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Résumé Le partage et U’échange d’informations sur des sujets de santé, les paroles des
patients et de leurs aidants sur différentes plateformes Internet, ainsi que leurs savoirs
expérientiels représentent potentiellement de nouveaux environnements de recherche, en
particulier sur les produits de santé. Les informations fournies dans le cadre d’une démarche
individuelle et volontaire par les patients inscrits sur ces communautés « virtuelles » ou réseaux
en ligne, sont autant de sources pour appréhender et comprendre finement ['usage des pro-
duits de santé, évaluer leur efficience et quantifier les possibles effets indésirables en conditions
réelles, détecter des signaux faibles de pharmacovigilance ou « d’addictovigilance », mais aussi
développer de nouveaux outils d’évaluation afin de générer de nouvelles hypotheses de travail.
L’expression libre du vécu, du ressenti des patients et de la réalité des expériences partagées
ouvrent également le champ aux recherches sociétales autour des produits de santé, champ
encore peu exploré a ce jour. La recherche sur les produits de santé est soumise a une régle-
mentation établie et fait appel a des moyens et des méthodologies qui jusqu’ici n’ont que peu
évolué. Dans ce domaine, le développement des communautés de patients en ligne offre de
nouvelles perspectives, ’enjeu aujourd’hui étant de définir leur place au sein des moyens de
recherche conventionnels. Cette place ne pourra étre acceptée par toutes les parties prenantes
qu’a condition d’une bonne compréhension de leurs atouts, limites et contraintes. La table
ronde réunie sur ce sujet s’est attachée a explorer et mieux comprendre l’ampleur du phéno-
meéne, les différentes typologies existantes des communautés virtuelles et des réseaux en ligne
de patients, d’identifier les avantages possibles, les spécificités et les limites méthodologiques,
réglementaires et déontologiques auxquelles les chercheurs sont confrontés actuellement
et enfin, d’émettre les premiéres recommandations dans ce domaine de recherche en

croissance.

© 2016 Société francaise de pharmacologie et de thérapeutique. Publié par Elsevier Masson

SAS. Tous droits réserveés.

Abréviations

ANSM  Agence nationale de sécurité des médicaments et
des produits de santé

CPP Comité consultatif de protection des personnes

DRCI  délégation a la recherche clinique et a l’innovation

FDA Food and Drug Administration

FMTI French multi-terminology indexer

MedDRA medical dictionary for regulatory activities

PRO/PRI patient reported outcomes/patient reported
information

SMTS  serveur multi-terminologies en santé

SNOMED systematic nomenclature medical clinical terms

TAL traitement automatique du langage

UMLF  unified medical lexicon for French

UMLS  unified medical language system

Introduction

L’appropriation par les usagers des nouvelles fonctionnalités
du web, connues sous le nom de web 2.0, en offrant plus
de possibilités d’interactions, d’échanges d’informations
a permis ces derniéres années ’émergence de différents
systémes sociaux, tels le réseautage social, les blogs, les
wikis et les plateformes interactives communautaires. La
santé au cceur des préoccupations quotidiennes est rapi-
dement devenue un sujet de prédilection des internautes
surfant sur ces sites, traduisant la forte volonté des indi-
vidus a devenir acteurs de leur prise en charge médicale.
La simplicité de Uoutil, la multiplicité des possibilités, de

la simple recherche d’informations jusqu’a la participation
active de la construction des savoirs, en passant par le par-
tage d’expériences — engagent les patients et leurs aidants
a sortir de leur spheére intime et a devenir eux-mémes
source d’informations. La table ronde réunie sur ce sujet
d’actualité en forte évolution s’est fixée pour objectifs de
clarifier les différentes typologies de systémes ou commu-
nautés virtuelles de patients identifiables sur la toile, d’en
comprendre pour chaque type les spécificités, d’en dégager
les potentialités, les intéréts et les limites dans une pers-
pective d’utilisation et de valorisation pour la recherche de
ces supports et des données qu’ils produisent et de créa-
tion de partenariats de recherche. Ces réflexions ont été
conduites en ayant conscience que le sujet recouvrait cer-
tains aspects de propriété et d’accessibilité des données et
en général de la problématique des entrepots de données ou
base de données patients et des big data ou open data trai-
tée en 2015 par une autre table ronde [1]. Il est aussi certain
que la perpétuelle créativité des usagers, leur place dans
’évaluation des solutions de santé, les évolutions technolo-
giques informatiques mais également les innovations issues
de la télémédecine, l'e-santé, Uintelligence artificielle, les
objets connectés, continueront d’alimenter et amender ces
réflexions.

