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1. Objet de ce guide 

 

Ce guide a pour objet de décrire les différentes étapes possibles de la recherche participative 

entre patients et chercheurs et de fournir des recommandations ainsi qu’une liste d’outils 
permettant de réaliser ces étapes de co-création via la plateforme WeShare. 

 

2. Programme WeShare, Modules, EDS, Tarification et Publications 

 

Se référer à la Charte de fonctionnement de l’Infrastructure WeShare disponible sur notre site 
internet https://weshare.unicancer.com, onglet « Comment utiliser WeShare » ou à la demande.  

 

3. La co-création en recherche 

 

3.1 Objectifs et avantages  

Traditionnellement, la recherche est souvent conçue et planifiée sans la participation des 

personnes qui seront finalement concernées par l'intervention. Les patients, les parties prenantes 

et les utilisateurs finaux sont objet de la recherche, et sont peu ou pas présents au sein des 

différentes étapes allant de la conception de l’étude à la publication des résultats [1, 38]. Par 

parties prenantes, nous faisons référence aux patients, chercheurs, professionnels de la santé, 

travailleurs sociaux, associations, aidants familiaux, citoyens, institutions, organisations ou autres 

entités qui influencent ou sont influencés par l'objet de l'analyse. Or, la littérature montre que la 

participation et la contribution des parties prenantes ou des représentants des utilisateurs finaux 

aux différentes étapes du développement et de l'exécution de la recherche sont importantes afin 

de correspondre à la réalité du terrain et obtenir un impact dans le monde réel tout en se 

conformant à de  meilleures pratiques de recherche ; un besoin qui se reflète dans les essais 

cliniques pragmatiques au cours des dernières années [2, 39, 43]. L'implication des patients et des 

parties prenantes est finalement une étape cruciale dans la mise en place d'un écosystème de 

recherche qui donne la priorité aux préférences et aux besoins des utilisateurs finaux en tenant 

compte de leurs points de vue uniques et en valorisant leur place ainsi que leur expertise [4, 40]. 

Cette recherche interdisciplinaire est nommée la co-création. La co-création a de nombreux 

avantages, elle permet notamment de réduire les inégalités entre les parties prenantes et de les 

impliquer activement dans l'ensemble du processus d'étude [41]. La co-création permet de 

réduire les inégalités en terme de connaissance (recherche en général, recherche clinique, 

recherche participative etc) et de posture entre les parties prenantes. Cette approche 

collaborative permet d’ impliquer activement les parties prenantes dès le début d’une étude ou 
d’un essai clinique. Les patients peuvent apporter des connaissances expérientielles importantes 

et s'éloigner ainsi d'une perspective uniquement clinique afin de guider la définition des priorités 

et la planification de la recherche [4]. Il y a trois types de raisons principales pour lesquelles la 

participation des patients doit être encouragée au cours d'une étude/essai clinique : 

https://weshare.unicancer.com/
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1) Répondre aux besoins des patients qui sont en droit de participer à la prise de décision 

concernant les processus de recherche susceptibles de concerner leur état de santé et les 

questions de soins de santé [5].; 

2) Faire en sorte que les patients se sentent en confiance avec les professionnels de santé et 

le protocole de l'essai clinique, ce qui peut contribuer à de meilleurs résultats, à une plus grande 

adhésion à l’étude et à des possibilités de soutien dans les phases ultérieures du projet. Cela peut 

également améliorer la qualité, la pertinence et la diffusion des résultats [6] ; 

3) Améliorer la conception de l'étude et la mise en œuvre des activités liées à l'étude afin de 
mieux répondre aux besoins et aux attentes des patients et des autres parties prenantes. 

 

Du point de vue de la recherche, la co-création permet donc de rendre les questions de 

recherche ainsi que la conception du matériel plus applicables et acceptables pour les utilisateurs 

finaux/parties prenantes de la recherche [7], elle peut contribuer à améliorer la crédibilité des 

résultats et leur applicabilité aux patients [8] et ajouter de la valeur à la recherche. Elle peut 

également améliorer le recrutement des patients et réduire l'attrition [3] ainsi que le gaspillage 

des ressources en R&D [9-11]. Enfin, elle peut profiter aux chercheurs en renforçant le lien avec 

la communauté ou en améliorant la transposition dans la pratique clinique.  

