l'innovation centrée-utilisateur dans la santé:
pourquoi s'inspirer
du spatial ?
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Préambule

« J'aime ceux qui ne cherchent pas, derriere les étoiles, une raison

pour périr ou pour s'offrir en sacrifice ; mais ceux qui se sacrifient a la

terre, pour qu’un jour la terre appartienne au Surhomme. »

Ainsi Parlait Zarathoustra - F. Nietzsche

Si je devais choisir seulement un mot
pour décrire le projet que je présenterai au
travers de ce rapport, ce mot serait ambi-
tieux. J’utilise ce terme pour trois raisons. La
premiere, c’est I'objectif du projet. Ce projet,
mené lors de ma mission professionnelle du
master Innovation by Design, est une étude
de recherche qui s’appelle CML santé (con-
cept maturity levels). Inspire d’'une méthod-
ologie créée par la NASA, il est né du beso-
in du secteur de la santé, notamment des
dispositifs médicaux, d’avoir une référence
en termes de jalons et de bonnes pratiques
de gestion. Je parlerai sur ce besoin et com-
ment I’équipe CML a décidé de le matéri-
aliser dans lintroduction et tout au long
de ce document. L’ambition du projet CML
santé est donc de créer une méthodologie
de gestion de projets innovants de santé.
Le CML santé privilégie des phases amont
du processus d’innovation, encore peu ex-
plorées par les méthodologies d’évaluation
de projets de dispositifs médicaux. Il sera
lancé d’abord en France et ensuite en Eu-
rope. Cependant, ses résultats ont un po-
tentiel d’application globale.

1 - Forum LLSA - Association qui fédere les Living
Labs Sante et Autonomie en France et dans plu-
sieurs pays Francophones.

Ce rapport décrit la premiére phase d’une
étude menée par un groupe de partenaires
commerciaux comprenant Altran Research
France, 'ENSCI les Ateliers et le Forum
LLSA (Forum des Living Labs Santé et
Autonomie)'. Cette phase de I'étude s’est
déroulée de juillet a décembre 2018, lors
de ma mission professionnelle au sein
d’Altran et du Forum LLSA. Apres la fin de
cette mission, je m’ai permis de continuer
la réflexion au travers de I’écriture de ce
mémoire.

Actuellement, le projet CML santé avance
sans moi. L’équipe continue le projet dans le
cadre d’un projetdéja approuvé parl’Agence
Nationale de Recherche, France (ANR).
Apres le troisieme semestre de 2019, le
projet sera mené dans le cadre d’une thése
qui validera le travail de recherche realise.

Le deuxieme facteur qui rendre ce
projet ambitieux, c’est la quantité d’ac-
teurs qu’il a mobilisé. Jai fait part-
ie d’'une équipe de recherche de trois
personnes directement impliquées sur
le projet : moi méme, Mathias Béjean?

2 - Professeur Associe a I’'Université Paris Est Créteil
Val de Marne, Membre de I'Institut de Recherche en
Gestion (EA 2354), Co-responsable du Master “Man-
agement et Santé” de I'lAE Gustave Eiffel & du Mas-
tere spécialisé “Innovation by Design” de 'TENSCI les
Ateliers.

et Robert Picard®. Mathias a le rdle de
responsable scientifique de I’étude. Il a con-
sacré son expertise en gestion de l'innova-
tion afin de rassurer la rigueur scientifique
du projet CML santé. Il est aussi expert en la
methodologie CML dans le domaine spatial.
Cette connaissance s’est forgée lors d’une
étude qu’il a conduit au sein du CNES (Cen-
tre National d’Etudes Spatiales, France).

Notre terrain de recherche a été un groupe
de cinq Living Labs Sante et Autonomie et
de CIC-ITs (Centre d’Investigation Clinique
- Innovation Technologique distribues sur
tout le territoire francais. Le point de syner-
gie entre ces cing organismes d’innovation
est le Forum LLSA. Pendant le projet, nous
avons compté avec la présence et orienta-
tion de son président, Robert Picard. Il est
un acteur incontournable dans l'univers d’in-
novation par les Living Labs santé en France
et en Europe. Lidentification du besoin d’un
modele tel que le CML fait partie de sa vi-
sion et est une des missions du programme
d’innovation du Forum LLSA. Le projet CML
santé est émerge des discussions du groupe
EVAL (Evaluation) du Forum, et le choix des
projets a investiguer par I’étude a été fait se-
lon les récits partages pendant ces discus-
sions.

Au-dela de I’équipe de projet, le CML
santé a mobilisé des dizaines de profession-
nels de différents domaines : précisément 19
pendant le premier tour d’entretiens, et plu-
sieurs autres pendant les réunions d’évalua-
tion de la méthodologie.

La troisieme raison qui m’incite a classifi-
er cette étude comme ambitieux, c’est plutot
personnelle. Au début de cette mission pro-
fessionnelle, javais deux objectifs : m’in-
sérer dans le domaine de la santé connectée
et comprendre comment le design centré
I'utilisateur est appliqué pendant la créa-
tion des produits et services de ce secteur.

3 - Président et cofondateur du Forum LLSA et
Référent santé du Conseil général de I'’économie,
Ministére de ’Economie.

Apreés avoir fini le dipléme de chimie in-
dustrielle au Brésil, j’ai travaillé pendant
7 ans en tant qu’ingénieure d’emballag-
es. Cette opportunité m’a offert de beaux
cadeaux : de la connaissance technique
des compétences de communication
pluriculturelle, des voyages... Plein de
belles expériences. Malheureusement,
cette opportunité ne m’a pas donné un
sens d’accomplissement. Pour cette rai-
son, j'ai démissionné de mon travail a
New-York pour venir en France et rejoin-
dre la promotion de 2017 du “ Innovation
by Design” parce que, quelque part, je
sentais que le design me donnerait des
outils pour me préparer pour ce nouveau
parcours.

Alors, pourquoi le design ? Pourquoi
la santé ?

Ma jeunesse s’est passée dans un
quartier qui s’appele Cidade Alegria, a
Uruguaiana, sud du Brésil. A I’époque,
ma meére travaillait en tant qu’agente
d’accompagnement pour le ministere
de la Santé. J’ai grandi en écoutant les
histoires des personnes qu’ont été aides
par son travail.

C’est peut-étre a cause de mon his-
toire que ne me sentais pas accomplie
en tant qu’ingénieure de design d’embal-
lages de produits cosmétiques. La péri-
ode de réalisation du master IBD a été
utile pour me faire rendre compte que,
finalement, ma mission en tant que pro-
fessionnelle et citoyenne est liée aux be-
soins plus urgents de notre société. Et
alors, quelle autre maniére de résoudre
des problémes sociétaux que par le de-
sign, cette discipline fonde sur la com-
préhension des besoins des personnes
les plus impactées ?



MEDTECH MAGASINE | 1 INTRODUCTION

Le marché des dispositifs
médicaux : dynamique, diversifié et
dans le besoin de clarté.

A la différence de lI'industrie Pharmaceutique, I'industrie des Dis-
positifs Médicauxs en France est en manque d’outils pour clarifier

le parcours de développement de ses produits.

Le secteur des dispositifs médicaux (DM)
en France se caractérise par une grande di-
versification : 92 % du marché est formé par
des PMEs*. Cette complexité est le reflet de
la quantité d’industries impliquées dans le do-
maine. A titre d’exemple, la production d’un
seul DM utilise des données, des matériaux
et du savoir-faire des industries mécanique,
électronique, informatique, textile, métallur-
gique, etc. Par conséquent, cette synergie
d’industries implique I’engagement de profes-
sionnels de champs de connaissance variés.
lls apportent differentes méthodes, vocabu-
laires et cultures de travail a la démarche de
développement d’un produit innovant. Malgré
ses bénéfices, le travail entre équipes pluri-
disciplinaires est exposé a de problémes de
communication qui peuvent affecter négative-
ment la gestion du projet.

Une autre caractéristique de ce marché
est son dynamisme. En moyenne, le cycle de
vie d’un dispositif médical dure de 18 a 24
mois. Ceci force les entreprises du secteur
a investir constamment en R&D, ce qui aug-
mente l'importance des phases amont pen-
dant le développent d’'un nouveau produit ou
service. Tel qu’énoncé par Habib, Béjean

4 Etude Panorama de la filiere industrielle des dis-
positifs médicaux en France en 2017, SNITEM.

et Dumond (2017), fréquemment, des pro-
jets de développement de DMs donneront
vie a des produits qui ne correspondent
pas aux besoins du marché. Selon les au-
teurs, un tel phénomeéne est le résultat de
la difficulté d’intégrer les attentes des par-
ties prenantes suffisamment en amont.

« 92% des entreprises
dans le marché des
dispositifs médicaux en
France sont des PMEs. »

Malgré leur pertinence stratégique, les
phases amont du développement d’un
DM sont encore peu comprises et docu-
mentées. Les méthodologies disponibles
en France pour I’évaluation du cycle de
développement de DMs offrent unique-
ment un « snapshot » du produit a la fin
du projet. Par ailleurs, ces méthodologies
n’indiquent pas les activités a réaliser afin
d’incorporer les besoins des usagers fi-
naux dans un nouveau produit. Dans ce
contexte, il est nécessaire de créer un
cadre d’évaluation de la qualité du produit
et de son adhérence au marché cible. De
plus, ce nouveau cadre doit permettre de
définir les étapes a suivre pour transformer

une idée prometteuse en un produit qui est
viable financierement ainsi que facilement
adopté par les patients et leurs écosystemes
de soin.

