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Avant-propos

Patrick A. Molinari, msrc

Professeur a la Faculté de droit, Université de Montréal,
Centre de recherche en droit public,
président du Comité de direction scientifique de I'lIREB

Pour la troisieme année consécutive, Plnstitut international de recherche en éthique
biomédicale (IIREB) a tenu a Paris, les 4 et 5 décembre 2003, son séminaire inter-
national d’experts. Réunissant 2 nouveau un peu plus de vingt chercheurs et uni-
versitaires pour former un forum interdisciplinaire des sciences cliniques, des
sciences fondamentales et des sciences humaines et sociales, ce séminaire a porté
sur la place de la bioéthique en recherche et dans les services cliniques. Les organisateurs
ont ainsi voulu que soient observées les voies par lesquelles la bioéthique a pénétré
les pratiques en recherche biomédicale et en soins de santé. Ils ont aussi voulu que
soient évalués, méme 2 titre provisoire, les changements que connaissent ces pra-
tiques en raison de P'intégration des valeurs de la bioéthique dans leurs paradigmes
traditionnels.

Depuis déja plusieurs années, la bioéthique constitue un objet de recherche qui
a permis la naissance d’un important corpus de travaux et d’études qui permettent
d’en mieux cerner Pémergence et la structuration parmi les plus récentes disciplines
du savoir. Le parcours de cette nouvelle discipline est assez singulier puisqu’il a non
seulement consisté a établir les fondements épistémologiques d’'un champ du savoir
dont le périmeétre a souvent dii étre tracé aux confins des limites d’autres disciplines,
mais il a aussi consisté A reconnaitre a la bioéthique le role difficile d’infléchir des
pratiques & partir d'exigences normatives innovatrices.

Les travaux antérieurs de 'IIREB ont porté sur ces deux volets de la bioéthique.
Ainsi, le premier séminaire d’experts s'est intéressé & la bioéthique comme champ
disciplinaire spécifique. Quant au second, il a scruté les filiations entre la bioéthique
et ses disciplines connexes et a posé le dilemme crucial de la bioéthique comme ordre
normatif dans nos sociétés. Dans la foulée de sa mission de favoriser la recherche sur
I'éthique biomédicale, IIREB a entrepris de promouvoir les travaux qui s’inscrivent
dans le second volet des finalités assignées a la bioéthique et d’examiner les impacts
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de celle-ci sur les pratiques scientifiques et professionnelles, Pour lancer cette inj-
tiative, 'IIREB a voulu, une fois encore, fédérer un groupe d'experrts dont Papport
pourrait permettre de mieux appréhender les nouvelles dynamiques suscitées par
Péthique biomédicale.

Les textes qui sont publiés dans cet buvrage ont été préparés pour susciter la
réflexion et pour provoguer le débat, deux démarches qui procédent d’'une méthode
scientifique assez classique mais qui a ceci de nouveay qu'elle doit s'inscrire dans
des lieux qui, jusqu'a présent, éraient investis de préoccupations plus internes
quexternes. Ces lieux sont ceux dans lesquels Ia personne humaine occupe la place
centrale : chercheurs, cliniciens, épidémiologistes et tant d'autres scientifiques ou
professionnels qui y ceuvrent n’ont d"autre légitimiré que celle de servir la personne
humaine, a titre individuel ou a titre collectif. On sair que I'éthique biomédicale a
pour principal objet de promouvoir et de protéger intégrité, la liberté et Ia dignicé
de la personne humaine dans ses rapports avec ceux dont l'action est tournée vers
celle-ci. Elle agit comme un révélateur des valeurs fondatrices de la personnalité
humaine et comme un MIroir qui renvoie ay médecin, au chercheur ou aq scien-
tifique I'image des exigences qu’il doit incorporer dans ses démarches relationnelles
avec un patient, avec un sujet de recherche ouavec les membres d’une communayté
donnée.

Il ne fait plus de doute que Péthique biomédicale infléchir les pratiques. Si
elle ne le faisait pas, elle n’atteindrait pas I'un des principaux objectifs qui lui sont
assignés. Lhypothese d’infléchissement est des lors assez facile a érablir. ] en va
autrement de déterminer comment évaluer la nature et la portée de ce phénomeéne.
Il faut, pour répondre 3 cette question, établir des jalons méthodologiques qui
puisent 2 plusieurs disciplines des sciences de Pévaluation sociale. ] faut, au préa-
lable, pouvoir prendre la mesure des pratiques & des temps donnés pour jauger la
mesure effective des changements observés,

Lévaluation du changement des pratiques dans le domaine qui nous intéresse
ici est une démarche qui en est encore a ses premiers pas, Les travaux de recherche
qui s’y rattachent sont de véritables coups de sonde donnés dans les milieux qui sont
réceptifs a lidée de se livrer & Pobservation des chercheurs, Ces milieux sont, fort
heureusement, assez nombreux pour que les résultats successifs des travaux auto-
risent des conclusions qui, sans autoriser la généralisation, illustrent néanmoins des
tendances lourdes. 1] est dailleurs un aspect de ces travaux de recherche qui dépasse
leur intérar scientifique immédiat : en réveélant des pratiques et en appréciant leur
adéquarion aux objectifs de Iéthique biomédicale, ils contribuent 4 la démarche
dintrospection de ceux-1a mémes qui se livrent 3 ces pratiques et qui peuvent les
infléchir, ,

Chacun des textes publiés dans cet ouvrage doit donc étre lu dans la double
perspective qu'il rend compte certes de lobservation de pratiques mais qu’il conduit
aussi & une interrogation sur le devenir de ces pratiques,

L'TIREB tient a remercier celles ot ceux qui acceptent de contribuer 3 sa mission.
IIs en sont, 2 la véritg, les tout premiers artisans puisque ce sont eux qui ouvrent les
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Introduction

Christian Hervé

Professeur & la Faculté de médecine de Necker,
Université René-Descartes (Paris V),
Laboratoire d’éthique médicale et de santé publique Paris Necker,
codirecteur de I'lIREB

Cette année, le séminaire d’expert de I'lnstitut international de recherche en
éthique biomédicale (IIREB) a eu comme objectif de se rapprocher des pratiques
biomédicales. Clest pourquoi il a pris pour titre méme : Place de la bioéthique en
recherche et dans les services cliniques. Bien entendu, les trois axes de recherche qui
constituent PIIREB étaient des aides indéniables pour susciter la réflexion éthique.
Ainsi, la protection des personnes, la générique et la génomique et acces aux soins
et & la santé publique ont-ils été traités et reproduits dans ce volume avec beaucoup
de précision.

Jaimerais, dans cetre introduction, discourir sur les chercheurs, leurs forma-
tions, leurs évaluations et leurs pratiques, ne serait-ce que pour envisager éventuel-
lement un prochain théme de séminaire. En effet, faire une recherche éthique sur la
place de la bioéthique dans les pratiques cliniques et en recherche biomédicale, c’est
aussi poser la question des modalités, de la faisabilité et méme de la reconnaissance
de cette dimension au sein méme des instituts de recherche, universités, hépitaux,
cliniques — qu'ils soient de nature publique ou privée — centres de soins et méme
offices de santé publique, voire agences qui déterminent les criteres et arguments
d'une politique de santé publique réaliste et efficace.

Dans le cadre de 1a recherche, dans les instituts noramment (par exemple, pour
la France, IRD, INSERM, INRA, INRIA et CNRS...) et également dans les univer-
sités, on peut se poser la question de I'opportunité de voir fleurir autant de comités

‘éthique de la recherche, qui pourraient &tre considérés comme des doublons
du Comité consultatif national d’éthique dont les missions constitutives portent sur
la réflexion éthique dans le cadre de la recherche dans les sciences de la vie. A ce
phénoméne, je me permers de poser une question indélicate : n’est-il pas, en défini-
tive, plus aisé et moins cotiteux d'instaurer de tels comités dans de tels institues au lieu de
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Introduction

définitive, qui pourrait — du service public a I'hépital, de Punité de recherche qui
se trouve située dans le service et de I'institution universitaire qui elle-méme est
représentée par les personnels du service hospitalier — déterminer les responsabi-
lités sélectives (notamment a la suite de plaintes civiles pour faute ou aléa théra-
peutique), les dividendes requs, les risques de l'application imprécise de protocoles
cliniques intégrant les nécessités éthiques d’information, de consentement et de
partenariat réel des malades 2 la prise en charge de leurs maladies?

L'on pourrait se demander si les institutions hospitali¢res, universitaires et ins-
titutionnelles de recherche (qui comportent — 2 tous les niveaux institutionnels —
des commissions d'élus pour conseiller les directions) n’ont pas trop « externalisé »
les problemes des choix éthiques, lesquels, en pratique clinique et en recherche,
impliquent la détermination de choix moraux qui débordent la simple liberté indi-
viduelle. D’autant que, le plus souvent rejaillissent, voire sont 'objet de rejaillisse-
ments au décours de plaintes, sur les communautés des cliniciens, des chercheurs ou
des enseignants-chercheurs, des autres personnels qui participent a de telles activi-
tés cliniques et de recherche et, bien entendu, sur les institutions elles-mémes (il
suffit en effet de repenser a I'affaire frangaise du sang contaminé). Dot la prise en
compte des problemes éthiques et leur relatif éloignement des prises de décisions par

les membres €lus représentants des instances démocratiques, investies du pouvoir de

faire des choix. N’est-ce pas regrettable, un tel transfert de responsabilité pouvant
aboutir  faire de 'éthique une caution au lieu d’investir les instances représentatives
de tous les personnels, chercheurs, ingénieurs, médecins, paramédicaux et ouvriers
s'inspirant de rapports établis  la suite d’évaluations et de recherches sur les pra-
tiques posant les problémes éthiques sous le jour méme de P'institution ?

Aussi, a ces réflexions, c’est un appel que j'ajoute pour terminer cette introduc-
tion 4 ce dernier séminaire de décembre 2003, vers ceux qui dirigent ces institutions :
plus une recherche sera développée scientifiquement et aura des applications technologiques
concourant aux objectifs bénéfiques de la recherche et de la pratique biomédicale, plus la
réflexion éthique devra étre développée, et surtout, plus la recherche en éthique devra étre
promue. En effet, la recherche mulridisciplinaire en éthique est devenue incontour-
nable. C'est le sens de la réalisation d’un master national au niveau frangais, intitulé
Ethique, Science, Santé, Société, comportant six mentions : « éthique des pratiques
de santé », « éthique des pratiques de la recherche biomédicale », « éthique des régu-

lations, des comités et des agences », « éthique de la communication scientifique
et de la vulgarisation », « échique des pratiques médico-judiciaires, de criminologie
et de victimologie » et, enfin, une mention « recherche en éthique ». Dénommé
E3S, il sarticule avec les modules des masters québécois et européens, notamment en

relation avec les chercheurs qui dirigent et ceux qui constituent I'IIREB.



Réle des CCPPRB
dans I'éthique de la recherche’

Anne-Marie Duguet, Grégoire Moutel,
Isabelle Fauriel, Christian Hervé**

En France, les comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche
biomédicale (CCPPRB) ont été créés par la loi du 20 décembre 1988 qui définit
leur nombre, leur tépartition géographique, leur composition et leur mission.

Les CCPPRB ne sont ni des comités scientifiques, ni des comités d’éthique.
Ils n’ont pas pour rdle d’évaluer la justification scientifique d’'un protocole de
recherche, ni ses implications éthiques. Ils se prononcent sur le respect de la protec-
tion des personnes qui se prétent a la recherche. Les comités apprécient la perti-
nence de la recherche, évaluent la justification d'y soumettre le sujet en s’assurant
que les conditions de réalisation sont conformes aux dispositions de la loi.

Le législateur n’a pas voulu encadrer les recherches biomédicales, mais protéger
les personnes qui s’y soumettent, ¢’est pourquoi le dispositif mis en place a été trés
largement inspiré par Péthique de la recherche? (A). Cependant, il s’applique diffi-

* Pour notre présentation, nous utiliserons Panalyse des textes de référence légaux, des recom-
mandations et avis éthiques, le rapport du sénateur Huriet sur Pactivité des CCPPRB et les résultats de
deux projets de recherche effectués dans le cadre de Pappel d’offres du ministére de la Santé (PHRC
98), qui sont complémentaires, 'un dirigé par le professeur Ch. Hervé sur le fonctionnement et la prise
de décision au sein des CCPPRB, et autre sous ma direction, sur Iimplication de la législation fran-
caise dans les recherches biomédicales, avec le vécu des investigateurs.

#% A_-M. Duguet, maitre de conférences, Inserm unité 558, Faculté de médecine de Toulouse, membre
de 'IIREB ; G. Moutel, praticien hospitalo-universitaire, Faculté de médecine Necker, Laboratoive d'échique
médicale et de santé publique, Paris Necker; 1. Fauriel, Laboratoire d'éthique médicale et de santé publique,
Paris Necker ; Ch. Hervé, professeur a la Faculté de médecine de Neckere, Université René-Descartes {Paris
V), Laboratoire d'éthigue médicale et de santé publique, Paris Necker, codirecteur de 'IIREB.

1. Loi 88-1138 du 20 décembre 1988, dite « loi Huriet-Sérusclat », du nom des deux sénateurs
qui I'ont proposée. ;

2. Citons deux ouvrages : Ch. Hervé (ss. dir.), Ethique de la recherche et éthique clinique,
DPHarmattan, coll. « Léthique en mouvement », 1998; H. Doucet, L'éthique de la recherche, Presses de
I'Université de Montréal, 2002.
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comités pour évaluer les protocoles, et reprend la distinction avec et sans bénéfice
individuel direct.

La loi définit les recherches biomédicales® comme des essais ou expérimenta-
tions organisés et pratiqués sur 'étre humain en vue du développement des connais-
sances biologiques ou médicales, avec bénéfice individuel direct, si on attend un
bénéfice direct pour la personne qui s’y préte ou sans bénéfice individuel direct dans
tous les autres cas.

Les autres recherches sont exclues du champ d’application de la loi, et leurs
protocoles ne sont pas soumis aux CCPPRB.

B. LA RECHERCHE BIOMEDICALE : UN ACTE MEDICAL ENCADRE PAR LA LOI

1. Une relation contractuelle particuliere

Uinvestigateur® qui dirige et surveille la recherche est un médecin. De ce fait, la
recherche biomédicale sur des sujets humains est un acte médical qui s'integre dans
une relation particuligre. Il se forme un contrat avec un consentement écrit, dont les
termes sont précisés par la loi.

Les parties au contrat sont I'investigateur d’une part, et le sujet qui se préte ala
recherche, ou son représentant 1égal, dautre part. Lobjet du contrat est la partici-
pation 2 une recherche dans un protocole défini.

Le but de la recherche est présenté dans 'information préalable donnée au sujet.
Les obligations qui pesent sur l'investigateur sont li¢es & la protection de la personne.
Leur non-respect entraine la suspension de la recherche et/ou des sanctions pénales.

De son coté, le sujet qui se préte a la recherche s'engage a s’y soumettre, mais il
a la possibilité de rompre le contrat, puisqu’il peut se retirer de la recherche & tout
moment, sans conséquences pour lui, avec des garanties.

La loi protege plus particulizrement trois catégories de personnes vulnérables :
les mineurs, les majeurs sous tutelle, et les personnes séjournant dans un établisse-
ment sanitaire et social. Les recherches sur ces catégories de personnes ne sont per-
mises que si le patient peut en attendre un bénéfice individuel direct.

Toutefois, sur ces sujets, les recherches sans bénéfice individuel direct sont auto-
risées dans les conditions suivantes : ne pas présenter un risque sérieux prévisible
pour la santé, étre utile a des personnes présentant les mémes caractéristiques d’age,

de maladie ou de handicap, ne pouvoir &tre réalisé autrement. Ces trois conditions

doivent &tre impérativement remplies.

5. Arc. L. 1121-1 du CSP.
6. La personne physique ou morale qui prend Pinitiative d’une recherche biomédicale sur 'étre

hurmain est dénommée « promoteur ». La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réa-
lisation de la recherche sont les « investigateurs », art. L. 1121-1 CSP.
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2. Un consentement libre, éclairé et express

-€ consentement est défini par Particle L. 1122.] du Code de la santé publique.
Lest recueilli par Pinvestigateur ou le médecin qui le représente, aprés avoir fait
‘onnaitre a la personne : Pobjectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée, les
enéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles y compris en cas d'arrét
le la recherche avant son terme, I"avis du Comité de protection des personnes, et le
as échéant, linscription dans Je tichier national.

'y a néanmoins des cas particuliers de limitation de Pinformation. Pour les
echerches en psychologie, une information préalable succincte peut &tre donnée

condition que la recherche porte sur des volontaires sains et ne présente aucun
isque sérieux prévisible. Linformation compléte sera donnée 3 |
ui s’y sont prétées.

A titre exceptionnel, lorsque dans I'intérét d'une personne ma
¢ la maladie n’a pu lui étre révélé, linv
onfiance, réserver certaines informations |3
on dans le protocole.

Les informations sont résumées dans un document &crit remis a la personne
ont le consentement est sollicité. Le consentement est donné par écrit ou, en cas

‘impossibilité, atrescé par un tiers totalement indépendant de linvestigateur et du
romoteur.

"issue aux personnes

lade, le diagnostic
estigateur peut dans le respecr de sa
ées a ce diagnostic. Il doir en faire men.

Toutefois, dans les situations d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le
onsentement préalable de la personne, le protocole présenté a I'avis du Comité
# protection des personnes peut prévoir que le consentement de cette personne ne
:ra pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres de sa famille s'ils sont
résents dans les conditions prévues ci-dessus. Lintéressé sera informé des que pos-

ble et son consentement luj sera demandé pour la poursuite éventuelle de cette
«cherche.

- Le consentement des mineurs ou des majeurs sous tutelle

our les mineurs non émancipés, le consentement e
:xercice de l'autorité parentale ; pour les mineurs ou
teur; dans le cas des recherches avec bénéfice indiv
1risque prévisible sérieux, par le tuteur autorisé par |
s tutelles dans les autres cas.

st donné par les titulaires de
les majeurs sous rurelle, par le
iduel direct ne présentant pas
¢ conseil de famille, ou le juge

Le consentement du mineur ou du majeur sous tutel]
cherché lorsque celui-cj est apte & exprimer sa volonté. ]|
son refus ou 2 la révocation de son consentement.

€ peut étre également
ne peut étre passé outre
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C. Le ROLE DES CCPPRB DANS ETHIQUE DE LA RECHERCHE

i ard
1. Une composition et un fonctionnement compatibles avec le stand

des comités d’éthique de la recherche

it 3 ient soumis a des
La déclaration d’Helsinki demandait & ce que les protocoles soient
. o
comités d’éthique de la recherche”.

R . sz —
La loi du 20 décembre 1988 dispose que, dans chaque région, est agréé par le

i i sonnes dans la
ministre de la Santé un comité consuleatif de ?oﬁmﬂo.: m_Mm wmnmﬁ e
recherche biomédicale8. Il est doté de la personnalité juri _@Mm * composé de
indé S nt tenus de g
iere & garanti dépendance. Les membres so :
maniére & garantir son in 4 , : de gardl
les informations dont ils ont connaissance a 'occasion de leurs fi

o o
a. La composition du comité

i i dants :
Le comité comprend douze membres titulaires, et douze suppléan

ie is médecins;
quatre personnes qualifiées en matiere de recherche, dont trois ;
— un médecin généraliste; e oblicsemont do soins:
— deux pharmaciens, dont un exercant dans un établissement d ;
— un infirmier; b,
— une personne qualifiée en matiere d’ét ique ._
- une personne qualifiée dans le domaine social; e,
une personne autorisée a faire valoir le titre de psychologue;
— une personne qualifiée en matiére juridique. 4 (oublication au Journd
Les membres sont nommés par le préfet pour six ans w: cation au Journa
irié i n
officiel) avec renouvellement par moitié tous les trois ans. Les fonctio

sont gratuites. Les séances ne sont pas publiques.

b. Le fonctionnement du CCPPRB e rapporteurs par dossier et
icé i ésignent un ou s
Les comités sont autonomes, ils n_mm—ms\ﬂ X FRPPOTLEUrs pa Cossier of
uvent prendre les avis d’experts extérieurs. Certains p
pe
investigateur. o .
hawmam_svnmm qui ne sont pas indépendants vis-a-vis du naogm.mmw ou de i
vestigateur, ne peuvent participer valablement a la mo_&maz%: m m:m:m bérations
s : libéry
du comité sont valables si six de ses membres sont présents, dont g
u
T o ési i é érante. Le vote
; Les avis sont rendus a la majorité et le président a voix prépondér.
peut étre secret si un membre le souhaite.

ion révisée is 983.
7. Are. -2 de la déclaration d'Helsinki dans sa version révisée & Venise en 19
- Art. L. 1123-1 du CSP. o
w WH R. 2001 & 20 du Code de la santé publique.
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7
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ements, 49 % (5926)).

—————

10. Commission des Affaires sociales du Séna, rapp. n* 267
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2. La protection des personnes qui se prétent a la recherche

Une étude conduite sous la direction du professeur Ch. Hervé!!, donne des résultats
intéressants sur le fonctionnement des comités. Jusque-la, il n’y avait pas eu d'ob-
servation directe des séances des CCPPRB, afin de savoir comment s'élaborent les
avis et quels sont les criteres de protection des personnes.

Dix CCPPRB francais (dix 2 Paris et dix hors Paris) ont participé a Pétude. Ils
ont tous été visités par le méme investigateur, médecin. Celui-ci participait en
moyenne a deux séances par comité en notant selon une grille standardisée les
critéres scientifiques, éthiques ou administratifs utilisés dans Pétude des dossiers (en
séance et dans les rapports). Par ailleurs, il interrogeait trois membres représentatifs
par CCPPRB : le président, un membre des groupes scientifiques et un membre des
groupes non scientifiques. Un comité a refusé secondairement de participer a I'étude.

Des résultats préliminaires de dix CCPPRB!? ont montré que la définition de la
recherche biomédicale n’était pas uniforme. Le critére de protection principal sur
lequel appuient les comités est l'information. De plus, ils attachent de I'importance
a la protection des personnes par rapport a l'intégrité corporelle quand le geste est
invasif. [l ne semble pas qu'il y ait une approche de la dimension non corporelle
(psychologique, spirituelle).

Une deuxizme publication sur les entretiens des membres des dix-neuf comités
a analysé les motivations des membres des comités'® et a montré que les comités
avaient une nette orientation scientifique pour deux raisons : les membres qui y
participent sont majoritairement des chercheurs eux-mémes et la vision de la
recherche est, pour 77 % des membres interrogés, le moyen d’augmenter les connais-
sances et non une finalité pour les soins. Cette vision scientifique rejoint celle de
la directive européenne sur les essais cliniques médicamenteux 2001/20/CE¥. Cette
étude a aussi souligné la nécessité de formation des membres.

Enfin, Panalyse du fonctionnement des comités en séance'® montre que

Péthique de la discussion a du mal & s’y développer : 30 % des dossiers n’ont pas été

11. Appel d'offres PHRC 1998, projet dirigé par le professeur Ch. Hervé, communication
présentée au séminaire d’acrualité de droit médical, Droit et éthique de la recherche biomédicale, Toulouse,
6 et 7 mai 2003.

12. 1. Fauriel, G. Moutel, L. Frangois, L. Montuclard, Ch. Hervé, « La protection des personnes
et la recherche biomédicale en France. Une étude multicentrique de dix comités », Presse Méd., 20 déc.
2003, 32(40), 1887-91.

13. 1. Fauriel, G. Moutel, N. Duchange, I. Francois, Ch. Hervé, « Comment les membres des
comités de protection dans la recherche biomédicale congoivent-ils leur role dans la régulation éthique
de la recherche 7 », J. Méd. 18g. Droit méd., 2003, 4-5, 46, 261-7.

14. « Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001 on
the harmonisation of laws, regulations and administrative provisions of the Member States relating
to the implantarion of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal products
for human use », Official Journal, L121 34-44, 1 May 2001. .

15. L. Fauriel, G. Moutel, N. Duchange, 1. Frangois, Ch. Hervé, « Evaluation du mécanisme de
production des avis donnés par les CCPPRB », Thérapie, In Press.
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éthiques moins spécifiques. Le comité précise que les recherches ayant pour but le
développement des connaissances comportementales doivent se faire selon une
démarche scientifique irréprochable dans la liberté d'action des personnes. Il rap-
pelle quune étude sur Patre humain ne doit pas étre Poccasion de manipulation
ou de discrimination et que la chaine du secret professionnel doit &tre sans faille. 11
propose que des comités spécifiques soient créés pour évaluer dans les protocoles : la
pertinence de la recherche, la liberté et la sécurité des sujets. Ils n’ont pas été créés,
mais les modalités de I'information ont été assouplies dans la loi pour les recherches
en psychologie afin de permettre une information succincte??. Et pour les données
nominatives, la loi 94-5482" vient renforcer la protection des données dans le cadre
de la recherche : un comité émet un avis sur la méthodologie et la pertinence du
traitement des données par rapport a Pobjectif de la recherche. D'une maniére plus
mﬂcvu_m, actuellement, c’est un comité institutionnel du CNRS, le COPE, qui
sassure du respect des principes éthiques dans les protocoles.

2. En 1994, le législateur a, dans les lois dites de bioéthique, inclus les recherches
en génétique dans le cadre de la loi sur les recherches biomédicales?2. En juillet de
la méme année, un texte est venu protéger la confidentialité des fichiers dans les
recherches épidémiologiques.

B. LES DIEFICULTES DANS ' APPLICATION DE LA LEGISLATION ¢
LE VECU DES ACTEURS DE LA RECHERCHE

1. Le rapport Huriet

Les auditions conduites par le sénateur Huriet pour son rapport? ont permis de
connairtre Porganisation de certaines recherches, et la cohabitation des CCPPRB
avec les comités d’experts des organismes de recherche.

LINSERM a créé un bureau des recherches biomédicales en 1991 pour ’éva-
luation scientifique. En 1999, ce comité a permis la promotion de quarante-huit pro-
jets. Il a plutdt une vocation Jévaluation scientifique et oriente ensuite les projets
vers les CCPPRB.

Le CNRS a mis en place un comité d’éthique institutionnel, le COPE qui est
saisi par les chercheurs qui estiment que leurs protocoles n’entrent pas dans le cadre
de la loi Huriet-Sérusclat.

20. Art. L. 1122-1 du Code de la santé.

21. Loi 94-548 relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la recherche dans
le domaine de la santé, 17 juillet 1994.

27, Are. L. 145-15de la loi 94.654 du 29 juillet 1994.

23. Le rapport Huriet : rapp. n° 267, Commission des Affaires sociales du Sénat.
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b. Leur domaine de recherches se répartit en : recherches médicamenteuses
(105); et pharmacologie (65).Les recherches non médicamenteuses sont bien repré-
sentées : ﬁvﬁwonm%o—omwm (85), génétique (50), épidémiologie (45), comportement
(22), dispositifs médicaux (18).

c. Sur leur vécu de Papplication des textes, quasiment tous considérent que
Cest pour eux un sujet de réflexion ainsi qu'une charge administrative. Une trés
grande majorité reproche un alourdissement des protocoles. Un peu moins de 200
y voient une sorte Je controle de leurs activités. Plus de 180 y voient une garantie
pour la sécurité Jes personnes, et plus de 150 considerent que c’est une forme de pro-

rection des chercheurs.

d. Interrogés sur le sentiment qu'ils contournent la loi : 57 % répondent spon-
tanément que non; 13 % répondent qu'ils ne savent pas 'ils contournent la loi;
22,7 % reconnaissent contourner la loi, enne respectant pas le cadre réglementaire,
imais en restant dans le cadre de bonnes pratiques éthiques : information du sujet,
recueil d'un consentement €écrit, respect des prérequis, évaluation scientifique du
protocole?®. Les justifications avancées concernent les délais nécessaires pour les
démarches administratives.

Une question précise leur était posée dans le questionnaire @ « Dans quelle
circonstance vous est-il arrivé d’avoir & contourner la législation? Leurs réponses
sont variées, allant de la prolongation de la recherche sans en aviser le CCPPRB, du
fait que cela représente frop de démarches pour recue illir un simple échantillon sup-
plémentaire alors qu’« un simple consentement suffisait », aux difficultés dexpliquer
la randomisation au sujet qui a contraint linvestigateur ane plus le faire, en passant
par la pratique de recherches non prévues dans le consentement initial, la gestion
J'un fichier non anonyme sans le déclarer a la CNIL, la constitution d'une séro-

theque sans recueillir un consentement spécifique etc.

e. L'application de la \égislation dans leurs recherches
Sur les difficultés rencontrées dans 'application des textes, ils placent en premier la
classification avec et sans bénéfice individuel direct. La mise en ceuvre d’érudes
pilotes pose régulierement des difficultés dans les Jdélais et dans la nécessité d'un
promoteur et Jde lavis dun CCPPRB (2 rapprocher des situations de contournement
de la loi).

Un tiers d’entre eux rencontre des difficultés pour rédiger lafiche d’ information.
11 semble qu’ils ne connaissent pas toujours toutes les mentions a préciser. On peut
Sétonner qu'ils signalent des difficultés pour le recueil du consentement. La notion

[

25. A.-M. Duguet, H. Bocquet, C. Girre, A. Cambon-Thomsen, « La protection des personnes
dans les recherches biomédicales est-elle contournée en France ? Résultats de Penquéte LEGIBIO »,
résumé dans Jura Medica, 2002, Anno XV, n° 2, p. 327
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d’un document écric constitue pour certains une atteinte
habituellement dans la relation médecin-patient.
Quatre-vingt d’entre €ux ont signalé des difficultés lorsqu'il
utilisation secondaire des échantillons préleves dans le cadre &'y
ou d'investigations cliniques.
Soixante-dix signalent que |
difficile.
Ccm_.m:no‘nﬁa ont da justifier, lors de
n'ait pas recu Pavis d’un comité d'éthique.
Trente ont ét¢ génés par l'obligation de la recherche ¢
médecin. |l s’agir principalement de biologistes.

a la confiance qui préside

$ ont souhaité une
ne autre recherche

¢ respect de la confidentialire est une question
leurs publications, le fait que leur étude

étre conduite par un

f. Les recherches multicentriques internationales
-€s invesrigateurs signalent, lors des entretiens, que la législ
in obstacle 3 la participation d’équipes francaises
aison des contraintes particulieres de la loj Huriet-Sérusclat.

Pour apprécier les divergences, une érude a €té conduite dans plusieurs pays.
Ju cas théorique décrivant une recherche de physiologie sur des volontaires sains a
t€ soumis 3 8 Pays®. Les résultars ont montré que trois conditions sont identiques
our tous les pays, qui relevent de principes éthiques fondateurs?” . lobligation de
dumettre le projet & un comitg d’éthique, le recueil d’un consentement €crit libre
clairé et expres, la liberts de quitter la recherche 3

ation frangaise constitue
& des projets multicentriques, en

ans tous les pays pour diriger la
scherche, en revanche, dans tous les cas un médecin doit a¢re présent dans Péquipe.

La fourniture gratuite du médicament est prévue dans rous eg pays, sauf au Japon,
“tous, sauf la Roumanie, doivent souscrire une assurance spéciale pour essai.
Silon compare les résultats apportés et les réticences signa

nes réticences ne sont pas confir
atuite du produit, et Pobligation d"

lées dans les entre-
mées : la fourniture
étre médecin quj est présente dans cing pays

It parait clair quun protocole élaboré 3 Pétranger, sans prendre en compte
reains impératifs de Iy législation frangaise, notamment en matiére d’assurance,
a difficile 4 mettre en ceuvre en France. En revanche, les contraintes relevant
la protection accrye de notre législation devront étre prises en considération par

Avestigateur principal qui pourra rechercher un promoteur institutionnel quj
viendra partenaire Jy projet.

—

26. Pays-Bas, Belgique, Suisse, Japon, Canada,

27. A-M. Duguer, A.-S. Massat, M. P. Barei}
vergences et divergences églementaires. Up
roit médical, 2003, n 10, p. 251.

Roumanie, Tunisie, France.
le, « Recherches biomédicales internarionales :
¢ approche dans le projer LEGIBIO », Revye générale
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C. LES SOLUTIONS APPORTEES
1. Les nouveaux avis du CCNE
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= la transposition de Ia directive qui concerne les médicaments est 'occasion
le modifier toute Ja loi sur les recherches biomédicales;

= le champ d’application exclut les essais non interventionnels;

~ les collections (biotheques) sont soumises au CCPPRRB;

= la classification ABID. SBID disparair et Péva
n fonction du rapport vm:mmnm\:m@:m“

~ les recherches engend
nantes ;

— il existe des dérogations pour Pinvestigateur non médecin.

[Tsubsiste des garanties particulieres de sécurité pour certaines recherches quand
lles sont pratiquées hors des services de soins, ou dans les services de soins, hors des
ctes habituellement pratiqués ou pour des orientations cliniques autres a:mnm:mm
cmmninm.

luation des protocoles se fait

rant des risques négligeables seront moins contrai-

En matiere de consentement :

= pour les personnes en €tablissement saniraire et
cueilli par un médecin indépendant;

~ Pour une personne inapte qui n’est pas sous tutelle,
11a personne de confiance

Lavis n’est plus consul

strative. Il entraine une re
éciser.

social, le consentement est

un membre de la famille
bourra autoriser la participation 3 la recherche.
tatif et vient en complément

de Pautorisation admi-
sponsabilité accrue pour le com

ité dont le statut reste 3

CONCLUSION

thique de la recherche en France repose sur Ia protection
ppuie sur un cadre législatif inspiré des références ét
i s'intégre dans la relation médecin-patient.

Le consentement avec une information
Jrotection, mais il n'est pas suffisant. Toy
e, le législateur a organisé un cadre assur
sujets, notamment les plus vulnérables.

Lharmonisation européenne réduj
es de droits de la personne, et s’orie
't regretrer que, dans cette évolutio
ienne la seule garantie.

des personnes qui
hiques internationales, mais

adéquarte reste l'instrument majeur de
t en respectant Pautonomie de g per-
ant des garanries supplémentaires pour

t la protection existante basée sur des prin-
nte vers une réduction des contraintes. On
0, la conformité avec les bonnes pratiques

sue (] oy .. On_ma-nm

L'utilisation des ..mm_.mm juridique:
dans I’évaluation du q.m._:m\vm:mm_am_- .
par les comités d’éthique de la recherche

Julien Cabanac
Avocat, B.5c., LL.B., LL.M.

. INTRODUCTION

e scienti-

La protection des personnes impliquées dans des nﬁwBoomwwmmm%wnwmmmwmﬁm oot
fique est un phénomene relativement :mo/msn. ﬂm 3 _.MSQMME o s
un cadre socioculturel positiviste ot la régle est a ro:, y : et

j "hui la référence permettant aux membres des com , ¢ de
aujourd’hui oom:mWwv d’évaluer les projets de recherche et de fonder .F:_.m Emﬁﬂ. t
y _,mnrmﬁn.T,m A, bjectifs. Nous verrons dans cet article, qu'en mmw:\mm mentalités
i Qmm Q:m cen Hwn,m&v_mzmmv I'éthique et le droit ne sont pas forcément orientés
m:::M:.,m ; M,u_ MMM MM:”EmEmw Méme si la protection des sujets de Rnrwan,rﬂ MMM %M
mem mw % _%5: et objectif principal des CER, le droit impose m:.m w:ﬂ. <VM<5M >

e subj ctive, alors que les CER n’entrent peu ou pas dans _.m subjec b
E,.wzm m:EormEo,rw cZoMm constatons donc que 'évaluation du risque/béné mmm. mmn
mc_mﬁmmwmmwﬂo mmmnmw wmw: vide juridique. Nous concluons en proposant un omonmmwwmm M
Wm AM: &ow_zﬁw: au droit des outils (regles) pour protéger les CER contre
potentiels de la justice.

::a_m a ete ecnt Q.: 1S Tw cadre d'une _mPTm_FM 1e effectuée par le roupe ——.C:n&—wﬁ—mv——gmzm
B
é Qm u
Cer a <
1

:,CmuOHLZw sur 1'éch que de 1a rec erche, subventionnée par les Instituts de ﬁ:—@:.~vﬂm en santé mC

: Remerciements aux membres du groupe de recherche B CMwC_vT&. pour —mﬁ:w énéreux DOSwGL.v

s ~,

ainst que —mw Instituts Qm wa_ym:qrmw en sante du ﬁ\«:ym&m :mﬂwov qul ont soutenu NOs travaux.
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t duns les services cliniques

Il. LE DROIT VERSION MODERNE

de France présentair « le demnier érat dy
droit francais, ay Moment ot la coutume va faire place a la législation » 1. Ony retrouve
des définitions de Ia justice et du droir empruntées aux Institutes de Justinien? ;

« Justice est volonte ferme et perdurable qui rend a chacun sa droiture, et qui selon

droict a congnoissance des choses divines et des humaines, dy droict et du tort »3,

Le droit quant 3 1y; n’étair définj que par la nature des choses :

« Droict naturel est celluy que la nature 4 mis et enseigné en roure créature humaine,

L]0,

I s"agissait d'une approche philosophique du dro
le Moyen %mm jusqu'au XVII siacle. Aujourd’hu,
toutes les attentesS, |e droit est défini de fagon pl
des rapports entre les personnes dans une sociérg,

Enrique Haba classe Jes perceptions du droit en trojs catégorie
tivisme », 2) |'« axiologisme » et 3)le « sociologisme ». Sans entrer dans les détails,
résumons simplement en disant que le hormativisme apparait comme une vision du
droit centrée sur |a norme juridique ; Paxiologisme serait plutée a recherche dy juste
oude 'équitable ay cas par cas; le sociologisme considérerait le droir principalement
par les conduites qui se « présentent régulierement dans un milieu social »6. De ces
trois perceptions, seu] Je normativisme retiendra notre attention.

—_—

1. Ce document rédigé au Moyen Age est le résultat dinitiatives privées de juristes. I] est tomhé
Peu & peu en désuérude 3 partir des réformes royales et des grandes ordonnances du xvi- siecle. On
fetrouve une réimpression (dJe Pédition de Paris) intitulée Le Grand Counumier de France, par E. Laboy-
laye et R. Dareste, Scientia Verlag Aalen, Darmstade {(Allemagne), 1969, p. X.

2. Les Institutes est « Un ouvrage élémentaire desine al'enseignement dy, droit. [...] Ce recueil fut

publié, sous le nom d’Institutiones, das |e mois de novembre 533, et rendy obligaroire avec le Digeste, en
décembre de I

néme année. Les Institures sont composées de fragments empruntés aux jurisconsultes
&m&E:my mais sans indication de sources, et d'extraits ou résumés de constitutions N.Sﬁm:.m_mm« desti-
nés a signaler les changements du drojt a Pépoque de Justinien », B Petit, Traits élémentaire de droir
Romain, 9 &d., Rousseau et Cie, Paris, 1925, pp. 46-47.

3. Le Grand Cowtimier de France, préc. note I, p. 189.

4. Id., p. 190.

5. «Réintégrons de préférence le concepr hérité de Rome. Concept périmé, en train de se perdre ?
Il se pourrair qu'il dispardt mais voic; le moment d’exercer notre sens critique. Il nest pas cerrain
que Pactuel glisserient sémantique du mot droi ait dautre raison que notre ignorance », M. Villey,
Le droit et les droits o Uhomme, 3¢ éd., PUE Daris, 1998, pp. 21-22; v, aussi du méme auteur : « Limi-
naire : Données historigues », L1, Archives do bhilosophie dic drpi. VIEXVE, 19665 « Le droit romain,
source de notre cosmologie juridique, enseigne que ce nlest pas le droir qui procede de la régle, mais [
régle qui procede dy droit. 1l y a done quelque chose avang 1 régle déduite du jugement, et certe chose,
cest déja du droir. Quest-ce que le droit non encore normatif que secréte Je juge dans sa décision ?
Ce west rien d'autre que la qualité essentielle de la décision elle-méme. Le juge est une instirution qui
2 pour fornction de rendre Iy justice et de trancher les litiges. [...] Le droit est la qualité de lanalyse er
fe ta décision dy juge d'étre juste, c’est un €tat optimal déquilibre que doivent arteindre les relutions
:ntre les parties » E Zenadi, La Jurisprudence, Dalloz, Paris, 1991, p. 149.

6. E-P. Haba, « Sciences du droit — quelle science ? Le droit en rane que science : une quesrion
le méthode », 36, Archives de Philosophie dy Droit, 1991, 165-187, pp. 167-160.

it souvent fencontrée depuis
bien que cela ne réponde pas a
us pragmatique et plus descriptive

s: 1) le « norma-

i
i
i
i
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inci : andes tendances : le
Le droit normatif est représenté n::n_@m_mamsw,v& deux mMmCBmm i
itivisme et le jusnaturalisme moderne. Onomm_mmm:woa aosam 8“6:&5:@ fere
tav : . ’ < .
pos bse la régle comme source quasi exclusive gw mmo_.? a m,m o T e e
taine leurs universelles comme un cadre obligatoire qu’au s
aines valeurs ; ca Higatoire e !
?:W indre. Le droit positif tel qu'il doit &tre pratiqué par les ¢
enfreindre. :
i > ‘ D- . .
e e M e m.ﬂ\mmcwormm réflexions sur la théorie du droit et
idé i atif a suscité de " ot e
L'idée d'un droit norma . i€ la théorie du de
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isti ias, juri ultidisciplinair e 4 o
ristian Atias, juriste m : L et st peducoup at
Ch i la personne et aux questions de bioéthique, déf : e
e el e sl e dui rties d’une contrainte®. 1l faut ajourer que
& onduite asso 4 eer due 2
emble de regles de cc s d ainee?. | faut ajourer
contra te doit étre imposée par une autorité!?, Jean Umg“_ﬁ.m: L e on
| i E 7
e la contral te publique » 1. Cet aspect du droit est d'ailleurs p o
a contrain . asp ¢ est i P
m@m o Ripert, par de nombreux positivistes'?. En effet, c’est par p
eorges ,

ivi é 2. 1991,
iti éliminai civil du Québec (L.Q
P emple, en droit civil, la disposition wmm__ﬂ,_:m:m a_,h Omwmmno: 1 du Québec {16 1991,
@Av.\.‘ Mﬂ;w M_m_.wﬂmwnﬁ que ce texte constitue la premiére aoM_.MM:mm e amortent In letse. Tespri
“ e ¢ i toutes matidres aux 2 le b
e 4 o ione fepy o & fagon implicite, le droit commun.
constitué d’'un enseml A gles ¢ rmes exprés ou de fagon imp » le e
o e Dot i j lles-mémes ajouter au Co
e e o s { des autres lois qui peuvent e & PR
e e “ode de procédure civile (L.R.Q., c.
ces matiéres, il consti e e i Feene o TRo, =
) ans aine de la procédure, Jode ¢ o e s 656 peiv
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\ D e i ible avec les régles qu'il contient ou
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Code, on peut y suppl 2 : e -
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taires d’Aix-Marseille, 1985, 15-24, p. 17.

S ! juridique, Dalloz, Paris, 1975. o o .
i <W chﬁw\o. WNM&MMJ%MMMZ%%M régles de conduite édictées ou du moins consa
11. J. Dabin, « Le

i al éaliser, dans les rapports
i S ai lique, a Peffet de réaliser, les .
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RS egles ées, Ou tout au moins sanctionnées par le Pc . e
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R. Carré mm W“ﬂvwnmm,mwozmﬂmsgvﬁ généraux du droit administratif, 3 aMp“_ WMWMMM:% A
wwww\wwmm, m,\d‘qm:‘:wm -ﬁvG&msmm du positivisme Enwwfcm mm >xmwﬁwwwwo%m e ot e, B Size
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aut distinguer le droit de la morale qui comporte aussi un ensemble de reples d
>nduite, mais sans contrainte extérieure humaine a priori®>. e
En Bref, le droit normatif serait percu comme un ensemble de reples d
nduites sanctionnées par lautorité publique. e
T«.ﬁmbﬁ de cette définition, le droit n'existe qu'en société. Clest ainsi |
ngoit Léon Duguit, lorsqu'il écrit qu'une régle devient une « régle QM uﬁw“.mﬂ .
rsque « la masse des esprits a le sentiment que le respect de cette régle est si m,,m_m vw
el au maintien de la solidarité sociale quelle en réclame la sanction or w:mmmm vyw
uguste Simonius précise que, plutdt qu'une volonté active de _mmBmmmm d
v:mn._wm\nmm, c’est « Pattente d’une sanction » ou opinio necessitatis qui donne _Qo ”
‘opri€té juridique aux regles's. Pey importe que la sanction provienne d’ _
tente ou d'une volonté de la masse des esprits, sa présence marque une nmmmnﬁ%_,p,m
que du droit ot les ragles deviennent de ce fait « contraignables », mais pas Eho\
importe quel type de sanction. Selon Léon Duguit, qui est décrit no,:::m cw N
viste sociologique « réaliste » 16, |a sanction juridique ne saurait &tre inor .E:%oﬂ\
lle par exemple le lynchage. Aucune regle imposée par ce type de mmbnzom: ( _%w :
:ﬂmw:&. ne fait partie du droit. Le droit est donc étroitement lié 3 la :oams a,onw:
d m.@::m.,_.m justice ne saurait étre inéquitable et Péquité passe d’abord par Por MM
sation. ..O est un peu ce que voulait dire, selon nous, le célebre codificateur Huowm\
. 5.&@: il écrivait : « La justice est la premiere dette de la souveraineté; cest po
quitter cette dette sacrée que les tribunaux sont érablis. »19. ﬁonmm:wmmﬁ._o:w A:n
ibunaux représente le moyen juste, équitable, d’appliquer les régles. La Eorﬁnrmm
une définition du droit centrée sur la norme peut donc étre :mmz:wm@ comme xM
semble de végles de conduites assorties d'une contrainte sanctionnée par une m:f ité
lon un processus équitable. e
Ce tableau du droit civil positif reste sommaire et incomplet. Bien des aspects

ont bas &t - . . o
t pas €té abordés tels, par exemple, le role des principes supérieurs ou encore, le

13. J.-L. Vullierme, « Question de politi } iversité i
13 L erme, tion de politique » in Université de droit, d’économie et des sciences
N”M W,MMMM“WM W%mﬁm%:%.w Fﬁw_.m i« Michel Villey, Philosophe du Droit » Fmﬁ@rcWW%ﬂWﬂwM
~ ) , 3. . v si P, . . . - ,r » . ..
chil Srey Pase 1081 o wwmm_. v. aussi P. Roubier, Théorie générale du droit, 2 éd., Librairie du
m W w:m::, Traité de droit consticutionnel, 3+ éd., Paris, 1927 p. 19
- A Simonius, « Quelles sont les causes de m,mch.::m,ac d i ? m i i ois Gé
.ﬂam%:ma% tome I, Edouard Duchemin, Paris, 19341977, 2040220 F7ens0is Geny. Les
- G. Timsit, Thémes et systemes de droir, PUE Paris Ewo .
¢ Tims eLsys , ) , » P 455 M. Waline, « Positivis i-
ovrﬁ:w_ juridique et sociologique », in R. Carré de Malberg vaF:m& Om%mwm howmzw_quo ,2:.
ey, Paris, 1933, 519-534, . 519, . Ve Recuel
17. V. aussi R. Carré de Malber éflexi &s si
. iR & « Réflexions trés simples sur Pobjer de la science juridi
mmmﬂwﬁm Mé%wcm Gény. hmm sources du droit, tome 1, Edouard U:crm:iw _mm:,% ﬂwwﬂmws crmm\_m_mwmwﬁch
. Le dictionnaire Larcusse définit le terme « lyncher » comm ‘ sroced lire, sui-
atlaquelle la foule saisit un accusé, le juge, le cond o N “une procédure SOMMNEITE, Sul-
JHr P : moo., juge, le condamne et lexécute séance tenante. », Petit Larousse
19. Porralis, « Corps législatif », titre préliminai icati
v . | lis, « Corps », préliminaire, De la publication, des effets et de U'applicati 4
.M:oM:.gr 23 frimaire an X-14, décembre 1801, tome 6, pp. 268-270, in E mMmE (ss amwwv MUE.S: e
civil, Flammarion, Paris, p. 130. . T
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contexte historique du droit normatif. Néanmoins, ce bref survol exposant un droit
positif sera suffisant pour éclairer la réflexion qui suit. Voyons maintenant de quelle
maniére notre droit, centré sur la regle, interagit avec Pévaluation du risque/béné-
fice par les comités d'éthique de la recherche.

lil. LES REGLES DU DROIT NORMATIF ACTUEL NE CADRENT PAS
AVEC I'EVALUATION DU RISQUE/BENEFICE
PAR LES COMITES D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE (CER)

Les comités d’éthique de la recherche (CER) ont un mandat mal défini?® en dépit
du fait que la recherche scientifique sur des étres humains puisse se rétérer a de nom-
breux textes normatifs?!. Cependant, personne ne contredira le fait qu'un des objec-
tifs (si ce n’est le principal) du CER est de protéger les sujets de recherche contre des
excés possibles de la recherche scientifique?®. A cette fin, le comité doit, entre
autres, évaluer les risques/bénéfices de chaque projet afin de ne pas soumettre les

20. J. Patenaude et J. Cabanac, « Quelle recherche, quelle évaluation? Le cas de la distinction
entre soin expérimental et soin innovateur », Ethique publique, automne 2000, 2:2 89-98.

21. Conférence internationale sur Uharmonisation des exigences techniques relatives a I'homologation
des produits pharmaceutiques & usuge humain : Les bonnes pratiques cliniques : directives consolidées, ministre
Travaux publics et services gouvernementaux, Ortawa, 1997; Enoncé de politique des trois conseils :
m::,a:m de la recherche avec les étre humains, Conseil de recherches médicales du Canada (CRM),
Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada (CRSNG), Conseil de recherches
en sciences humaines du Canada (CRSH), Ottawa, aott 1998; ministere de la Santé et des services
sociaux, Plan d'action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique, Direction générale de
la Planification et de 'Evaluation, juin 1998; Code de Nuremberg, 1947 ; Association médicale mon-
diale, déclaration d' Helsinki, Helsinki 1964, Tokyo 1975, Venice 1983, Hong Kong 1989, Somerset West
1996, Edimbourg 2000 et Washingron 2002 ; UNESCO, déclaration universelle sur le génome humain et
les droits de "homme, 1997 ; CIOMS, International Ethical Guidelines for Biomedical Research Invol-
ving Human Subjects, 1982, 1993 et 2002 ; et autres.

22. Cet objectif figure toujours parmi des premiéres dispositions des réglements universitaires
relatifs & la recherche avec des étres humains. Le réglement amendant la réglementation de la Loi sur
les aliments et drogues (SOR/2001-203, 7 juin 2001) décrit le mandar des CER (art. C.05.001) : « (a) the
principal mandate of which is to approve the initiation of, and conduct periodic reviews of, biomedi-
cal research involving human subjects in order to ensure the protection of their rights, safety and well-
being ». Par ailleurs, les régles d’éthiques de Santé Canada définissent le comité d’éthique de la fagon
suivante (art. 1.27) 1 « Organisme indépendant (conseil ou comité d’examen de I'établissement, régio-
nal, national ou supranational), composé de professionnels des milieux médical et scientifique et de
membres n’appartenant pas  ces milieux, dont la responsabilité consiste & assurer la protection des
droits, de la sécurité et du bien-étre des sujets humains participant & un essai et 3 garantir publiquement
cette protection, d’une part, en examinant le protocole d’essai, la compétence des investigateurs, les

installations ainsi que les méthodes et les documents a utiliser pour obrenir le consentement éclaicé des
sujets aprés les avoir informés adéquatement et, d’autre part, en formulant une approbation/opinion
favorable 3 cet égard. ». Elles prévoient aussi explicitement la priorité des participants sur la science
(art. 2.3) : « Les droits, la sécurité et le bien-étre des sujets ont préséance et doivent lemporter sur les

intéréts de la science et de la société ».
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sujets & un risque démesureé par rapport au bénéfice?3, [ eg CER, d

ans [accomplis-
sement de leur travail, sont susce

ptibles de renir compte de nombreuses regles de
tous ordres : morales, juridiques, administratives, €conomiques, financiéres, etc. On
pourrait donc penser que le droit normatif centré sur la regle s’intégre parfairement
a la rationalité de Ia prise de décision des CER. Pourtant, les choses ne sont pas si
simples. 1l n’est pas certain que, dans P'étar actuel du droit canadien, les ragles juri-
diques soient facilement adaptables aux considérations des CER.

Nous limiterons Panalyse a la recherche clinique pour laquelle de droic s'est
1¢ja indirectement 2+ exprimé, sachant que, selon toure logique, 1
vappliquent a Pensemble de la recherche sur des étres humains?. Notons tout de
néme la présence de regles juridiques fédérales d'application pancanadienne visant

lirectement toute la recherche pharmaceutique. Nous reviendrons plus loin sur
s régles.

es mémes régles

Hormis en recherche pharmaceutique, au Canada (sauf
echerche approfondie de la législation-réglementation de chaque province, nous
onstatons que la recherche avec des étres humains, ne connair pas ou peu de regles
aridiques spécifiques. Nous devons donc nous rabattre sur le drojt médical général.
e droit médical régit, entre autres, la relation privée médecin-patient. Or, le droic
rivé releve de la juridiction des provinces?s. La [oi et 1a jurisprudence ont été mises
contribution pour développer des regles afin de résoudre oy prévenir les conflits
Ssultant d'un préjudice subi par les patients. Dans P'érat actuel des droits provin-
taux (Québec compris), la décision de se soumettre 3 un traitement échoit, en bout
e ligne, au patient sujet de recherche. La tache dy médecin-chercheur consiste
exposer toutes les informations que le patient-sujet serair raisonnablement en
resure d’attendre (le droir a érabli des balises assez claires 2 ce sujet, mais nous n’en

:rons pas €rat). A partir de ces informations, c’est la res onsabilité du patient oy
P p
:m:omﬁwnm:m:w:zmmm\mic:

¢ son représentant de faire ['évaluation du risque/bé
es different quelque peu lorsque le patient est apte a prendre

pno:umacm-nm.rmmnwmm
ae décision ou en est incapable (majeur inapte ou mineur). Par ailleurs, le droit
Q:ﬁmmmcvar&m _oa@:m_mmno:&:o:m @ma\

au Québec), apres une

1 consentement est entré mmﬁm TWNC

iligres varient suivant le degré d’inaptitude, I'age des personnes mineures, 'expres-

——

23. Cest a dessein que nous gardons d
e. Ce sont des notions controvers
nque sorte d’argumentaire.,

24. «InCanada, there is no comprehensive legislation to regul
:alch care research rakes place in the context of the common law, or in Quebec, the Civil Code
‘CQ) with some additional applicable federal and provincial legislation. », K. Cranley Glass,
Research Involving Humans »,in J. Downie et T, Caulfield, Canadian Health Law and Policy, 2+ &d.,
tterworths, 2002, Toronto, 459-500, p. 459.

25. « The general principles of negligence in common law or fault in civil faw apply in research
in other matrers. A plaintiff must prove that any injury sustained was caused by the breach of a duty
care owed by the defendant(s) to the plaintift. », ibid., p. 493.

26. Loi constitutionnelle de 1867, LR.C,, 1985, app. 1, 07 44, art. 92 (13) er (16).

ans le flou les notions de recherche, de risque ou de béné-
€es et nous n'avons pas Pintention ici de verser dans une quel-

are all research involving humans.
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tifs. évaluation du risque/bénéfice par les CER ne considere pas®? les circonstances
particulieres de chaque patient-sujet, c'est-a-dire : son niveau de vie, son travail,
sa douleur, le soutien de son entourage, ses assurances, son passé, son avenir, etc. Le
travail du CER consiste 3 pondérer les risques et inconvénients d'un projet de
recherche (par exemple : effets secondaires d'un médicament, risques dus A une anes-
thésie, risque de réaction psychologique des sujets, risques inhérents 4 la circulation
d'informations confidentielles, etc.) avec les bénéfices de cette expérience (par
exemple : santé améliorée, satisfaction de contribuer a Pavancement de la science,
meilleur suivi, avancement des connaissances, acces facilité a un médicament, etc.).
D’autres considérations plus générales rentrent aussi en ligne de compte telles que
les coiits financiers d’une expérience, les bénéfices pour la société, la faisabilité des
manipularions, etc. On voir bien qu'il S'agit d’une évaluation générale, objective,
dont la décision touche un ensemble de sujets-patients. Ce devoir d’analyse n’a
dailleurs jamais été encadré dans les provinces canadiennes ni par la législation
(statute law) ni par les regles de common law. Laffaire Halushka?? de la cour d’appel
Je la Saskatchewan est la seule décision judiciaire de la common law canadienne 3
avoir abordé la question de Pexpérimentation. Dans cette affaire, la Cour reproche
aux médecins chercheurs de ne pas avoir suffisamment informé le sujet de recherche
des risques associés a Panesthésie générale. Monsieur Halushka poursuit les cher-
cheurs apres un arrét cardiaque ayant réduit ses capacités intellectuelles. Il n’avait
oas été informé des risques associés a Putilisation du nouveau produit anesthésiant,
sbjet de Pexpérimentation. La Cour a surtout examiné la valeur du consentement
2t il fut peu question de la pondération du risque/bénéfice par le chercheur. Aucune
mention ne fut faite concernant 'évaluation du risque par le CER. Ainsi, le
lugement s’est concentré exclusivement sur la situation particuliére de monsieur
Halushka. La Cour précise notamment que les médecins auraient dfi examiner phy-
siquement ou connaitre Ihistoire médicale de monsieur Halushka avant expéri-
nentation. Cette affaire est de peu durilicé pour guider les CER dans leur travail
sbjectif de pondération du risque/bénéfice de chaque protocole. En effet, non seule-
nent les CER ne peuvent pas entrer dans les détails, comme la common law Pimpose
w chercheur®, mais en plus, leurs critéres d’analyse ne sont pas identiques a ceux du

32. « [La définition de « risque minimal » de énoncé de politique] semble demander Pimpos-
ible : elle nous instruit d’évaluer les risques quotidiens courus par chaque participant, que nous ne
ouvens connaitre tant que le protocole n’a pas éré approuvé, », J. A, Anderson, C. Weijer, « Le risque
ninimal : signification et implications — compte rendu des délibérations de la conférence du CNERH
ur le risque minimal, 31 mars-1* avril 2000 a Ortawa (Ontario) Canada », Communigué CNERH,
ept. 2001, 11:1, 16-29, p. 21.

33, Halushka c. University of Saskatchewan, 1966, 53 D.L.R. (2d) 436.

34. Dans d’autres décisions bien connues telles que Cryderman v. Ringrose, 1978, 3 WWR 481
Alb. Supr. Cowrr) ou Coughlin v. Kuntz, 1990, 2 WWR 737 (C.AB.-C), il fur question de soins inno-
ateurs (experimental treatment) mais nion dexpérimentation.

35. Le professeur D. Pullman a bien senti ce décalage entre la common law et le role des CER en
natizre de consentement : « Since individual research subjects vary considerably in the amount of
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de procurer un bienfair ay sujet, au contraire du traitement. » 4! Dans le cas de I'ex-
périmentation non thérapeutique, I'examen dy bénéfice de I'article 20 C.c.Q.
dépasse donc le sujet lui-méme, mais le risque lui reste résolument associé, On
ne peut donc pas sortir d’une €valuation subjective. Il en sort une difficulté fort
bien décrite par Jean-Louis Baudouin en 1981, soit : « Pimpossibiliré de quantifier
d’une facon précise les risques connus et potentiels »42 lorsque le bénéfice touche
« 'humanité tout entiere ou un groupe particulier »%, Darricle 20 C.e.Q. n'était
pas adapté, en 1981, 4 Panalyse extérieure des CER et ne l'est pas davantage en
2003. Les CER ne disposent a travers cet article que d'un critere floy de proportion-
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notions de risque et de bénéfice.
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raisonnablement en espérer”. En matiére d'expérimentation, le consentement Jdu
patient ne suffit donc pas. De fait, ce consentement ne pourra étre sollicité, et obteny,
qu'aprés la prise en considération du rapport risque/bienfait. Ce n’est qu’aprés cette éva-
luation que le chercheur pourra envisager de procéder 4 Pexpérimentation et obtenir les
consentements des sujets de sa recherche, » 4

Si Particle 20 C.c.Q). s'appliquait & évaluation des CER, le critére imposé par
le droit serait celui d’une proportionnalité entre le « risque couru » et le « bienfait
qu'on peut raisonnablement en espérer ». Il s’agirait dun critere tres général qui
laisserait, encore une fois, une grande latitude ou plutét une incertitude juridigue au
travail des CER, Tourefois, comme nous le disions plus haut, il nous semble difficile
d’étendre Papplication de Particle 20 C.c.Q. aux CER puisque leur rravail vise un
groupe de personnes non identifiées. Par ailleurs, il arrive que les CER prennent en
considération des arguments qui sortent du contexte du projet en cause, C’
par exemple, lorsqu’un projer est susceptible d’
des patients-sujets, mais la médecine en général. Parfois aussi dans le cas de projerts
avec une composante génétique, le risque couru touche des tiers ascendants ou
descendants. Les intéréts de ces derniers sont alors pris en considération par les
CER. Nous pensons que V'article 20 C.cQ. (au moins pour le risque) semble plutdt
sappliquer 3 une seule « personne majeure, apte a consentir ». Selon, nous, l"appré-
ciation du risque/bienfair prévu a l'article 20 vise ou devrait viser exclusivement le
chercheur, car, en raison de son contact direct, il est le plus 2 méme de connaitre les

circonstances particuliéres du participant & sa recherche,

Quoi qu'il en soit, faute de régle précise touchant explicitement les CER, nous
nous tounerons vers la jurisprudence générale. Ay Québec, comme dans les autres
provinces, la régle fondamentale de jurisprudence concernant I'évaluation du
risque/bénéfice a été émise dans Parrét Reibl. Toutefois, la jurisprudence est partagée
entre une appréciation totalement subjective et le critere objectif de Parrét Reibls!,
Certains jugements ont méme Opté pour un critére n
raisonnable du patient®2. Nous n’entrerons pas dans le
critere d'analyse, il s'agit, dans tous les cas, d’un ex

est le cas,
améliorer non pas les conditions

rixte : celui d'une décision
s détails car quel que soit le
amen individuel de chaque

49. Ihid., p. 1455.

50. «Ilest|...] illégal pour P'expérimentareur et ce, méme av
procéder & une expérience dont les risques pour la santé ou la vie
bénéfice espéré. », J.-L. Baudouin, préc. note 41, p- 836.

51. R. P Kouri, « La causalité ot Uobligation de renseigner en droit médical québécois »,
17RD.US., 1987, 493; E Tath, « Lobligation de renseignement du médecin québéeois en droit
civil québécois », in Responsabilits médicale et hospitaligre. Aspects éthiques et juridiques, The Canadian
Institute, Toronto, 1990, 1-43, pp. 33-35.

52. O'Heam c. Estrada, 1.E. 84-449 (C.AL); Joh

ec le consentement de Pindividu, de
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wmson . Harris, 1990, R.R.A. 832 (C.S.); Pelletier
¢. Roberge, 1991, RR.A. 726 (C.A)); Lessard c. Bolduc, 1993, RR.A. 291 (C.A); Drolet . Parenteau,

1994, R.J.Q. 689 (C.A.); F Téth, ibid., pp. 34-39; D, Lesage-Jarjoura, J. Lessard et S. Philips-Nootens,
Eléments de responsabilité civile médicale, Yvon Blais Inc., Cowansvillle, 1995, 376 p., pp. 186-188;
|. Boileau, Le consentement éclairé du patient aux soins dentaires, essai soumis  la Faculté de droit en

vue de l'obtention du grade de « Maitrise en Droit », Sherbrooke, Université de Sherbrooke, 1994,
op. 131 ers.
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drait aux bonnes pratiques cliniques ne pourrait |

également mettre son produit sur
le marché.

Voyons, maintenant, en quoi ces régles interpellent Pévaluation dy risque/
bénéfice par les CER. Tour d’abord, il est clair que les sujets ne sont pas pris indivi-
duellement, mais que les CER examinent des projets de recherche :

« Le CEE/CEI®® doit obtenir les documents suivants : [..J ainsi que tout autre document

dont il peut avoir besoin pour s'acquitter de ses responsabilités. Le CEE/CEI doit exa-

miner l'essai clinigue proposé dans un délai raisonnable et exposer son point de vue
par écrit, en indiquant clairement Pessaj visé, les documents examinés er les dates

concernant les décisions suivantes : [..]. »61

Lorsqu'on rentre dans l'analyse du risque/bénéfice, les regles sont tres générales
sinon absentes. La mention du risque/bénéfice est rare. Par exemple, Particle 6.2.3
prévoit que les protocoles contiennent un « sommaire des risques et des avantages

connus et éventuels, le cas échéant, pour les sujets humains. » De méme, larticle 7.1
introduisant la « brochure de Pinvestigateur » mentionne que :

« I'information doit étre présentée de fagon concise, simple, objective, équilibrée et non

promotionnelle de manidre 3 ce qu'un clinicien ou un investigateur éventuel puisse la

comprendre et faire sa propre évaluation non biaisée des risques et des avantages asso-

ciés i Pessai proposé. ».