 

Globalement, la co-création vise à faciliter la planification et le développement d’idées, à 
rendre un objectif ou un résultat plus pratique, plus efficace et plus rentable en tirant parti des 

compétences et de la motivation des parties prenantes. Il s'agit d'un processus collaboratif et 

itératif qui fait appel à la recherche participative. Dans ce contexte, il est important de favoriser 

un véritable "faire ensemble"en adoptant une posture de relations horizontales et équilibrées 

et d'être ouvert à de nouvelles idées, de "concevoir avec" plutôt que de "concevoir pour" les 

utilisateurs finaux. Dans l'ensemble, la co-création renforce l'innovation, la mise en œuvre et la 
réussite des études/essais cliniques [4, 12-13]. 

 

3.2 Quelles parties prenantes en plus des patients ? 

Il est essentiel d’inclure différentes parties prenantes dans le processus de co-création. Par 

exemple, dans la recherche sur le cancer, il est essentiel d'inclure des professionnels de santé tels 

que les oncologues, les infirmières, les professionnels des soins de support ou les médecins 

généralistes. Ces professionnels de la santé seront également directement concernés par 

l'intervention/l'innovation/le sujet développé dans la recherche, car ils peuvent mettre en œuvre 
l'intervention ou inclure des patients dans les essais. Leur contribution est également précieuse 

dans le processus de co-création. D'autres parties prenantes, telles que les travailleurs sociaux, 

les membres de la famille, les aidants, les associations, les citoyens, les institutions, les 

organisations ou d'autres entités concernées par l'objectif de la recherche, peuvent être des 

partenaires utiles et pertinents dans le cadre de la co-création. Ils peuvent apporter des 

connaissances et des points de vue spécifiques qui seront utiles à la recherche. La recherche 

devrait permettre aux personnes ayant une expérience vécue de participer et d'aider à diriger le 

processus de construction d'interventions visant à améliorer les résultats et les expériences en 

matière de santé [14]. 
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3.3 Prise de conscience et difficultés rencontrées 

Les chercheurs reconnaissent de plus en plus l'intérêt d'inclure des parties prenantes, des 

utilisateurs finaux et, en particulier des patients, dans le processus de conception, de réalisation 

et de communication dans le cadre de la recherche clinique.  

Par ailleurs, l'Agence européenne des médicaments (EMA), la Société européenne 

d'oncologie médicale (ESMO), la Société américaine d'oncologie clinique (ASCO), la Food and Drug 

Administration (FDA), le règlement de l'UE sur les essais cliniques plaident tous en faveur d'une 

plus grande inclusion des patients dans la recherche en santé et considèrent la co-création comme 

un élément à part entière de la recherche en santé [15]. Les organismes de financement ont 

également commencé à exiger la participation des patients à la recherche en santé [16]. Ainsi, des 

nouveaux financements se créent autour de la « citizen science » qui consiste à faire participer 

directement des volontaires du public à des activités de recherche scientifique. Dans le cadre de 

recherches européennes, des projets de science citoyenne comme ASTERICS et ESCAPE ont 

permis à plusieurs milliers de volontaires de contribuer directement à la recherche, entre autres, 

par le biais de la classification des données [42].  

Cependant, malgré ces prises de conscience et malgré les recommandations contenues dans 

les textes fondateurs de la promotion de la santé et la prise en compte de la participation des 

acteurs dans la législation française, la fréquence et l'intensité de la co-création dans la recherche 

en santé varient d'une étude à l'autre et sont souvent limitées. Les approches participatives 

efficaces et les méthodologies de co-création restent peu développées ou de nature symbolique, 

se limitant à la consultation ou au retour d'information [43]. Il important que les acteurs 

développent des savoir-être et savoir-faire afin de mener le projet dans les meilleures conditions 

et d’éviter la participation alibi. Ceci implique une posture d’échange entre parties prenantes afin 
de développer un partenariat équilibré, dans une démarche ascendante propre à la recherche 

communautaire [37]. Dans le cas contraire, il existe un risque de ne sélectionner que des activités 

relativement simples, telles que l'examen du matériel à destination du patient (tel que les notes 

d’information ou formulaires de consentement éclairé) [4]. Une participation plus active des 

patients tout au long du parcours R&D aura un impact stratégique plus important à long terme, 

mais elle peut être plus compliquée à mettre en œuvre (par exemple, changement de culture au 
sein des universités et de l'industrie), relation asymétrique entre les différentes parties prenantes) 

prendre du temps (aller-retour à chaque étape, anticiper et dédier du temps aux réactions 

émotionnelles [37]) ou être plus coûteuse. Ce problème est dû à un certain nombre de facteurs, 

tels que des frontières mal définies (terminologie et description vagues de la co-création) [7, 8, 

17], ou des facteurs contextuels qui ont un impact sur la mise en œuvre de la co-création (par 

exemple, le manque de sensibilisation à la manière de participer à la co-création à la fois côté 

chercheurs et côté personnes concernées) [18].  