L’étude « Concept Maturity Levels »
pour la santé (CML santé) comprend la con-
struction d’un outil d’aide a la décision qui a
comme but de sélectionner, évaluer et faire
murir des projets innovants dans le domaine
de la santé connectée. Pour atteindre cet
objectif, I’équipe de I'étude s’est inspirée
de la méthode « Concept Maturity Levels »
(Niveaux de Maturité de Concepts), qui a été
créée dans le Jet Propulsion Lab (JPL) de
la NASA. Comme son nom l'indique, le CML
établit une liste de criteres qu’un projet en
phase amont doit suivre pour atteindre un
niveau de maturité prédéterminé.

A son tour, le CML santé est axé sur la com-
préhension des criteres de maturité spéci-
figues au secteur de la santé. Le périmeétre
du projet est délimité par les pratiques de
travail de deux groupes : Les Living Labs et
les CIC-ITs (Centres d’Investigation Clinique
— Innovation Technologique). Le but ultime
de cette recherche est de clarifier et de doc-
umenter les phases en amont des processus
mentionés ci-dessus afin de les rendre plus
efficaces et agiles.

Finalement, il est pertinent de promouvoir
la collaboration entre les divers acteurs de
I’écosystéme de I'innovation santé autour des

besoins des utilisateurs finaux. Pour atteindre
cet objectif, I'’étude devra répondre a quatre
questions principales :

1. Comment structurer les phases amont
du développement de dispositifs médicaux
afin d’anticiper les risques de développement
?

2. Comment intégrer la voix des patients et
des professionnels de santé dans les phas-
es amont du processus d’innovation pour ga-
rantir 'usabilité, la desirabilité et I'appropria-
tion du nouveau produit ?

3. Comment articuler les dimensions clés
du développement d’un produit innovant (be-
soin des patients, financement, technologie,
contraints réglementaires, etc.) dés le début
du projet ?

4. Comment communiquer l’avancement
du projet auprés des parties prenantes de
groupes pluridisciplinaires qui ont de dif-
férentes attentes, vocabulaires et méthodes
de travail ?

Le cadre d’étude a été construit autour de la
méthodologie Double Diamant, qui alterne des
périodes de convergence et de divergence.
Le protocole de recherche terrain suit les di-
rectives de la méthodologie Theory Building
from Cases. Cette ligne d’étude défend I'uti-
lisation de la recherche qualitative pour faire
émerger de nouvelles théories, représentées
ici par la réalisation d’entretiens semi-direc-
tifs, que nous allons décrire au chapitre 3.



| 2 REVUE DE LITTERATURE

Les CMLs : Innovation et maturation

de concepts

Innovation et maturation de concepts

Dans le domaine de la gestion de l'inno-
vation, les courants « d’innovation radicale »
(O’Connor 2008), « d’innovation ouverte » et «
d’innovation collaborative » (Chesbrough 2003)
ont se concentré aux nouvelles formes d’inno-
vation organisationnelles, a leurs stratégies, a
leurs processus, leurs « business models ». Un
aspect important de la littérature récente con-
cerne les phases de développement plus «en
amont», notamment la maturation et la formula-
tion de concepts innovants (Markovitch, O’Con-
nor et Harper 2017).

Au cours de ces activités de maturation, il ne
consiste plus a évaluer et a sélectionner des
idées, comme le préconise le « développement
de nouveaux produits » inspiré par la gestion
de projet (Cooper 1994), mais également a
structurer des systémes de gestion complets
destinés a «mdrir» des concepts et des or-
ganisations. Il s’agit de transformer l'intention
de départ en une proposition de valeur mise
en ceuvre en un nouvel écosysteme d’usages
(Hooge, Béjean et Arnoux 2016).

Dans ce contexte, les défis stratégiques sont
la formalisation et linstrumentation de nou-
veaux processus «en amont» plus agiles et
participatifs, intégrant un large éventail de par-
ties prenantes, a la fois internes et externes, y
compris les utilisateurs finaux. Les approches
contemporaines demandent donc de nouvelles
approches pour faire évoluer et enrichir les con-
cepts innovants tout au long de leur processus
de design. Les CML en font partie.

Les Concept Maturity Levels (CML)

Les CML sont une métrique développée par
JPL Innovation Foundry (Caltech / NASA) pour
traiter les phases initiales du développement
d’une mission spatiale. lls s’inspirent des TRLs
(« technology readiness levels » - niveaux de
maturité technologique) développés par la
NASA dans les années 80. Permettant d’éval-
uer la robustesse des connaissances pour une
technologie a un moment donné, les TRLs sont
devenus un outil mondial pour I'organisation de
projets.

Figure 1 — La scale des
Concept Maturity Levels.
Source: NASA’s JPL team.

A leur tour, les CML visent & étendre les TRLs
en ajoutant une phase divergente a leur orien-
tation convergente et en ajoutant deux autres «
drivers » a la maturité technologique: la maturité
de la compréhension des besoins (proposition de
valeur, utilisateurs finaux...) et la maturité organi-
sationnelle (codts, organisation...).

Le JPL ait défini 8 niveaux CML :

CML 1 : Cocktail Napkin (« Dessin de coin de ta-
ble »)

CML 2 : Faisabilité initiale

CML 3 : Domaine d’application (Trade space)
CML 4 : Conception composants (Point Design)
CML 5 : Concept de référence

CML 6 : Concept intégré

CML 7 : Référentiel préliminaire d’implémentation
CMLS8 : Référentiel intégré

Comme illustré par I'étude de cas décrit par
van der Wiel et. Al. (2010), le CML est un cadre
d’étapes séquentielles qui fournit une structure
pour le développement d’'un concept innovant. De
méme, les CMLs servent de langage commun aux
équipes de projet.

lls sont utilisés pour estimer et communiquer
le volume de travail de conception déja investi
dans une mission, et, finalement, pour indiquer le
montant supplémentaire afin de la développer au
niveau souhaité. Les CMLs permettent donc de
comparer et de hiérarchiser les concepts a pren-
dre en charge.

Les CMLs sont composés de huit étapes
séquentielles (figure 1). Cependant, les CML
2 a 4 représentent un « feedback loop » qui
permet aux équipes de projet de revenir

aux étapes précédentes dans le cas
ou il est pertinent au développement.
Ces retours en arriere ne doivent pas
étre considérés comme des faiblesses
de gestion. Au contraire: les recherches
du JPL établissent une corrélation entre un
manque d’exploration entre les CML 2 - 4 et
des rendements scientifiques sous-optimaux
des concepts de mission. Par conséquent,
cette manque d’exploration ou d’investisse-
ment des phases amont génére designs de
systéme inefficaces.

Selon Wessen et. Al. (2013), le début d’'une
mission est sa phase la plus difficile (CML 1
a 4). A ce stade, un concept de mission a
peu de structure et potentiellement des com-
posants de mission différents qui sont traités
en paralléle. Afin de faciliter la tache des ar-
chitectes de mission et des gestionnaires de
programmes, I’équipe JPL a créé deux outils
de référence, la matrice CML et les check-list
CML. La matrice CML contient 7 colonnes,
une pour chaque niveau CML, et 24 lignes,
correspondant aux criteres d’évaluation,
toutes alignées sur les méthodes d’évalua-
tion de la NASA. Cet outil n’a pas été congu
pour étre utilisé de maniére exhaustive. Il a
pour but de servir de guide de haut niveau
a I'’équipe de gestion de projets et de pro-
grammes afin d’identifier les besoins de
chaque CML. La figure 2 illustre deux des 13
lignes techniques de la matrice CML Matrix.
En lisant une de ces lignes, il est possible de
remarquer 'augmentation de la complexité
et de la complétude des informations néces-
saires d’un niveau a l'autre de la CML.

Figure 2 — Une par-
tie de la Matrice
CML

Source: NASA JPL
Team.
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Ce gu’on entend pour
Living Lab

Un gage de l'innovation collaborative, la
notion de Living Lab est née a la fin des
années 90 sous l'initiative de William John
Mitchell (Figure 3), ancien chercheur en ar-
chitecture et urbanisme au MIT Media Lab
(Massachusetts Institute of Technology)®. In-
itialement congu comme un environnement
connecté pour étudier et mesurer les réac-
tions des utilisateurs a un produit proposé,
le concept de Living Labs a progressivement
évolué pour devenir une procédure de con-
duite de l'innovation, définie comme « une
méthodologie de recherche pour la détec-
tion, le prototypage, la validation et le raffi-
nage de solutions complexes dans des con-
textes de vie évolutifs »©.

La définition du terme Living Lab ne peut
pas étre dissociée d’'une notion de lieu phy-
sique, de milieu de tests. Comme reporté
par Ballon et al. (2005), ces sont des envi-
ronnements d’expérimentation ou des nou-
velles technologies sont fagconnées dans de
contextes réels et ou les usagers finaux ont
un réle de co-concepteurs.