Les membres de la table ronde ont également
tenté, en croisant leurs expériences issues de divers
milieux professionnels (associations de patients, plate-
formes commerciales, consultants, cliniciens, directions de
recherche clinique, pharmaco-épidémiologistes, industriels
de la santé, etc.) et aprées analyse de la littérature dispo-
nible, de faire émerger certains des facteurs clés de l’apport
des communautés virtuelles de patients a la recherche, ceci
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dans le but de proposer des recommandations pouvant servir
de référence pour l’ensemble des opérateurs du domaine et
de la communauté des chercheurs.

Le paysage actuel des communautés
virtuelles de patients

Ce paysage semble aujourd’hui trés vaste et sans limite en

raison de la croissance exponentielle des outils ainsi que des

données, de !’appétence décomplexée des usagers pour le
domaine de la santé et de l’explosion du nombre de supports
pour faciliter ’expression des patients et leurs aidants,

’ensemble contribuant a un « data déluge », largement

inexploité, ainsi :

e 90 % des données de I’humanité ont été générées au cours
des deux derniéres années (source IBM) ;

e en 2015, 86 % des francais souhaitaient, en cas de mala-
die, échanger avec des patients ayant la méme pathologie
[2];

e en 2016, 68 % des francais ont consulté Internet afin de
trouver des informations médicales. Les principaux sites
consultés sont des sites informels et collaboratifs (87 %),
les sites généralistes dédiés a la santé tels que Doctissimo
(69 %), les sites uniquement collaboratifs (blogs, forums
et réseaux sociaux) dans 26 % des cas [3].

Sous des dénominations diverses : communautés vir-
tuelles, communautés en ligne, communautés de pratiques,
sites collaboratifs, blogs, forums, réseaux sociaux, ces ini-
tiatives collectives de patients et/ou d’aidants, sont plus
ou moins structurées pour permettre des « livrables » a des
fins de recherche, complémentaires des données issues des
méthodes plus classiques de la science et de la pratique
médicale.

La grande majorité de ces communautés n’ont pas pour
finalité des activités de recherche. Il est cependant possible
d’identifier un gradient selon leur degré de maturation et
de structuration des données, une discrimination entre une
composante commerciale (ex. : PatientsLikeMe, Carenity),
associative (ex. : « Mon réseau cancer du sein », « Diabéte
LAB », « Renaloo »), ou académique (ex. : « ComPaRe »,
« Seintinelles ») n’étant pas retenue comme pertinente dans
’approche méthodologique choisie par la table ronde.

Ce qui caractérise I’ensemble de ces communautés « vir-
tuelles » de patients, de toute taille, est la démarche active
individuelle des patients et/ou de leurs aidants (pour s’y
inscrire, s’y connecter et participer), d’ou la terminologie
patient reported outcome (PRO) ou patient reported infor-
mation (PRI) fréquemment rencontrée et dont la traduction
francophone pourrait étre : « résultat ou information rap-
porté(e) par le patient lui-méme » [4].

C’est, en effet, bien cet acte volontaire et ’apport du
patient qui va générer des données, méme si, dans le cas
de Facebook, Twitter ou des forums et blogs de discussion,
les patients ne sont pas toujours pleinement conscients de
Uutilisation possible de ces données par les opérateurs.

Facebook, 1® communauté virtuelle au monde de 1,5 mil-
liard d’individus permet aux patients de s’organiser autour
de plusieurs forums par aires thérapeutiques, en plate-
formes communautaires d’échanges entre patients (ex. :
« Diabéte coté Femmes » — plus de 31 000 membres). Sur

une période de deux ans, 2000 communautés ou sujets de
santé ont été répertoriés sur Twitter, le caractére totale-
ment public des tweets ne semblant pas étre un frein a
I’expression, puisque ce nombre est en constante progres-
sion.

Les forums et blogs, pour certains a ’origine d’initiatives
individuelles, sont également de nouveaux canaux
d’expression, de niveaux divers, plus ou moins structurés, ou
la part de témoignages est prépondérante et l’information
empruntée a diverses sources (scientifiques, pratiques,
personnelles) mélant plusieurs postures énonciatives.

Enfin les trés nombreuses plateformes et communautés
virtuelles de patients, avec ou sans composante commer-
ciale, associative ou privée, pour certaines fortement
structurées, qui transforment les histoires personnelles en
de vastes bases de données générées a partir des données
que fournissent les patients, permettent des analyses de
natures variées, par exemple démographiques, épidémio-
logiques, sociologiques ou cliniques (Fig. 1).

Traitement des données

Dés lors, une fois le support sélectionné, fonction de ’objet

de la recherche, se pose la question des méthodes de col-

lecte, d’extraction et d’analyse de la donnée a mobiliser.