Ainsi, le manque de ressources existantes et de lignes directrices tangibles fait qu'il est difficile 

pour les chercheurs d'entreprendre la co-création dans les études de santé. En outre, la recherche 

en santé est souvent conçue pour répondre aux priorités des chercheurs plutôt qu'à celles des 

patients, des prestataires de soins ou d'autres parties prenantes, ce qui rend la recherche ou les 

interventions peu pertinentes pour eux [19- 21, 43]. De plus, l'efficacité de la co-création avec les 

parties prenantes n'est souvent pas évaluée dans tous les domaines. Cependant, suite à 

l’accélération du numérique en santé, dans le domaine de la recherche en e-santé des 

publications scientifiques récentes concernant l’efficacité de la co-création se multiplient [45, 46, 
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47]. Les résultats montrent que cette approche permet de renforcer l’engagement des utilisateurs 
finaux patients et professionnels de santé [44]. 

Certaines organisations tentent aujourd'hui de promouvoir la participation de toutes les 

parties intéressées à la co-création dans la recherche sur la santé [8, 22, 23]. Ces dernières années, 

la co-création a été utilisée dans un nombre croissant d'études sur les soins en cancérologie. Par 

exemple, la co-création a été déployée dans le contexte du parcours de soins nutritionnels [24], 

de la formation aux techniques de communication [25], de la création de vidéos ou d'applications 

mobiles [26, 27], du parcours de soins avant traitement [28], du soutien à l'activité physique pour 

les survivants [29], de l'expérience des soins [30-32], etc. Le rôle de la co-création dans d'autres 

projets reflète l'intérêt croissant pour la co-création et son utilisation de plus en plus fréquente 

dans la recherche sur le cancer [33, 34]. 

 

En proposant un guide de co-création pour la recherche, nous souhaitons favoriser, via le 

programme WeShare, de meilleures pratiques en matière de recherche en oncologie. 
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4. Recommandations et outils d’aide à la co-création 

 

4.1 Etapes possibles en recherche participative 

Dans le cadre de la recherche participative, il est important de questionner la nature de la 

participation recherchée de la part des différentes parties prenantes. En effet, le concept de 

participation est souvent confondu avec la conformité, qui désigne le fait de suivre une instruction 

telle que prévue par le commanditaire. Un autre point essentiel est la tendance à rechercher une 

participation accrue à toutes les étapes de la recherche. Cependant, il semble crucial de se 

concentrer sur une participation effective plutôt que simplement accrue, car la participation est 

un processus complexe, évolutif et multidimensionnel. Ainsi, la participation de chaque partie 

prenante dépend de plusieurs facteurs et peut se manifester différemment en fonction du temps 

(par exemple, accrue à une période précise). De plus, bien qu'il existe différentes méthodes, 

certains chercheurs soulignent que ce processus de recherche participative est en réalité spiralaire 

et fonctionne en boucle : les étapes de recherche sont générées par et avec les parties prenantes, 

mises en œuvre, évaluées, puis ajustées en fonction des retours de ces dernières [43]. 

Les cadres existants sur la co-création suggèrent une mise en œuvre de la co-création à des 

moments et à des étapes clés tout au long du processus de recherche. 

La feuille de route produite par l’Académie européenne des patients (EUPATI) ci-dessous [4] 

illustre l’implication des patients à différents moments de la recherche et est maintenant devenu 

une référence. EUPATI est composée de 33 organisations avec des partenaires d’organisations de 
patients, des universités, des organisations à but non lucratif et des entreprises pharmaceutiques.  

Cette feuille de route peut servir de modèle et, par là même, s’étendre à l’ensemble des parties 

prenantes d’une étude. Pour en savoir plus sur les étapes clés en recherche participative, 

consulter l’Annexe 1). 
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4.2 Les éléments clés et outils méthodologiques d’aide à la recherche 

participative : aide et accompagnement proposé par WeShare 

Une revue de la littérature basée sur les publications existantes entre 2012 et 2023, début de 

l’implication notoire des patients dans les essais cliniques, a identifié les recommandations 

pratiques quant à l’implications des patients dans la recherche clinique [2]. Les dix points 

majeurs retenus sont les suivants : 

Clairement définir les rôles et responsabilités des patients partenaires ainsi que les attentes à leur 

égard 

Faire en sorte que plusieurs patients contribuent pour assurer la diversité 

Inclure la participation des patients dans le budget de l’étude 

Disposer d’outils et de modèles à destination des chercheurs 

Former et avoir du matériel d'information à l'intention des patients 

Impliquer les patients dès le début de l'essai 

Permettre une participation continue à toutes les étapes de l'essai 

Avoir des points de contact réguliers dans le cadre du projet (réunions, newsletter, etc.) 