5 www.news.mit.edu
6 www.enoll.org

L’évolution de la définition de Living
Lab a été fortement basée sur I'idée de
participation des utilisateurs finaux ou des
consommateurs lors du développement
d’un nouveau produit ou service. |l évoque
souvent les termes de co-création ou de
co-design. Comme l'ont rappelé Dutilleul
et al. (2010) les deux processus princi-
paux qui bénéficient de la participation des
utilisateurs au sein des Living Labs sont
’idéation et I’évaluation. Dans leur ana-
lyse spécifique de la littérature, les deux
processus sont marqués par deux forces
divergentes : l'identification des besoins
des consommateurs et la construction des
besoins autour d’un produit développé.
La premiere analyse utilise des termes
tels que « réels », « besoins » et « attentes
» pour justifier 'existence de préférences
cachées qu’il faut découvrir afin de générer
la satisfaction des consommateurs. Le
second point de vue, appelé compréhen-
sion constructiviste, remet en cause l'idée
gue la satisfaction du consommateur est

Figure 3 - W. J. Mitchell,
consideré comme le créa-
teur de la notion Living
Lab, lors d’'une seance de
travail Smart Cities avec
les chercheurs Ryan Chin et
Michael Lin

Source : http://news.mit.
edu/2010/obit-mitchell-
team.

Figure 3 - Observation d’un usager d’une solution centrée sur le bien-vieillir a
domicile dans un Living Lab. (Crédits : Edouard Hannoteaux)

un indicateur suffisant d’amélioration au
niveau individuel et sociétal. Cela sug-
gere que les innovateurs devraient plutot
chercher a influencer la perception des
besoins et a construire des solutions
qui les satisferaient, stimulant ainsi la
consommation. Soit en tant que moyen
de découvrir les besoins des consom-
mateurs, soit de favoriser 'adoption de
produits, les Living Labs ont été placés
a une position d’évidence dans l'univers
de I'innovation centrée sur l'utilisateur.

Méme si ces structures sont reconnues
comme des phares de l'innovation, les
Living Labs sont confrontés a de nom-
breux défis dans la mise en ceuvre de
leurs projets.

Les Living Labs Santé et Autonomie

Picard et Poilpot (2010) soulignent
guatre des principales difficultés rencon-
trées par les Living Labs insérés dans le
domaine de la santé :

1. La complexité et la diversité de I'éco-
systeme, représentées par les interac-
tions de groupes pluridisciplinaires.

2. La difficulté, spécifique a ce secteur, de
collecter des informations sur les besoins
des patients. Selon les auteurs, il résulte
d’un déséquilibre entre le potentiel des
connaissances et des technologies dis-
ponibles et I'appropriation des patients et
des professionnels de la santé en ce qui
concerne ces technologies. Sur le plan pra-
tique, les deux groupes sont généralement
incapables d’imaginer les avantages que
ces technologies peuvent offrir. Cela se tra-
duit par un manque de demande d’innova-
tion de la part des utilisateurs finaux.

3. La difficulté a comprendre les besoins
d’utilisation des professionnels de la santé
eux-mémes, leurs pratiques de travail. Cela
s’observe parce que leurs connaissances
sont le plus souvent exprimées dans des
cas pratiques, tels que des examens, des
consultations, des interventions, etc. L’en-
registrement explicite de leurs pratiques de
travail représente une fraction mineure du
corps de connaissance total.

4. La capacité du patient a faire usage de
ses droits pour exiger de nouveaux pro-
duits et services dépend de sa propre voix
ou d’une association de patients.

11
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Les typologies de LLSA

La grande complexité de I'écosysteme de
santé a son réflexe dans la classification des
Living Labs de ce domaine. lls présentent
de différentes typologies, comptent avec ex-
perts de champs de connaissance divers et
utilisent nombreuses méthodes d’évaluation
et de co-conception. D’une part, cette variété
de compétences est la richesse des Living
Labs santé : ces organismes produisent des
services sur-mesure, adaptés au besoin des
usagers. D’autre par cela représente un de
ses défis principaux, de faire comprendre
la démarche Living Lab aux partenaires de
développement, notamment aux industriels.
Dans les mots d’Emmanuel Capitaine’, Di-
recteur d’innovation chez Sannofi, et parte-
naire du Forum LLSA : “ La facon de travailler
des Living Labs est encore une boite noire
pour nous.”

Picard et al. (2017) suggerent une car-
actérisation des Living Labs selon trois types
de marche : le médical, la Silver économie

7 Entretien téléphonique réalisé dans le cadre d’un
projet parallele au CML, pour le Forum LLSA.

et le handicap. Selon cette classification,
les Living Labs médicaux représentent des
problématiques professionnelles et mo-
bilisent des technologies médicales tres
avancées. Les procédures réglementaires,
la protocolisation des activités de dévelop-
pement et la fiabilité du recueil des données
médicales sont des préoccupations central-
es de ce type de Living Lab. Les Living Labs
handicap, liés a la médecine physique et de
réadaptation, ont des liens avec les indus-
tries, de la technologie et da robotique depu-
is plus de 20 ans (Figure 4). En comparaison
avec les Living Labs médicaux, ils présen-
tent une majeure implication du patient dans
les processus de conception. Le troisieme
type de Living Lab, ceux de la Silver Econ-
omie, sont inscrits sur I'axe de l'innovation
sociale et de la recherche interventionnelle.
lls utilisent la technologie comme levier de
transformation des relations entre les indivi-
dus et la société.

Les expertises mobilisees

De maniére générale, les Living Labs santé
sontdes petites structures qui comptentavec
un effectif limite. En raison des différents ty-
pologies de projets portes, les compétenc-
es mobilisées par chaque type de Living
Lab varient considérablement. Lors de ses
expériences d'immersion au sein des Living
Labs, Berthou (2018) remarque la présence
de professionnels de nombreuses disci-
plines, comprenant les sciences humaines,
’'ingénierie et les fonctions commerciales.
Il observe une souplesse d’organisation,
ou les différents acteurs interagissent avec
des disciplines et des cultures différentes.
Berthou questionne le terme a utiliser pour
décrire ces interactions : doit-on parler d’in-
terdisciplinarité, ou alors de cohabitation de
disciplines ? Selon lui :

“Le rapprochement entre les disciplines ne
S’exprime pas toujours au niveau de I'ob-
jet ou des méthodologies, mais plutét en
termes idéologiques et éthiques.”

Champ d’étude: Centres d’Investigation
Clinique - Innovation Technologique

Les CIC-IT, localisés dans les CHU (cen-
tre hospitalier universitaire) sont des or-
ganismes d’innovation au plus prés du mi-
lieu clinique qui, comme les Living Labs,
sont ouverts aux entreprises qui souhaitent
disposer de conseils tres en amont dans
leur démarche d’innovation. Leurs special-
ités, ce sont des moyens techniques, des
équipes clinique set de la prise en compte
des réglementations pour la conception
des dispositfs médicaux. lls ont aussi un
réle d’incubateur en partenariat avec les
technopdles.

8 www.cic-it.fr/cic-it.php

Figure 4 - Le robot Zora, lors d’'une seance de coach dans une EHPAD - Lindustrie robo-

Linterface entre les CML et la conception
des dispositfs médicaux

Une des premiéres questions que je me
suis posée au début de ce projet, c’était :
“Pourquoi finalement, développer une méth-
odologie pour la santé basée sur un modele
origine dans le spatial ? Qu’est-ce que ces
deux univers ont en commun ?” J’ai recu la
réponse pendant une discussion avec I’équi-
pe : de méme que le spatial, le secteur de la
santé fait face au probleme d’une ingénierie
tres en amont d’offres de rupture. Ceci com-
bine des morceaux de solutions relevant de
savoir-faire trés différents (différentes indus-
tries) avant que les investigations architectur-
ales classiques puissent avoir lieu. Les deux
secteurs présentent le besoin de faire marir
des concepts selon une démarche structurée
et partagée. Enfin, ces domaines sont car-
actérisés par des jalons inflexibles pour la
définition du design.

En considérant ces similitudes, nous pour-
rions poser la question inverse : pourquoi
est-il nécessaire de réaliser une étude ter-
rain si compléte pour la santé ? Les critéeres
d’évaluation du spatial, sont-ils facilement
adaptables a d’autres domaines ? Selon Bé-
jean, Picard (2018), les CMLs ne peuvent
étre percus comme une métrique universelle
applicable sans un effort d’adaptation propre
aux types de concepts travaillés. La structur-
ation insuffisante du domaine des DMs, qui
est complexe et ne dispose pas de clé de lec-
ture universelle, la prise en compte du regard
du patient, notamment hors hépital (en EH-
PAD, a la maison...) et les exigences régle-
mentaires particuliéres a ce secteur sont des
particularités qui justifient I'investissent dans
le développement de la méthodologie CML
santé.

tique est une des principales partenaires des Living Labs de la Silver Economie.

(Crédits : Stephane de Sakutin)
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Méthodologie de travalil

Le double diamant est le modele choisi pour la recherche de

terrain de I'étude CML. Utilise, en combinaison avec le proto-

cole d’etude de cas appele “Theory Building from cases’, il a

permis de trouver des jalons principaux pour la construction
de la méthodologie CML santé.