Le troisieme article mentionnant [’é
plus édifiant. 1 a trait au suivi des protocoles :

« Le CEE/CEI doit examiner rous les essais en cours

moins une fois par année, pour déterminer le risque associé aux sujets humains. »62,

En résumé, malgré la présence de régles juridiques encadrant la recherche phar-
maceutique et le travail des CER, ceux-ci ne sont pas plus équipés de criteres guidant
leur évaluation du risque/bénéfice. La différence avec Je droit des provinces réside
dans le fait que le droit fédéral attribue explicitement aux CER |a charge d’évaluer
le risque/bénéfice d'un protocole pour un ensemble de patients. Le probl
donc plus celui d’'un décalage entre deux formes dapplications (s
tive) des régles car le droit fédéral entérine |
est celui d'un manque de précision de Ja rég
aucun indice aux CER pour accompl
laissés & cux-mémes pour appliquer |

valuation du risque/bénéfice n’est guére

ades intervalles appropriés, mais au

éme n’est
ubjective ou objec-
"analyse objective des CER. Le probleéme
lementation. Le droit fédéral ne procure
ir leur évaluation. Les CER sont dong, 12 aussi,
es criteres juridiques.

et contient les renseignemer

nts et documents suivants : (xi) une décl
clinique sera mené conformément aux bonnes pratique
C.05.010. Le promoreur doit veiller & ce que tout essai cli
prariques cliniques, [...]. », préc. note 58. Notons ici que |
reprise par le législareur montre son intention manifeste
tionale sur 'harmonisation. Par ailleurs, 1

aration précisant : (A) que Pessai
s cliniques et au présent réglement, [..].
nique soit mené conformément aux bonnes
‘expression de « bonnes pratiques cliniques »
de référer au texce de la conférence interna-
€ compagnies pharmaceuriques auxquelles cetre loi s'adresse
3¢ sont toutes soumises 4 la mise en ceuvre jurid ique de ces régles d’éthique.

60. Comité d'examen de ¢ tablissement/comiré d'éthique indépendant.
61. Art. 3.1.2, Bonnes pratiques cliniques, préc. note 21.
62. Art. 3.1.4, ibid.
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IV. PERSPECTIVE D’AVENIR
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nant a cela, c’est dans leur nature : le CER travaill
probleme®? a]org que le droit, par Ia
bien qu’au bout dy compte, ['un pr

¢ essentiellement en among dy
nature Je [a sanction, est surtout en aval®s; gj
€vient Pinstabilité alors que Pautre la guérir.
Notons que ce n’est pas le propre de Péthique de prévenir, ni celui du droir de gué-
rir. Par exemple, en matiere d’éthigue clinique, c’est souvent lorsque le probleme se
présente que le conseiller en éthique ou le comité d’éthique est sollicité; dans ces
situations, les regles juridiques s'appliquent assez facilement. Par ailleurs, le droit vise
aussi la prévention, par exemple lorsqu'il impose Pécrit dans Pobtention dy consen-
tement des patients-sujets. Néanmoins, dans Pétar acruel des choses, 'évaluation du
risque/bénéfice par les CER en raison de son caractere essentiellement objectif pe
saurait trouver dans le droit up bien grand support. Cela ne Pexongre pas de toute
responsabilité juridique. Par exemple, dans laffaire Weiss c. Solomon, le juge De Blois
condamnait le cengre hospitalier pour Ia mauvaise évaluation dy risque/bénéfice de
son Research Commitee -
« hopital défendeur a bermis ou toléré que des angiogrammes &
pratiqués dans un cas de recherche d'une fa
quant aux participants, [...] »66,
Cette affaire illustre que I'évaluation

la tluorescéine sojent
§On routiniére, sans sélecrion particuliére

objective par les CER a tout de méme un
impact juridique sur les patients-sujets. Le droit nlest donc pas completement absent
de P'évaluation des risques/bénéfices par les comités d'éthique de la recherche. Tou-
tefois, en Pabsence de regles parriculiéres et considérant notre systeme juridigque
Positiviste, nous observons un vide législarif déja dénoncé par Jean-Louis Baudouin
en 198167, Actuellement, il revient donc encore aux comités d’éthique de la
recherche de savoir leur évaluarion est juridiquement acceptable. Dans notre
ique positiviste, il serait juste de ne Pas s’en remettre au role créateur
des tribunaux et légiférer pour permettre aux CER de travailler avec des balises
juridiques relativement claires. Cela n’auraic pas forcément Peffer d'accroitre la
présence du droir ay dépend de la science ou de I'éthique. Par exemple, le législateyr
pourrait explicitement s'en remettre a une évaluation multidisciplinaire dy risque/
bénéfice tout en définissant plus précisément la part que doivent jouer les CER, les
chercheurs et Jes sujets de recherche.

—_—

subjects. », M. Medonald, « Canadian Governance of Health Researct
Is Anybody Minding the Store ? », 9 Health Lay

64. J.-L. Baudouin, préc. note 42, pp. 817
Review Commirtees in Human Ex

1 Involving Human Subjects :
v Journal, 2001, 1.21, p. 10.
et 845; v. aussi Gray, « An Assessment of Institutional
perimentation », 13 Med. Care, 1975, 318.
65. « AuCanady, la réalisation de la recherche impliquant des sujets humains est soumise 3 deux
mécanismes de controle : Jes comités d'éthique pour la recherche et Ie recours judiciaire en dommages
etintérées. [} En somme, le recours judiciaire constitye d’abord un mécanisme de controle a posteriori
puisque, dans les décisions exposées, le tribunal a décids de dédommager le sujet ou sa famille des conse-
quences néfastes causées par la participation & une expérimentation biomédicale. », T. Leroux et
L. Lérourneay, « Les etres humains er Jes animaux aussi : la protection des sujers d’expérimentation
:n recherche bioméd icale au Canada », Revue Canadienne do Droit et Sociérs (RCDS), spring 1995, 10:1
171-209, p. 174 et pp. 183-184.

66. Weiss c. Solomon, 1989, R.J.Q. 731-745, p. 744.

67. J.-L. Baudouin, préc. note 41.
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biomédicale sur I'étre humain
dans le cadre de la transposition
de la directive européenne relative
aux essais cliniques de médicaments’

Ingrid Callies

Laboratoire d’éthique médicale, de droit de la santé
et de santé publique, IIREB,
Centre universitaire des Saints-Péres a Faris

INTRODUCTION

Depuis le Code de Nuremberg en 1947 et la déclaration d'Helsinki de I’Association
médicale mondiale dont la premigre version a été adoptée en 1964, la protection des
personnes dans le cadre de la recherche biomédicale est un sujet dont l'importance
ne peut plus étre nice.

A Theure actuelle le droit francais applicable aux recherches biomédicales est
issu de la loi dite « Huriet-Sérusclat » du 20 décembre 1988 (1) telle que modifiée
et introduite dans le Code de la santé publique (CSP).

Lorsque cette loi a été adoptée il n’existait pas de dispositions précises en droit
frangais concernant la recherche biomédicale. Il a dailleurs été écrit que :

« jusqu'en 1988 la recherche clinique se pratiquait en France de manigre “sauvage”,

sous la seule responsabilité des médecins investigateurs, sans cadre normatif et le plus

souvent sans 'accord explicite des personnes participant a ces recherches. » (2)

—_— Cette loi est venue instaurer un cadre pour la recherche biomédicale, en met-
,, rant Paccent sur la protection des personnes. Les comités consultatifs de protection

72. «|.] REBs and researchers are too fix

ssues of harm and benefit are ande. ated un issues of informed consent witt

examined. », M. Mcdonald, préc. note 63, p. 11

h the result that
* Remerciements : GIP Genopole d’Evry.
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les personnes dans la recherche biomédicale (CCPPRB), chargés d’émetrre des avis
sur les projets de recherche biomédicale, sont au cceur du dispositif 1égal.

4 Quinze ans aprés Padoption de la loi, la nécessité de modifier le droit francais
:xistant, qui a sans conteste amélioré la protection des personnes dans la recherche
siomédicale, est apparue dans le cadre d’évaluations réalisées notamment par des
wBﬁEx parlementaires (3-4) mais également universitaires (5-7), et d’opinions
‘mises par des sociétés savantes, associations ou organismes
fe la conférence nationale des CCPPRB (9-10).

En outre, la France est dans Pobligation de transposer en droit francais la direc-
ive européenne (la Directive) relative aux essais cliniques de médicaments (11).

Par ailleurs, il est souhaitable de modifier tout le dispositif existant afin de ne
»as créer deux régimes différents et de ne pas limiter la révision a
sersonnes dans le cadre des essais cliniques de médicaments.

Le gouvernement francais a donc déposé le 21 mai 2003 un projet de loi relatif
tla politique de sanré publique aupres de I’Assemblée nationale (12).

Ce projet de loi comporte en son titre [V («Recherche et formation en santé »)
i chapitre I intitulé « Recherches biomédicales ».

Ce chapitre viendra, s'il est adopté, i) modifier le droit frangais relatif aux
echerches biomédicales sur I'homme et ii) transposer en droit frangais la Directive,

Le projet de loi a pour Vinstant été adopté par ’Assemblée nationale le
4 octobre 2003 et par le Sénat le 19 janvier 2004. Le projet de loi actuell

N navette (le Projet) sera vraisemblablement encore modifié
lefinitive.

(8), ainsi que des actes

la protection des

ement
avant son adoption

Cette étude ne se veur pas exhaustive et opere des renvois & dautres travaux.

I. CHAMP D’APPLICATION

Nous développons toute la problématique relative au champ d'application dans le

. ' P at s o C 1t : 1t

adre d'un autre travail et n exposons ici que les dispositions proposées par le Projet
~ Zoe A H < .

ccompagnées d’un rapide exposé des questions soulevées.

\. LES RECHERCHES VISEES

& Projet remplace les termes « essais ou expérimentations » par celui de
“recherches ». Lexposé des motifs souligne en effet que ce terme correspond mieux
u champ d'application de la loi, celle-ci s'appliquant non seulement aux essais
u expérimentations de nouvelles techniques ou de nouveaux produits,
ux recherches a visée cognitive.

Ainsi, le nouveau dispositif vise a s appliquer aux « recherches organisées et

mais aussi
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pratiquées sur ['étre humain en vue du développement des connaissances biologiques
ou médicales » (art. L. 1121-1 al. 1 modifié¢). Ces recherches sont désignées par les
termes « recherche biomédicale ».

Or, le Projet ne donne aucune définition de la notion de « recherches ». Une
telle précision aurait pourtant été souhaitable compte tenu du fait qu'a 'heure
actuelle cetre notion est mal appliquée en pratique. Il avait été rapporté des 1994,
par Jean-Francois Mattéi, que de nombreuses personnes semblaient ignorer que le
dispositif 1égislatif ne s’appliquait pas seulement aux essais de médicaments, mais
aussi aux recherches en psychologie ou aux expérimentations sur les réactions phy-
siologiques dans des situations extrémes. Jean-Francois Mattéi rapportait qu’en
outre, il arrive que les CCPPRB, saisis d’'un dossier inhabituel, concernant pourtant
une recherche sur 'homme, déclinent leur compétence (3-13).

B. L'EXCEPTION EN FAVEUR DES ESSAIS NON INTERVENTIONNELS

Une exception serait créée en faveur des essais non interventionnels, a U'instar de
la Directive, dans le cadre de laquelle le dispositif ne serait pas applicable. Il s’agit
des recherches biomédicales dans lesquelles i) tous les actes sont pratiqués de
maniére habituelle, ii) les produits sont utilisés de maniére habituelle également, et
iii) aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de sur-
veillance n’est appliquée (art. L. 1121-1 al. 2 modifié).

Le Sénat est venu préciser que sont plus particulierement exclues certaines
études réalisées avec des produits cosmétiques.

La question des essais non interventionnels et de leur exclusion est significative
du double but poursuivi par le Projet en ce qui concerne les recherches biomédi-
cales : il s’agit d’'une part, de protéger le droit des participants, sans pour autant,
d’autre part, entraver la recherche.

Cette exclusion des essais non interventionnels est critiquée par un collectif
d’associations de lutte contre le sida (14), qui estime qu’elle n’est pas justifiée et que
de relles érudes doivent étre soumises au méme processus d’évaluation scientifique
et éthique que les autres recherches. Ce collectif juge dangereux que de telles études
ne soient soumises 2 aucune instance pour vérification.

Toutefois, les chercheurs et médecins quant & eux ont souvent un souhait
inverse. Tout d’abord, le souhait a été émis d’une procédure allégée pour les essais
visant a comparer les tests diagnostiques, traitements ou dispositifs déja autorisés et
validés en routine, et pour lesquels aucune contrainte particuliére ne serait requise
s'ils étaient mis en ceuvre isolément, en dehors de Pessai comparatif proposé (8). La
disposition visant a exclure du dispositif les essais non interventionnels devrait s’ap-
pliquer a ces essais comparatifs, pour autant qu'ils ne nécessitent réellement aucun
acte supplémentaire. Ensuite, les chercheurs et médecins estiment que cette exclu-
sion est trop restrictive et devrait également inclure les recherches qui n’impliquent
que des actes trés simples. Ce souhait n’a pas été pris en compte dans le Projet.
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ll. CLARIFICATION DES REGLES DE PROTECTION DES PERSONNES

A. ABANDON DE 1A DISTINCTION DES RECHERCHES
AVEC ET SANS BENEFICE INDIVIDUEL DIRECT : UN VERITABLE PROGRES ?

Le Projet prévoit abandon de Ia distinction entre recherches avec bénéfice indivi-
duel direct et recherches sans bénéfice individuel direct (dites « BID » et « SBID »),
La Directive quant 2 elle n’opere pas cette distinction.

Cette distinction BID et SBID a été qualifiée de « source de perplexités depuis
que la loi existe » (15) par le Comicé consultatif national d'éthique pour les sciences
de la vie et de la santé (CCNE) et aurait eu comme conséquence préjudiciable a
la protection des personnes de voir abusivement qualifices de recherches BID de
nombreuses recherches don les responsables souhaitaient éviter la lourdeur admi-
nistrative du régime SBID (16).

Il est important de noter 4 ce sujet qu'en fait, si le chapitre traitant actuellement
en droit frangais des recherches sans bénéfic

e individuel direct est supprimé par le
Projet, une grande partie des dispositions sy trouvant sont en fait déplacées dans
d’autres articles par le Projet. Or,

ces dispositions, protectrices des participants, sont

en fait, pour la plus grande partie, étendues a toutes les recherches biomédicales. Le
Projet offre donc, en principe, une plus grande protection des participants & des
recherches qualifiées aujourd’hui d« avec bénéfice individuel direct ». Nous verrons
cependant que le législateur a parfois fait le choix inverse, sur des questions pourtant
capitales.
Cette distinction serait remplacée par 'appréciation de la balance bénéfice/
risque. Il est intéressant de noter que Pappréciation de la balance bénéfice/risque est
souvent présentée comme une innovation du Projet alors qu'en fairt elle existe déja
dans la loi. En effet, Larticle L. 1121-2 alinéa 3 CSP prévoit dores et déja cette

appréciation. Ainsi, aucune recherche biomédicale ne peut étre effectuée sur I'étre
wmain :

« si le risque prévisihl
hors de proportion av
recherche ».

I s’agit du principe du respect de la proportionnalité. En effet, dans la concep-
ion traditionnelle, toute intervention médicale doit remplir deux conditions pour
itre licite @ Pintention thérapeutique et le respect de la proportionnalité (risques/
*¥néfices escomptés).

La Directive quant 2 elle vise, dans le cadre de la balance bénéfice/risque, non
eulement les risques mais aussi les inconvénients. Quant au bénéfice auquel le
isque est comparé il sagit du « bénéfice mdividuel pour le sujet participant a ['essai
t pour d’autres patients actuels et futurs ». Cette prise en compte du bénéfice collec-
if nous semble plus appropri€e car elle permet d’inclure les recherches sur les volon-
aires sains, qui sont, bien entendu, indispensables. La notion de prise en co

€ encouru par les personnes qui se prétent i [a recherche est
ec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérét de cette

mpte
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i j i devoir intégrer ce
de Pintérét de la recherche, choisie par le Projet, et qui semble
bénéfice collectif, nous semble trop vague. | de I orotection des personnes
La question centrale qui se pose alors au regard de ﬁr -
est Iévaluation de cette proportionnalité. Dans les aonr\mmr WM.UB mmﬁmuoHntwDﬁ -
cipants, qu'il s’agisse d’'une catégorie légale ou non, —m_ammm@:m i :est forefenc en
eur ¢ éfice indivi ¢ a question
faveur des risques. Le bénéfice individuel étant :&. ..w n on eot alor de sav e
uels sont alors les risques acceptables. Or, le Projet mwu:n%m:u o
Mm ues sérieux, qui existait auparavant pour Fw recherches .m: T s
le mromx de restreindre notablement la protection des m@RODSmm.ﬁw . Emn,wmaob o
s . R
ne donne pour l'instant aucune précision en QW qui Tro:m_nmw:wnomwﬁv M<m: fation de
o ) .

i alité a dis ion entre recherches moir
la proportionnalité. Or, la 9&52\ : e Bl e e eore
pour avantage — les promoteurs étant soucieux d-arr erer dans La sacCeorie

_ S t au moins :
ser des recherches comportan et
avec BID — de proposer . ) certains héncllces
escomptés pour le participant. Cet avantage, issu de ce détourne
tion, risque de disparaitre avec le Muz.u_mﬁ. blome majeut : st une des
En outre, la balance bénéficefrisque pose un probl2 jeur : el une des
finalités premizres de la recherche en tous cas sur le médicament q
les bénéfices escomptés et les risques encourus. . i de In seule condition
Face au flou proposé en ce qui concerne _mwwnwfw_m e e o
i tteinte de maniere iici
a appli avant de pouvoir porter a : uegnee
restant & appliquer avan ree de man e b Fineeenee
hysique QMW individus dans le cadre des recherches goﬁmm_mnﬁmm. cn hseul %omm -
$ 1 b ;
%mun%::ﬁmm de protection des personnes. A leur égard, le dispositif p

Projet sera-t-il suffisant?

A IOMEDICALE
B. RENFORCEMENT DES CONDITIONS PREALABLES A TOUTE RECHERCHE B

i '8 in
% iomédicale sur I'étre huma
Les conditions préalables a toute recherche bioméd

(art. L. 1121-2 modifié) sont les mc?,ﬂsﬁmu.
i Sk it actuel : .y
Existant déja dans le droit a ) N SRR
1) elle doit se fonder sur le dernier état des connaissances scientifiq
expérimentation préclinique suffisante;; Cioants e doit pas Grre hors de
2) le risque prévisible encouru par les participan e I echonehe
: £ -ci i) 'inté
i o énétic té pour ceux-ci, oul :
ec i) le bénéfice escomp
proportion av
en question; . o )
@wv elle ,ao: viser étendre la connaissance scientifique de
movens susceptibles d’améliorer sa condition.
Proposées par le Projet : . . oo Tes désa
4) Mzm goﬂ gtre congue afin de réduire au B.M:Bc%u.rwoﬂow o anrwnnvmr
i énient 1ié a la maladie
St : t autre inconvénien ie cherche.
réments, la peur et tou conv . . w2 rechen
mu tte aj m:mnwmﬁob doit se faire en fonction du degré de “H\:mﬁ%mw _uH our les mineuts
d m_u omwwn:m de compréhension pour les majeurs hors d’état d’exp
e la cap:

étre humain et les

tement;
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5) lintéréc des participants prime toujours cel
et de la société.

Les conditions que doit réunir 1a recherche biomédicale au titre de |
L. 1121-2 doivent &tre remplies avant le début de
&tre constamment maintenu.

Le principe de minimisation de la douleur et des
dans la Directive, mais unj

ui des seuls intérées de Ja science

article
la recherche et leur respect doit

autres inconvénients figure
quement pour les mineurs et es majeurs hors d'érat
dexprimer leur consentement, et il parait tout a fait souhairable de I'étendre a
tous les participants. Une recherche qui ne serait pas congue afin de minimiser les
inconvénients qui y sont liés pour les participants ne serait pas éthique.

Quant 2 la primauté de Pintérée des participants sur ceux de la science et de
la société, la Directive ne la prévoit, la encore, que pour les mineurs et les majeurs
hors d’état d’exprimer leur consentement, mais la déclaration d’Helsinki (17) et la

convention d'Oviedo (18) I'étendent & tous les participants. 1l était donc normal que
le Projet ’étende également. Toutefois, cette condition ne nous semble pas évidente
a concilier avec le but de la trés vaste majorité des recherches, qui est le dévelop-

pement des connaissances biologiques ou médicales sans intérét direct aucun pour le
participant.

C. ADAPTATION DES CONDITIONS QUE TOUTE RECHERCHE BIOMEDICALE DOIT RESPECTER

Les conditions que les recherches biomédicales doivent res
leur réalisation (art. L. 1121-3 modifié) sont les suivantes.

Existant déja dans le droit actuel :

1) elles doivent &tres réalisées (sauf exceptions)
veillance d'un médecin et pour le domaine de 'odon
justifiant tous deux d’une expérience appropriée ;

2) elles doivent étre réalisées d
adaptées a la recherche et compatibl
de sécurité des participants.

; Proposée par le Projet :

3) elles doivent &tre réalisées dans le respect de bonnes pratiques cliniques,
€émises par diverses autorités en fonction du type de recherches.

Certe exigence du respect de bonnes pratiques cl
la Directive.

Par ailleurs, le Projer (art. L. 1121-13 nouveau éten
adaptés posé par Part. L. 1124-6 qui est abrogé) prév
sont réalisées les recherches biomédicales doiv
a recherche et compatibles avec Jes impératifs de sécurité des personnes qui s’y
srétent. C'érait déja le cas pour les recherches sans bénéfice individuel direct. Le

’rojet ajoute toutefois que les moyens doivent &tre non seulement matériels et
echniques mais également humains,

pecter dans le cadre de

sous la direction et sous la sur-
tologie d'un chirurgien-dentiste

ans des conditions matérielles et techniques
es avec les impératifs de rigueur scientifique et

iniques est également posée par

dant le principe de movens
oit que les lieux dans lesquels
ent disposer des moyens adaptés a
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e , e
En outre, en ce qui concerne les recherches sans bénéfice individuel direct, ¢
b
i ient ég 8tre autorisés.
lieux devaient également &tre autoris 3 B , _n
Le Projet propose 4 l'article L. 1121-13 de modifier le régime _n,wmv_ m:nowm,m:w
r i S ai ence d’auto-
de lieu, actuellement régi par l'article L. 1124-6 CSP en faisant de I'abs
y : . ; i .
isati ggle et de Pautorisation exception. o
:&:W: _wﬂnmmm ou cette autorisation serait nécessaire, elle serait délivrée, pour cwm
ans le cas ! se e
nditions de
durée déterminée, par le représentant de U'Etat dans la nmmEJ.m_nom co jons de
iy 1 , a
cette autorisation seront déterminées par décret en Conseil d’Etat en app
de Particle L. 1121-17 nouveau. . b les recherches réalisées en
Lautorisation serait requise uniquement pour : _m es re perches réa e
A 5 . i, _
ieux de soi inistre de la Santé, Jean-Frangois Mattéi,
dehors des lieux de soins (le ministre . attel, a defin fex
i i SOUVT: établissements de santé, p
s de soins » comme recouvrant les é . .
D s les li 0 on dispense habi-
i édi : t tous les lieux o
ivés : ts médicaux, les ambulances e n disy y
PrivEs, fes cabine i ’ ii) les recherches réalisées dans des
25 501 s situations d'urgence), ii) les 1
tuellement des soins, hors si . che - o
i i S els de santé lorsqu
i itali lieux d’exercice des professionn
services hospitaliers ou des ! o ¢ lomaue les
& 5 < i S s professionnels, q
atiqués as de la pratique usuelle de ce .
actes pratiqués ne relévent p . e el oulorsque
les recherches sont réalisées sur des personnes dont la condition clinig
tincte de celle pour laquelle le service a nOEﬂom:no. Al eets frvorablement
& S ispositif sera trés probablement accu
Cer allegement du dispositif sera taccu avorablement
il avait été tre é pour sa lourdeur
édeci d car il avait été trés critiqu ur et s:
ar les médecins et chercheurs : s
Wmmozmm:nm dans certains cas (4-19). En effet, la lourdeur woﬂ:ﬂwm Mc :WM.WNOON
L S . A u
d’agrément était trés critiquée et la dérogation introduite par la loi
(20) n’était pas toujours facile & mettre en ceuvre. | e dethique formule
La Directive quant 2 elle prévoit uniquement que le 8::: :
a qualité installations.
son avis en prenant en compte notamment la qualité des installatio

D. REGLES DE PROTECTION COMPLEMENTAIRES

N - . liation
1. Contrepartie financiere, examen médical préalable et affilia
a un régime de sécurité sociale

j ispositi nt actuel-
Larticle L. 1121-11 tel quissu du Projet adapte des a_mmom;mo:m. mmm .nno%<w_ Cact
: i s ; éti ividu .
api f aux recherches sans bénétice in
lement dans le chapitre 1V, relati . indi direct.
évoit l'i i artie financiére p
@ insi arti ‘évoit Vinterdiction de contrep
C'est ainsi que cet article prévo : , pous
. : t le versement p
ici is rsement des frais, et perme e
les participants, hormis le rembou . ‘ permet | ent par l¢
BW:GSE. de l'indemnité en compensation des contraintes mcgmm\ m.:n__ dant 2
) Fe 2 m m
Mu:m les types de recherches, tout en excluant de son bénéfice une série de p
estimées vulnérables. o ‘ N b
i Svoit également la réalisation d’un examen médical p :
e prevh @ exception dans le cas de certaines
apté 3 : n prévoyant une ex cas
adapté a la recherche, ¢ n dans le fas ¢
recherches que nous étudions ci-dessous dans le cadre m:\ régime .mwm R
Enfin, cet article exige I'affiliation a un régime de sécurité soci
)
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fice d Sgi S
e d'un régime de sécurité sociale

“ , ) pour tous articip:
couverture maladie universe]le o s

. existenc :
rend cette exigence q Sl

. C ﬂv —U
S m

Larticle L. 1121-12
. ~Le quant a lui, prévoir
notamment qu'il peut & g
€tre prévu qu'une

personne ne puisse pas partici 3

persour ao:Mmm _m@mm\vw:_n_wwﬂ a deux recherches simultanément ou pend
Peode. > I période d’exclusion variant en fonectj ture e &
echerche. Cette disposition vie ifier ¢ s g e de I
linterdiction antérieure de

bénéfice individuel direct,

H\N:—UNWN\. HMNM\M r:—_ﬁ : a A:;~ SCr ~; on sur ::A~:m~ nati :W~
@ 1 ~O~u
W 1o g
A I Ipti Iry
~mﬁ-®~h~:®m ﬁo:wm:ﬂ sur mmm H.:‘uh_c:m Qm sante Q@m <Q~OH:D:®m et m.wv m ’
_ Ovumﬂ &G ~N ~mﬂrmmﬁ_‘~® €st sans ~M~TTCHN avec _ etat NVDH- ~ Q:@ o
¢} OW~ y

la possibilite pour le CPP dérendre Pinscription

aux
alades lorsque
Prévoyant toutefois

3. Base de données nationale et ré

ase de ertoi
biomédicales autorisées P 168 de recherches

H\.man_wh:ﬁa\
. \ .t,
T b g 2115 w1~m<c‘; _mEZ_mmmSm:ﬁmlm gestion par 'autorité 3

: N nnees nationales des recherches biomédical omeente

0 outre, ladite aurorite i o ol
orité serait charoeé i

o e ore argée de la mise en pla a diffusi

pertoires de recherches biomédicales autorisées f si e promonen o Hesion
pour des motifs légicimes, e mtsite
A wzm:r a lademande des associations, 1
tion de fournir Pintégralits dy protocol

promoteur s’y oppose

,. S
; autorité compétente serait dans 'obliga-
¢ Ngurant sur la base de données nationales

Pune des mesures
: ion adoptée par
ous avions émj §
! S avions €mis des réserves 3 I'égar : el e
) £
€ penser qu’elle n’érait pas r¢
o ’ 1
_Qm. Qu'en est-il en effer not:
Y
m o o 5 H 1
daptation de Pinformation dans Pinrérar
dans ces cas-|
sans que le

ts dans tous les
rches en psychologie et de
e ne malade ? Leg participants
es informations générales sur Interner,

d auraient pu aller consulter ¢
ur speciticité soit prise en compte

h Z y '3
\ \ z

Lartic ifié
rticle L. 1123.9 modifié prévoit que toute modification

ﬂT@—ﬁrmw rvenant a W ce ~®\ﬁ~ a |
(32 inte; nan Hum. S wm Oo=::mpﬂm:wﬁmwﬁ Qm ~ 3

o
Pinitiative dy promo-
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teur doit obtenir, préalablement & sa mise en ceuvre, un avis favorable du CPP et une
autorisation de "autorité compétente.

Cet article prévoit en outre que dans ce cas, le comité s’assure qu’'un nouveau
consentement des personnes participant  la recherche est bien recueilli si cela est
nécessaire.

Il nous semble que Popportunité de la nécessité du recueil du consentement des
participants devrait &tre plus détaillée par les textes.

Larticle L. 1123-10 modifié traite des conséquences des événements et effets
indésirables. Les événements et les effets indésirables devront, si le texte est adopté,
étre notifiés respectivement par linvestigateur au promoteur et par le promoteur a
Pautorité compétente ainsi qu'au CPP. Dans ce cas, le comité s’assurerait, si néces-
saire, que les personnes participant a la recherche ont été informées des effets indé-
sirables et qu'elles confirment leur consentement.

Cet article prévoit en outre que lorsqu’un fait nouveau intéressant la recherche
ou le produit faisant Pobjet de la recherche est susceptible de porter atteinte a la
sécurité des personnes qui s’y prétent, le promoteur et U'investigateur prennent les
mesures de sécurité urgentes appropriées. Le promoteur informe sans délai 'autorité
compétente et le CPP de ces faits nouveaux et, le cas échéant, des mesures prises.

Larticle L. 1123-11 modifié énonce des dispositions relatives aux rapports entre
les différents intervenants et aux mesures applicables en cas de risque ou lorsque les
conditions dans lesquelles la recherche est mise en ceuvre différent des conditions
prévues a l'origine.

Ainsi, I'autorité compétente peut, 4 tout moment, demander au promoteur des
informations complémentaires sur la recherche.

En outre, en cas de risque pour la santé publique ou en cas d’absence de réponse
du promoteur ou si Pautorité administrative compétente estime que les conditions
dans lesquelles la recherche est mise en ceuvre ne correspondent plus aux conditions
indiquées dans la demande d’autorisation ou ne respectent pas les dispositions légis-
latives applicables aux recherches biomédicales, elle peut a tout moment demander
que des modifications soient apportées aux modalités de réalisation de la recherche,
a tout document relatif 2 la recherche, ainsi que suspendre ou interdire cette
recherche.

Une telle décision de suspension ou d’interdiction ne peut intervenir, sauf en
cas de risque imminent, qu'aprés que le promoteur a été mis & méme de présenter ses
observations.

Enfin, le promoteur serait dans Pobligation d’aviser 'autorité et le CPP compé-
tents que la recherche biomédicale est terminée et indique les raisons qui motivent,
l'arrét de cette recherche quand celui-ci est anticipé.

Nous ne savons pas si la base de données, les répertoires et les mesures rela-
tives au suivi des recherches permettront un réel suivi ainsi qu'une évaluation des

recherches pratiquées en France.
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E. Conbimions DE PARTICIPATION A UNE RECHERCHE
DES PERSONNES VULNERABLES OU DECEDEES

1. les personnes vulnérables

LesarticlesL. 1121-53 . 1121-9 modifiés traitent de Quatre catégories de personne
dont le Projet estime gu’elles doivent &tre plus particulidrement protégées. 1l s"agi «
L

— article L. 1121-5 : des femmies enceintes, parturientes et méres qui allaitent;

liberté (par une décision judiciaire
itali sentement (art. L. 3212-1 et
L. 3213-1) qui ne relevent pas des dispositions de 'article | 1121-8 ci-dessous, des
personnes admises dans un établissement sanitaire oy social & d’autres fins que celle
de la recherche; ,
— article L. 1121-7 : deg mineurs;

— article L. 1121-8 : des personnes majeures faisant 'objet d’une mesure de pro-
tection légale hors d’état d'exprimer leur consentement.

Larticle L. 1121-9 Prévoit que si une personne appartient a plusieurs catégories
a la fois, la protection qui lui est la plus favorable doit alors lui étre appliquée.
La Directive quant a elle ne comporte pas de dispositions spécifiques aux deux

premieres catégories. Elle laisse toutefois toute latitude aux Etats membres pour pré-
voir des protections supplémentaires.

Son article 4 traite spécifiquement des essais
cliniques sur les mineurs et sonarticle 5 des essais cliniques sur les incapables majeurs
non en mesure de donner leyr consentement éclairé. [l s’agit donc des deux dernieres
catégories.

I faut noter ici que le CCNE avait estimé que les essais pratiqués sur les dére-
nus et les incapables serajent contraires & I'éthique si les intéressés n'en retirent
aucun bénéfice direct et majeur (21).

Le Projet prévoit que ces quatre
sollicitées pour se préter a des recherc
tions soient remplies.

catégories de bersonnes ne peuvent pas &tre
hes biomédicales 2 moins que certaines condi-

En ce qui concerne la troj
recherches d’une efficacite comp
gorie de la population.

Pour les quatre catégories, ces personnes
du bénéfice escompté pour elles-mémes
premicre carégorie) est de nature a ju

sieme et la quarrieme carégories, il faut que des
arable ne puissent atre effectuées sur une autre caré-

peuvent &tre sollicitées si I'importance
(ou pour P'enfant en ce qui concerne la
stifier le risque prévisible encouru.

Ensuite, ces personnes peuvent également étre sollicitées s; les recherches se
justifient au regard du bénéfice escompté pour dautre

S personnes se trouvant dans Ja
meme situation et, pour les deux premiéres catégories uniquement, a la condition
que des recherches d'une efficacité comparable ne puissent &tre effectuées sur une

autre catégorie de la population. || est toutefois précisé que dans ce cas, les risques
prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un carac-
tere minimal. Il faur noter de maniere incidente que le terme « minimal » a été cri-
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tiqué lors des débats (22), monsieur Claude Evin ayant estimé notamment que
a1 o e m_mm mocaomo_Uo_mmWMMWWMMOWMMMMHMWM% exigée par l'article
“agit 1a application de la ba ¢ : .
L. ::NM\%%MW@\MHMMM v%%mmnm étant toutefois réduit par rapport 4 ce qui est permis
autres participants. o X .
wOEMMM Mwsn:%u:m ﬁommmm par la O._amnﬁ:w pour que de .ﬁm_m qm,mvmm_mm w%mwmamza_ MWWMMM@
ne sont pas similaires aux conditions mwmmwm nmn. :\w ?Emm. %M.mﬁ ,
ne vise aucune des deux premiéres catégories visées par le ; j ,.om:mwcm wantages
En ce qui concerne les mineurs : la Directive exige i M_:n ertains avantages
directs résultant de 'essai soient obtenus pour le mnc.rww M m tlenes corcemés,
ii) que la recherche en question soit essentielle womn ow& ﬁm . er ow  données obtenucs
dans des essais cliniques sur des personnes nmnmﬂmu e cmmwmormmnrm I,
éclairé ou par d’autres méthodes de recherche 2.:; que ce e
directement  une condition clinique dont le _E:mcn,oobnmn:
recherche ne puisse étre conduite que sur awm.E_wm:ﬁf ire de donmer Teus
En ce qui concerne les incapables majeurs :mﬁ en e
consentement éclairé légal : la Directive exige i) qu _\mwwcmﬁw e e e
Padministration du médicament # tester offre un _uwnm. ._vrn nw:_w mmormnofm -
pour le patient concerné ou ne présente aucun risque, ii M: focherehe e
i it essentielle pour valider des données obtenues wwm. les liniques
Qozmmnm:m MMMM::am capables de donner leur consentement éclairé ou par daures
”_Mmrmgwm de recherche et iii) que la ﬂmnrm?”r,m se rapporte QRMMHMM_M wamn_dm b
tion clinique mettant la vie en danger, ou débilitante dont sou

2 )
mlm ou #@ M nouﬂﬁ ne mum@\c:: ﬂ:@ »wmm ﬁO:.Q—H—O:m W—Hﬂnmwm.ﬁwcﬂm, —w O:@ﬁﬁmcm Uu@( it

des conditions cumulatives.
2. Les personnes décédées

jet vi &gles applicables
Larticle L. 1121-14 nouveau, tel qu'issu du Projet vient mmmvmmmwm\m ﬁmmm_ﬂmwmwmﬁmm ables
) 7 2 z m -
aux recherches biomédicales effectuées sur une personne décédée,
et v témoignage
- Le consentement exprimé par la personne de son Sf:% ou mmw ._m 55%: : mmm ﬁ
o ) o n
de sa famille et par les titulaires de Pautorité parentale lorsqu'il s’agit d’'u
esaf
" 3 : j oi relatif a la
8@ Ces regles sont trés différentes de celles prévues par le ‘_M.Ho_mm MMmm_Om:mm ifa la
: 2]e SCI es
Sthi i les prélevements scientifiqu
Plodthique (23).en ce dul concerne Jeop Pat e de refus du défunt et non son
personne décédée, qui prévoient notamment 'absenc
consentement. Cette dichotomie nous semble étrange.
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Le chapi intitulé i

EoBm\%nMW mm Mwmmm_m_ﬂmaa Information de la personne qui se préte 3 une recherche

—— - e son no:mmsﬁm:ﬂa », traite d’'une part de Pinformation d

' . entuel a une recherche biomédicale, et d’autre s
e recueil du consentement. Le choix de ce titre, me propose gmﬁ

actuel qui est « Conse
ntement de la pers 3 été fai ,
larté. personne » a été fait en vue d'une plus grande

art des modalités
modifier Uintitulé

Darti ifié
o icle h, 1122-1 modifié comporte les dispositi
sants de maniére générale. I’
Jour cert

ons applicables aux partici-

articie —\4 “— — NN\ —Bmvmumm Q@m Q—mt@m—.m::—m mvmﬁ—“—ﬂ: ieres
m N — IS
aimnes mu@—mc:,:mv necessitant une m: tection accrue

O

I. Larticle L. 1122-1

a. Lesi i a fai 7
e S,Sﬁo.‘q:m:omm a faire connaitre au participant éventuel
y ent ajouter des informati ue I'i
i ions que P'investigare le médeci
o et vient 2 ; gateur ou le médecin qui
. M_a de it m;\:nm. « vOEBBm:H » (adverbe ajouté par le Sénat) connaf ) \_m
ment a la réalisation d'une recherche biomédic he e
,m?on.:m atin de recueillir le consentement |
Ainsi, outre

" _ ale sur une personne, 3 cette
ibre, éclairé et express d i
el e cons, . , press de celle-ci.
s a3, outre _u_mwﬂ:m la Smﬂv.cgc_om_m et la durée de la recherche ; les béné-
o anend s, les contraintes et les risques prévisibles (y compris en cas %,m:mn del
. . . vA s . ; ‘
ecperch roé.bm Mos terme); Iavis du comité mentionné a l'article L. 1123 1, nm
‘ avan, . ‘ .1123-1, Cest-
e com 8, M., ?numm:o: des personnes; et le cas échéant N,.Emniwzom dan:
vu a larti i y
o @R\c:mm v ﬂMEu e Ar..m:f-_m (qui remplace P'inscription a Iart. L. 1124 4)
ispositif actuel; ’rojet aj alt ves
gy par mnT»@ _ .mrEL,. ~\n Projet ajoute : les éventuelles alternatives
" nmnrnnmr o €ant, les modalités de prise en charge médicale prévues en fi
e {c s e b ] Y N "
« recherche | est M Q_WP si une telle prise en charge est nécessaire, en cas d'arrét
a recherche et en cas d'e st ), I |
! : xclusion de la recherche); I’ i
remas \ ten cas . cherche); Pautorisati
e %omﬁmmm:mm mentionnée a l'article L. 1123-12, cest wwm:,m i) PA e
rangaise de sécurité itai S dui _ o nés
nsaise d mw:zwm m,m::w_ﬁ des produits de santé pour les produits mezm::m\m
o Eomc.:m ! w\ , _n m\mﬁ\m\a:m les produits 4 finalité sanitaire destinés & homme
e produies ﬁﬁm‘:m. now:o:@:m, ou ii) le ministre chargé de la santé dans le
; nterdiction de participer si 3 X
it v . ) imultanément & une au
o:om% d’exclusion prévue par le protocole. e rechere
n ce qui con "informati j
xnovﬂossw i Q%Mm 1 ch:?:_o:, le Projet ne modifie pas la possibilité, a titr
orsque dans |'intérét d’ : m
oo r:, m:mnnm iy s ::Q.ﬂ d une personne malade le diagnostic de sa mala-
jo o pu lui éree veélé, pour linvestigateur, dans le respect de sa confiance d
3 mH o c o H 14 A 4 mW
erver cer aines _E.ﬂo:dmao:m liées a ce diagnostic. Dans ce cas, le protocol g, 1
> m.n e doit mentionner cette éventualité. e de
n ce qui con *obligati éé
m\<m:~:azwm o uMwM.dm _ovmm%wosu créée par le Projet, d'information quant aux
atives médicales », 'exposé i
‘ o . .
i o mrtves médical » lexposé des motifs précise que cette disposi-
ation loyale soit fournie au participant quant aux possi
ssi-

he ou la

La modification des dispositions légales frangaises applicables & la recherche médicale 53

bilités de prise en charge de sa pathologie, en dehors de la recherche et a bien lui
faire comprendre la place de la recherche par rapport a celle du soin.

Cette précision est trés utile car il nous semble que la disposition elle-méme
risque de créer des confusions. En effet, les participants 2 une recherche biomédicale
ne souffrent pas tous d’une pathologie alors méme que la disposition n’opére aucune
distinction a ce sujet. En outre, il nous semble étrange Jintroduire une disposi-
tion obligeant I'investigateur & informer une personne malade des possibilités de
prise en charge de sa pathologie dans le cadre des dispositions sur la recherche
biomédicale. Une telle disposition aurait & notre avis sa place dans le cadre du
soin et non de la recherche. Le médecin de la personne malade a d’ailleurs d’ores
et déja cette obligation. Il nous semble donc qu'il serait utile de modifier cette
disposition afin de la remplacer par une disposition claire sur lexplication de la
place de la recherche par rapport au soin, disposition qui ne serait applicable qu’aux
personnes souffrant d'une pathologie en rapport avec Pobjet de la recherche biomé-
dicale.

Nous pensons qu'il serait tres dommageable qualors que la distinction entre
recherche avec et recherche sans bénéfice individuel direct est supprimée, notam-
ment pour éviter que les participants ne fondent trop d’espoir par rapport 2 leur
pathologie, on réintroduise un élément de confusion a ce sujet.

Le Projet maintient en outre obligation d'information de la personne sollici-
tée de son droit de refuser de participer 2 la recherche ou de retirer son consente-
ment A tout moment sans encourir aucune responsabilité et, le Projet y ajoute, « ni
aticun préjudice de ce fait ».

C’est la Directive qui prévoit que le participant peut, & tout moment et « sans
qu'il nencoure aucun préjudice de ce fait », se retirer de U'essai.

La Directive (art. 3) comporte également des dispositions relatives 2 la protec-
tion des participants aux essais cliniques. La plupart de ces dispositions sont trans-
posées par le Projet. Toutefois, il nous semble que sur trois points ce n’est pas tout a
fait le cas.

Tout d’abord, Particle 3.2.b prévoit que le participant doit avoir été notamment
informé des conditions dans lesquelles I'essai sera réalisé. Or le Projet ne prévoit pas
une telle information. 11 nous semble que la notion de conditions recouvre une infor-
mation plus détaillée que celle recouverte par les notions de méthodologie, de durée
et de contraintes.

Ensuite, l'article 3.2.d prévoit que le participant doit avoir été notamment
informé de la nature et de la portée de l'essai clinique. Nous ne sommes pas sirs que
ces deux notions sont recouvertes par ce que prévoit le Projet.

Enfin, larticle 3.4 prévoit que le participant pourra demander de plus amples
informations aupres d'un point de contact. Or, le Projet ne prévoit rien de tel.

b. Les recherches en psychologie
Le Projet ne modifie pas les dispositions actuelles relatives aux recherches en psy-
chologie en vertu desquelles notamment Pinformation préalable est plus succincte
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pour ce type de recherches, dés lors que la recherche ne porte que sur des volontaires
sains et ne présente aucun risque sérieux prévisible.

¢. Exigence d’un document écrit résumant le
communiquées
Le projet conserve la disposition relative au fait que les informations communiquées
sont résumées dans un document écrir qui est remis a la personne.

En revanche, la disposition relative au retour des résultats globaux de la
recherche, insérée par la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des patients et 3 la
qualité du systeme de santé, est modifiée par le Projet. Celui-ci prévoit en effet, qu’a
lissue de la recherche, la personne qui s'est prétée 4 la recherche, ne serait plus
nécessairement informée des résultats globaux de cette recherche mais aurair le droit
d’en étre informée, « selon les modalités qui lui seront précisées dans le document

d'information ». Le Sénat a supprimé Pobligation du retour des résultats individuels
de la recherche.

Cette disposition nous semb

s informations

lait dangereuse, ainsi que nous I'avions déja écrit
dans le cadre d’'une autre étude (24) au sujet de la loi du 4 mars 2002 (20) er cefre

suppression avait été appelée de nos veeux lors de la présentation orale de cetre
étude.

d. Recueil par écrit du consentement
Le Projet ne modifie pas les dispositions relatives a Pobligation du recueil par écrit
du consentement.
e. Dispositions particulieres aux personnes admises
dans un établissement sanitaire ou social ou médico-social
a d'autres fins que celles de la recherche
Le projet adopté par I’ Assemblée nationale prévoyait que, dans le cas des recherches
biomédicales & metrre en ceuvre sur des personnes admises dans un établissement
sanitaire ou social ou médico-social 3 dautres fins que celles de la recherche, la
délivrance de linformation et le recueil du consentement est effectue non pas
par linvestigateur ou un médecin qui le représente, mais par un médecin qui n'est
pas membre de 'équipe qui assure la prise en charge du partient.
La lecture que nous avions de cette disposition est qu'elle v
personnes souffrant d’une pathologie et admises au sein d’un é
au titre de la prise en charge de cette pathologie. 11
type, que le médecin traitant propose a la pe
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clusion dans le protocole de recherche, le participant éventuel qui est également le
patient de ce médecin peut se sentir obligé, par reconnaissance Pégard de celui-ci
ou par peur d'étre mal soigné en cas de refus, d’accepter le proroc

ole. Toutefois, le
médecin en charge du protocol

e est également le mieux placé pour Pexpliquer.
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2, Varticle L. 1122-2

Cet article traite des modalités relatives au consentement pour certaines personnes
a protéger : 1) les mineurs non émancipés, 2) les personnes sous tutelle, 3) les per-
sonnes majeures hors d'étar d’exprimer leur consentement et ne faisant pas Pobjet
d’une mesure de protection légale, 4) les personnes majeures sous curatelle ou faisant
objet d’une mesure de sauvegarde de justice. Le premier alinéa de cet article pré-
Vvoit, en ce qui concerne les mineurs non émancipés, que le consenrement doit étre
donné selon les regles prévues 4 Particle L. 1122-1 et exposées ci-dessus, alors que
cette précision n’est pas apportée pour les autres catégories de personnes & protéger.
I nous semble que cette précision devrait étre étendue a ces autres catégories.

Pour les trois premieres catégories de personnes, le Projet dispose que les per-
sonnes qui vont consentir  la recherche  la place de la personne protégée doivent
préalablement donner une information & celle-ci, adaptée a sa capacité de compré-
hension et qu'il ne peur en aucun cas &tre passé outre au refus de 'intéressé ou 3 la
révocation de son consentement.

Le Projet prévoit le cas particulier de certaines recherches. En effet, si « la
recherche comporte, par Pimportance des contraintes ou par la spécificité des inter-
ventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte au respect de la vie
privée ou a P'intégrité du corps humain », une tierce personne est alors sollicitée. En
ce qui concerne la deuxiéme catégorie de personnes, c’est alors le conseil de famille
ou le juge des tutelles qui doit donner son consentement. En ce qui concerne les
troisieme et quatriéme catégories, avis du juge des tutelles doit simplement &tre
recueilli. La premiére catégorie de personnes quant a elle n’est pas visée.

Pour les autres recherches biomédicales, le Projet prévoit les dispositions
suivantes :

1) En ce qui concerne les recherches biomédicales effectuées sur les mineurs, le
Projet prévoit les dispositions suivantes : pour les mineurs émancipés, ce sont eux qui
doivent donner leur consentement; pour les mineurs non €émancipés, ce sont les
titulaires de Pexercice de Pautorité parentale; pour les mineurs sous tutelle, c’est
normalement le représentant légal.

2) En ce qui concerne les personnes majeures sous tutelle, le Projet prévoir les
mémes regles que pour les personnes mineures sous tutelle, c’est donc le représenrant
légal qui doit donner son consentement.

3} En ce qui concerne les personnes majeures hors d’état d’exprimer leur
consentement et ne faisant pas objet d’une mesure de protection légale, le Projet
prévoit que lautorisation est alors donnée i) par la personne de confiance prévue a
Varticle L. 1111-6, & défaur ii) par la famille, ou a défaut iii) par un proche de linté-
ressé entretenant avec celui-ci des liens étroits et stables. On peut noter ici que la
hiérarchie entre la personne de confiance et la famille est inversée par rapport a
Ce qui est prévu actuellement par Particle L. 1122-1 pour les situations d’urgence. 11
faut également noter que cette catégorie n'englobe pas les situations d'urgence, aux-
quelles s’appliquent les dispositions de Particle L.1122-1.

)

La modification des dispositions légales francaises applicables & la recherche médicale 57

j : isant 1'objet
4) En ce qui concerne les personnes majeures sous curatelle o_.w mm:m_mn N mﬁ
justi ‘est I'intéressé, assisté seion les cz
S auveg: stice, c’est I'intéressé, as
d’'une mesure de sauvegarde de ju , €, assist -
i éci i lui a écé dé e son consen
son curateur ou par le mandataire spécial qui lui a écé désigné, qui donn:

tement.

.. EUR
G. EvowuTions QUANT AUX PERSONNES RESPONSABLES : INVESTIGATEUR ET PROMOT

1. Les investigateurs

iti igé étre investigateur.
[1 n’est donné aucune précision quant aux conditions exigées pour mﬁm_ inv rmm eur
é exi j rec
En revanche, le nouvel article 1121-3 proposé exige HOEM:R. que les
L 1 ) sdecin.
soient effectuées sous la direction et la surveillance d’'un M_sw ec S,
i s dans les sciences du compor ,
En ce qui concerne les recherches s du ¢ ter
ié i ment avec
il est prévu qu'une personne qualifiée puisse exercer la direction conjointe
¢deci i s obligatoire.
"investig: édecin ne serait donc plus o ) o
i "article L. 1121-3 prévoirait une dérogation a l'obli-
Un nouvel alinéa (al. 6) de article L. 3p
in diri herches, il s’agit des recherches :
gation qu'un médecin dirige les recherches, il s'ag e e 1L e figu.
, ¢ des produits mentionnés a I'a . :
« autres que celles portant sur s me A Lo e
rant sur une liste fixée par décret en Conseil d'Etat, qui ne no_z_uozmmﬁ Mu:m ‘ SSMDE
. i : édi SO
négligeables et n’ont aucune influence sur la prise en charge médicale de la pe
b AL ~
Une que ée ici : qu’ - ar la notion de
Une question importante est soulevée ici : qu osﬁm_nm on par e
, it nécessai i il, ce qui nous pz
i s négligeables » ? 11 serait nécessaire de fixer un seuil, t peut-
« risques négligeables » ? . a ralt peut
iel s i e. On voit donc app
& iffici ais es i cette notion est maintenu :
gere difficile mais essentiel s pue- ¢ onc apparaitee il
érudi i ar ailleurs, le Projet app
spime allégé que nous érudions ci-dessous. ]
un régime allégé que n lessou ¢ Projec
quelques précisions en ce qui concerne les investigateurs sur un mém

2. Les promoteurs

z 1
I : i u'il assure
Une évolution majeure concerne le promoteur. Tout d'abord, il est \vaomomw nﬁ e
ifi son fin: 3 art. L. -
la gestion de la recherche et vérifie que son ramsomam.:,m est m.n_m<c a T
modifié). 1l est, en outre, proposé (art. L. :wT_owacm%mom.nc _m n_m._mnmnmgm h@o?ﬁmoa
, e biomédicale.
i conséquences ageables de la recherc
sation des conséquences domm . che e lution
i a st celui d’une resp
i i Spime applicable A cette indemnisation e :
vient du fait que le régime app _ " respon
g i ese L a preuve que le dommag
ilité ; ’ lui que pése la charge de la pre
sabilité pour faute. Cest sur | \ . eret
pas imputable 2 sa faute (ou 4 celle de tout intervenant) et il ne peut pas opp
fait d’un tiers ou le retrait volontaire de la @oa%.csmw o herches avec héncfice
il s'agit jusqu'a prés égime applicable au !
Or, s'il s’agit jusqu'a présent du rég N pencice
"agi elui applic aux recherches sans
indivi irect, i ¥ as de celui applicable
individuel direct, il ne s’agit p , cherches safs ¢
individuel direct. En effet, ce dernier est celui d’'une Mmmnosmm?ﬁmfwwawc A
: égi S : nsabilité m
jet vient aj 3 sgime que lorsque la respo of
Le Projet vient ajouter a ce régim ot : moreur
icti / : étre indemnisées dans les con
n'est pas engagée, les victimes peuvent alors étre inde



58 C i0€thi
Place de la bioéthique en recherche et dans les services cliniques
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B. LA composITION DES CPP

Larticle L. 1123-2 CSP modifié vient modifier la composition des CPP afin d'y ajou-
ter des « représentants des malades et des usagers du systeme de santé ». Dans le
régime actuel, cette participation est possible mais n’est pas obligatoire et a été
jusqu'a présent inexistante (22-26). Cette proposition rencontre, bien entendu la
complete adhésion des associations de patients (14) et s'inscrit dans le prolongement
de la loi du 4 mars 2002 (20). Cette modification aura peut-&tre pour conséquence
de modifier le mode de discussion pendant les réunions. 11 apparait en effet que les
membres scientifiques ont le plus souvent un réle trés prépondérant et qu'il y a peu
de discussions (6). Or, les associations de patients sont réputées pour leurs prises de
parole. Il sera donc intéressant de voir si les membres non-scientifiques de maniére
générale retrouvent une juste place dans la discussion, grace a cette modification.

C. LEROLE DES CPP

La question du role des CPP a été soulevée lors des débats parlementaires. Ainsi,
Jean-Frangois Mattéi, ministre de la Santé, a déclaré que le role des comités était de
vérifier que la loi est respectée et qu'ils n’ont aucune compétence éthique, ni scien-
tifique (22-27).

Cette position ne manque pas d’étonner. En effet, les CCPPRB sont souvent
percus comme les garants de I'acceptabilité éthique des protocoles et ceci est
confirmé par la présence d'un membre qualifié en raison de sa compétence a I'égard
des questions d’éthique (art. R. 2001 CSP). En outre, les CCPPRB estimaient jus-
qu’a présent qu'il leur incombait de s’assurer que des prérequis scientifiques étaient
réunis, la loi exigeant, pour qu'une recherche biomédicale puisse étre effectuée
sur I'étre humain, qu’elle se fonde sur le dernier état des connaissances scientifiques
(art. L. 1121-2 CSP) et le décret d’application exigeant de 'investigateur qu’il com-
munique au CCPPRB des éléments scientifiques (art. R. 2029 CSP).

Nous nous interrogeons sur cette insistance, dans le cadre des travaux par-
lementaires, du cantonnement du role des comités a la vérification du respect des
normes. En effet, une volonté politique claire de défense de la protection des per-
sonnes par les comités nous semble souhaitable s’agissant, comme nous l'avons vu,
du seul garde-fou possible face au flou de certains critéres essentiels.

Le role des CPP devant, selon le souhait politique exprimé par le gouvernement,
étre apprécié au regard des criteres légaux et réglementaires qu'ils auront a appliquer
dans le cadre de I'évaluation des protocoles qui leur seront soumis, il est donc néces-
saire de s'intéresser de trés prés A la modification de ces critéres.
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D. ELEMENTS AU REGARD DESQUELS LE CPP REND SON AvVIS

Le droit actuel (art. L. 1123-7 CSD) prévoit la prise en compte par le comité, notam-
ment de certains éléments, qui sont maintenus par le Projet :

1) La protection des personnes, notamment la protection des participants.

2) Ladéquation entre les objectifs poursuivis et les MOyens mis en ceuvre.

3) Laqualification du ou des investigateurs.

A ces éléments, le Projet propose d’ajouter (art. L. 1123-7 CSP modifié) :

4) La nécessité éventuelle d'un délai de réflexion.

5) La nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de
participer simultanément & une autre recherche ou une période d’exclusion.

6) Le caractere satisfaisant de I'évaluation des bénéfices et des risques attendus
et le bien-fondé des conclusions.

7) Les modalités de recrutement des participants.
A certains éléments, le Projet en substitue d’autres (art. L. 1123-7 CSP modifié) :

8) Linformarion des participants avant et pendant la durée de la recherche et
les modalités de recueil de leur consentement sont remplacées par « 'adéquation,
exhaustivité et Lintelligibilité des informations écrites 4 fournir ainsi que la procé-
dure a suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche
sur des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ».

9) La pertinence générale du projet est remplacée par la pertinence de la
recherche.

10) Les indemnités éventuellement dues sont remplacées par les montants et
les modalités d’indemnisation des participants.

En outre, les CPP seraient chargés de vérifier que les conditions de larticle
L. 1121-13 sont satisfaites. 1l s’agit des conditions relatives aux moyens adaptés et A
lautorisation des licux de recherche.

Le promoteur doit indiquer de maniére motivée dans le protocole soumis, si la
constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

Les montants et modalités de rétribution des investigateurs, élément adopté en
premiere lecture par I'Assemblée nationale, ont été supprimés par le Sénat.

II'nous semble important de noter que le Projet ne prévoit pas de charger les CPP
de la vérification que les conditions posées par les articles L. 1121-2 et L. 1121-3,
que nous avons exposées ci-dessus sous les intitulés « Conditions préalables a
toute recherche biomédicale » et « Conditions que toute recherche biomédicale
doit respecter ».

Nous ne sommes pas certains que ces conditions puissent &tre englobées dans
le premier élément que les CPP doivent prendre en compte pour rendre un avis,
c’est-a-dire, la protection des personnes. Il nous semble toutefois permis d’espérer
que Padverbe « noramment », la encore ajouté par le Sénar, permettra aux CPP
d’étendre leur mission a d’autres éléments.

Le choix rédactionnel opéré par le législateur en ce qui concerne les éléments
au regard desquels le CPP rend son avis (art. L. 1123-7 CSP modifi¢) nous parait de
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nature 2 entrainer la confusion, dans un mon.Bm\ ?.inwmbm de tres prés 2 la wnwohmm_
tion des personnes. Ainsi, le nouveau texte est m@wn_m@:o &m..:m certains cas, q ‘
érificati ¢ i d'un lieu de recherche, et reste
s'agit, par exemple, de la vérification de | W:Ho:mm\ﬂo:, un lieu de recherche, et retee
trés vague dans d’autres, ce qui risque d’étre préjudiciable a la mise
egles 1égales. . \
mmmummwmfmsom directrices opérationnelles pour les n.cB:mm.m,wﬁrﬁcm n%“mﬂmnm
Pévaluation de la recherche biomédicale, établies par | ,Onmm:_wm:oz mon M dela
santé (28) ont établi une liste exhaustive mwm_mam:.& a vnmsmﬁmamb noBm:MﬂM
comités. Le législateur frangais aurait pu faire le choix de repren HM owgm OEV. -
Lautre choix consisterait 4 notre avis 4 laisser une m&ﬂ@m latitude aux ,
il faut pour cela que le législateur leur donne un \wﬁmmcn clair. e misons lces
La modification du régime actuel est souhaitée :oﬁm,ﬂama pour des ﬁw Hlices
aux incertitudes découlant des textes applicables pour Iinstant. 11 serait donc
ment souhaitable de ne pas créer de nouvelles incertitudes avec le nouveau texte.

1

E. ABSENCE DE STATUT JURIDIQUE DES CPP

La demande d’un statut juridique clair (10-29) avait été mommz,;mm par \_om.OO..WEMW
cux-mémes et la proposition d'un statut d'établissement public (4-30) émise. Tou
fois, le Projet ne propose aucun statut juridique pour _mm\ O.Ev. s CPD sont amme.
Ceci risque d’étre source de problémes encore plus m?ﬁmtx si wum _ tame
nés 2 rendre des avis motivés et quen cas de faute dans | mxﬁﬁnm e m_wcmx :w :w%_
c’est la responsabilité de ['Etat qui est engagée, comme le propose l'article L.
ifié par le Projet. l .
“ ﬁﬂmbﬁﬁ%“%ﬂ? qu'il mamB: opportun de faire le nrw;x mm laisser wﬁm mﬂmwmno WJM
tude aux CPP tout en leur donnant un statut clair o\ﬁ _bgwmwsmms.ﬁ.@ acxnm%m Mm o
comités qui seraient composés de ?cmmu,&o::m_m .B.:Wcsmm.mf n:.:. .—mmmmmmC e e
T s anles dévalrion commne, pourar
icati tocoles, de se donner des gr S

Mmmw_mwu% ummmmum cmz:mﬁ.ﬁwbn de leur laisser une grande latitude quant aux éléments

a prendre en compte pour rendre leur avis.

IV. CREATION D’UN REGIME ALLEGF POUR CERTAINES RECHERCHES

Le Projet prévoit pour les recherches ne mon,md\ﬁ pas sur les .mq%fw:;m HMMMMOWMMD M
Particle L. 5311-1, et figurant sur une liste fixée m:.Oosmm_ _ﬁ.mﬁ e " ﬂ issan
certaines conditions, que certaines contraintes ne moﬁsﬁ. pas wmﬁ_ szwmm. o.; <m2w
les condirions exigées ne sont pas toujours les mémes, bien que le Sénat so

simplifier ces dérogations.
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1. 1l est ainsi prévu une dérogation pour ces recherches a 'obligation d’examen
médical préalable (art. L. 1221-11), et une dérogation a Pobligation qu’un médecin
dirige les recherches, celui-ci étant alors remplacé par une personne qualifiée
(art. L. 1121-3 al. 6), si toutefois elles ne comportent « que la réalisation dactes ne

comportant que des risques négligeables et n'ont aucune influence sur la prise en charge
médicale de la personne qui s’y préte ».

2. Dans le cadre dune modification de Particle 40-2 de la loi relative & P'informa-
tique, aux fichiers et aux libertés (loi n* 78-17 du 6 janvier 1978) par insertion d’un
nouvel alinéa 2, il est prévu que dans le cadre de ces recherches si « tous les actes
sont pratiqués de maniére habituelle et lorsque aucune procédure supplémentaire ou
inhabituelle de diagnostic n’est appliquée mais qu’un protocole spécifique de surveil-
lance est mis en place » la demande de mise en ceuvre d'un traitement de données
n'est pas soumise, préalablement 4 la saisine de la Commission nationale de I'infor-
matique et des libertés, a lavis du comité mentionné a Palinéa précédent (comité

consultatif sur le traitement de I'information en matiére de recherche dans le
domaine de la santé).

3. Enfin, « Pobjectif d’une recherche en psychologie, ainsi que sa méthodologie et
sa durée, peuvent ne faire I'objet que d'une information préalable succincte des lors
que la recherche ne porte que sur des volontaires Sains et ne présente avcun risque sérieux
prévisible » (art. L. 1122-1).