Avoir la participation de groupes et organisations/associations de patients 

Évaluer l'impact et l'expérience de la participation des patients 
 

Ces points sont globalement transposables à toutes parties prenantes et à tous types 

d’études. L'intégration des parties prenantes doit idéalement commencer le plus tôt possible dès 

la conception du projet et se poursuivre tout au long du processus de recherche afin de s'assurer 

que les objectifs des parties prenantes et des chercheurs sont alignés, de définir les résultats liés 

aux besoins et aux priorités des parties prenantes et des chercheurs, et de maximiser le potentiel 

de diffusion et de mise en œuvre des résultats au sein de la communauté scientifique et publique. 
L'inclusion longitudinale des parties prenantes peut permettre de relever le défi majeur qui 

consiste à combler le fossé entre la production et l'utilisation de la recherche. L'élaboration de 

protocoles de co-création permettra aux parties prenantes concernées de s'exprimer et de 

prendre des décisions tout en favorisant la collaboration et la confiance dans le cadre de la 

recherche en matière de santé [50].  

Différents outils d’aide à la recherche participative existent déjà. Il y a par exemple des 

instruments comme la grille d'engagement du « Patient-Centered Outcomes Research Institute » 

(PCORI) [35] qui donnent des principes et suggestions de méthodologie pour la co-création, l’outil 
« GRIPP2 » [36] (outils pour améliorer la notification de la participation des patients et du public 

à la recherche) sont de bons exemples de cadres de co-création à suivre. 

Trois phases principales peuvent être identifiées lors de la co-création : la phase de 

planification de la co-création, la phase de co-création en soit, puis la phase de l’évaluation de 
la co-création qui a été mise en œuvre. Ces trois phases sont décrites ci-dessous. Pour chacune 

d’entre elle, nous proposons des recommandations pratiques basées sur la littérature ainsi que 

des outils numériques qui permettent de faciliter la recherche qualitative via la plateforme 

WeShare. 
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4.2.1 Phase de planification de la co-création 

 

Pour que le projet de co-création soit couronné de succès, les chercheurs en santé doivent réaliser une phase de planification afin de veiller à ce que 

l'environnement soit adaptable, détendu et inclusif, à ce que les facilitateurs soient compétents, à ce que l'objectif et la finalité du processus soient compris 

par tous, à ce que la confiance, l'empathie et l'adéquation culturelle soient assurées [9, 39].  

Voici quelques étapes ainsi que propositions d’aide et d’outils que le consortium WeShare vous propose ainsi que des documents supports ou 

recommandations : 

 

Actions de co-création  Aide et outils proposés par WeShare  Ressources utiles et recommandations  

Identifier et recruter les parties prenantes 

(patients, chercheurs, professionnels de la santé, 

travailleurs sociaux, associations, aidants 

familiaux, citoyens, institutions, organisations ou 

autres entités qui influencent ou sont influencés 

par l'objet de l'analyse) 

=> Profiter du réseau  et des 

communautés de chercheurs et des 

citoyens WeShare 

Contacter l’équipe WeShare pour être 

accompagné 

- Selon le promoteur de l’étude et ses objectifs, les 
patients pourront être sollicités auprès du partenaire 

Seintinelles, des Comités patients des Centres de Lutte 

Contre le Cancer (CLCCs), des patients référents de la 

Recherche et Développement d’Unicancer, des 

associations des patients, de la Ligue Contre le Cancer, 

de l’Université des patients, de structures 
Européennes comme EUPATI. 

- Les autres parties prenantes sont à solliciter selon le 

type d’étude et l’objet de l’étude. 
 

Clairement définir les rôles et responsabilités des 

parties prenantes, les étapes, ainsi que les 

attentes à leur égard 

=> Contacter l’équipe WeShare pour être 
accompagné  

Vous pouvez aussi consulter les informations de PCORI à 

l'adresse suivante: https://research-teams.pcori.org 

 

 

  

https://research-teams.pcori.org/
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Actions de co-création Aide et outils proposés par WeShare  Ressources utiles et recommandations  

Inclure la participation des parties prenantes dans 

le budget de l’étude.  