CHOIX DU CADRE DE L’ETUDE

Afin de mener I’étude de maniere itéra-
tive, ’équipe du projet a décidé de s’ap-
puyer sur une méthode appelée le Double
Diamant. Il s’agit d’une carte visuelle qui
représente les différentes phases du pro-
cessus de conception®. Le modeéle est di-
visé en quatre phases principales : décou-
vrir, définir, développer et livrer.

Comme le montre la Figure 5, les de-
signers se servent de cette carte pour il-
lustrer I'interconnexion entre la génération
d’idées (« pensée divergente ») et de la
sélection d’idées (« pensée convergente
») dans tous les processus créatifs. Le
double diamant indique que ce processus
est effectué au moins deux fois. Le premier
losange correspond a la compréhension
du contexte. Il apporte la confirmation de
I’lhypothése de départ ou bien la reformu-
lation de la question de design (probléme).

9 - https://www.designcouncil.org.uk/

Le deuxiéme losange représente
la création et la sélection des solu-
tions correspondantes. L'information
la plus précieuse que nous obtenons
du double diamant est de résoudre
le probleme correct. Selon Don Nor-
man (2013), les bons designers inter-
prétent le probléme initial énoncé par
le client comme une suggestion et non
pas comme une attestation. lls pas-
sent du temps a déterminer quelles
sont les causes profondes de la situ-
ation-probleme en question. Cela fait
partie de la description de ce qu’est,
c’est le design centré utilisateur : un
moyen de s’assurer que la solution en
qguestion répond aux besoins de I'utili-
sateur final, ce qui transforme un pro-
duit en quelque chose d’utile et capa-
ble de créer une expérience agréable.

Figure 5 - Le modele Double Diamant.
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PERIMETRE DU RAPPORT

Globalement, la méthodologie de recherche
est divisée en six phases principales : cad-
rage, exploration locale, intégration locale,
synthése intermédiaire, ajouts locaux, in-
tégration globale et livrable final. La figure 6
représente ces phases et leurs périodes d’ex-
écution.

Ce rapport décrit le processus de recherche
du premier diamant jusqu’au début de la
phase 4 - ajouts locaux. Le deuxiéme diamant
comprend la validation des théories qui sont
émergées pendant la premiere phase de ter-
rain. L’achevement du deuxiéme diamant ne
sera pas décrit par ce rapport, car son exé-
cution nécessite des ressources allouées a la
prochaine phase de I'’étude de CML santé, a
réaliser au cours de 'année 2019.

LES ETAPES DE LA METHODOLOGIE
DE TRAVAIL

Chacune des quatre phases initiales de
I’étude comprend des étapes intermédiaires.

La phase 1 (cadrage) comprend la
sélection des cas d’étude et la sélec-
tion des interviewés. La phase 2 (ex-
ploration locale) correspond a prépa-
ration et a la réalisation des entretiens
selon la méthode prédéfinie. La phase
3 (intégration locale) comprend I’an-
alyse des données de terrain et au
remplissage de la grille. A son tour,
I’analyse des données englobe la tran-
scription des entretiens, la construction
des codes d’évaluation et le proces-
sus de codage des entretiens. Enfin, la
phase 4 (ajouts locaux) correspond a
I’évaluation de la grille construite avec
les codes CML santé et aux consul-
tations avec les experts de différents
domaines pour juger le contenu de la
grille. La phase 4 compte également
avec une phase d’entretiens complé-
mentaires pour évaluer le contenu pro-
duit. Ces entretiens ainsi que les phas-
es 5 (intégration globale) et 6 (partage)
seront conduites lors de la deuxieme
partie de I’étude CML santé. Ce cadre
est résumé par la Figure 7.

Figure 6 — Représentation des différentes

phases de I'’étude CML santé.

Voici la description des phases de I'étude
et de ses étapes intermédiaires :

1 CADRAGE

La phase de cadrage comprend la sélec-
tion des cas d’étude et des profils des inter-
viewés.

1.1 Sélection des cas d’étude

L’objectif de I'étude CML santé, c’est
d’approfondir la compréhension des bonnes
pratiques en matiere de co-création, d’éval-
uation et de gestion de projets appliquées
tout au long du processus de maturation
d’un concept innovant. Pour at tendre cet
objectif, trois criteres de sélection de cas
d’étude ont été définis : la maturité de I'or-
ganisation, la maturité des cas et la relation
de confiance entre I'organisation porteuse du
cas d’étude et les enquéteurs. Nous présen-
tons plus de détails sur ces trois criteres :

« Critere 1 - Maturité organisationnelle - les
Living Labs et CIC-ITs ont été choisis se-
lon sa maturité en matiere de pratiques de
co-création et d’évaluation de dispositifs
médicaux. Ce choix est justifié par deux rai-
sons : la nécessité de clarifier les pratiques
actuelles de conception et de gestion et de
servir de tremplin a la construction d’une
méthodologie de I’évaluation. La maturité
organisationnelle a été mesurée par rapport
a la quantité et a la complexité des projets
menés par le Living Lab ou par le CIC-IT
responsable.

* Critere 2 - Maturité des cas d’étude - il a
été convenu d’étudier les cas plus avancés
dans le cycle de développement, c’est-
a-dire, qui avaient déja passé ou étaient
sur le point d’obtenir une certification (le
marquage CE ou I'approbation FDA).

« Critére 3 - Relation de confiance entre 'or-
ganisation porteuse du cas d’étude et

Figure 7 - Etapes de la méthodologie de travail.
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I’équipe CML - en général, les membres
plus actifs d’'une communauté participent
plus régulierement de ses rencontres de
travail. Compte tenu de ce phénomeéne,
I’équipe de travail a choisi les cas d’étude
qui étaient sous la responsabilité des
membres plus actifs au sein du Forum
LLSA. Une conséquence potentiellement
positive de ce choix, c’est de permettre
aux interviewés de se sentir plus a l'aise
lors des entretiens, partageant évent-
uellement des “pain points” du projet.

Comme mentionné dans le préambule
de ce document, le champ d’étude de ce-
tte recherche est la communauté des Liv-
ing Labs et des CIC-IT du Forum LLSA.

L’évaluation de ces trois critéres de
sélection des cas d’étude a été réalisée se-
lon les informations partagées pendant les
réunions de travail du groupe EVAL (éval-
uation) du Forum LLSA. Compte tenu de
ces trois criteres et de ce contexte, I’équi-
pe CML a choisi d’investiguer cing projets :

* Hemogyne 2 (CIC-IT Grenoble);

* Motio (Kyomedinnov, Montpellier)

+ Careware (InfoAutonomie, Nancy) ;

* Modulab (Connected Health Lab et
I2ML, Castres);

 Verre Connecté (EVALAB, Lille).

1.3 Sélection des interviewés

Selon les directives suggérées par
Graebner et Eisenhardt (2007), I’équi-
pe CML a choisi d’interroger de multiples
membres de différentes organisations pour
chaque cas d’étude. Cette approche limite
les phénomenes de biais, car elle décrit la
méme situation selon plusieurs perspec-
tives. En fonction de chaque écosystéme de
projet, la liste d’entretiens a inclus le chef de
projet, le coordinateur/trice du Living Lab/
CIC-IT, I'’équipe opérationnelle, I'industri-
el... La liste des professionnels interrogés
est présentée a I’Annexe 1 de ce rapport.
Pendant I'’étape de sélection des inter-
vieweés, il a été décidé d’interroger des pa-
tients pour exprimer la voix de I'usager final

dans I'étude. Cependant, en raison des dif-
ficultés logistiques, aucun entretien patient
a été réalisé. Pour la suite de la recherche,
la pertinence de la représentation de la voix
des patients devra étre prise en compte.

2 EXPLORATION LOCALE

La phase d’exploration locale est con-
stituée de la planification et de la réalisation
des entretiens. Entre juin et juillet 2018, 19
entretiens de durées de 30 min a plus de 2
heures ont été réalisés. Touts les entretiens,
sauf deux, ont suivi un protocole semi-direc-
tif.

Compte tenu de la caractéristique d’inno-
vation disruptive des champs de recherche
(Living Labs et CIC-IT) et du type de pro-
duits (dispositifs médicaux connectés), cette
étude a été inspirée d’une approche de re-
cherche appelée « Theory building from cas-
es ». Comme défini par Eisenhardt (1989b),
le « Theory building from cases » est une
stratégie de recherche qui défend la création
de constructions ou de propositions théori-
ques basées sur des preuves empiriques
recueillies a partir d’un ou de plusieurs cas.
Cette notion est centrée sur l'idée qu’une
théorie peut émerger de la reconnaissance
des modeles de relations entre les cas. Ei-
senhardt et Graebner (2007) soulignent
que les études de cas utilisent le contexte
produit, au lieu de I'isoler, comme dans une
expérience de laboratoire classique.