IInous semble que I'allégement du régime pour certaines recherches, appelé par
les chercheurs, risque de perdre une grande partie de son intérét du fait que les condi-
tions a remplir sont différentes en fonction des contraintes supprimées. Une certaine
unification de ce régime nous semble en conséquence souhaitable.

V. CONCLUSION

Les deux directives antérieures au vore de la loi Huriet-Sérusclat (31-32) ne faisaient
pas référence a la protection des personnes et invoquaient au contraire la néces-
sité de supprimer les disparités des législations nationales qui avaient pour effet
d’entraver les échanges des spécialités pharmaceutiques au sein de la Communauté
européenne.

La directive que le législateur frangais vise & transposer aujourd’hui fait expres-
sément référence a « la protection des droits de 'homme et de la dignité humaine
a I'égard des applications de la biologie et de la médecine, relle qu'elle est évoquée,
par exemple, dans la version de 1996 de la déclaration d’Helsinki », indiguant que
les principes reconnus pour la conduite dessais cliniques chez ’homme sont fondés
sur cette protection.
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Ceci montre 'évolution réalisée au niveau européen en ce qui concerne la prise
de conscience de la nécessité d’'une prise en compte de la protection des personnes
dans le cadre des essais cliniques chez ’homme. . . .

En ce qui concerne I'évolution au niveau du droit francais, la loi Huriet-
Sérusclat évoquait, dés 1988, la notion de « protection des mmnmoﬁzwm ” et F Tw.bnw
ayant été un des pays précurseurs en ce domaine, il est peut-&tre nrmmn,;m m\:_oc& hui
de s’éloigner suffisamment du texte d’origine pour réaliser un progres réel. Il nous
semble que le texte en cours de navette a Pheure mnn:m:w entre les mmcx, &559‘8
du parlement frangais gagnerait peut-étre a s'éloigner du m_mmom?m actuel, & étre pour
certaines parties, réécrit, afin de clarifier certains wowD\S‘mmmmDSm_m tels que _m\ mrﬂwv
d’application de 'encadrement légal, de donner un ,.Nm:ﬁmv_m. mnmE.ﬁ et de véritables
moyens aux comités de protection des personnes qui pourraient d m.:zﬁ\ﬁ. jouer un
role important dans d’autres domaines que celui de la _.mnrm\nnfm biomédicale H.m__m,
qu'on I'entend ici, de créer un régime intermédiaire pour les études et pour nm,_.mw_.zmm
recherches, d’améliorer le suivi des protocoles et de permettre aux comités d’arriver
4 un consensus en ce qui concerne leur pratique.
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INTRODUCTION

Au Canada, les érablissements de santé et de services sociaux portent la responsa-
bilité juridique et morale de ce qui survient entre leurs murs et au sein de leur orga-
nisation. Cette responsabilité concerne autant les activités de recherche que les
activités thérapeutiques et les interventions en relation d'aide.

La plus haute autorité des érablissements, leur conseil d’administration, crée
une instance chargée de procéder a I'examen éthique des projets de recherche. Le
conseil d’administration établit les regles de fonctionnement de cette instance et
en nomme les membres!. Certte instance est appelée « comité d’éthique de la
recherche », ou CER. Lors de leur apparition massive il y quelques années, les CER
examinaient surtout des projets de recherche destinés 4 un nombre restreint d’éta-
blissements.

L. .,T&. Standards du FRSQ sur I'éthique de la recherche et U'intégrité scientifique, Fonds de la recherche
en santé du Québec, déc. 2000, document révisé en avril 2001 et en juin 2003, 2¢ éd., aotit 2003, p- 19,
(ci-apres Standards du FRSQ).
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Aujourd’hui, les projets de recherche sont souvent destinés & &tre mis en ceuvre
dans plus d'un milieu ou dans plus d'un établissement. Ces projets sont appelés
« multicentriques ». Les projets multicentriques sont de plus en plus fréquemment
réalisés dans plusieurs pays. Cette internationalisation de la recherche en santé pré-
sente actuellement un défi considérable du point de vue de I'évaluation éthique des
projets de recherche. En effet, lorsque chaque établissement qui accueille un projet
de recherche procede 3 un examen éthique local, la complexité de Popération peut
devenir considérable pour les chercheurs engagés dans ce projet.

Voici les critiques les plus fréquentes concernant les procédures d’examen
éthique des projets multicentriques :

— lamultiplication des examens éthiques locaux et les délais qu'ils impliquent?;

~ la disparité des procédures applicables d'un CER 2 l'autre

— Paugmentation des ressources humaines et financieres allouées 4 la gestion de
éthique;

- la complexité accrue lorsque le projet doit en outre &tre examing par un CER
universitaire ;

— la variabilité dans les décisions et les exigences des divers CER, ce qui

complique le déroulement de la recherche.

Ainsi, un professeur d’université qui voudrait mettre en ceuvre un projer de
recherche dans quatre établissements différents devrait obtenir I'autorisation duy
CER de son université et celle du CER de chucun des quatre érablissements visés. Ces
autorisations sont requises 4 moins d’ententes particuliéres entre les établissements.

Le but de notre présentation est de proposer une démarche de simplificarion
et d'accélération des procédures d’évaluation éthique des projets de recherche, plus
particuliérement des projets multicentriques®. Certe proposition trouve sa source
dans une initiative montréalaise qui fonctionne trés bien, soit le CER conjoint des
établissements du CRIR.

Le CRIR, acronyme pour « Centre de recherche interdisciplinaire en réadap-
tation du Montréal métropolitain », regroupe six établissements de réadaptation.
Quatre établissements sont spécialisés en déficience motrice, dont deux hopitaux
en réadapration, I'Hapital juif de réadaptation et I'Institut de réadaptation de
Montréal, et deux centres de réadaptation, le Centre de réadaptation Constance-
Lethbridge et le Centre de réadapration Lucie-Bruneau. Un établissement, IInstitut
Nazareth et Louis-Braille est spécialisé en déficience visuelle et un autre, Institut

2. M.-C. Christian, ].-L. Goldberg et al., « A Central Institutional Review Board for Multi-Ins-
titutional Trials », 2002, The New England Journal of Medecine, 346 : 8, 1405.

3. Lignes directrices opérationnelles des comités d'éthiques chargés de Pévaluarion de la
recherche biomédicales, Organisation mondiale de la santé, 2000, art. 3. V. le site : heep:/fwww.who.int/
a:\ncZEEMomw\va__,\ﬁramm.vam

4. Reglement portant sur la création et le fonctionnement du comité déthique de la recherche
des érablissements du CRIR, Centre de recherche interdisciplinaire en réadaptation du Montréal
métropolitain, 25 mars 2002.
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Raymond-Dewar, en déficience auditive. Tous ces établissements mo:nz._mm_m:mﬁ égale-
ment des services aux personnes qui ont des déficits de langage et de parole®.
En soi, la mission du CRIR est de contribuer & 'autonomie et a 1 _:Hamnmm.—%:
sociale des personnes ayant une déficience physique, par la Rormqn.rm mmdmwmb%bm_w mm
clinique, épidémiologique, évaluative et appliquée, mmDm,F QoSmEM. iomédical e
psychosocial, sur tous les aspects du processus de production du .Tw: Sm_.u.. .
Outre les membres de 'association, le CRIR comprend trois partenaires :wmz_v
naux : le Centre de réadaptation Estrie, le Centre de nmm@w?msod rm. wcr..n__o_.. m\ﬁmm
Centre régional de réadaptation La Ressourse. U'Université ZoQ_z., _CJEm.a:w e
Montréal et PUniversité du Québec 2 Montréal (UQAM) sont aussi des institutions
affiliées a ¢ e de recherche. )
mmm:_mwwwwnnmmwﬂ\?@:r I'Université de Z\ouﬁm& et 'UQAM q‘anossmmmmm:ﬁ le O_mw
des établissements du CRIR comme leur CER pour les projets mis en.ceuvre mwsm _.::
des érablissements du CRIR. Cette reconnaissance permet .Q\mﬁcwa la duplication
dans I'évaluation des projets de recherche. Ces trois universités nomment chacune

un représentant qui siege au CER.

I. SIMPLIFICATION DU PROCESSUS U‘mx\y?.mz ETHIQUE
PAR LA MISE SUR PIED D’UN CER CONJOINT

C’est dans un souci d'excellence et d’efficacité que les établissements @C\QWHW.OE
adhéré a la mise en place d’'un CER conjoint. Ainsi, 'exemple mm comité d’éthique
des établissements du CRIR nous démontre qu'il est mowmuu_m. m,m simplifier le E%omm.
sus d’évaluation éthique par la mise sur pied d'un CER conjoint. Dans cette <ww.\
these, les érablissements concernés créent un CER qui o.xm:::mnw tous les projets de
recherche 4 &tre mis en ceuvre dans 'un ou Pautre mﬁmz_mwmimdm .Le Omw conjoint
est véritablement le CER de chaque établissement engagé &mw_m Iassociation mc_mrm
tous ses membres sont nommés par le conseil d’administration mm n?ﬁ:m établis-
sement associé?. Cette formule devrait étre vnﬁ_m\\maa pour les établissements qui
partagent une mission ou qui éprouvent mnm.wmﬁ_ﬂmm DmER:mm.. »
Afin d’assurer une gestion administrative efficace des mmw\:mm du comité, :.s@.
coordonnatrice a I'éthique a été engagée. Son mandat peut se résumer comme suit :
— la réception des projets de recherche que doit évaluer le CER;

ite : hetp// www.crir.ca. X y

N A/\MMMMW de WKN\:Ecmm des trois conseils 3 éthique de la nomv,mwwvm,m,ﬂwn QN—MQ%WWDC%”M“H

Conseil de recherche médicale du Canada, Conseil de recherche en wr,ﬁbmnwwMEM lle ec en génie du
Canada et Conseil de recherche en science humaine du Ow:mmm, EAFEZME, s A ﬁvsmm:mv

services Canada, aott 1988, régle 1.4 ¢), (ci-aprés Enoncé de worcu:m\ es mSJ_.v nnmbm ls .B‘L_Ewnmﬁ N
7. Plan d'action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique,

la Santé et des Services sociaux du Québec, Québec, 1998, p. 14, (ci-aprés Plan d'action ministériel).
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~ la vérification & I'effet que la qualité scientifique et la convenance instity-
tionnelle ont été examinées

~ la rédaction, de concert avec les intéressés, des procédures et des formulaires
requis et approuvés par le CER;

- latenue et la mise & jour de |a banque de personnes-ressources du CER;

~ la gestion du suivi des projets de recherche;

~ le partage des informations pertinentes avec le secrétariat du CRIR et les
universités;

— lamise en ceuvre des activités d’éducation en éthique de la recherche au sein
des établissements du CRIRS.

N

La coordonnatrice 3 Péthique de la recherche du CRIR est nommée par le
conseil d’administrarion du CRIR, dont elle releve. Elle participe aux réunions

du CER a titre de secrétaire et de soutien aux travaux du comité. Elle n’a pas, par
ailleurs, de droit de vote?®,

. RESPONSABILITE LOCALE ET NOMINATION DES MEMBRES DU CER

Bien qu’il y ait une mission et un mode de fonctionnement commun auxquels
chaque établissement du CRIR adhere, la création d’'un CER conjoint ne libére
aucun €tablissement de sa responsabilicé légale et morale & Pégard de ce qui survient
entre ses murs ou a l'intéricur de son entité juridique. La protection de Pindépen-
dance du CER requiert qu'il releve directement du conseil d’administration de
chaque établissement qui est partie a entente®, Ay CRIR, chaque membre du CER
est nommé par le conseil d’administration de chaque éeablissement.

lii. COMPETENCE DU CER

La compétence du CER consisie dans son droit et son devoir de se prononcer sur les
projets de recherche visant des sujets humains'. Le CER examine chaque projet de
recherche sur des sujets humains qui comporte I'une des caractéristiques suivantes
en rapport avec un établissement du CRIR -

— le projet sera au moing partiellement réalisé dans établissement

8. V.supra note 4, art. 4.1.

9. Ibid, art. 4.7.

10. V. supra note 6, regle 1.4 a).
I1. V.supranote 1, p- 20.
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— des sujets seront recrutés parmi les usagers de I'établissement ou a partir des
dossiers conservés par |'établissement; N

~ les promoteurs ou les chercheurs affirment ou laissent entendre une partici-
pation de Iétablissement; . | il

— les promoteurs ou les chercheurs affirment ou laissent entendre leur affilia-
tion a I'érablissement; = ‘ e de L

— le projet utilisera des ressources humaines, matérielles ou financiares de I'éta-
blissement; A

— le projet utilisera des renseignements personnels contenus dans des dossiers

H cepeet 2

dont Pétablissement est en possession 2.

IV. PROCEDURE DE LA TRIPLE EVALUATION
DES PROJETS DE RECHERCHE

Toute personne qui désire initier, dans 'un des mﬁmwrmmma,mza du CRIR, un nno_.ﬁ
de recherche visant des sujets humains et comportant 'une des caractéristiques
€énoncées plus haut doit obtenir du CER un certificat d’éthique®. A cet effet, elle
doit adresser  la coordonnatrice a I'éthique de la recherche du CRIR une wmaw\:aw
€crite pour procéder aux trois érapes d’évaluation du projet de Hmormqn.vn : _m.<m\
luation scientifique, lexamen de la convenance institutionnelle et 'approbation
éthique.

A. MODE D’ACHEMINEMENT

Le chercheur doit acheminer la demande d’évaluation éthique par le courriel et par
envoi postal.

B. DATES DE DEPOT

i 2 imite, a ch: i r déposer
Le calendrier annuel du CER prévoit une date limite, a chaque mois, pou dép o
une demande d'évaluation éthique. Afin que son protocole de recherche soit évalué
dans un délai ’environ sept a huit semaines, le chercheur doit respecter ces dates.

N . et
En cas de défaut, le protocole de recherche est soumis a la période d’évaluation
subséquente.

12. V.supra note 1, p. 20.
13. V.supra note 6, régle 1.1.
14. V.supra note 3, art. 5 et s.
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C. INSCRIPTION

ﬁdcﬁ. protocole dont la demande a été jugée recevable par la coordonnatrice a
Péthique de la recherche et qui @ €té acheminé au secrétariat du CRIR dans le délaj
prescrit, est inscrit officiellement au registre constitué a cette fin, A ce stade, une
demande est jugée recevable s tous les documents requis ont été déposés m<wo la
demande d'évaluation. Dinscription se fait selon la date du dépoe du protocole de

. T )
8&%879 qu'il soit en version électronique ou papier. Un numéro d'identification
lui est alors attribug.

D. ACHEMINEMENT DE LA DEMANDE AU COMITE SCIENTIFIQUE
ET AU COMITE D'EXAMEN DE LA CONVENANCE INSTITUTIONNELLE

2.1 N 3 . . PN .
w.nw%mv_m_dmzﬂ a e quiun projet soit soumis a Pévaluation éthique, la validité scien-
tifique et la convenance institutionnelle du projet doivent étre reconnues. Une fois

documents requis au président du comité scientifique et au comité ou a la personne
en charge de I'examen de la convenance institutionnelle de Pétablissement oy des
établissements du CRIR sollicités pour prendre part au projet de recherche. Les
protocoles de recherche qui obtiennent une réponse favorable de I'évaluation A.HRD\
tifique et de I'examen de la convenance institutionnelle sont soumis au CER ,<2Q
comment le CRIR procéde 3 ces évaluarions. .

E. EvaLuation SCIENTIFIQUE

_ww direction scientifique du CRIR a mis en place un comité d’évaluarion scienti-
fique. Le comité dévaluation scientifique est composé de chercheurs représentant
les deux volets de Ia recherche mise en ceuvre au CRIR soit le volet biomédical et
le volet psychosocial.

Le mandat de ce comité est d’évaluer le conteny scientifique des projets de
_.m,nrmﬂorm soumis au CER, sauf ceux qui ont déja regu P'approbartion d’un orga-
nisme subventionnaire reconny par le Fonds de la recherche en santé du Québec
(FRSQ) ou ceux dont 'évaluation scientifique externe a été reconnue par le prési-
dent du comité d’évaluation scientifique du CRIR. Pour répondre a ces exigences, le
comité d'évaluation scientifique a congu une grille d'évaluation. Celle-ci ocsamsn
les criteres rerenus pour I'évaluation scientifique des protocoles.

15. V. supra note 7, p- 11, mesure 2.
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Le comité d’évaluation scientifique a trois semaines pour évaluer les projets de
recherche et contacter le chercheur dans les cas ot on demande des modifications
sur le plan scientifique. Par la suite, le chercheur a une semaine pour procéder aux
modifications requises et les faire approuver par le président du comité d’évaluation
scientifique avant que celui-ci achemine le résultar de son évaluation 2 la coordon-
natrice a I'éthique de la recherche.

Le comité d’évaluation scientifique peut accepter ou refuser le protocole de
recherche. Un protocole que refuse le comité scientifique ne peut étre soumis
au CER. Le comiré scientifique peut également demander que le protocole de
recherche soit modifié.

Toute décision du comité scientifique doit &tre motivée et présenter les raisons
justifiant son dispositif. Le résultat de Pévaluation scientifique est transmis par écrit
a la coordonnatrice a I'éthique de la recherche.

F. EXAMEN DE LA CONVENANCE INSTITUTIONNELLE
Chague érablissement devant accueillir un projet de recherche procede a une éva-

luation de la convenance institutionnelle de ce projet. H s’agir pour 'établissement
de s’assurer du caractére approprié de la mise en ceuvre du projet dans son contexte

particulier. Chaque établissement du CRIR nomme une personne ou forme un comité

chargé de I'examen de la convenance institutionnelle.

Les six ¢rablissements membres du CRIR et les trois partenaires régionaux ont
donc chacun mis en place un comité d’évaluation de la convenance institutionnelle.
Ces comités doivent plus spécifiquement évaluer les éléments suivants :

— la possibilité d’arrimage entre le projet et les orientations de I'établissement ;

- la capacité pratique de I'établissement 2 recevoir le projet (par exemple : per-
sonnel qualifié, équipement adéquat);

~ la possibilité que cerraines personnes identifiées comme sujets potentiels
soient sollicitées de fagon exagérée ou indue, ce qui ne respecterait pas le principe
de justice 16,

Tout comme le comité d'évaluation scientifique, les comités d’examen de la
convenance institutionnelle ont trois semaines pour procéder a leur évaluation et
communiquer leur décision & la coordonnatrice 4 'éthique de la recherche.

A la suite de Pexamen de la convenance institutionnelle, un établissement peut
accepter ou refuser que le protocole de recherche soit soumis a Pévaluation éthique.
Il peut également demander que le protocole de recherche soit modifié afin de
répondre 2 certaines exigences institutionnelles. Toute décision de Pétablissement
doit étre motivée et doit présenter les raisons justifiant son dispositif. De plus, la

16. M. Blais, L'eeil de Cain ; Essai sur la justice, Fides, Montréal, 1994, pp. 139-142.
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décision dun établissement, quant a la convenance institutionnelle, est finale et
sans appel.

G. EVALUATION ETHIQUE

Seuls les protocoles de recherche qui répondent favorablement a Pévaluation scien-
tifique et & Pexamen de la convenance institutionnelle seront soumis ay CER.

Il existe deux types d’évaluation éthique : I'évaluation réguliere et Pévaluation
accélérée.

1. Evaluation éthique réguliere

Ala suite de la réception des documents pertinents, les membres ont de deux 2 trois
semaines pour réaliser une analyse individuelle des protocoles soumis. Dévaluarion
éthique compléte se fait en session pléniere, lors des réunions,

Le CER peut accepter ou refuser d’émettre le certificar d’éthique. Le CER peut
demander des madifications au protocole de recherche ou au formulaire de consen-
tement. [l est imporcant de mentionner que P'évaluarion éthique dont le résultar est
défavorable ay projet de recherche ne Peut &tre renversée par un établissement,

Les décisions du CER doivent étre motivées et présenter les raisons justifiant
leur dispositif. Le déla; d’acheminement de Ia décision au chercheur est générale-
ment de deux semaines suite 3 Panalyse dy projet.

Les décisions du CER sont sujettes & appel. Un mécanisme 4 dailleurs été prévuy
aceteffet. Lappel est entendu par le comité d’éthique de la recherche auquel le cher-
cheur devrait sadresser s'i] désirait obtenir Papprobation de linstance compétente
au sein de son universiré d’appartenance.

Le CER émet des certificats d’éthique valables pour un an. Ces certificats
d’éthique ne sont valables que pour les établissements dy CRIR ayant accueilli favo-
rablement le projet sur le plan de la convenance institutionnelle.

2. Bvaluation éthique accélérée

Si, a la suite de son €valuation préliminaire dy projet de recherche, la coordonna-

trice & 'éthique de [a recherche juge que le projet de recherche répond a 'une des
conditions suivantes :

= lorsqu'un projet de recherche se situe sous Je seuil du risque minimal pour les
sujets;

— lorsque le chercheur propose une modification mineure 3 un projet de
recherche que le CER 4 déja approuve ;

= lors du renouvellement annuel d’un projet déja en cours;
elle peut 'acheminer au président du CER qui procédera, avec deux autres membres,
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a l'évaluation dite accélérée du projet dans un délai de deux semaines a partir de la
date de sa réception. o ) .
Par ailleurs, le CER des établissements du CRIR peut procéder i une m<mmﬂcm:o:
éthique accélérée uniquement lorsque les sujets visés par le projet de recherche sont
; 17
des personnes majeures et aptes!”. o .
La décision du sous-comité qui effectue I'évaluation accélérée est prise au nom

du CER. ‘

V. SUIVI

Le CER des établissements du CRIR a également comme mandat d’assurer _m. me:
des projets de recherche en cours dans les mmmw:mmmamnmm\ mr._ CRIR. Pour ce \mm:m, e
CER envoie, un mois avant Péchéance du certificar d’éthique, un mﬁ,u:ﬂ:_m.:o que
le chercheur doit ddment remplir et retourner 2 la r.oo&o::ﬁ:nﬂw _m_&ﬁcm de
la recherche afin que son certificat d’éthique puisse étre renouvelé. Aux fins du
CER, ce formulaire constitue aussi le rapport annuel du nrmRTm:\ﬁ

Le CER des établissements du CRIR exige aussi, le cas mnrmw:m que _mm cher-
cheurs déclarent au comité tout préjudice ou tout événement sérieux, prévu ou
imprévu, survenu au cours du déroulement de leur projet &w recherche. > la _.,::_.m:w
de ces renseignements, le comité ’éthique se réserve le droit de mettre fin au projet.

Finalement, dans le cas de protocoles de recherche comportant des _Dnon:mm\
nients plus que minimaux, le CER se réserve le droit d’exiger du ou des responsables

du projet un suivi plus rigoureux.

CONCLUSION

Linternationalisation de la recherche permet une activité sur une plus grande
échelle, donc une meilleure validité scientifique des résultats obtenus. Elle permet
aussi que des recherches significatives sur des maladies rares ou affectant un womﬁ
nombre de personnes soient réalisées. Cependant, la ::mw en ceuvre de la :wnmzwmn o,
dans plusieurs pays ou régions nécessite parfois _.mv?.o.vmm._ws m.?ﬁ:m de nom R:Mow
instances, ce qui peut comporter des inconvénients significatifs mJ R::mm de cohé-
rence des évaluations et de coiits pour les ressources humaines et financidres.

17. V.supranote 1, p. 22.
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Notre expérience au sein du CER des ¢rablissements du CRIR nous révele
que la formule du CER conjoint est efficace quant au mandat essentiel de tout CER
qui consiste dans la protection des sujets de recherche. Par ailleurs, la mise en com-

des per ésent: : Stence trés élevé i

personnes ?Smw:m:.m un niveau de compétence tras élevé. Enfin, ce mode Jor-
ganisation permet l'arteinte dautres objectifs significarifs, particul
contexte de I'internationalisation de Ia recherche : la simpl
des procédures d’examen éthique des projets de recherche.

ierement dans le
ification et 'accélération

Information des couples et diagnostic
prénatal d’'une malformation cérébrale
a pronostic incertain :
analyse des pratiques*

Grégoire Moutel, Marie-Laure Moutard,
Irene Francois, Isabelle Fauriel,
Josué Feingold, Gérard Ponsot, Christian Hervé**

Résumé : Péchographie feetale (EF) est un examen trés répandu, devenu quasiment systéma-
tique dans 'usage et un élément majeur du dépistage des malformations feetales. Pannonce
d’une malformation notamment cérébrale est particulierement délicate car pése souvent une
double incertitude diagnostic et pronostic.

But : I'objectif de cette étude a été d’analyser comment s'organisent les pratiques en matiére
de DPN par imagerie et comment est réalisée la prise en charge et Paccompagnement des
couples. Elle a particuli¢rement porté sur les procédures d’information : contenu, condition
de la délivrance, et conséquences.

Meéthode : enquéte multicentrique menée aupres des grands centres pluridisciplinaires de Paris
et de sa région, par entretiens semi-directifs, au moyen d’un questionnaire.

* Remerciements aux Centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal des hdpitaux Cochin
Saint-Vincent de Paul ( Paris), Saint-Anroine (Paris), Necker-Enfants malades (Paris), Institur de puéri-
culture (Paris), Antoine Béclére (Clarnart), du Centre hospitalier de Poissy, au docreur Bessis (Paris), a
Plnstitut de recherche en éthique biomédicale ( IREB) qui a permis et soutenu la réalisation de ce travail.

*# G, Moutel, praticien hospitalo-universitaire, Faculté de médecine Necker, Laboratoire d'éthique
médicale et de santé publique, Paris Necker; M.-L. Moutard, Laboratoire d’éthique médicale, de droit de la
sanié et de santé publique, 11 REB, Faculté de médecine Necker, Université Paris V, service de Neuropédiatrie,
Hépital Saine-Vincent de Paul; 1. Frangois, Laboratoire d'éthique médicale, de droit de la santé et de santé
publique, IIREB, Faculté de médecine Necker, Université Paris V, service de Médecine, légale, Centre hospi-
talo-universitaire de Dijon, Université de Bourgogne;; 1. Fauriel, Laboratoire d'éthique médicale et de santé
publique, Paris Necker ; ]. Feingold, Laboratoire d'éthique médicale, de droit de la santé et de santé publique,
IREB, Faculté de médecine Necker, Université Paris V, service de Newropédiatrie, Hopital Saint-Vincent
de Pawl; G. Ponsot, service de Neuropédiarrie, Hopital Saint-Vincent de Paul; Ch. Hervé, professeur a la
Faculté de médecine de Neckere, Université René-Descartes (Paris V), Laboratoire d’éthique médicale et de
santé publique, Paris Necker, codirectewr de I'l IREB. .
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Résultats : les aureurs ont montré les difficulrés d’harmonisation concernant la délivrance de
linformation avant et aprés examen, le risque d’'induire davantage le recours 3 Pinterrup-
tion médicale de grossesse lorsqu'il existe une incertitude sur le pronostic.

Discussion : ces résultats ameénent & proposer des pistes de réflexion sur un parcours harmo-

< 2oz - <

nisé permettant aux couples de bénéficier de toutes les compétences en matiere de DPN,
notamment en cas d’incertitude diagnostique et pronostique, et de la nécessité d’un réseay
pluridisciplinaire de soutien et d'accompagnement 3 la décision, Interruption ou conserva-
tion de la grossesse.

Summary : fetal ultrasounds (FU) allow identification of brain malformations ; announce of
diagnosis and information about prognosis may be difficult when malformation is rare and
prognosis uncertain.

Aim : the aim of this study was to analyze how imaging for prenatal screening is organized
and how couples are managed and supported. We concentrated on the procedures used to
inform couples : content, method of delivery and consequences.

Method : study amongst large _::_:m:mnﬁ::mQ centers in Paris and the Paris region, by semi-
directed interviews using a questionnaire.

Results : we showed that it is ditficult to standardize the way in which information is supplied
before and after the FU; pediatricians (neuropediatrician) are not systematically involved in
providing information ; uncertainty about prognosis leads more often to abortion.
Conelusion : there is a need for multidisciplinary teams including pediatricians to inform,
support parents, and to accompany their decision concerning pregnancy.

Mors clé : diagnostic prénatal, information, malformation cérébrale, échographie foetale.

I. INTRODUCTION

Le diagnostic prénatal, proposé aux femmes pendant la grossesse, bien que non obli-
gatoire, connait depuis une vingtaine d'années un développement exponentiel. 1]
repose sur les tests a visée génétique et sur limagerie foerale (échographie et réso-
hance magnérique). Contrairement 3 Pimagerie foetale, les rests a visée génétique
{marqueurs sériques, biologie moléculaire, caryotype) occupent une place bien codi-
fice. Ils s’adressent en régle & une population restreinte et ciblée, femmes ou couples
a risque (existence d’une pathologie génétique familiale, antécédent d’anomalie
chromosomique, risque de trisomie 21, dépistés par HOG ou alphafoetoproteine)
(1); ils sont encadrés par la légistation puisque réalisés dans des laboratoires apréés
et imposent le recueil d’un consentement éclairé apres information (arc. L. 2131 a
2131-5 du Code de santé publique) (2). En revanche, Péchographie faetale (EF),
alors qu'il sagit d’un examen tres répandu, devenu quasiment systématique dans
Pusage et élément majeur du dépistage des malformations foetales notamment céré-
brales, ne bénéficie pas d'un encadrement comparable. Bien que non obligatoire,
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elle est d'un acces large et elle est proposée a toute femme enceinte. Elle n’est pas
encadrée par une législation, et les procédures d’information et de consentement des
femmes (ou couples) ne sont pas clairement établis. [ s'agit d’un examen simple,
reproductible, sans danger pour la mere et Je feetus (3), réalisé au moins trois fois
au cours de la grossesse : a 12 semaines d’aménorrhée (SA), a 22 SA ou I'érude
morphologique de Pensemble des organes est possible, et a 32 SA (4-6). Lorsqu'une
anomalie est dépistée, I'EF peut étre complétée par une imagerie par résonance
magnétique nucléaire du cerveau foeeal (IRM) (7, 8) mais elle reste le premier et le
plus performant examen de dépistage (9).

Les couples sont souvent peu préparés a "annonce d’une malformation, I'EF
¢tant davantage vécue comme un examen permettant les premiers contacts avec
Penfant, Pappréciation de son bien-&tre et non comme un moyen d’investigation
médical visant a dépister des anomalies.

Ceci s'illustre dans le domaine des malformations cérébrales feetales ot I'an-
nonce est particulierement délicate et oy pese souvent une double incertitude
diagnostique et pronostique.

Parmi les anomalies cérébrales accessibles au dépistage échographique, toutes
n'ont pas le méme pronostic et I'information donnée revét donc une particuliere
importance puisqu’elle va conduire a une décision concernant la poursuite ou non
de la grossesse.

Plusieurs situations se rencontrent en pratique

— certaines malformations sont considérées comme bénignes parce qu'habi-
tuellement asymptomatiques ou sans retentissement sur Je développement psycho-
moteur de Uenfant (10);

— dautres sont sévéres comme Panencéphalie et constamment associées a un
pronostic trés péjoratif : enfant grabataire, peu ou pas d’acquisitions, épilepsie réfrac-
taire (11);

- mais le cas le plus difficile est représenté par les malformations responsables
d’expression clinique variable avec tantdt des individus asymptomatiques tantdt des
individus présentant de maniere plus ou moins associée et marquée des troubles
cognitifs, des troubles du comportement ou une épilepsie : I'agénésie du corps cal-
leux (ACC) fait partie de ces malformations 3 pronostic incertain et aucun signe
prénatal ne permet de prévoir [e phénotype de I'enfant 4 venir (12, 13).

II. OBJECTIFS
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Nous avons donc étudi¢ comment s’organisent les pratiques en matiére de DPN
par imagerie et comment est réalisée |a prise en charge et Paccompagnement des
couples.

Notre étude porre particuligrement sur les procédures d'information dans le cas
de la plus fréquente des malformations cérébrales, PACC, procédures qui guident le
choix éclairé des couples quant a P'issue de Ia grossesse.

. METHODOLOGIE

Il Sagit dune érude multicentrique reposant sur des entretiens semi-direcrifs par
questions ouvertes posées oralement par linvestigateur. Ces entreriens ont été réali-
sés aupres de médecins gynécologues obstétriciens compétents en échographie feetale
pour analyser leur pratique en matiére de diagnostic prénatal. Ce mode de recueil a
€té choisi parce qu'il permet davoir des réponses plus riches et plus completes qu'un
questionnaire écrit & questions simples adressé de maniere anonyme. Les entretiens
permettent en outre une description des pratiques et des jugements de professionnels
impliqués dans le diagnostic prénatal de malformarions neurologiques et dans I'ac-
compagnement des couples & la décision, Le questionnaire a été testé auprés de
médecins pour en évaluer la compréhensibilité et la faisabilite avant d’étre mis en
place définitivement aupres du panel choisi (v. annexe).

Trois grands themes ont éré abordés :

— connaissances et opinions des professionnels sur les conditions de réalisa-
tion technique et 'encadrement de Péchographie feetale (lois, chartes ou recom-
mandations) ;

- information donnée aux couples concernant [e diagnostic d'une malforma-
tion cérébrale

~ information quant au pronostic et conséquences.

La région Ile-de-France concernée par notre étude représente 1/6 de la popula-
tion frangaise (11 millions d’habitants, correspondant 4 pres de 236845 grossesses
par an) et comporte Sept principaux centres pluridisciplinaires de diagnostic préna-
tal (CPDPN) auxquels vont obligatoirement avoir recours les couples en cas de DPN
d’'une malformation cérébrale. Dans chacun de ces centres, dont six ont accepté de
participer a notre étude, un médecin référent a été choisi pour répondre au ques-
tionnaire. Par ailleurs le président du College frangais d’échographie feetale (CFEF)
représentant Pensemble de 1a profession, et référent aupres des CPDPN, a également
été interrogé. '

Au total, sept entretiens de référents ont été réalisés, enregistrés aprés accord du
médecin et retranscrits de maniére anonyme. Lanalyse de contenu s'est faite 4 l'aide
d’une grille de lecture analysant themes, mots-clés, idées dominantes ainsi que la
concordance et la divergence des réponses.
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IV. RESULTATS

Les sept médecins interrogés (six hommes et une femme) sont gynécologues-obsté-
triciens et compétents en EF; leur 4ge moyen est de 48 + 7.8 ans [36-57 ans] et la
durée moyenne de leur pratique est de 18 + 9.8 ans [5-30 ans].

A. CONDITIONS ET OPINIONS EN EF

Lensemble des médecins considere que trois échographies sont indiquées au cours de
la grossesse, une par trimestre, mais disent qu’aucune n’est ov:mwnom.a. Tous consta-
tent qu'aucune législation n’encadre I'EF (et a fortiori 'IRM) mais m_.msm__m.sa que des
régles de bonne pratique ont été établies par diverses associations nno«w%_os:m:mm. :
celles du CFEF et du College national des gynécologues obstétriciens frangais
(CNGOF) ont été citées (14, 15). Toutefois ces régles ne sont pas reconnues par
tous : des recommandations sur le déroulement de I'examen (check list des organes
foetaux a repérer et analyser), sur le contenu du compte rendu, sont signalées par 3/7.
Pour 4/7, il 0’y a pas de guide précis sur les conditions de réalisation de 'examen et
du rendu des résultats. Et il apparait par ailleurs des divergences de point de vue entre
les médecins interrogés sur Pintérét de telles procédures. .

Le recours a I'IRM est loin de faire Punanimité - certains pensent qu’elle doit
&tre réservée aux incertitudes diagnostiques (2/7), dautres qu’'elle sert a conforter
un diagnostic (2/7). Dans un cas, un médecin insiste sur le fait qu'elle représente une
aide a la décision. Pour I'ensemble des personnes interrogées, l'indication de cet exa-
men est du ressort de Péchographiste et non du médecin traicant gynécologue.

La population des échographistes foetaux est décrire par les nmwmﬂmvﬁ .mmm
CPDPN comme hétérogene, hétérogéndité qui concerne tant la formation initiale
(radiologue, gynécologue obstétricien, médecin généraliste, sage-femme) que la
formation médicale (pas de diplome obligatoire pour 'EF). Ceci explique que tous
les échographistes n’aient pas le méme réle ni la méme compétence. rm.m médecins
questionnés parlent de niveau de compétence, de basse prévalence et d examen de
routine, établissant ainsi une distinction entre les échographistes, ‘&mmm‘mm mw_os le
niveau. Il y a ceux de niveau 1 : routine, simple dépistage; par ow@om_.:o_.g a ceux
de niveau 2, plus compétents parce que capables de dépister les msonwmm:um rares
et appartenant a des équipes pluridisciplinaires; ou ceux de niveau 3, référents ou
experts auxquels ils s’assimilent.

B. INFORMATION AVANT L'EXAMEN
Cinq médecins sur sept ne donnent qu'une information trés limitée concernant le

but de I'examen (examen de enfant, recherche d’anomalies), sans détailler le type
d’anomalie recherchée ni les conséquences.
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Les raisons invoquées sont multiples

~ les médecins pensent que I'EF fait partie intégrante de la grossesse et que ses
objectifs seraient connus des patientes

— les référents des CPDPN supposent que Pinformation sur [e pourquoi de I'EF
a déja écé donné en amont par un autre praticien ;

~ ils mettent en avant la difficulté de définir quelle information donner;

= etils soulignent notamment Vimpossibilité détre exhaustif dans Ia liste de ce
qui va &tre recherchs.

Deux médecins disent donner une information sur les buts, les limites et les
conséquences de Pexamen.

N . o N
Que P'information donnée soit compléte ou non, I'ensemb]e des médecins
.~ i . .
reconnait qu'on devrait donner une information avant rout examen, faisant érat
de Paspect médical et scientifique de I'EE, de sa finalite qui est la recherche de mal-
formations feetales pouvant déboucher sur une IMG, mais aussi de ses limites, et de
. il S o
Pimpossibilité dannoncer tout ce qui va étre recherché ( risque de surinformation,
| $ o 1. FOw-3 e » . by .

d’angoisse). L'intérét d'un document écrit remis 3 I patiente et expliquant rout ceci
est mentionné par quatre médecins sur sept.

C. INFORMATION suR LE RESULTAT DE EXAMEN

1. Diagnostic

Le questionnaire renseigne sur la personne qui donne le diagnostic FACC et sur les
conditions de Pannonce,

Dans tous les cas ce sont les médecins qui font I'EF qui donnent le diagnostic,
et ils estiment que cette responsabilité |eur incombe; Pannonce n'est jamais laissée
au gynécologue traitant, 2/7 disent le tenir au courant et un seul signale la possib-
lité d'inclure celui-ci dang 'équipe pluridisciplinaire qui va suivre la patiente apreés

Quel que soit [e moment choisi, lensemble des rétérents disent limportance du
silence pendant Pexamen en urilisant des termes comme « asepsie verbale », oy
« mutisme bienveillant », témoin pour eux d'une image de compétence et permet-
‘ant par ailleurs le recul si des anomalies sont retrouvées, ‘importance de faire 'an-
lonce A une patiente non allongée, rhabillge (5/7) et dans une piece différente de 13

diece .m‘nxmBmD est soulignée (2/7). La présence des deyux conjoints est fortement
jouhaitée (6/7), non obligatoire (1/7).
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2. Pronostic

Quatre référents disent la difficuleé d’établir un pronostic devant une ACC feetale,
et le mot « incertitude » est cité par la totalité du panel interrogé. Deux médecins
donnent une information sur le pronostic, et cinq préferent confier cette informa-
tion & dautres médecins considérés comme spécialistes de la malformartion en cause
(neuropédiatres) et intervenir ensuite comme « agent de syntheése ». Uinformation
est modulée en fonction du vécu du couple (5/7), identique (2/7) : lorsqu’on est en
présence d’un couple a risque (ayant déja été confronté a un DPN positif), 'annonce
est plus « ciselée » ou modulée, pour prendre en compte le traumatisme antérieur.

Trois médecins évoquent la possibilité d’une IMG mais sans guider le choix de

2

la patiente ou du couple ; quatre ne I'évoquent pas dans les entretiens. Tous les réfé-
rents pensent que l'information donnée tant sur le diagnostic que sur 'incertitude du
pronostic, va plus souvent induire 'IMG que la poursuite de la grossesse.

En définitive, si I'annonce du diagnostic est la prérogative de celui qui fait 'exa-
men, les avis sont plus nuancés en ce qui concerne I'annonce du pronostic. Certains
assument cette annonce, d’autres la déleguent et font appel au neuropédiatre. Tous
reconnaissent qu'il s’agit d’une annonce difficile et qu’il n’y a pas de consensus sur le
pronostic.

Cette incertitude bien souvent conduit 3 'IMG.

V. DISCUSSION

Le DPN par imagerie feetale est Poutil de dépistage des malformations feerales. []
s'adresse a toutes les femmes, et bien que non obligatoire, il est devenu pratiquement
systématique.

Les procédures de I'information dans ce domaine ne sont pas clairement défi-
nies et ceci pour de multiples raisons renvoyant a la complexité de linformation, a
Pabsence d’études permettant d’avoir des criteres pronostiques fiables. Par ailleurs il
n’y a pas de procédures définissant qui doit donner Pinformation et en fonction de
quelles compétences.

Nos résultats renforcent P'idée de Pintérét d'organiser un parcours codifié pour
Pensemble des couples, qui soit harmonisé entre les différents centres, afin que tout
couple concerné puisse bénéficier réellement de toutes les compétences. Ceci per-
mettrait, en outre, de recenser 'ensemble des cas avec des évaluations communes
multidisciplinaires dans le but d’études épidémiologiques et d’amélioration des
connaissances.

La collaboration pluridisciplinaire ( gynécologues obstétriciens, échographistes
feetaux, neuropédiatres ayant Pexpérience du suivi d’enfants nés avec cette malfor-
mation, généticiens, travailleurs sociaux en charge du handicap) est le moyen de
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mettre en place de telles filieres de soins pour les couples confrontés a ce délicar
probleme et respecter aing; le droit des parients : droit & Pinformation complete et
éclairée, droir ay double avis, droit 4 la collégialité dang la démarche de soins.

Face & une anomalie cérébrale, PACC, dont Pexpression clinique est variable,
ot les avis convergent pour reconnaitre [a difficulte d’établir un pronostic, les pro-
fessionnels sont amengs a partager cette incertitude. En I'absence d'arguments objec-

tifs ou scientifiquement démontrés, ils vont réagir en fonction de leyrs présupposés
(16). Et le pPrésupposé majeur dans ce domaine concerne Iacceptation familiale,
sociale et e regard sur le handicap (17, 18). Le discours issu de ce vécu ne peut érre
fieutre et toute intervention du médecin a travers Pinformation donnée, que ce soit
avant PEF ou aprés le diagnostic, influence Je choix de la patiente oy du couple. Nos
résultats montrent que les médecins ont pleinement conscienc

la décision. Reste a savoir si, majoritairement, Porient
pas univoque, induisant implicitement I'IMG, sous
surtout intellectuel, dy handicap quel qu'il soit chez enfant 4 venjr.

Une autre dimension plus récente aggrave ce risque de discours « normatif » : Ja
crainte de Perreur et des poursuites en cas de handicap sévere et I recherche du
risque zéro (19), Ep effet, en France en juillet 2001, Pindemnisation d’un adulte
lourdement handicapé a ¢t¢ prononcée au seul motif J’
erreur médicale (20, 21).

Linformation ne doit pas €tre congue et pensée dans le cadre de 'urgence :
méme dans le temps limité d'une grossesse, il n'y a pas d’urgence 3 quelques semaines
pour que les couples décident. Linformation doit done ére la plus équilibrée et Ia
plus complate possible, sans chercher 3 orienter la décision, pour permettre ayx
couples de s’approprier progressivement les concepts médicaux et leurs conse-
quences. C'est dire 'importance mais aussi la difficulté de définiy des référentiels en
matiére Q;:wc::m:o? de modalité de délivrance, tels que le souhaitent oy y ont
réfléchi les professionnels, 3 Pexemple du College frangais d’échographie feetale, du
College national des gynécologues obstétriciens frangais ou de PAgence nationale
daccréditation et d’évaluation en sants (ANAES) (9, 14, 15).

ation du discours donng n’est
tendue par le refus dy retard

étre né handicapé suite 3 une

CONCLUSION

Ces résultats amenent 3 discurer de

$ principes qui pourraient aider Jes libres choix
éclairés des patients :

~ recours au deuxiéme avis d’'un spécialiste référent, pédiatre, neuropédiatre
impliqué dans le suivi et la prise en charge d’enfants porteurs de la malformarion
bermettant un regard plus juste sur Jo handicap;

= emploi d'un discours évicant de

faire apparaitre un lien obligatoire entre mal-
formation et IMG (22);
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i C idisciplinaire
— cohérence des différents intervenants au sein d’un ﬁm?oﬁm pluridisciplina
our constituer un réseau de conseil et de soutien autour du couple. N ;
F ddeci &s ce te artagé d'information et d’écoute, est de
Le role du médecin, aprés ce temps partagé : _ coute, est
conforter et soutenir le couple, I'accompagner dans son choix, ncw. @_Mo 50 ,
i aisser a sa solitude.
respectant ainsi son autonomie sans pour autant le laisser a sa solit
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ANNEXE
QQuestionnaire

Diagnostic prénatal d’une malformation
a pronostic incertain :
P’agénésie isolée du corps calleux

I. PROFIL PROFESSIONNEL

Tout d’abord, nous souhaiterions avoir quelques renseignements concernant votre

activité professionnelle : o o o

Q1. Quelle est la spécialité sous laquelle vous étre inscrit & Pordre %m. Bmmmnwsu w

22. Quel pourcentage de votre activieé représentent les échographies feetales ?
' . . e i ?

(3. Quelles autres types d’échographies pratiquez vous ! -

Q4. Quel est le lieu principal o vous pratiquez ces moromamm?mm‘  feetale:

Q5. Depuis combien de temps exercez vous cette activité d échographie feetale ?

(6. Quel age avez vous?

Q7. Avez vous des enfants ?

Q8. Sexe?

Il. REALISATION TECHNIQUE : ETAT DES LIEUX

. , " .
Maintenant, nous souhaiterions connaitre comment s organise la pratique de
I'échographie feetale : ) o |
Q9. Pendant la grossesse, combien "échographies jugez vous nécessaires ? A que

terme ! o e foetale
QI0. Y a-t-il une législation en matiere d’échographie foetale !
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QUL Y a-t-il des régles ou chartes professionnelles en matiere d’échographie
feetale !

Q12. Tous les échographistes ont-ils le méme role ? Oui/non, pourquoi ? Ont-il a
méme compétence ? Oui/non, pourquoi ?

QI3. Existe-t-il des référents ou des experts ! Si oui, lesquels ? Qui ou quoi leur
confére cette qualité ?

Q14. Existe-t-il des centres agréés d’échographie feetale ?

QI5. Y a-t-il pour vous une place pour I'IRM dans les malformations feetales ?
Quelles en sont pour vous les indications ? Qui doit la prescrire ?

QI6. Y a-t-il des régles ou chartes professionnelles en matiere d’IRM feetale ?

. 'INFORMATION DONNEE AU COUPLE

Venons-en  "agénésie du corps calleux (ACC) ou absence de « pont » reliant les
deux hémispheres cérébraux

Q17. Avant de réaliser 'examen : avotre avis quelle information doit-on donner
au couple sur la finalité {objectifs) de Iéchographie ? Quelle information donnez-
Vous en pratique avant de faire cet examen ? Linformation que vous donnez est-
elle différente selon dépistage systématique ou couple a risque !

Q18. Combien de fois avez-vous ey Poccasion de diagnostiquer une ACC 3
I'échographie au cours de 'année 20007

Q19. Combien y a-t-il eu dI'IMG ?

Q20. Dans quel pourcentage, selon vous, cette malformation est dépistée lors
d'un examen systématique ou lors d’un examen orienté ?

Q21. Comment annoncez-vous cette anomalie lorsque c’est vous qui la dépistez ?
Annoncez-vous vous-méme le diagnostic ? Quand 1 Oy renvoyez vous le couple au
gynécologue ou médecin traitant & qui vous confiez 'annonce du diagnostic ? Pen-
sez vous que la mere et le pere doivent étre présents ensemble pour I'annonce du
diagnostic ?

Q22. Comment annoncez-vous Panomalie lorsque vous intervenez en 2™ liey?
Annoncez-vous vous-méme le diagnostic ? Quand ? Ou renvoyez vous le couple au
gynécologue ou médecin traicant & qui vous confiez Pannonce du diagnostic ? Pen-
sez-vous que la mére et le pere doivent étre présents ensemble pour annonce du
diagnostic?

Q23. Prescrivez-vous des examens ou des consultations complémentaires si une
ACC est découverte ? Une échographie de contréle ? Une IRM feerale ? Une
amniocentese ! La consultation d’un spécialiste, neuropédiatre ou neurologue, ou
autre ! Le couple est-il envoyé 3 un centre pluridisciplinaire de dg prénatal?
Q24. Prescrivez-vous ces mémes examens ou consultations supplémentaires si Je
couple s’oriente vers une interruption de grossesse ?
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Q25. Y a-t-il un retentissement de cette malformation cérébrale sur le dévelop-
pement psychomoteur de Penfant apres la naissance ?

Q26. Que pensez-vous du pronostic de PACC isolée ?

§27. Pensez-vous qu'il y ait un consensus parmi les soignants sur le pronostic
d’'une ACC isolée?

Q28. Donnez-vous une information au couple sur le pronostic de PACC isolée ?
Q29. Un compte rendu écrit est-il établi dans tous les cas?

30. Y a-t-il un document signé par la patiente ou le couple disant que Pinfor-
mation a été donnée? .

IV. LA DECISION DE POURSUIVRE
OU D'INTERROMPRE LA GROSSESSE

Q31. Avec quel(s) intervenant(s) se discute la décision concernant la grossesse !
(32. Pensez-vous que la mére et le peére doivent étre présents ensemble pour
décider?
(33. Lorsque Pannonce d'une ACC a déja été faite, que pensez-vous de 'impact
de l'information donnée préalablement ?
(234. Dans combien de cas avez-vous rectifié une erreur de diagnostic ? Dans le
sens d'une anomalie bénigne ou pas d’anomalie (combien de fois) ? Dans le sens
d’'une malformartion plus sévere (combien de fois) ? Commentez ces deux points.
Q35. Si vous donnez l'information au couple sur les résultats de I'échographie :
avez-vous I'impression que 'information que vous avez donnée a :

a) influencé la décision du couple?

b) modifié la décision que le couple avait prise avant de vous voir ?

¢) etavotre avis, quel a été I'élément déterminant dans ce changement?
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« J'ai vu plus loin que les autres parce que je me suis
juché sur les épaules de géants. »
Isaac NEWTON

INTRODUCTION

Suite prévisible a Pavancée spectaculaire de la génétique 2 la fin du Xx sidcle, un
consensus s’est dégagé entre les pays industrialisés 3 Peffer que les genes et les
séquences d’ADN humain, isolés de leur milieu naturel et répondant aux critéres
de nouveauté, de non-évidence et d’utilité (application industrielle) pourraient étre
brevetés!,

La possibilité donnée aux inventeurs de « breveter le vivant », a entrainé de
nombreux enjeux et de multiples questions. En Amérique du Nord, Pacces des cher-
cheurs universitaires aux plates-formes et outils de recherche issus des découvertes
en génétique est un des sujets les plus débattus actuellement. En effet, contrairement
a la Communauté européenne, au Japon et a de nombreux autres pays?, les Etats-

* Lauteur tient & remercier particulidrement madame Thu Minh Nguyen pour sa précieuse
collaboration. Lauteur rient également a souligner I'apport financier des Instituts de recherche en santé
du Canada pour le projet INHERIT BRCAs. )

1. Conseil consultatif canadien de la Biotechnologie, La brevetabilité des formes de vie supérieures,
Ottawa, juin 2002, 53.

2. K. Murashige, « Patents and Rescarch — An Uneasy Alliance », 12 Academic Medicine, 2002,
77:1329, 1335,
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Unis et le Canada n’ont pas dans leurs lois d’exemption au régime des brevets appli-
cable a la recherche fondamentale universitaire. Dans ces deux pays, la difficulré de
déterminer la portée exacte d’une exemption de droit commun et de dispositions
législatives permetrant d'utiliser un produit breveté dans un contexte d'obtention
d'autorisation réglementaire, contribuent & une confusion néfaste pour la recherche.

Lobjectif de Particle est de faire le point sur le débat entourant Pacces des cher-
cheurs universitaires nord-américains aux plates-formes et outils de recherche issus
des découvertes en génétique et d’envisager des solutions susceptibles de mettre
fin A la présente incertitude. Afin d'éviter toute confusion, on commencera par

~ définir ce qui constitue un outil de recherche dans le domaine de la génétique. On
déterminera ensuite la portée de l'exemption législative « pour fin d’approbation
réglementaire », présente dans les lois canadienne et américaine. Cette étude sera
complétée par une analyse des arréts canadiens et américains les plus déterminants
quant a Pexemption de recherche issue du droit commun dans ces pays. Cette ana-
lyse du droit applicable servira alors de base a une réflexion sur Popportunité davoir
recours a ces deux techniques pour solutionner le présent dilemme.

De surcroit a ces deux solutions potentielles (i.e. exemption dans la loi, exemp-
tion de droit commun), on élargira notre analyse afin de présenter plusieurs solutions
alternatives dont la pertinence et I"applicabilité seront commentées. Une solution
idéale devrait permettre de stimuler [a recherche en génétique, d’assurer a la popu-
lation nord-américaine un acces abordable aux fruits de certe recherche ainsi que de
récompenser chercheurs, investisseurs privés et autres intervenants de leurs contri-
butions 4 Pavancement de la science. :

[. BREVETABILITE DU VIVANT

Le domaine de la biologie a ¢té radicalement transformé par la découverte en 1953
de la structure de PADN. Depuis, les scientifiques ont fair des progreés considérables
dans leur compréhension du fonctionnement de PADN, des différences génétiques
interindividuelles et de leur impact sur la santé des individus. Ces progres ont sus-
cité la création du Projet du génome humain qui, en 2001, a permis d’obtenir
"ébauche d'une carte du génome humain®. Depuis, les chercheurs sont parvenus
a identifier plus de deux millions de variations génétiques particuliéres, et les rests
génétiques de toutes sortes se sont multipliés.

Cette « révolution génomique » a suscité Pintérér de Pindustrie de la biotech-
nologie ainsi que des chercheurs des secteurs privés et publics*. Compagnies privées

—_———

3. The ethics of patenting DNA, Nuffield Council on Bioethics, Brimsdown, 2002, 3.
4. Genetic Inventions, Intellecrual Property Rights and Licensing Practices — Evidence and Policies,
Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD), Paris, 2002), 7,8.
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et inventeurs, conscients de importance commerciale des découvertes génétiques
et de leur potentiel unique d’amélioration de la santé humaine, ont voulu se prému-
nir des avantages du systéme de brevets pour protéger leurs inventions.

Ce désir de « breveter le vivant » a généré de nombreuses controverses sur les
plans social, éthique et juridique. Malgré la controverse et les oppositions, il est
maintenant possible dans une majorité de pays d’obtenir un brevet sur des génes,
protéines ou des variations génétiques particuliéress.

Traditionnellement, en Amérique du Nord, le milieu universitaire a été pergu
comme réfractaire & Pexercice des droits de propriété intellectuelle$. Cependant,

‘édiction de la loi Bay-Dohle et de ses reglements en 1980 a encouragé les universi-

tés et laboratoires nationaux américains & breveter leurs inventions?. Ce change-
ment a récemment amené certains auteurs i déclarer que l'universicé était devenue
un acteur de premier plan dans la course aux brevetss, Conséquemment, selon
eux, exemption prévue « pour usage expérimental ou pour fin de recherche non
commerciale » ne devrait plus étre applicable a la recherche universitaire?. Dans
un méme ordre didées, il a été soulevé que si les universités américaines voulaient
bénéficier du systeme de brevets, elles devaient aussi s'attendre a en supporter les
inconvénients°,

La cour d’appel du circuit fédéral américain a adopté cette position dans la cause
Duke c. Madey. Dans cette cause, le juge Gajarsa déclara pour la majorité que :

« Duke’s patent and licensing policy may support its primary function as an educational

institution. Duke however, like other major research institutions of higher learning, is

not shy in pursuing an aggressive patent licensing program from which it derives a not
insubstantial revenue stream 12 ».

Cette perception nord-américaine d’une commercialisation 4 outrance de la
recherche universitaire se fonde en grande partie sur des données récoltées par
I'Association of University Technology Managers (AUTM) américaine. D’apres le
dernier sondage de Porganisation, entre 1993 et 2000, un total de 20,699 brevets a
€té accordé a des universités, hépiraux et associations de recherche a bur non lucra-
tif, canadiennes er américaines, De plus, dans la seule année 2000, les 190 partici-

5. Conseil consultatif canadien de la Biotechnologie, loc. cit., note 1, 53., Nuffield Council
on Bioethics, loc. cit., note 3,5, et Gerald J. Mossinghoff, « The Evolution of Gene Patents Viewed
from the United States Patent Office » in E Scott Kieff,, Perspectives on Properties of the Human Genome
Project, 2003, pp. 13-21, 14

6. A. K. Rai, « Regulating Scientific Research : Intelleccual Property Rights and the Norms of
Science », Nuw.U.L.Rev., 1999, 94 - 1, 77.

7. ]. P Walsh, A. Arora, W. M. Cohen, « Effect of Research Tool Patents and Licensing on
Biomedical Innovation » in W. M. Cohen and S. A. Merrill, Eds., Patents in the Knowledge-Based
Economy, 2003, pp. 285-340, 290.

8. R.S. Eseinberg, « Patent Swords and Shields », 299 Science, 2003, 1018, 1019,

9. D. B.Resnik, Letter to the Editor, « Patents and the Research Exemption », 299 Science, 2003,
821. V. aussi R. S, Escinberg, loc. cit. 8, 1018.

10. D.B. Resnik, id., 821.

1. Madey c. Duke University, 307 E3d 1351, 64 U.S.PQ. 2D (BNA) 1737, Fed. Cir. October 3, 2002.

12. Id., 16
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pants aux sondages avaient déposé 6375 demandes de brevets, une augmentation de
15 % par rapport 4 Pannée précédente 13,

Bien que ces chiffres semblent donner raison aux détracteurs Je P'exemption
pour la recherche, ils doivent étre interprétés a la lumiere d’autres données de
PAUTM qui remettent sérieusement en question la perception de commercialisa-
tion de la recherche universitaire. En effet, si les demandes de brevers par les uni-
versités américaines et canadiennes peuvent sembler :o:ﬂ?mcmmm“ les statistiques
démontrent que les licences accordées par les universités ne permettent de récupé-
rer quenviron 4 % en moyenne de Pinvestissement initial dans la recherche. Le
sondage constate également Pabsence de brevet universitaire sur des produits block-
buster, seulement 125 des 20,968 licences effectives en I'an 2000 ayant généré plus
d'un million de dollars américains de redevances. On constate, donc, que malgré
Paugmentation dramatique des parts du marché des brevets détenues par les univer-
sités au cours des deux dernieres décennies, les universités n'occupent encore qu’une
place mineure dans le marche des brevets américains,

En Amérique du Nord, 1a possibilité de breveter les outils et plates-formes de
recherche et Pincertitude quant a Papplicabilité des exemptions (qu'elles soient
légistatives ou issues du droit commun), risquent de ralentir, voire méme de stopper,
la recherche biomédicale en milieu universitaire. Les brevers sur les outils de
recherche pourraient limiter la libre circulation de Vinformation, susciter de fasti.
dieuses négociations et faire grimper les colits des transactions, éliminant les rech-
niques de recherche les plus efficaces!s, Une autre problémarique causée par les
brevets sur les plates-formes et outils de recherche est lige a Paccumulation de
redevances sur un médicament qui serait éventuellement découvert suite 3 ‘usage
d'outils brevetés. Cette technique d’obtention de licences, hautement spécularive,
risque de diminuer Pintérée des chercheurs pour de larges domaines de recherche .
Finalement, I'absence de substituts pour certaines découvertes biomédicales (genes,
récepteurs, etc.) risque d’aggraver les problemes ligs a la non-communication de
I'information.

_

13. Association of University Technology Managers, Inc, (AUTM), Licensing Survey : FY 2000,
2000, en ligne : T:b”\\iéémcmema\m:2mﬁ\Nooo\mE:w:mJﬂ:anw&.

14. 1d. .

15. K. Murashige, loc. cit., note 2, 1330.

16. M. A_ Heller et R. S. Eisenberg, « Can Patents Deter Innovation? The Anticommons in
Biomedical Research », 280 Science, 1998, 698.
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Il. 'OUTIL DE RECHERCHE

Pour déterminer si une politique d’acces aux outils génériques pour la recherche
répond adéquatement aux besoins de tous les intéressés, il convient d’abord de défi-
nir ce qui peut constituer un tel outil. Fn effet, la fagon dont un auteur définir la
notion d'« outil de recherche » détermine la nature et Penvergure d'une éventuelle
exception pour la recherche ou de toutes autres méthodes pour faciliter Pacces aux
chercheurs.

Limportance de faire cette distinction ressort clairement de Popinion dissidente
de la juge Newman dans le récent arrét américain Integra v. Merck'?, Dans cet arrét,
la juge Newman réfute Pargument majoritaire a I'effet que reconnaitre Pexistence
d'une exemption de recherche issue de la jurisprudence équivaudrait 3 éliminer uti-
lité d’obtenir un brever sur un outil de recherche. Selon la juge, la conclusion de la
majorité provient d'une incompréhension de ce qui constitue un outil de recherche.
Dapres elle, il y a une distinction fondamentale  faire entre une recherche portant
sur la science et la technologie divulguée dans une demande de brevet d’une part, et
Putilisation de produits ou méthodes de criblage brevetés dans une recherche d’autre
part'®. Elle définit ensuite I'outil de recherche comme étant un produit ou outil
ayant pour fonction d’étre utilisé lors de recherches subséquentes. Drapres la juge
Newman, Putilisation d’un outil de recherche serait différente de l'étude d'un tel
outil. Selon elle, Pexemption de recherche serait applicable a 'étude de I'outil pour
fin de recherche, mais pas & son utilisation 19,

A. K. Rai définit '« outil de recherche » de facon beaucoup plus large ; il s"agit,
selon elle, d’une invention dont au moins une partie pourrait servir de fondement
a une autre invention 2, Cependant, a Pintérieur de cette définition, Rai fait une
distinction entre les plates-formes de recherche fondamentale couvrant de larges
domaines de recherche, et les outils de recherche qui peuvent aussi constituer des
produits finis susceptibles d'étre commercialisés. Selon Rai, plutdt que de rejeter les
brevets sur tous les outils de recherche, il serait préférable de favoriser l'acces aux
seules plates-formes de recherche fondamentale. L'auteure reconnait cependant la
difficulté de déterminer si certaines découvertes biotechnologiques constituent ou
non une plate-forme de recherche fondamentale et souligne 'existence d'une zone
grise ot il sera difficile de qualifier Poutil de recherche?!,

_—

17. Integra Lifesciences I, Led. . Merck KgA, 331 F 3d 360, 66 US.PQ. 2D (BNA) 1865, Fed. Cir.
June 6 2003, 12.

18. Integra Lifesciences I, Led. ¢. Merck KgA, id., 16.

19. Une telle distinction entre I'étude ot Putilisation est également pronée par le Conseil consul-
tatif canadien de la Biotechnologie, v. Conseil consultatif canadien de la Biotechnologie, loc. cit., note
1,17

20. A.K. Rai, « Genome Parents : A Case Study in Patenting Research Tools », Academic Medi.
cing, 2002, 77 : 12, 1368.

21. 1d., 1369.
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Un autre exemple de définition « large » de I'< outil de recherche » (Walsh,
Arora, Cohen, 2003) inclur ce qui entre dans le processus de découverte d'un nou-
veau médicament (tangible ou informationnel), d’une thérapie médicale ou d'une
méthode de diagnostic (i.e. bases de données génomiques, souris transgéniques,
ADN recombinant, cellules souches embryonnaires, connaissances d’une cible thé-
rapeutique, enzymes, protéines, etc.??).

Les National Institutes of Health?3, dans leur Rapport sur les outils de recherche,
incluent les produits finis susceptibles d'étre commercialisés dans leur définition
d’« outil de recherche ». Selon les NIH, Pexpression « outil de recherche » com-
prend la rotalité des ressources utilisées par des scientifiques en laboratoire, tout en
reconnaissant que certaines des ressources puissent aussi constituer des produits finis
susceptibles d'étre commercialisés. Lorganisme énumére ensuite différents produits
qu'il considére comme étant des « outils de recherche » (i.e. lignées cellulaires, anti-
corps monoclonaux, modles animausx, médicaments, cibles thérapeutiques, équipe-
ments de laboratoire, etc. ).