Il s’agit de réfléchir dès le début de la 
recherche si la participation des parties 

prenantes doit être prise en compte dans 

le budget de l’étude [49].  

L’équipe WeShare n’a toutefois pas 

vocation à déterminer le budget à 

appliquer. 

- Exemple : paiement des déplacements, repas, voire 

cartes cadeaux/rétributions (étude et institution 

dépendant) 

 

- Vous pouvez consulter les informations du PCORI avec 

les différentes 

possibilités :https://www.pcori.org/sites/default/files

/PCORI-Compensation-Framework-for-Engaged-

Research-Partners.pdf 

Faire en sorte que plusieurs patients contribuent 

pour assurer la diversité 

=> Contacter l’équipe WeShare pour être 
accompagné.  

 
 

Recommandations :  

Voir paragraphe 4.2. 

Nombre : en général, 6 à 8 parties prenantes dont 

minimum 2 patients [50].  

Assurer une diversité selon différentes caractéristiques : 

âge, genre, niveau socioéconomique etc. 

Recruter les parties prenantes  Il est préférable de mixer les parties prenantes afin 

d’avoir le point de vue de personnes non formées à la 

recherche et celui de personnes plus éduquées ou 

formées à la recherche. 

Toutefois, selon l’objectif de l’étude, il pourra être 
préférable que les parties prenantes soient formées ou 

non à la recherche. 

 

 

 

 

  

https://www.pcori.org/sites/default/files/PCORI-Compensation-Framework-for-Engaged-Research-Partners.pdf
https://www.pcori.org/sites/default/files/PCORI-Compensation-Framework-for-Engaged-Research-Partners.pdf
https://www.pcori.org/sites/default/files/PCORI-Compensation-Framework-for-Engaged-Research-Partners.pdf
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Actions de co-création Aide ou outils proposés par WeShare  Ressources utiles et recommandations  

Former à la recherche participative et/ou à la 

recherche clinique et/ou à l’étude et avoir du 

matériel d'information à l'attention des parties 

prenantes  

Pour les formations à l’étude, nous 

recommandons une formation 

personnalisée en fonction du thème du 

protocole d'étude (à distance et/ou en 

personne), avec au moins 2 sessions de 2 

heures.  

 

=> L’équipe WeShare vous propose un 

Module Documentation pour réaliser le 

partage et l’échange de documents vous 
permettant de former les parties 

prenantes impliquées dans vos projets.   

Formations à la recherche participative 

Nous avons répertorié ci-dessous quelques formations à 

destination des patients (cette liste n’est pas 
exhaustive) : 

 

- L’Université des patients : Transformer 

l'expérience des malades en expertise 

(universitedespatients-sorbonne.fr) 

- Formation Seintinelles (à venir) 

- Eupati : https://toolbox.eupati.eu/guidance/  

Valoriser les parties prenantes  _ Prévoir par exemple de faire participer les parties 

prenantes et de les ajouter en co-auteurs des 

communications (posters, abstracts, articles).  

 

  

https://universitedespatients-sorbonne.fr/
https://universitedespatients-sorbonne.fr/
https://universitedespatients-sorbonne.fr/
https://toolbox.eupati.eu/guidance/
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4.2.2 Phase de co-création 

 

La phase de co-création est la phase durant laquelle va être réalisé le processus de co-création en soit. Plusieurs méthodologies ou actions de co-

création existent et peuvent être utilisées simultanément ou pour répondre à un même objectif. Voici quelques stratégies ainsi que propositions d’outils, 
documents supports ou recommandations : 

Actions de co-création Aide et outils proposés par WeShare Ressources utiles et recommandations 

Organisation d’ atelier de travail avec les parties 

prenantes 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

=> L’équipe WeShare vous propose un Module 

Visioconférence et Retranscription audio  

(fonctionnalité prévue pour 2026)   

Peut-être durant la conception de l’étude, phase de 
préparation du protocole, phase opérationnelle, 

résultats, etc. 

Idéalement en 4 grandes étapes : 

- Conception, (minimum 1 atelier de travail); 

- Phase de préparation des documents de 

l’étude : protocole, note d’information et 
consentement etc (minimum 2 ateliers de 

travail); 

- Phase opérationnelle de l’étude, (minimum 1 

atelier de travail); 

- Phase de communication des résultats 

(minimum 1 atelier de travail) 

Doit être réalisé par un professionnel du domaine formé 

à la recherche participative ou à la conduite d’entretien 
(idéalement à la conduite d’entretiens de groupe)  
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Actions de co-création Aide et outils proposés par WeShare Ressources utiles et recommandations 

Diffusion de questionnaires => L’équipe WeShare vous propose un Module  

ePRO(electronic Patient Reported Outcomes) : 

module gérant la mise à disposition, le 

remplissage et l’enregistrement des données des 
ePRO et de questionnaires non-standard. 
 