La méthode « Theory building from cases»
peut reposer uniquement sur des preuves
quantitatives, uniquement sur des preuves
qualitatives ou encore sur une combinaison
des deux. Cela renforce le caractere itératif
de la méthode, qui utilise des éléments di-
vergents, tels que la comparaison de cas,
la redéfinition d’'une partie du champ de la
recherche et la prise en compte du point de
vue de plusieurs chercheurs afin de créer
des nouvelles fagons d’interpréter un cas.
Cependant, la méthode compte aussi avec
des périodes de convergence. Ceci implique
la définition de constructions et la définition
de cadres d’analyse et de classification des
résultats de recherche.

Pour cette phase de I’étude, les données
d’entrée seront seulement qualitatives.
Ces données ont la forme des verbatims
enregistrés lors des entretiens et retran-
scrits pour analyse.

« La recherche basée sur des
études de cas utilise le contexte
réel dans lequel un phénomene

est produit, au lieu de l'isoler,

comme dans une expérience
de laboratoire classique. »

2.1 Préparation des entretiens

Avant la réalisation des entretiens, ’équi-
pe CML a envoyé un document expliquant
I’objectif de I’étude et son planning aux re-
sponsables pour les projets sélectionnés.
En plus, il les a été demandé de partager
des documents tels que des plans de pro-
jet, des présentations et des articles scien-
tifiques. L’équipe chargée de I'étude a req-
uis la liste d’informations suivante :

- Ecosystéme d’organisations impliquées.

+ Proposition de valeur de la solution.

+ La population cible (patients, profession-
nels de santé) et I'environnement d’'usage.
+ Classification de la solution selon la clas-
sification européenne des dispositifs médi-
caux.

* Principales étapes du projet.

+ Type de données collectées.

2.2 Réalisation des entretiens

Les entretiens ont été réalisés par I’équi-
pe CML, composée par trois personnes.
La stratégie de réalisation des entretiens
a consisté en attribuer a chacun des
enquéteurs des roOles légérement dif-
férents. Selon Eisenhardt (1989), cela
permet d’interpréter le cas a partir de
perspectives différentes, parfois diver-
gentes, ce qui pourra enrichir I'’étude.
Ce principe a été observé au terrain. Pen-
dant les entretiens, les trois investigateurs

ont posé des questions selon leur par-
cours professionnel. Normalement, Mathias
présentait le cadre de I'’étude et enquétait
pour comprendre les bonnes pratiques de
gestion. M. Picard intervenait suivant inter-
venu par rapport aux contraints réglemen-
taires et au niveau de richesse de l'investi-
gation du contexte de santé publique et du
marche potentiel. De ma part, j'étais plutot
intéressée a comprendre le réle des design-
ers et des méthodologies d’évaluation par
'usager final. Mon expérience antérieure
dans une multinationale de biens de consu-
mation m’a rendre susceptible a enquéter
les interviewes par rapport aux processus
et les délais de commercialisation des solu-
tions.

En raison des grandes différences entre
les cas d’étude (produit, écosystéme, état
d’avancement), les entretiens ont été réal-
isés sans lutilisation d’un questionnaire.
Cependant, un guide général décrivant les
principaux €léments devant guider la con-
duite des entretiens :

* Introduction de I'étude réalisée par I’équi-
pe CML (objectif, pertinence et méthodolo-
gie de travail);

+ Parcours professionnel de l'interviewé et
son rble dans le projet.

+ Examen des principaux jalons du projet.

+ Description des difficultés rencontrées au
cours du projet (changement du périmétre
du projet, problémes de délai, qualité, com-
munication... ).

+ Description des bonnes pratiques utilisées
pour résoudre les problémes signalés.

Tous les entretiens ont été enregistrés en
utilisant d’un enregistreur vocal.

« Attribuer des réles légére-
ment différents a chacun des
enquéteurs permet d’inter-
préter les cas selon différentes
perspectives, ce qui pourra
enrichir I'’étude. »

19



20

| 3 METHODOLOGIE DE TRAVAIL

3 INTEGRATION LOCALE

La phase d’intégration locale comprend
le travail d’analyse des données des entre-
tiens et de remplissage de la grille CML.

3.1 Analyse des données

La phase d’analyse des données est
représentée par les étapes suivantes :
transcription des entretiens, construction
des criteres CML et codage des entretiens.

3.1.1 Transcriptions des entretiens

L’équipe CML a entierement retranscrit
tous les entretiens réalisés en utilisant le
logiciel OTranscribe. Le travail de tran-
scription a suivi le principe de fidélité au
discours tenu : “chaque mot prononcé doit
étre transcrit, aucun mot ne doit étre rem-
placé par un autre, et aucun mot ne doit
étre ajouté”. La fonction des transcriptions,
c’est de servir comme document de travail
pour 'analyse des entretiens, et comme
source de référence pour des études et
publications futures.

Pour raisons de confidentialité, les tran-
scriptions des entretiens ne seront pas
partagées dans ce document.

3.1.2 Construction des critéres d’évalu-
ation

Aprés la transcription des entretiens,
’équipe de projet s’est engagée dans
le processus d’élaboration des critéres
d’évaluation. Les criteres ont été définis en
fonction des principales conclusions qui se
sont émergées de la recherche de terrain.

Les trois entretiens retenus pour com-
mencer I’analyse sont : la chef du projet
Motio (Living Lab Kyomedlnnov), le di-
recteur d’innovation du projet Careware
(Living Lab InfoAutonomie) et le PDG
de la startup Hemosquid (partenaire du
CIC-IT Grenoble pour le projet Hemo-

gyne 2).

Pour cette raison, ce rapport présente
plus de conclusions de ces trois entre-
tiens.Chacun des trois entretiens montre
un panorama complet du projet en ques-
tion, comprenant des jalons, des bonnes
pratiques et des exemples de « road
blockers ».

Motio a présenté une liste de
problemes d’exécution liés aux af-
faires réglementaires, a la ges-
tion des expertises et a l'alignement
des attentes et des calendriers des
parties prenantes. Ces «pain points»
caractérisent la dimension «Gestion
de projet / Contraints réglemen-
taires» du CML santé. Pour représent-
er les criteres de cette dimension,
I’équipe CML a choisi la couleur verte.
Le projet Careware a illustré les exigenc-
es techniques et éthiques relatives a la
construction d’'un systeme de capteurs
intégrés dans un vétement connecté. Ce
témoignage a été utilisé pour élaborer
les critéres qui composent la dimension
appelée «Technologie / ingénierie»,
représentée dans notre processus de
travail par la couleur bleue. Finalement,
le projet Hemogyn 2 a été utilisé pour illus-
trer la dimension intitulée « Opportunité
de marché / besoins des usagers »,
représentée par la couleur rouge.

Au début du processus d’analyse,
chaque membre de I’équipe a lu chacun
des entretiens et a souligné les verba-
tims correspondants a l'une des trois di-
mensions “Gestion-Technologie-Besoin”
en utilisant la couleur respective. La fig-
ure 6 illustre un extrait d’entretien aprés
processus de codage textuel.

L’étape suivante consiste a la créa-
tion de la liste des criteres d’évaluation
du CML santé. Ce processus a été basé
sur la liste de criteres établie par la re-
cherche mene par le responsable scien-
tifique CML au sein du CNES (Centre Na-
tional d’Etudes Spatiales).

3.1.3. Codage des entretiens selon les
criteres CML

L’étape suivante a consisté a évaluer
et de coder les entretiens en fonction des
criteres construits pendant la phase 3.1.2.
Selon laméthode de travail choisie, chaque
membre de I'équipe a analysé et codé
chaqu’un des entretiens individuellement.

L’équipe a décidé de coder chacun des
entretiens choisis par chacun des trois
membres en raison du caractere explor-
atoire de l'analyse. En d’autres termes,
comme ces sont de nouveaux codes crées
pour analyser les projets de santé, ils
n’étaient pas encore stabilisés. Pour ce-
tte raison, le fait d’avoir le méme entretien
analysé par trois investigateurs différents
a permis d’assurer que tous les trois ont
bien compris la signification des codes.
Aprés la phase d’analyse individuelle, les
verbatims codés ont été enregistrés dans
une feuille de calcul contenait les informa-
tions suiantes : verbatims, les initiales du
membre de I’équipe, le code choisi pour le
verbatim etuncommentaire, le cas échéant.

Ensuite, I’équipe a consolidé les trois
analyses individuelles dans une feuille de
calcul pour chaque entretien (Figure 8).

Figure 8 — Un extrait
d’un entretien analysé
selon le codé-couleur
CML.

Afin de rendre les résultats d’analyse plus
visuels, chaque verbatim a été coloré en fonc-
tion du code choisi (besoin = rouge, gestion/
réglementaire = vert, technologie/ ingénierie
= bleu).

Cette étape a permis d’identifier des dif-
ficultés d’interprétation des codes que les
membres de I'’équipe ont eu. La Figure 9
compare des analyses de verbatims de deux
membres et explicite ces difficultés. Afin
d’homogeneiser l'interprétation des codes et
son application, I'équipe a realisé plusieurs
réunions pour analyser des extraits d’entre-
tien en groupe. Ces réunions ont eu aussi le
but de raffiner le language utilisé pour décrire
les codes.

3.2. Remplissage de la grille

Apres avoir crée les criteres CML santé,
I’équipe de projet a complété la grille avec les
éléments suivants:

+ Définition de chaque critére CML en forme
de question descriptive.

