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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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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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une obligation légale ? Non Indirectement Indirectement 
un droit pour les participants ? Oui Oui Oui 
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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     
	

�����
	�
�	��8,��
�	:�
	�,��	���
���,��	�1�	���	�,���
	@	��	�
7���5
�	�,��	,2�
���	�1����
�	

���+
���	�,��	�����	�����
������;	

	

F�������	<	�	 ������	�����������	�'��(��������	��2	������������	
�����	�'���
�	H	

�,��	 �,�5����,���	 8��	 �
��
	 :�
���,��	 ��7,��	 ��	 �
�	 ��8,������	 �����
��	 �7,:�
�	 ��	

�,++�������,�	,���
	
�K,�	�����
�	��	+��� �
	�
	�,++���:�
�	�1��4,�+���,��	�
�	��88,���	�
	

�,++�������,�	
�	�
�	8�,2� +
�	�
����4�	3	��	�,+8��5
���,�K��	������	�
	�1��4,�+���,�;	

 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 
	

1�8� �	 �
�	 ��8,��
�	 ,2�
��
��	 �
�*	 �
�	 ��,��	 ���,�����,��	 �
W,�7
��	 �
�	 �
+���
�	

�1��4,�+���,�	�,+8��+
�����
�;	�,��	�7,��	�,��	,2�
��	��	��8,��
	3	�,��
	���
��,9���,�;	

	

�,��	 �1�7,��	 8��	 8��7�	 �1��
+	 8,��	 ��	 ��������	 .�	 8���:�1
��
	 7�����	 3	 ��7,��	 ��	 �
�	

��8,������	�7��
��	��<3	���	��
����	8��	�
�	8���
���	��8�,����	��
	����44�����
	�1��4,�+���,�;	

�,��	�1�7�,��	
�	�1
�8 �
	8��	�1���
��
�	8�������� �
�;	

	

F�������	.1	�	�������	
�	��������	
��������	���	����((������	
'��(��������	H	

�7
�	 �
��
	 :�
���,��	 �,��	 �,�5����,��	 ��7,��	 ��	 �
�	 ���,�����,��	 �
W,�7
��	 �
�	 �
+,���
�	

���
��
�	,�	�����
��
�	�1��4,�+���,���	3	:�
��
	4��:�
��
�	���	:�
��	�A8
�	�1��4,�+���,��	
�	3	

:�
�	+,+
��	�
	��	�
�5
��5
;	

 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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