 

Co-design => Faire de la recherche qualitative en co-design 

avec des équipes de Recherche partenaires de 

WeShare  

Ou  

dans un environnement Living Lab certifiées via 

ENNOL (European network of Living Labs) 

https://enoll.org/ 

  

Organisation par une tierce personne ou une personne 

neutre (si réalisable) peut être bénéfique quant aux 

résultats obtenus et renforce l’inclusion et l’équité [51] 

 

Chaque équipe peut utiliser des méthodologies 

différentes (ex : « System Oriented Dialogue Model » 

(SODM)) 
 

https://enoll.org/
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4.2.3 Phase d’évaluation de la co-création 

 

La phase d’évaluation de la co-création correspond à la phase durant laquelle l’implémentation de la co-création est évaluée. Elle est à prévoir et 

réaliser uniquement si elle a un réel impact (eg. : évaluation du process de co-création, amélioration  la co-création pour de futures recherches). Une 

évaluation du processus de co-création et de ses résultats peut être menée à plusieurs niveaux : 

1) l'impact de la co-création sur le protocole de l'étude/essai clinique et la mise en œuvre de l’étude/l'essai clinique. Ces données seront extraites de 

la transcription des groupes de discussion, du matériel d'étude (protocole, vérification croisée des suggestions et des modifications du protocole) : 

- liste des actions suggérées par les parties prenantes et leurs mises en œuvre,  
- modifications de la conception initiale de l'étude ou des mesures de résultats, 

- liste des actions à envisager dans le cadre de recherches futures 

 

2) Expérience, motivation et satisfaction des parties prenantes et des chercheurs à l'égard de la co-création.  

Actions de co-création  Aide et outils proposés par WeShare  Ressources utiles et recommandations  

Organisation de focus group avec les 

parties prenantes 

 

=> L’équipe WeShare vous propose un 

Module Visioconférence et Retranscription 

audio  (fonctionnalité prévue pour 2026) 

 

Elle est à prévoir et réaliser uniquement si elle a un réel 

impact. L’objectif est d’approfondir les opinions des 

chercheurs et des parties prenantes sur le processus de co-

création et d'étudier les principaux déterminants d'une co-

création efficace et les facteurs contextuels associés à une 

mise en œuvre réussie de la co-création, y compris 

l'identification des points à améliorer, les motivations, les 

obstacles et les attentes en matière de participation à la 

co-création, ainsi que la satisfaction. Les entretiens 

suivront un guide prédéfini qui pourra être adapté pour 

répondre aux besoins spécifiques de chaque étude. Les 

entretiens seront enregistrés pour analyse, retranscrits 
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mot à mot en supprimant les identifiants, codés et 

analysés selon des méthodes de recherche qualitative 

standard et à l'aide d'une analyse de contenu thématique 

Diffusion de questionnaires => L’équipe WeShare vous propose un 

Module  ePRO(electronic Patient Reported 

Outcomes) : module gérant la mise à 

disposition, le remplissage et 

l’enregistrement des données des ePRO et de 

questionnaires non-standard. 

 

La satisfaction des parties prenantes et des 

chercheurs à l'égard du processus de co-

création peut être évaluée au moyen d'un 

questionnaire ad hoc faisant parti de la 

librairie ePRO de WeShare.  

Elle visera à évaluer l'expérience des 

participants et des chercheurs, leur 

engagement et le degré de collaboration. Une 

échelle de Likert en 5 points peut être utilsiée 

(pas du tout d'accord, pas d'accord, neutre, 

d'accord, tout à fait d'accord) pour mesurer 

l'expérience du processus de co-création. 

Pour les parties prenantes, les aspects évalués peuvent 

comprendrent : la compréhension de leur rôle dans le 

processus de co-création (clarté et efficacité de la 

communication), le confort et le sentiment de sécurité 

pendant les groupes de discussion, la possibilité de 

s'exprimer et d'être entendu pendant les groupes de 

discussion, l'utilisation des contributions dans la recherche, 

le niveau de satisfaction à l'égard du processus de co-

création, les recommandations à d'autres personnes et la 

volonté de participer à nouveau à la co-création. 