+  Exemples d’activités a réaliser et d’outils
a appliquer pour mettre en ceuvre les recom-
mandations des critéres mentionnés.

+ Exemples de « outputs » représentant I'ac-
complissement de chaque critére.
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+ Exemples de références réglementaires a
consulter a chaque niveau CML.

L’équipe CML a rempli la grille pendant les
réunions de projets hebdomadaires. J’ai réal-
isé la remplissage des collones “outputs” et ac-
tivités, selon les jalons trouves lors des entre-
tiens. La compréhension du contexte de santé,
des exigences reglementaires et des aspects
techniques, notamment du design de I'architec-
ture des systémes (grille technique/ingénierie)
a ete un des travails le plus chromophage de
ma mission. Cependant, la compréhension de
ces aspects a été essentielle lors des ateliers
en groupe, pour étre sure de poser des bonnes
questions aux experts. De plus, les références
reglementaires consultées ont été ajoutées a la
grille gestion/reglementaire (Annexe 3), ce qui
pourra étre utile aux porteurs de projet que la
consulteront.

4 AJOUTS LOCAUX
4.1 Evaluation de la grille

Apreslaconstructiondelagrille,elleaété
partagée avecles expertsdes Living Labs
etdes CIC-IT partenaires du Forum LLSA
lorsd’'unatelierd’évaluationetco-écriture.
Sonobjectifaétéd’évaluerquatre aspects
principaux de la grille : la pertinence des
criteres et des outils, I'adéquation du
niveau de détail (granularité), la tempo-
ralité des critéres (si presentes au dans
la phase approprie du projet d’'innovation
et clarté d’utilisation.

Au début de la session, les ex-
perts présents ont été divisés en trois
groupes représentant les domaines

de la grille CML : besoin / utilisa-
tion, technologie / ingénierie, ges-
tion / réglementation. La formation
des groupes a été planifiée en se-
lon l'intérét des participants et de
la connaissance de chacun sur ces
domaines. Chaque participant a pris
des notes, qui ont été intégrées a
la grille plus tard. La liste de partic-
ipants de cette séance est partage
dans l'annexe 2.

Les principales remarques de ce-
tte séance et leur impact sur la grille
CML santé seront discutés dans le
chapitre 5 de ce document (Résul-
tats et discussion).

4.2 Consultation additionnelles

La grille CML a ete soumise a une comparai-
son detailee au Référentiel de bonnes pra
tiques sur les applications et les objets con-
nectés en santé (Mobile Health ou mHealth)
de la Haute Autorité de Santé (HAS)
francaise. La comparaison entre le CML
santé et de la Guide HAS illustre la prise en
considération par I'’équipe de la CML santé
de I'’ensemble des travaux établis par les au-
torités sanitaires francaises. Cela facilite leur
adhésion au projet CML. La prise en compte
des aspects politiques de I’écosysteme ou la
méthodologie s’est insérée est un vrai beso-
in pour assurer son adoption dans le marché
des dispositifs médicaux.

Le groupe a réalisé une analyse prélimi-
naire de la directive HAS, qui consistait a lire
le document en énumérant ses principaux
critéres et a comprendre ses criteres d’éval-
uation. Une réunion avec un représentant
de Medappcare a suivi I'analyse. En tant
qu’'organisme de certification spécialisé
dans la certification d’applications mobiles
dans le domaine de la santé, Medappcare
utilise le référentiel HAS dans son proces-
sus d’évaluation des applications mobiles
en France et en Europe. L'objectif de cette
réunion de deux heures était de compar-
er les deux méthodes et de souligner les
principaux criteres manquants dans CML
santé conformément a la directive HAS.
Aprés les travaux, une comparaison
exhaustive des criteres a été effec-
tuée sous la forme d'un tableau Ex-
cel. Les principaux criteres manquants
ont été inclus dans la grille CML santé.

Figure 9 - Example de la méthode de
classification des verbatims employé€e.
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Le modele CML santé

Parler du modéle construit sans donner des
exemples concrets des projets serait assez
abstrait. En plus, cela ne permettrait pas de
comprendre la pertinence de ce modeéle dans
I’accompagnement des projets innovants. Pour
cette raison, j’ai choisi de partager un apercu
des principales conclusions recuillies sur le ter-
rain dans ce chapitre.

Les principales difficultés reportées pendant
les entretiens sont :

« Difficulté d’identification des expertises requi-
ses, notamment pour I’enregistrement et I'ana-
lyse de données.

+ Anticipation insuffisante du contexte clinique
de mise en ceuvre.

* Anticipation insuffisante des contraintes régle-
mentaires.

* Le schéma de fonctionnement (démarche cen-
trée utilisateur) pas clair pour tous les acteurs,
notamment pour les partenaires industriels.

+ Les taches a réaliser ne sont pas claires pour
toutes les parties prenantes, ce qui génere des
risques programmatiques (délai, budget).

Comme mentionné dans le chapitre
3 (Methodologie de Travail), la création
de la grille Besoin a ete inspirée prin-
cipalement du projet Hemogyne, pilote
par le CIC-IT Grenoble et la start-up
Hemosquid. Le “Journey Map” du pro-
jet presente des verbatims de I’entre-
tien avec le fondateur de ’'Hemosquid,
Francois Urvoy.

Les principales conclusions de la re-
cherche de terrain ont été utilisées pour
creer le modéle CML santé. Le modéle
a comme but de définir les critéres a
suivre pour faire augmenter la matu-
rité d’un concept innovant. Il présente
une structure sous la forme de jalons et
d’activités correspondantes par niveau,
permettant de définir une feuille de
route pour le développement du con-
cept. Cette structure est comprise de
six niveaux progressifs qui décrivent la
maturité croissante d’un concept.

Projets choisis

R
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UN APERCU DU PROJET HEMOGYNE 2

Le “experience map” du projet présente quelques
verbatims de I’entretien de Francois Urvoy, PDG
de la start-up Hemosquid. Ces verbatims illus-
trent des bonnes pratiques et des points de dif-
ficulté vécus lors du développement de la ligne
de dispositifs médicaux Hemogyne. A titre d’ex-
emple, le premier verbatim de la figure confirme
la compréhension du contexte de santé publique,
comprenant les données épidémiologiques, le
contexte médical et un repérage des solutions
disponibles dans le marché, le cas échéant. Le
deuxieme verbatim illustre I'étape de définition
des usagers cibles. Ensuite, le troisieme verbatim
nous parle de I'utilisation des intestins d’animaux
morts pour tester le principe de fonctionnement de
la maquette du dispositif. Ceci est un exemple des
pratiques de prototypage employées par I’équipe.
Le quatrieme verbatim parle du raffinage du design.
Initialement, le dispositif a été concu pour l'utili-
sation dans des utérus sans contraction muscu-
laire. Malgré les efforts de prototypage, I'’équipe
de projet n’a pas pu prévoir un deuxiéme cas d’us-
age : des utérus des femmes qu’avaient une con-
traction partielle, mais insuffisante pour arréter
I’hémorragie. Ceci a impliqué la création d’un
deuxieme dispositif, plus petit, capable d’étre in-
séré dans des utérus partialement contractés. Ce
deuxieme cas d’usage a été identifié tard dans le
processus de développement : pendant les essais

cliniques. La création d’une deuxieme taille de
dispositif implique la réalisation d’'un essai clin-
ique additionnel, ce qui représente un grand
impact sur les colts et les délais du projet et
qui peut occasionner I’échet d’un projet inno-
vant. Encore dans les mots de Francois Urvoy
: “Dans le médical, chaque étude coulte trés
cher et dure beaucoup de temps. Donc, avoir
prévu le test de ces deux prototypes au méme
temps aurait donné de significatives écono-
mies (...). Dans un monde idéal, la preuve de
concept (réalisé en animaux) aurait été faite
avec les deux dimensions de prototypes.”

Dans le cas d’Hemogyne, I’équipe a con-
tinué les efforts de développement, cette fois-
ci en partenariat technique avec des obstétric-
iens du CHU de Grenoble. La valeur d’un outil
tel que le CML santé, dans un cas similaire,
serait de stimuler le porteur du projet a inclure
des professionnels avec des expertises es-
sentielles plus en amont. Dans le cas d’Hem-
ogyne, le travail de co-création, ou méme des
entretiens avec des obstétriciens pendant la
premiere phase de prototypage pourrait avoir
économisé a I'équipe et le temps et le colt
d’un essai clinique additionnel.

L’identification des expertises pertinentes au
projet et la formation de I'équipe sont des ac-
tivités représentées dans la sphere Gestion /
Réglementaire du modéle CML santé.

Les jalons du modéle

CML 1 - Formulation de 1’idée

Incite a la compréhension du contexte social et de santé

publique. Le but, c’est de contextualiser et de prouver la pertinence de
la solution. La création de I'équipe de projet est une autre action clé du
CML 1.

CML 2 - Compréhension des exigences d’usage

L'obtention de maquettes et de prototypes du concept par
prototypage rapide et le plan de financement ont été identifiés comme
des actions principales pour la validation du CML 2.

CML 3 - Faconnage du design

Le CML 3 est composé par le concept de plateforme, les
contraints réglementaires et la définition de scénarios d'usage comme
des jalons essentiels pour donner forme au design choisi.