Lorganisme définit dans le meme document Pexpression « ressources de
recherche unique ». Ces ressources nécessaires 3 d’autres études incluent : composés
synthétiques, lignées cellulaires, virus, produits cellulaires, ADN clong, séquence
d’ADN ete. Le quasi-recoupage entre les deux définitions des NIH est source de
confusion. On peut aussi questionner I'opportunité d’exiger qu’un outil soit utilisé
dans un laboratoire pour étre qualifié d’« outil de recherche ». [] aurait aussi été pré-
férable, dans P’élaboration d’une définition de la notion d'« outil de recherche », de
s'abstenir d'utiliser des énumérarions techniques susceptibles de devenir rapidement
obsoletes compte tenu de la rapidité des progres et développements dans le domaine
de la génétique.

On comprend de Pétude de ces définitions que, préalablement 2 I'adoption
d'une politique d’accés aux ourils génétiques pour la recherche, il convient de defi-
nir de facon claire et non ambigué ce qui constitue un tel outil, Suite a I'élaboration
d’'une (ou de plusieurs) définitions, il conviendra de décider quels sont les types d’ou-
tils de recherche qui nécessiteront la protection complete du brevet et quels sont les
outils dont acces pourra atre permis de fagon exceptionnelle aux chercheurs.

. 'EXEMPTION DE RECHERCHE ISSUE DE LA LOI

Les lois canadienne et américaine en matiére de breves comportent une exemption
au régime des brevets permettant I'utilisation d’'un produit breveté pour obtenir les
informations nécessaires & I'obtention d'une approbation réglementaire, La légalicé

22. J. P Walsh, A. Arora, W. M. Cohen, loc cit., note 7, 287.
23. Ci-aprés NIH.
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de ce type d’exceptions permettant aux compagnies de médicaments génériques
une entrée plus rapide sur le marché, apreés Pexpiration du brevet protégeant le
produit innovateur, a été reconnue en droir international par 'organe de reglement
des différents de I'Organisation mondial du commerce?*. Cependant, comme nous
allons le constater, une telle exception ne saurait &tre érendue a lutilisation dun
produit breveré dans des recherches qui pourraient hypothétiquement mener a une
demande d'autorisation réglementaire.

A. ETaTs-Unis

Aux Frats-Unis, Pexemption pour fin d’autorisation réglementaire a fait son appa-
rition au Code américain en 1980, suite a 'édiction de la loi Bayh-Dole?* qui avair
pour but principal de faciliter I'acces du public aux recherches financées par des
fonds du gouvernement fédéral américain. D’apres Particle 271 (e) du United States
Code :

« [t shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the
United States or import into the United States a patented invention [...] which is
primarily manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma tech-
nology, or other processes involving site specific genetic manipulation techniques,
solely for uses reasonably related to the development and submission of information
under a Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary
biological products. »

La cour d’appel américaine a clairement établi dans I'arrét Integra?s que
cette exemption avait pour but d’accumuler de P'information pour la soumission
de médicaments aux U.S. Food and Drug Administration (FDA). Ajoutant que le
FDA n’avait aucun intérét dans une chasse au médicament qui pourrait éventuel-
lement justifier des essais cliniques, la Cour a unanimement conclu?? que P'ar-
ticle 271 (e) (1) « simply does not globally embrace all experimental activities that
at some point, however attenuated, may lead to an FDA approval process?8 ».

24. Y. Joly, « Acces aux médicaments : le systéme international des brevets empéchera-t-il les
pays du tiers monde de bénéficier des avantages de la pharmacogénomique », 16 Les cahiers de la
propriété intellectuelle, 2003, 131, 180.

25. ]. Thursby et M. Thursby, « University Licensing and the Bayh-Dole Act », 301 Science,
2003, 1052, 1052.

26. Integra c. Merck, préc., note 17, p. 19.

27. La juge Newman, bien que dissidente sur la question de Papplicabilité de exemption issue
du droit commun, s'est rallide 3 Ia majorité sur ce point.

28. Integra c. Merck, préc. note 17, 6.
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B. CaNnADA

Au Canada, Particle 55.2 (1) de la Loi sur les brevets?® comporte également une
exemption législative au régime des brevets duans le cadre d’obtention d"autorisation
réglementaire :

«Iln’y a pas contrefagon de brever lorsque Putilisation, la fabrication, 1a construction

ou la vente d'une invention breverée se justifie dans la seule mesure nécessaire 3 Ia pré-

paration et & la production du dossier 'informarion qu'oblige a fournir une loi fédérale,
provinciale ou étrangére réglementant la fabrication, la construction, Putilisation ou la
vente d'un produit. »

D’aprés un récent rapport du ministére ontarien de la Santé et des Soins de
longue durée’®, cerre exemption ne serait pas suffisamment large pour garantir 3
un biologiste moléculaire ayant utilisé un outil de recherche breveré qu'il ne sera
pas poursuivi pour contrefacon suite 3 une recherche ayant eu des retombées
commerciales3!,

Le Comité consultatif canadien de la biotechnologie, constatant Pinsuffisance
de Tarticle 55.2 (1) de la loi sur les brevets canadienne protéger les intéréts des
chercheurs, a recommandé au gouvernement canadien d’inclure 4 la loi sur les
brevets une exemption claire 3 des fins d’usage expérimental. Selon le comité, cette
solution est la plus susceptible d’assurer I'accés 3 des technologies de base ou
des plates-formes de recherche 3 un prix abordable, de garantir la continuation des
investissements en recherche fondamentale et d'encourager le dévoilement des
résultats Pexpérimentation 32,

Les opposants a Pintroduction d’une telle disposition soulignent que son appli-
cation risque d'étre compliquée par le jumelage entre la recherche et les activités
commerciales retrouvé de nos jours dans un grand nombre d’universités et autres
institutions A but non lucrarif. Ce jumelage rendrait extrémement difficile le choix
des inventions auxquelles exemption devrait s'appliquer.

Il a cependant ét¢ démontré précédemment que la perception de commercia-
lisation de la recherche universitaire nord-américaine n’est pas entiérement justi-

fide par les statistiques®. De plus, une définition claire de Ja notion d’« outil de

recherche » ainsi que du champ d’application de Pexemption législative permettrait
de préciser les inventions auxquelles exemption devrait s'appliquer. Selon les
criteres et définitions utilisés, il reste cependant possible que certaines zones grises
persistent.

29. Loi sur les brevers, L.LR.C., 1985, ¢.P-4, art. 55.2(1).

30. Ontario Report to Premiers, Genetics and Gene Patenting : Charting New Territory in Health-
care, Otrawa, 2002.

31. 1d., 49.

32. Conseil consultatif canadien de la Biotechnologie, loc. cit., note 1,16.

33. M., 3-4.
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IV. 'EXEMPTION DE RECHERCHE ISSUE DU DROIT COMMUN

A. ETats-UNis

On retrouve P'origine de I'exemption de recherche issue du droit commun américain
dans P'arrét Whittemore c. Cutter de 1813. Dans cet arrét, le juge Story a émis I'opi-
nion selon laguelle :

« It could never have been the intention of the legislature to punish a man, who

constructed a machine merely for philosophical experiments, or for the purpose of

ascertaining the sufficiency of the machine to produce it’s described effects 5 ».

Lexistence de cette exemption a été reconnue 3 maintes reprises par les diffé-
rentes cours américaines. Cependant, malgré de nombreux essais, exemption n’a pu
&tre invoquée avec succés qu'a une reprise depuis arrét Whittemore.36

Aprés avoir sérieusement restreint la défense de droit commun dans 'arrét
Embrex, Inc. v. Service Engineering Corp.3", la Cour d’appel du circuit fédéral amé-
ricain a clairement mis ce moyen de défense hors de la portée des universités dans
Parréc Madey38. De cette conclusion, ressortent clairement les motifs unanimes
de la Cour a Peffet que :

« [Rlegardless of whether a particular institution or entity is engaged in an endeavor

for commercial gain, so long as the act is in furtherance of the alleged infringer’s legiti-

mate business and is not solely for amusement, to satisfy idle curiosity, or for strictly
philosophical enquiry, the act does not qualify for the very narrow and strictly limited
experimental use defense? ».

La décision a cependant été fortement critiquée par la juge Newman dans
larrée Integra; les motifs soulevés par celle-ci pour supporter sa critique méritent
d’8tre érudiés. Selon, la juge :

« The right to conduct research to achieve such knowledge need not, and should nor,

await expiration of the patent. That is not the law, and it would be a practice impossible

to administer. Yet today the court disapproves and essentially eliminates the common
law research exemption. This change of law is ill-suited to today’s research-founded,
technology-based economy*® ».

La juge Newman revient 2 plusieurs reprises dans son opinion sur I'impact néga-
tif sur la recherche que pourrait avoir 'élimination de l'exemption de recherche
issue du droit commun américain; elle souligne que :

34. Whittemore c. Cutter, 1813, 29 E Cas. 1120.

35. Whittemore c. Cutter, id., 2.

36. R.S. Eisenberg, loc. cit., note 8, 1018.

37. Embrex, Inc. c. Service Engineering Corp., 216 E3d 1343, 1349, 55 U.S.PQ. 2D (BNA) 1161
1161, Fed. Cir. 2000.

38. Madey c. Duke University, préc. note 11, 1351.

39. 14, 16.

40. Integra c. Merck, préc. note 17, 12.



100 Place de la bioéthigue en recherche et dans les services cliniques

« The subject marter of patents may be studied in order to understand it, or to improve
upon it, or to find a new use for it, or to modify or « design around » it. Were such
research subject to prohibition by the patentee the advancement of technology would
stop, for the first patentee in the field could bar not only patent-protected competition,
but all research that might lead to such competition, as well as barring improvement or
challenge or avoidance of patented technology#!. »

En conclusion, la juge affirme que les espoirs qu'ont certaines universités de tirer
profit des recherches concluantes de leurs chercheurs ne justifient pas d’éliminer
Pexemption de recherche. Selon elle, on devrait plutst reconnaitre l'exemption
pour toutes les recherches entreprises dans le but de comprendre ou de modifier un
produit breveté, quel que soit le but ultime de ces recherches*2.

. Il est intéressant de souligner que BIO, lorganisation américaine représentant
Vindustrie du secteur des biotechnologies, est en faveur de Ia reconnaissance d’une
exemption de recherche de droit commun aux Etats-Unis®, Lorganisation justifie
sa position en soulignant que industrie bénéficie des connaissances créges par la
recherche universitaire faite sur des inventions breverges. Une telle opinion des
représentants de 'industrie démontre clairement que Pexemption de recherche dans
le domaine des biotechnologies a nén seulement Pappui d'une majorité de cher-
cheurs, mais également celui d’une importante portion de P'industrie américaine.

B. CaNnADA

Au Canada, une exemption de recherche de droit commun a fait son apparition dans
une décision de 1971 de la Cour supréme du Canada®. Dans cet arrét, la Cour a
souligné que :
« celui qui utilise expérimentalement, sans licence un article breveté dans des expé-
riences qu'il fait de bonne foi nest pas en droit un contrefacteur® ».
Et aussi que :
« [S]i quelqu’un fabrique un objet uniquement  titre d’expérience faite de bonne foi et
non pas dans intention de vendre ou d'utiliser Pobjer ainsi fabriqué dans le méme bur
que celui dans lequel le brever a été accordé, mais en vue de perfectionner Pinvention
qui fait Pohjet du brevet, ou en vue d’érudier s'il est possible de la perfectionner ou non.
II'n'y a pas 13 empiétements sur les droits exclusifs accordés par le brever.47 »

41. 1d., 14.

42. Integra c. Merck, préc. note 17, 15.

43. Biotechnology Industry Organization (BIO), Statement of the Biotechnology Industry Organiza-
ton (BIO) Submitted 1o the Subcommittee on Labor, Health and Human Services, Education of the Senate
Appropriations Committee Hearing Regarding Commercial Development of Phuripotent Stem Cell, Washing-
ton DC, January 12, 2002, en ligne : r:w”\\iis‘Ec,gm\?.om}‘r,m\w.838:!855@3\.31.

44, 1d

45. Smith Kline & French Inter-American Corp. ¢. Micro Chemicals Lid., 1972, R.C.S. 506.

46. 1d., 508.

47. 1d., 521.
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On constate d’emblée qu'une telle exemption s'appliquerait difficilement  un
grand nombre d'outils et de plates-formes de recherche, ceux-ci étant utilisés « dans
le méme but que celui dans lequel le brevet a été accordé ». Cependant, il est pos-
sible que I'exemption puisse étre invoquée pour permettre aux chercheurs d’avoir
acces a certaines inventions afin de les étudier dans le but d’acquérir certaines
connaissances fondamentales nécessaires 4 'avancement de la science.

Malheureusement, Pexistence de cette exemption de droit commun énoncée
par la Cour supréme dans un cadre d'usage d’une invention en vertu d’une licence
d'office doit maintenant étre remise en question, le législateur canadien ayant éli-
miné les dispositions relatives 4 Pobtention de licences d’office de sa loi sur les bre-
vets*. Larticle 55.2 (1) de la loi sur les brevets, quant 2 lui, confirme 'existence de
Pexemption de droit commun, mais ne clarifie nullement la nature ou la portée de
cette exception au régime de brevets,

Les causes subséquentes n’ayant pas permis de clarifier Pexemption®, il serait
imprudent pour un chercheur de se croire & I'abri de poursuites s’il utilise, étudie ou
modifie un produit breveté dans un cadre expérimental. Le Comité consultatif cana-
dien de la biotechnologie, dans ses recommandations faites au gouvernement cana-
dien, a souligné que le manque de clarté de Pexemption de droit commun risquait de
ralentir les recherches en santé.

En fait, les avantages et inconvénients d’une exemption de recherche de drojt
commun sont assez similaires & ceux qui sont soulevés par 'inclusion d’une exemp-
tion de recherche aux lois canadienne et américaine. Cependant, les valeurs impli-
quées dans le débat et le besoin de clarté nécessaire pour rassurer les chercheurs et
les investisseurs militent plutdt en faveur d’une exemption incluse dans la loi.

V. LES AUTRES OPTIONS

A. AUCUNE EXCEPTION AU REGIME DES BREVETS POUR LA RECHERCHE

La récente position de la cour d’appel américaine, a effet quaucune exemption de
recherche légale ou de droit commun ne devrait s’appliquer a la recherche universi.
taire, n'a pas que des dérracteurs. En fait, plusieurs auteurs appuient les arguments
soulevés par cette instance judiciaire s,

Les opposants & une exemption applicable a la recherche universitaire sou-
lignent que les universités modernes servent des objectifs autant commerciaux

48. Conseil consultatif canadien de la Biotechnologie, loc. cit., note 1,16.

49. Conseil consulratif canadien de la Biotechnologie, loc. cit., note 1, 16.

50. V. par exemple D. B. Resnik, loc. cit., note 4,821-822 et M. A. Flores, « Taking the profit out
of biomedical research tools », 17 Nature Biotechnology, 1999, 819.
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qu'académiques, que la recherche universitaire elle-méme a des objectifs commer-
ciaux et que les universités profitent du systeme de brevets, allant méme dans cer-
tains cas jusqu’a fonder leurs propres compagnies®'. Selon ces opposants, la justice
requiert que ceux qui profitent du systeme de brevets respectent ses regles. Nous
avons cependant démontré la limite de ce genre d’arguments €conomiques, les uni-
versités ne profitant certainement pas du systeme de brevets dans une méme mesure
que les entreprises du secteur privé.

D’autres arguments plus persuasifs proviennent de l'analyse d’un récent sondage
américain®. Selon le sondage, presqu’aucun répondant (Iéchantillonnage sélec-
tionné incluait des représentants des universités, de 'industrie et du gouvernement
américain) n'a eu 2 arréter de projet de recherche 3 cause de problemes d’accés a des
outils de recherche. Ce résultat s'expliquerait par I'élaboration de plusieurs solutions
alternatives par les répondants dans le bur de permettre aux recherches de conti-
nuer. Ces solutions incluaient : utiliser des licences, inventer autour d'un brevec (le
“ontourner), utiliser invention a lextérieur du pays, développer et utiliser des bases
de données et des outils de recherche publics ou utiliser la technologie sans licence
(contrefagon).

La totalité des répondants représentant les laboratoires gouvernementaux et les
universités ont par ailleurs reconnu avoir ey recours de fagon occasionnelle 3 des
produits brevetés sans avoir ohtenu de licence. De telles pratiques seraient tolérées
par 'industrie pour plusieurs raisons :

= lutilisation par les chercheurs universitaires est susceptible d'augmenter la
valeur du produit breveté;

~ la possibilité de recouvrer un petit montant d'argent ne justifie pas les frais
légaux et les risques de voir diminuer Penvergure du brevet ou de le voir invalider:

— les compagnies privées hésitent 3 aller a Pencontre de la tradition de libre
échange dinformations qui prédomine dans la communauté de recherche de peur de
ternir leurs réputations et de nuire 4 leurs rapports avec les milieux académiques.

Dans cette étude, Walsh, Arora et Cohen réfutent également Pargument de
Eisenberg a Peffet que la nécessite pour les chercheurs d’obtenir des licences sur
de multiples outils de recherche entrainerait une accumulation de redevances dis-
proportionnée sur un produit fini susceptible de diminuer Pintérét des chercheurs
pour de larges domaines de recherches’. Selon Walsh, Arora et Cohen, le total
des redevances exigées pour Putilisation des outils de recherche nécessaires  une
‘nouvelle invention dans le secteur des biotechnologies serait entre 1 %a5 % des
ventes générées par le produit fini. Cependant, les petites entreprises en démarrage
et les laboratoires universitaires interrogés dans le cadre de Pérude ont noté que le

-
51. R.S. Eisenberg, loc. cit., note 8, 1018.

52. ). Walsh, A. Arora, et W. Cohen, « Working Through the Patent Problem », 299 Science,
2003, 1021, 1021.

53. J. P. Walsh, A. Arora, W. M. Cohen, loc cit., note 7, 300.
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prix exigé pour obtenir des licences sur des genes, des vecteurs ou des biopuces (prix
variant entre 10000,00 $ USD et 200 000,00 $ USD)5* pouvait avoir comme effet
de les empécher d’obtenir des licences sur certains outils de recherche.

Les résultats de cette étude méritent certainement réflexion. Cependant,
comme en conviennent eux-mémes les rapporteurs, P'édiction d’une exemption de
recherche par le législateur américain reste nécessaire, ne serait-ce que pour éviter
les cas d’abus de droit de propriété intellectuelle. On doit aussi mentionner que le
sondage a été effectué avant les arréts Maddey et Integra de la Cour d’appel améri-
caine. Ces deux jugements risquent de susciter une modification des comportements
futurs des détenteurs de brevets. De plus, contrairement au présent sondage, d’autres
études ont démontré que Pabsence d’une exception applicable 3 la recherche uni-
versitaire ralentit de fagon considérable la recherche en santés,

B. PROHIBITION LEGISLATIVE DE BREVETER DES « PRODUITS DE LA NATURE »

Aux Etats-Unis Parrét Diamond c. Chakrabarty a établi que expression « composi-
tion de matiere » utilisée dans la loi américaine comprenait les organismes vivants
non-humains fabriqués artificiellement¢, Ay Canada, les brevets sur les formes de
vies humaines sont permis depuis 1982, alors que le commissaire des brevets cana-
dien a accordé deux brevets sur des micro-organismes’?. Cependant, contrairement
a la tendance suivie aux Erats-Unis, au Japon et & la majorité des membres de la
Communauté européenne, la Cour supréme canadienne a refusé d’étendre le droit
des brevets aux formes de vies supérieures38,

I pourrait théoriquement étre encore possible de créer une exception législa-
tive au régime des brevets pour les « produits de la nature ». Cependant, une exclu-
sion aussi large serait extrémement difficile 3 définir et peu pratique puisque dans un
SCNs, presque tout matériau est un produit de la narure avant d’atre manipulé par
I'humain®®,

54. Cet argument est d’autant plus valable dans le cas des grandes bases de données génomiques
appartenant & des multinarionales pharmaceutiques qui exigent plusieurs millions de dollars en
€change de licences permettant Pacces 3 leurs bases de données.

55. J. Merz, A. Kriss, D. Leonard et M. Cho, « Diagnostic testing fails the test : The pitfalls of
patents are illustrated by the case of the haemochromatosis », 415 Nature, 2002, 577, 577.

56. Diamond v. Chakrabarty, 1980, 447 US 303.

57. Re Application of Abitibi Co., 62 C.PR.(2d) 81 et Re Application for Patent of Connaught Labo-
ratories, 1982, 82 C.PR.(2d) 32.

58. Harvard College v. Canada ( Commisioner of Parents), 2002, 4 S.C.R. 45,

59. K. Murashige, loc. cit., note 2,1332.
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C. REHAUSSER LE CRITERE D'UTILITE

'y a quelques annces, un des problemes majeurs du systéme de brevet dans le
domaine de la biotechnologie était la possibilité, pour les inventeurs, de breveter de
larges séquences ' ADN sans avoir 4 déterminer d'usage précis. On invoquait que ces
séquences pourraient étre utiles comme outils de recherche oy éventuellement
constituer de nouvelles cibles thérapeuriques. Les applications imprécises ne sont
maintenant plus recevables aux Etats-Unis en vertu des récentes lignes directrices
€mises par 'Office des brevets américains (USPTO). En vertu de ces lignes direc-
trices, les prétentions liges 3 Putilité d’une invention doivent maintenant atre cré-
dibles, spécifiques et substantielles er les inventions ayant une utilité inconnue ou
spéculative ne sont plus brevetables. ,

Cette démarche du USPTO est trés positive et utiliser le critere dutilité pour
rejeter des demandes de brevets trop larges et potentiellement nuisibles aux futures
recherches semble un systeme efficace. L'imposition de ce standard a d'ailleurs per-
mis d'éviter une multiplication des demandes de brevets sur des séquences ADN
se recoupant. Cependant Rai démontre les limites d'une telle approche. Selon elle,
se fier au critere d'urilite pour protéger les outils et les plate-formes de recherche
est risqué : soit un demandeur rencontre les nouveaux critéres et obtient un brevet,
soit il ne les rencontre pas et voit sa demande rejetée. Limportance des brevets pour
I'industrie _umovrmzdmnm:mﬁcm et le mangue de démarcation claire entre, dun coté,
ce qui constitue une plate-forme de recherche fondamentale et d'un autre c6¢, ce
qui constitue un ouril de recherche ou un produit fini, démontre I'importance
dadopter un mécanisme plus souplest,

D. Poors ou BAQUETS DE BREVETS

Certains auteurs suggerent que les codrs de fransaction nécessaires pour obtenir de
nombreuses licences sur des outils ou plate-formes Je recherche brevetés préalable-
ment a une nouvelle recherche pourraient &tre évités par l'utilisation de pools de bre-
vets informels. Dans ce genre de pools volontaires, deux sociétés ay moins mettent
volontairement en commun leurs brevets. Les partenaires créent par cette mise en
commun de savoir-faire et de propriété industrielle une Synergie propre A assurer
eurs développements, et évitent des batailles concurrentielles cotiteuses 3 rougss?.
Jn autre type de pools pourrait permettre ¢éventuellement de rassembler tous les
sutils nécessaires 2 la recherche dans le domaine de la biotechnologie et rendre ces

mo‘C:QOxmsu,:macs Ox&mmzmr Washington, United States Patent and Trademark
ffice, 2000, articles 1 (c)et2. .

61. AK. Rai, loc. cit., note 20, 1370.
62. Id, 1371.
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outils accessibles de facon non exclusive aux chercheurs qui n’auraient qu’a obtenir
une seule licence a un prix prédéterming, 5

Le systeme de pools de brevets pourrait s'avérer tout 2 fait approprié dans un
contexte ot le droit d'exclusivité accordé aux titulaires de brevets est employé de
fagon nuisible au bien public en empéchant une utilisation du brevet am:.m _m.mm:_ but
de bloquer la concurrence®3, Le systéme des pools permet mmm_mawsn de distribuer les
risques liés a la recherche et au développement entre les partenaires. o

Cependant la création de pools de brevets a souvent un effet msn._no.:ﬁanm_m qui
pourrait ralentir I'innovation. Dans le domaine de la biotechnologie, jusqu’a pré-
sent, les détenteurs de brevets se sont montrés peu enclin a créer de tels pools. WE
associe cette impopularité des pools a la diversité des principaux acteurs du domaine
bio-pharmaceutique .

E. LICENCES OBLIGATOIRES

Le processus de licences obligatoires permet 3 un gouvernement %02.8«6.” une
licence permettant d’utiliser un objet breveté, sans le consentement du titulaire du
brevet, & une autre compagnie ou a un organisme public, situé ou non dans _o\ﬁm?
malgré le faic que Pinvention soit toujours sous la protection exclusive conférée par
le brevet. Le titulaire du brevet conserve donc son droit de propriété intellectuelle
sur I'invention et recoit subséquemment une compensation adéquate selon le cas
d’espece®s, .

Laccord sur les ADPIC permet d’avoir recours & des licences obligatoires dans
certaines circonstances définies dans Paccord. Le recours a ces licences pourrait per-
mettre un accés plus équitable aux outils et plates-formes de recherche. H\.CZ:mm,QOD
de licences obligatoires est une solution idéale pour prévenir les situations ol un
détenteur de brevet pourrait stopper la recherche en refusant d’accorder une licence
pour son invention ou en demandant un prix excessif pour 'octroi d’'une rnmSnm,.) En
effet, l'utilisation de licences obligatoires permettrait au détenteur de U~m<mﬁ. d’étre
compensé pour sa contribution a I"avancement de la mnma:mm,.ama a un prix plus
équitable. Dans certains pays, des licences obligatoires sont aussi wnooﬁmmm @:m,:m un
détenteur de brevet n’utilise pas son invention dans la juridiction visée. Le &31.@
fait d'inclure une possibilité de recours a des licences obligatoires dans la FW moti-
verait probablement la majorité des détenteurs de brevet & accorder des licences
volontaires en échange d’une contrepartie raisonnable 56,

63. L. B. Andrews, « Genes and Parent Policy », Rethinking Intellectual Property Rights, 2002, 3,
803, 807.

64. A. K Rai, loc. cit., note 20, 1371.

65. Y. Joly, loc. cit., note 24, 160.

66. K. Murashige, loc. cit., note 2, 1335,
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CONCLUSION

‘acceés des chercheurs universitaires aux plates-formes et aux autres ourils de
:cherche issus des récentes découvertes en génétique a suscité de nombreux débarts
wridiques et éthiques en Amérique du Nord. absence de protection claire appli-
able a la recherche universitaire pourrait ralentir, voire stopper 'avancement de la
sience ainsi que les progrés suscités par le développement de la génétique dans le
omaine de la santé.

Létude du conrexte juridique applicable 4 la recherche universitaire, sur ou avec
ne invention brevetée au Etats-Unis et ay Canada, a permis de constater lincer-
tude qui prédomine actuellement dans le droir des brevets de ces deux pays. Le
anque d'uniformité définitionnelle de Poutil de recherche et le désaccord des
1agistrats et auteurs de doctrine sur les « types d'outils » auxquels les chercheurs
evraient avoir un acces protégé, expliquent en grande partie le présent état du
roit. La perception erronée d’un miliey universitaire nord-américain qui profiterait
wdiiment du systeme des brevets sans vouloir en subir les inconvénients a également
té déterminante aux Etats-Unis.

Plusieurs solutions pourraient permettre de mettre fin 3 la présente incertitude.
Vinclusion aux lois canadienne et américaine d'une exemption claire 4 des fins
'usage expérimental pourrait assurer un acces a des technologies de base ou 4 des
lates-formes de recherche a un prix abordable, garantir les investissements dans la
:cherche fondamentale et encourager. le dévoilement des résultats d’expérimenta-
on. Cependant, une telle solution ne réglera pas le probleme plus large relié a 'abus
e certains tirulaires de brevets, & extérieur du contexre de la recherche, dans le
omaine des _o._ommnrsomommmm (i.e. breverts sur des médicaments, brevets sur des tests
e diagnostic etc.). Une solution qui permetrrait de limiter les abus dans la
:cherche autant que dans le conrexte clinique serait d’avoir recours ay processus
e licences obligatoires. Lutilisation de telles licences, en conformité avec le droit
wernational, permettrait d’assurer 3 la population nord-américaine un acces rapide
t abordable aux bénéfices de la génétique tout en garantissant aux compagnies
rivées une rémunérarion adéquate pour leur contribution au développement de Ia
sience.

Résultats de la recherche Ec:_m&.em_a :
réflexions éthiques sur le quoi,
quand et comment communiquer

Exemple d’un protocole de —-—.m-.-:wacmm:m:a:m
réalisé chez des patients traités
pour une infection par le VIH*

Nathalie Duchange, Grégoire Moutel, Lama Sharara, .
Francois Bricaire, Sandrine de Montgolfier, Francois Raffi,
Violaine Noél, Ingrid Callies, loannis Théodorou,
Christian Hervé, Catherine Leport**,
et le groupe d’étude APROCO***

INTRODUCTION

Ces derniéres années, les participants aux protocoles de recherche clinique aspirent
& une plus grande participation au déroulement des recherches, notamment en sol-

* Nous remercions toutes les personnes ayant participé 2 la diffusion du a:mmao:mam:m au niveau

des Centres ainsi que les patients de la cohorte APROCO y ayant répondu. Nous remercions également
les professionnels qui ont accepté de répondre aux entretiens.
=P m; N. Ocnwmzmm, Tu@ozwc?m m.%mﬁ:m médicale, de droit de la santé et de santé publique et :xm@
Faculté Necker; G. Moutel, praticien hospitalo-universitaire, Faculté de Sm%nm.:m Zmnwmﬁ hmchB:m
déthique médicale et de santé publique, Paris Necker; L. Sharara, Laboratoire %m&ﬁﬁ &&8&9 de droit mm
la santé et de santé publique er IREB, Faculté Necker: E Bricaire, wmﬂsg.%w Smgnmm :qmﬁ&ﬁmm et tropi-
cales, Hopital Pitié Salpetricre, Paris: S. de Mongolfier, Laboratoire d'éthique :&&n&mfmm RB; de la santé
et de santé publique et 1IREB, Faculté Necker; E Raffi, CISIH, CHU de Nantes, Hotel .UEF Znﬁg.m..
V. Noél, Laboratoire de recherche en pathologie infectieuse, Faculté X. Bichat, Paris; 1. Om:wmm- Laboratoire
d'éthique médicale, de droit de la santé et de santé publique et IIREB, mmn&,& Zmnmaﬂ. ; I. .Egm.omonoc, hmvom
ratoire d'immunologie cellulaire et tissulaive, INSERM URS543, Faculté Piti¢ Salpétriere, Paris; Ch. Hervé,
Laboratoire d'éthique médicale, de droit de la santé et de santé publique et IIREB, Faculté Necker ; C. Leport,
Laboratoire de vecherche en pathologie infectiewse, Faculté X. Bichat, Paris. o

% Les membres du groupe d’étude APROCO sont listés 2 la fin de la contribution.



108 Place de la bivéthique en recherche et dans les services cliniques

tunité et les modalités de Iy diffusion de ces résultats et de leyr impact sur les per-
sonnes. En effet, si en premiere lecture la demande deg participants semble légitime,
il n'en demeure pas moins que la communication de ces résultats doir se dérouler
selon des conditions et des régles éthiques qui restent 3 préciser afin de pe générer
ni anxiété ni faux espoirs, de respecter les volontés et les choix des patients er J’as-
surer la protection des personnes.

Il S'agit également de bien différencier deux niveaux de retour : up niveay
global et un niveay individuel. Le niveay global correspond 4 une information sur
les résultats de I3 recherche, destinée ef adaptée aux participants. Méme s'il existe
un consensus a I'heure acruelle pour dire que le respect des participants & Ia
recherche rend obligatoire ce type de retour, ses modalités soulevent un certain
nombre de questions en pratique (2-4). Par exemple : & qui incombe Ja responsabhi-
lité de ce retoyr? Et quand doi-i] s'effectuer : a Pissue de la recherche, une fois les
résultats scientifiques communiqués a des congres oy publiés ? Mais alors, que faire
de tous les essais pour lesquels cela n’aura pas €té le cas? Le second niveay de retour
concerne le résultat individye] qui consiste & donner ay sujet des résultats biolo-
giques, cliniques oy paracliniques le concernant. Pour les cliniciens chercheurs, Ja
communication d'un résulear individuel issu d’une recherche se pose lorsqu’un héné-
fice importan se profile pour le participant. Il pourrait atre tentant pour le praricien
et pour le patient d'utiliser une donnée, méme non validée, dans Ia démarche de
soin. Ceci souléeve donc la question de Ia nature de Pinformation 3 donner ay
patient, de la fagon de gérer et d'expliquer Pincertitude et enfin de fa prise en compte
des enjeux de responsabilité médicale. || semble donc qu'une démarche univoque
ne puisse étre retenue et qu’une réflexion s'impose au cag par cas en fonction des
protocoles, des pathologies et des types de résultats. Par ailleurs, la question d’une
communication globale oy individuelle des résultats doit a¢re Posée systématique-
ment d’autant plug quand ceux-ci présentent un fort degré d'incertitude.

La question du retour de Pinformation vers Je participant se pose de maniére tres
actuelle dans le cadre des recherches en wrm_.amosmmbm\mﬁg dont [a visée est dadap-
ter les stratégies thérapeutiques en fonction du profil génétique de facon A favoriser
leur efficacité et 3 minimiser la survenue d’effets secondaires et indésirables, Lorien-
tation de ces recherches vers une médecine personnalisée amane plus particulizre-
menta s'interroger sur la pertinence et les modalités de 14 divulgation des résultats
de la recherche au niveau global et/oy individuel. Cecj est illustré ici dans Je cadre
d'un protocole Proposé aux patients infectés par le VIH de la cohorte APROCO
(5,6) visant a étudier études des genes associ€s a la réponse ou la toxicité des traite-
ments antirétroviraux et impliquanr la constitution d’une banque ADN. Cer
article expose les points de vue et Jes interrogations liés 3 |3 question du retour de
résultats aux participants, recueillis auprés des professionnels dy groupe de recherche
d'une part, et auprés des patients de la cohorte d’autre part. Lobjectif est détudier
les criteres ainsi que les procédures qui peuvent amener 3 communiquer ces résultats,

i b

Résultats de la recherche biomédicale. .. 10¢

I. RESULTATS

A. POINTS DE VUE DES PROFESSIONNELS CONCERNANT L'INFORMATION
AUX PARTICIPANTS DANS LE CADRE DU RETOUR DE RESULTATS

1. Points de vue exposés lors des réunions du comité de suivi
de la banque d’ADN

Un comité de suivi de la banque ADN a été mis en place au démarrage du ﬂo_mu
de recherche et de la constitution de la collection %morm:ﬂ:n:m mmﬂm _,m n_o m_:nw
APROCO (Antiprotéases Cohorte) en janvier 2002. Sa .zw_%_OJ principale, lor
de réunions espacées tous les trois mois, est %momogvmmnmw 1 w<o_=zwz nr,wm mcmm:o_:.,
nements soulevés par les études des marqueurs génétiques et de <o_:mw a ce que .mw
informations délivrées aux patients soient en nowmnm\:nm w<mm ceux-ci. hm ooS_E.
est constitué par les investigateurs principaux, R.Dmonnw,m Qm.no:wmcmw travai w:: M_ M_
spécifiquement dans le cadre de la réflexion mmr.ﬁc.m, d’'un juriste, ::\anmwm“ﬂcsm
du promoteur, et d’un représentant des associations de patients, réunis
éflexion interdisciplinaire.
qmmmwwu“:mmamc: m% bénéfice, que peut potentiellement mcvo:mw la qmnwﬁnw@ EM
patients infectés par le VIH qui participent au protocole, est le pivot \mcﬁ_o:n m:ac ,
s"articule le point de vue des professionnels concernant le retour de résultats \omz.b :
le moment de I'inclusion jusqu'a l'issue de la recherche. \Omnnm, a:ommod a éé ~E,
centre des discussions lors de toutes les réunions du comité. \».Unmw avoir ¢noncé le
arguments en faveur d'un hypothétique vm:mmnmv. les USmm,m.m_ocsm_M se m\oJHH MMHMM
chmw sur ce bénéfice et sur la question de N.Eom\n::mw del _BﬁMQ rmm nmm.cmo?ms
soulignant que ces questions se posent 3 trois étapes mw la B.o m_.n:o,@:“._ fotven
cependant étre considérées ensemble : 1) au moment de | En_:m_oP\m Mow oowv emen
'information donnée au niveau du consentement sur le nmﬂ.ocn de résu tat, , :Mm !
la recherche, elles concernent Uinformation sur la sélection des Em\B:_mEu _mnmxw
tiques, et 3) a l'issue de la recherche, elles concernent le retour ﬂm nmmm tat g mmmm
éventuellement le retour de résultat individuel et les moyens anE:Jm e Eo.oo_w
En ce qui concerne la premiere étape, les professionnels se sont plus ﬁm.awm _m
rement attachés au consentement (7). Tout au long de la ww.ormnn,ww, une priorité du
comité de suivi a concerné la sélection des Smﬂn:m:% mm:mmﬁc@ a mﬁcgﬁﬁmw tenan
compte des évolutions scientifiques et de I'impact médical moamsm_& m ,.nom_ m_e w_m %MM
objectif de réaliser les choix les plus pertinents pour _.nm patients du fait de la p Scio
sité des échantillons et de leur quantité limitée. Les investigateurs mﬂm_mmﬁ% m::m‘_~ : ‘
recherche d'un équilibre entre les impératifs scientifiques et la ﬂm.orm_.wrm u er mM
bénéfice espéré en pratique clinique. Il apparait que _.om wnOmmm.mﬁbzw $ omw,ﬁ m,o.:EM_Q
tenir les participants informés de ces choix lors des §m;m.m de suivi, grice a exis )
d’un bulletin d’information annuel adressé aux médecins et comportant un vole

destiné aux patients.
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Enfin, la question du
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Parrivée des premiers résu

en terme de retour global
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retour des résultars a Pissue de la recherche a été discutse
le début dy protocole, bien avant la clorure des préleve-
ments et les premieres analyses concernant Pérude du géne du récepteur CCRS. Le

pour que cette réflexion ait lieu avant

ltats, se basant sur le fait qu’il n'existe a ce jour aucune
ligne de conduite clairement détinie quant aux modalités de gestion de ces résultats
et/ou individuel. Suite aux discussions incluant les asso-

médiaire du volet du bulletin dinformation des patients.
quant a ["acces a ce volet par tous les patients, quant ay probléeme de linguistique et

de compréhension des informations, et quant a
Ce document écrit avair, entre autre, pour oh

iffuser les résultats collectifs par l'inter-

Des doutes ont ére émis

u choix des patients de lire ce teuillet.
jectif d’induire une information orale

concernant les résulrats collectifs lors des visites de suivi par le médecin. Le débat a

subsisté sur le fair de proposer au
individuel. Les membres du comité
tel retour, comme par exemple étab

argurents en défaveur et ]

2. Points de vue exposé

Quinze professionnels dy groupe de recherche, ch
scientifiques coordonnareurs du projet, on

A la grande majorire, les professionne
s'accordent pour dire, en réponse 4

e souci de protéger les patients,

s lors d’entretiens

« bénéfice » au sein de Pinformation déljvrée aux patients,
un espoir chez ceux-ci. Cet espoir est fondé sur une amélioration éventuelle de leur
U certains médecins cliniciens pensent que 'utilisation
important dans Padhésion des patients au protocole de
qui est sous-entendu dans lutilisation du terme « béné-
fice » differe. En cffet, le terme préte & confusion vis-a-vis des participants sur la

prise en charge clinique e

du terme a été un facteur
recherche. Cependant, ce

chronologie des attendus de la recherche qui, dans un p

croissement des connaissances, celles-ci pouvant conduire

a des retombées cliniques

ont exprimé le fait qu'il est de |

projet d’expliquer aux part

données issues de 14 recherche. Les médecin

partagent ce point de vue.
des résultats sur la prise en

globale et psychologique rapproch

consultation et en une éval
cations.

participant la possibilité d’accéder 3 un résultac
SONE partages entre des arguments en faveur d'up,
lir un réel partenariat avec les participants, er les

ercheurs, médecing cliniciens et
trépondu a des entretiens semi-direcrifs.
Is interrogés sur la notion de « bénéfice »
une question portant sur Putilisation dy terme

que ce demier fait naitre

remier temps, permet ’ac-

, dans un second temps,

plus ou moins lointaines, Les professionnels interrogés

a responsabilité des médecins investigateurs du

icipants le sens du terme et do distinguer le bénéfice li¢
& la participarion au projet en terme de suivi ot e bénéfice qui pourrait résulrer de

s et scientifiques coordonnant [e projet

lls explicitent que ceci ne se résume pas aux retombées
charge mais consiste également en une amélioration de
celle-ci a travers la participation A la recherche elle-méme avec une prise en charge

uation standardisée de 'état de l

€e consistant en particulier en upe régularité de

‘infection et des compli-
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Les professionnels ont été interrogés sur le retour de résultats global et indivi-
duel et les questionnements que ces deux niveaux de retour soulévent pour eux. A
l'image de ce qui est déja fait dans un bulletin destiné aux E.:m.:ﬁm de la oorwnnm,_
les professionnels expriment la nécessité du retour global, celui-ci devant se faire 3
Vintention du patient, sous forme de lettre ou de note courte, en commentant les
résultats obtenus et en informant de leurs communications dans des congrés et des
articles publiés. Cependant, la difficulté d’expliquer les :mmc:.mmm mmsmmﬁ\:mm aux par-
ticipants et la nécessité de rravailler 3 la vulgarisation mnma:nmﬁcm.omﬁ.ﬂm mocr\m:mmm.
Des réponses plus divergentes ont été obtenues concernant la diffusion m:. qmm:_qwn
individuel méme $'il se dégage une unanimité quant & la nécessité de devoir le pré-
voir et Panticiper. En effet, plusieurs médecins cliniciens sont nosﬁ.an:m que les
patients ont accepté de participer a la banque ADN avec lidée qu il y aurait un
retour de résultat individuel. Il a également été évoqué le fait que, si 'on informe le
patient que tel marqueur génétique est associé avec un risque médical plus impor-
tant, le patient va demander son risque personnel. Certains proposent que le retour
soit réalisé au cas par cas et évoquent la difficulté de répondre a la question avant de
connaitre les résultats de la recherche ; soit il y a un bénéfice direct pour le @mnmzw
de détenir une information importante pour sa prise en charge, et par conséquent lui
rendre un résultat individuel devient évident, soit il n'y a pas de découverte essen-
tielle pour le patient et Pinformation 3 lui transmettre doit étre m@m?mm a m.m ﬂn.cw\
tion. Des propos, se dégagent un certain nombre de points essentiels dans _\mDDnT
pation de ce retour : i) la nécessité de former les cliniciens pour le Rﬁwcq me wmm::mﬁm
génétiques, notamment individualisées, aux participants, ii) _.w :mnwm\m;m @ﬁw ce
retour passe par l'intermédiaire d’un médecin, que celui-ci sache 586%8.” le résul-
tat génétique et expliquer au patient la signitication de ce :mm:._m\m: ,m::& que son
impact sur la prise en charge clinique pour celui-ci, iii) la nécessité m mnwoammm,sg
le participant lors de ce retour par une prise en charge personnalisée ajustée la
situation et iiii) la nécessité d'organiser dans un premier temps le retour de résultats
collectifs et d’articuler secondairement le passage vers le retour individuel.

B. ATTENTE DES PATIENTS EN MATIERE DES RESULTATS DE LA RECHERCHE
A LAQUELLE ILS PARTICIPENT

Les attentes des patients de la cohorte APROCO en matiere des amm::mmm r,*m la
recherche ont pu étre évaluées a I'aide d'un questionnaire anonyme %Eam aupreés de
ces derniers, par Pintermédiaire des centres de suivi des patients répartis dans .ﬁoﬁw
la France. Les réponses obtenues de 121 patients ont montré I'intérét de la majorité
dentre eux (87 %) d’avoir des tésultats de la recherche, 60 % souhaitant avoir des
résultats a la fois au niveau global et au niveau individuel, 16 % uniquement au
niveau individuel et 11 % uniquement au niveau collectif. Seuls 8 % expriment n’at-
tendre aucun retour & quelque niveau que ce soit.

Concernant le délai de communication des résultats, 37 % des patients attendent
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les résultats avant un an dont la moitié¢ environ (19 %) en moins de six mois. Un
ourcentage élevé dentre eux (39 %) ne sait pas dans quel intervalle de temps les
‘ésultats peuvent étre espérés.

Seuls 18 % des patients lisent régulierement le bulletin d'information qui leur
St transmis annuellement sur Pévolution de la recherche, 38 % le lisent occasion-
rellement et 38 % ne le lisent jamais, les autres n’ayant pas répondu a la question.

Pour ce qui est des avantages et des inconvénients 3 disposer d’une information
zénétique personnalisée, 76 % des patients indiquent la possibilité de recevoir un
Taitement adapté a sa personne, 70 % citent la possibilité de connaitre P'évolution
le la maladic et 39 % voient une possibilité de prévention. Seuls 8 % des patients
vont pas d’avis sur cette question. Les inconvénients sont rarement cités. Seule I'in-
tusion dans la vie privée-est invoquée dans 3 % des cas. .

Questionnés sur leurs motivations a participer a la recherche, les patients
€pondent avec un pourcentage trés élevé (85 %) que leur principale motivation
st lide & Pespoir de découvertes pouvant servir 3 la collectivité. Lespoir de décou-
JEIte pouvant servir a soi-méme vient ensuite avec 67 % de réponses. Puis sont
$voqués la possibilité de bénéficier d'un meilleur suivi (30 %) et le fait de devenir
wcteur de la maladie (23 %). Le fait que les contrainres sont minimes est cité dans
L6 % des cas. La motivation 3 participer est rarement suscirée par le désir de faire

laisir au médecin ou autre et n'est jamais une attitude passive liée a la difficulté
le dire non.

DISCUSSION

<a question du retour des résultats aux participants dans le domaine de |a recherche
:n général et sur des marqueurs génériques plus particuliérement, est une question
‘mergente et complexe ( 2,3,7-9) De plus, pour des personnes atteintes d’'une mala-
lie grave, qui peuvent entrevoir dans la recherche une voje de guérison, la question
du retour de résultar se pose de maniére beaucoup plus aigus (3,10).

Dans une approche pharmacogénétique, on recherche un polymorphisme dont
J0 ne sait si sa présence interférera avec la prise en charge médicale du patient. Et
rour les marqueurs qui auraient un impact, il faudra attendre une double validation :
Jremigrement au niveay scientifique avec une reproductibilité des résulrats sur un
zrand nombre dindividus, et deuxiemement au niveau de la pertinence médicale en
‘erme diagnostique et/ou thérapeutique. Ces considérations aménent discuter les

-echerche aux participants, en particulier ay niveau individuel. Do I3 nécessité,
omme le montre notre travail & travers le point de vue des professionnels et des
Jarticipants du groupe APROCO, de penser cette question du retour de résultats dos
"adhésion du participant au protocole de recherche. ]| est cependant nécessaire de
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souligner les limites de cette anticipation, érant donné l'impossibilité, en I"absence
des résultats, de déterminer si ceux-ci pourront s’intégrer, au'sein d’autres données,
dans une prise en charge médicale.

Notre enquéte auprés des professionnels souligne que I'évocation d’un bénéfice
motiverait I'adhésion des participants au protocole. Pourtant, cette notion de
« bénéfice » demeure incertaine. Clest pourquoi, ces derniers pensent qu'il convient
de définir le terme « bénéfice » avec les patients. [l s’agit de différencier 1) le béné-
fice potentiel en terme de suivi médical rapproché qui est inhérent a la méthodo-
logie de la recherche et 2) le possible bénéfice issu des résultats de la recherche
concernant un dépistage précoce des complications ou Pefficacité intrinseque du
traitement. Celui-ci demeure cependant aléatoire dans ses fondements scientifiques
d’'une part, et dans ses délais d’application d’autre part. Nos résultats montrent qu'il
apparait souhaitable que cette discussion entre patients et cliniciens sur le bénéfice
soit renouvelée pour chaque nouveau marqueur étudié. Ceci souligne I'importance
de délivrer linformation en continu afin de tenir les patients informés de chaque
étape de la progression de la recherche au fil du temps et non uniquement au démar-
rage d’un protocole. Le comité de suivi d'un protocole de recherche en pharmaco-
génétique a pour mission de préparer ces informations & diffuser régulierement aux
participants. ]| insiste sur la nécessité que la diffusion de cette information se fasse &
la fois par le biais 'un document a 'intention des patients et lors des consultations.
Cette approche rejoint celle des associations de patients, fortement demandeuses
d’un tel partenariat dans Iélaboration et le suivi des recherches. Il existe des argu-
ments scientifiques pour dire que ce partenariat améliore I'adhésion aux proto-
coles (11) mais surtout, cetre démarche apparait importante car elle est le seul
moyen d'obtenir un consentement réellement éclairé ot évolutif au cours du temps
prenant en compte I'évolution des choix scientifiques.

En ce qui concerne le point de vue des professionnels sur la question du retour
de résultats, notre enquéte souligne le difficile débat quant & définir la nature de
l'information & communiquer au participant et si celle-ci se fera dans le cadre d’un
retour collectif ou individualisé. Au niveau international, il existe un consensus
pour communiquer les résultats globaux de la recherche apres un rendu préalable
a la collectivité scientifique postérieurement & la publication dans des journaux a
comité de lecture (12,13). Des travaux ont cependant montré que la publication
effective des résultats dessais cliniques est un phénomene qui est loin d’&tre géné-
ral (2,4,14). En France, la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des patients et i la
qualité du systeme de santé a inscrit ce devoir d’informartion du participant sur les
résultats globaux de Ia recherche 4 Pissue de celle-ci (15). Si, pour la plupart des
professionnels du groupe de recherche APROCO, le retour des résultats globaux
semble s’intégrer a leur démarche actuelle, ils expriment la nécessité d’anticiper
Péventualité d'un retour individuel. Se pose en effet la question du comportement
individuel des patients vis-3-vis de ces résultats, sachant qu'ils vont étre tentés de
s’y reconnaitre et que Pincertitude qui en découle peut &tre anxiogéne. Il existe déja
des exemples ou les individus se sont reconnus au sein d’arbres généalogiques, ce qui
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aamené a de nouvelles recommandations sur les modalités de publication (16). Une
réflexion est 3 mener afin d'intégrer le besoin des patients d’&tre conseillés et les pos-
sibilités de diffusion des résultars globaux : par 'intermédiaire d'un document adressé
aux patients, lors d'une consuleation, etc. I} esr important de s’interroger sur qui doit
&tre responsable ou redevable de cette tiche. Incombe-t-elle au comire de pilorage,
a Pinvestigateur principal du projet ou encore au médecin ?

En pratique, les modalités d’un retour de résultat individuel ne sont pas définies.
Les professionnels témoignent ressentir une attente ches les patients d’une informa-
tion personnalisée. Toutefois, le doute subsiste sur la présence des compétences
nécessaires pour expliquer les données génétiques aux participant englobanr les
notions de « risque » et d’« incertitude ». De plus, les études impliquant un résultat
individuel en génétique ont un impact qui dépasse le cadre de lindividy et englobe
une dimension familiale (17,18). Enfin, c’est toute la question du passage de la
recherche au soin qui implique de savoir comment utiliser des résultats de recherche
en an.Smnommbm\:@cm dans une démarche médicale (9,19,20). Des travaux (12,21)
rappellent & ce propos cing conditions essentielles pour envisager un retour indivi-
duel : le désir de savoir de la personne ayant donné son échantillon, le fait que les
résultats soient scientifiquement validés et confirmés, le fait que les résultats aient
une implication significative pour la santé des individus, le fait qu'il existe des
moyens de prévention ou de thérapeutiques, et enfin, la possibilité d’acces 4 un
entretien avec un professionnel compétent. On peut discuter sur ce que signifie Pim-
plication sur la santé de résulrats de recherche pharmacogénétique. Le résultat indi-
viduel est plus AppProprié pour ce qui concerne les maladies monogéniques. Dans la
génétique multifactorielle, on va parler en terme de probabilités et de statistiques. La
communication de telles informations a déja été objet de nombreuses études
récemment recensées dans le domaine du cancer du sein, ce qui témoigne de la
complexité de la question (22). Se pose alors les questions de savoir qui va évaluer
cet impact et comment. Dans un premier temps, il pourrait y avoir, comme cest le
cas dans cette étude, un collégial entre le comité de pilotage de la recherche et la
contribution multidisciplinaire réunie dans le comité de suivi et incluant les asso-
ciations pour faire une veille sur les résultats les plus signifiants, envisager leur vali-
dation et faire émerger une décision commune quant a leur diffusion e la transition
vers un résultat individuel. Cerre décision pourrait ensuite étre évaluée et validée
par un comité d’éthique indépendant ce qui déboucherait sur des conseils aux pro-
fessionnels et sur un accompagnement pédagogique. Enfin, il subsiste une incerti-
tude quand a la diffusion et 2 Paccessibilité & ces résultats en terme organisationnels
et financiers. Une notion essentielle du rendu individuel des résultats est la vérifi-
cation des données et les différences d’agréments entre les services de recherche
et les services cliniques. Outre la question du coit du passage de Ia recherche 2 la
clinique et de savoir qui le prendra en charge, des divergences d’intéréts peuvent
surgir. Les patients vont, en effet, attendre un bénéfice thérapeutique qui peut aller
a lencontre de I'intérét des chercheurs pour lesquels Pavancement de |a connais-
sance scientifique va primer.
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Enfin, notre étude révele le souhait des patients de la cohorte APROCO parti-
cipant a la recherche sur les marqueurs génétiques d'avoir acces aux résultats non
seulement globaux mais aussi individuels. Cecj découle du fait qu'ils souhaitent
avoir un retour d'information sur une recherche laquelle ils ont contribué et qui
peut les aider & mieux comprendre la maladie. Nos résultats montrent une double
aspiration des patients qui adhérent  la recherche pour des motivations altruistes
tout en espérant, en méme temps, des retombées personnelles. Se pose par ailleurs la
question du temps escompté pour un retour de résultat par les participants (qui les
attendent en moins d'un an) et la réalisarion du temps de la recherche qui ne pourra
les obtenir dans un tel protocole qu'au mieux a deux ans mais plus probablement &
cing ans, sans compter les étapes de validation qui, par la suite, seront nécessaires
pour le passage en clinique. Il convient de souligner & ce propos que dans la note
d'information écrite accompagnant le consentement, aucune notion de temps par
rapport a l'obtention de résultars n'a été indiquée, ce qui mériterait discussion pour
mieux éclairer les participants. [l est intéressant de souligner que peu de participants
ont répondu qu'ils lisaient régulierement le volet d’information concernant I'évolu-
tion de la recherche qui leur est desting. Ceci contraste avec la forte attente de résul-
tats et questionne sur la maniére dont les participants désirent y accéder. On peut

émettre Phypothese qu'ils attendent information directement du médecin au sein

de la relation médecin-patient. Le fait d’imaginer que le résultat de la recherche sur

les marqueurs génétiques puisse se réaliser pendant un temps consacré a cet objectif
lors la consultation répondrait a cette attente et permettrait de replacer le résultat
« génétique » au sein d’autres résultats biologiques, permettant ainsi de relativiser
Pimpact de ces marqueurs dans une prise en charge globale.

En conclusion, nous avons cherché, au travers de I'expérience d’un essai cli-
nique en pharmacogénétique réalisé au sein d’une cohorte de patients infectés par le
VIH, a partager les interrogations liées au retour d’information de la recherche aux
participants. Ces interrogations sont suscitées par les attentes des patients, la ten-
sion entre la finalité individuelle de la pharmacogénétique et la visée collective de
la recherche, et par les questions éthiques que se posent les professionnels de la
recherche clinique confrontés 2 la survenue de résultats potentiellement intéressants
pour la santé des participants et a I'absence de directives en la matiére.

* *
*

Centres ayant participé a P'étude (coordonateurs) Besangon (Dr Estavoyer, Prof. Laurent,
Prof. Vuitton), Bordeaux (Prof. Dupon, Prof. Ragnaud), Brest (Prof. Garré), Caen
(Prof. Bazin), Corbeil Essonnes (Dr Devidas), Lyon (Prof. Peyramond), Nancy (Prof. May),
Nantes (Prof. Raffi), Nice (Prof. Cassuto, Prof. Dellamonica), Paris (Prof. Bricaire,
Prof. Picard, Prof. Herson, Prof. Meyohas, Prof. Rozenbaum, Prof. Salmon-Céron,
Prof. Vildé), Poitiers (Prof. Becq-Giraudon), Saint-Etienne (Prof. Lucht).

Composition du Groupe d’ étude APROCO-COPILOTE. Comité scienti ique : comité de pilotage :

investigateurs principaux : C. Leport, E Raffi; methodologistes : G. Chéne, R. Salamon ;
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Sciences Sociales :].-P. Moatti, J. Pierret, B. Spire ; Virologistes : F Brun-Véziner, H. Fleury,
B. Masquelier: Pharmacologues : G. Peytavin, R. Garraffo; autres membyes : E Ballereau,
D. Costagliola, P, Dellamonica, C. Katlama, L. Meyer, M. Morin, D. Salmon, A. Sobel;
comité de validation des événements : L. Cuzin, M. Dupon, X. Duval, V. Le Moing, B. Marchou,
T. May, P. Morlat, C. Rabaud, A. é\x_azmvﬁuogvmnsccx“ coordination du projet: C. Lewden;
observateurs : M. Garré, |.-E Delfraissy, ]. Dormont, C, O::c?ﬂc:?ﬁ:? Y. Souterrand,
J-L. Vildé ; exploitation des données et analyses statistiques : C. Alfaro, E Alkaied, C. Barennes,
S. Boucherir, A.-D. Bouhnik, C. wESmTT‘m:mo,m. M.-P.. Carrieri, A..S. Chabaud,
J-E Cocallemen, J.-L. Ecobichon, V. Fl Fouikar, V. Journot, R. Lassalle, ].-P. Legrand,
C. Lewden, E. Pereira, V. Villes, R. Winum, H. Zouari; promoteur : Agence Nationale de
Recherches sur le Sida (ANRS, Action Coordonnée n° 7). Autres supports = Colleége des
Universitaires de Maladies Infecticuses et Tropicales (CMIT par exemple APPIT), Sidaction
Ensemble contre le Sida €t compagnies pharmaceutiques associées : Abbott, Bochringer-
Ingelheim, Bristol-Myers Squibb, QEmeB:rN:s? Merck Sharp et Dohme, Roche.
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Le respect des principes bioéthiques
est-il possible dans les conditions actuelles
de prestation des services génétiques
québécois de médecine prédictive associée
a la reproduction?

Chantal Bouffard
Ph.D. CRDP

Jusqu’a date, nous disposons d'un ensemble de mesures éthiques visant & maintenir
la génétique humaine dans les limites de ce que nous considérons comme acceptable
socialement. Toutefois, certe solution semble peu efficace hors des cadres de la
recherche, spécialement lorsqu'il s’agit d’assurer des services de génétique médicale
respectueux de la personne et de son autonomie. Toutefois, avant d’identifier les fac-
teurs les plus suscepribles de provoquer des manquements éthiques dans le contexte
de la prestation des services de génétique prédictive associce a la reproduction, il est
primordial de comprendre [e probléme a partir de son environnement socioculturel,

De prime abord, il faut considérer que les représentations sociales et culturelles
de la génétique ont joué un rdle capital dans les choix que nous avons faits en
matiere de priorités bioéthiques. Par exemple, la tendance 4 considérer la génétique
comme un agent de changement social dépend en grande partie des représentations
en cours en Occident (Bouffard, 2000). Drailleurs, nos perceptions fatalistes de Ia
génétique (Alper, J. & J. Beckwith, 1993) ont fait en SOrte que nous nous sommes
beaucoup plus intéressés aux impacts de la génétique sur la société, qu’a ceux de la
société sur la générique. Par conséquent, de telles représentations ne prédisposent
pas a initier des travaux portant sur les conditions éthiques de la prestation des
services de génétique clinique. Elles sont trop concernées par I'avenir et elles ne
tiennent pas compte de la génétique comme d’un produit social (Brunger F &
K. Bassett, 1998; Martin E., 1998; Nelking, L. & M. S. Lindee, 1995).

Pourtant, ce n’est qu’en érudiant les impacts de la société sur la génétique que
nous pouvons vérifier si nos principes éthiques tiennent le coup sur le terrain. Cet
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inversement paradigmatique permet de vérifier si les orientations bioéthiques déve-
loppées pour la génétique sont applicables dans [a pratique clinique. Il donne aussj
Popportunité dévaluer 3 quel point des concepts qu'on dit relever de 'ordre du
Privé, comme la liberté de choix et les principes de respect de la personne et de son
autonomie, sont contraints par des facteurs sociaux et biomédicaux. De surcroit, il
met en lumiére Pimpurabilité des organisations sociales et biomédicales dans Pémer-
gence des problemes éthiques relatifs 2 Ia médecine prédictive associce 3 Ia repro-
duction. Méme si nous aimons nous convaincre du contraire, les décisions relatives
a cette forme de reproduction sélective, basée sur des technologies qui prédisent les
conditions de santé d'un enfant a naitre, peuvent rarement &tre prises a partir de
valeurs individuelles.

IT est irréaliste de croire que le conseiller(ere) expert ou I'Erat n’interviennent
pas, sous une forme oy une autre, dans les décisions personnelles. Dans notre persis-
tance a entretenir cette croyance, il est probable que nous survalorisions Iefficacité
du « choix libre et éclaire », et des principes bioéthiques en général, A garanrir des
services respectueux de la personne a l'intérieur des cadres cliniques. Enfin, ce n’est
qu'en adoptant cetre Petspective que nous serons en mesure de passer a la question
qui nous préoccupe : |e respect des principes bioéthiques est-i] possible dans les
conditions actuelles de prestation des services génétiques québécois de médecine
prédictive associée 3 la reproduction ?