Pour les chercheurs, les aspects évalués peuvent inclure : 

l'utilité perçue des groupes de discussion de co-création 

pour leur recherche, la complexité ajoutée par les 

suggestions des parties prenantes, l'impression 

d'amélioration du protocole après le processus de co-

création, le niveau de satisfaction à l'égard du processus de 

co-création, les recommandations à d'autres et la volonté 

de participer à nouveau à la co-création.  

 

3) Engagement dans le processus de co-création :  

- Intérêt du chercheur : Nombre de groupes de discussion organisés  

- Participation : Nombre de participants à chaque groupe de discussion. 

- Rétention : Nombre de parties prenantes qui sont restés pendant toute la durée du processus de co-création. 

 



Guide Co-création WeShare_V1.0 (06/2025) 

 16/23 

4.2.4 Services proposés par WeShare 

Ce schéma récapitule les différentes étapes possible de la co-construction ainsi que les services proposés par WeShare.  
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5. Notions éthiques et réglementaires : Information des parties 

prenantes 

 

Comme dans tout étude/essai cliniques, les parties prenantes doivent être informées du process 

de co-création qui leur est proposé. La note d’information ou lettre de non opposition doit 

notamment préciser : 

- le contexte du process de co-création  

- les objectifs et le déroulement de la co-création : organisartion d’ateliers de travail ou de 

focus groupes, enregistrements vidéos/audios, données collectées etc  

- les différentes étapes de la co-création 

- la protection des données personnelles  

- droits et comment exercer ses droits 

=> L’équipe WeShare vous propose un template.  

Utilisez le module eConsent de WeShare : c’est un outil de eConsentement offrant une 

solution dématérialisée efficace de présentation des notes d’information ou formulaire de 
non opposition (texte/vidéo) et de signature des consentements (signature simple ou 

avancée).   
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7. Annexes 
 

7.1  Annexe 1 : Détails des étapes clés en recherche participative lors du déroulement 

d’une étude/essai clinique  

En termes pratiques, la co-création impliquant les patients, mais aussi toutes parties prenantes, 

peut être mise en œuvre à plusieurs étapes d'une étude, tel que développé ci-dessous : 

1) Définition des priorités de recherche : les parties prenantes peuvent participer à la définition 

et à l'évaluation des priorités de recherche, jouant ainsi un rôle important dans le développement, 

l'affinement et la hiérarchisation d'une question ou d'une stratégie de recherche. Il existe plusieurs 

méthodes pour déterminer les priorités de recherche, telles que l'analyse des lacunes, l'analyse 

précoce de l'horizon, la compréhension des besoins non satisfaits en matière de recherche ou la 

définition de la valeur ajoutée et des résultats pertinents pour le patient. Pour aider à identifier les 

besoins non satisfaits en matière de recherche, les parties prenantes peuvent notamment 

participer à des groupes de discussion ou focus groups. 

2) Financement : Les parties prenantes peuvent aider à obtenir des fonds pour la recherche Par 

exemple, demander une subvention, s'engager dans un partenariat avec une entreprise 

pharmaceutique, collecter des fonds, faciliter l'accès à de nouvelles sources de financement en 

identifiant de nouveaux sujets de recherche. 

3) Synopsis du protocole : les parties prenantes peuvent aider à concevoir le synopsis (par 

exemple : indication, objectif primaire, objectif(s) secondaire(s), conception de l'étude, critères 

d'inclusion, critères de non-inclusion, méthodologie, critère(s) d'évaluation primaire et secondaire, 

nombre de patients, durée de l'étude, aide à identifier les comparateurs acceptables (par exemple, 

meilleurs soins contre placebo, ou intervention pharmaceutique contre approches non 

pharmaceutiques) ; critères d'évaluation pertinents (par exemple, survie sans traitement, sans 

progression ou globale) ; population cible pertinente, risque acceptable par rapport au bénéfice 

potentiel, clarté des documents tels que les brochures d'information destinées aux patients et les 

formulaires de consentement). Les parties prenantes peuvent également aider à définir la 

population cible (c'est-à-dire le groupe d'individus sur lequel l'intervention à l'intention d'avoir un 

impact). 