Certaines de ces méthodes font appel a des analyses qualita-

tives de contenu sur les données textuelles, et les difficultés

sont multiples :

e ['acces et la récupération des données (aspects tech-
niques liés au volume de données, a l’acces possible ou
non a ’ensemble des données brutes ; aspects légaux du
data mining, text mining, du copyright, de 'utilisation
des « bots » d’aspiration des données) ;

¢ la reconstruction des blocs d’informations et des fils de
discussion (l’information dans un message peut faire réfé-
rence au titre du fil de discussion voire au titre du forum
pour lesquels il est parfois nécessaire d’analyser ces dif-
férents niveaux d’information conjointement) ou choix
d’un traitement de U'information déstructurée en « sacs
de termes », « nuages de points ou de mots » ;

e le choix du type d’analyse : recherche du sens par
I’analyse de milliers de co-occurrences de termes ou trai-
tement automatique du langage (TAL) avec une analyse
morphosyntaxique, lexicale et sémantique (repérage des
syntagmes nominaux, verbaux, prépositionnels et adjec-
tivaux et leurs relations ; repérage des négations, de la
temporalité et du niveau de certitude : utilisation du
conditionnel, notion d’hypotheése, de suspicion, etc.) les
techniques de TAL étant trés dépendantes de la langue et
nécessitant pour leur évaluation de grandes quantités de
corpus annotés manuellement ;

e la constitution d’un thésaurus ou glossaire patient relié a
une terminologie de référence (une conversation de type
« j’ai passé une nuit blanche » peut ainsi alors étre raccro-
chée au terme médical d’« insomnie » et étre agrégée et
traitée), les patients n’utilisant pas le dictionnaire Med-
DRA — ou d’autres terminologies médicales normalisées —
mais des termes courants moins complexes. La création
d’un glossaire ne suffit parfois pas, et c’est la structure
de la phrase entiére qui permet parfois de comprendre le
sens (par exemple : « je n’ai pas fermé U’ceil de la nuit »).
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Figure 1.  Paysage actuel des communautés virtuelles de patients.

Des méthodes automatisées, encore exploratoires en
France, sont en cours d’expérimentation, tel le projet
de plateforme pharmaco-épidémiologique d’évaluation sys-
tématisée du médicament en population « Drugs-Safe »
soutenu par l’Agence nationale de sécurité des médicaments
et des produits de santé (ANSM) [5] dont U’un des axes de
recherche est de détecter dans les forums de discussion
des mésusages du médicament, ce qui nécessite de faire
une représentation de ’'usage normal de celui-ci et d’offrir
des outils de visualisation statistiques des usages « autres »
connaissant les indications, les contre-indications, les effets
indésirables connus de chaque molécule. Citons également
le projet « DIPEx d’Oxford », plateforme a la fois associative
et académique qui a ainsi généré 50 publications grace au
soutien et a un accompagnement méthodologique universi-
taire [6].

Types de recherches possibles

Dans le domaine de la recherche intéressant les produits

de santé et leur environnement, les données ainsi collec-

tées et retraitées peuvent avoir potentiellement un intérét

a toutes les étapes du continuum de la recherche, dés les

phases de génération d’hypotheses et de preuve de concept

jusqu’aux questions auxquelles le patient est confronté face

a sa pathologie et aux traitements qui lui sont prescrits, et

enfin a Uanalyse en situation réelle d’utilisation (Fig. 2) :

¢ |’identification des besoins non satisfaits ;

¢ le « design » et la réalisation des essais ;

¢ la sélection et la construction des outils d’évaluation ;

e la compréhension des usages des produits de santé des
patients en temps réel ;

¢ les études cliniques centrées sur les données du patient ;

- BEVARGHE ACTVE B!

Les Seintinelles

A ENTSTEDEIIEDRSIPROCHES

U

e le suivi des patients en vie réelle ;

¢ |’éducation et le soutien aux patients ;
o e

Lanalyse de la littérature et les témoignages recueillis
confirment dans tous les cas que ces supports présentent
des atouts, pour répondre a certaines questions posées dans
le domaine de 'information autour des produits de santé,
de U’approche sociétale ou de [’organisation des soins mais
sont également sources de contraintes a leur mise en ceuvre,
a leur analyse et a U'exploitation de leurs résultats (d’ordre
juridique, méthodologique, etc.).

Intérét et principaux apports des
communautés de patients en ligne et en
réseau pour la recherche

Parmi les domaines de recherche possible, la table ronde
a choisi de s’intéresser plus particulierement a deux acti-
vités phares : la recherche clinique et les études réalisées
en conditions réelles dites aussi « de vraie vie », dans le
contexte de la recherche sur les produits de santé.

Les patients sur Internet sont également une formidable
source de données permettant de passer a une autre échelle
dans les domaines des vigilances : « cyber pharmacovigi-
lance » (ou e-pharmacovigilance), e-addictovigilance, par
’étude de blogs, forums ou communautés en ligne, mais
également en « pharmacologie sociale » de par le role
socioculturel de ces communautés dans |’éducation théra-
peutique des patients.

