'écrit ? Oui
Comment ? Complémentaires
Quel support ? Entretien + support écrit type gazette
Question de la compréhension/ clarté de l'info ? Indirectement
Temps orienté :
Places respectives de l'oral + écrit ? Exemple de l'utilisation d'un ordinateur pour remplir des autoquestionnaires. La parole du médecin est indispensable.
Quel(s) support(s) utiles ? Gazette Aproco
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps d'orientation forcée :
Que pensez-vous de l'impact d'Internet ? Rapide mais discutable car pas accessible à tous + pb de maniabilité pour certains
Gazette ou Journal ? Oui
Brochures ? Plus coûteux + tendance à la dilution de l'information
Brochures (milieu associatif) ? Oui car les associations ont une expertise dans ce domaine
Entretien avec un professionnel de santé ? Incontournable
Remarques

Q10 : Est-il important pour les patients d'être bien informé ? Oui
Pourquoi ? Respect du patient + le rassure et le motive + lui donne un esprit critique vis-à-vis de lui-même et du travail scientifique
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
L'info joue-t-elle un rôle dans l'adhésion/ motivation des participants ? Oui / Déjà répondu
Est-il fait allusion au fait que manque d'info = baisse d'implication ? Oui
A la compréhension de l'info ? Non

Q11: Demandes concrètes d'information de la part des participants ? Non plutôt des doléances
Exemples cités Oui 
Lesquels ? Quand les participants sont passés de Aproco à Copilote 
Est-il fait allusion à des demandes d'info complémentaires ? Oui : les participants répondent à des questionnaires très longs mais aucun retour

Q12 : Asso alertées par des participants / question de l'information ? Déjà répondu Cf. question précédente
Exemples cités
Lesquels ?
Remontées directes ou indirectes ?
Fréquence  ?
Quel type d'infos ?
A quel moment de la recherche ?

Q13 : Critiques à l'encontre du processus de com/ participants ? Oui
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Exemples ? Fréquence insuffisante + besoin d'un accompagnement verbal quand il existe déjà un support écrit



Est-il fait allusion à la manière dont l'info est donnée ? Oui
Par qui elle est donnée ? Non
Moment où elle est donnée ? Oui
Problème de vulgarisation ? Non
Asso pas suffisamment consultées dans son élaboration/diffusion ? Non
Tensions avec les institutionnels ? Non
Problèmes particuliers/ DNAthèque évoqués ? Non

Q14 : Rôle joué par les associations dans le processus d'information ? Rôle capital car les associations ont des interlocuteurs diversifiés. De fait elles ont une information critique 
et recoupée pertinente. Cette information est recherchée pour être ensuite retransmise aux patients.

Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Groupes de travail internes sur ce sujet ? Oui (groupe hebdomadaire  + revue de presse hebdomadaire+ CTR de réunions et commissions)
Si oui, qui y participe (notamment acteurs de la recherche ?) ? Associatifs et institutionnels
Participation à des comités de suivi ds des prog de recherche institL ? Oui notamment pour la rédaction des programmes de suivi des patients
Si oui : points forts et points faibles Difficile de répondre à cette question : pas le bon interlocuteur. Pb majeur = manque de temps pour participer à ces comités
Point de vue du répondant ou de l'association ? Le répondant
Est-il fait allusion à des revendications /lobby auprès de parlementaires ? Non
A un rôle de vulgarisation ? Non

Q15 : Quelle collaboration ? Se retourner vers les investigateurs de différentes cohortes + ceux qui font le dépouillement des autoquestionnaires
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Temps orienté :
Partenaires indispensables ? Les investigateurs et les conseils scientifiques de chaque cohorte
Pourquoi ? RAS
Comment organiser le travail en commun ? Cibler quelques cohortes différentes (par leur durée, nombre de participants, ...) et élaborer un protocole de travail avec les

Investigateurs puis le proposer à d'autres cohortes
Objectifs de ces groupes de travail ? Difficile de répondre : Rappeler aux investigateurs leur obligation d'informer les participants
A déjà alerté les pouvoirs publics ? L'ANRS
Envisage d'alerter les pouvoirs publics L'ANRS
Point de vue du répondant ou de l'association ? Les 2
Quel rôle et place revendiqué par les asso ? Indirectement lobbying. Participer au travail en commun avec les investigateurs sur des protocoles de travail
Rôle de vulgarisation évoqué ? Non
Tensions avec les autres protagonistes ? Non