4) Conception du protocole : Les parties prenantes peuvent aider à définir les critères d'évaluation 

pertinents pour les utilisateurs finaux, l'équilibre bénéfices/risques (et essayer de limiter les 

risques), les critères d'inclusion/exclusion, identifier les critères appropriés qui n'empêchent pas 

les personnes les plus nécessiteuses ou les plus susceptibles de bénéficier de l'intervention de 

participer aux essais/études cliniques. Contribuer à inclure des patients dont les caractéristiques 

reflètent mieux celles de la population cible "non sélectionnée" ; résultats rapportés par les 

patients (PRO) ; questions éthiques : collecte et stockage d'informations potentiellement sensibles 

sur les patients. Exigence des comités d'éthique de fournir la preuve que les utilisateurs finaux ont 

été impliqués dans le développement de la recherche et du matériel destiné aux patients. Les 

parties prenantes peuvent évaluer la pertinence d'une étude par rapport à la population cible 

proposée, son potentiel à produire des résultats significatifs, et s'assurer qu'elle est menée en 

tenant compte des besoins des participants ; protection des données ; fournir une assurance 

adéquate que les préoccupations des patients ou participants sont prises en compte dès le début 
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du processus de conception de l'essai et ne deviennent pas des obstacles à la participation à l'essai 

; questions de mobilité/logistique, les patients peuvent aider à identifier les facteurs opérationnels 

potentiels qui peuvent avoir un impact sur la capacité ou la volonté des patients de participer aux 

essais, tels que la fréquence des visites ou la disponibilité d'une surveillance à distance ; mesure 

de l'observance thérapeutique. 

5) Information des patients ou participants (lettre d'information) et consentement éclairé : les 

parties prenantes peuvent contribuer à la clarté et à l'efficience du matériel d'information ; choisir 

un contenu et une conception visuelle adéquats pour les utilisateurs finaux. Ils peuvent également 

contribuer à la lisibilité de l'étude et veiller à ce que les documents soient lisibles par tous en 

choisissant un niveau de langage approprié et en évitant les formulations que les patients ou 

participants pourraient trouver confuses ou peu claires. 

6) Comité éthique : les parties prenantes peuvent aider à préparer les documents pour 

l'approbation du comité d'éthique (par exemple, CSET, CPP ou CNIL) et s'assurer que les 

documents sont appropriés pour les participants à l'étude. 

7) Comité de pilotage de l'essai/étude : les parties prenantes peuvent aider à travailler sur le suivi 

du protocole (par exemple, les ajustements et les modifications nécessaires), à améliorer l'accès 

et l'adhésion. 

8) Information des participants : les parties prenantes peuvent aider à rédiger des amendements 

au protocole afin de corriger tout problème ou oubli ou de rédiger de nouvelles informations sur 

la sécurité si nécessaire. 

9) Réunion des investigateurs : les parties prenantes peuvent aider à revoir la conception de l'essai 

(si nécessaire), le recrutement (par exemple : des idées sur la nécessité de le stimuler), et mettre 

en évidence les domaines de préoccupation afin de déclencher des modifications du protocole. 

10) Rapport d'étude : les parties prenantes peuvent aider à rédiger un résumé plus significatif et 

plus compréhensible des résultats intermédiaires (par exemple : aider à la communication des 

résultats et de leur pertinence pour l'ensemble de la communauté des patients et ainsi favoriser 

compréhension et le maintien de la participation aux études) ; diffusion dans la communauté des 

patients/autres parties prenantes. 

11) Communication après l'étude : en reconnaissance de leur contribution à l'étude, les parties 

prenantes peuvent contribuer aux publications (rédaction et inclusion en tant que co-auteurs) ; 

diffusion des résultats de la recherche à la communauté des patients / professionnels / utilisateurs 

finaux / parties prenantes (par exemple : élaboration de mises à jour, de retours et de lettres de 

remerciement aux participants, élaboration d'un résumé des résultats pour un public non expert 

ou profane avec une explication claire des avantages et des risques potentiels pour les patients). 

12) Affaires réglementaires : les représentants des patients peuvent être impliqués dans les 

groupes consultatifs de l'Agence européenne des médicaments (EMA) et de certaines autorités 

nationales compétentes européennes. Ils peuvent également participer (le cas échéant) à 

l'évaluation de la demande d'autorisation de mise sur le marché (AMM), à l'évaluation des résumés 

des rapports d'évaluation publics européens (EPAR), à la mise à jour des notices et à la mise à jour 

de la communication sur la sécurité qui décrit clairement et met en contexte pour les patients tout 

nouveau problème de sécurité observé dans les essais cliniques.  
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7.2 Annexe 2 : Information des parties prenantes  

 

Template de lettre d’information et de non opposition aux participants à l’étude  
Template  de note d’information et consentement  

=> Contacter l’équipe WeShare pour bénéficer des template du module eConsent  