A premigre vue, le Québec offre des services de médecine prédictive associée a
la reproduction, sans se préoccuper de déterminer les cadres éthiques nécessaires 3
ses applications cliniques. Néanmoins, il serait simpliste de croire que Pinsouciance
ou le mépris des patient(e)s soient 3 Porigine de certe attitude, La professionnalité
et Pempathie des médecins généticiens, ainsi que des personnes qui assurent les ser-
vices de génétique ne sont Pas & remettre en cause, Cependant, tout en tenant
compte de impact des représentations sur la bioéthique er de la pensée magique
entretenue autour de sa capacité de s'appliquer d’une fagon universelle (Bouffard,
2003), c’est au niveau des structures organisationnelles qu'il faur rechercher les

exercent.
Dans les limites de ma participation a ce collectif, il est impossible d’examiner
d'une fagon exhaustive et approfondie tous les facteurs organisationnels sociaux
et biomédicaux susceptibles de créer des problemes éthiques dans ce type de pra-
tique clinique. I| est aussi impensable de prendre en considération rous les principes
bioéthiques mis en jeu. Toutefois, les résultats que je présente, et qui s"appuient sur
plus de sept années de recherches ethnographiques multisites dans le milicu de Ia
génétique médicale québécoise !, révelent que les principes de respect de [a personne,

—_—

1. Recherche menée entre 1996 et 2003, dans trois laboratoires er quatre cliniques de génétique
médicale associés aux hépitaux universiraires duy Québec, ainsi que dans un laboratoire de génétique et

—
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de consentement libre et éclairé, de non-malfaisance, ainsi que d’équitg, mowﬁ diffi-
cilement applicables dans les conditions actuelles d’organisation awm services .mm
génétique au Québec. D'autant plus que I'inadéquation de .F formation de certains
des professionnels de la santé et Pinsuffisance des connaissances des vm:w:mﬁmvm
exacerbent la situation. Enfin, le conseil génétique souffre d’une organisation
défaillante et ses ressources professionnel(le)s sont mal utilisées. o

Ces quelques aspects d’un probleme plus vaste suffiront nous m.w:m Bm__.mmn que
tout n’est pas mis en ceuvre pour que les individus prennent des décisions aussi graves
dans des conditions qui favorisent le respect de la personne et I'expression Q,m,moz
autonomie. Nous verrons aussi que les effets négatifs provoqués par les conditions
de prestation des services génétiques sur les patient(e)s ne sont pas pris en compte.
Cette insouciance s’appuie sur deux présupposée : la confiance que nous avons
en notre systeme de santé et la croyance que le conseil génétique m<mnm~5m~.5:m, la
non-directivité des intervenant(e)s, les codes déontologiques des professionnels
de la santé et le libre choix des patient(e)s suffisent a assurer une pratique éthique
de Ia médecine génétique associée & la reproduction. Toutefois, en priorisant ~.ma.:\aw
des impacts de la génétique sur la société, nous minimisons les impacts mo la société
sur la génétique. Ainsi, nous cautionnons des agissements qui w:?m_msm\zﬁ. plu-
sieurs des principes éthiques fondamentaux, énoncés pour se garder des méfaits de
la générique. ) ,

Dans les pages qui suivent, je donnerai d"abord un apergu de Pinfluence qu'ont
eu les représentations de la génétique sur les orientations bioéthiques en matiére de
médecine prédictive et reproductive. En deuxiéme partie, 4 partir des impacts de
la société sur la générique, je dresserai un tableau des principales contraintes orga-
nisationnelles sociales et biomédicales qui pesent sur les conditions de prestation m.mm
services de génétique. Ensuite, Panalyse des facteurs d’assimilation et de mnwﬁ.;_d;\
sion des connaissances génétiques qu’on retrouve dans les deux owﬂmmo.:mm de
contraintes organisationnelles fera I'objet d'une troisieme partie. Les conditions &m.
pratique les plus susceptibles de générer des problemes bioéthiques y seront aussi
identifiées. Dans la quatrieme partie, j'aborderai d'une fagon plus spécifique les prin-
cipes éthiques les plus difficiles 3 respecter dans les conditions actuelles de nnmmnwm_o:
des services de génétique prédictive. Enfin, avant de conclure, dans la cinquieme
partie nous trouverons quelques pistes de solutions et une discussion sur Pensemble
de la situation.

de reproduction animale. En plus de ma présence sur le terrain, j'ai pu assister & 103 cas &.555».@
Soixante et onze entrevues formelles m’ont été accordées dans cing hdpitaux et quatre _m,vo.n:o:mm uni-
versitaires, ainsi que dans une clinique privée. Les données ont été @Jﬂnﬁm_m:ﬂmsn recueillies au moyen
de 'observation participante, d'entrevues semi-dirigées et de discussions informelles.
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. 'IMPACT DE LA GENETIQUE SUR [ A SOCIETE
ET LES CHOIX BIOETHIQUES

Les problemes de respect des principes ¢thiques en clinique de générique prédictive
ne sont pas apparus spontanément. [ls émergent des contextes socioculturels spé-
cifiques qui leur ont permis de se développer et d'intégrer les systemes dans lesquels
on les retrouve. Comme la médecine prédictive associée 3 la reproduction offre la
possibilité de donner ou non acces a la vie et au statut d’humain, a partir de criteres
qui relevent i la fois de Ia culture, de la science et de Ia médecine, beaucoup de
personnes la pergoivent comme une menace. Dans cette perspective, Pintégrité
de l'espece, la cohésion des organisations sociales et le respect de cerrains groupes
d'individus sont mis en péril. Par conséquent, comme tout ce qui associe génétique
et reproduction, ce secteur biomédical est considéré comme un puissant vecteur de
transformations sociales, et donc, comme un phénomene dangereux.

Depuis les années soixante-dix, la prégnance des conceptions alarmistes de la
génétique nous a fait ressentir lurgence de nous prémunir contre les effets pervers et
dévastateurs des manipulations génétiques, de Veugénisme et de diverses formes de
discrimination (Gavarini, 1990; Nelkin & Lindee, 1995; Sfe;, 1995 ; Shakespeare,
1994, 1995 Suleiman, 1994). Cette situation a été exacerbée et entretenue par des
personnages publics et scientifiques qui n’ont pas résisté a atcrait de patauger dans
la science-fiction ou de se transformer en prophétes. D'un point de vue bioéthique,
On peut constater que la puissance de l'imaginaire a orienté les déhars éthiques en les
limitant aux impacts de la générique sur la société ot au contrdle des dérives du génie
génétique. Par conséquent, si on tient compte du « bouillon de culture » dans lequel
nos stratégies éthiques se sont développées, nous pouvons comprendre pourquoi
nous avons accordé plus d’importance 3 Ia recherche et au développement qu’a la
pratique clinique.

Outre les représentations relevant de P'imaginaire religieux et de l'imaginaire
tictif (Bouffard, 2000) le plus souvent en téférence au Meillewr des mondes (Huxley,
1939), il ne faut pas passer sous silence Pinfluence des représentations économiques
en cours dans les sociétés occidentales. Par exemple, méme si les scientifiques ont
amorcé eux-mémes les débats sur la question génétique lors de la conférence d’Asi.
lomarz en 1975 (Coulter, 2000), et que la protection de Pindividu est a l'origine de
la bioéthique (Durand, 1999} il n’en demeure pas moins que les cadres éthiques pour
la génétique ont été élaborés dans un contexre oq les biotechnologies qui en déri-
vent générent prestige et profits. Comme ces avantages sont directement reliés 3 Ia
recherche, au développement er 3 Vindustrie, 'investissement fait en bioéthique et

————

2. En 1975, les scientifiques tenaient & Asilomar une conférence o ils exprimaient leurs inquié-
tudes face aux nouveaux instruments de connaissances qu'ils développaient en génétique. Cette confé-
rence, largement ouverte ay public, a été I'un des événements qui a le plus contribué & Pouverture des
débats sur la question.
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le support international dont elle jouit visent non seulement a assurer Ia protection
des sujets de recherche, mais aussi la pérennité d’une extraordinaire source de béné-
tices. Cependant, le récent développement de la génétique prédictive clinique peut
aussi justifier le fait que la bioéthique se soit beaucoup penchée sur les impacts futurs
de la génétique sur la société.

Malgré tout, ces contextes socioculturels ont permis d'instituer des conduites
scientifiques et médicales visant le respect de la personne et de son intégrité phy-
sique et morale. Cependant, congues pour éviter les manipulations génétiques de
l'gtre humain, P'eugénisme d’Ecat, ainsi que l'exploitation et la discrimination des
personnes malades ou porentiellement malades ou handicapées, les lignes directrices
qui encadrent la génétique ont aussi été élaborées pour s’assurer que le développe-
ment de la recherche ne soit pas remis en questions pour des raisons de manque-
ments & ['éthique.

En limitant nos préoccuparions aux impacts de la génétique sur la société, nous
avons priorisés la recherche et le développement en matizre de bioéthique et favo-
risé un déploiement de la génétique ou la recherche et la clinique ne font pas Pobjet
d'une méme considération. Ce faisant, nous réduisons Pimportance d’élaborer des
regles éthiques particulidres a la clinique. La disparité entre les moyens financiers
investis en recherche et ceux qui le sont en clinique, supporte I'idée que la générique
doit demeurer une source de profits plutét que de débits. Quoique certaines bio-
technologies soient transférées en clinique, elle engloutit plus de ressources finan-
cieres qu'elle n’en produit et ce, aussi longtemps que des moyens thérapeutiques effi-
caces ne seront pas commercialisés. Dans le méme esprit, peu de ressources sont
consacrées pour les questions bioéthiques.

Force est de constater que notre approche de la génétique, par le biais de ses
impacts sur la société, est insuffisante. Elle contribue aussi & occulter les problemes
éthiques rencontrés en clinique. Devant des niveaux d'intéréts aussi éloignés
des raisons d’étre de la clinique, en m’intéressant a Pimpact de la société sur la
génétique, c'est-a-dire, a l'influence plus structurante de Penvironnement social et
institutionnel sur les pratiques cliniques et les processus décisionnels patient(e)s, j’ai
¢été amenée a me demander si le travail éthique effectué jusqu’a aujourd’hui pouvait
suffire & :

1) Assurer le respect des personnes qui utilisent les services de diagnostic
prénatal. A

2) Permertre de les rendre aptes a prendre les décisions les plus &clairées
possible.

3) Minimiser Pinduction d’événements qui causeraient plus de souffrances que
de bienfaits dans des situations déja dramatiques.
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H. L'IMPACT LA SOCIETE SUR LA GENETIQUE
ET LES PROBLEMES BIOETHIQUES

Dans une perspective qui se soucie principalement Jes impacts de la génétique sur
la société, trés peu de stratégies éthiques ont été mises en place pour encadrer la
pratique clinique de la génétique. Les mesures éthiques actuelles, qui s'adressent
principalement aux chercheur(e)s, conviennent parfaitement A Punivers protégé
et circonscrit de la recherche. Cependant, dans un milieu ouvert comme celui de Ia
clinique, les contraintes socioculturelles imposées a travers Porganisation des insti-
tutions sociales et biomédicales peuvent jouer considérablement sur les conditions
éthiques de la pratique médicale. Dans cet univers d’influence, nous allons retenir
deux catégories de contraintes : les contrainres organisationnelles sociales (A) et les
contraintes organisationnelles biomédicales (B).

A. Lgs CONTRAINTES ORGANISATIONNELLES SOCIALES

Dans la catégorie des contrainres organisationnelles sociales, certains facteurs
viennent remettre en question 'exercice d'un choix réellement libre et éclairé a
partir de connaissances génétiques, ainsi que le respect de la personne et de son auto-
nomie. Comme on retrouve ces facteurs au sein de plusieurs secteurs institutionna-
lisés, comme la famille, [a religion, 'Eeat, le travail, la jurisprudence et enseigne-
ment, considérant les représentarions qui les supportent, il serait utopique d’espérer
apporter des changements & court oy moyen termes. Cependant, érude des
contraintes organisationnelles sociales empéche le retranchement derridres les
bonnes intentions bioéthiques qui peuvent masquer une réalité fort différente.
Parmi les principaux facteurs organisationnels sociaux qui risquent de générer
des manquements érhiques (figure I), 'absence de support pour les parents qui choi-
sissent de laisser naitre un enfant diagnostiqué gravement malade oy handicapé,
vient en téte de liste. Il est suivi par le constat de fragilité d'une institution familiale

FIGURE I : CONTRAINTES ORGANISATIONNELLES SOCIALES

* Absence de support aux parents d’enfants malades

* Fragilité de Pinstitution familiale nucléaire

* Absence de rdle social pour les personnes déficientes ou handicapées
¢ Rejet des déficiences intellectuelles

* Survalorisation de la productivité et de Ia consommation

* Organisation du travail séparée de la vie privée

¢ Inadéquation des connaissances
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basée sur les ressources limitées de Ia famille nucléaire. De plus, I'absence de rale
social pour les personnes déficientes, lourdement handicapées ou non autonomes,
ainsi que le rejet des déficiences intellectuelles, pesent lourd sur les décisions sélec-
tives prénatales.

Si les patient(e)s désirent garder P'enfant, ils auront 4 surmonter plusieurs
obstacles de nature sociale. Par exemple, ils devront faire face 4 I'absence de struc-
ture d’aide aux familles et aux personnes non autonomes et pourront rarement
compter sur la famille et les amis. De plus, il y a peu de services de garde pour les
enfants déficients ou gravement malades ou hand icapés et, une fois 'enfant devenu
adulte, il devient difficile de Pintégrer & un groupe ou a une activité réguliere dans
la communauté.

En revenant a la figure I, Ia survalorisation de la productivité et la surconsom-
mation ne sont pas étrangéres au fait que ces situations perdurent, surtout dans un
contexte ol l'organisation du travail ne tient pas compte de la vie familiale. Enfin,
linadéquation des connaissances biologiques, médicales et geénétiques au sein de la
population, nuit & I'exercice d’un choix éclairé basé sur Pautonomie.

Tous ces facteurs orientent les décisions prises en médecine prédictive vers
I'avortement. Par exemple, beaucoup de parents préféreraient poursuivre la grossesse
d'un enfant qu'ils attendent, méme s celui-ci est arteint du syndrome de Down.
Cependant, Pobligation de quitter le marché du travail pour s'occuper de enfant
(situation spécifique aux temmes), I'abandon de celles-ci par leurs conjoints et
Pincertitude face au sort réservé a Penfant a la mort des parents, sont des raisons
beaucoup plus déterminantes pour décider d’un avortement sélectif que le désir de
l'enfant parfait. Lisolement social, Pabsence des réseaux d’entraide, le sentiment
d’abandon vécu par les autres enfants de Ia famille et la peur du rejet de 'enfant
atteint viennent s’ajouter a cette liste peu encourageante. Dans un environnement
socioculturel semblable, peut-on encore patler de liberté de choix ? Ne sommes-nous
pas devant un exemple frappant de limpact qu’a la société sur la génétique ! Quand
Porganisation sociale défavorise la venue au monde d’un enfant gravement malade
ou handicapé et que le systéme fait en sorte qu'elle signifie presque toujours une
dégradation de la qualité de vie des parents, peut-on encore parler de respect de la
personne !

Malgré nos bonnes intentions, nous ne pouvons continuer 2 affirmer que le
conseil génétique non directif suffit 2 garantir des pratiques éthiques. Dans les condi-
tions actuelles, il masque notre refus de réaliser que nous pratiquons une forme
d’eugénisme libéral ou privé? (Boukhari & Otchet, 1999; Hottois & Missa, 2001),
qu'on dit basée sur Pindividualisme, mais qui en fait est contrainte par le contexte

3. Certains activistes parlent d'eugénisme de « convenance » parce que pratiqué sur la base de
désirs personnels. En Occident on urilise aussi les termes deugénisme « libéral » ou d’eugénisme
« démocratique » pour marquer la différence entre la sélection individuelle des enfants a naitre et la
sélection faite par I'Erat oy la collectivité.
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social. En prenant Papparence du libre choix, les forces sociales exercent des pres-
sions non négligeables sur les désirs individuels. D’un point de vue bioéthique, au
lieu de créer des concepts qui tranquillisent |a conscience, il faudrait accepter que,
compte tenu du développement génétique, 'eugénisme puisse prendre divers visages
st déterminer les formes d’eugénisme qui nous sont intolérables. Enfin, aux facteurs
drganisationnels sociaux, s'ajoutent les facreurs institutionnels biomédicaux qui ont
aussi beaucoup d’incidence sur les conditions de pratique en clinique de générique
prédictive associde i la reproduction.

B. Les CONTRAINTES ORGANISATIONNELLES BIOMEDICALES

Si on se propose deffectuer des changements & court er 3 moyen termes, il semble
slus réaliste de modifier les facteurs organisationnels biomédicaux, parce qu'on les
“etrouve au sein d'une seule institution (quoique au Québec, les services de santé
lépendent de I'Erar) et que les représentations qui les gouvernent sont moins
nciennes que celles qu'on retrouve dans la catégorie précédente. D'un point de vue
dragmatique, ils sont trés intéressants,

Comme le montre la figure II, les manques de ressources financiéres er humaines
sont deux des principaux facteurs de contraintes qui exercent leurs influences sur les
dratiques génétiques et sur les processus décisionnels des patient(e)s. Les ressources
‘inanciéres investies en clinique sont insuffisantes pour permettre d’offrir des ser-
vices de génétique complets, aptes & résoudre les problémes inhérents 3 ce type de
dratique. Par conséquent, le support de psychologues, de travailleur(se)s sociaux,
de conseiller(ere)s en géneétique, de diététicien(ne)s et d’autres professionnels de |a

tique. Si on considere la gravité des décisions 3 prendre, dans le contexte de Ja méde-

sine prédictive associée 3 Ia reproduction, un choix institutionnel semblable ne peut
ue porter préjudice aux patient(e)s.

FIGURE 11 ; CONTRAINTES ORGANISATIONNELLES BIOMEDICALES

* Ressources financidres
* Ressources humaines

Pénurie de personnel
Inadéquation des connaissances

Pertinence de Ia formation
Qualité des connaissances
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De surcroit, le manque de ressources matérielles des laboratoires ralentit consi-
.

est vetuste, on analyse moins de cas 3 la fois et ce, moins rapidement. Alors, quand

il s"agit de décider si on doit avoir recours ou non 3 un avortement pour un enfant

désiré au départ, plus les parents disposent de temps pour réfléchir entre annonce

du diagnostic et la possibilité d’un avortement, mieux ils peuvent accuser le choc.

De plus, méme si Pavortement d’un embryon n’est jamais agréable, des résulrats

tapides permettent d’éviter un foeticide. La longueur des délais fait une différence
P p g

considérable dans le niveau de souffrance, de remords et .
parents. Les souffrances additionnelles occasionnées par I'obtention d’un diagnostic
tardif nous éloignent de nos objectifs de non-malfaisance.

La liste des lacunes causées par le manque d’investissement est longue. Quoique
les problémes engendreés par cette situation influent considérablement sur les condi-
tions éthiques de prestation des services, comme le sujet déborde du cadre de notre
problématique nous ne I'abordons pas ici. Alors, mises a part les considérations
dordre économique, ay premier plan des facteurs nuisibles 3 Ia prestation éthique
des services médicaux prédictifs relarifs & la reproduction, nous retrouvons les pro-
blemes de ressources humaines. La pénurie de personnel formé spécifiquement pour
la génétique clinique ou de laboratoire s'avere une des faiblesses majeures du sys-
teme. Cette déficience est due 3 inadéquation des connaissances de ces profession-
nel(le)s face aux nouvelles exigences des pratiques génétiques.

Par conséquent, jai choisi linadéquation des connaissances pour illustrer les
problemes de manquement & 'échique dans la prestation des services de génétique
prédictive. Yabord, elle est commune aux deux catégories de contraintes organi-

patient(e)s, des lacunes dans la formation des médecins, des conditions d’initiation
au conseil génétique ou du choix des professionnel(le)s qui le prodiguent, les pro-
blemes relatifs aux connaissances ont tous des répercussions sur les conditions
éthiques de la pratique.

. 'INADEQUATION DES CONNAISSANCES

Les problemes reliés aux phénomenes de transmission et d’assimilation des connais-
sances sont nombreux en génétique. De la recherche 3 la clinique, on les retrouve
a tous les niveaux. Toutefois, nous nous intéresserons plus particulizrement : aux
conditions de référence des patient(e)s en génétique (A), au conseil génétique (B)
et a Porganisation du consei] génétique (C).
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A. LES CONDITIONS DE REFERENCE DES PATIENT(E)S

Parce quelle ne s’adresse plus seulement & un nombre restreint de personnes
atteintes ou porteuses de maladies rares, la clinique de génétique prédictive peut étre
Pergue comme une pratique récente, méme sj elle existe depuis plusieurs années.
Avec laugmentation des possibilités de diagnostic prénaral et I multitude des tech-
niques et des tests diagnostics et prédictifs qui sont offerrs aujourd’hui, un plus grand
nombre de personnes vient consulter en génétique médicale pour la premigre fois.
Cette relative nouveauré pose des problemes au niveau des conditions dans les-
quelles les patient(e)s se retrouvent en génétique. La pluparr des gens sont référés
par leur médecin de tamille, leur obstétricien, ou tout autre spécialiste sans préavis
et sans y €tre préparés, a la suite dune grossesse difficile, d'une indicarion d'age
maternel avancé, dune échographie anormale ou parce que le médecin de famille ou
Pobstétricien se rend compte qu'il pourrait y avoir des risques de transmission de
maladies génétiques. Si la femme est enceinte, tout se déroule trés rapidement.

B. LE conseiL GENETIQUE

La premiére rencontre avec e généticien médical débute avec Je conseil générique.
Ce dernier, défini comme un processus de transmission dinformations scientifiques
et médicales variées, en est aussi un d'appropriation des connaissances génétiques.
Toutefois, articulation entre les éléments de ce processus s’'avére extrémement
délicate sur les plans cognitif et affectif, Elle dépend des contextes de référence au
service de génétique, mais aussi de [a complexité des informations a transmettre et
de la gravité des conséquences que les décisions prises en génétique auront sur la
grossesse, ainsi que sur la vie reproductive tamiliale et individuelle. Trois étapes du
conseil génétique sont particulierement susceptibles de provoquer des manquements
a Péthique : le recueil des informations relevant de Ihistoire familiale (1), Pévalua-
tion du risque statistique (2) et les processus de prise de décision (3).

1. Le recueil des informations

Dans un contexte o les patient(e)s arrivent en générique, sans savoir a quoi s’at-
tendre et sans &tre préparés aux questions qui vont leur &tre posées, on observe trois
difficultés majeures : taire le lien entre 1y famille et |a reproduction (a), associer bio-
logiquement le pare et Uenfant (b) et concevoir que certains facteurs pathologiques
sont héréditaires (c).

a. lLa conception du lien entre la famille et la reproduction
D'emblée, il est tres difficile pour les patient(e)s d’associer leurs familles avec le
bagage génétique de l'enfant qu'ils artendent. La plupart des gens qui font 'expé-
rience du conseil génétique pour la premiére fois en vue d'un diagnostic prénaral,
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ignore qu’on va leur poser des questions sur la santé des membres de leur famille.
Ainsi, ils ne comprennent pas ce que ces derniers ont a voir avec leur projet d’en-
fant, ni pourquoi ils sont impliquées dans le calcul des risques pour le foetus®,

Par exemple, lorsque le généticien demande si le pere et la mere de la patiente
sont en bonne santé, les patient(e)s sont un peu étonnés. Lorsque les mémes ques-
tions sont posées & propos de ses treres, sceurs, oncles, tantes, grands-parents mater-
nels et paternels, ils sont vraiment surpris. Cependant, ils sont stupéfaits lorsque
le généricien poursuit avec Phistoire familiale du pere : « Qu'est-ce que ma sceur a
a faire la-dedans ? Clest pour le bébé quon vient ici! » (Luc, employé de la fonc-
tion publique : notes de terrain) (Bouffard, 2002 - 201). Dans un contexte oty nous
partageons 50 % de nos génes avec nos fréres etsceurs et 25 % avec nos oncles et nos
tantes, personne ne les a informés que les maladies familiales sont d'une importance
capitale pour déterminer les risques qu’a I'enfant d’étre atteint d’une pathologie par-
ticuliere. Leffet de surprise se poursuit lorsqu’on aborde le rdle biologique du pere.

b. La conception du lien entre le pere et 'enfant
Les gens éprouvent de la difticuleé a concevoir le lien biologique qui existe entre le
pére et Uenfant. Pourtant, la relation mere-foetus s’inscrit comme un lien manifeste
et naturel qui n’est jamais remis en question, alors méme que le lien pére-foetus ne
parait pas significatif. Il semble qu’on ne donne un sens au pere que lors de _m> concep-
tion et lorsque Penfant est né. Parfois, il n'est méme pas pris en compte. Etre pere
semble davantage un fair de sociéte qu'un fait de nature. Par exemple, certains
patient(e)s ne réalisent pas que le pére a d'autres liens avec le feetus que celui de
Pavoir congu. Quand le généticien demande aux peres des informations sur leur his-
toire familiale, certains hommes sont surpris de leur implication dans la santé de
Penfant au stade de la grossesse. Dans leurs conceptions de Ia reproduction, comme
la femme est enceinte cest elle qui vient consulter. Leur rale se limite au support
moral qu'ils apportent 3 leurs conjointes.

Quoique le contexte soit différent, une artitude similaire se rencontre ches les
meres célibataires qui, la plupart du temps, démontrent de la réticence A parler du
pere. Aux questions qui réferent 4 ce dernier, elles répondent spontanément : « [l n’y
a pas de pére » (Notes de terrain) (Bouffard, 2002 : 199). Ces femmes ne réalisent
pas que des liens biologiques existent entre le feetus et le pere. Il faut vraiment
qu’elles soient convaincues du bien-fondé de la question pour qu'elles en parlent,
Plusieurs d’entre elles ne savent rien de la famille, de la santé, ni méme de I'age du
pere. Cependant, les personnes qui reconnaissent I'importance sociale du pére peu-
vent aussi P'écarter de son role biologique.

Cette situation souleve des questions intéressantes sur la prégnance des repré-
sentations des roles des peres et des méres dans la reproduction et dans la filiation de

-

4. Les personnes qui viennent pour le conseil génétique préconceptionnel sont déja au courant
qu'elles risquent de transmettre une maladie, le plus souvent héréditaire, done elles sont plus au cou-
rant des processus familiaux de transmission ou dy moins, elles s'attendent 3 en entendre parler.
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enfant. Tout spécialement quand les nouvelles normes médicales que nous sommes
en train d’établir vont tenir compte de la filiarion génétique. Une fois que les liens
génétiques entre la famille et la reproduction sont érablis et que les patient(e)s se
Sontappropriés une part des connaissances génétiques, il n’est pas plus facile de faire
le lien entre les pathologies et I'hérédite.

C. La conception du lien entre les pathologies et I'héréditeé
Comme la plupart des patient(e)s ne font pas spontanément Passociation entre la
santé de Penfant er les pathologies de la parenté et comme ils n’étaient pas informés
qu'ils devaient connaitre les maladies et les handicaps de leurs familles respectives
avant la rencontre en génétique, on peut comprendre que lorsque le généticien leur
demande de les identifier, ils soient pris au dépourvu. De plus, les liens que font les
patient(e)s entre les maladies er leurs causes n’ont rien d’héréditaire. Certaines
maladies leur apparaissent comme des fatalités et dautres sont pergues comme des
phénomenes d'usure naturels et inexorables. Elles peuvent aussi étre comprises
comme des effets psychosomatiques dus 3 des expériences particulidrement difficiles,
Les diverses représentations du cancer qui suivent, illustrent combien les représen-
tations des facteurs pathologiques sont éloignées de la génétique.

D'une part, le cancer peut &tre représenté comme un malheur qui survient d’une
fagon inexplicable, Les patient(e)s identifient la maladie comme un « cancer géné-
ralisé ». Ils ne savent pas qu'un cancer spécifique est a Porigine de cette générali-
sation et ils n’ont aucune idée des types de cancers qui onr tué leurs apparentés.
Drautre part, le cancer dy poumon chez une personne fgée va étre associé a une
conséquence du vieillissement. Le lien avec la cigarette n'est pas facile & faire. On
Pélimine parce que la personne a fumé toute sa vie et qu'elle est morte agée : « Il faur
bien mourir de quelque chose ». Enfin, plusieurs patient(e)s écartent |o cancer des
facteurs héréditaires parce qu'ils croient qu'il a éré provoqué par un choc émotif :
« Mon oncle est mort du cancer, mais c’est parce que sa femme |'a laissé. Aussitar
qu'il a su qulelle étair partie avec un autre, son cancer s’est déclaré. Avant, il n’avair
jamais été malade » (Un patient : notes de terrain) (Bouffard : 2002 . 203). Comme
on peut le voir, les représentations génétiques ne font pas encore partie du savoir
populaire.

En plus de vivre des événements éprouvants, les patient(e)s sont soumis au
stress d'assimiler dans un temps record des nouvelles connaissances appartenant
des univers de représentations qui leur sont étrangers. Pourtant, ils ne sont pas au
bout de leurs peines, parce que I'évaluarion dy risque d'atteinte de leur enfant est
aussi faite 4 partir de représentations peu usuelles dans la vie de tous les jours.

2. L'évaluation du risque statistique

La principale source de difficulté demeure [a compréhension du risque statistique.
Les probabilités sont des concepts abstraits difficiles 4 saisir. De plus, Pimplication
personnelle, le désir et I'émotion viennent toujours en modifier Pinterprétation.
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Pourtant, I'évaluation que les patient(e)s feront du risque, orientera des décisions
comme : ne pas avoir d’enfants, demander un diagnostic prénatal, procéder 4 une
técondation in vitro en vue d’un diagnostic préimplantatoire, utiliser les gamétes
d’autres personnes ou adopter un enfant. Toutefois, cette évaluation sera principale-
ment basée sur la conception que les patient(e)s se font du risque, ou simplement par
sa négation. .

a. Les conceptions du risque statistique
Sans formation spécifique, la conception du risque est modulée par des facteurs qui
n’ont rien a voir avec la rationalité. Le plus souvent, elle est basée sur P'évaluation
des chances personnelles plutdt que sur des concepts mathématiques. De plus, méme
si les probabilités ne sont pas les mémes, Pavénement d’un événement heureux
semble plus vraisemblable que la venue d’'un malheur. Beaucoup de patient(e)s
croient plus facilement en leur chance de gagner 4 la loterie, méme si les probabi-
litds ne sont que de une sur des millions, qu’au risque que leur enfant ait une pro-
babilité de 1 sur 140 d’atre gravement malade ou handicapé. Méme lorsque les
patient(e)s sont 4 Paise avec les statistiques, I'émotion, les désirs, les expériences per-
sonnelles et Pimage qu'ils ont d’eux-mémes influent sur la compréhension du risque.
Néanmoins, les facteurs cognitifs sont aussi d’'une grande importance :
« La perception du risque est trés personnelle et en général cette perception est fausse
chez les gens qui n'ont pas beaucoup de scolarité. Tu leur dis : “Votre enfant a 1 chance
sur 100 d’8tre mongol” [...] Mais pour eux, 1 sur 100, ¢a ne correspond 4 rien. Ce n’est
pas évident de leur dire : “Bon, si vous avez 100 enfants, vous allez avoir le risque que
1 sur les 100 air ca”. Tu essaies de leur expliquer de toutes les maniéres, mais il faut que
tu les raménes 3 pile ou face. Les €eNs pensent que si tu as face une premidre fois, aprés
¢a, c'est certain que tn vas avoir pile. Ils ne comprennent pas que ces deux événements
ne sont pas reliés, qu'ils sont rotalement indépendants. [...] L3 ils disent : “Je pense qu’on
va pas y aller pour I'amniocentése, [..] Jai 3 enfants et ils sont cous normaux”. Sauf
qu'ils ne se rendent pas compte que chaque événement est individuel » (Un médecin
généticien : entrevue) (Bouffard : 2007 - 232).

b. La négation du risque
Indépendamment des connaissances et des classes sociales, certaines personnes
refusent P'idée méme du risque. Par exemple, France, référée par son médecin de
tamille pour une indication d’age maternel avancé (35 ans), ne pouvait méme pas
envisager la possibilité d’avoir un enfant anormal. Quand le généticien lui a dit
qu'elle avait une probabilit¢ de 1/428 de mettre au monde un enfant trisomique,
elle a répondu : « Clest complétement inutile de faire une amniocentése parce que
mon bébé est correct ! » (France, policiére : notes de terrain) (Bouffard : 2002 - 234).
Le généticien lui a demandé ce qui 'en rendait si certaine : « Ces tests-13, ce n'est
pas pour moi, le bébé est correct. Le Pere et moi on est en santé et le bébé est cor-
rect » (France, policiere : notes de terrain) (Bouffard : 2002 - 234). Le généticien lui

N

a rappelé que la trisomie n’avait rien a voir avec la santé mais plutot avec lage des
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ovules et sa réaction fut de dire : « Ce n’est pas grave, Cest umpossible que jaie un
bébé trisomique ! » (France, policiére : notes de terrain) (Bouffard : 2002 - 234).
Malgré le calme du généticien, France est partie fachée et insultée en refusant am-
niocentése.

Pour certaines personnes, il est hors de question de considérer ce type de risque
parce qu'elles interprétent la naissance d’un, enfant normal comme la preuve sociale
de leurs capacités physiques et de leurs facultcs intellectuelles. Par conséquent, la
naissance d’un enfant anormal représente un échec personnel. Quoique ce senti-
ment peut &tre temporaire. Carole, une femme médecin qui a accouché d’un enfant
trisomique, qu'elle et son mari ont profondément aimé, m’a raconté que lorsqu'ils
ont su que leur enfant souffrait du syndrome de Down, ils en ont €té grandement
blessés :

« Nous, des professionnels, on s'attend 3 ce que nos enfants soient trés intelligents et

qu’ils réussissent brillamment dans la vie. On a tendance 3 ne pas comprendre pourquoi

on a donné naissance & un enfant déficient intellectuellement. Mais ensuite l'orgueil
diminue et on I'aime comme on aimerait n'importe quel enfant » (Carole, médecin :

notes de terrain). (Bouffard : 2002 - 234).

Les cas comme celui de France sont rares et la peur de échec est plus fréquente.
Cependant, la négarion du risque peut aussi s’appuyer sur un sentiment intuitif per-
metrant de confirmer la normalité de Penfant. Les femmes qui adoptent cette posi-
tion acceptent 'amniocentese uniquement pour rassurer leurs conjoints : « Cet
enfant-1a est normal, j'en ai eu quatre avec mon mari et il sont tous normaux. Clest
mon mari qui veut que j’aie "amniocentese. Moi je le sais bien qu'il est normal, mais
lui il aime mieux écre rassuré » (Huguette, fonction publique : notes de terrain)
{Bouffard : 2002 : 235). Comme les anomalies sont rares, la plupart des femmes res-
sortent sans séquelles d’une telle attitude. Cependant, ce dénie peut causer des pro-
blemes plus graves. D'apres le généticien qui a rencontré Huguette, le test révélait
des anomalies chromosomiques majeures. « Cette femme s'est effondrée, en aucun
temps elle ne s'écait préparée a ca. Céait dramatique. Elle étair contre 'avortement,
mais elle voulait I'amniocentese pour son mari. Jamais elle n’avait vouly penser aux
conséquences » (Un médecin généticien : notes de terrain) (Bouffard : 2007 . 235).

Nous venons de voir Vimportance capitale quont les nouvelles connaissances
et la compréhension du risque statistique dans un secteur médical comme celuj de la
génétique prédictive associée i la reproduction. Cependant, Pétape subséquente
n’est pas moins complexe.

3. Les processus de prise de décision

Comme nous venons de le voir, la prise de décision en génétique de la reproduction
n'a rien d’un acte purement scientifique, résultant d’une analyse faite & partir des
connaissances acquises lors du conseil génétique. Elle est aussi basée sur des valeurs
morales ainsi que sur des conceptions et des conditions de vie personnelles ou fami-
liales. C'est un processus dont Ja séquence débute a la divulgation des risques et se
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termine & Pannonce du diagnostic, ou par le refus d’étre testé ou diagnostiqué. Le
décisions qui en découlent vont avoir des répercussions sur la grossesse et sur la vi
reproductive. Il est un élément névralgique en médecine prédictive. Malgré Pinten
tion de respecter une neutralité route professionnelle et de transférer des connais
sances strictement médicales, une mulritude de facteurs interferent sur les décision
prises par les patient(e)s. Ici, nous regarderons avec plus d’attention I'impact de 1
responsabilité pathogene er du conseil génétique non directif.

a. Laresponsabilité pathogene
Qu'il se situe au niveau de lindividu, des couples ou des familles, _m, fardeau de |
responsabilité pathogene est au cceur des processus décisionnels. A I'échelle d
lindividu, beaucoup de personnes croient qu'une bonne conduite et des compor
tements moraux sont garants de I'immunité d’un enfant contre les maladies géné
tiques ou chromosomiques. Malgré les connaissances qu'ils viennent d’acquérir, le
patient(e)s interprétent un diagnostic prénatal de maladie génétique ou d’accident
chromosomique comme une punition, ou comme la conséquence de la transgressiol
d'un interdit religieux, moral, social ou familial. Linfidélité revient assez souven
comme facteur pathogene.

Certte représentation de la cause de la maladie fait en sorte que les patient(e)
se sentent coupables et qu’ils s’attribuent la responsabilité pathogene : « Ce qu
arrive c'est de ma faute ¢a c’est garanti! » (Une patiente : notes de terrain) (Boul
fard : 2002 : 239). Un diagnostic de maladie génétique ou de malformation équivau
aun chériment ou une punition. Cependant, ce qui est encore plus difficile a vivre
c’est qu'on croit qu'il dévoile Iexistence d’une faute cachée. Avec la génétique, le
facteurs étiologiques sont endogenes. Ainsi, contrairement aux autres maladies, lor:
qu'un état de porteur est établi, I'individu ne peut pas rejeter la faute sur les autre:
Le mal part de soi pour se répandre le plus souvenr aux personnes qu’on aime. Cle:
ce qui rend les maladies génétiques si particuliéres.

Les choses se compliquent quand la responsabilité pése sur le couple. La cap:
cité d'endosser la responsabilité de devenir ‘élément pathogene devient plus di
ficile lorsqu’un seul des membres du couple est atteint ou porteur d’'une mutatio
génétique. De plus, Pévénement concerne route sa famille : celle qu'il a et celle qu’
désire avoir. Parfois, cette responsabilité est tellement difficile a supporter que pot
certaines maladies monogéniques, des couples décident de ne pas avoir denfan:
pour ne pas savoir qui, de 'homme ou de la femme, est porteur :

« Aprés ma fausse-couche, on a su que Penfant avait une maladie génétique et que mo

mari ou moi devait étre porteur. 11 fallaic faire des tests pour le savoir. Mon « chum » r

veur pas qu'on essaie davoir d’autres enfants. Je ne pousse pas, parce que si c’est me

j'aurai peur qu'il divorce pour ¢a un jour et si ¢’est lui, il a aussi peur que je divorce. C

a peur de se servir de ¢a quand on sera faché I'un contre autre. Mais dans le fond, mq

¢a ne me dérangerait pas si 'était lui. [..] 1y a aussi tous les autres problémes avec

tamille de son coté (la famille de son conjoint ne voulait pas qu'il épouse Marie).

(Marie, chercheure : entrevue) (Bouffard : 2002 : 238).
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Cette histoire montre 3 quel point la génétique prédictive sort de la sphére
médicale pour s'insérer dang les espaces privés et sociaux. Nonobstant les connais-
sances génétiques, les contraintes et les régles en vigueur dans ces espaces exercent
une forte influence sur les décisions des patient(e)s. 1l en ressort qu'étre porteur
devient une faute dont on peut étre accusé ou dont on peut se sentir coupable.

Dans le contexte des maladies héréditaires, la famille devient un vecteur de
responsabilité pathogene forr complexe. La culpabilité rejaillic sur des familles
complétes parce que la génétique exige de connaitre |a provenance du géne muté.
Certains grands-parents ne sont pas capables de vivre avec la culpabilité d'érre la
source des maladies de leurs petits-enfants, et ils ne veulent surtour pas s’en faire
accuser. Certaines fois, ¢a tourne au drame :

« Quand c’est autosomal dominant, parfois les grands-peres font des dépressions parce

qu'ils ne peuvent bas assumer ce qu'ils interprétent comme la responsabilité que leurs

petits-enfants soient malades oy que leurs filles ou belles-filles se fassent avorer. Il y a

des chicanes familiales er des blames adressés aux personnes porteuses » (Un médecin

généticien, entrevue) (Bouffard : 2002 : 240).

La responsabilité familiale de la transmission des maladies génétiques n’est pas
une situation plus facile a vivre que Pendossement individuel duy fardeau de la faute.
De plus, la faute est toujours. partagée d’une fagon inégalitaire entre les membres
d'une méme famille. Certains seront porteurs ou atteints et d"autres pas, et la distri-
bution aléatoire est difficile 3 comprendre et & accepter. Ceci peut aussi étre difficile
a vivre pour les membres de la famille qui n’ont pas demandg 3 connaitre leur état :

« Une femme enceinte érair 3 risque pour la maladie de Huntington et elle me deman-

dait si on pouvair faire le test pour le hébé, Cependant, dans des cas semblables, sj

on veut diagnostiquer le béhé, il faur d’abord diagnostiquer la mare et la grand-mere.

[..] Puis, une fois qu'on a vu les deux, pour voir d'abord les implications du résulrat

vis-a-vis de la famille, on s'apercoit que finalement, la grand-mére ne voulair pas savoir

si elle allait étre malade. Pey de temps apres, elle s'est sentie trop coupable et elle a 6té
se faire tester. Ce et pas vraiment un libre choix mais... » (Un médecin généticien :

entrevue) {Bouffard : 2002 . 242).

Malgré toute cetre vari¢re d’émotions, nous aimons nous faire croire que le
conseil génétique est un processus de transmission des connaissances neute et scien-
tifique. Nous voulons aussi que les généticiens soient objectifs et naient aucune
influence sur les décisions des patient(e)s. Fn théorie, les médecins nord-américains,
tout spécialement en génétique, ne doivent pas intervenir dans la prise de décision
des patient(e)s. Clest en adoptant une artitude dite « non directive » que nous
croyons nous prémunir contre la subjectivité. Cependant, la réalité offre des
variantes intéressantes.

b. Le conseil génétique non directif
La non-directivité suppose l'objectivité. Elle vise 3 transmettre aux patient(e)s
toutes les informations nécessaires 4 la compréhension des services génétiques
qui leur sont offerts, des risques qui leur sont afférents et des conséquences qui
en découlent, afin qu’ils disposent des éléments de connaissance devant leur per-
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mettre de prendre des décisions idéalement « éclairées ». Cet « éclairage », qu'on 1
veuille ou non, prend des formes tros personnelles. En clinique, il s'exprime A tra
vers 'empathie, valeur fondamentale de la déontologie biomédicale. Cetre facult
de se mettre 4 la place d'autrui est & l'opposé méme de Pobjectivité, et les méde
cins généticiens en font largement usage. Certe attitude peut s’exprimer souy
forme d'avertissement, de sympathie devant Pimpuissance, de respect de la volont
du patient comme palliatif 5 limpuissance, ou comme une difficulté 3 accepter |
droit de ne pas savoir. Dans Pexemple qui suit, Pempathie prend la forme de ['ave;
tissement :

« Je disais justement a un couple qui devair décider de Vissue d’une grossesse avec P'ar

nonce d'un diagnostic prénatal révélant une trisomie 21 (ils se demandaient commer

ils allaient faire pour choisir et il leur semblait que la société avair des ressources pot
les aider) : “Faites attention, il faut que vous soyez trés lucides. Si vous décidez de pow
suivre la grossesse, moi je ne veux pas vous influencer ni d’un cbté ni de Pautre, ma
je vais vous donner la réalité, Pheure juste. Est-ce que vous avez les nerfs assez solides

Est-ce que vous avez le courage de penser que la société va érre 137 Peut-étre que I

proches, les amis vont &tre 1 3 la naissance ! Mais aprés ils vont oublier le problén

Vous allez avoir de la mistre 3 trouver des gardiennes, mais si vous étes capables d

vous battre, allez-y | La voisine qui vous a dit : ‘Demande-moi n’importe quand, je va

taider’. Elle va &tre 13 les trois premiers mois, mais dans un, deux ou trois ans elle ne ser
plus 13, ou elle va oublier que vous avez encore besoin.

Parce que ¢a va étre un combat pour toute la vie et le probléme va augmenter avec l¢

années. Parce que devenu adolescent, le petit enfant qui était bien mignon tant qu’

€rait tout petit, méme si il écaic retardé, il va disparaitre. La différence va apparaitre

P'age scolaire, 3 "dge de I'adolescence et 3 P4ge adulre. Est-ce que vous allez atre capabl

de vivre ¢a? D'assumer ¢a et d'investir de vous-mémes ? Est-ce que ga ne va pas men:

cer votre couple ? Est-ce que vous allez dtre capables de survivre en tant que couple

Savez-vous que 60 % des couples se séparent aprés des maladies graves chez leur enfan

Pas tout de suite 13, ca c’est dans quatre, cing ans. Allez-vous étre capables de vor

€panouir ! Si vous n’étes pas capables, allez-vous faire le sacrifice de votre couple sere

nement en vous disant que c’est un choix ?” » (Un médecin généticien : entrevu

(Bouffard : 2002 : 225).

Le diagnostic prénatal ne permet souvent que le diagnostic des maladies, |
plupart du temps il n'y a pas d'autres alternatives que d’accepter la venue au monc
d’un enfant gravement malade ou handicapé ou d’empécher cet événement p:
Pavortement. Cette situation place les généticiens devant leur impuissance, car let
intervention ne peut ni soigner ni guérir. Elle peur tout au plus soulager en rassurar
ou en laissant les parents décider de leur avenir par Pintermédiaire de l'avenir d'y
foetus. Ainsi, les médecins et les parents sont dans une impasse, car ils ne peuver
sauver enfant, qu’ils le laissent venir au monde ou qu'ils interrompent la grossess.
Cette impuissance peut expliquer cette sympathie singuliere qu’ont les généricier
envers leurs patient(e)s et pourquoi Pempathie professionnelle peut se transforma
en compassion. Elle peur aussi s'étendre 2 la conscience de ce que leur pratiqu
n’apporte pas toutes les réponses et que cette situation peut provoguer des momen
difficiles :
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« La maladie, ca rend res faible, ca nous rend solidaires par rapport aux autres. Quand

on est rendu a dire qu'il n'y a plus tien a faire, c’est difficile. En diagnostic prénaral, il

0’y a pas de traitement pour la trisomie 21. Comme il n'y a pas de traitement, il va y

avoir du retard mental et de plus, je ne peux pas en prévoir le degré. Ca nous rend ambi-

valents. Ca nous rend compatissants avec la personne 3 qui ¢a arrive » (Un médecin

généticien : entrevue) (Bouffard : 2007 - 226).

Les généticiens fixent une limite & leur compassion, mais il s'agit d’un exercice
de volonté purement professionnel n’ayant rien 3 voir avec Pobjectivité personnelle.
Dans leur processus d’acceptation de la volonté des patients, a défaut de soigner, ils
s'accrochent au fait qu'a la fin du conseil génétique les patient(e)s sont en mesure de
choisir ce qui est le mieux pour eux :

« Mot je vis ¢a trés bien & partir du moment onr cest leur décision. Ce que je trouve dif-

ficile, c’est Pannonce des mauvaises nouvelles. Dans tour travail, il y a des cotés néga-

tifs et ga, ¢a fait partie des cotés négatifs. Ce sont vraiment des souffrances importantes.

De plus, dans la grande majorité des cas, ces femmes-13 sone toutes contre "avorcement.

Sion leur demandait de voter, dans une grande proportion, elles seraient contre » (Un

médecin généticien : entrevue) (Bouffard : 2007 227).

Comme en témoignent ces extraits d'entrevues, les médecins font grand usage
de Pempathie. Il semble que 'objectivité et la « non-directivité » n’entrent en ligne
de compte qu'a la toute fin du processus décisionnel, comme si les médecins ces-
saient d'intervenir a partir Ju moment ou les patient(e)s possedent toutes les infor-
mations nécessaires et qu'ils en viennent 3 Pétape de prendre leurs décisions, La
« non-directivité » a peu de chose a voir avec 'objectivité. Elle sapplique comme
une marque de respect, comme une non-ingérence dans la décision finale.

C. Les processus décisionnels
En fin de compte, il ne semble Pas que les connaissances transmises sojent les fac-
teurs les plus importants dans la décision finale, méme si elles permettent aux
patient(e)s de mieux comprendre ce qui leur arrive et ce qui risque de toucher leur
descendance. Cependant, il leur serait plus facile de caprer Porientation du message
que P'information transmise : .

« Moi je pense que les gens captent surtout le médecin. Qu'ils captent tout ce qu'il dit,

ses moindres informations. Il sont tellement en crise, ils sont hypersensibles dong, ils

captent vraiment. Pas nécessairement l'aspect scientifique des informations, mais la

direction des messages » (Une travailleuse sociale - entrevue) (Bouffard : 2002 - 228).

I reste beaucoup a explorer dans le domaine de Pinfluence exercée sur les pro-
cessus de décision en geénétique. Par exemple, selon les médecins érudiés, 95 % des
patients préferent Pavortement sélectif 3 la poursuite d’une grossesse si le feetus est
anormal. De plus, la majorité des gens qui poursuivent ce type de grossesse font par-
tie de classes défavorisées. Pour bien des médecins généticiens : « Clest vraiment la
différence entre ceux qui savent et ceux qui ne savent pas » (Un médecin généti-
cien : entrevue) (Bouffard : 2002 :233). De 13, on peut se demander si ces données
suffisent pour conclure que la capacité d’assimiler de nouvelles connaissances est dif-
férente entre les gens des classes défavorisées parrapport a ceux des classes plus favo-
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risées ! Ne pourrait-on pas penser que les éléments de référence sont tout simplement
différents entre ces groupes de personne ? Il ne faut pas oublier la relation parti-
culiere entre la pauvreté et la religion au Québec. 1 existe une tendance culturelle
a interpréter ce genre d’événement comme une €preuve envoyée par Dieu, et une
sorte de code d’honneur a la surmonter. On retrouve moins cette attitude chez les
gens plus aisés et éduqués qui vont aussi vivre I'événement comme une épreuve
divine ou autre, mais sans que le besoin de relever le défi se manifeste. Le désir de
préserver leur qualité de vie semble plus important pour eux.

Toutes ces facettes du conseil génétique indiquent qu'on ne peut continuer a
croire que Papproche actuelle de Ia prestation des services de médecine prédictive
associée a la reproduction suffic & assurer une pratique respectueuse des principes
éthiques. D’autant plus qu'on retrouve plusieurs problémes susceptibles de générer
des manquements 3 I'éthique, dans I'organisation méme du conseil génétique.

C. I'ORGANISATION DU CONSEIL GENETIQUE

Plusieurs facteurs reliés 3 Porganisation du conseil génétique ont des impacts consi-
dérables sur les conditions ¢thiques de la pratique clinique. Comme le conseil géné-
tique est un acte médical réservé aux médecins généticiens, les départs a la retraite
et Pabsence de planification de la reléve ont créé un important manque d’effectif. De
plus, ¢tant donné que la génétique n’a été reconnue comme spécialité médicale
qu'en 1997 et a été effective seulement 2 la fin de 1999, plusieurs pédiatres ou obs-
tétricien(ne)s ont conservé leur premiere spécialité, méme 'ils avaient la formation
pour devenir généticien(ne). Cependant, avant 1999, pratiquer la médecine géné-
tique revenait i une importante baisse de salaire.

Pour complexifier la situarion, les généticiens pourraient hénéficier du support
des conseiller(ere)s en génétique mais, au Québec, ces professionnel(le)s ne sont
pas reconnus. Comme le conseil génétique peut €tre un acte délégué par les méde-
cins, ils partagent leurs raches avec des conseilleress en génétique ou des infirmidres,
Toutefois, les services des conseilleres sont sous-utilisés et certains généticiens
francophones éprouvent de la difficulte & travailler avec elles. De plus, ces deux
types de professionnelles ne jouissent pas du méme statut. D'abord, les médecins
généticiens qui favorisent linclusion des conseilleres dans I'équipe clinique les per-
coivent comme des collaboratrices, tandisque ceux qui préferent travailler avec les
infirmicres considerent ces derniéres comme des assistantes. On retrouve aussi unc
différence significative dans leurs tormations. Si les conseilleres ont une formatior
standardisée du niveau de la maitrise, donnée jusqu’ici par 'Université McGills, les
infirmigres n’ont aucune formation formelle en génétique. Elles font leur apprentis.

—_—
5. Jutilise le féminin parce que pour linstant, il n'y a que des fernmes qui exercent.
6. Un projet équivalent de formation en conseil génétique sera bientdt offert par 'Université d
Montréal.
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sage sur le rerrain, selon les besoins de la clinique et des médecins. Leurs connais-
sances se limitent 4 ce qu'elles doivent savoir pour accomplir les taches qui leur sont
demandées.

Pour ajouter au probléme, malgré le manque de personnel qualifié, plusieurs
médecins francophones ne soutenaient pas la participation des conseilleres en géné-
tique. Ils favorisaient la présence des infirmieres. Ces médecins généticiens préfé-
raient conserver les rapports hiérarchiques traditionnels entre eux et les infirmidres
et ils ne désiraient pas s'associer des travailleuses autonomes et, de surcroit, formées
dans une université anglophone. En plus des conflits linguistiques, on peut recon-
naitre une grande rivaljté interuniversitaire. Cependant, Popinion de ces médecins
est en train de changer en méme temps que la mise sur pied d'un programme de
conseil génétique francophone. Toutefois, la pénurie de médecin généticien joue en
faveur des conseilleres en génétique.

Enfin, de Pinitiation ay conseil génétique jusqu'a son organisation institution-
nelle, nous venons de faire le survol des principaux problemes, reliés & la prestation
des services de génétique associde i la reproduction, susceptibles de créer des man-
quements important 3 Péthique. Apres avoir pris connaissance de toutes ces don-
n€es, nous pouvons regarder de plus pres quels sont les principes bioéthiques qui sont
les plus malmengs.

IV. LES PROBLEMES ETHIQUES OBSERVES EN CLINIQUE

Comme nous I"avons vy dans la premiere partie de ce chapitre, nos représentations
fatalistes de la génétique ont institué le développement d'un volet éthique trés effi-
cace pour tout ce qui concerne la recherche et [e développement. Cette approche,
trop centrée sur les impacts de la génétique sur la sociéré, a ignoré les impacts de la
société sur la génétique. Par conséquent, fort éloignée des problemes de Ja pratique
clinique, elle n’a pas permis de s'interroger sur les conditions d’applications des prin-
cipes bioéthiques en médecine prédictive. Le but de cette démonstration a donc été
de mettre en évidence certains problemes auxquels les patient(e)s qui viennent pour
la premidre fois en génétique prédictive associde 3 la reproduction ont 3 faire face.
Cette érape permet d’identifier les principes éthiques les plus difficiles aappliquer, 3
partir de ces données de terrain. Finalement, nous allons pouvoir mettre en relation
problemes cliniques et problemes échiques.

A. LES PROBLEMES ETHIQUES ASSOCIES AUX CONDITIONS DE REFERENCE

Parmi tous les problemes gravitant autour des conditions de référence des patient{e)s
en génétique, le manque de formation des médecing de premiere ligne apparait
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comme une incohérence majeure dans un systéme qui préne l'autonomie des
patient(e)s par le transfert des connaissances. [l semble y avoir un manque de pré-
occupation éthique flagrant dans la persistance de certaines universités a ne leur
offrir qu'un cours optionnel en génétique. Pourtant, méme dans les endroits ol on
donne ce cours, le conseil génétique est si peu abordé que les médecing n'ont aucune
idée de ce qu’il implique pour les patient(e)s. Outre la formation, on prétextera
les mauvaises conditions du systeme de santé public pour dire que les médecins de
premiere ligne n’ont pas le temps de préparer les patient(e)s. Pourtant, il suffirait
d’expliquer brievement les modes de transmission héréditaire et les causes d’acci-
dents chromosomiques pour assurer une pratique médicale plus adéquate.

A partir des données ultérieures, nous constatons que les conditions de réfé-
rence actuelles.en génétique contribuent 3 amplifier un climat de détresse et d’ur-
gence en y ajoutant la confusion. Dans ces conditions, pouvons-nous parler de res-
pect de la personne quand on ne se soucie pas d'insérer dans le systéme de prestation
des services des actes qui vont permettre d’amoindrir les chocs que causent nos
nouvelles techniques biomédicales 7 Pouvons-nous soutenir qu’on prépare les
patient(e)s & exercer leur autonomie quand on les prive du minimum d’informations
b . <z
décisions dans un climat ou la tension sera moindre ? Pouvons-nous croire sincére-
fMent que tout est mis en ceuvre pour appliquer le principe de non-malfaisance
dans le développement de ce nouveay secteur médical quand nous n’évaluons pas
les impacts de nos pratiques ! En considérant les conditions dans lesquelles les
patient(e)s sont référés en génétique, on peut comprendre que Iétape du conseil
génétique puisse étre fort pénible.

B. LES PROBLEMES ETHIQUES RELIES A L'ORGANISATION DU CONSEIL GENETIQUE

Non préparés, référés d’une fagon fortuite et dans un érat émotionnel fragile de
surcroit, les patient(e)s n’ont pas une idée claire de ce qu’est la génétique et encore
moins de ce qu'est un généricien. Dans ces conditions, comment s'étonner que le
type de questions et d’associations faites en génétigue ne provoque pas de choc? En
une heure, une heure trente tout au plus, on demande aux patient(e)s de modifier
leurs représentations de la reproduction, de la filiation et de Ia maladie pour prendre
des décisions que nous voudrions « éclairées ».

Par la suite, nous estimons qu’ils sont en mesure d’évaluer d’une facon scienti-
fique les risques que leur enfant soit atteint dune maladie génétique ou d’une ano-
malie chromosomique. Ce, sans tenir compte du fait que la majorité de la population
n’a pas une conception mathématique du risque. Malgré tout, méme si les gens pos-
sédent ces connaissances, les conditions émotives dans lesquelles ils se retrouvent
prennent le pas sur le raisonnement logique. En demandant aux patient(e)s d’adhé-
Ter aux connaissances et aux représentations génétiques et scientifiques, nous
devrions au moins tenir compte de leurs propres représentations, surtout pour ce qui
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touche 2 la pensée magique et au dénie. On éviterait ainsi qu’ils ne s'effondrent
devant ce qu'ils interprétent comme un chitiment.

Létape de l'interprétation du risque porte atteinte 2 trois principes bioéthiques
fondamentaux en générique : le respect de la personne, lautonomie et la non-
malfaisance. Nous agissons comme si nous considérions que seules les informations
scientifiques et 'évacuation des croyances populaires sont garantes de I'exercice
de I'autonomie. Comme si nous croyions que les connaissances servent de rempart
contre la non-malfaisance, peu importent leurs conditions de transmission.

Enfin, cest lors du processus décisionnel que les souffrances et I'impuissance
des patient(e)s sont les plus perceptibles. Le fardeau de la faute n’est en rien dimi-
nué par Pacquisition de nouvelles connaissances qui visent & rassurer. Au contraire,
elles ont un impact différent dans des situations aussi dramatiques. De plus, la pre-
micre expérience des patient(e)s en génétique, augmente leur sentiment d'igno-
rance et de dépassement. Pourtant, on leur demande de prendre des décisions a par-
tir de ces nouvelles connaissances et, dans le cas du diagnostic prénatal, dans une
période de temps trop breve pour digérer toutes ces informations qui, quelques
heures plus t6t, n’avaient rien 3 voir avec leur projet denfant. Devant une décision
palliative aussi drastique que Pavortement, la détresse occasionnée par les problemes
moraux que pose la génétique prédictive associée 3 la reproduction, vient s'ajouter &
une situation de stress et & un climat de stupéfaction déja difficile a supporter.

Un autre probleme éthique sajoute quand les conditions de prestation des
services contribuent & créer deux classes de patient(e)s : il y a ceux qui ont une
certaine instruction et qui maitrisent les moyens permettant d’accéder aux connais-
sances, et ceux qui n'ont pas d’instruction ou la capacité d’assimiler ce type de
connaissances et qui ont un acces limité aux outils de savoir. Nous nous retrouvons
donc devant une classe de patient(e)s de micux en mieux informée et placée pour
poser des questions, opposée 4 une classe de gens ayant beaucoup de difficuleés
a comprendre ce qui se passe. Ainsi, la médecine prédictive crée deux catégories
de personnes fondées sur le savoir, ce qui les rend inégales face aux moyens dont
elles disposent pour prendre leur décision. En plus de ne pas s'inquiérer du respect
de la personne, de ne pas &tre efficace a la rendre réellement autonome et de ne pas
faire en sorte que la situation ne soit pire qu'elle ne Pest au départ, la facon dont nous
pratiquons la médecine prédictive brime le principe d’équité, si cher 4 nos systémes
de santé publique.

Je rappelle que mon intention nlest pas de critiquer le travail des médecins qui,
malgré le manque de ressources, font tout ce qu’ils peuvent pour donner les meilleurs
services possibles aux patient(e)s. Pourtang, si on regarde I'importance accordée
a éthique dans la recherche en génétique, il semble inconcevable de développer
un nouveau secteur médical sans y apporter les corrections nécessaires, pour qu'au
moins les principes éthiques de base soient respectés. Pour améliorer la situarion, il
faut &tre prét a se pencher sur les conséquences de nos nouvelles pratiques er sur la
fagon dont nous en organisons la prestation. Par exemple, il serait plus facile d’ap-
pliquer les principes de respect de la personne, d"autonomie, de non-malfaisance et
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d’équité si nous utilisions adéquatement les ressources humaines que nous possédons
déja. La sous-utilisation des conseilleres en génétique, due en grande partie a des
rivalités culturelles et institutionnelles non avenues, le montre bien.

De plus, P'inertie des institutions universitaires dans les questions de formation
des médecins, des infirmieres ou des technologistes, est incompréhensible & une
époque ot la génétique impose assez de changements pour alimenter des années
de débats éthiques. Bien d’autres problémes d’ordre organisationnel pourraient &tre
ajoutés ici. Les conditions de prestation des services cliniques peu favorables &
Péthique ne sont pas limitées aux questions touchant a la transmission des connais-
sances. Cependant, ce que nous avons vu suffit pour comprendre qu’en elle-méme
l'organisation de la génétique accentue la détresse des patient(e)s, ne maximise pas
leur capacité a assimiler les connaissances qui leur donneraient plus d’autonomie et
ne favorise pas I'équité des services entre les gens. Pourtant, il existe des pistes de
solutions pour nous permettre de remédier & certains problemes.

V. QUELQUES PISTES DE SOLUTIONS

Parmi les solutions les plus envisageables, deux voies se profilent. La premiére se
situe au niveau social et s’échelonne sur une longue période de temps. Elle privilé-
gie la mise en place de moyens efficaces visant le transfert et Passimilation des
connaissances nécessaires pour que les gens puissent faire des choix mieux informés
en matiére de biotechnologies biomédicales. Lintégration de plus d’heures d’ensei-
gnement en biologie humaine dans la formation scolaire, pourrait étre un bon
départ. Comme le faisait remarquer un généticien, nous passons 100 % de notre
vie avec notre corps et la majorité d’entre nous ne regoit que 45 heures de cours de
biologie humaine. D’autres possibilités s'offrent aussi 4 travers les cours prénataux, la
réalisation de matériel didactique et la médiatisation des connaissances a partir
d’'une concertation entre les médias et les milieux scientifiques. La génétique offre
aussi suffissnment de situations dramatiques pour toucher le grand public par I'in-
termédiaire de pieces de théarre ou de films qui pourraient &tre suivis ’'une période
de discussion entre les spectateur(trice)s et différents professionnels de la génétique.

La seconde piste de solution concerne la formation des professionnel(le)s
ceuvrant en génétique ou y référant des patient(e)s. Elle se situe surtout au niveau
de linstitution biomédicale, mais elle touche aussi les milieux universicaires. Avec
de la bonne volonté, des solutions & moyen terme sont concevables. Lintégration
de la générique dans le cursus de formation des médecins de premitre ligne et
Pacces a la formation continue en génétique, seraient déja des progres significatifs.
La reconnaissance professionnelle des conseillres en génétique et la formation d'in-
firmigres conseilléres permettraient de consacrer plus de temps aux patients et ainsi,
de réduire certains problémes éthiques.
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Plusieurs travailleur(euse)s de la santé, actuellement impliqués dans la repro-
duction, ainsi que celles et ceux qui interviennent en génétique et dont les services
visent a soutenir ou aider les patient(e)s (psychologues, travailleur(euse)s sociaux,
diétéricien(ne)s etc.) pourraient aussi bénéficier d'une formation spécifique en
génétique. Ainsi, ils pourraient répondre plus adéquatement aux divers hesoins des
patient(e)s. Enfin, un personnel de laboratoire adéquatement formé réduirair les
temps d'attente et les erreurs de diagnostic. Plusieurs problémes éthiques seraient
minimisés par la suite.

Que ce soit au niveau des contraintes sociales ou biomédicales qui pésent sur
Porganisation de la prestation des services de génétique associée a la reproduction,
NOUs avons pu constater que notre principale préoccupation n’est pas léchique.
Pourtant, il faut tenir compte du fait que la clinique de génétique est encore en déve-
loppement et que cette spécialité médicale est encore trop jeune pour aller chercher
une part équitable des ressources financieres disponibles en santé. Il faut aussi consi-
dérer que les applications de la génétique prédictive, quoique peu nombreuses, ont
€té transférées en clinique avant qu'il y ait suffisamment de personnel de formé.
Pourtant, il est parfaitement justifiable d’offrir des nouveaux services médicaux dos
qu'ils sont disponibles. Cependant, est-ce que ¢a justifie de ne pas nous préoccuper
des conditions éthiques dans lesquelles ils sont donnés ?

CONCLUSION

Tout au long de ce chapitre, nous avons pu constater que le conseil génétique, méme
s'il vise le respect de la personne et de son autonomie, ne peut suffire & garantir une
prestation éthique des services de génétique prédictive associés a la reproduction.
Il ne peut non plus assurer 'autodétermination des patient(e)s. La notion de liberté
de choix, méme « éclairée » par les connaissances génétiques, faillit aussi 3 cetre
tache, parce que nous faisons fi des contextes émotionnels, sociaux et institutionnels
dans lesquels nous voulons qu’elle s'exerce. Malgré notre intention de protéger la
personne, nous ne tenons compte que d’un type de connaissances : celui qui est
transmis lors du conseil génétique. Les connaissances des patient(e)s sont souvent
évacuées. Peu de travaux ont écé développés pour connaitre les impacts de certe
fagon de faire sur les patient(e)s et sur I'influence qu’elle exerce dans leurs processus
de prise de décision (Rapp, 2000).