On recense a ce jour 80 publications de travaux issus des
données colligées au sein des communautés tels Patients-
LikeMe [7] sans compter les autres dont la communauté
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Figure 2.

Carenity constituée depuis 5 ans en France, dont les publica-
tions sous forme de « posters » ou communications diverses
se multiplient dans le cadre de congres scientifiques.

Apport en recherche clinique et dans les
études en conditions réelles

Les apports spécifiques suivants ont ainsi été identifiés sans
que cette liste soit exhaustive.

Avantages des communautés de patients en
lighe en matiére de recherche clinique

Voici les avantages en matiére de recherche clinique :

e [’exploration des besoins non couverts et des attentes des
patients. L’expression des patients sur leurs attentes et
les espoirs thérapeutiques est une source extrémement
riche permettant d’appréhender au plus prés les besoins
médicaux non ou mal satisfaits. Les exemples dans la lit-
térature sont nombreux [8,9]. L’identification des besoins
non satisfaits sur le plan thérapeutique pourrait bénéfi-
cier de ces méthodes, en étant au plus prés également
des communautés de patients et de leurs aidants, sus-
ceptibles d’exprimer les observations remontées par les
patients (patient reported outcome dans la littérature
anglo-saxonne) ;

e [’apport a la conception des protocoles et aux outils asso-
ciés a la recherche. La littérature abonde de publications
sur la construction, ’amélioration ou l’adaptation d’outils
existants utilisés en soins courants mais plus rarement
en recherche [10,11] grace a utilisation de plateformes
structurées comme PatientsLikeMe ;

¢ la possibilité de conforter les protocoles et les endpoints
en relation avec la problématique centrée sur le patient
(notion de patient centricity) ;

o les améliorations et ’aide a la faisabilité d’une étude
ainsi que l’aide au recrutement et a l’observance au pro-
tocole. Une écoute active des blogs de patients ou une
sollicitation par l'intermédiaire des médias sociaux et
des communautés numériques de patients pourraient per-
mettre une meilleure adéquation entre la faisabilité des
études et la réalité de leur acceptation. Une étude réa-
lisée aux Etats-Unis a montré que peu d’industriels des
produits de santé recherchent actuellement un retour

Communauté virtuelle de patients : champs de recherches possibles.

d’expérience ou explorent les aspects de faisabilité et
recevabilité des protocoles auprés des participants par
ces moyens, alors que certaines plateformes proposent
des solutions en crowdsourcing [12,13] ;

e la réalisation d’études cliniques dans des pathologies
rares d’évolution rapide [14] ;

e le choix du territoire pour la conduite de |’essai.

Six grands domaines d’apport pour les études
en conditions réelles

De par la nature méme des données spontanément fournies

par les patients, il est facile de comprendre que les tra-

vaux sur la compréhension des parcours et des usages des

patients en temps réel trouvent un terrain d’exploration

privilégié pour les chercheurs avec ces communautés de

patients. L’expression libre du patient permet également

d’aborder des thémes sociologiques, peu investigués par les

moyens classiquement utilisés en pharmaco-épidémiologie.
Les 6 domaines d’apport identifiés sont :

e ["amélioration de la compréhension du parcours patient
[15];

e |'analyse du ressenti patient sur sa maladie (y compris
les pathologies médicamenteuses) et sur la qualité de vie
[16,17];

o les données épidémiologiques [18] ;

e [’évaluation des bénéfices des approches thérapeutiques
(efficacité ressentie) [19] ;

e [’observance au traitement, la fréquence et la carac-
térisation des effets indésirables, |’émergence d’effets
ressentis inhabituels, les motifs de passage d’un médica-
ment a un autre [20,21] ;

o |’efficacité de programme d’éducation thérapeutique
[22].

Pour ces deux domaines de recherche (recherche clinique
et études en conditions réelles) il est possible de créer une
communauté en ligne spécifique et dédiée pour ’étude.

Patients sur Internet : source de données

Les patients utilisent maintenant l’ensemble des possibi-
lités d’Internet (forums patients, sites, bases, Facebook,
Twitter...) pour chercher des informations sur le médi-
cament, et notamment sur Ueffectivité et/ou les effets
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indésirables. Les consultations des pages Internet et les
échanges entre internautes sur le médicament sont poten-
tiellement des sources nouvelles d’information pour l’étude
de l'usage des médicaments.

Plusieurs groupes de chercheurs ont déja mis en évidence
’importance de ces ressources pour évaluer autrement le
médicament en situation réelle d’utilisation. Complément
aux données traditionnellement collectées en pharmacovigi-
lance, ’analyse des conversations et des messages véhiculés
dans les fils de discussions sont autant de sources pour
évaluer le bon usage et le mésusage du médicament, les
détournements d’indications, et rechercher de possibles
signaux d’alerte.