CML 4 - Définition du design

Ce niveau de maturité est caractérisé par des essais pré-
cliniques, et par la création des protocoles des essais cliniques et des
tests d'usage.

CML 5 - Essai clinique et certification

Le CML 5 consiste en la préparation et |la réalisation des tests utilisateur
et des essais cliniques, le cas échéant. Lobtention d'une certification
(marquage CE, FDA, etc.) est |"étape la plus critique a ce niveau.

CML 6 - Plan de déploiement

Le CML 6 illustre les principales activités nécessaires a la consolidation du
plan de développement de |a solution (plan du projet mis a jour) et du
transfert a lI'industrialisation. Selon la version actuelle de I'étude, le CML
6 concerne seulement des activités liées a la sphere gestion/ réglementa-
tion. Cependant, il est nécessaire de documenter I'égalité entre les trois
sphéres (besoin, gestion/ réglementaire, technologie/ ingénierie)

afin d’assurer une industrialisation sans faille.
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Figure 10 — Représentation des prin-
cipaux jalons de développement
proposés par le modele CML.

La figure 10 décrit le modele corre-
spondant aux étapes progressives du CML
santé. Un aspect important a noter, c’est
le réle des itérations de design entre les
CML 2 et 3. Ce processus itératif est in-
hérent a la phase divergente du processus
de création. Il s’agit d’'une étape essentielle
pour identifier le bon probleme a résoudre.
Comme indiqué par les directives du De-
sign Council, cela signifie que les idées
sont développées, testées et raffinées a
plusieurs reprises, les idées faibles étant
abandonnées tout au long du processus.
Ce cycle est une partie essentielle de la
creation d’un bon design.

Le résultat, enfin, est un concept qui a été
évalué par les usagers finaux et amélioré
plusieurs fois avant d’étre lancé sur le
marché. Ce feedback-loop consiste en une
similarité et une différence avec le modeéle
JPL de la NASA: les deux modeles permet-
tent un va-et-vient dans I’évolution de la
conception a partir du niveau de maturité 2.
Cependant, les soins de santé de la CML
commencent déja a converger dans CML
3. A ce point, le scénario d’utilisation et
le design de la solution sont sélectionnés
parmi un certain nombre d’options.

« Les itérations de design
entre les CML 2 et 3 sont
essentielles pour identifier le
bon probleme a résoudre. »

Cependant, a la fin du CML 3, les itérations
se terminent une fois que le design de la
solution est choisi. Il sera perfectionné et
testé auprés des utilisateurs finaux pen-
dant le CML 4. A ce niveau de maturité, le
processus de développement commence a
converger. Dans le domaine de la santé, le
processus de convergence du développe-
ment est marqué par une étape inflexible :
les essais cliniques. Une fois que les pro-
tocoles d’essai sont publiés et approuvés,
il n’est pas recommandé de les modifier.
Dans le cas des solutions qui ont besoin
d’une certification, comme par exemple le
marquage CE, le changement d’un proto-
cole de test implique qu’il soit renvoyé a
I’approbation des organismes de certifica-
tion (Organismes Notifiés). Ce processus
est long et normalement cause de graves
retards de développement. En plus, un

« Dans le domaine de la santée,
le début du processus de
convergence du développement
est determiné par une étape
inflexible: les essais cliniques. »

protocole d’essai mal congu pourrait invalid-
er les résultats d’un essai clinique. Cela peut
étre démontré par la start-up Hemosquid.
L’entretien avec son PDG arévélé qu’un essai
clinique avait débuté en 2016 dans le but de
valider le dispositif antihémorragique aupres
des patients du CHU de Grenoble n’ayant
pas été complétement livré. La raison de cet
échec était liée a la conception du protocole,
qui ne tenait pas compte de la dynamique
de service dans les hopitaux. A I'’époque, un
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consentement éclairé avait été demandé a
chaque future mere avant 'accouchement.
Pour ce faire, les médecins devaient ex-
pliquer le protocole a chaque patient pen-
dant 20 minutes. Cette étape, qui n’était
pas réalisable dans la routine effrénée des
hépitaux, était complétement ignorée dans
le protocole d’essai et donc le produit n’a
pas pu étre testé. Par conséquent, le pro-
tocole a du étre refait et soumis a nouveau
pour approbation. En d’autres termes, le
processus de documentation est revenu
au début. Dans ce contexte, I'analogie
avec CML spatial faite par Béjéan et Picard
(2018) est aussi valable pour le secteur de
la santé: «Une fois que la fusée a décollé,
rien ne peut étre changé!

L'organisation du modéle

La division des activités de développe-
ment en six niveaux de maturité, tel que
présenté par la Figure 10, n’est pas arbi-
traire. Les conclusions de I’étude ont per-
mis de regrouper les activités en fonction
de l'ordre chronologique des principales
étapes révélées au cours des entretiens.
L’équipe a déterminé que six est le nhom-
bre minimal de groupes d’activités néces-
saire pour le développement d’un concept.
Chaque phase du CML santé pourrait étre
davantage divisée, ce qui donnerait comme
résultat un plus grand nombre de niveaux
de maturité. Cependant, pour des raisons
de simplicité de compréhension, I’équipe
a choisi de conserver un nombre limité
de niveaux. La seconde phase de I'étude
(Deuxieme Diamant) servira a valider le
modele et ses niveaux, ou a le modifier s’il
est nécessaire.

Une autre information pertinente révélée
par ce modele est le niveau de finance-
ment demandé a chaque niveau de ma-
turité. Selon les cas étudiés, les colts de
développement les plus importants sont
observés entre les CMLs 4 et 5. Ces colts
sont nécessaires pour réaliser des essais
cliniques, effectuer des tests et postuler a
la certification.

Par conséquence, il est possible d’inférer
que la transition entre les CMLs 4 et 5 est
le point ou les projets auront besoin de fi-
nancements privés. Cette représentation
de cout dans le CML santé est purement
illustrative et vise a avertir les porteurs de
projet de la comptabilisation préalable de
telles dépenses. L’estimation quantitative
des besoins financiers n’entre pas dans le
cadre de cette étude, étant donné le large
éventail de produits pouvant utiliser ce
cadre. Selon la classification de la certifi-
cation, chacun de ces produits présenterait
des variations considérables du budget de
développement et des besoins de finance-
ment. Cette réalité est également la cause
de ne pas construire une représentation
temporelle a ce stade de I'étude. Cepend-
ant, ’équipe de projet envisage d’étudier
un calendrier qui pourrait étre généralisé
a chaque phase. Cette enquéte pourrait
faire partie de la portée du deuxieme dia-
mant de I’étude CML.

« Selon les cas étudiés, les
couts de développement les
plus importants sont observés
entre les CMLs 4 et 5. »

La transition entre niveaux CML

La transition d’'un CML a l'autre serait
marquée par une évaluation réalisée par
un groupe d’experts multidisciplinaires.
Les réunions organisées par le CHRU de
Lille constituent un exemple de base pour
cette évaluation. Il s’agit d’un rassemble-
ment mensuel d’experts multidisciplinaires
visant a évaluer des concepts de projets
innovants dans le secteur de la santé. La
commission d’évaluation, nommée CETS,
demande a chaque porteur de projet de
présenter son idée ou son projet a la réun-
ion du conseil technique et scientifique.

Nous avons partagé une représentation
du modele CML aux experts du CETS. lIs
ont rapidement reconnu que le cadre part-
ageé reflétait bien leurs pratiques de travail.
Ceci sert de validation préliminaire du cad-
re produit. Une autre validation pourrait
étre faite en consultant d’autres experts en
évaluation de projets dispositifs médicaux
et des porteurs de projet. Il serait précieux
de comprendre quels éléments supplémen-
taires doivent faire partie du systéme. Une
question importante a poser serait : “Si vous
aviez la possibilité de refaire votre projet,
comment le feriez-vous ?”

Criteres de maturation d’'un concept
innovant de santé

L’étude de recherche a abouti a une
liste de criteres. Chacun des criteres
ci-dessous est représenté principalement
dans une sphére. Cette description peut
offrir une notion d’isolement. Cepend-
ant, cette notion ne correspond pas a la
représentation réelle de ces critéres, car
il existe une corrélation entre plusieurs
activités. Cela signifie qu’un critere peut

Figure 11 — Représentation de
quelques corrélations possibles
entre criteres CML des trois
sphéeres d'évaluation.

étre décrit dans une sphere mais peut égale-
ment avoir des activités correspondantes dans
une autre sphere. La Figure 11 représente
quelques corrélations observées entre les
criteres CML.

Voici la liste compléte de criteres :
Opportunité de marché/ besoins utilisateur :

B1 Contexte social et de santé publique

B2 Contexte d’usage et exigences

B3 Principe actif, modalité d’observation, princ-
ipe d’action

B4 Prototypage rapide

B5 Qualification d’'une situation pratique justifi-
ant le besoin

B6 Définition des scénarios adaptés

B7 Quantification du besoin

B8 Priorités selon cible (marché )

B9 Spécification et chiffage de I'impact attendu
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Figure 12 — Modéle representant les étapes a suivre pour faire évoluer un concept

innovant de DM au fil du temps.