Si la médecine génétique prédictive associée a la reproduction offre plus de
bénéfices que de dommages, ce constat ne peut garantir Papplication du principe
de bienfaisance et de non-malfaisance. Fn ignorant les lacunes organisationnelles
sociales et biomédicales, nous ajoutons aux drames et 4 la souffrance des patient{e)s,
la ot nous pourrions leur apporter soutien et réconfort. Méme si la médecine a
changg, il est regrettable de constater que notre approche demeure technicienne.
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A un autre niveau, jusqu'a aujourd’hui, on a démontré peu de volonté politique
pour améliorer la prestation des services de génétique et par 13 méme, pour tenter
d’amener les conditions éthiques au-dela de la limire de Pacceptable. De plus, mal-
gré la place qu'occupe la conscience morale dans nos discours bioéthiques, elle peut
difticilement s’appliquer dans un contexte ol ni la société, ni les institutions, ni la
famille ne peuvent nous offrir de choix réels. .

Enfin, méme si elles sont essentielles  la pratique éthique de la génétique, les
connaissances intellectuelles ne font que nous aider 2 mieux comprendre ce qui
nous arrive et a prendre les décisions qui vonr affecter le moins possible notre qua-
lité de vie. Elles ne nous permettent ni de choisir, ni d’exercer une réelle autonomie.
Elles n’allegent pas non plus nos souffrances. Toutefois, en faire fi serait dramatique.
Nous avons vu comment I'absence de connaissances génétiques, ou l'inadéquation
de la formation des professionnel( le)s qui ceuvrent en clinique génere des manque-
ments éthiques qui, 4 la base, ruinent toutes tentatives de respecter la personne et
s0n autonomie.

Malgré tout, la maitrise des connaissances demeure une importante forme de
pouvoir. Elle permet de développer un certain type de conscience et ’exercer un peu
plus Pautonomie et d’aurodétermination. Cependant, ’il est essentiel, le conseil
génétique ne donne accés qu'a une conscience partielle qui, A elle seule, ne peut
suffire & faire en sorte que les patient(e)s soient en mesure de prendre des décisions
réellement éclairées. Enfin, au-dela du fait que la bioéthique se soucie de ce que les
patient(e)s développent une certaine conscience, acquise par le biais des connais-
sances, je m'’interroge sur la place que nous faisons 4 la conscience des répercussions
de nos attitudes sur la vie des patient(e)s? A Pintérét que Nous Portons aux consé-
quences de nos actes et non seulement de nos pratiques. De 14, 'importance
d’étendre nos connaissances sur les impacts de la société sur la génétique.
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Le médecin et son patient
dans un réseau de soins palliatifs
a domicile
Impact de la loi du 4 mars 2002

relative aux droits des malades
et a la qualité du systéeme de santé

Isabelle Plu, Irene Francois-Pursell, Grégoire Moutel,
Nicolas Hubert, Christian Hervé*

INTRODUCTION

Le mot « réseau » signifie en terme d'organisation et pour un probléme donné, « un
acces par divers points et une circulation a travers un maillage qui relie ces points,
sans passage obligé, pour que Paction soit au mieux adaptée a chaque cas particulier
en limitant les interventions au nécessaire » ( 1). Ce terme a été appliqué dans le
domaine de la santé a la prise en charge saniraire des patients.

En France, des réseaux de soins informels, reposant sur des initiatives locales et
sur le bénévolar de quelques professionnels, se sont créés entre professionnels depuis
les années soixante-dix, pour faire face & un probléme sanitaire, en dehors de toute
réglementation. Le mouvement s'est accéléré dans les années quatre-vingt avec

Pémergence du SIDA (2).

* 1 Plu, doctewr, interne des hopitax, Laboratoire déthigue medicale, de droit de la santé et de santé
publique, Faculté de médecine Necker-Enfants malades, Université Paris V, service de Médecine légale, CHU
de Dijon; 1. Frangois-Pursell, professeur, Laboratoire d'éthique médicale, de droit de la sants et de santé
publique, Faculté de médecine Necker-Enfants malades, Université Paris V., service de Médecine légale, CHU
de Dijon; G. Moutel, doctewr, Laboratoive d'éthique médicale, de droit de la santé et de santé publique ;
N. Hubert, docteur, service de Médecine légale, CHU de Dijon; Ch. Hervé, professeur, Laboratoire d'éthique
médicale, de droit de la santé et de sants publique, Faculté de médecine Necker-Enfants malades, Université
Paris V.
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Clest par une circulaire du 4 juin 1991 (3) et sous la pression d’une associa-
tion des malades du SIDA (AIDES) que vont étre posées les bases des réseaux ville-
hopital francais. Mais Pofficialisation des structures réseanx de soins n’a réellement
eu lieu qu'avec les ordonnances de 1996 (4,5), dites ordonnances Juppé. Ces ordon-
hances ont ainsi créé les réseaux de saneé expérimentaux, dont les objectifs éraient
« dassurer une meilleure orientation du patient, de favoriser la coordination et
la continuité des soins [...] et de promouvoir la délivrance de soins de proximité de
qualité ».

Le concept de réseau de prise en charge sanitaire a été ensuite réaffirmé par la
loi du 4 mars 2002 (6). Les réseaux de santé visent ainsi & « favoriser 'acces aux
soins, la coordination, la continuité ou l'interdisciplinarité des prises en charges
sanitaires ».

Beaucoup d’espoirs ont ainsi été mis dans les réseaux de santé. Certains auteurs
voyaient en eux un outil de restructuration du systeme de santé. Mais comme se le
demandait Gomas (7), les réseaux seront-ils en mesure de faire évoluer le systeme
de santé ? Quels impacts peuvent-ils avoir sur les structures du systeme de santé et sur
la santé des populations ? .

Dans ce contexte er afin d’apporter des éclaircissements a ces questions, nous
avons érudié un réseau de soins palliatifs 2 domicile basé en région parisienne, le
réseau SPES : Soins palliatifs Fssonne Sud. Lobjecrif de ce réseau est de favoriser
le maintien 3 domicile de personnes en phase avancée d’une maladie potentielle-
ment mortelle, grice & une prise en charge a la fois médicale, psychologique et
sociale,

Lorsque nous avons débuté notre travail, les premiers patients n’avaient pas
encore été inclus.

Cette étude a été réalisée dans le cadre de Pévaluation externe du réseau, menée
en collaboration avec le Laboratoire d’éthique médicale, de droit de la santé et de
santé publique de la Faculté de médecine Necker-Enfants Malades, Université
Paris V.

Les objectifs de cette étude étaient au nombre de trois

1) Recenser les actentes des médecins en matiére de prise en charge des patients
en fin de vie 2 domicile.

2) Analyser en quoi ce réseau pouvait répondre 2 ces attentes, en terme d’or-
ganisation, de formation et d’outils mis & disposition.

3) Evaluer les impacts induits par cette nouvelle organisation sur la relation
médecin-patient, a travers I'évolution dy secret professionnel, 'information des
patients et le recueil du consentement.

S —
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l. METHODOLOGIE

Afin de répondre au mieux aux objectifs, nous avons réalisé une enquéte aupres des
médecins généralistes exergant en secteur libéral, ayant adhéré au réseau avant le
I mars 2003 et volontaires pour participer a I'étude. Ont été exclus les médecins
ayant participé a la mise en ceuvre du réseau (membres promoteurs), le médecin
coordonnateur du réseau et les médecins ne pouvant pas inclure de patient (par
exemple, les médecins hors zone géographique, ayant adhéré au réseau 3 titre per-
sonnel ou au nom d’une association ).

Lenquéte a été menée a I'aide d’entretiens semi-directifs, ce qui nous paraissait
étre la méthode la plus approprice pour répondre qualitativement aux objectifs de
notre érude. Les entretiens ont été enregistrés avec I'accord des personnes concer-
nées et retranscrits dans leur intégralité. Ils se sont déroulés selon un guide d’entre-
tien construit collégialement par trois personnes sensibilisées au fonctionnement et
aux problématiques inhérentes aux réseaux de santé. Puis il a été soumis a validation
a trois personnes de formarion scientifique et en sciences humaines et sociales. Ce
guide comportait quarante questions visant a répondre a nos trois objectifs. Des
questions d’ordre général venaient les compléter.

Une fois retranscrits en intégralité, les entretiens ont fair l'objet d’une analyse
de contenu thémarique, en respectant 'anonymat des personnes interrogées. Cette
analyse de contenu s'est faire en suivant une grille d’analyse construite préalable-
menta partir des entretiens de quatre médecins non inclus dans ’étude, des données
recueillies dans la littérature et de Pobservation de terrain que nous avions pu réali-
ser lors de Pévaluation externe duy réseau. La description des themes ressortant des
entretiens s’est faite a aide de pourcentages pour chaque question.

Il. RESULTATS

A. DEescripTion DE LA POPULATION

La population que nous avons interrogée était faite de 12 médecins généralistes exer-
cant en secteur libéral, ayant 21 ans d’expérience en moyenne. Plus de la moiti¢
d’entre eux sont installés en cabinet de groupe (7/12).

Le travail en réseau de santé représente pour eux un travail d’équipe (5/12),
davantage de liens et d’échanges (4/12) et leur permet de rompre leur isolement

(4/12).
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B. LEUR EXPERIENCE DES RESEAUX DE SANTE

Cing médecins sur 12 travaillaient déja avec un autre ou d’autres réseaux de santé
que le réseau de soins palliatifs 2 domicile : 7 médecins n’appartenaient qu'a un seul
réseau (le réseau de soins palliarifs & domicile), 3 appartenaient 3 2 réseaux, et 2
appartenaient a 3 réseaux.

Parmi les 5 médecins ayant adhéré a un autre oy dautres réseaux de santé que
le réseau de soins palliatifs, ils disent que ces réseaux leur permettent plus
d’échanges, plus de relations et de liens avec les autres professionnels (4/5) et qu'ils
leur permettent de mieux connaitre les autres intervenants aupres du patient (2/5).
Ils disent également que le fonctionnement avec ces réseaux leur apporte une for-
mation médicale continue et donc plus de compétences et de savoirs (3/5), permet-
tant d’améliorer la prise en charge des patients (2/5).

C. LEurs PRATIQUES EN SOINS PALLIATIFS A DOMICILE

La quasi-totalité des médecins (11/1 2) prenaient déja en charge des patients en soins
palliatifs & domicile avant que le réseau ne se mette en place, avec une moyenne de
2 a3 patients par an. Sept médecins ( 7/11) travaillaient alors avec Péquipe mobile
de soins palliatifs de hopital de proximité. Un quart de ces médecins (3/10) ne se
sentent pas a l'aise dans ces prises en charge. Les médecins interrogés rencontraient
des difficultés dans ces prises en charge. Ils citent ainsi isolement dans leur exercice
(6/10), les difficultés matérielles et techniques au domicile (4/10) et des difficultés
dans la prise en charge psychologique des patients (3/10). Le besoin d'atre aidé dans
ces prises en charge a ainsi motivé 5 adhésions sur 11.

I
D. LES ATTENTES DES MEDECINS VIS-A-VIS DU RESEAU
1. Pour leurs patients

Pour 3 médecins sur 11, le réseau va surtour permettre aux patients qui le souhaitent
de rester a leur domicile en fin de vie. Quatre médecins sur 11 disent que le réseau
va permettre une prise en charge des patients de meilleure qualité. Pour 7 médecins
sur 11, le réseau va rendre possible un soutien psychologique des patients et/ou de
leurs proches au domicile.

2. Pour leurs pratiques en médecine générale
La moiti¢ des médecins (6/12) pense que le réseau va leur apporter une aide dans

la prise en charge de leurs patients en soins palliatifs 3 domicile et leur apporter
davantage de compétences. Un tiers des médecins (4/12) dit que le réseau va leur

s
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apporter une aide dans le suivi psychologique des patients en soins palliatifs 4 domi-
cile et qu'il va les aider dans leur prise de décision médicale. Un quart des médecins
interrogés (3/12) pense que le réseau va leur apporter une aide technique et maté-
rielle lors de la prise en charge de patients en soins palliatifs a domicile et qu'il va
apporter un soutien psychologique aux soignants du domicile.

3. Dans leurs relations avec les autres professionnels de santé du domicile

Cing médecins sur 12 pensent que le réseau va leur permettre d’avoir davantage de
communications avec les autres intervenants du domicile. Un tiers des médecins
(4/12) pense que le réseau permettra de mieux connaitre les autres intervenants du
domicile. Un quart des médecins (3/12) pense que le réseau favorisera les relations

avec les professionnels hospitaliers et qu'il permettra un travail d’équipe avec davan-
tage de complémentarité entre les intervenants,

E. LES APPORTS ESPERES DANS LA PRATIQUE DES MEDECINS GENERALISTES
EN MATIERE D’ORGANISATION, DE FORMATIONS ET D’OUTILS MIS A DISPOSITION

1. Le dossier de soins partagé

Un dossier de soins commun et partagé semble nécessaire pour tous les médecins. Les
médecins pensent que cet outil permettra un meilleur partage d’information (9/ 12)
et une meilleure continuité des soins (3/12). Quant a P'informatisation du dossier,
les 2 tiers des médecins (8/12) pensent que cela va modifier la prise en charge
des patients sans modifier la relation qu'ils ont avec leur patient (10/12). Des méde-
cins (9/11) disent que l'informatisation du dossier du patient va améliorer les rela-
tions qu'ils ont avec les autres professionnels intervenants dans la prise en charge du
patient,

2. La formation médicale

Tous les médecins interrogés disent que cette formation est nécessaire dans le cadre
de la prise en charge de patients en soins palliatifs 2 domicile. Elle permet ainsi selon
eux la réactualisation de leurs connaissances (6/12). La moitié des médecins étant
allés au moins une fois en formation (4/8) dit avoir pu réinvestir en pratique des
éléments entendus en formation.

3. Les protocoles de prise en charge

La rédaction et la diffusion de protocoles de prise en charge semblent nécessaires
pour 11 médecins sur 12. IIs sont pour ces médecins des aides mémoires, des docu-
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ments de référence (8/12). Mais seulement 3 médecins avaien

coles, ceux-ci n’étant pas encore officiellement diffusés.

F. IMPACTS SUR LA RELATION MEDECIN-PATIENT

t déja vu les proto-

1. Lafagon dont les médecins envisagent l'information des patients

au sein du réseau

Les informations les plus importantes, selon les médecins, a délivrer au patient et i

ses proches a I'entrée du patient dans le réseau, sont regroupées dans le tableay |.

Tableau I :

Informations jugées les plus importantes
a délivrer au patient et aux proches & I'entrée du patient dans le réseau

Informations & donner & Pentrée dans le réseau

Aux patients
Ni=1]2

Aux proches
N=12

Le résean apporte une aide au patient et 4 sa famille
Le réseau assure une écoute permanente
. Léquipe soignante ressent le besoin d'8tre aidée
¢ Le réseau permet un travail d’équipe
et pluridisciplinaire
Le réseau apporte aux soignants une aide technique
Enoncer les buts du réseau
Pronostic de la maladie

50 % (n? = 6)
50% (n = 6)
445,7% (n=35)

333 % (n=4)
25% (n=3)
25% (n = 3)

r:,uo&?umv
16,7% (n=12)
25 % (n =3)

25 % (n = 3)
16,7% (n=2)
33,3 % (n = 4)

25% (n =3)

L Noveprésente le nonbre woral de nédecing avang réponclu ala
2. nreprésense le nombre de médecins avant mentionng cet ftem.

Ces informations leur semblent importantes 4 donner dans un

rence et d’honnéteté vis-a-vis du patient et de sa famille (5/9)
les interventions des membres du réseau a domicile (4/9). Quant a une éventuelle
informatisation du dossier de soins, plus de la moitié des médecins (7/12) westiment
pas nécessaire de donner au patient une information spécifique sur ce point. Sept
médecins sur 12 disent qu'il ne leur sera pas possible d'informer les patients en res-
pectant le cadre réglementaire (un document d'information a remettre au patient et

a lui faire signer).

2. Le recueil du consentement a 'entrée dans le réseau

Pour les médecins interrogés, le consentement 4 &cre pris en charge par le réseau sera
facile & obtenir (10/12) et qu'il sera d’autant plus facile qu'il

souci de transpa-
et pour faire accepter

s'accompagnera d’une

free

i
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information sur le role et les buts du réseau (7/10). Mais il ne sera pas toujours
possible de le recueillir formellement, c’est-a-dire avec une fiche d’information et
de consentement a faire signer au patient. Dans les cas ot le consentement ne pour-
rait &tre recueilli, les médecins optent pour I'inclusion du patient avec ['accord des
proches (9/12) et leur signature (8/9).

Pour les médecins interrogés, la personne la plus habilitée a apprécier les
capacités du patient & consentir serait le médecin traitant et la famille (4/10), le
médecin traitant seul (3/10), la famille et les proches (2/10) P'équipe de soins et la
famille (1/10).

Quant a linformatisation du dossier de soins, la grande manjorité des médecins
(10/12) dit qu’ils ne demanderaient pas Paccord du patient pour utiliser un dossier
informatisé.

3. Le dossier de soins partagé

Tous les médecins éprouvent le besoin davoir acces au dossier de soins de I'infir-
miére dans son intégralité, au dossier de la psychologue (11/12), en intégralicé (8/11)
ou pour une partie seulement (3/11), au dossier de P'assistante sociale (10/12), en
intégralité (8/10) ou pour une partie seulement (2/10).

Inversement, tous les médecins sont d’accord pour partager leur dossier médical
avec les infirmigres et en intégralité, avec les psychologues et en intégralité (10/12)
ou en partie (2/12) et avec les assistantes sociales (11/12), de fagon restrictive (6/11)
ou en intégralité (5/11).

Interrogés sur le dossier de soins informatisé et sur le partage des éléments du
dossier entre professionnels, un tiers des médecins {(4/12) dit qu'ils ne mention-
neront pas toutes les informations concernant le patient dans le dossier de soins
partagé.

Quant au partage des informations contenues dans le dossier du patient, 2 tiers
des médecins (8/12) pensent que certains patients demanderont & consulter leur
dossier, alors que tous les médecins (12/12) pensent que les proches demanderont
voir le dossier du patient.

Sur les modalités du transfert au patient des éléments contenus dans le dossier,
trois quarts (9/12) des médecins disent qu'ils transmettraient une copie papier du
dossier. Parmi ces 9 médecins, 5 ne transmettraient pas Uintégralité du dossier et trois
censureraient leurs notes personnelles. Un quart des médecins (3/12) transmettrait
Vintégralité du dossier du patient.

Sur les modalités du transfert aux proches des éléments contenus dans le dossier
du patient, la moitié des médecins (6/12) dit qu'ils transmettraient une copie papier
du dossier. Quatre médecins sur 12 disent qu'ils transmettraient le contenu du dos-
sier de fagon sélective. Deux médecins sur 12 ne transmettraient pas le dossier de
soins aux proches. Deux autres médecins (16,7 %) feraient une transmission orale de
certains éléments contenus dans le dossier du patient.
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IIl. DISCUSSION

A. Aux:._OCm DE LA METHODOLOGIE

Les principales limites de ce travail tiennent aux criteres d’inclusion choisis. En
effet, nous avons interrogé les premiers médecings ayant adhéré au réseau. Ce sont
certainement les médecins les plus artentifs au développement des réseaux et les plus
nwsﬁio:m de l'utilité du travail en réseay et des soins palliatifs 4 domicile. Nous
n’avons donc pas pu recueillir les avis négatifs qu'auraient pu avoir des médecins ou
d’autres professionnels de santé n'étant pas adhérents 2 un réseau de santé.

B. Les rRéseaux D SOINS PALLIATIFS, UNE REPONSE AUX BESOINS 2

1. Les attentes des médecins vont dans le sens des besoins de Ia population
ﬁm.m besoins de la population vont grandissant en matiére d’accompagnement et de
prise en charge en fin de vie, compte tenu du vieillissement de la population et
de Paccroissement des déces par cancer (24,1 % de la rotalité des décas en 1996
selon les European Network Of Cancer Registries). La demande de prise en orm:,wm
en soins palliatifs varie autour de 30 % des prises en charge (28 % des déces en 1996
et 31 % des patients hospitalisés en court s€jour (8)). Or, l'offre en soins palliarifs
en France est loin de couvrir les besoins : en région wm\am\m&sﬁm. 32000 personnes
reléveraient de soins palliatifs par an, soit un hesoin de 2660 lits par an; or, seule-
ment 184 lits sont disponibles (direction régionale des Affaires sanitaires Mwﬁ mmopm_mm
1996). ,

. Ahm prise de conscience de limportance de Paccompagnement et des soins pal-
liatifs en fin de vie a ét¢ progressive, notamment avec le rapport Neuwirth (9) qui
a inspiré la loi du 9 juin 1999 (10). Celle-ci a créé le droit des patients aux soins
palliarifs, 3 un accompagnement et au soulagement de ses douleurs.

La fin de vie est de plus en plus médicalisée et institutionnalisée : 30 % des déces
surviennent a domicile actuellement alors quils y survenaient dans 70 % des cas
avant les années cinquante. Les sondages d’opinion et la littérature montrent que la
majorité des patients souhaitent finir leurs jours & domicile. 11 y adonc un paradoxe
entre les souhaits des patients et la réalité institutionnelle.

Pourtant, les difficultés du maintien & domicile sont bien réelles (11, 12) et
doivent faire nuancer cette idéalisation du « mourir » au domicile. Tour d'abord, la
prise en charge d’'un patient malade 3 domicile nécessite |a présence quasi @sz?
nente d’un membre de son entourage, compétent et disponible pour aider le patient,
Ensuite, la gestion de certains symptdmes médicaux peut étre délicate au domicile
tout comme ils peuvent étre difficiles 3 supporter par l'entourage (vomissements
troubles cognitifs, troubles respiratoires de fin de vie, etc.). De plus, N»mamsmmmSm:m
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et la médicalisation du domicile ou Pintervention de nombreux et nouveaux profes-
sionnels au domicile peuvent étre vécus comme une intrusion dans lintimicé de la
vie familiale et dans leur vie privée.

Ainsi, la fin de vie a domicile peut étre une bonne chose pour les patients (13),
a condition que la qualité des soins délivrés soit identique sinon meilleure qu'en
hospitalisation. En revanche, pour Pentourage, I'accompagnement d’un proche en
tin de vie a domicile peut étre une épreuve difficile psychologiquement. Cest pour-
quoi, la fin de vie d'un proche a domicile doit rester un choix offert au patient et a
sa famille et ne doit en aucun cas leur &tre imposée. Cest ce que tendent  proposer
les réseaux de soins palliatifs 2 domicile : leur but est doffrir aux patients qui le sou-
haitent et a leur famille la possibilité de rester au domicile tout en recevant des soins
adaptés. Ils aspirent 2 aider les médecins et les autres professionnels par des moyens
matériels, techniques, médicaux et humains, afin de mieux accompagner et soigner
ces patients en fin de vie, tout en gardant I'hospitalisation comme une possibilité,
celle-ci pouvant &tre salutaire pour le patient, sa famille et 'équipe soignante.

2. Les réseaux de santé, une réponse aux besoins des patients?

II'n’existe pas de définition univoque des réseaux de santé. Les textes réglementaires
frangais, les ordonnances de 1996, la loi du 4 mars 2002 ou le décret du 17 décembre
2002, ne donnent que les objectifs des réseaux de santé sans en donner de définition.
Définir les réscaux est donc un exercice difficile. Fn effet, un réseau de santé est
un mode de fonctionnement, une action. La définition la plus appropriée nous
semble étre celle de Micallef (14) qui définit cette action par son origine, ses acteurs
et son but :

« Un réseau de santé se définit par des acteurs préalablement identifiés travaillant de

maniére complémentaire et synergique, 3 un objectif commun, a priori non atteignable

par un acteur isolé ».

Beaucoup d’espoirs ont été placés dans les réseaux de santé. 1ls représentent,
pour certains, le mode de prise en charge sanitaire d’avenir, permettant a la fois une
prise en charge de qualité et au meilleur cotit. En matiere de soins palliatifs, compte
tenu du peu de structures d’accueil spécialisées, les réseaux de santé sont peut-érre
un espoir pour les patients de bénéficier de soins palliatifs et d’un accompagnement
en fin de vie. Pour les médecins généralistes, ces réseaux sont une aide dans la prise
en charge de leurs patients en fin de vie 4 domicile (15) pour que cette prise en
charge se fasse dans les meilleures conditions possibles. Les réseaux de santé visent
a les aider dans la coordination des interventions au domicile, et & permettre une
prise en charge globale, médicale, sociale mais aussi psychologique. 1ls participent &

‘évolution de leurs pratiques, dans I'intérér des patients, en assurant une formation
médicale et en mettant & leur disposition des outils, tels le dossier de soins commun
ou les protocoles de prise en charge.

La formation des professionnels se situe & deux niveaux. Tout d’abord, lors des
sessions de formation continue organisées par les membres du réseau, et ensuite au
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lit du malade grace a Pexpérience de I'équipe de coordinarion. Ses objecrifs sont
doubles : premigrement, elle vise 4 améliorer les connaissances théoriques et les
savoirs-faire pratiques des médecins (16). Deuxiémement, elle facilire la rencontre
et la reconnaissance réciproque des professionnels entre eux.

Quant au dossier de soins commun, il est a la fois un outil dinformation entre
les professionnels mais aussi entre les professionnels et le patient, et un outil de
continuité et donc de qualité des soins. ’

Mais les réseaux de soins palliatifs viennent en complément de I'offre institu-
tionnelle de soins palliatifs et ne doivent pas devenir un prétexte au désengagement
du service public dans la prise en charge des patients malades en fin de vie.

C. IMPACTS SUR LA RELATION MEDECIN MALADE
1. U'évolution du secret professionnel dans Ia pratique en réseau de santé

Le secret médical issu de la médecine hippocratique repose actuellement sur des
bases législative et déontologique : Code pénal, Code de déontologie, Code de la
santé publique. Les dérogations y sont cependant nombreuses et bien encadrées.

Une dérogation de fait au secrer médical est née progressivement avec Iévo-
lution des pratiques et en dehors de toute base réglementaire. 11 s'agit de ce que
certains auteurs nomment le « secret partagé » qui est en fait un partage d’informa-
tions autorisé entre professionnels intervenant aupres d'un méme malade lors d’une
hospitalisation. A cette notion de « secret partagé », nous préférons parler de « par-
tage sélectif d'informarions » qui s’effectue entre personnes assurant la prise en
charge. En effet, comme le rappelle le Conseil national de Pordre des médecins fran-
cais (17), ce partage entre professionnels porte sur les « informations nécessaires,
pertinentes et non excessives et uniquement dans Pintérét du patient ».

La loi du 4 mars 2002 est venue légaliser cetce notion de « secret partagé »,
« pour la continuité des soins et pour une meilleure prise en charge possible ». Mais
elle a introduit de nouvelles dérogations au secret professionnel, vis-a-vis de la
famille (qui peut étre tenue informée d’un pronostic grave ne pouvant étre révélé au
patient), de la personne de confiance qui peut recevoir des informations médicales
concernant le patient (lorsque le patient le désire oy quand cette information ne
peut lui &tre donnée directement) et vis-i-vis des ayants droit (qui peuvent Tecevoir,
apres le déces du patient, certaines informations concernant le patient, afin de déter-
miner les causes de la mort, de défendre 1a mémoire du défunt ou de faire valoir leurs
droits, sauf opposition de la part du patient de son vivant).

Ces aménagements du secret professionnel ont ainsi permis le travail en réscau,
la coordination et la continuité des soins grace a une meilleure circulation des infor-
mations. Cependant ce partage d'information dojt rester sélectif, entre certains
professionnels habilités et sur certaines informations pertinentes. Les professionnels
interrogés semblent bien conscients de cette nuance.

o
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2. Uinformation des patients et le recueil de leur consentement
dans les réseaux de santé

Comme dans toute prise en charge saniraire, le médecin est tenu d’informer les
patients sur leur état de santé, sur les stratégies thérapeutiques proposées et sur les
risques encourus par chacune d’entre elles, la loi du 4 mars 2002 étant venue confir-
mer en [a matiére les jurisprudences antérieures. Cette information, dans le domaine
des soins, est de nature orale, et elle est le préalable 3 un consentement libre et
éclairé aux soins.

Dans le cas particulier d'une prise en charge par un réseau de santé, I'informa-
tion des patients est double. Elle porte tout d’abord sur la prise en charge médicale
proprement dite, sur 'état de santé du patient, les traitements mis en place, etc. Mais
elle porte aussi sur la prise en charge au sein du réseau, c’est-a-dire I'objet du réseau,
ses buts, ses modalités de fonctionnement, ses acteurs.

Un décret d’application de la loi du 4 mars 2002 sur les réseaux de santé (18) est
venu encadrer I'information des patients entrant dans un réseau. Il prévoit la remise
a P'usager d'un document d’information portant sur « le fonctionnement du réseau
et les prestations qu'il propose... ». En cas de prise en charge individualisée, il est
prévu que ce document soit signé par le patient, son tuteur ou la personne de
confiance qu'il aura désignée.

Quant au recueil du consentement des patients, il est obligatoire avant toute
prise en charge. En matiére de soins, le consentement est consensuel, c’est-a-dire
recueilli de fagon orale, a Pexception de certains cas (certains actes de chirurgie ou
un consentement écrit est demandé). A Pentrée dans un réseau, le consentement
du patient a plusieurs objets. Tout d’abord, le patient consent a la prise en charge
médicale que lui propose le médecin. Mais il consent aussi i tre pris en charge par
le réseau.

Mais & quoi consent un patient désirant étre pris en charge par un réseau ? Dans
le cadre des soins palliatifs & domicile, le patient consent 4 la médicalisation de son
domicile et a I'intervention au domicile de nombreux intervenants. En effet, la prise
en charge en soins palliatifs & domicile par un réseau de santé peut étre vécue comme
une intrusion dans l'intimité familiale. C'est pourquoi, le consentement doit atre
celui du patient mais aussi celui des proches, les « aidants naturels » sans lesquels la
prise en charge d'un patient 4 domicile ne peut s'effectuer.

Le décret du 17 décembre 2002 n’est pas venu réglementer les modalités du
consentement des patients entrant dans un réseau de santé. Ainsi rien n'oblige
explicitement les professionnels & recueillir le consentement écrit du patient. Pour-
tant, il faut souligner que le document d’informarion signé est assimilable en quelque
sorte a un acte de consentement. En effet un patient refusant la prise en charge par
le réseau ne se donnerait pas la peine de signer le document attestant qu'’il a bien été
informé. Un patient signant ce document consent donc implicitement 2 étre pris en
charge par le réseau.
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Apres cet exposé, les difficultés rencontrées lors de 'information des patients et
du recueil de leur consentement apparaissent bien réelles.

Tout d'abord, on peut s'interroger sur les finalités de cette obligation d’infor-
mation écrite et signée des patients pris en charge par un réseau de santé. En
effet, la remise d’un document écrit ne garantit pas une meilleure compréhension
de P'information délivrée. Il ne garantit pas non plus que le consentement du patient
en sera plus éclairé. De plus, pour I'Agence nationale d’accréditation et d’évaluation
en santé (ANAES) (19), les documents d’information n’ont pas vocation a étre
signés, d’autant que, dans le cadre des soins palliatifs et des patients en fin de vie,
leur signature ne sera pas toujours possible et la validité de celle-ci ne peut pas étre
garantie.

Une autre difficulté tient 2 la révélation au patient de son entrée en phase pal-
liative de sa maladie (20, 21 ). Le document d’information oblige, en effet, 3 dire au
patient qu'il est pris en charge par un réseau de soins palliarifs, alors que le médecin
est tenu de respecter la volonté du patient de ne pas connaitre un diagnostic ou un
pronostic (art. L. 1111-2 du Code de la santé publique) et qu'il a la possibilité de
taire au patient, et pour son bien, un diagnostic ou un pronostic (art. 35 du Code de
déontologie médicale). Dans le domaine des soins palliatifs, il existe bien une
contradiction entre Pobligation d’information sur Pobjet du réseau et la possibilité
pour le médecin de ne pas révéler un pronostic grave. Il nous apparait donc que la
fiche d'information n’est pas adaptée aux situations de fin de vie.

Des interrogations prennent jour également lors du recueil du consenterment du
patient : qui consent et quelle validité aura cette signature ! Le décrer du
17 décembre prévoit que trois personnes peuvent signer le document. En premier,
évidemment, le patient. Mais, quand bien méme le patient serait physiquement
capable de signer, quelle serait la validité de la signature d'un patient en fin de vie,
angoissé, fatigué par la maladie, les traitements, etc. ? Ensuite, le tuteur est habiliré
par le décret a signer le document d’information a la place du patient. Doit-il pour
autant consentir & la place du patient ? Administrateur de bien et non des personnes
ne connaissant pas le patient, quelle légitimicé a-t-il 3 décider pour le bien du
patient, alors qu'il est souvent ¢tranger A la famille ? Quant 2 la personne de
confiance, quand elle a éré désignée, elle peut recevoir I'informarion mais n’est pas
habilitée a consentir pour le patient. Restent les membres de la famille. Lorsqu'ils ne
sont pas tuteur ou personne de confiance, ils ne sont pas cités par le décret. N'au-
raient-ils pas été plus habilités 3 décider pour le patient lorsque celui-ci ne peut
exprimer sa volonté, d’autant qu'ils vont devoir accompagner leur proche tout au
long de la maladie ? Mais en méme temps, comment garantir que la famille va agir et
décider selon les volontés du patient et pour son bien?
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D. LA LOI DU 4 MARS 2002 ET LE RESPECT DES DROITS DES PATIENTS
1. Effet paradoxal de la loi du 4 mars 20022

Les professionnels de santé n'ont pas toujours vu d’un ceil bienveillant la loi du
4 mars 2002 relative aux droits des malades et 3 la qualité du systeme de santé. En
matiere d'information des patients, certains médecins ont vu dans la loi du 4 mars
2002 et dans son décret du 17 décembre 2002 une remise en cause de leurs pratiques.
Car encadrer par décret P'information des patients entrant dans un réseau de santé
laissait supposer un manque d'information habituel, sinon fréquent, en la matiere.
La consultation médicale ainsi réglementée deviendrait selon certains auteurs une
prestation de services, la relation médecin-patient basée jusque-1a sur une relation
de confiance, évoluant alors vers une relation de natures contractuelle et bureau-
cratique (22). Cette évolution pourrait mener vers une déresponsabilisation des
professionnels (23) en matiére d’information des patients et de recueil de leur
consentement, se retranchant derriére les écrits, sans mener de réflexion critique sur
la nature et les valeurs de P'information délivrée et du consentement recueilli,

2. Laloi du 4 mars 2002, vers un plus grand respect des droits des patients?

Mais il faut voir aussi dans la loi du 4 mars une volonté manifeste du législateur de
renforcer les droits des patients. L'information écrite a donner au patient vient en
complément des informations délivrées oralement. Elle conditionne également la
validité de son consentement. information du patient lui permet ainsi d’exercer
des choix concernant sa santé et de devenir acteur de sa propre prise en charge.
Cette loi va donc bien dans le sens d’un plus grand respect de ses droits et de sa
dignité. Elle ne vise ni a protéger les médecins, ni 2 les rendre responsables de tous
les maux du systeme de santé. Son intérét est celui des patients, pour une plus grande

qualité des soins.

CONCLUSION

Les réseaux de santé en soins palliatifs permettent une prise en charge globale de la
personne en fin de vie et un soutien de ses proches. Cependant, les modalités régle-
mentaires d’information et de consentement du patient & I'inclusion dans le réseau
ne sont pas adaptées aux situations de fin de vie. L'impact de ces mesures n’a pu étre
évalué concrétement avec ce travail réalisé lors de la mise en ceuvre du réseau, ne
permettant pas d"avoir suffisamment de recul sur les pratiques professionnelles. Une

étude d’évaluation des pratiques mériterait ainsi d’étre menée dans quelques mois ou
quelques années, afin de valider les pratiques professionnelles en matiere d’informa-
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tion et de consentement des patients a Pinclusion dans un réseau de santé, pour le
respect des droits des patients et pour faire évoluer les textes réglementaires en la
matiére.
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Soins familiaux, soins a domicile
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Confier au malade lui-méme, 2 sa famille et 4 ses proches, une partie souvent impor-
tante des responsabilités de soins, n’est pas sans soulever des problemes de différents
ordres : sécurité et qualité des soins, présence et responsabilités d’intervenants pro-
fessionnels a domicile, accessibilité et continuité des services, etc. Ces problemes
peuvent étre formulés en termes techniques (mode d’organisation des services et
division des taches, par exemple), mais ils peuvent et doivent étre formulés en
termes éthiques, pour mieux en saisir les tenants et les aboutissants. C'est ce que je
veux tenter ici 4 propos des soins a domicile, plus spécifiquement du transfert des
soins au domicile de la personne malade (appelé « virage ambulatoire » au Québec)
et du maintien 3 domicile des personnes dites « en perte d’autonomie » (appelé
« désinstitutionnalisation »), qui mettent au premier plan la dimension morale des
soins et permettent d’éclairer des questions éthiques centrales des sociétés contem-
poraines.

La bioéthique s’est encore peu intéressée aux soins 4 domicile, qui ont fait I'ob-
jet, soit d'une analyse du point de vue des organisations, dont les préoccupations
premiéres sont la qualité des services et efficience dans leur répartition, soit d’une
critique féministe, qui a souligné comment la prise en charge des personnes malades
et dépendantes revenait le plus souvent aux femmes — conjointes et méres des
personnes malades — qui en paient le prix, parfois assez élevé (épuisement et iso-
lement). Sans doute souléve-t-on ainsi déja des questions éthiques importantes et

* Les remarques et analyses qui suivent sont issues des recherches que j'ai conduites depuis
une dizaine d’années sur les soins & domicile, seul ou en collaboration. Je remercie tout particuliere-
ment madame Francine Saillant, madame Nancy Guberman et monsieur Serge Clément, avec qui j'ai
discuté et développé des aspects de 'analyse présentée ici.
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difficiles, touchant les risques encourus, Pautonomie des personnes impliquées et
Pinégale répartition du fardeau. Mais ces questions ne se réduisent toutefois pas
a un dilemme entre deux valeurs, non plus qu'a Pévaluation des risques, et si lau-
tonomie et la bienfaisance sont des principes centraux, ils ne donnent qu'une
compréhension limitée des situations. Elles conduisent, on le verra, 4 la question
plus générale de la responsabilité, et demandent ainsi & dcre replacées dans une pers-
pective plus large.

Prodigués au domicile du patient, hors de 'univers impersonnel de hopital, et
dispensés de surcroit par ses proches, ces soins mettent en évidence, sinon davan-
tage, du moins avec plus de visibiliré que les autres, la question du lien social, c'est-
a-dire ce que deux personnes sont 'une pour lautre et ce qui détermine les attentes
et les obligations mutuelles. Les normes touchant la maniere dont sont dispensés
les soins et qui en est responsable, les questions qui traversent les soins touchant la
dignité, le bien-étre ou lauronomie et les choix auxquels ils conduisent, renvoient
aux formes de relation entre les individus, qui ne peuvent eux-mémes étre compris,
qu’en les situant dans le contexte social et politique plus large qui en modele les
représentations. Les soins 4 domicile posent ainsi la question de la responsabilité,
dans sa triple dimension subjective, intersubjective et politique. Les enjeux sociaux
les plus larges sont étroitement liés aux expériences individuelles et plus intimes, ce
jue traduisent — mais de fagon trés réductive — les deux grands objectifs de la poli-
fque québécoise de santé favorisant les soins & domicile : la réduction des dépenses
subliques en matiere de santé et le maintien des individus dans leur « milieu de vie »,
zomme on dit, afin de favoriser leur autonomie L.

Par la nature méme de Pobjet étudié, I'analyse éthique est donc inséparable
Tune analyse sociologique, qui articule les dimensions les plus subjectives aux trans-
‘ormations sociales plus larges pour en montrer [es liaisons. Une telle analyse permet
aon seulement de faire le portrait de la situation ou le relevé des déterminants
soctaux qui contraignent les choix, mais aussi d’approfondir ces choix et les valeurs
en jeu. Je la conduirai au moyen d’une herméneutique sociologique, en cherchant
2 montrer les différentes dimensions et la portée de trois notions, P'autonomie, la
épendance et la responsabilité, afin d'en ¢largir la signification. Clest en recourant
A ces notions que les individus d'aujourd’hui pensent souvent leurs obligations
st construisent en partie leur identité, et que les Etat organisent leurs politiques et
leurs interventions, aussi faut-il en clarifier le sens pour en mesurer les implications.

1. Je me limiterai ici a la situation qui prévaut dans les sociétés occidentales, au Québec et en
“rance en particulier, ofi il existe un systéme public de santé. Je laisserai également de coté les soins 3
lomicile de courte durée, les traitements et a convalescence apres une chirurgie, par exemple, qui
rosent des problemes analogues, mais différents de ceux des soins de longue durée.
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I. SIGNIFICATIONS DE 'AUTONOMIE

L'« autonomie » est le maitre mot des soins & domicile. C’est au nom de 'autonomie
que Pon justifie le transfert des soins vers le domicile. Les malades, dit-on, doivent
se prendre en charge ; ce serait méme leur désir. Lautonomie est aujourd’hui un prin-
cipe indiscutable, sa centralité est admise, sa supériorité sur tout autre principe,
presque une évidence. Mais ¢’est une notion polysémique, ses significations sont par--
fois contradictoires, sinon ambigués. .

Trois grandes significations de I'« autonomie » sont implicitement utilisées dans
les soins a domicile, qui renvoient A trois moments particuliers : les décisions, 'ad-
ministration des soins elle-méme et les fins poursuivies?. L'autonomie renvoie, en
effet, d’abord au consentement, 2 la participation de I'usager aux décisions touchant
Porganisation des services. Les soins & domicile impliquent des choix, que ce soit
le transfert au domicile ou le maintien en centre spécialisé ?@U,:m_. centre d’héber-
gement), ou encore l'acceptation ou le refus de certains soins. A cette signification
s’en ajoute une seconde : |a capacité de se donner lui-méme les soins, de se dispen-
ser certains traitements, de planifier sa médication ou sa réadaptartion, avec ou sans
laide d'un proche, avec ou sans la supervision d’un professionnel. Le transfert des
soins a domicile repose implicitement sur P'idée que les malades eux-mémes ou
leurs proches peuvent assumer une part des soins. Enfin, Pautonomie est également
comprise comme la finalité méme des $0ins : recouvrir sa santé, c’est recouvrir son
autonomie, la santé est associée 3 I'indépendance, et la maladie (ou le handicap) a
la dépendance, cest-a-dire au fait de dépendre des autres pour ses soins ou sa subsis-
tance. Les soins 4 domicile visent pour une large part le maintien de 'autonomie des
personnes, a tout le moins une réduction de leur dépendance envers les services
publics, par le retour ou le maintien dans leur « milieu de vie ».

Ces trois significations de I« autonomie » (décision, administration des soins et
finalité des soins), si elles peuvent justifier jusqu’a un certain point les soins & domi-
cile, en indiquent aussi les limites. Le respect ou latteinte de 'autonomie ne va pas
chaque fois sans difficulté.

Que veut dire en effet la capacité de juger des soins, de _o,:_j nécessité, de leur
qualité et des conditions requises pour leur administration? A domicile, les per-
sonnes malades et leurs proches (appelés ici aussi « aidants ») doivent prendre des
décisions importantes touchant le traitement, tels le choix d’un appareil, annula-
tion de rendez-vous chez un spécialiste, ou encore poser soi-méme un geste norma-
lement fait 2 Phopital (une injection, par exemple). La personne malade doit par-
fois surveiller elle-méme Pévolution de son étar de santé et Papparition éventuelle
deffets secondaires des traitements. Dans les soins & domicile, il n’y a pas une seule
décision, mais plusieurs et sur une longue période. Il n'y a pas non plus une seule per-

2. E. Gagnon, « Lavénement médical du sujet », Sciences sociales et santé, 1998, 16, 1, 49-72.
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sonne qui doit prendre des décisions, mais plusieurs, la personne malade ou dépen-
dante, ses proches et les multiples intervenants, a Phopital et au domicile, qui, de
surcroit, changent fréquemment. Ces personnes sont toures directement concernées
par les soins, mais n'ont pas les mémes intérérs et ceux-ci peuvent diverger de
maniére importante. Laidant peut souhairer, par exemple, Phospitalisation ou lin-
tervention de professionnels, alors que la personne malade souhaite ou exige de
demeurer chez elle et d’étre soignée par ses proches. Pour des personnes agées sou-
frant de maladies chroniques ou dégénératives (par exemple, alzheimer) ou des per-
sonnes lourdement handicapées, les soins et la prise en charge peuvent durer des
années, nécessiter une présence presque consrante et, ainsi, modifier radicalement
la vie de la personne qui s’en occupe, parfois méme sa santé lorsque Iaide conduit a
I'épuisement. Les intéréts de I'aidant et ceux de Paidé sont [oin de toujours conver-
ger. Ces conflits soulévent les premieres questions éthiques (premier type de diffi-
cultés rencontrées) : la capacité de juger et de décider ne se limite pas & Paptitude
intellectuelle 2 comprendre la situation, les différentes options et leurs consé-
quences; la décision n’est jamais individuelle.

La capacité de s'administrer soi-méme les soins ou de les confier & un proche
ne va également pas de soi. Ce sont des soins et des services parfois relativement
techniques et spécialisés, nécessitant de équipement, un enseignement et de la
supervision {par exemple : gavage, ventilation et respirateurs, injections subcuta-
nées, exercices de réadaptation, antibiothérapie intraveineuse). Ce sont des soins
que les familles n’ont pas Phabitude de dispenser et qui s'ajoutent a ceux qulelles
assument déja (par exemple : soins d’hygiene et aide domestique). On avait déja fait
des aidants, des soignants, on en fait de plus en plus des infirmieres. Des gestes
qui peuvent paraitre simples aux intervenants — surtout lorsque Pon considere les
soins séparément et qu'ils sont prodigués a 'hépital — se révelent plus complexes
pour les malades et leurs proches. Certaines tiches requierent des efforts physiques,
des habiletés, du temps ou de la vigilance. Les opérations a effectuer pour les traite-
ments intraveineux peuvent étre particulierement nombreuses et exigeantes : mani-
pulation et désinfection de seringues et de divers instruments, daiguilles ou de sacs
d’antibiotiques, désinfection, gestes requérant précision et concentration, ou I'im-
portance de suivre I'ordre des opérations est grande, etc. Les soins dans la méme jour-
née s’étendent parfois sur de longues périodes de temps (par exemple : traitement
donné aux 6 heures et durées qui varient entre 40 minures et 2 heures) et sont
contraignants sur I'horaire. En plus de la réalisation des traitements comme tels, les
personnes malades portent la responsabilité de leur succes. Méme le contrdle de la

3. N. Guberman, P Maheu et C. Maillé, Et si lamowr ne suffisait pas. .. Femmes, familles et adultes
dépendunts, Les éditions du Remue-Ménage, Montréal, 1991 ; NoY. Glazer, « The home as workshop :
Women as amateur nurses and medical care providers », Gender and Society, 4 (4), 1990; R.A. Kane,
« High-tech home care in context : Organizations, quality and ethical ramifications »,in ]. D Arras,
W.H. Porterfield & L. O Porterfield (ss. dir.), Bringing the hospital home. Ethical and social implications of
high-tech home care, The Johns Hopkin University Press, Baltimore, 1995.
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prise des médicaments peut se révéler complexe. Il faut enfin surveiller Pévolution
de la santé du malade (dont I'évolution et le pronostic sont incertains) et les effets
secondaires possibles du traitement, juger de la nécessité de poursuivre le traitement,
de le modifier ou de Passouplir, voire d’hospitaliser la personne. De telles décisions
nécessitent non seulement de disposer d’une certaine information, mais aussi de
recevoir une véritable formation®.

Le domicile n’est d’ailleurs pas un environnement physique adapté aux soins;
les escaliers représentent une difficulré majeure pour ceux qui souffrent d’un handi-
cap permanent ou temporaire, les bains et les lits ne sont pas adaptés comme ceux
des hopitaux. C'est un environnement profane. Le domicile est différent de ’hépital
au plan de I'encadrement disponible et de la possibilité d'une intervention rapide
en cas d'imprévus ou d’urgence. Le domicile du malade est également un environ-
nement privé : non seulement il n’est pas équipé ni aménagé pour les soins, comme
Uest I'hopital, mais ce n’est pas un lieu public ot Pon peut entrer et intervenir
comme on veut; les gens cherchent souvent a préserver une certaine intimité. Enfin,
le domicile est un environnement social : on Phabite avec d’autres personnes, on y
regoit des visites. On ne peut faire abstraction des rapports familiaux, conjugaux ou
d’amitié : il faut donc concilier les taches normales et les taches nouvelles de soins,
concilier [a présence de la personne malade avec celle des personnes en bonne santé.
Il'y a ainsi des conditions matérielles et intellectuelles & Pautonomie : étre capable
de juger et de décider, et &tre capable de se donner ou de recevoir les soins (infor-
mation, formation, confiance). Uautonomie signifie également que le malade ou
Paidant devient responsable, au sens fort du terme, de ses soins et de sa santé, avec
les implications juridiques et éthiques que 'on commence & peine 2 entrevoir®.
Ainsi, le deuxieme type de probleme éthique soulevé par les soins 4 domicile est
celui de la qualité et de la sécurité des soins qui sont dispensés.

Autonomie et santé sont i ce point valorisées dans la société contemporaine
qu'on en vient a les définir 'une par l'autre. La maladie est associée a l'inactivité
et a I'hospitalisation, et la santé, au fait de reprendre ses activités quotidiennes, son
travail et ses responsabilités; demeurer le plus indépendant possible tout en parti-
cipant  la vie commune définic la santé elle-méme. Aussi, on pourrait croire que
Pautonomie a laquelle les patients aspirent se confond avec Pautonomie demandée
ou attendue des intervenantes et des politiques de santé. Refusant la dépendance,
c’est-d-dire I'intrusion d'« étrangers » dans leur domicile et les horaires de soins et de
services déterminés par la disponibilité des intervenantes, désireux de rentrer rapi-
dement chez eux, se sentant compétents, et trouvant dans cette compétence une

4. E. Gagnon, N. Guberman, D. Caté, C. Gilbert, N. Thivierge, M. Tremblay, Les impacts du
virage ambulatoire : vesponsabilités et encadrement dans la dispensation des soins & domicile, Direction de la
santé publique, RRSSS, Québec, 2001. Pour un exemple d’hospitalisation a domicile, v. I'étude de
G. Cresson sur les soins aux enfants atteints de mucoviscidose : Les parents d’enfants hospitalisés & domi-
cile. Lewr participation aux soins, U'Harmattan, Paris, 2000.

5. E. Gagnon, et al., Les impacts du virage ambulatoire, op. cit.
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valorisation, plusieurs malades répondent positivement & cet appel a Pautonomie.
Mais celle-ci ne saurait se réduire 3 cet apparent retour a la normale. Les plus simples
activités de la vie de tous les jours peuvent exiger un véritable effort pour la personne
malade. Se vétir, aller 4 la salle de bain, faire ses courses, deviennent difficiles. Qui
plus est, Pautonomie de laidant, le proche qui le soigne ou le soutien, s’en trouve
compromise : la possibilité de poursuivre ses propres activités professionnelles, de
conserver son indépendance affective, matérielle et physique, de faire ses choix, de
réaliser ses projets personnels. Loin de signifier que l'on peut se passer des autres,
Pautonomie du malade, plus que jamais, implique de pouvoir prendre appui sur ses
proches. Pautonomie n’est pas l'indépendance, elle n’est possible ni n’a de sens hors
des liens et de la dépendance. Ainsi, aux conflits d'intéréts entre les diverses per-
sonnes impliquées et aux questions de sécurité des soins, s’ajoute une troisidme
difficulté : I'accessibilité aux services. I1 fauc de P'aide professionnelle et surtout de
Paide de ses proches, et 'acces a cette aide ne va pas de soi, tous ne pouvant comp-
ter sur des proches et 'Etat ayant renoncé a répondre 4 toutes les demandes.

Comprise comme la capacité d’administrer soi-méme les soins, ou encore
comme la finalité méme des soins, 'autonomie se heurte chaque fois a des diffi-
cultés. Elle comporte de multiples dimensions, qui sont autant de conditions a
tencontrer pour transférer aux personnes malades et a leurs proches des responsa-
bilités de soins : autonomie fonctionnelle et condition physique, capacité intel-
lectuelle et compréhension de ce qu’il faur faire, capacité de juger et capacité de
refuser ce qui est demandé oy proposé, confiance en soi, volonté d’indépendance
vis-a-vis de l'aide, capacité de concilier les exigences des soins avec les autres exi-
gences de la vie, etc.

Ces difficultés obligent 3 dépasser la question de 'autonomie et des conditions
de son effectivité, a déplacer notre attention des individus vers les liens qui les relient
et sur lesquels prennent appui les soins, c’est-a-dire ce au nom quoi une personne en
soigne une autre. Les conflits d’intérét montrent que les décisions n’ont pas d’im-
pacts uniquement sur le bien-étre du seul malade. La question de la qualité des soins
nombreux et spécialisés met également en évidence le fait qu’on ne peut penser les
soins indépendamment des multiples liens entre malade, aidants et soignants pro-
fessionnels, qui en aggravent ou en réduisent la complexité. Laccessibilité pose plus
directement encore le probleme plus général de la dépendance des individus, dans
une société qui valorise Pautonomie. Cer acces nest cependant pas simplement
une question de volume de services offert par I'Eear ou la famille, en fonction des
ressources dont chacune dispose. Il touche 3 la nature et au fondement des respon-
sabilités que les individus se reconnaissent les uns envers les autres. Pour le saisir, il
faut comprendre sur quelles formes de liens sociaux les soins reposent, et quelles
transformations ces liens subissent.
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II. MUTATIONS DES LIENS SOCIAUX

Si un certain nombre d’innovations thérapeutiques ont facilité les soins a mo::nﬁm
et ambulatoires, ceux-ci ne découlent pas directement d’une avancée des oo:mwm:m\
sances ou de la technique. C'est dans le contexte de la remise en question de 1 mmwﬂ
Providence que les problemes sont soulevés et définis, et dans le contexte plus géné-
ral encore des mutations que connaissent les liens sociaux, au premier chef les liens
familiaux. Trés sommairement, je les résumerai a deux grands Eoc<mn._msﬂ.m.. )

Le premier est la progressive Qm:mmoﬂamawm des liens et de la m:gmocfwm,;mocm
la poussée notamment de Péconomie et de 'Etar social ﬁo:.ﬁ. au Fsm du xx m_mnjm.
Cest ce que les sociologues ont appelé I'« émancipation de | 5&2&: » mm”nms.o?m‘
sement & |'égard des liens traditionnels, désir d’autonomie face A ses mvrmm:o:m‘
et aspiration a ['authenticité (réalisation d’une vie mwsm::w:w., _u_:m.on qu'a la repro-
duction de la vie de ses parents). Sous la poussée de 'individualisme, les rdles \mﬁ
les identités, qui assignent A chacun une place et des obligations, se sont ammmmew.
LEtat Providence est une réponse a Pindustrialisation et au salariat qui ont mQ.E:
les anciennes formes de solidarité, mais il poursuit et achéve cette transformation.
Par la reconnaissance de droits (par exemple, le divorce), un soutien financier (par
exemple : centre d’accueil pour personnes dgées, aide aux personnes Tw:&omwmmm.v ou
par la prestations de services (par exemple, aide & domicile), il va r_umwma\_wm mmn::mm
d'une grande partie de leurs responsabilités vis-a-vis de leurs proches @mwmbmmbmm .
L’Etat intervient sur I'ensemble de la société, et sur la famille particulierement, en
considérant ses membres comme des individus libres et égaux. En <o:wmm~\m renforcer
et égaliser la protection sociale, il libére les individus des obligations a | mei de la
famille, ou de leurs dépendances a I’égard de celle-ci. Cela s'est Qw.m:; par ..mbw
volonté d'autonomie des proches a 'égard de leurs parents, mais aussi par un désir
dautonomie des personnes malades et dgées elles-mémes, a 1'égard de leurs enfants,
par le désir de ne pas &tre un « fardeau ». ) o

La distribution des responsabilités & I'égard des personnes &mﬁm:&mam.m est ainsi
devenue de moins en moins claire, elle est soumise au débat, a appréciation et a la
contestation de tous et de chacun; elle est lobjet d'une négociation permanente,
que Finch et Mason7 ont mis en évidence dans leurs travaux sur laide aux mﬁo&,ﬂm_m.
Il n'y a plus de regles comme dans la famille rurale Qmm:_oozm:m_. par exemple, ou %
fils qui reprenait la ferme de ses parents, hébergeaient ceux-ci en contrepartie®.

6. E Saillant, « Transformations des systémes de santé et responsabilité mmw *mBGm\m » in B. Iof_:w
(ss. dir.), Systemes et politiques de santé, Karthala, Paris, 2001. Umzw une perspective .miﬂm:rm v. égale
ment M. Gaucher, « Essai de psychologie contemporaine », h,m.bmgr @w, mars-avril E%w. London/
7. J. Finch et E Mason, Negociating Family Responsabilities, Tavistock et Roucledge, London,
g 93. )
New Mwnm.,wm.wwﬁocﬁcow une condamnation de !'individualisme conremporain, m,a@,_mama ﬁmwmmwnm mm\
souci des enfants envers leurs parents n’est pas trés pertinente. h,mm normes de la UOCWR MCE e mNﬁMMm
fois ne sont pas applicables de la société urbaine et salariale, ot les rapports entre les hommes e
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Entre les membres d’une famille et les intervenants du secteur public ou privé, se
négocie un partage des tiches et des responsabilités touchant l'aide et les soins aux
personnes dépendantes. L'Etat agit parfois dans ce contexte comme « arbitre », ses
politiques, son budget et Porganisation de ses services permettant plus ou moins
de libérer les familles de leurs obligations. Au sein d’une méme famille, la conduite
est sujette A interprétation, cerrains membres s'impliquant dans les soins et d’autres
gardant leur distance. Nous assistons & une individualisation de ces obligations : les
statuts et roles ne définissent plus d’obligations et d’attentes claires.

Cette individualisation des liens et de la responsabilité ne conduir pas a la
disparition de la famille, mais a sa transformation, son recentrement sur la subjec-
tivité et sur les liens de filiation directe. La famille demeure la principale source
de sécurité affective, matérielle et identitaire, dans un contexte de précarisation de
ta conjugalité, du travail et de la protection sociale. L'aide entre époux, des enfants
a Pendroit de leurs parents &gés, ou encore des parents envers leur enfant malade ou
nandicapé, témoigne cependant d'un rétrécissement des liens familiaux aux liens
verticaux, de filiation directe, et en méme temps témoignent d’un renforcement de ces
derniers liens, vécus sous un mode toujours plus singulier.

La responsabilité pour individu tend a devenir une affaire personnelle, psy-
:hologique et privée. Les obligations n’étant plus claires, il revient & chaque individu
Je reconnaitre les siennes. Ce changement accompagne, bien siir, les transforma-
iions plus générales de la famille occidentale et des liens, devenus de plus en plus
fectifs, donc aussi personnalisés. Les liens familiaux se singularisent, c’est-a-dire que
*haque individu interpréte et construic un lien singulier avec chacun des membres
le sa famille, au gré des affinités, de Phistoire et des situations particulieres. Si les
rolitiques et la situation économique contraignent les individus, la responsabilité
Aest véritablement assumée, que si I'individu peut Pintérioriser en la rattachant &
son identité et a la relation particuliere qu’il entretient avec la personne dépen-
fante. Lindividu accepte moins de se soumettre a des obligations, en revanche il est
3insi amené A se reconnaitre des responsabilités dans la construction de son identité,
reconnaissance par laquel il se construit un espace moral et une identité (vie dési-
cable, valeurs ultimes, authenticité)®, o entrent en jeu la valorisation de I'espace
arivé et Pautonomie. La responsabilité doit étre morale, et non légale, elle doit idéa-
lement reposer sur une décision libre et désintéressée dont témoigne le souci d'au-
‘henticité, de transparence et de gratuité dans les soins!®.

—

emmes ont également changé. La prise en charge des parents dgées et des malades chroniques, de
AILCTOTL, est une réalité relativement nouvelle, attribuable largement & Paccroissement de Pespérance
le vie.

9. Ch. Taylor. Sources of the Self. The Making of the Modern Identity, Havard Universiry Press,
Zambridge, 1989. V. également D. Dagenais, La fin de la famille moderne, Presses de I'Université Laval
:t Presses de I"Université de Rennes, (Québec er Rennes, 2000.

10. E. Gagnon, E Saillant, et al., De I dépendunce et de Puccompugnement. Soins & domicile et liens
ociaux, Les Presses de PUniversité Laval, Québec, 2000.
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Le type de relation sur lequel repose les soins accroit la dimension Bw_.m_mx et
émotive des soins : elle devient une affaire personnelle, qui met en cause le lien sin-
gulier que I'on entretient avec la personne, ce qu'elle est pour :wcm et ce que nous
sommes pour elle!!. Cette transformarion rend problématique P'administration de
soins techniques et spécialisés. Centrant son aide sur wm.nooavmwsmuaosa et la
dignité, I'aidant est peu enclin a donner des soins oti dominent ,ﬂmm aspects Hmmr”
niques et corporels. Pareille conception rend également la protection .mn la mmocwﬁm
des personnes malades et vulnérables plus incertaine et <m.:m2a. Si les proches
peuvent se sentir trés fortement responsables, aucune norme n’assure que tous se sen-
tiront responsables. Par ailleurs, si les soins sont une affaire mm. mm:::mm_.mw raison du
partage traditionnel des tiches, ce partage devient problématique nzwn_mmBmDﬁ avec
Peffacement des roles, Uindividualisation des liens, sans compter la ?..mwmb‘ow ﬁoEwEm
accrue des femmes sur le marché du travail. Cest pourquoi, au sein d une méme
famille, 'engagement sera parfois fort variable, et c’est pourquoi nrm.N un méme indi-
vidu I'hésitation est souvent trés grande entre en faire plus et en faire moins.

Le second mouvement, en partie contemporain du premier, mais plus &nmﬂb est
la remise en question de PEtat Providence. Une crise fiscale Anmnmnw.ﬁm\ a mo_wwsq ,m_mm
services ou de 'aide) et idéologique (remise en question de la _mmEE:m‘ del m,ﬂm: a le
faire, et critique de certaines formes d’institutionnalisation et de nmommwmﬂozsmrmm:oz
de Paide), conduisent a confier les personnes dépendantes a leur famille. Ce second
mouvement contredit le premier, sans pour autant le remettre entiérement en ques-
tion, encore moins I'annuler, créant plutdt une tension. Les familles prennent _w&m\
ment en charge les soins aux personnes dépendantes, elles en assument M\m majeure
partie, tout en étant de moins en moins disposées ABwﬂmiw:a.Emsm et Hmmo_om._n_:m-
ment) a le faire. La réduction ou la remise en question des services obéit 2 mmm‘ﬂamm.\
ratifs macrosociaux, principalement économiques, et bien qu’elle trouve une u.cmzm\
cation dans le désir d’autonomie des personnes malades ou en perte Q,M.Eﬁosoa_m, .m=m
se heurte 2 la capacité d’étre réellement autonome et 2 la Hnm:mmon:&:muz des familles
et des responsabilités que nous venons rapidement d’esquisser. Malgré une augmen-
tation des sommes allouées par I'Erat au Québec, celles-ci demeurent _:m.cm_mngm
en raison de Paugmentation des besoins, des limites plus grandes des mmnw_:wm. et de
I’hésitation a accroitre les services publics au nom de I'économie et de _mm_n_m:nm.
Souvent contraintes, c’est-a-dire sans le sentiment d’avoir le choix, les familles sont
amenées & donner des soins de plus en plus complexes, techniques, sur le court et le
long terme, 4 leurs proches dépendants!2.