Ainsi dans le domaine de la pharmacovigilance et
de U’addictovigilance il est possible de détecter et de
confirmer un signal, de caractériser les patients, les « événe-
ments » indésirables ou les effets recherchés, les modalités
d’usage lors de détournement d’indications, mais aussi
d’appréhender la gestion des « événements » indésirables
par les patients, ’évolution de leur perception du risque,
de comparer les « événements » indésirables notifiés par les
patients avec celles des professionnels de santé [23—27].
Un travail récent a également caractérisé les aspects délé-
téres connus des forums ou s’expriment des « conseils »
inappropriés, en particulier en termes d’auto-prescription
et la nécessité d’alerter les patients sur le possible manque
de fiabilité de ces sources en termes de recommandations
médicales [28].

Néanmoins, le volume et la vélocité des données
générées a partir des réseaux sociaux fournissent potentiel-
lement des opportunités pour faire avancer la pharmaco-
vigilance. Cependant, un certain nombre de défis doivent
étre résolus, notamment techniques, réglementaires et
éthiques. En effet, la question critique a laquelle une
réponse doit étre trouvée est quelle est la valeur ajoutée des
réseaux sociaux par rapport aux process actuels de pharma-
covigilance et que doit-on mettre en ceuvre pour apprécier
cette valeur.

Science de l’étude des interactions entre le médica-
ment et la société, la pharmacologie sociale ou sociétale
s’intéresse a linfluence des facteurs sur Uutilisation des
substances pharmacologiques, indépendamment des raisons
purement cliniques ou rationnelles. Les analyses qualitatives
du discours des patients, sur le vécu, les comportements
d’usage, le bien-étre, le mode de vie des patients offrent
des possibilités intéressantes dans les thématiques de phar-
macologie sociale et peuvent remplacer des méthodes
d’entretiens dirigés ou semi-dirigés contraignants, longs a
développer et a administrer et coliteux [29].

D’autres thémes de recherche en pharmacologie sociale,
comme ’étude des modifications des schémas éducatifs et
’intérét de valider la problématique d’un role éducatif de
ces plateformes de patients sont d’autres champs de travail
possibles [30].

Intéréts des communautés et réseaux en ligne
de patients

Au-dela de la typologie des communautés de patients et
réseaux en ligne et de leur composante académique, asso-
ciative ou commerciale, la démarche suivante a consisté a

’identification de leurs atouts principaux, regroupés selon
deux attributs : « "approche patients » et les « intéréts
méthodologiques » pour la recherche.

Intéréts liés a « ’approche patients »

C’est parce que le patient est au coeur de ces communau-
tés quel que soit outil et sa typologie et que ’approche
patients est par essence privilégiée, que ces outils per-
mettent d’acquérir une connaissance précieuse sur les
comportements, le verbatim, la représentation, la proxi-
mité, les usages, des éléments sur le vécu et le bien-étre des
patients difficilement observables par d’autres méthodes.
En ce sens, ces supports sont accessibles 24h/24 par les
patients, donc trés souples et non-opérateurs dépendants.
Les données sont le reflet trés exact de leurs préoccupations
quotidiennes qui ne sont pas nécessairement ou exclusi-
vement de nature médicale mais peuvent étre également
de nature domestique, professionnelle, relationnelle, voire
intime. Dans certains sites ou communautés, ’anonymat,
parfois relatif, ou l'utilisation d’un pseudonyme encou-
ragent les patients a livrer leurs interrogations entre pairs
avec une spontanéité et une sincérité d’expression dont ils
ne font pas forcément preuve aupreés de leur médecin trai-
tant ou des soignants.

Lapproche « patients » a le mérite de permettre
I’information et U"implication des patients lorsqu’il est sol-
licité pour une recherche (dans le cas des communautés
associatives, le patient a le sentiment de se prendre en
main et d’étre acteur de sa maladie et de son traitement).
Cette implication se traduit par une mobilisation accrue,
la motivation du sujet étudié étant souvent un facteur
clef de succés dans la conduite d’une recherche. Acteur
et au contact de la recherche, adossé a un savoir basé sur
’expérience, le patient acquiert des connaissances et peut
devenir un « expert profane ».

La complémentarité avec les données existantes clas-
siques recueillies, ’étendue et la variété des champs
offerts : pathologie, perception du traitement, vécu, qualité
devie. .. sont autant d’opportunités pour enrichir la connais-
sance sur les produits de santé, en particulier apres leur
commercialisation.

Intéréts méthodologiques

Les intéréts méthodologiques sont essentiellement de deux
natures : ceux liés a la population joignable et ceux liés au
traitement de ’information.

La taille de la population jointe et le volume poten-
tiel de données disponibles sont trés supérieurs a ce qui
est habituellement possible dans un cadre d’étude classique
(450 000 patients pour PatientslikeMe, 250 000 pour Care-
nity, 3 431 170 192 posts traités par Treato). Le corollaire est
une forme de représentativité géographique et sociodémo-
graphique plus importante, méme si cette représentativité
pose certaines limites qui doivent étre prises en compte au
moment de l’énoncé des résultats.