Technologie / Ingénierie :

T1 Screening de technologies et d’équipe-
ments

T2 Modélisation de données et éléments
d’architecture systeme et de réseau

T3 Modélisation, simulation de principe d’ac-
tion dans le contexte

T4 Choix de capteurs et d’actionneurs

T5 Dimensionnement des éléments phy-
siques et mécaniques

T6 Concept de plateforme

T7 Modélisation et simulations de perfor-
mances

T8 Risques techniques: sécurité, fiabilité

T9 Risques liés a la gestion des données:
confidentialité, cybersécurité

T10 Essai clinique / Test d’'usage

T11- Vérification et validation

Gestion de projet / contraints réglementaires

(Programmatique):

PO Plan de projet

P1 Equipe de projet: identification de I’'exper-
tise requise.

P2 Collaboration : formation du consortium
P3 Organisation du projet : modes de travail
entre CIC-IT, Living Lab et leurs partenaires
P4 Plan de gestion des risques

P5 Affaires réglementaires

P6 Bancs d’essai et normes de référence

P7 Protocoles d’essais cliniques et de tests
d’utilisation

P8 Rapport de marquage / certification CE
P9 Partenariats pour le développement in-
dustriel

P10 Plan de développement

P11 Transfer pack / Implémentation

Les grilles CML

Les criteres CML, représentés dans la
Figure 12, correspondent a l'origine des
grilles CML. Les grilles sont des documents
de travail qui approfondirent le niveau d’in-
formation donné par les criteres. |l est pos-
sible d’observer dans la Figure 13 (Grille
Besoin - Usagers) que les critéres sont
décrits avec les questions correspondan-
tes. Ces questions ont été imaginées pour
rendre l'utilisation du modeéle plus facile.
Elles serviront de “check list” pour les por-
teurs et pour les évaluateurs de projets.
Les trois grilles CML présentent également
des exemples d’activités a réaliser et d’out-
ils a appliquer afin d’atteindre le niveau de
maturité désiré. La colonne “output” sug-
gere, finalement, quel type de résultat ou
de livrable pourrait étre produit, ce qui

validera la maturité du critere en question.

La Figure 13 présente du texte en noir et
en rouge. J’ai choisi de partager cette ver-
sion, parce que le texte en rouge représente
les modifications réalisées apres le sémi-
naire de co-écriture de la grille, décrit par
le chapitre 4, item 4.1 (Evaluation de la
Grille). Cela représente la complexité et la
richesse du travail : il est un corps de con-
naissance évolutif et construit a plusieurs
mains. Le fait d’entendre et de représenter
la voix d’experts de nombreux domaines
dans un méme document a été a la fois un
défi intellectuel et une source d’apprentis-
sage intensive pour moi.

Les grilles Technique - Ingénierie et Ges-
tion - Réglementaire sont présentées dans
les Annexes 3 et 4.
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Figure 13 - Derniére version de la Grille CML Besoin - Usager (document de travail).
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Quels sont les axes

d’amélioration pour le

modele CML santé?

L’efficacité du CML santé en tant qu’out-
il de communication peut étre testée dans
des études futures. Une fois que le contenu
des grilles soit stabilise, la forme de l'outil
doit étre adaptée aux utilisateurs. La forme
correspond aux éléments graphiques, et
aussi au choix du champ lexical. Lors d’un
échange sur la grille Besoin du CML santé,
I’'UX Design Product Manager Myriam Ou-
gadfel, m’a révélé que quelques-uns des
termes choisis n’étaient pas suffisamment
clairs. “C’est un vocabulaire d’expert. Si tu
veux que la méthode soit adoptée, il faut
que ce soit plus didactique. Les usagers
du modele, les financeurs, ne sont pas
forcement experts en santé.” J’ai choisi
de présenter le CML a Myriam, parce que
son expérience en design ne s’insere pas
dans le secteur de la santé. Cela permet
de tester si les critéres et le mode d’emploi
de l'outil est de facile compréhension aussi
aux professionnels externes au domaine.
Le degré d’adoption de la méthodologie est
invariablement connectée a la capacité de
I’équipe de vulgariser le matériel construit.

Un support supplémentaire pour améliorer
le potentiel d’utilisation du CML comme outil
de communication entre parties prenantes
est la construction d’'un “check list”. Ceci
inclurait le contenu de chaque critere CML
de maniére simplifiée. En suivant le modéle
du CML du Jet Propulsion Lab de la NASA,

le passage d’'une CML a l'autre se ferait
par un “check list” specifique pour chaque
niveau. Un deuxieme document d’appui
utile a la mise en ceuvre du CML santé est
un guide d’utilisation. Il résumerait les prin-
cipales informations sur les criteres CML et
sur la maniére de les appliquer.

Il convient de rappeler que le CML santé
n’a pas été concu comme un outil de ges-
tion de projet exhaustif. Il ne contient pas
toutes les activités pertinentes pour un pro-
jet innovant en raison de la vaste gamme
de produits auxquels il s’applique. Nous
recommendons aux chefs de projet d’uti-
liser des outils spécifiques a son type de
produit / processus pour suivre les activi-
tés avec leurs équipes internes. Toutefois,
le niveau de granularité des informations
fournies peut étre suffisant pour commu-
niquer avec des équipes externes telles
que des investisseurs, des sous-traitants
et des partenaires commerciaux.

En ce qui concerne le contenu, I'équipe
de projet pourrait inclure une identification
plus systématique des acteurs impliqués a
chaque niveau, voire pour chaque critére.
Cette information serait particulierement
utile pour trouver un soutien financier aux
projets. Une autre inclusion dans le con-
tenu a valider au cours de du deuxieme
diamant est l'indication d’une période de
duration moyenne pour chaque CML. Ces

informations pourraient étre établies en
fonction du type de produit en cours de
conception. Cela conduit a une autre pos-
sibilité d’amélioration de I'outil, 'organisa-
tion en fonction du type de produit ou de
service. Par exemple, par rapport a un dis-
positif médical de classe de risque Ill, une
application mobile suivrait un chemin de
validation plus court en raison d’'un nom-
bre moins élevé d’exigences relatives a
la sécurité des matériaux et aux affaires
réglementaires. Pour cette raison, le nom-
bre de criteres CML applicables pour I'ap-
plication mobile serait réduit.
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Conclusion

La premiere phase d’exécution de I'étude
CML santé a présenté un cadre comportant
six niveaux de maturité progressive. Le cadre
intégre les principaux aspects qui augmen-
tent les chances de succes d’un projet de
santé en suivant trois moteurs ou spheres.
Cette étude de recherche suggere que ce
cadre pourrait fournir une maniére plus
détaillée, mais intégrée, de formaliser les ac-
tivités de co-conception et de co-évaluation
aux phases amont ou «front-flou» du dével-
oppement d’'une solution de soins de santé.
Comme pour la CML de JPL, cette étude
considere I’évolution de la maturité d’un
concept comme une trajectoire en forme
de diamant, avec au moins une phase
de divergence suivie de convergence.

Ce chemin de développement offre
aux équipes de projet la possibilité d’al-
ler sur le terrain et d’approcher les utilisa-
teurs finaux, en l'occurrence, des profes-
sionnels de la santé ou des patients. Cela
permet aux chefs de projet de renforcer la
propriété des utilisateurs finaux lors de la
conception d’une nouvelle solution. L'un
des principaux avantages de [lutilisation
du CML santé pour guider un projet cor-
respondrait alors a éviter le phénomeéne
de «techno-push», bien connu dans les
projets de santé connectée. Cependant,
le niveau réel de participation des utilisa-
teurs finaux peut étre influencé par d’autres

facteurs tels que le degré de sensibilité des
parties prenantes du projet a cette question.

L’inclusion des affaires réglementaires dans
'un des moteurs est une spécificité pour
mettre en évidence l'influence critique de ce
processus sur les soins de santé. Toutes les
études de cas examinées ont renforcé la per-
tinence d’anticiper la planification des activi-
tés liées aux affaires réglementaires déja au
niveau CML 1 (grille gestion/réglementaire).

Les conclusions de la premiére phase de
I’étude CML ont permis de construire un cad-
re prometteur pour guider les responsables
de projets et de communiquer I'avancement
des travaux aux parties prenantes. Sa mise
en place en tant qu’outil trés utilisé dans le
secteur dépendra de la continuité et de la
qualité des travaux de recherche au cours
des prochaines années.

D’un point de vue personnel, I’'expérience
de mener I'’étude CML santé a correspondu
aux attentes présentées dans le préambule
de ce document. Cela m’a apporté une vision
globale du marché des dispositifs médicaux.
Aujourd’hui, quand un projet innovant de DM
m’est présenté, j’ai la capacité d’identifier ces
points forts et ses points d’amélioration. Mon
souhait pour mes prochaines étapes profes-
sionnelles, c’est de pouvoir approfondir mes
connaissances en études d’usage et méth-
odologies de co-création, encore dans le do-
maine de la santé connectée.
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Annexes

Annexe 1 : Liste des entretiens realisés

Annexe 2 : Liste des experts participants de I'atelier d’evaluation et
co-ecriture de la grille CML (Phase d’ajouts locaux)
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