11. E Saillant et E. Gagnon, « Responsabilité pour autrui et dépendance dans la modernité avan-
. : BT 01
cée », Lien social et Politiques, 46, 2001. ) e i
_HN, La situation des soins & domicile est différente et autrement E:M &?r:m.m: Europe de :#Wn
et en Afrique surtout, ol la décomposition des liens sociaux et des services publics est encore plus
grande.
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La conséquence premiere de ce double mouvement est de mettre la question de
la dépendance au centre des soins, et en méme temps de faire de autonomie la
valeur centrale, tant pour les personnes malades que pour celles qui les soignent.
Incertitudes de I'Etat et transformations des liens familiaux contribuent a rendre pré-
caires les liens et I'aide, 2 les rendre incertains, tant dans leur dimension matérielle
(incertitude quant a Paide des proches et les services publics sur lesquels on peut
compter, et partage inégal de cette aide) que morale (on ne sait pas au nom de quoi
on pourrait la recevoir ou se sentir tenu de ]a fournir). La qualité et Paccessibilité ne
sont pas qu'une question de compétence, de volume et de répartition de l'aide, mais
touchent aussi 4 la signification de cette aide.

La société des individus libres et ¢gaux est aussi et nécessairement celle de la
dépendance, la société on la dépendance devient 4 la fois plus manifeste et plus pro-
blématique 3. Désireux de s"émanciper des contraintes et des rapports d’obligations,
de permettre A chacun de réaliser sa vie, lindividu doit faire face a Pinsécurité. A la
notion d’« obligation », on préfere souvent celle de « responsabilité », qui comporte
une dimension de choix et de réalisation de soi, mais qui implique du méme coup
une variabilité et une incertitude plus grandes. On se retrouve dans la situation para-
doxale, ou a la fois 'individu affirme son autonomie et prend conscience de sa
dépendance, ot il affirme simultanément le désir de se prendre en charge et celui
d'étre pris en charge, d'atre autonome et d’atre accompagné.

La notion de « responsabilité », me semble-t-il, vise précisément a répondre 3
cette double exigence. Elle doit permettre de réaliser la quadrature du cercle : lier les
personnes autonomes, affirmer tout 2 la fois lautonomie et la dépendance des indi-
vidus, assurer la sécurité a la fois morale, marérielle et idenritaire par une dépen-
dance librement consentie et donc fragile. Clest la raison pour laquelle 1a notion
connait un regain d'intérét depuis plusieurs années dans la réflexion en bioéthique,
mais également Jdans la pensée politique, notamment autour de la question de I'Etat
social et des solidarités. On souhaite des citoyens responsables, on s'inquitte d'un
possible rétrécissement de I'idée de responsabilités collecrives.

Mais comme tout principe moral, la notion de responsabilité ne procure aucune
réponse aux individus qui s'interrogent sur la conduite & tenir; elle peut cependant
aider & formuler la question. Peut-elle, mieux que l'autonomie et la dépendance,
nous aider & comprendre la situation et les difficultés des soins a domicile 7 Sans
doute faut-il d’abord en reconnaitre toutes les dimensions.

13. Sur cette question, dans une autre perspective, v. Pouvrage d’Alain Ehrenberg, La fatigue
d'étre soi, Qdile Jacob, Paris, 1998, Laspiration & Pautonomie, la réalisation de 301, accroit notre vul-
nérabilité psychique et notre dépendance a diverses formes de psychotropes.
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Hl. DIMENSIONS DE LA RESPONSABILITE

Comme l'autonomie, la notion de « responsabilité » est polysémique et ses usages
sont multiples. Dans son sens juridique le plus courant, elle est Pattribution d’une
action a son auteur, qui doit en assumer les conséquences. Dans la politique huma-
nitaire, on parle de la responsabilité de rous a I'égard des plus démunis ou des plus
vulnérables. Dans le méme esprit, les parents sont responsables des enfants donr ils
ont la charge. Dans un sens plus administratif, a propos des tiches et fonctions
de chacun dans une organisation ou une collectivité, on parle du partage des res-
ponsabilités. Ces différentes significations, on les retrouve dans les soins a domicile,
tout comme l"autonomie s’est révélée avoir différentes significations : les individus
sont responsables de leurs décisions dont ils doivent assumer les conséquences
(par exemple, choisir de garder la personne malade chez soi), ils se sentent (ounon)
responsables de la personne malade du fait de sa vulnérabilité, et un partage des
responsabilités se fait entre les aidants et les soignants professionnels, entre les
familles et 'Etat. Mais loin de simplement témoigner de la polysémie d’une notion,
ces différents sens se révélent 3 Pexamen plus étroitement associés qu'il n’y parait,
solidaires mémes, et constituent différentes dimensions de la responsabilité, qui
s'impliquent I'une et autre, et qu'il faut articuler si Pon veur les comprendre, en
mesurer la portée et en saisir les exigences.

La notion de « responsabilité » nous raméne, dans un premier temps, a la notion
d’« autonomie », au sujet qui décide et assume ses choix. Cest le sens le plus cou-
rant donné au mot : on répond de ses choix. C'est Paffirmation du soi comme sujet.
Dans le cas qui nous intéresse, la complexité des soins et la durée de I'aide appor-
tée conferent aux décisions une certaine gravité, et a la responsabilité, une grande
incertitude. On ne sait pas toujours exactement dans quoi on s’engage, ni surtout
pour combien de temps (les soins peuvent se révéler nombreux et exigeants, et se
prolonger de nombreuses années), la sécurité et la santé de la personne peuvent étre
menacées par la décision prise (lui accorder le congé de I'hépital, confier les soins
a un proche). La responsabilité des décisions prises est d’autant plus forte qu'elle
comporte une promesse : on s'est engagé vis-a-vis de la personne de toujours la gar-
der avec soi, de lui permettre de mourir chez elle. C'est un engagement personnel
qui est pris, que n'efface pas entierement le sentiment qu'on y a été obligé faute de
services publics adéquats ou d’implication des autres membres de la famille.

Cet engagement révele, dans un deuxidme temps, un autre aspect de la respon-
sabilité. Dans les soins & domicile, en effet, il n'y a pas que des individus qui doivent
décider pour eux-mémes (le malade, de retourner chez soi, aidant, de donner les
soins, le professionnel, d'accorder le congé de Ihopital ou de recommander Phéber-
gement). Les décisions ont des conséquences sur 'aidé, mais également sur l'en-
semble de la vie de 'aidant (travail, vie familiale et conjugale) et parfois sur une
longue période. Laidant accepte de donner P'aide et les soins & une personne parce
qu’il se sent responsable de cette personne, de ce qu’elle est et de ce qulelle va deve-
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nir. [l épond & une personne fragile et vulnérable qui a besoin de sa protection ou de
son aide. [l est responsable d’une personne dont il a la charge ou la garde en raison
de sa vulnérabilité ou de sa dépendance, qu'il sagisse ou non de proches. La respon-
sabilité est le mouvement d’un individu a Pendroit d’un autre ™. Elle est une réponse
4 une demande (parfois muette). La responsabilité prend ici encore un caractére
volontaire, c’est une responsabilité que l'on se reconnait. Si on n’a pas choisi d’étre
13, ni jamais souhairé auparavant le faire, on décide néanmoins de faire sienne la
situation. A lattribution d’une action et d'une décision, s'ajoute cette autre moda-
lité de la tesponsabilité, celle d'une charge confiée. Celle-ci est plus indéfinie, mais
en méme temps plus forte, certainement plus large.

Cette deuxieme modalité est clairement perceptible, dans ce que les personnes
aidantes estiment étre la premicre responsabilité qui leur incombe : la préservation
de la dignité et de Pestime de soi de la personne dépendante's. Cette responsabilité
n'est pas une tache précise, ni un certain type de soins, mais une forme de rapport a
autre, une attention, une apparence soignée, le maintien de la confiance dans les
autres (la personne ne sera pas abandonnée), d'une mémoire (familiale), de la parole
(attention, écoute). Ce qui est en jeu, c’est une conformité & ses valeurs, une cer-
taine intégrité et authenticité, le maintien d'un idéal et d'une image de soi : ce que
P'on est, ce que I'on représente aux yeux des autres, le sens et Ia valeur de sa condi-
tion et de ses aspirations'®. Lidentité de la personne dépendante est 'objet premier
des soins, ainsi que identité de la personne aidante, également 4 la recherche des-
time de soi, d’'une vie accomplie. C'est estimer 'autre comme soi-mé&me et s’estimer
soi-méme en estimant autrui, ainsi que l'écrit Ricceur!?, qui appelle cette réciprocité
sollicitude.

Mais, dans un troisieme temps, la responsabilité ne se réduit pas encore  ce rap-
port intersubjectif. on répond de ses décisions et P'on répond 2 un autre, mais 'on
répond toujours en méme temps devant les autres, un groupe, une communauté, des
institutions qui confirment ces choix, et qui sont ici la famille, les services publics,
ou PErtat par le biais de ses politiques, et qui formulent des attentes et des obligarions,
par leur implication ou leur non-implication, leur jugement ou leur appréciation, en
soutenant ou non lindividu dans ses choix, en Pencourageant & poursuivre ou en
Pincitant A en faire moins, en le déchargeant d’une partie des soins ou en linvitant
a en faire plus. Dans la mesure ot le lien familial renvoie de moins en moins & des
attentes précises, 'Erat devient ce garant ou cet arbitre, par I'orientation qu'il donne

14. Leeuvre philosophique de Lévinas est Pexpression la plus achevée de cetre nouvelle concep-
tion de la responsabilité. V. P. Ricceur, « Le concept de responsabilité. Essai d’analyse sémantique »,
Esprit, nov. 1994, 28-48.

15. B. Bowers, « Intergenérational Caregiving. Adult Caregivers and their Aging Parents »,
Advances in Nursing Science, 1987, 9, 2.

16. Pour Taylor (op. cit.), Pidentité s définic comme un idéal moral; dans une société ou il doit
se donner une identité, il doit se donner une représentation de ce qui est une vie valable ou désirable,
et la faire reconnaitre par les autres.

17. P. Ricceur, Soi-méme comme un autre, Seuil, Paris, 1990,
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a ses politiques et par les services qu’il accorde, reconnaissant ou confirmant une res-
ponsabilité plus ou moins grande et plus ou moins précise a la collectivité, aux
familles et aux individus.

Ce troisi¢me péle a non seulement une fonction symbolique en fournissant cet
horizon de significations, mais également de justice, corrigeant I'inégale répartition
des responsabilités et de Iaide entre les individus et atténuant la charge qu’elle peut
représenter. Enfermée dans sa relation singuliére et exclusive avec Paidé, aidant
peut &tre conduit a la réclusion et s’épuiser 2 la tache, sans Pintervention d’un tiers
(service public ou autre membre de la famille) qui contribue 2 briser la fusion entre
Paidant et I'aidé, & poser la responsabilité sur un plan social plus large et 4 la parta-
ger'8. Services publics et aide familiale ne sont pas deux vases communicants, ce qui
est retiré & P'un allant dans Pautre. L'un renforce parfois autre, et si I'Etat a pu libé-
rer les individus de nombre de leurs obligations, il contribue maintenant largement
& maintenir ces liens et responsabilités.

On répond de ses décisions, on répond 4 un autre et on répond devant les
autres'. Lautonomie du malade ou de aidant n’est pas possible, pas méme pen-
sable, hors de la présence de autre et des autres, de sa dépendance envers un autre
et de la reconnaissance de sa condition par les institutions. Il 0’y a pas de sujet
autonome, jugeant de 'adéquation entre sa conduite et ses idéaux de vie, sans cet
autre devant lui, auquel il faut répondre, et qui donne a chacune de ses évaluations
et de ses choix son sens et sa portée. 1l n'y a pas de JE sans un TU, pas de parole,
méme intéricure, sans un interlocuteur (Taylor), qui permet d'apprécier qui I'on
est, et de se reconnaitre un horizon moral. Clest par la relation avec cette personne
dont il a la charge, dont la vulnérabilité ou la fragilité est Pobjet de son souci, que
se reconnait sa responsabilité, et qui est préalable, comme I'ont montré la sociolo-
gie et 'anthropologie, a la constitution méme de la subjectivité, puisque Pidentité
ne se forme que dans et par le regard de Pautre. Mais cette dyade n’est encore pos-
sible que §'il y a un tiers, un NOUS qui fournit cet horizon moral nécessaire en regard
duquel le choix et Pidentité de chacun prennent forme, qui fait en sorte que ce
choix ne vaut pas que pour soi, mais aussi pour d’autres; un NOUS qui désingula-
rise la responsabilité, qui en élargit Pintention en la partageant, qui permet
Péchange, la reconnaissance et la parole entre les sujets, qui donne aux sentiments
et aux obligations leur valeur, en méme temps que leur limite. Mais inversement,
cette généralisation et cette répartition collective de la responsabilité n’est possible
et n’a de sens que si cette responsabilité est assumée par des individus qui en font leur
choix, face a des individus dont ils se sentent responsables et vis-a-vis desquels ils
sengagent. Pas d’autonomie du soi sans sollicitude a égard de lautre, ni justice, et
inversement??,

18. N. Bouchard, C. Gilbert et M. Tremblay, « Des ferames et des soins », Recherches féministes,
1999, 12, 1. .

19. Ces trois modalités sont reprises de J. Derrida, Politiques de ['amiti¢, Galilée, Paris, 1994.

20. P Ricceur, Soi-méme comme un autre, op. cit.
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Dans un autre langage plus sociologique, on dira que le soi (de Panglais self) ne
peut se développer sans autruis significatifs, les personnes de 'entourage dont Pavis
est important, ni sans autrui généralisé, une plus large communauté dindividus
de semblables partageant certains choix essentiels. Le soi a besoin de cette double
reconnaissance. Il s"affirme comme sujer jugeant et agissant, devant une autre per-
sonne qu'il reconnait également comme sujet, et en regard de normes et de valeurs
reconnues valables. La responsabilité touche directement I'identité des personnes,
ce que I'on est pour 'autre et devant les autres, I'image de soi et I'idéal moral devant
lequel elle prend forme et se reconnait, la représentation d’une vie désirable, et qui
donne valeur a ses choix, celui d’en faire et celui de fixer une limite  ce que l'on fait.

Que ce triple mouvement de reconnaissance (au double sens de perception et
de confirmation) ne soit jamais achevé, ni sans soulever de difficultés, Pambivalence
et Pimplication variable des familles, et des individus au sein d'une méme famille, le
mettent suffisamment en évidence. Les liens plus singuliers et Pincertitude quant &
la place des services publics, laissent les individus dans une situarion de doute et de
précarité, tant morale que matérielle. Cetre situation est source de tensions, rant
chez les aidants familiaux que chez les intervenants professionnels 4 domicile : ils
sont souvent partagés entre le désir dinvestissement moral et affectif dans les soins
et le désir de conserver une distance et une neutralité, entre la recherche dune rela-

tion particuliere avec I'aidé et I'impératif de donner 4 tous les mémes soins; tension
au sein de la relation de soins entre la proximité et la neutralit¢, entre le particulier
et 'universalité, entre la responsabilité particuliere que chacun se reconnait pour des
étres singuliers et la responsabilité collective d’assurer une justice et une égalité dans
la distribution de I'aide entre tous ceux qui en ont besoin?!.

On comprend peut-&tre mieux ainsi les difficultés vécues par les aidants, leurs
hésitations, qui ne peuvent se ramener & une décision individuelle, ni se résoudre
entierement par un accroissement des services publics. La difficulté morale ne se
situe pas uniquement dans la conscience de chacun, dans le choix entre deux
valeurs, mais dans les relations entre les individus, les questions qu'ils adressent aux
autres et les réponses qu'ils recoivent — ou ne regoivent pas. On comprend égale-
ment peut-étre mieux la charge morale et affective trés forte dont peuvent étre
investis les soins aujourd’hui, du fait que les responsabilités sont moins claires et
demandent constamment a étre formulées et investies sous un mode d’abord trés
singulier.

En clarifiant la notion de « responsabilité », nous avons retrouvé la notion d’au-
tonomie, point de départ de notre investigation : répondre de ses choix implique une
autonomie de jugement et de décision ; répondre & une autre personne, faire preuve
de sollicitude se traduit dans des gestes que 'on consent 4 assumer; répondre devant
les autres, c’est se prononcer sur ce qu’est une vie valable et digne qui comprend tou-
jours une part d’autonomie. Mais davantage qu'une condition ou un prérequis a la

21. Gagnon et Saillant, De la dépendance et de Paccompagnement, op. cir,

Soins familiaux, soins a domicile et responsabilités 175

responsabilité, 'autonomie en est une dimension, et peut-étre le résultat. La respon-
sabilité est ce qui la rend possible et la limite en méme temps. Il y a des conditions
morales (horizon moral), matérielles (partage des taches) et intellectuelles (inter-
subjectivité et parole) a I'autonomie, que la responsabilité met en évidence. ’auto-
nomie n’est pas simplement envers de la dépendance;; elles sont toutes deux des
dimensions de la responsabilité. ‘

Notre examen des soins & domicile et des difficultés qu’ils soulevent, montre que
notre capacité de nous donner des normes, notre normativité comme I'appelait
Georges Canguilhem, et qui érait pour lui le caractére méme de ’homme en bonne
santé, ne peut se réduire a la seule capacité des individus de choisir, encore moins
de se libérer de toute détermination a P’égard des autres, de son environnement et de
son corps. Les questions de contflit d’intéréts, de qualité des services et d’accessibilité
aux soins que j'ai relevées, ne se résument pas a lautonomie — quelque soit le sens
qu’on lui donne — ni aux limites quelle rencontre. Elles obligent 4 sortir de la dyade
soignant-soigné pour penser les questions éthiques. Elles posent la question de la
dépendance, et plus largement encore de la responsabilité aujourd’hui, qui integre la
notion d’autonomie et la dépasse.

Clest au partage de la responsabilité que m’a d'ailleurs conduit examen des
transformations du lien social et de la notion méme de « responsabilité » comme
expression et fondement de ce lien. Mais ce partage, si nécessaire soit-il au maintien
méme de la responsabilité, ne doit pas équivaloir 4 sa fragmentation, c’est-a-dire &
une simple division administrative des taches, qui perd toute finalité commune, tout
horizon moral commun, pour parler comme Taylor, sans lequel le partage n’est que
dispersion, et I'aide, que le maintien en vie des corps. La notion de « responsabilité »,
lorsqu’on en dégage les dimensions et les implications, lie étroitement les aspects les
plus subjectifs et les plus privés des soins aux aspects sociaux et politiques plus vastes.
Ce que la notion de « responsabilité » oblige a penser, c’est non seulement inter-
dépendance dans la dispensation des soins et dans la formulation des normes de
santé et des modes de vie, mais, au-dela des interventions, la finalité des services
et des systémes de santé, la mission publique et les fins poursuivies, ce a quoi ils
répondent et devant qui : « la vie bonne avec et pour les autres dans des institu-
tions justes » pour reprendre 4 nouveau une formule de Ricceur??, qui donne 2
Péthique — notre normativité — a la fois sa limite et sa pleine portée.

Ces questions ne sont certes pas particulieres aux soins 3 domicile. Elles se

-posent partout, dans 'ensemble du systeme de santé, et sont simultanément aux

prises avec I'extension toujours plus grande des services et des interventions, et
Vincapacité toujours plus grande de répondre 2 la demande. Au-dela de la relation
thérapeutique et des décisions, considérées une a une, il est des enjeux éthiques et
politiques, sur lesquels la bioéthique devrait sattarder davantage. Elle peut y contri-
buer en aidant 4 se donner des espaces et un langage pour en discuter.

22. P. Ricceur, Soi-méme comme un autre, op. cit.
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Axe de recherche : accés aux soins et santé publique.

Sous-themes : évaluation des réseaux de soins et de santé; fonctionnement et problémes
éthiques liés au virage ambulatoire ; recherche sur la question de la vulnérabilité.

C’est sur un constat clinique de carence majeure de prise en charge qu’a été créé
le premier dispensaire de psychotraumarologie francais. La pression de la réalité
a rapidement permis de comprendre l'impérieuse nécessité de protéger le cadre
thérapeutique contre les constantes intrusions de la réalité, en travaillant en réseau
avec tous les professionnels intervenant dans le champ de la prise en charge des
victimes.

Financé a l'initiative du Fond d’action qualité des soins de ville (FAQSV), un
réseau multidisciplinaire d’aide et de soins aux victimes, organisé autour d’un site
Internet, s’est développé et tente d'inciter les professionnels de la santé a poursuivre
cette expérience. Celle-ci va se concrétiser par une nouvelle expérimentation
directe d’acces aux soins sur un bassin de population pour les sujets vulnérables que
sont les victimes d'agressions et d’accidents divers.
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I. LES DONNEES DU PROBLEME

De nombreuses érudes épidémiologiques ont été menées aux Etats-Unis depuis
19871, Létude de Kessler (1995) constitue la référence la plus citée. Toutes objec-
tivent une trés importante fréquence d’exposition & un ou plusieurs événements
traumatiques (de 37 2 90 % environ). Ces études se focalisent sur les conséquences
des traumatismes uniques qui objectivent une prévalence de I'étar de stress post-
traumatique (ESPT) de 1 2 18 % (moyenne : 10 %), comme le montre le tableau
suivant :

Figure 12
Population ESPT (%)
Sexe Nombre Hommes Femmes
Helzer (1987) FetH 2463 0,5 1,3
Davidson (1991) FetH 2985 0,9 1,7
Breslau (1991) FetH 1200 6 11
Kessler (1995) FetH 8098 5 10,4
Breslau (1998) FerH 2181 10,8 18,3
_—

Les traumarismes cumularifs, bien que trés fréquents, ne sont pas pris en compte
dans ces études ou uniquement lorsqu’ils se manifestent par un ESPT.

LESPT n’est pas la seule conséquence psychopathologique des traumatismes
uniques’. La comorbidité générale a été érudice par de nombreux chercheurs, dont
Kessler* : les psychotraumarisés se voient en général attribuer plusieurs diagnostics
psychiatriques; les troubles dépressifs sont plus fréquents que PESPT, atteignant la
moiti€ des victimes; les troubles anxieux sont également fréquents

L. J. E. Helzer, L. N. Robins, L. Mc Evoy, « Posttraumatic stress disorder in the general popula-
tion : findings of the Epidemiologic Catchment Area Survey », N. Eng. J. Med., 1997.

J. R. T. Davidson, D. Hughes, G. G. Blaze, et al -, « Posttraumatic stress disorder in the commu-
aiity : an epidemiological study », Psychol. Med., 1991. N Breslau, G. C. Davis, P. Andreski, et al,
« Traumatic events and Postrraumatic stress disorder in an urban population of young adults », Arch.
Gen. Psychiarry, 1991. R. Kessler, A. Sonnega, E. Bromet, et al., « Posttraumatic stress disorder in the
National Comorbidiry Survey », Arch. Gen. Psychiarry, 1995. N. Breslay, R. Kessler, H. D. Chilcoat,
etal., « Trauma and Posttravmaric stress disorder in the community : the 1996 Detroir Area Survey of
Trauma », Arch. Gen. Psychiatry, 1998.

2. B. Rosario, M. D. Hidalgo, J. R. T, Davidson, « Posttraumatic stress disorder : Epidemiology
and Health-Related Considerations », J. Clin. Psychiatry, suppl. 7, 2000.

3. K. T. Brady, T. K. Kilieen, T. Brewerton, S. Lucerini, « Comorbidity of psychiatric Disorders
and Posttraulmatic Stress disorder », J. Clin. Psychiatry, suppl 7, 2000.

4. R. Kessler, A. Sonnega, E. Bromet, et al., « Posttraumatic stress disorder in the National
Comorbidity Survey », Arch. Gen. Psychiatry, 1995.
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Figure 2 : comorbidité, d’ aprés Kessler (1995)

Femmes Hommes
Trouble dépressit majeur 49 % 48 %
Anxiété généralisée 15% 16,8 %
Trouble panique 12,6 % 7.3 %
Phobie simple 29,0 % 314 %
Phobie sociale 28,4 % 27,6 %
Agoraphobie 22,4 % 16,1 %

Les troubles somatoformes, qui ne figurent pas comme tels dans le DSM 1V, sont
une complication cliniquement fréquente. Les troubles addictifs & risque — toxico-
manie et/ou alcoolisme — constituent une complication habituelle; ils peuvent
s’analyser comme étant une tentative d’automédication contre les symptémes d'in-
trusion ou d’hyperactivation neurovégétative de 'ESPT. Les troubles dissociatifs
post-traumatiques peuvent devenir un mode de défense habituellement utilisé pour
mettre a distance les intrusions psychotraumatiques et éviter les phénomenes de
reviviscence anxieuse.

Les traumatismes cumulatifs, encore plus fréquents, concernent les victimes de
violences familiales, de maltraitance infantile, de violences d’Etat (génocides, tor-
tures, emprisonnements, guerres en particulier civiles), de manipulations mentales
pratiquées par certaines sectes, de harcélement sexuel ou psychologique, de certaines
prises d’otages prolongées. Ces événements traumatiques répérés constituent des
entreprises de démolition identitaire; ils détruisent progressivement toutes les
défenses psychologiques des victimes : on entre de plein pied dans la pathologie nar-
cissique dans un référentiel classique; la pathologie limite ou borderline dans les
nomenclatures athéoriques actuelles; certains parlent actuellement d’état post-
traumatique complexe®, En pratique humanitaire de Pexclusion sociale, dans le
domaine de la prostitution, dans les conduites addictives a risque, on retrouve qua-
siment toujours une maltraitance infantile; il en est de méme en criminologie
clinique pour les délinquants étiquetés borderline, antisociaux ou « psychopathes ».
Les études ne manquent pas : Westen (1990b6) a constaté que plus de 50 % des ado-
lescentes présentant une personnalité borderline avaient été victimes d’agressions
sexuelles (associées a de la maltraitance physique dans plus de 70 % des cas); ou
avaient été victimes de maltraitance physique dans 50 % des cas. Westen (1990b) et

5. ]. Herman, « Complex PTSD : a syndrome in survivors or prolonged and repeated trauma »,
Journal of Traumatic Stress, 1992, 5, 377-391. D. Pelcovitz, B. van der Kolk, S. Roth, E Mandel,
S. Kaplan, P. Resick, « Development and validation for the Structured Interview for Disorders of
Extreme Stress », Jowmnal of Traumatic Stress, 1997, 10, 3 ~16.

6. D. Westen, P. Ludolph, B. Misle, S. Ruffins, J. Black, « Physical and sexual abuse in adolescent
girl with borderline personnality disorder », Am. J. Onrthopsychiatry, 1990b : 60, 55-66.
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James? ont mis en évidence le r6le des carences affectives surtout lorsqu’elles sont
de type maternel. Westen (199045 et 1990¢?) a montré que les adolescents maltrai-
tés présentaient un QI, surtout verbal, plus bas que les autres. Dourniol ™ rapporte
que Westen (1990c) souligne limportance des données développementales pour
briser le lien entre les troubles limites de Padolescent et les troubles limites de
I'adulte. Johnson!! a bu prouver sur une cohorte de 640 enfants maltraités suivis
pendant 15 ans, que la maltraitance physique et les négligences augmentent les
troubles de la personnalité indépendainment de la morbidicé psychiatrique parentale
et du type d’éducation; la maltraitance physique augmente la fréquence des person-
nalités dépendantes définies selon les criteres du DSM ; les négligences augmentent
la fréquence des personnalicés narcissiques, borderline et passives dépendantes. Ce
terrible constat est celui de la détection précoce : 2 % des signalements d’enfants en
danger proviennent du corps médical en France!2,

La fréquence des troubles psychotraumariques est telle que P'on parle d’épidémie
cachée.

Les conséquences en terme de santé publigue sont considérables : Greenberg!?
(1999) a estimé le cott des dépenses de santé relatives aux troubles anxieux 3
63,1 billions $ pour 1998; il a estimé que 88 % des pertes économiques globales lices
aux troubles ﬁ@nwoﬁchmancmm sont consécutives a une perte Je productivité, tan-
dis que Pabsentéisme est également plus fréquent chez ces victimes.

Une prise de conscience de Pimportance du probleme devrait mobiliser les
professionnels de la santé et les autorités politiques et administratives : ce n'est pas
réellement le cas, malgré la pertinence des données épidémiologiques. Pendant les

études médicales, les futurs médecins effleurent a peine le probleme et depuis peu,
en France comme au Canada.

———— e

7. A. James, M. Berelowitz, M. Vereker, « Borderline personnality disorder :
cence », Eyropean Child and Adolescent Psychiatry, 1996, 5, 11-17.

8. D. Westen, P. Ludolph, H. Lemer, S. Ruffins, W. Wiss, « Object relations in borderline ado-
lescents. », J. Am. Acud. Child. Adolesc., Psychiatry, 1990a : 29, 338-348.

9. D. Westen, P Ludolph, K. Silk, A. Kellam, L. Gold, N. Lohr, « Object relations in borderline
adolescents and adults developpemental differencies », Adolesc. Psychiatry, 1990c 17, 360-384.

10. M. Dourniol, « Diagnostic de la personnalité borderline a Padolescence », revue de la liees-
rature, Journal de Nervure, mars 2003, p. 1-4.

11. 1. Johnson, P. Cohen, J. Brown, E. Smailes, D. Bernstein, « Childhood maltreatment
increases risk for personnality disorders during early adulthood », Arch. Gen. Psychiatry, 1999, 56.

12. G. Lopez, S. Portelli et S. Clément, Les droits des victimes - victimologie et psychotrarmatologie,
Dalloz, 2003. G. Lopez, « Accompagnement et approche psychothérapeutique du stress »,in]. M. Thu-
rin et N. Baumann, Stress, pathologies et immunite, Paris, Flammarion, 2003b.

13. P E. Greenberg, T. Sisitsky, R. C. Kessler, er al.,
ders in the 1999 », J Clin Psychiarry, 1999.
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« The economic burden of of anxiety disor-
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Il. LA PRISE EN COMPTE SOCIALE

Ce sont essentiellement les juristes qui se sont intéressés aux victimes, Do.D pas en
tant que personnes souffrantes, mais parce que la ucm.anm ne se m;.mogcwm% que m.:
délinquant, sans tenir compte de la victime. Et c’est bien pour préciset _m\nr._mm:w noir
de la criminalité que les enquétes annuelles de victimation ont éeé réalisées aux
Etats-Unis, lintérét pour I'étude des facteurs de vulnérabilicé des cibles que consti-
tuent les victimes n'intervenant que dans un second temps',

Les anglo-saxons considérent que Von Hentig!® (1948) mm.n FM@S&mnwcw mm la
victimologie, car il a établi les bases théoriques de la victimologie ﬁm:m_w. Km_.m Clest
Mendelsohn !¢ qui, le premier, annonca la fondarion de cette zo:<m=m.9wn€rﬁm mm
1947. Il est le précurseur de la victimologie moderne, mmtmﬂo.o de _.m o.ZBBw_o.m_m.
fut le premier qui parvint 4 dépasser le probleme de _m,nm_m:oz 028.5&;:255 et
a étendre ses recherches a toutes les catégories de victimes. I nonﬁ__ucm _m:mm.::w:ﬂ
au développement d'une approche victimologique ncw prenne en mo:mﬂmww:o:,__,w
sujet souffrant et favorise son accompagnement B&F\ow\moﬂmr Kpnrw__:w wmaw
a inauguré une ere criminologique nouvelle; elle a mmm la premire a _m%mmn Mm
témoignages de victimes; elle s’est engagée en faveur d’une prise de conscience w
la souffrance des victimes et a cherché a identifier les facteurs de m:mSQ:m_msﬂbw
elle a ceuvré en faveur de la reconnaissance de la victime et a m,mman la nécessité
d’une prise en charge médico-psycho-sociale, ._:&mﬂm:m.mv_m pour _ accompagner tout
au long du difficile et douloureux processus qui devrait mww::_,, a la dévictimation.
Ses recherches ont débouché sur des applications pragmatiques dans .rm secteur de
l'aide aux victimes et notamment  la création de 'association québécoise Plaidoyer-
Victimes. .

La Société mondiale de victimologie, qui ne compte pratiquement pas .Qw\
médecins, a ceuvré au sein des instances internationales et a largement nw_.ﬁn__um
a Pélaboration des instruments internationaux qui ont favorisé la reconnaissance

a prise en compte du statut de victime.

“ FWM Nations cw:mm ont adopté, le 11 décembre 1985, la zmmogca.o: 40/34 portant
déclaration des principes fondamentaux de justice relatifs aux victimes de la crimi-

14. G. Lopez, Victimologie, Dalloz, Paris, 1997. R. Cario, Victimologie. De wmﬂ?ﬂ:@ﬁ WM%.M: inter-
jectif a la res tion sociale. Traité de sciences criminelles, volume 1, hEm::m:mP aris, -
M:Emnmﬂ s m.q@pﬂ:mmwzm, The criminal and his victime. Studies in the sociobiology of crime, Yale Univeristy

Press, 1948. o - _
e 16. B. Mendelsohn, « La victimologie », R.I1.C.P.T, 1956, 95-1 _om «La &F:Bo_cm_m : m_mﬁ._ﬂm
T«:&Ew.m de Psychanalyse, 1958, 95-121; « Une nouvelle branche de la science w_o\w%.ormu\moﬂ_m% :la
victimologie s,‘ R.D.C.P., 1959, 619-628; « La victimologie et les besoins de la société acruelle »,
J.C.PT., 1973, 267-276. ; ) o , A
il m\: M. Buril, L'envers du crime, thése, Université de Montréal, 1984, réédition I'Harmatttan,
Paris, 2002.
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nalité et aux victimes d’abus de pouvoir. Cette déclaration dégage un certain nombre
de thémes victimologiques majeurs qui seront constamment repris et amplifiés :

~ le droir a Pacces aux instances judiciaires et 4 des procédures « rapides, équi-
tables, peu cotireuses et accessibles » dont certaines alternatives a la peine comme la
médiation, larbitrage, les pratiques de droit coutumier, etc.;

— lassistance de la victime au cours de la procédure;
le droit a 'information des victimes;
le droit & une réparation complere, équitable et rapide du préjudice ;
le droit  &tre indemnisé par l'intermédiaire de I'Era:
le droit & la protection des victimes;
le droit & une assisrance matérielle, médicale et psychologique ;

= le droit & étre confronté a des services suffisamment formés.

Le Conseil de ’Europe et 'Union européenne ont élaboré de nombreux instru-
ments pour améliorer le dédommagement des victimes, notamment par ['Erar
lorsque I'indemnisation ne peut &tre assurée par une autre voie. Des recommanda-
tions ont ensuite été adoptées par le Comité des ministres du Conseil de I'Europe au
sujet des violences au sein de la famille ou de la médiation pénale.

Se fondant sur le titre VI du traité de 'Union européenne, le Conseil a adopté,
le 15 mars 2001, une décision-cadre sur le statue des victimes dans le cadre des pro-
cédures pénales, laquelle a été dune grande importance juridique car Pensemble des
Erats membres doivent y conformer leur législation nationale dans des délais pres-
crits (mars 2002 pour l'essentiel). Les exigences de cette décision-cadre portent sur
les droits suivants : présence dans la procédure pénale, réparation, protection, infor-
mation, assistance, médiation pénale, formation des personnes intervenant dans Ja
procédure pénale ou ayant des contacts avec les victimes.

I

lll. LA PRISE DE CONSCIENCE MEDICALE

N

Dans les pays anglo-saxons, probablement en raison du retour des vétérans du
Vietnam, les professionnels ont été confrontés & la prise en charge de ses victimes,
The International Society For Traumaric Stress Studies (ISTSS) a été le grand
moteur de la prise de conscience de Pimportance des troubles psychotraumatiques,
lesquels figurent désormais dans le DSM de PAPA et dans la CIM 10. Dans les pays
anglo-saxons, les thérapies cognitivo-comportementales satisfaisant plus facilement
aux nécessaires exigences d'évaluation scientifique, se sont imposées dans ce champ
clinique; elles éprouvent encore des difficultés a s'imposer en France.

Une société européenne a été créée (ESTSS) avec sa branche frangaise, laquelle
est restée trés confidentielle, probablement pour des raisons socio-historiques et une
prévalence de la pensée psychanalyrique en France. En effet, avec le renoncement
brutal de Freud a la théorie de 1a séduction le 21 septembre 1897, la doctrine postu-
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lait qu'un événement rraumatique ne pouvait étre pathogéne que dans I'aprés coup
d’un traumatisme ancien; la psychanalyse ne s’occupant que de la réalité psychique.
Cette position est de plus en plus critiquée et dépassée, les psychanalystes s’intéres-
sant désormais aux conséquences et au traitement des conséquences des événements
traumatiques.

Mais en fait, les professionnels de la santé, en France tout au moins, ne s'inté-
ressent que depuis peu a la psychotraumatologie qui n’était pas enseignée dans les
facultés de médecine et de psychologie. La prise de conscience de 'épidémie cachée
mobilise les professionnels francais de la santé depuis la vague parisienne d’attentats
terroristes en 1995 : la création de la Cellule d’urgence médico-psychologique 8
(CUMP) a créé un choc psychologique auprés des psychiatres et psychologues qui
acceptent désormais de quitter leurs cabinets de consultation pour se porter sur le
terrain au secours des victimes.

Peuavant, en 1993, le diplome de victimologie de 'Université Paris V, abordant
les dimensions juridiques, humanitaires, criminologiques et médico-psychologiques
d’une victimologie dite générale, défendait I'idée d’une prise en charge pluridiscipli-
naire des victimes, ébauchant l'idée, alors innovante, de travail en réseau.

Un an avant les attentats de 1995, une équipe travaillait avec le secrétaire
d’Etat 3 Paction humanitaire d’Urgence pour élaborer un projet de Cellule de
« débriefing » capable d’intervenir en cas de catastrophe ou accident collectif, pré-
parant la mise en place des CUMP.

En 1995 érait également crée le premier dispensaire de psychotraumatologie
frangais : le Centre de psychothérapie des victimes de PInstitut de Victimologie : ins-
titution originale qui n’a pas d’équivalent au Québec. Cette création reposait sur une
évidence : les créateurs, travaillant dans des Services de médecine légale clinique ou
dans des services d’aide aux victimes, ne savaient ot orienter les milliers de victimes
psychotraumatisées nécessitant des soins qu'ils rencontraient chaque année,

V. LE CENTRE DE PSYCHOTHERAPIE DES VICTIMES

A. DESCRIPTION

Le Centre de psychothérapie des victimes est une unité de soins, spécialisée dans
le traitement médico-psychologique des victimes d’agressions, de catastrophes, d’at-
tentats, de prises d'otages, d’accidents et plus généralement de stress vo%w:ﬁc??
tique. Il est géré par une association loi 1901 conventionnée avec la sécurité sociale
et fonctionne selon le principe du tiers payant.

18. Circulaire DH/E04-DGS/SQ2 n 97/383 du 28 mai 1997 relative 3 la création d’un résean
national de prise en charge de I'urgence médico-psychologique en cas de catastrophe.
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Léquipe se compose de psychiatres et de psychologues répartis en deux départe-
ments indépendants : un département adulte et un département pédopsychiatrique.
Les soins dispensés sont exclusivement de type médico-psychologique : psychothé-
rapies psychodynamiques, thérapies cognitivo-comportementales, EMDR hypno-
thérapie, toutes validées dans les guidelines internationaux. Des groupes m_.m parole
sont Proposés aux victimes et aux témoins d’accidents collecrifs. Les familles de vic-
times et les témoins de catastrophes individuelles ou collectives nécessitent souvent
une prise en charge particuliére assurée par le Centre.

Le Centre de psychothérapie des victimes n’assure pas "accompagnement social
et juridique des victimes mais travaille en réseau avec les services aide aux victimes
de 'INAVEM, les associations spécifiques comme le Collectif féministe contre le
viol, les associations contre le harcélement psychologique au travail, etc.

Figure 3 : activité du centre

Adultes Enfants Psychiatres | Psychologues | Nouveaux cas

Toe 5834 1266 1456 5644 656

La durée moyenne des prises en charge est de 2,5 ans; le nombre moyen de
consultations par patients est de 2,9 par mois.

Figure 4 : modalités de prise en charge/correspondants

Accident du travail 13 % Médecins du travail 5 %
ALD 13 % Associations 25%
1/3 payant 62 % Autorités répressives 1%
CMU 11 % Professionnels santé 24 %
Médias 13 %

UM] . 13 %

Service de psychiatrie 4%

' Entourage 15 %

B. RETOUR D’EXPERIENCE

I est rapidement apparu qu'il était indispensable de protéger le cadre thérapeutique
contre les multiples intrusions de la réalité et plus généralement contre la maltrai-
tance sociale qui accable les sujets psychotraumarisés : déni social et médical: dif-
ficultés relationnelles, sociales, professionnelles; incompréhension de la vmm des
autorités répressives, procédures d'indemnisation difficiles, etc. Chacun des interve-
nants du réseau devrait collaborer avec les autres, sans jamais s'immiscer hors de son
champ de compétence. Ainsi, la thérapie s'engage sans que le soignant ait & jouer le
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rdle de travailleur social ou de conseil juridique que les circonstances lui impose-
raient sans la prise en charge de réseau. Or, la plupart des professionnels qui adres-
sent des patients au centre, ne collaborent pas beaucoup, ou pas du tout, avec les
autres disciplines : ils ignorent pour la plupart I'existence du réseau de prise en
charge sociale et judiciaire. C'est sur ce constat que s’est élaboré le projet d'un réseau
multidimensionnel d’aide aux victimes (htep://www.victimo.fr).

V. LE RESEAU VICTIMO : UNE VISION NOUVELLE DE LA SANTE

Un regard nouveau s'est porté sur la santé depuis le triomphe du modele patho-
logique (et de son corollaire Phospitalo-centrisme) qui a permis tant de progres
diagnostiques et thérapeutiques, mais au prix d’une technicisation et d'une segmen-
tation des pratiques. Et ce au point qu'on a pu parler d'une éviction du malade der-
riére sa maladie !

Ce modele est devenu paradoxalement déshumanisant par sa complexité et son
détachement de la réalité unique que représente le patient. Il est surtout structu-
rellement affaiblissant au point d’aboutir  une situation critique des finances de
I'assurance maladie.

Une vision nouvelle de la santé a progressivement émergé sur 'idée de relier les
pratiques professionnelles entre les différents acteurs de la santé, qu'ils soient publics
ou privés, spécialistes ou généralistes, médicaux ou paramédicaux voire externes au
monde sanitaire traditionnel, autour du patient ainsi revenu au centre de l'offre de
soins. Clest la porte d’entrée  une véritable prise en charge médico-sociale!® qui ne
fait pas encore partie de la culture médicale.

Cette perspective est beaucoup plus adaptée aux demandes actuelles, a la fois
globales et singulieres, qui sont fondamentalement différentes de celles auxquelles
répondait au mieux le modle antérieur de la logique d’organe face aux défis d'une
mortalité qui a, grice 2 lui, beaucoup diminué mais dont les causes et la nature des
risques ont beaucoup évolué.

Sont apparus les filigres, puis les réseaux de soins et désormais les réseaux de
santé auxquels appartient le réseau Victimo et qui, depuis la loi du 4 mars 2002, dési-
gnent un mode organisationnel du systeme de santé centré sur la coordination de
tous les acteurs autour du patient, proposant ainsi une offre médico-psychosociale
globale et continue dans le temps. Sa définition légale en est donnée a Particle
L. 6321-1 du Code de la santé publique. Mais cette définition n’est qu'une proposi-
tion, un cadre que la loi a fixé tres large, et qu'il appartient de faire vivre au travers
d’applications qui font des architectes de réseaux d’aujourd’hui de véritables pion-

19. Ch. Hervé, « D'une lente évolution de Pinformation du patient vers la prise en charge
médico-sociale du patient », Presse Méd., 6 septembre 2003, tome 32, n" 28, 1299-1300.
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niers d'une modification fondamentale des pratiques professionnelles et dont la
moindre des difficultés n’est pas dans son absence de hiérarchie avec une nécessaire
évolution des mentalités.

Cest dans cette révolution que s'inscrit la création du réseau Victimo avec
comme enjeu la participation a 'avenir de notre systeme de protection sociale. L'en-
jeu est de taille puisqu'il s’agit non moins d’adapter notre systéme de santé a lavenir
en tenant compte de la réalité existante de terrain, c’est-a-dire de transformer ses
faiblesses en véritables lignes de force pour le décloisonner completement, créant
ainsi un open space autour du patient sans tomber dans les exces des systemes HMO,
Beveridge ou Bismarck, autour desquels on a parfois cru devoir s’adosser mais qui ne
correspondent pas & notre culture latine.

Le réseau Victimo n’est donc ni un mode dexercice se substituant aux profes-
sionnels, ni une nouvelle offre technique de soins, mais un mécanisme organisa-
tionnel du systéme sanitaire respectant intégralement I'indépendance de chacun des
acteurs et reposant sur une volonté commune de ceux-ci; la fonction de médiation
est d'ailleurs une des conditions essentielles & émergence du projet, par définirion
structuré de maniére transversale et destiné a dépasser les clivages actuels. Les résis-
tances et I'adversité sont donc le terreau de cette transfiguration créant ipso facto de
nouveaux métiers de la santé et rendant, pour instant, son statut « expérimental ».
Il importe donc face 4 la nécessité dadaptation de notre systeme de santé de pro-
mouvoir des principes éthiques, économiques et médicaux assurant une souplesse et
une tolérance certaine, face aux rigidités organisationnelles ambiantes, témoins
dépassés de la multiplication paralysante des logiques institutionnelles antérieures.

VI. CARACTERISTIQUES ORGANISATIONNELLES

Ce service libéral de médecine préventive en victimologie, béti sur ane structure de
coopération en réseau de troisiéme génération, 2 la fois descendant, ascendant et
complétement transversal, organisant la complémentarité sur la durée, accessible
aux professionnels comme au grand public, est centré sur le dépistage précoce et la
prise en charge des patients ayant subi un psychotraumatisme.

Clest une action expérimentale, structurée sur une association loi de 1901, fon-
datrice d'un nouvel engagement de lien social dans le monde de la santé et soutenue
par 'Union régionale des caisses maladie d’fle-de-France au travers du Fonds d’ac-
tion qualité des soins de ville (FAQSV), et I'Union régionale des médecins libéraux
d'lle-de-France (URML IDF).

Le réseau repose sur trois piliers :

- un site web, http://www.victimo.fr, consacré a Pinformation du grand public
et du médecin pour I'accés aux soins et Porientation du patient dans le réseau de
compétence;
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— un ensemble de formations au dépistage et a la prise en charge en victimo-
logie allant de simples soirées d’information, jusqu’a des dipldmes universitaires;

— un réseau ressources de terrain ayant validé un référentiel médical de prise en
charge et un protocole organisationnel formalisés dans une charte définissant tant
ses objectifs, sa légalité, ses engagements vis-a-vis du patient, du dispositif que de la
qualité des soins, du secret professionnel ou de la confraternicé.

Le site web est bati selon quatre objectifs : efficacité, simplicité, pertinence,
transparence (ESPT). Les informations sont mises gratuitement a disposition \m:
grand public comme des professionnels de santé qui peuvent l'utiliser en mm:w\vm «omr
pendant la consultation par exemple. Un comité scientifique et un comité d 275:.@
sont constitués pour actualiser les informations et vérifier leur exactitude. Ce site fait
Pobjet d’'une déclaration a la CNIL et s’organise autour de trois axes principaux :

— axe informatif général;

— axe concernant l'urgence et l'orientation;

— axe dédié a la formation et a 'échange d’informations.

On y trouve, entre autres, de nombreuses conduites & tenir en fonction des spé-
cialités ou des situations cliniques, des spécificités de la prise en charge, des certifi-
cats déraillés, des dossiers types ou d’actualité, des échelles cliniques, tout autant
qu’'un annuaire interactif des partenaires du réseau en fonctions des situations, avec
le descriptif de P'intervention des différents acteurs. Ainsi, les méandres du réseau
sont rendus accessibles pour la pratique courante. Il se compléte de nombreuses
fiches thématiques, comme le médecin de recours, le médecin victime, la Commis-
sion d'indemnisation des victimes d’infraction (CIVI), les Unités médico-judi-
ciaires... autant d’informations dont le grand public comme le médecin qui n'a, dans
la majeure partie des cas, pas bénéficié d'une formation a cette spécialité, découvrent
souvent existence ! Le site ne serait pas complet sans une bibliographie générale et
spécialisée des textes législatifs avec une lecture simplifiée, des cas cliniques d’auto-
formation et, bien sdr, un annuaire de sites spécialisés.

VH. EVALUATION DU RESEAU VICTIMO

Lévaluation n’est pas le moindre des défis du réseau dans la mesure ou elle se doit
d’atre 2 la fois externe pour étre objective et validante, mais aussi interne afin de
devenir un vérirable partenaire en conseil de développement stratégique afin d’op-
timiser les ressources tant humaines que financiéres.

Linnovation dans un domaine habituellement trés codifié crée un nouveau
cceur de métier que I'évaluateur se doit de réaliser au plus tot afin d’adapter a la réa-
lité de nouvelles références plus souples et donc syntones du modele organisationnel
dans une démarche qualité concertée. Clest ainsi que la définition d'indicateurs per-
tinents avec les recommandations qui en découlent va transformer ce qui n'est
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qu'hypothéses médico-économiques en véritables référentiels construisant ainsi sous
nos yeux une nouvelle pratique de I'art médical.

La stratégie fondatrice du réseau Victimo a ainsi d’abord consisté a identifier
des situations cliniques précises dans un environnement complexe et a proposer
des stratégies baties initialement sur des principes et des finalités intangibles dont
Papplication s’est vue modifiée au fur et & mesure des difficultés rencontrées, des
aléas, des impasses aussi face 4 la réalité quotidienne de la prise en charge concréte,
pour réinventer parfois complétement le scénario initial et créer ainsi un modele
adapratif permanent, tout 4 la fois puissant stimulant de I'imagination et respectant
pleinement sa définition initiale. Surtout, cette prise de conscience nous a fait réa-
liser que le systeme en place n’est pas un labyrinthe qui s'impose & nous et nous
enferme, mais au contraire devient un modzle de liberté grice aux levées d’obstacles
qui surgissent immanquablement lorsqu'on y invente de nouveaux chemins, plus
simples, plus efficaces.

Ainsi, ce qui compte le plus dans Pévaluation du réseau n’est pas tant dans le
but a posteriori que dans I'assurance-qualité qui accompagne chaque pas du trajet de
son développement. Le minotaure institutionnel s’efface alors pour que le patient
devienne en permanence le centre du systeme. Lobjectif est donc bien rempli,
comme I'a souvent répété un précédent ministre de la santé, de « placer le patient
au centre du systéme de soins ».

La philosophie du réseau se situe ainsi entre tradition et modernité, entre néces-
sité et adversité, entre rigueur et adaptation.

VIiI. DU SITE VERS UNE AMELIORATION DES PRATIQUES :
UNE EXPERIENCE CONCRETE, LE RESEAU 92

Les professionnels de la santé trouvent sur le site des indications: précieuses per-
mettant d’améliorer leur pratique lorsqu'ils sont confrontés a une pathologie psy-
chotraumatique évidente : accident, agression, catastrophe, problemes médico-
légaux, etc.

En revanche, ils n'utilisent probablement pas le site lorsqu'ils sont confrontés a
une pathologie qu'ils ne savent pas détecter, la violence familiale pour essentiel, et
tout simplement parce qu'ils n'y pensent pas, comme I’a démontré [rene Francois®®.
Ceci souligne I'importance de la formation et I'indispensable effort de communica-
tion scientifique et de communication générale qui restent nécessaires pour optimi-
ser encore ['utilisation pratique des données contenues dans le site.

20. 1. Frangois, Evaluation des pratiques en matiére de repérage et de prise en charge des femmes
subissant des violences conjugales, DEA Ethique médicale et biologique, 2001.

La prise en charge de réseau. .. 189

Bien que le réseau Victimo ait d’ores et déja une vocation d’extension natio-
nale, un partenariat est envisagé entre le réseau Victimo et le réseau ASDES en
raison d'une culture réseau et d’'une cohérence qualité commune, pionniere de ce
nouveau paradigme, et d’'une convergence des ressources. Ce partenariat devrait
permetrre de sensibiliser les généralistes du bassin de Nanterre puis ceux mm,u, Hauts-
de-Seine a 'importance de ces pathologies qui réclament une prise en charge
médico-sociale de réseau. Les partenaires du riche réseau local de prise en charge
médico-sociale (mouvement associatif, institution judiciaire, organismes sociaux,
etc.) seront sollicités pour participer a cette action de sensibilisation qui doit rester
compatible avec le peu de temps dont disposent les médecins libéraux pour la for-
mation médicale conrinue, en passe de devenir obligatoire.

Lévaluation de cette expérience en dimension réelle sur un bassin de vie,
permettra de déterminer des indices médico-économiques encore plus mmmwmm afin
denvisager une généralisation au-dela de I'lle-de-France. En effet, le réseau étant en
phase de « préindustrialisation », Pobjectif & terme serait de créer sur sa structure
souple, modulable, clonable et parfaitement décentralisable, un véritable observa-
toire national de la victimologie.

CONCLUSION

Face aux victimes de la violence, le réseau de santé Victimo implique tous les inter-
venants dans un programme de santé publique centré sur le patient, les familles,
créant ainsi un véritable mouvement de lien social.

Comme Pécrit Gilles Poutout : « un réseau de santé ne se décréte pas! », souli-
gnant ainsi la nécessité d’un engagement et d'une motivation permanente de tous
les acteurs dans une perspective humaniste de I'univers de la santé. .

Rapprochant soins et prévention au travers d'une meilleure 80&5255. des
pratiques, le réseau permet de passer d’'une démarche individuelle 4 une pratique
multidisciplinaire tout en évaluant et en améliorant la qualité des pratiques et le par-
tage de l'information. ‘ A

A terme, la convergence des réseaux par duplication de modeles médico-socio-
économiques fiables, engendrera de fait le premier métaréseau ou réseau &.w réseaux,
permettant peut-étre ainsi d’écrire une nouvelle phase de I'histoire des réseaux .mm
santé, de la médecine préventive et donc de P'assurance-maladie. Un si vaste projet
part de la simple constatation que, comme I'écrivait Christian Hervé, « le Bmmmo.S
doit, dans sa pratique, réintégrer Pécoute, la présence aupres d’un autre étre humain,
le conseil et Paccompagnement des personnes souffrantes »2.

21. Ch. Hervé, Politique et santé, PUF, coll. « Médecine et Société », Paris, 2000.
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Traditionnellement, les patients et leur famille s’en remettaient au médecin pour
toute décision concernant les traitements et les soins en général, y inclus les traite-
ments et soins de fin de viel. ’évolution des pratiques, influencée entre autres par
la reconnaissance des droits, les mouvements féministes et le développement de la
bioéthique, s'est orientée, depuis une trentaine d’années, vers la reconnaissance de
I'autodétermination et de P'autonomie individuelle. Ainsi, en bioéthique comme
en droit, le consentement libre et éclairé est reconnu comme une norme 2 respecter
en matiére de décisions relatives & des soins ou a des traitements. Pour ce qui
concerne les traitements de fin de vie, la bioéthique, par le biais du testament bio-
logique, et le droit, par le biais du mandat, encouragent l'individu a faire connaitre
ses volontés a 'avance, ce que I'on nomme directives anticipées. Malheureusement,
ces moyens sont peu utilisés? et les patients sont peu consultés sur les traitements
de fin de vie, alors qu’ils sont encore aptes a participer aux prises de décision. Les
médecins et les familles ne disposent donc généralement pas d’indications claires
de la part du patient atteint d’'une maladie terminale, quand survient un épisode
aigu qui le rend inapte & prendre part aux décisions de traitement et c’est dans ces
circonstances que se pose la question de I'arrét des traitements de maintien de la vie
(life-sustaining treatments). En un tel cas, la tendance américaine actuelle consiste &

1. T.J. Prendergast, «Resolving conflicts surrounding end of life care», New Horizons 5 (1), 1997,
p. 62-61.

2. PA. Singer, S. Choudhry, ]. Amstrong, EIM. Meslin, & EH. Lowy, «Public opinion regarding
end-of-life decisions: Influence of prognosis, practice and process», Social Science & Medicine 41 (11),
1995, p. 1517-1521.
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offrir tous les soins et traitements disponibles, sauf si la famille s’y oppose?, Or, les
familles ont de grandes attentes et les moyens développés pour la médecine curative
(chirurgies, réanimation, alimentation parentérale, antibiothérapie) ne sont pas
nécessairement adéquars pour une personne en fin de vie. En conséquence, linter-
ventionnisme, c’est-a-dire 'utilisation de tous les moyens disponibles (et son
contraire le non-interventionnisme), suscite des oppositions et des divergences
entre les membres d’une famille ou d’une équipe de soin et entre les équipes de soin
et les familles.

Ces oppositions et divergences sont bien documentées en soins intensifs dans le
contexte américain®. Cependant, il y a peu d’études qui s'intéressent i la cessation
d'un traitement palliatif qui prolonge la vie, telle la dialyse rénale. Dans cetre pré-
sentation, nous allons d’abord spécifier les exigences d’un consentement libre et
éclairé sur les plans éthique et juridique. Puis nous soulignerons les difficultés théo-
riques et pratiques reliées a I'application de ce processus décisionnel, noramment
quand des traitements de fin de vie sont en cause. Enfin, nous illustrerons le pro-
bleme par certains résultats d’une enquéte’ ayant porté sur les enjeux éthiques liés a
la rareté des ressources en dialyse pour décrire la situation québécoise en matitre
d'arrét de traitement.

I. LE CONSENTEMENT AUX SOINS

Le consentement libre et éclairé comporte une composante éthique et légale. Du
point de vue légal, le consentement libre et éclairé consacre le droit 3 Pauto-
détermination en matiere de soin et de traitement. 11 s'exprime surtout par le droit

3. J.W. Ely, PG. Peters, S. Sweig, N. Elder, & ED. Schneider, «The physician’s decision to use
tube’e feeding: The role of the family, the living will and the Cruzan decision», The Journal of Ameri-
can Geriarrics Society 40 {5), 1992, p. 471-475; S.A. Hunka, «The right to refuse treatment: An ethical
study», Intensive Critical Care Nursing 9, 1993, p. 82-87; N. Jecker, «Medical futility and care of the
dying>, Western Journal of Medicine 163 (3), 1995, p. 287-291; S.G. Post, «Treating senility and demen-
tia: Ethical Challenges and quality of life», Health Care Ethics. Critical Issues for the 21¢h Century,
J.E Monagle & D.C. Thomasma (eds) . Toronto: An Aspen Publication, 1998, p. 189-200. ’

4. G.G. Wood & E. Martin, «Withholding and withdrawing life-sustaining therapy in a Cana-
dian intensive care unit», Canadian Journal of Anaesthesia 42 (3), 1995, p. 186-191; K.H. Abbort K.H.,
J.G. Sago, CM. Breen, A.P. Abernethy, & J.A. Tulsky. «Families looking back: one year after discus-
sion of withdrawal or withholding of life-sustaining support», Critical Care Medicine 29 (1), 2001,
p. 197-201; CM. Breen, A.P. Abernethy, K.H. Abbortr, & J.A. Tulsky «Conflict associated with
decisions to limit life-sustaining treatment in intensive care units», Journal of General Internal
Medicine16 (5), 2001, p.283-289.

5. J. Saint-Arnaud, L. Bouchard, C. Loiselle & P. Verrier, M.-C. Laflamme, & M. Audet, « Lim-
pact de la rareté des ressources sur la pratique de la dialyse au Québec », Perspective infirmidre 1 (2),
2003, p. 17-31. ,
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au refus de traitement. Dans les cas Nancy B. ¢. Hétel-Dieu, Manoir de la Pointe Bleue
c. Corbeil et Malette c. Schulman, la Cour a reconnu le droit au refus de traitement
méme si la mort s'ensuit. Qu'il s’agisse de la personne apte ou de ses représentants,
les conditions d’'un consentement libre et éclairé doivent s'appliquer. Ainsi, la déci-
sion doit &tre prise en connaissance de cause et sans pression indue®. Idéalement, le
médecin devrait informer clairement son patient (ou les proches si le patient est
inapte) de ses diagnostics et pronostics, mais aussi des différents traitements dispo-
nibles en mentionnant les bénéfices et les risques médicaux reliés 3 chacune des
possibilités. De plus, il devrait pouvoir indiquer le traitement qu’il favorise et les
raisons qui appuient sa décision?, laissant le patient libre de choisir, parmi les traite-
ments offerts, celui qui correspond le mieux a ses attentes. Les familles ne devraient
&tre consultées que si le patient apte P'autorise. Cependant, dans les faits, cela ne se
passe pas ainsi et les familles sont généralement consultées par les équipes de soin,
surtout si elles doivent participer aux soins de maniére directe ou indirecte®.
Quand la personne est jugée inapte a participer aux décisions la concernant,
son représentant légal ou un proche est habilité par la loi, non seulement & prendre
part aux décisions de traitement, mais 4 consentir ou refuser un traitement au nom
de la personne qu’il représente, et donc & porter la responsabilité du choix final. Pour
ce faire, cette personne doit prendre une décision qui respecte les volontés qu’aurait
fait connaitre la personne avant son inaptitude; si ces volontés ne sont pas connues,
le représentant doit prendre la décision dans le meilleur intérét de la personne®.
D’'un point de vue éthique, la personne qui décide pour Pinapte doit faire abstraction
de ses intéréts personnels et de ses émotions?®. Elle doit donc faire 'évaluation des
bénéfices par rapport aux torts apportés par les solutions proposées et choisir la solu-
tion qui apporte le plus de bénéfices et le moins de torts possibles 4 la personne
inapte, ce qui, en éthique, correspond a 'application du principe de bienfaisance!!.

6. ].-L. Baudouin et M.-H. Parizeau, « Réflexions juridiques et éthiques sur le consentement au
traiternent médical », Médecine/Sciences 3 (1), 1987, p. 8-12.

7. 'y a un débat dans les milieux médicaux sur la pertinence pour le médecin d’indiquer le trai-
tement qu'il favorise. Nous avons discuté dans une publication antérieure du débar rel qu'il se manifeste
dans les écrits en néphrologie. Les lignes directrices américaines favorisent une plus grande participation
du médecin dans le choix d’entreprendre ou d’arréter un traitement, alors que les Lignes directrices
canadiennes, au nom du respect des droits, refusent toute influence médicale dans une telle décision.
Lire & ce sujet : J. Saint-Arnaud, « Enjeux éthiques et juridiques liés aux criréres médicaux de sélection
des candidats a '’hémodialyse en milieux hospitaliers », Ethique médicale, bioéthique et normativités, sous
la direction de C. Hervé, B.M. Knoppers, P.A. Molinari & G. Moutel, Paris, Dalloz, 2003, p. 83-104.

8. Le Modele McGill tres utilisé en soins infirmiers est basé sur une intervention de type familial.

9. Code civil, 1989; Cunadian Healthcare Association (CHA), Canadian Medical Association
(CMA), Canadian Nurses Association (CNA) & Catholic Health Association of Canada (CHAC), Joint
Statement on Preventing and Resolving Ethical Conflicts Involving Health Care Providers and Persons Recei-
ving Care, 1999, version frangaise, 2000.

10. L.A. Emanuel, M. Danis, R.A. Pearlman, & PA. Singer, «Advance care planning as a
process: Structuring the discussions in practice», Contemporary Issues in Bioethics. T.L. Beauchamp
& L. Walters (eds). Toronto: Thomson-Wadsworth, 2003, p. 164-170.

11. T.L. Beauchamp & J.E Childress. Principles of Biomedical Ethics. Fifth Edition. New York :
Toronto : Oxford University Press. 2001.
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Il. CRITIQUE DU MODELE DOMINANT

Le modele de consentement, qui vient d’étre exposé et que J. Lynn!? nommait
« modele dominant du bon processus décisionnel », suppose qu'en cas d’inaptitude
du patient, les représentants ou les proches, en vertu de leur connaissance privilé-
giée du patient, sont les mieux placés pour connaitre ses volontés et témoigner de ses
valeurs??. Cependant, il est a remarquer que, de la simple consultation des proches
a Porigine, la procédure en est venue, sous la pression de la loi, 4 conférer aux
membres de la famille un pouvoir décisionnel a Pégard des décisions des soins et des
traitements destinés a la personne inapte!. Cette responsabilité leur impose un
stress important®®, particulierement quand il s’agit d'un traitement qui prolonge la
vie et, dans certains cas, un grand malaise, voire un sentiment de culpabilité face a
une décision d’ott peut résulrer la mort de la personne!’®.

A. ENJEUX THEORIQUES DU MODELE DOMINANT
Le modele dominant comporte des enjeux théoriques imporrants. Plusieurs études!?,

effectuées auprés des personnes aptes et de leur famille, le contesrent parce que les
décisions prises par les proches ne seraient pas conformes i celles que prendraient les

12. }. Lynn, «Conflicts of interest in medical decision-making», Jowrnal of American Geriatrics
Society 36, 1988, p. 945-950.