Les communautés virtuelles de patients centrées sur une
pathologie ou un nombre restreint de pathologies et la struc-
turation de certaines communautés permettent un acces
précieux a une population ciblée par pathologie et/ou a des
patients qui ne sont pas dans les canaux de recherche et de
soins traditionnels.
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La rapidité de U’obtention de l’information est un avan-
tage incontestable de ces supports pour le traitement de
I’information et la génération des données. Les possibilités
de modifier la requéte, d’amender le protocole de facon
itérative, de suivi longitudinal des paramétres (chainage),
offrent une flexibilité difficilement égalable par les études
conventionnelles.

Limites et recommandations

Limites : Uattractivité de ces nouveaux outils et sources de
données est cependant aujourd’hui largement freinée par
des limites méthodologiques, d’une part, et des freins régle-
mentaires et éthiques au sens large, d’autre part. C’est a
partir de ce constat en deux volets que sont ensuite for-
mulées les recommandations et préconisations de la table
ronde.

Limites méthodologiques

Les limites méthodologiques liées a cette activité de
recherche sont nombreuses.

En revers de ’avantage mentionné plus haut de spon-
tanéité et sincérité des données livrées par les patients
anonymement, sous un « pseudo » ou alias la plupart du
temps, la premiére limite tient au caractere déclaratif des
données. A I’extréme, les déclarations peuvent étre tota-
lement inventées (On the Internet, nobody knows you are
a dog — the New Yorker 1993), ce qui dans un environne-
ment tres sensible a la qualité, au contréle des données, a
la vérification des sources, peut apparaitre comme rédhi-
bitoire. Il serait donc utile de connaitre la réalité de ces
« faux » patients dans les différents supports, le probléme
n’étant probablement pas le méme en fonction du nombre
de patients étudiés si on s’adresse a des communautés vir-
tuelles de patients structurées et administrées ou si on
s’adresse a des blogs et forums ou des réseaux sociaux.

Une autre limite du caractére déclaratif des données, est
’absence de validation médicale, ainsi il est difficile par
exemple de caractériser un « événement » indésirable en
effet indésirable. Néanmoins, certaines données subjectives
recueillies actuellement dans le cadre des études cliniques
conventionnelles sont exposées aux méme difficultés.

Les difficultés d’interprétation et de classification des
« verbatim » et parfois l’obstacle de la langue avec un outil
multilingue, déja évoqués plus haut, représentent un enjeu
majeur et de taille pour 'utilisation de ces données dans le
cadre des travaux de recherche.

En dépit de la large taille des panels de population des
communautés, les biais de représentativité sont potentielle-
ment multiples : le niveau d’appétence pour l'informatique,
le web et les réseaux sociaux va varier souvent fortement
en fonction de [’age, de caractéristiques socioculturelles et
professionnelles, du style de vie, d’habitat urbains/ruraux
etc. Une connaissance plus fine des populations des commu-
nautés étudiées est nécessaire afin de pouvoir corriger
éventuellement ces biais.

L'influence de Uenvironnement et en particulier des
médias [31], le niveau de notoriété d’une question dans une
communauté, ne doivent pas étre négligés, d’une part, pour
prendre en compte ce facteur dans une analyse s’intéressant

a Uincidence d’un événement, d’autre part, pour identifier
les mots clés pertinents, et notamment détecter, compren-
dre et traiter ’amplification d’un signal.

Dans le cas des forums, le parasitage par d’autres sujets
de discussion que le sujet d’intérét initial conduit a un
rétrécissement souvent drastique des données exploitables,
une fois traités les milliers de fils de discussion au bout du
compte vides ou hors sujet.

Une des autres principales limites méthodologiques de
Uutilisation des communautés de patients en ligne tient
enfin a la trés grande hétérogénéité de la structuration des
supports qui est liée aux objectifs différents poursuivis :
sites, forums, plateformes commerciales, communautés
associatives dédiées et tournées vers le patient a titre prin-
cipal ou accessoire, ou indifférent.

Un des freins majeurs répertorié est également
’hétérogénéité et I’absence d’interopérabilité des lexiques
sémantiques et glossaires utilisés pour les terminologies
médicales (unified medical language system [UMLS], sys-
tematic nomenclature medical clinical terms [SNOMED],
serveur multi-terminologies en santé [SMTS]).

Enfin la faible visibilité des communautés et réseaux
par les chercheurs, notamment les communautés dédiées
patients trés fermées et la problématique de [’accés payant
de certaines plateformes commerciales parmi les plus struc-
turées est a regretter du point de vue de la recherche.

Aspects éthiques et réglementaires

Aux limites méthodologiques s’ajoutent des questions
éthiques et déontologiques ainsi qu’une quasi-absence ou
a Uinverse une complexité de réglementation sur certains
aspects, liés certainement au caractére novateur du sujet.

La sécurité, ’anonymisation et la confidentialité des don-
nées fournies par les patients sont-elles toujours garanties ?
Comment garantir que le patient est conscient et consent a
’utilisation de ses données et qu’il y a une transparence de
leur exploitation ?

La problématique de ’accessibilité des données et de la
propriété des données, qui rappelons-le sont dans le cas pré-
sent des données personnelles publiques, confére un niveau
d’incertitude pour les chercheurs. Cette problématique est
proche de celle rencontrée pour les big data, open data,
entrepots de données et a lutilisation des bases de données
hospitalieres a des fins de recherche mais cette incertitude
est renforcée en raison du caractére spontané voire candide
et naif, des déclarations, verbatim et informations apportés
par les patients. La question peut se résumer en : « a qui
appartiennent les données des patients ? », ou plus précisé-
ment dans ce cas « a qui appartiennent les informations que
les patients postent sur Internet ? ».

Des outils puissants existent déja et les technologies
progressent trés rapidement. Ainsi les robots informatiques
permettent d’« aspirer » des forums et blogs entiers ou des
centaines de fils de discussion pour les étudier. Il est donc
urgent de clarifier les questions éthiques que se posent les
chercheurs. Tres récemment, deux projets francais, utili-
sant ces technologies, ont fait I’objet d’annonces. Financé
par les pouvoirs publics, il s’agit pour le premier (projet
Vigi4Med) de créer les moyens de retrouver, filtrer et analy-
ser les commentaires des patients sur Internet pour certains
médicaments, et de réaliser une évaluation rétrospective et
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prospective des informations [32]. Pourront également étre
mesurés les bénéfices attendus et les colits associés a une
recherche proactive des signaux sur Internet. Le deuxiéme,
le projet ADR-PRISM, conduit par un consortium public privé
et financé par un fonds interministériel unique poursuit un
objectif similaire dans le domaine de la pharmacovigilance
[33].

In fine, s’agissant du champ de la recherche clinique ou
des études en conditions réelles d’utilisation, se pose la
question de la reconnaissance et la recevabilité des données
par les autorités compétentes dés lors que les conditions de
l’authentification des données et de la remontée aux dos-
siers médicaux sources des patients ne sont pas réalisables,
’anonymat étant en général la regle de ces sites.

En regard de ces principales limites méthodologiques,
éthiques et réglementaires identifiées, la table ronde s’est
attachée a proposer un certain nombre de recommanda-
tions.

Recommandations et préconisations

Les recommandations et préconisations envisagées par les
membres de la table ronde sont, en ce qui concerne
les recommandations méthodologiques, surtout destinées
a Uintention des chercheurs et professionnels du secteur,
et pour les recommandations réglementaires, adressées au
premier chef, en direction des autorités sanitaires et des
décideurs publics.

Recommandations méthodologiques

En premier lieu, il s’agit de lister et de décrire les ressources
disponibles. Cette description devrait pouvoir permettre
de qualifier les différentes ressources en fonction de leurs
thématiques et objectifs affichés, mais également dans un
objectif de recherche, de connaitre le nombre d’adhérents,
de visiteurs, de communautés, les caractéristiques des don-
nées disponibles et les possibilités d’acceés aux chercheurs
externes, les structures des bases et les langages infor-
matiques utilisées, les expertises internes en statistiques,
informatique. ..

Les conditions nécessaires a la réalisation d’un tel effort
ne peuvent étre réunies que grace a un support des pouvoirs
publics et/ou par la mise en commun de ressources de plu-
sieurs parties prenantes, qu’elles soient d’origine publique
ou privée. En raison de ’évolutivité continuelle des sites
Internet qui sont ouverts aux patients et aux aidants, des
mises a jour réguliéres de ce répertoire public devraient
étre envisagées trés en amont.

La table ronde recommande la mise en place d’un réfé-
rencement des cohortes issues des communautés et réseaux
en ligne (« web cohortes »), dans le « Portail Epidémiolo-
gie France » au méme titre que des cohortes constituées de
facon plus classique par des chercheurs, afin de leur donner
une meilleure visibilité et de renforcer leur intérét.

Pour continuer a progresser dans [’ utilisation de ces outils
et répondre a la difficulté identifiée d’interprétation et de
classification des verbatim et d’obstacle des langues, un
travail indispensable de création de glossaires/lexiques en
« langage patient » et d’alignement de chacun de ces termes
vers les concepts d’une terminologie de référence devra

étre menée et partagée par les professionnels et chercheurs.
Il serait souhaitable que cette terminologie de référence
soit intégrée dans un serveur multi-terminologique, tels que
UUMLS (avec les limites connues vis-a-vis du francais) ou en
francais united medical lexicon for French (UMLF) [34] ou
French multi-terminology indexer (FMTI) [35].

Sur le plan méthodologique et pour traiter a la fois
’hétérogénéité des approches et des supports, les profes-
sionnels et chercheurs devront enfin élaborer des « bonnes
pratiques » harmonisées de recueil et des méthodes
d’analyses des données issues des communautés et réseaux
de patients en ligne (approches quantitatives et qualita-
tives). Celles-ci pourraient étre formalisées en un guide
méthodologique ou « cahier des charges ». A ce titre il sera
trés intéressant de suivre les progrés du projet « Vigi4Med »
qui a ’ambition de produire des recommandations concer-
nant la meilleure facon d’utiliser a des fins de recherche,
les commentaires des patients dans les forums.

Recommandations et préconisations sur le
plan réglementaire et éthique/déontologique

Le respect des regles de droit des patients se prétant a
des recherches, doit étre garanti. La aussi la rédaction d’un
guide des bonnes pratiques de ! utilisation pour des activités
de recherche des données personnelles de e-santé, des-
tiné aux communautés virtuelles de patients, permettrait de
compléter le cadre réglementaire actuel : information sur la
structure porteuse de la communauté, usage des données de
santé collectées, recommandations aux usagers pour éviter
les risques inhérents a la communication des données per-
sonnelles sur des espaces publics, a l’accés par des tiers,
périmétre et temporalité du consentement, incitation au
partage de la démarche de la recherche et accés aux résul-
tats obtenus [36].

Plus spécifiquement, en matiére de recherche biomédi-
cale, une réflexion conduite avec la conférence nationale
des CPP permettrait également de développer les conditions
de réalisation de ces études, et de partager avec cet acteur
la connaissance des différents types de recherches conduites
au sein des communautés virtuelles de patients.

En matiére de pharmacovigilance, la notification d’un
effet indésirable aux autorités de santé, requiert classique-
ment de connaitre une source identifiable (le notificateur),
un patient identifiable, le nom du produit suspecté, la
nature de Ueffet indésirable. Dés lors que des équipes de
chercheurs de tous bords vont mettre en ceuvre des moyens
importants de data mining de plateformes comportant plu-
sieurs centaines/milliers de patients, de défilement de
milliers de conversations dans les blogs ou forum, la probabi-
lité de découverte d’informations de type effets indésirables
susceptibles de grossir le corpus de connaissances de phar-
macovigilance sur un produit de santé, voire de générer
de potentiels signaux d’alerte devrait augmenter sensible-
ment. Il est souhaitable qu’une réflexion soit entamée avec
I’ensemble des parties prenantes (ANSM, les centres de
pharmacovigilance, les associations de patients, les cher-
cheurs et pharmacovigilants industriels) sur la conduite a
tenir face a ces situations.

L’établissement des conditions de recevabilité des
PRO/PRI dans les études a visée réglementaire, par les
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autorités de santé francaises et européennes constitueront
également une étape indispensable, afin de promouvoir la
réalisation d’études de recherche biomédicale au sein de la
communauté scientifique et médicale. A ce jour, il n’a été
retrouvé qu’un seul témoignage de réflexion engagée par un
panel constitué d’un représentant de la Food and Drug Admi-
nistration (FDA), un représentant de communauté virtuelle
de patients et des industriels [37].

Conclusion

La révolution digitale et son extréme mouvance lancent
un défi sans précédent a la communauté des cher-
cheurs dans le domaine des produits de santé, en
démultipliant la quantité d’informations disponibles. Ces
informations, ces données patients, peuvent utilement sou-
tenir des travaux de recherche clinique, épidémiologique,
pharmaco-épidémiologiques et pharmaco-sociétaux. Parmi
les nombreux modeles de plateformes numériques exis-
tantes, certains se sont davantage dotés de moyens pour
réaliser ces recherches, produisant des résultats de qualité
suffisante pour permettre des publications dans des revues
scientifiques de renom. La démarche active, l’appartenance
a une communauté, la constitution de savoirs au contact de
ses pairs, remettent au centre du dispositif de la recherche
le patient qui doit pouvoir étre assuré de la qualité et de
la pertinence des recherches utilisant ses données person-
nelles. La modernisation de la recherche dans les produits de
santé est un enjeu critique tant il est aujourd’hui difficile,
complexe et coliteux de continuer d’améliorer le progrés
thérapeutique. Les quelques pistes dégagées par la table
ronde sont autant d’incitations a poursuivre la réflexion
pour que ces recherches se développent de facon éthique
et responsable et pour favoriser Uinitiative tant des asso-
ciations de patients et des académiques que des acteurs
économiques indispensables a la création de valeur et a
’innovation.
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