13. J. Blustein, «The family in medical decision making», Health Care Ethics. Critical Issues for
the 21th Century. J.E Monagle & D. C. Thomasma (eds), Gaithersburg (Maryland): An Aspen Publi-
cation, 1998, p. 81-101.

14. PA Crépeau. « Prolonger le mourir. Qui décide? », Assurances 4, 1979, p. 279, 289 E. Key-
serlingk Le caractére sacré de la vie ou la qualicé de la vie, Commission de réforme du droit du Canada,
Orttawa: Approvisionnements et services, 1979.

15. E.E Hiltunen, C. Medich, S. Chase, L. Peterson, & L. Forroy. «Family decision making
for end-of-life treatment: The support nurse narratives», The Journal of Clinical Ethics 10 (2), 1999,
p. 126-134.

16. Dans une étude de M. Mesey, M. Kluger, G. Maislin, & M. Mittelman («Life-sustaining treat-
ment decisions by spouses of patients with Alzheimer’s disease», Journal of the American Geriatrics
Society 44 (2), 1996, p. 144-150), des conjoints de personnes atteintes de la maladie I’ Alzheimer 3 un
stade avancé (4 ou plus) ont été interrogés sur leur choix de traitement ou dabstention de traitement
de maintien de la vie dans le cas ot surviendrait une maladie aigué. Les conjoints qui refusaient le trai-
tement (réanimation : 25/50; respirateur : 28/50) se sentaient moins i aise que ceux qui l'accepraient
et ils avaient besoin d'un soutien psychologique. )

17. M. Sonnenblick, Y. Frienlauder, & A. Steinberg, «Dissociation between the wishes of termi-
nally ill patients and decisions by their offspring», Journal of American Geriatric Society 41 (6), 1993,
p- 499-604; K. Watne & T.A. Donner, «Dinstinguishing between life-saving and life-sustaining treat-
ments: When the physician and spouse disagrees, Dimensions of Critical Care Nursing 14 (1),1995,
p- 42-47; P Sansone & M. Philips, «Advance directives for elderly peope: Worthwhile cause or wasted
effort?», Social Work 40 (3), 1995, p- 397-401; L.P. Schneiderman, R.A. Pearlman, R.M. Kaplan,
J.P. Anderson, & E.M. Rosenberg, «Relationships of general advance directive instructions o specific
life-sustaining treatment preferences in patients with serious illness», Avchives of Internal Medicine 152
(10), 1992, p. 2114-2122. -
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patients eux-mémes. De ce point de vue, c'est le fondement méme du consentement
substitué qui est contesté. Certains'® contestent ce modele parce qu'il met trop
d’emphase sur le respect de 'autonomie de la personne aux dépens de l'application
du principe de bienfaisance. D’autres contestent ce modele parce que la famille est
exclue du processus décisionnel dans le cas d’un patient apte, alors que la famille est
appelée A participer directement ou indirectement aux soins. Ainsi, pour Harding!?,
la décision familiale devrait primer sur la décision du patient apte et sur la préva-
lence médicale; elle doit arriver & un consensus qui harmonise 'autonomie de la
personne apte et les intéréts des partis en cause. Dans la méme ligne mais ci.:ww:n
une approche « communautarienne », Blustein?® reconnait que la décision doit étre
celle du patient apte, mais que la famille est bien placée pour faire valoir le respect
de lautonomie du patient vulnérable et 'appuyer dans I'exercice de son autonomie.
Pour ce faire, elle devrait donc prendre part aux décisions de traitement méme dans
le cas ou le patient est apte & participer aux décisions.

B. DIFFICULTES D’APPLICATION DU CONSENTEMENT LIBRE ET ECLAIRE
1. Evaluation de I'aptitude?!

Il y a un hiatus entre ce qui est décrit dans les écrits sur les conditions idéales avcﬂ
consentement libre et éclairé et les modalités d’application de ce concept??. Ainsi,
il n'existe pas de repéres qui font Punanimité pour juger de linaptitude. En bio-
éthique, le Hastings Center (1987) a formulé les critéres suivants : une personne est
apte a participer aux décisions des soins et de traitements, si elle est capable : .

1. de comprendre les informations qui sont pertinentes en regard de la décision
4 prendre;

2. de délibérer en fonction de ses valeurs et des buts qu'elle poursuit;

3. de communiquer ses décisions.?

En droit, une personne est présumée apte si elle n’est pas placée sous un régime
de protection : tutelle, curatelle, mandat homologué. La jurisprudence a formulé ce

18. H.R. Moody, Ethics in an Aging Society, Baltimore and London: The John Iovf:m Univer-
sity Press, 1992; E.D. Pellegrino & D.C. Thomasma, For the Patents” Good: The Restawration of Bene-
ficence in Health Care, New York: Oxford University Press, 1988.

19. ]. Harding, «What about family», Hastings Center Report 20 (2), 1990, p. 5-10.

20. Blustein, op.cit. N o

21. A moins d'une indication contraire, le terme aptitude désigne, dans ce texte, la capacité a
participer aux décisions de traitements. o A

22. P. McGrath, «It's ok to say no: A discussion of Ethical issues arising from informed consent
to chemotherapy», Cancer Nursing 18 (2), 1995, p. 97-103; K.E. v::?.w? P.C. Herbert, J. Logan,
AM. O’Connor, & P.D. McNeely, «What do physicians tell patients with end-stage COPD about
intubation and mechanical ventilation?», Chest 109 (1), 1996, p. Nmm‘.wm% N :

23. Hastings Center (The), Guideslines on the Termination of Life-Sustaining Trearment and the
Care of the Dying, Bloomington (Indianapolis): Indiana University Press, 1987.
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NS TN -
qu'il est convenu d’appeler les criteres de Nouvelle Ecosse pour juger de Paptitude
apreés le fait; selon ces criteres, une personne est apte si la réponse est positive aux
questions suivantes :

L. est-ce que le patient comprend la nature de la maladie pour laquelle on lui
propose un traitement ?

2. est-ce que le patient comprend la nature et le bur du traitement ?

3. est-ce que le patient comprend les risques associés & ce traitement ?

4. est-ce que le patient comprend les risques a encourir §il ne subit pas le
traitement !

5. est-ce que la maladie du patient affecte sa capacité a consentir 724

Au Québec, ces reperes sont repris par la Curatrice publique qui y ajoute les
questions suivantes : :

— la personne est-elle en mesure de recevoir et de comprendre linformation
qu'on lui donne ?

— est-elle capable de prendre sa décision et de la communiquer a son
entourage !2%

Ces ajouts permettent d’intégrer les criteres éthiques du Hastings. Cependant,
les auteurs qui ont le mieux exprimé les critéres Jdaptitude en lien avec linterven-
tion clinique sont Pellegrino et Thomasma dans leur livre For the Patient’s Good :
The Restauration of Beneficience in Health Care. Pour eux, une personne est apte
participer aux décisions de soins, si elle posséde la capacité de faire des choix expli-
cites, raisonnés et intentionnels. Pour reconnaitre cette capacité les indicareurs
suivants sont proposés :

1. capacité de recevoir, comprendre, retenir et répéter U'information ;

2. capacité de percevoir les relations entre Pinformation regue et la situation
clinique;

3. capacité d'intégrer et d'ordonner linformation regue selon une perception
réaliste;

4. capacité de choisir une option, de donner des raisons convaincantes et d’une
certaine fagon de persévérer dans ce choix;

5. capacité de communiquer son choix aux autres de maniére non équivoque.28

Dans la pratique médicale en milieux hospitaliers québécois, Iinaptirude est
attestée par deux médecins, dont un psychiatre. Elle est souvent associée a absence
de maladies mentales ou de troubles cognitifs. Plusieurs auteurs?? soulignent la
difficulté d’établir l'apritude ou I'inapritude chez des patients atreints de maladies
mentales évolutives. De plus, on a tendance a évaluer l'aptitude et 'inaptitude en

24. Le mot de la curarrice publique, 7* année, n” 1, janvier 1995, p- L.

25. Communiqué de la Curatrice publique, 2* année n" 2, septembre 1998, p. L.

26. E.D. Pellegrino & D.C. Thomasma, op. cit.

27. B.M. Dickens, «Legal aspects of dementia», Lancet 249, 1997, 948-950; D. Becker &
Z. Kahana, «Informed Consent in demented patients: A question of hours», Medicine and Law 12
(3-5), 1993, p. 271-276; A.E. Buchanan & D.W. Brock, Deciding for Others: The Ethics of Surrogate
Decision Making, Cambridge: Cambridge University Press, 1989. ,
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fonction de la concordance du choix du patient ou de son représentant avec celui
de I'équipe de soin?®. Ainsi, si le patient refuse un traitement que recommande
I'équipe de soin, on procédera a ’évaluation de son apritude et si les raisons invo-
quées par le patient ne semblent pas raisonnables a I'équipe de soins??, il peut étre
déclaré inapte et placé sous curatelle, ce qui permet dans la plupart des cas d’effec-
tuer le traitement qui avait été initialement refusé®®. Or ce qui est insensé pour
'équipe de soin peut paraitre moralement et éthiquement acceptable pour le patient
ou ses proches. Tout dépend des objectifs visés de part et d’autre par U'intervention
de soin, des informations données et comprises, mais aussi des valeurs morales et

culturelles en cause.
2. Difficultés pour le patient apte de faire connaitre ses volontés

Les patients aptes souhaitent participer aux décisions de traitements de fin de vie.
De ce point de vue, une enquéte3! effectuée aupres de 38 patients 4gés hospitalisés
montre qu'ils veulent participer aux décisions de fin de vie dans une proportion de
81 %. Selon une enquéte de Mazur et Hickman*?, ils préferent généralement ne pas
prolonger une vie de moins bonne qualité (incontinence et impotence). Mais il n’est
pas rare que des médecins poursuivent les traitements malgré le refus du patient ou
de ses proches. Selon une enquéte de Ash, Hansen, & Laken??, 34 % des 873 méde-
cins pratiquant dans les unités de soins intensifs continuent le traitement malgré
'opposition du malade ou de ses proches, 83 % d’entre eux décident unilatéralement
de ne pas entreprendre un traitement et 82 % de cesser un traitement qu'ils jugent
inutiles. Les auteurs concluent que les médecins ne consideérent pas la requéte du
patient ou des proches comme étant prioritaires, mais plutdt comme un facteur
parmi d’autres dans la prise de décision. A la décharge des médecins, il faut considé-
rer la particularité du contexte des soins intensifs qui fait en sorte que le patient n'est
pas toujours en mesure de participer aux décisions ou de réfléchir sereinement a la
solution la meilleure pour lui.

28. Dickens, op.cit.; E.D. Pellegrino & D.C. Thomasina, op. cit.

29. B. Chell, «Conpetency: What il is, what it isn’t, and why it matters», Health Care Ethics.
Critical Issues for the 21th Century. ].E Monagle & D.C. Thomasma, Toronto: An Aspen Publication,
1998, p. 117-127.

30. Cette pratique i laquelle a été associée le curateur public au Québec a été vivement critiquée.

31. M. Kelner, «Activists and delegators: Elderly patients’ preferences about control at the end

" of life, Social Science & Medicine 41 (4), 1995, p. 537-545.

32. DJ. Mazur & D.H. Hickman, «Patients preferences: Survival vs quality of life considera-
tions», Journal of General Internal Medicine 8, 1993, p. 374-377.

33. D.A. Ash, J. Hansen-Flaschen, & PN. Laken, «Decisions to limit or continue life-sustaining
treatment by critical care physicians in the United States: Contlicts between phycisions’practices and
patients'wishes», Amercian Journal of Respiratory & Critical Care Medicine 151, 1995, p. 1652D-1652E
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3. Influence des familles sur les choix de traitements

Les familles ont une grande influence sur les choix de traitements méme quand
le patient est apte a parriciper aux décisions de traitements. Dans I'enquéte de
Sonnenblick et ses collégues®, 108 enfants adultes de 48 patients 4gées en phase
terminale de maladie choisissent de poursuivre les techniques d’hydratation dans
une proportion de 78 %, d’alimentation dans une proportion de 66 % et la médica-
tion dans une proportion de 73 %. En cas d’inaptitude, les médecins sont plus
enclins & répondre aux demandes de la famille qu’a respecter les directives antici-
pées. A cet égard, '¢tude d’Ely et ses collegues® est paradigmatique de la pratique
américaine. Dans cette étude, 439 médecins de famille ont été questionnés sur la
pertinence de nourrir artificiellement un homme de 89 ans qui, a la suite d’un
arrét cardiaque, était incapable d’avaler et de communiquer. Différents scénarios
furent proposés modifiant I'age, I'inaptitude, I'influence de la famille, Pexistence
d’un testament biologique et en référence i Paffaire Crizan®®. 11 y a 47 % des méde-
cins qui s'opposgrent a 'installation des tubes de nutrition et d’hydratation dans le
scénario original, 53 % respectérent le testament biologique indiquant un refus
d'alimentation artificielle. Mais 42 % des médecins qui étaient d’accord pour recou-
rir & Palimentation artificielle changeaient d’avis si la famille s’y opposait et 66 %
des médecins, qui ne voulaient pas recourir 2 I'alimentation artificielle au départ,
changeaient leur décision si la famille Pexigeait. Enfin, 33 % des médecins qui
sopposaient a Uinstallation des tubes, changeaient d’avis si aucun testament bio-
logique n'avait été rédigé a cet effet et en supposant que le cas ait eu lieu avant
l'affaire Cruzan.

4. Influence des sentiments, des valeurs morales et religieuses
Les atritudes, les valeurs et les croyances jouent un grand réle dans la décision de ces-

ser un traitement de maintien de la vie*”. De nombreuses peurs tant chez les prati-
ciens que chez les patients sont associées 2 la cessation de traitement. Parmi elles, la

34. M. Sonnenblick et al., op. cir.

35. J.W. Ely et al., op cit. ‘

36. Dans cette affaire, la Cour supréme du Missouri n’a pas accédé a la demande des parents de
Nancy Cruzan qui demandaient arrét de Palimentation et de Phydratation artificielles pour leur fille
plongée dans un coma végétatif persistant 3 la suite d'un accident de voiture. Pour le tribunal, il n'y
avait pas d'indication claire que la demande des parents coincidait avec ce que la jeune femme aurait
voulu dans les circonstances (United States Supreme Court, Cruzan v. Director, Missouri Deparment of
Health, 1990). Selon M.A. McCamish & N.J. Crocker («Enteral and parenteral nutrition support of
rerminally ill patients: Pracrical and ethical perspectives», Hospice Jownal 9 (2-3), 1993, p. 107-129),
Le cas Cruzun reconnut & [Erat Pautorité dexiger Iévidence claire et convaincante de Uexpression des
volontés du malade antérieurement a son inaptitude.

37. J.E. Jr Leggat, W.E, Bloembergen, G. Levine, T.E. Hulbert-Shearon, & EK. Port, «An analy-
sis of risk factors for withdrawal from dialysis before death», Jotrnal of the American Society of Nephro-
logy, 8 (11), 1997, p. 1755-1763.
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peur de la mort se retrouve tant chez les intervenants® que chez les patients et
leurs familles*®. Certaines peurs sont propres 4 chacun des groupes. Chez les prati-
ciens : peur de constater les limites de la thérapie*!, peur des poursuites*?; chez les
patients, peur de 'opposition des membres de 'équipe de soin ou des @nopwrmma. peur
de la douleur précédant la mort*; chez les familles : sentiment de culpabilité et peur
de la désapprobation sociale*s, crainte d’abandon du malade par 'équipe de soin*é.
En outre, certains intervenants s'inquietent du jugement de leurs pairs face & un arrét
de traitement. Malgré 'unanimité des auteurs en bioéthique sur le fait qu'un arrétde
traitement n’est pas synonyme d’euthanasie ou aide au suicide, certains Emm?d:m:wm
craignent de participer & un acte moralement répréhensible, telle une aide au sui-
cide ou une euthanasie ; Cohen*? parle méme d’un « suicide préemptif » *8. La crainte
de poser un acte répréhensible, la peur de la mort et la croyance en la toute @c._,m,‘
sance de la technique font en sorte que le traitement est poursuivi souvent jusqu'a
la toute fin.

I1l. RISQUES D’ACHARNEMENT THERAPEUTIQUE

Une étude canadienne* publiée en 1995 indiquait que la mort de 71 des
100 patients décédés a Punité des soins intensifs érait liée  un arrét de traitement;
les critéres invoqués étaient un pronostic vital défavorable et une pauvre qualité de

38. L. Loftin & C. Beumer, «Collaborative end-of-life decision making E end stage _v.m:m_
disease», ANNA Journal 25(6), 1998, p. 615-617; G.W. Rutecki, A. Cugino, D. Jarjoura, J.K. Kilner,
& EC. Whittier, «Nephrologists’ subjective attitudes towards end-of-life issues and the conduct of

erminal care», Clinical Nephrology 48 (3), 1997, p. 173-180.
nmnB:w.w. rm._.mro?: & C. Beumer, op. cit;; R. De Velasco & L.C. Dinwiddie, «<Management of the
Patient with ESRD After Withdrawal from Dialysis», ANNA Journal 25 (6), M.ocm, p. 611-614.
40. S.A. Pfettscher, «Nephrology Nurses, Euthanasia, and Assisted Suicide», ANNA Journal 23
5), 1996, p. 524-525. <
o 41. %Z. Jaskula, E.A Friedman, N.B. Cummings, «At what cost should nephrologists preserve
life?», Nephrol News Issues8, 1994, p. 51-53. ) , , N d

42. AH. Moss., «'At least we do not feel guilty’ : Managing /r,o:m_.u with ?B_:mm over dia-
lysis discontinuation.», Am J Kidney Dis 31(5), 1998, p. 868-883; S.M. ?mr_..__m.v EA. T:&Bm:., &
N.B. Cummings, op. cit.; N.A. Christatis & D.A. Asch, «Biases in how physicians choose to with-
d life s rt», Lancet 342, 1993, p. 642-646. .

o k*_wm %vwocmh (1998). «Issues surrounding the withdrawal of dialysis treatment», Nephrology,
Dialysis, Transplantation 13, 1998, p. 1149-1151.

44. L. Loftin & C. Beumer,, op. cit.

45. S.A. Pfertscher, op. cit.

46. Jecker, op. cit. A )

47. LM. Cohen, S. Fishel, M. Germain, A. Woods, G.L. Brader, & J. McCue, «Ambivalence and
dialysis discontinuation», General Hospital Psychiatry 18, 1996, p. 431-435.

48. L.M. Cohen, «Suicide, hastening death and psychiatry», Arch Intern Med 158, 1998,
p. 1973-1976.

49. Wood & Martin, op. cit.
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vie anticipée par le patient. Plusieurs études® se sont préoccupées d’évaluer les
conflits mettant en cause les familles de patients inaptes et des équipes de soins
intensifs. Elles ont, entre autres, mis en évidence des problemes de communication.
Une étude des Suédois Soderberg & Norberg’! a recueilli 255 histoires de cas pro-
venant des intervenants en soins intensifs et relatant des difficultés éthiques. Le
theme qui revient le plus souvent est celui de acharnement.

Selon Jecquer®, les facteurs influencant le maintien des traitements inutiles sont
les suivants : 1) le manque de respect pour I"autonomie du patient; 2) la compassion
pour le deuil familial; 3) la crainte de poursuite;; 4) le refus de la mort; 5) la concep-
tion de la maladie comme I'ennemie  vaincre et les attitudes de déni face 3 la mort;
6) la prévalence de l'aspect physiologique de la maladie et de Papplication de la
méthode scientifique sur 'expérience du malade; 7) le reflet de notre crainte de la
mort; 8) le traitement préféré a 'absence de traitement, plutét qu'un plan de soins
impliquant des décisions de traicement et d’abstention de traitement; 9) le résultar
de I'absence de décisions; 10) la protection des individus contre des vérités difficiles
a accepter et 'entretien de faux espoirs, plutdt que la mise en place de soins de
confort impliquant un dialogue sur les valeurs en cause.

Des équipes de soins ne sont pas les seules a manifester de Pinterventionnisme.
Certaines familles demandent aussi de poursuivre des traitements devenus inutiles
selon le point de Péquipe de soin?, elles demandent des traitements inutiles sur la
base de raisonnements fautifs, d’attentes irréalistes et de facteurs psychologiques
comme le déni ou la culpabilité. Elles demandent ces interventions comme moyens
de montrer que : 1) la perte d’un parent équivaut 2 la perte d’une partie de soi; 2) le
patient ne doit pas &tre abandonné ou dévalué en aucune facon; 3) il doit recevoir
des attentions a cause des liens particuliers qu'il entretient avec sa famille>. .

50. Abernethy & Tuksky, 1997; Abbott et al., op. cit.; Breen et al., op. cit.

51. A. Soderberg & A. Norberg, «Intensive care: Situations of ethical difficulty», Journal of
Advanced Nursing 18 (2), 1993, p. 2008-2014.

waw@%. Jecker, «Medical futility and care of the dying», Western Journal of Medicine 163 (3), 1995,
p- - .

53. R.D. Truog, A.S. Brett, & J. Frader, «The problem with futility», The New England Journal of
Medicine 326 (23), 1992, p. 1560-1564; S.A. Hunka, op. cit.; N.S. Jecker & L.J. Scheidernan., « When
families request that “everything possible” be done», Journal of Medicine and Philosophy 20, 1995,
p- 145-163; N. Jecker, op. cit. ; .

54. Ibid. .
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IV. ARRET DE DIALYSE

A. CRITERES D'EXCLUSION

Les critéres d’arrét de traitement ne sont pas indépendants des criteres d’exclusion
au traitement. Au milieu des années quatre-vingt-dix, des auteurs comme Hirsch?
et Lowance® avaient énoncé des criteres médicaux d’exclusion a la dialyse qui ne
faisaient pas I'unanimité, ce qui constitua une des raisons pour lesquelles la Renal
Physicians Association et I’ American Society of Nephrology déciderent de formuler des
lignes directrices pour encadrer la pratique médicale et servir de guide dans la pra-
tique des médecins et des comités d’éthique”. Ces Lignes directrices reprennent le
modele décisionnel basé sur le consentement libre et éclairé que nous avons décrit
antérieurement comme le modéle dominant. Il y est recommandé de cesser ou de ne
pas entreprendre la dialyse dans les situations suivantes :

— patients ayant une capacité décisionnelle, complétement informés et faisant
un choix volontaire qui refusent d’entreprendre ou de poursuivre le traitement;

— patients qui n'ont plus de capacité décisionnelle, qui ont préalablement
donné oralement ou par écrit des directives anticipées;

— patients qui n’ont plus de capacité décisionnelle et pour qui le représentant
légal refuse d’entreprendte ou de poursuivre la dialyse;

— patients qui ont un dommage neurologique grave et irréversible, de telle sorte
qu’ils ne manifestent aucun signe de pensée, de sensation, de comportement ration-
nel, de conscience de soi et de Penvironnement (trad. libre).>®

Quant aux Lignes directrices canadiennes®®, qui sont essentiellement un plai-
doyer en faveur de Vinjection par les gouvernements des fonds suffisants pour
répondre aux besoins des personnes atteintes d'insuffisance rénale chronique, elles
indiquent clairement que tous les patients aptes qui désirent le traitement doivent
pourvoir l'obtenir indépendamment de I'age, du sexe, du statut d’emploi, de la race,
d'une condition comorbide, d'un handicap physique ou mental. 11 est clair que les

55. 1bid.

56. D.C. Lowance, «Factors and guidelines to be considered in offering treatment to patients
with end-stage renal disease: A personal opinion», American Journal of Kidney Disease 21, 1993, p. 679-
683. En 2002, cet auteur révisa sa position du tout au tout et en 2002 («Dialysing the elderly:
issues and concerns. Withholding and withdrawal of dialysis in the elderly», Seminars in Dialysis 15 (2),
2002, p. 88-90), soutenant qu'aucun critdre médical ne saurait constituer un critére d’exclusion
a la dialyse.

57. A.H Moss, «Shared decision-making in dialysis: A new clinical practice guideline to assist
with dialysis-related ethics consultations», The Jowrnal of Clinical Ethics 12 (4), 2001, p. 406-414, 408.

58. Renal Physicians Association and American Society of Nephrology, «Clinical Practice
Guideline on Shared Decision-Making in the Appropriate Initiation of and Withdrawal from Dia-
lysis», Clinical Practice Guideline, Number 2, Washington, D. C., February 2000.

59. D.C. Mendelssohn, «Principles of end-stage renal disease care», Annals RCPSC 30 (5), 1997,
p. 271-273.
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Lignes directrices américaine et canadienne donnent priorité au respect de Pauto-
nomie de la personne sur expertise médicale.

Selon les résultats de notre enquéte par questionnaires dans 14 centres de dia-
lyse québécois, aupres de 156 intervenants (néphrologues, infirmigres, travailleurs
sociaux, diététistes et psychologues ou psychiarres), de 412 patients, et de deux
groupes de discussion avec 16 intervenants des équipes multidisciplinaires de quatre
centres de dialyse®, il semble que toute personne arteinte de maladie rénale termi-
nale et qui est apte a participer aux décisions de traitement, ait acces A la dialyse au
Queébec, quelle que soit sa condition de santé. Les médecins offrent le traitement et
le bénéficiaire ne le refuse pas. ,

Selon les résultats de notre enquéte, il y a peu de criteres dexclusion 2 la dia-
lyse. En effet, les criteres d’exclusion mentionnés le plus souvent par les soignants,
toute discipline confondue, sont le refus du malade (66 %), la mort imminente
(49 %) et le coma végératif persistant (44 %) et la phase terminale d'une maladie
autre que rénale (37 %). Ces criteres d’exclusion ne font pas consensus. Chaque cas
est évalué pour lui-méme. Ainsi, certains néphrologues sont trés interventionnistes,
d’autres font plus de place au respect de la volonté du patient apte. Les néphrologues
précisent qu'il n'y a pas de rationnement, c’est-a-dire qu'« il n’y a pas de patients qui
veulent avoir le traitement ou qui seraient des candidats, qui sont privés de dialyse.
On ne peut pas exclure éthiquement un patient qui est informé, qui sait ce que ¢a
implique, méme si on lui dit que ¢a risque d'étre extrémement pénible. S'il accepte,
je pense qu’éthiquement on doit offrir le traitement », dit un néphrologue (089ss N2
OIA). Les infirmigres pergoivent qu'il n'y a pas de criteres dexclusion a la dialyse ou
encore que les criteres sont flous (148 AIC2 02A; 474 ICD 01A; 428 IC 01A).
Cette perception est partagée par des intervenants psychosociaux. .

I semble que la décision finale soit laissée au patient et a sa famille, Mais leur
décision dépend évidemment de la maniere dont ils ont été informés. Répondant a
notre questionnaire, 23 % des patients (94/412) disent ne pas avoir été suffisamment
informés. De plus, certains néphrologues présentent les choses telles qu'elles sont.
D’autres présentent la dialyse sous son meilleur jour. Dans les commentaires émis,
plusieurs patients indiquent ne pas avoir été bien informés des inconvénients et des
problémes suscités par le traitement. « Ce qu'on ne dit pas, écrit I'un d’eux, Cest le
prix a payer pour rester vivant ». Ce résultat confirme les résultats d’une étude fran-

caise®! indiquant que certaines personnes sous dialyse reprochent aux médecins de
ne pas les avoir mis au courant des conséquences indésirables qu'il engendre et d'une
érude américaine®? indiquant que les bénéfices probables sont présentés de maniere
optimiste, ce qui empéche une décision vraiment éclairée.

60. J. Saint-Arnaud et al., op. cit.

61. D. Patte., J.P. Wauters, & E Mignon, « Réflexions a propos de l'arrét des traitements par
dialyse », Néphrologie 15 (1), 1994, p. 7-11.

62. R. Starzomski, «Ethical issues in palliative care : The case of dialysis and organ transplan-

tation», Journal of palliative Care 10 (3), 1994, p. 27-34.
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P 3

Et comment parler de consentement libre quand aucun autre traitement n Wmm

disponible sur le champ et qu'un refus de traitement entraine la mort? La majorité
des patients ne considerent pas qu'ils ont le choix d’entrer en dialyse.

B. DIFFICULTES RELIEES AU CONSENTEMENT LIBRE ET ECLAIRE OU SUBSTITUE

Dans une enquéte auprés de 88 infirmiers et infirmiéres, Em:&.ﬂmm de w>§minu:
Nephrology Nurses Association®®, 69 % des conflits moraux identifiés noonmmsm_wbﬁ
Parrét ou lentrée en dialyse. 34 % des répondants ont signalé que les Bw&mﬂzm
entreprennent ou continuent la dialyse chez des patients qui sont mg\m.:w.ﬁm de
maniére terminale. Larrét du traitement de dialyse comporte des caractéristiques
particulizres en ce sens qu'il s'agit d’un traitement palliatif qui peut wﬁo_ozmwﬂ la vie
d'une dizaine, voire d’une vingtaine d’années, si d’autres atteintes noBop.._uﬁmm ne
s'ajoutent pas a atteinte rénale chronique. Comme tout Qw%ﬁ:mi mm maintien aw
la vie, des problemes d’éthique sont liés a la cessation de la dialyse w:snﬁm_m:\ymbﬂ a
cause des conséquences létales qui en découlent. Selon les résulrars de notre w:&m,
trés peu de patients ont été consultés relativement aux traitements m.m maintien de
vie dont ils pourraient bénéficier; en effet il n'y a que 16,3 % des patients (67/412)
qui ont répondu avoir été informés a ce sujet. o .

Il'y a un malaise pour les intervenants et les patients & parler de P'arrét de la dia-
lyse ou des traitements de fin de vie (328 N5 02B; 055 N1 OT».W q Pa4; u. PH 4; wu
PH 17; 14 PH17). Pour ce qui concerne les traitements de BEEEW% vie, 43,7 %
ont exprimé leurs volontés a ce sujet. Les 2/3 d’entre eux en ont parlé a leurs ?ow?mm.
Mais seulement un quart des répondants (115/412) ont rédigé un testament biolo-
gique ou un mandat. . .

Pour ce qui concerne Parrét des traitements, les patients se no:?.wa aux per-
sonnes avec lesquelles ils se sentent les plus a I'aise dans I'équipe m.o mo_s... Selon les
néphrologues, les parients se confient plus & _..S?Ewmmw pour m:w qu Lm. mﬂ ow:
assez, plutdt qu'au néphrologue parce qu'ils savent que c'est lui n:_\ﬁ_.omnn: arrét
des traitements. A linfirmiere, ils disent : « J’en ai assez » et au SmwgoWomCm qui
leur dit : « Ecoutez, on sait que c’est difficile, est-ce que vous voulez arréter!? > et
ils répondent : « Non, je veux continuer ». Ils sont tres mBUEmFDS/ face a la
décision darrét de traitement, ce qui confirme les études de Cohen® a ce .m:_mﬂ.
Cependant, comme le dit une infirmiére tout n’est pas noir ou blanc, et __M :M.
peuvent pas prendre une décision ayant des conséquences _mﬁm_mmw sans aller au fon
des choses, réfléchir, discuter, ce qui sollicite Pappui de toute 'équipe de soin, y
inclus [e médecin.

63. B.K. Redman, M.N. Hill, & S.T. Fry, «Ethical conflicts reported by certified nephrology
murses ({CNNS) pracricing in dialysis settings», Anna .F:.Q.z& 24 (1), 1997, p. 23-31.
64. L.M. Cohen, S. Fishel, M. Germain et al., op. cit.
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Les néphrologues abordent la question de Parrét des traitements quand la
condition de santé du patient se détériore. Le patient se demande ce qui se passe.
Pourquoi on lui en parle « aujourd’hui et pas la semaine derniere ? Alors la c’est plus
délicat, (dit un néphrologue), et oui on va leur dire que leur situation est moins
stable et qu’il faut y penser pour savoir a4 quoi s’en tenir » (046-052 N6 02C).
«Quand ¢a commence a devenir instable, il faut en parler et des fois cCest trop tard »,
dit une assistante infirmiére chef (056-057 AIC1 02C). « Parfois, on se fait prendre
et le patient arrive a l'urgence, il est tres malade, il est intubé et monte 4 Punité des
soins intensifs, puis la on se pose la question de savoir ce qu'il aurait vraiment
voulu » (053-056 N6 02C). Certaines équipes n’abordent pas ces questions et dimi-
nuent graduellement le temps des traitements; le patient meurt alors sans P'avoir
choisi.

En fait, choisir de mourir n’est pas facile. Lurilisation des techniques de main-
tien de la vie et les régles de droit incitent 2 une consultation du malade ou de
ses proches relativement a la poursuite ou a Parrét des traitements. La dialyse est
devenue une routine pour les patients, méme s'il s’agit d’un traitement qui impose
un lourd fardeau (traitement hospitalier d’environ cinq heures, trois fois par
semaine). Selon Cooper®, vivre sous dialyse représente un défi pour le malade et ses
proches. A tout moment, ce défi peut devenir une charge trop lourde pour qu'ils
puissent y faire face. Selon une infirmiére, ce n’est que lorsqu'ils se sentent trés
malades physiquement ou moralement qu'ils pensent a cesser la dialyse. Et 25 % des
patients qui ont répondu a notre questionnaire (n = 412) ont déja pensé a arréter la
dialyse (par rapport 4 65,5 % qui n'y ont jamais pensé et 9,5 % qui n’ont pas répondu
a cette question). Seulement 12 patients sur 412 ont dit qu'ils avaient demandé a
leur médecin d'arréter le traitement. Aux conséquences létales de cette décision qui
constituent un facteur influengant négativement une telle demande, s’ajoute le fait
que 141/412 patients considerent arrét du traitement comme étant I'équivalent
d’un suicide ou d'une euthanasie méme quand le traitement devient un trop lourd
tardeau a porter (par rapport a 77 qui le considérent comme une bonne pratique
de soin et 183 qui ne savent pas). Plus de la moitié des participants sont trés
ambivalents face a la décision d’arrét de traitement, puisque seulement 148 sur 412
maintiendraient leur décision si les proches s’y opposaient, alors que le reste ne la
maintiendrait peut-&tre pas ou ne sait pas. lls ne sont généralement pas d’accord
pour cesser un traitement méme si la condition de santé est pauvre. Ainsi, le critére
d’abstention qui est mentionné le plus souvent est la mort imminente, suivi de I'ab-
sence de qualité de vie, deux criteres qui ne recueillent respectivement que 29,4 %
et 25,2 % des réponses. De maniere générale, ils considerent qu’ils ont une bonne
qualité de vie. En effet, 75 % d’entre eux situent leur qualité de vie a 7 et plus

65. M.C. Cooper, «Ethical decision making in nephrology nursing for end-of-life care :
A responsibility and opportunity», ANNA Journal 25 (6), 1998, p. 603-608.
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sur une échelle de 10%. Ils reconnaissent que leurs valeurs morales influencent leur
fagon de considérer 'arrét de traitement; 60 % des patients évaluent cette influence
a5 et plus sur une échelle de 10.

En fait, ni les patients, ni les familles ne sont préparés a répondre aux questions
relatives aux traitements de fin de vie, selon les intervenants psychosociaux qui ont
participé & nos groupes de discussion. Souvent le patient veut cesser mais sa famille
s’y oppose. Il y a tout un processus de deuil & faire non seulement avec le patient mais
aussi avec sa famille. Mais comment faire un processus de deuil quand la plupart
d’entre eux se considérent, somme toute, en assez bonne santé et que la dialyse est
intégrée a leur vie quotidienne. Quand des épisodes aigus menacent leur survie, ils
auraient besoin d’appui et de compréhension de la part de toute I'équipe de soin.
Mais dans un contexte de rareté en termes de personnel, de budgets et d’espaces, il
n’est pas facile de mertre en place une approche globale et interdisciplinaire de la
santé. Les infirmiéres sont surchargées. Alors qu'il y a quelques années elles avaient
la charge de deux patients pendant une période de traitement, le ratio est passé 3,
4, méme 5 patients dans certains centres. Cependant, comme les cas sont de plus
en plus lourds, la rache infirmigre devient de plus en plus complexe. Elles peuvent
difficilement répondre de maniére adéquate 2 tous les besoins de leurs patients. Elles
n’arrivent généralement qu'a répondre aux besoins les plus urgents.

C. CONFLITS RELIES A UARRET DE DIALYSE

D’autres obstacles viennent de la famille & qui la loi québécoise convie un role
important dans toutes les décisions de fin de traitement. Ainsi, quand I'équipe
considere que le traitement est devenu inapproprié pour le malade, certaines familles
en situation de déni, refuse 'arrét de traitement ce qui prolonge la douleur du patient
et rend difficile la relation de soin. Il y a des conflits entre les équipes de soin qui
souhaitent cesser le traitement et la famille qui refuse, proférant des menaces de
poursuites, ce qui entraine la prolongation du traitement. Dans certains cas, les
patients sont aptes & participer au traitement et refusent par eux-mémes; dans
d’autres cas, ils sont inaptes et [a famille est habilitée 1également & refuser Parrét des
traitements, ce qui équivaut i exiger un soin jugé inapproprié par I'équipe de soin.
Evidemment, quand le patient est apte, ce sont ses volontés qui sont prioritaires
devant la loi. Mais dans les faits, les choses ne sont pas aussi simples face a des
familles revendicatrices qui survivront a leur proche et qui brandissent des menaces
de poursuites. Dans les deux cas, les équipes poursuivent les traitements au détriment
du patient. Quand il est apte certaines équipes demandent au patient de les aider &
favoriser 'acceptation de la famille. Quand il n’est plus apte, certaines équipes

66. 1l faut considérer que ce ne sont pas les patients les plus malades qui ont participé a notre
enquéte. Les patients inaptes ou ceux qui dormaient n’ont pas été sollicités.
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demandent aux familles de venir participer aux traitements pour qu’elles soient bien
conscientes des inconvénients que cela comporte pour leur proche.

La situation qui prévaut au Québec n’est pas ou n’est plus celle qui était décrite
dans Pétude de Hirsch®? effectuée en Nouvelle Ecosse en 1992, ou le quart des
patients référés n'avaient pas été admis dans le programme. Ils éraient mhajoritaire-
ment des femmes, d’'une moyenne d’age de 74 ans et souffraient pour la plupart de
complications associées a une athérosclérose systémique, incluant une haute inci-
dence de problemes réno-vasculaires, cardiaques et cérébro-vasculaires, de méme
qu’'un bas niveau d'autonomie fonctionnelle. Contrairement 3 cela et suivant la ten-
dance américaine, les néphrologues québécois ont tendance 3 offrir le traitement
ceux qui le demandent, méme s'ils savent qu'il peut en résulter de la souffrance. 1is
invoquent notamment des raisons d’ordre éthique et légal, relativement au consen-
tement libre et éclairé. En cela, ils appliquent les Lignes directrices canadiennes en
néphrologie qui préconisent une accessibilité universelle au traitement, spécifiant
méme que l'exclusion de patients a cause d'atteintes comorbides est discrimina-
toire®. En conséquence de cette plus grande ouverture des criteres de sélection, se
retrouvent en dialyse des personnes qui sont atteintes de maladies terminales autres
que rénales et des personnes en perte d’autonomie physique et mentale.

La trés grande majorité des participants a nos groupes de discussion, y inclus les
néphrologues, indiquent que la rareté des ressources impose une réflexion sur la
nécessité de resserrer les criteres de sélection des patients. Un néphrologue résume
la situation de la maniére suivante :

« Devant la disponibilité restreinte des ressources, on est souvent tenté (et encore plus

nos collegues des autres services qu’on envahit en termes de budget et despace) de se

questionner sur la pertinence de dialyser les patients plus 4gés et plus malades ».

D'autres insistent sur la nécessité d'une information plus adéquate a donner aux
patients et a leur famille sur les conditions du traitement, de sorte que le patient qui
choisit la dialyse, sache exactement a quoi s'attendre et fasse un choix éclairé, rout
en sachant qu'il peut refuser ou cesser le traitement. La clinique de prédialyse est
considérée comme le lieu ot cette information doit étre donnée.

I nen demeure pas moins que ces personnes se percoivent relativement en
bonne santé malgré le fait qu'elles survivent grace a un traitement ct des médica-
ments. Quand survient un épisode aigu, eux et leur famille ne sont pas préts a
prendre des décisions d’arrét de traitement. Si on appuic le modele du consentement
libre et éclairé mis en avant par le droit et la bioéthique, on favorisera une meilleure
information du patient, pensant que le patient (ou sa famille en cas d’inaptitude)
refuserait d’entreprendre ou de poursuivre un traitement qui serait devenu ou envi-
sagé comme un trop lourd fardeau. Mais n’est-ce pas trop exiger d’un individu (ou de
sa famille) qu'il décide de sa propre mort? Ce faisant le professionnel de la santé
n'abdique-t-il pas a ses responsabilités de soignant?

67. D.J. Hirsch, M.L. West, A.D. Cohen, & K.K. Jindal, «Experience with not offering dialysis
to patients with a poor prognosis», American Joumal of Kidney Diseases 23 (3), 1994, p. 463-466.
68. ]. Saint-Arnaud, op. cit.
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Par suite de plusieurs décennies de pratiques institutionnelles, bureaucratiques et
professionnelles, le troisieme séminaire d’experts en éthique biomédicale a <o..cF
étre une occasion de faire le point sur la place qu’occupe, ou doit occuper, la bioé-
thique. enjeu de cette place concerne particulierement les pratiques ayant trait aux
nombreux problémes soulevés par la recherche impliquant les &tres humains.

Pour conclure sur ce théme de la Place de la bioéthique en recherche et dans les
services cliniques, il est nécessaire que soient, d’abord, mis en relief quelques points et
conclusions saillants des contributions des auteurs. Puis, nous tenterons d’esquisser
un cadre méthodologique autour d’une réflexion juridico-éthique. Celle-ci QWSﬁ
tenir compte d’un certain nombre de facteurs rendant possible une 85?.@7@:205
démocratique du positionnement bioéthique dans les institutions ﬁcz_@cmm‘. En
dautres mots, il s'agira, d’abord, dans cette conclusion, de fonder nos considérations
sur les contributions des auteurs 4 partir d'une lecture des sous-themes abordés et des
méthodes appliquées & la requéte d’une description ou détermination de la Ewnw de
la bioéthique. En prenant cette lecture comme point de départ, il nous sera @QZZ@
ensuite d’indiquer a grands traits une position métaéthique qui, tout en contribuant
au débat, ouvre 'horizon des questions pratiques et théoriques pour une recherche
future sur la place de la bioéthique. De cerre maniére, notre conclusion ﬁwbm a
montrer que cette place est corrélative a I'expertise bioéthique, au respect aw "auto-
nomie des patients et  la division du travail institutionnel. Elle ne saurait ére une
assignation sociale des roles prédéterminés ni une autoproclamation, c’est-a-dire une
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artribution personnelle d’'un pouvoir de conduire les citoyens. Cest pourquoi les
prestations bioéthiques doivent se justifier a la lumizre des politiques Em;:zcsw
nelles, des pratiques sociopolitiques et démocratiques existantes.

Lanalyse, par les auteurs frangais et québécois, de la place de la bioéthique, nous
mom::ﬂ plusieurs tentatives, des plus intéressantes, de la démarche Eoﬁrﬁcm. Elle
présente un éventail assez large des activités et des zones d’intervention, sinon
m.\mzmﬂmnna de la bioéthique. Qu'il s’agisse de « la protection des personnes }_am «la
génétique et génomique », ou qu'il s"agisse de « I'acces aux soins de santé publique »
objet m: troisigme sous-theme, tous ces sous-thémes ont I'avantage de nous m@o:Q_
les différentes facettes, modes et usages propres 2 la bioéthique. Dans cet éventail
on note des pratiques convergentes mais également des différences notables Q:?H
les pratiques frangaises et les pratiques québécoises. Clest qu'en France comme au
Québec, on assiste de plus en plus A une consolidation des dispositions légales, régle-
mentaires, des mesures et directives susceptibles d’offrir un encadrement adéquat 3
Vintégrité des personnes qui se prétent  la recherche biomédicale.

La réflexion sur la place de la bioéthique conduit & mettre en lumicre plu-
sieurs modes d’interventions. Nous pouvons d’abord nous concentrer sur quelques
points du premier sous-théme : « la protection des personnes ». Ce qui se dégage
Qm.m travaux .mgnxnm:u Anne-Marie Duguet, Julien Cabanac, Indrid Callies, Michel
O_wocx, .>.:__A Z.OFA et Richard Carpentier, est instructif sur la stratégie d’argumen-
tation qui consiste & renforcer les dispositifs légaux en vue d’une protection plus
accrue des patients ou sujets de la recherche. Ce renforcement que Ingrid Callies
souligne & juste titre, notamment dans la prise en compte des conditions préalables
a toute recherche biomédicale! (art. L. 1121-2 modifié par le Projet de loi, 10 _ﬁm,ﬁmw
2004), se déroule cependant sur des plans d’organisation institutionnelle, bureau-
cratique et professionnelle, qui different grandement d’un pays & _,m:nmm. La
mmBmer francaise s'inscrit & l'intérieur d'un cadre légal moniste renforcé par les
dispositions européennes. Anne-Marie Duguet et al. parviennent a la conclusion que
%.mn?@:m de ,_m recherche biomédicale en France se construit autour de « la protec-
tion des personnes qui s’appuie sur un cadre législatif inspiré des références échiques
internationales, mais qui s'intégre dans la relation médecin-patient ». Ils aboutis-
sent, par cette affirmation, a placer d’emblée la bioéthique sur le terrain du droir et
de la profession médicale.

Sur le plan du renforcement de la protection des personnes, Ingrid Callies
comme la plupart des experts frangais, a bien vu Pexistence dans le nouveau ?E.mm
de loi, d’un changement important par lequel on assiste au remplacement des
comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale
(CCPPRB) par _nm comités de protection des personnes (CPP). En plus de mettre sur
pied un systéme déclaratif par un systéme d’autorisarion (art. L. 1121-4 du nouveau

1. V Cor f_ £10ns existant Lmuw ﬁ_m:m _m rrC H&m let celles propose _,w:w T nous
€ iractue : O] €8 3
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Projet de loi, 10 février 2004), ce Projet de loi ne consolide cependant pas la place
de la bioéthique. Ainsi, I'auteur souligne que I'absence, dans le nouveau Projet de
loi, d'un statut juridique clair des CPP « risque d'étre source de problemes encore
plus épineux si les CPP sont amenés a rendre des avis morivés et qu'en cas de faute
dans exercice de leur mission, c’est la responsabilité de 'Etat qui est engagée,
comme c’est proposé par l'article L. 1123-7 tel que modifié par le Projet ». A cet
effet, Ingrid Callies propose que soit fait le choix législatif de laisser une grande lati-
tude aux CPP tout en leur donnant un statut clair et indépendant, notamment en
dotant les comités qui seraient composés de professionnels rémunérés disposant de
moyens matériels et humains plus importants.
Lapproche québécoise, concernant le renforcement de la protection des per-
sonnes, est dans son ensemble plutdt dualiste et éclectique. Elle oscille entre les
normes provinciales (Code civil du Québec) et les normes fédérales, entre les dis-
positions légales et les normes jurisprudentielles, entre la tradition civiliste et la
tradition de la common law. Julien Cabanac traduit cela par Pexistence, au Québec
et au Canada, des régles juridiques et/ou normatives, droit « pergu comme un
ensemble de régles de conduites sanctionnées par l'autorité publique » et les exi-
gences d’équité ou de justice. Et malgré le renforcement des mesures de protection
des personnes, 'auteur constate que les régles du droit normatif actuel ne cadrent
pas avec I'évaluation du risque/bénéfice par les comités d’éthique de la recherche.
Comme ses collegues frangais, il constate que « les comités déthique de la recherche
(CER) ont un mandat mal défini en dépit du fait que la recherche scientifique sur
des étres humains puisse se référer a de nombreux textes normatifs ». Ce faisant,
Julien Cabanac plaide en faveur d’une harmonisation des normes juridiques et
éthiques. Abordant dans le méme sens, Michel Giroux et Anik Nolet notent que
la pratique bioéthique révéle la complexité de la tache des comités d’éthique de la
recherche, notamment dans le contexte d’une internationalisation de la recherche
biomédicale et des standards nationaux. Ils précisent que « la mise en ceuvre de la
recherche dans plusieurs pays ou régions nécessite parfois I'approbation éthique de
nombreuses instances, ce qui peut comporter des inconvénients significatifs en
termes de cohérence des évaluations et des cofits pour les ressources humaines et
financiéres ».
On voit également se développer dans le deuxieme sous-théme plusieurs pistes
de réflexion qui tendent a montrer les difficultés normatives et pratiques lides a
Papplication des normes et directives en bioéthique. C’est pourquoi, sous ce sous-
theme de « la génétique et génomique », les conclusions des experts ne se démar-
quent pas trop de celles du premier sous-theme. lci également, nous assistons a des
préoccupations communes, mais en méme temps des différences d’approches signi-
ficatives entre la France et le Québec, approches s'eniracinant a lintérieur des tradi-
tions institutionnelles différentes.
Si I'harmonisation de Penvironnement légal est un acquis de la tradition fran-
caise républicaine, il reste que des difficultés d’harmonisation apparaissent dans l'or-
ganisation et les pratiques en matiére de diagnostic prénatal (DPN) et surtout quant
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ala transmission de Pinformation génétique. Les auteurs frangais, Grégoire Moutel,
Marie-Laure Moutard, Iréne Frangois, Josué Feingold, Gérard Ponsot, Christian
Hervé, en appellent & une réflexion sur ces pratiques de manitre a surmonter in-
certitude dans le diagnostic et le pronostic liés au DPN. Les compétences (médecins,
pédiatres, neuropédiatres) en martiere de DPN et la mise en place dune mérhode
pluridisciplinaire (gynécologues obstérriciens, échographistes foetaux, neuropé-
diatres), proposent-ils, pourront étre une thérapie efficace pour pallier ces diffi-
cultés. Car le savoir incertain en génétique exige des thérapies institutionnelles
appropri€es qui ne laissent pas le médecin dans la solitude de Pexercice de sa pro-
fession en assumant seul la responsabilité ainsi que le coré tragique que comporte
toute décision. Un recentrage de ces difficultés de fonctionnement, dans le domaine
professionnel, est certes nécessaire. Lincertitude autour des pratiques du DPN intro-
duit la peur de poursuite pour erreur ou faute médicale. Clest pourquoi elle requiert
une perspective de construction interdisciplinaire de la responsabilité.

Leffort de recherche sur le terrain est significatif, & travers un essai clinique,
mené par Nathalie Duchange, dans le domaine de la pharmacologie au sein d'une
cohorte de patients infectés par le VIH, mettant en lumiére la place de la bioéthique
dont Pobjectif immédiat ici est 'amélioration, par une recherche de terrain, de la
recherche clinique. Une telle recherche conduirt 2 élargir les approches bioéthiques
al'instar de ce qui se produit au Québec dans le domaine de la génomique.

Au Québec, au Canada, et de fagon plus générale en Amérique du Nord, les
outils de la recherche passent par la génomique. Ici, Vincertitude n'apparait pas seu-
lement au niveau des pratiques de la recherche hiomédicale, mais aussi au niveau
juridique, soit celui de 'encadrement des brevets en biotechnologie. Clest pourquoi,
Yann Joly ne se contente pas seulement de montrer, & travers notamment lar-
ticle 55.2 (1)2 de la loi sur les brevets du Canada et larrét Harvard College c. Canada
(Commission aux brevets) que les découvertes en générique et en génomique ont
soulevé de nombreux débats juridiques et éthiques en Amérique du Nord, mais aussi
que I'absence de protection juridique clairement applicable 2 la recherche universi-
taire pourrait ralentir, voire stopper 'avancement de la science ainsi que les progrés
suscités par le développement de la génétique dans le domaine de la santé. Ces mises
en garde sont au cceur des enjeux bioéconomiques nord-américains dans lesquels les
pouvoirs publics doivent considérer, selon Pauteur, le génome humain comme un
outil de la recherche biomédicale.

Sur un tout autre plan de la génétique, Chantal Bouffard met en lumisre cer-
taines limites de la pratique institutionnelle. Au Québec, en dépit des efforts que
la bioéthique fait pour que les patients prennent des décisions libres et éclairées,
Pauteur a des doutes sérieux sur la capacité de nos systemes de santé publique de
parvenir a un degré souhaitable de respect des principes bioéthiques, dans les condi-
tions actuelles de prestation et des services génétiques québécois, en médecine

1. L'auteur souligne 2 juste titre que Uinsuffisance de certe disposition avait déja écé soulevée par
le Comité consultatif canadien de la biotechnologie.
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préventive associée aux nouvelles techniques de reproduction. Ses doutes sont liés
3 un certain nombre de facteurs dont les plus importants sont : 'impréparation des
professionnels de la santé, le manque de ressources et d’effectifs, Ssmamac.mﬁos. des
connaissances. C'est pourquoi, au lieu de s'interroger sur la place de la bioéthique
dans les services cliniques, elle opere un renversement en se demandant : n._:m:o
place faisons-nous « a la conscience des répercussions dé nos attitudes sur la vie des
patients ! ». Dans une formulation qui ne saurait passer inapercue, elle attire I /mn.m:\
tion sur ce constat alarmant : « cette faculté de se mettre 2 la place d’autrui est a 'op-
posé méme de objectivité et les médecins généticiens en font _Em\mam:m usage ».
Question redoutable qui retient en amont ce que la bioéthique veut évacuer en aval,
cest-a-dire la protection de Pautonomie du sujet individuel contre les exces n.mm la
biomédecine. Lauteur considere donc que certaines pratiques de la go?&ﬁ:w
dépossedent les patients de toute autodétermination. Sur cette .@cwmao\? il \mmn:m
intéressant de voir comment 'ensemble de Panalyse anthropologique présentée par
Pauteur pourrait s’appliquer, mutatis mutandis, aux pratiques m,amcmmmmmm des services
génétiques. 11 y a [a précisément, disait Plotin, une recherche 2 faire. . X
Concernant le dernier sous-théme, « accés aux soins en santé publique », a la
différence de Pensemble de questions spécifiques que soulévent la génétique et la
génomique, notamment dans I'acces des chercheurs universitaires aux Emmm.m\moz,:mm
et autres outils de recherche biotechnologique, ou aux nouvelles techniques m\m
reproduction, les conclusions des experts, dans ce cadre, ne portent wm\m sur les consé-
quences bioé¢conomiques de la recherche, mais plutdt sur la capacité pour nos sys-
temes de santé publique dallier Vefficacité a Phumanité. Les contributions d’experts
[sabel Plu, Eric Gagnon, Jocelyne Saint-Arnaud, Gérard Lopez et Marc Sylvestre
sont éclairantes sur ces enjeux. o
Par d’autres voies, et sur un autre theme de la pratique québécoise de la bioé-
thique, J. Saint-Arnaud arrive a des conclusions différentes par 5@@0,: dla perspec-
tive critique ouverte par Bouffard. Elle considére, pour sa part, qu'une meilleure
compréhension du modele dominant du consentement libre et éclairé mis en m,ﬁSm
par le droir et la bioéthique favorisera une meilleure information du patient et mosn
un meilleur acces aux soins de santé publique. Par ailleurs, Eric Gagnon mmzn?m:mmﬁ
cette perspective en montrant combien il est important pour la bioéthique de s'in-
téresser aux soins A domicile et d’élargir le cadre de ses débats vers des enjeux
éthiques et politiques plus vastes. . . .
Les mémes préoccupations pour une meilleure qualité des soins apparaissent a
travers les contributions francaises (Gérard Lopez, Marc Sylvestre et Fmvm:m wr._v.
D'une part, elles font valoir, particulierement Qmsm,_m B_w:wm entre le médecin et
son patient a lintérieur du réseau de soins palliatifs a ch_w:m. _m.m\mé:nwmam que
présentent les réseaux de santé, mais aussi les problemes éthiques liés au fonction-
nement de ces réseaux. Linterrogation bioéthique porte ici sur le fonctionnement
de ces réseaux, une réalité bien connue des Québécois. A la différence om@nbmm.sﬁ
du Québec, en France les réseaux de santé en soins palliatifs \me?mﬂﬁw:ﬁ une prise
en charge globale de la personne en fin de vie, personne bénéficiant également du
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soutien de ses proches. Il existe également dautres réseaux qui, a Pinstar du réseau
de santé Victimo, prennent en charge les soins des personnes victimes d’agressions
et de divers accidents.

De ces contributions, on peut tirer plusieurs conclusions. Drabord, chaque
expert a une réponse particuliére en ce qui concerne la place de la bioéthique.
En parcourant leurs approches, on voit se dessiner, dans les grandes lignes, une
reconduction de la place traditionnellement occupée par la bioéthique. Si l'on
revient, cependant, & la question posée de la place de la bioéthique, globalement,
les contributions nous reconduisent a la division classique des institutions de la
bioéthique : comités d’éthique de la recherche et comités d’éthique clinique. Ces
deux institutions occupent une place dont Pimportance est variable dans la pra-
tique de la bioéthique au Québec et en France. Les comités d’éthique de la recherche
semblent mieux intégrés par les institutions publiques que ne le sont les comités
d’éthique clinique. En France, l'idée des comités d’éthique clinique ne parait pas
faire partie des préoccupations bioéthiques a court rerme, éthique et la pratique
médicales érant prises en charge par la profession médicale elle-méme. Par ailleurs,
les comités d’éthique de la recherche (CER), au Québec, ressemblent fort aux comi-
tés pour la protection des personnes (CPP) en France.

Ensuite, on peut dire que plusieurs préoccupations traversent, de part en part,
les tentatives de formulation de réponses des experts 2 la question relative au theme
de ce troisieme séminaire : la place de la bioéthique en recherche et dans les services
cliniques. Malgré les différences d'organisation, d'institutions et les insuffisances
plus ou moins grandes dans Pencadrement légal, on peut observer des intuitions et
des valeurs communes. Celles-ci concernent  la fois la protection des personnes,
l'acces a l'information et aux soins de santé. Ces thémes traduisent une certaine
communauté de pensées. Ils ont plusieurs mérites, dont celui de faciliter le dialogue
mettant en place un réseau d'intéréts convergents. A court ou a moyen terme, ce
dialogue permet et permettra de mieux connaitre le fonctionnement de la bio-
éthique, du domaine de la santé et les institutions des deux cotés de I'Atlantique.
Lautre grand mérite de ces dialogue et connaissance mutuelle est que les échanges
menés par les experts de France et du Québec constituent en soi un acte de pré-
caution qui nous prémunit contre les insucces et les erreurs des autres. Yann Joly a
raison de nous rappeler ce passage de Newton : « J"ai vu plus loin que les autres parce
que je me suis juché sur les épaules de géants ». I est certes aussi aventureux qu'ab-
surde de méconnaitre les pratiques et expériences qui ont fait leur preuve. Toutefois,
a défaur, pour la modemité contemporaine, d’avoir des géants qui nous indiquent les
décisions préétablies a prendre dans les divers domaines de la santé et de la recherche
biomédicale, reste la capacité de nous déterminer nous-mémes par la discussion
commune, entre des cultures ainsi que des traditions différentes.

Dans un autre registre, la description des contributions des experts montre qu'il
ne faut pas identifier la place de la bioéthique 2 une activité monolithique. Pour
cette raison, ne serait-il pas plus approprié de parler des places de la bioéthique !
La question se pose. Toutefois, il y a lieu de parler de la place de la bicéthique et
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de ramener la pluralité de places a deux institutions connues de la goﬁ?ﬁ:.m :le
comité d’éthique de la recherche et le comité d’éthique nrsﬁcw, m_:m aos_m,msﬁ
en Amérique du Nord. La réduction ainsi obtenue permet de considérer que, d'une
part, ce n'est qu'une fois décrites les deux institutions et leurs taches mmmvmnm:\mm,. et
d’autre part, en réduisant leur complexité, comme dirait Luhmann, qu une HwDﬁ.mmEm
de reconstruction normative de la place de la bioéthique devient w.ommuz.m. Si l'on
comprend de cette fagon I'horizon des espaces d'intervention um _m bioéthique alors
la question rebondit, au terme de cette description des contributions des experts :
quelle est ou doit-tre la place de la bioéthique en recherche et dans les services de
santé publique? ‘ N

Ce qu'est la place de la bioéthique, les experts nous _'osﬁ,&_w. Précisons toute-
fois qu'a la lumiere de leurs contributions, il nous est possible d’affirmer que la Ewom
de la bioéthique doit constamment étre redéfinie. Posée en ces termes, la ﬂCmmmwo:
mérite qu'on s’y arréte et que soit recentrée la place de la bioéchique autour d'un
positionnement éthico-légal en esquissant son cadre Bmﬁrwuo_omﬁrm. Cette
esquisse se fonde sur l'idée de la division démocrarique du :ﬁﬂ.-hBW&Ezz&. La
question de savoir si la place de la bioéthique doit étre fortifi¢e dépend de cet
horizon démocratique. Car tourte évaluation en dépendra. Grace a un nw_ argument,
plusieurs abimes constatés en ce qui concerne notamment la ﬁ.noﬁmozos. des per-
sonnes, 'accés aux soins, entre le respect de 'autonomie des patients et _.@mwm?mm
bioéthique, pourraient s'estomper. Ainsi, la réflexion sur la place de _w bioéthique
peut attirer I'attention sur son intégration institutionnelle. Elle se n.*mqo:_m entre,
dun c6té, Pexpertise fournie par la bioéthique, et de l'autre, la division du travail
institutionnelle. Une autre conséquence méthodologique qui découle de la des-
cription faite par les experts. En considérant un rel cadre, on peut supposer que la
compréhension normative de la place de la bioéthique passe par un nmoosﬁ,ama.m,sﬁ
autour de la question démocratique décrite comme forme politique particuliere
structurant les activités publiques. ]

Ajoutons que face aux inquiétudes, aux insuffisances moc_mwmm.m nm:,_mm. mxvm‘nm
en ce qui a trait 2 I'indépendance des comités, a leur rémunération, a ._ m\:ﬁo.m:w
de leurs avis, etc., un cadre plus large de I'institutionnalisation de la bioéthique
doit étre envisagé. Doit-on investir la recherche bioéthique dans le sens .n_m sa pro-
fessionnalisation, a travers les comités d’éthique de la recherche et &55¢ﬁ Cet
investissement demanderait sur le plan conceptuel de développer une théorie de la
division du travail institutionnelle qui dépasse éthique qui préside a la recherche
biomédicale et clinique. o .

Esquisser un cadre méthodologique sur la place de la bioéthique, mais de quelle
maniére ? Nous laissons de cété les problémes liés aux récents mm\<&ovw.w5wsm @m la
place de la bioéthique pour nous concentrer sur la signification éthico-juridique
entourant cette place. En délaissant ces problemes, nous ne ?mﬁwwﬁowm mc\zm_..:m:n
fournir en ces quelques lignes I'ébauche d'une théorie des vﬂmmﬁmn_ozm._u_oﬁvﬁcmm
incluant une stratégie de renforcement de la place de la bioéthique, mais seulement

ouvrir la porte A ce qui pourrait constituer les prolégoménes pour une recherche
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future. L'insistance portée sur les deux modeles des activités bioéthiques (comité
d’éthique clinique et celui du comité de I'éthique de la recherche) n’est pas suffi-
sante. Encore faut-il les investir conceptuellement.

On le voit, ces deux modeles ou instances ne connaissent pas les mémes
problémes. La tache semble plus aisée pour la seconde dans la mesure ou celle-ci
sert des remparts aux excés de la recherche médicale ou autres. En raison de ses rela-
tions avec les valeurs éthiques personnelles et la profession médicale, les comités
d'éthique clinique connaissent plus de difficultés. La discrétion professionnelle
médicale semble ne pas &tre préte & se départir d’une partie de la responsabilité qui
lui est traditionnellement dévolue, a savoir prendre en main la santé et les problémes
des patients. Ceci n’est pas sans rappeler les conflits déja existant entre médecins
spécialistes et généralistes, entre médecins, infirmiers et infirmizres, entre ces der-
niers et d'autres professionnels de la santé. Donc, parler de la place de la bioéthique
dans les services cliniques nous introduit forcément dans la division institutionnelle
du travail hospitalier et nous pousse & prendre en compte la stratification des diffé-
rentes professions et services présents dans les milieux hospitaliers.

Il faut rappeler que la bioéthique est née en réponse a une demande sociale face
aux abus de la médecine. Dans la mesure ot la demande sociale de P'expertise et la
prise en compte des valeurs des citoyens doivent s'inscrire 3 I'intérieur du cadre
démocratique, la question se pose de savoir comment réguler la place de la bio-
éthique. Les limites de la pratique bioéthique signifient que celle-ci partage avec les
milieux hospitaliers et cliniques un espace d’intervention hautement différencié,
au sens ot 'entend Niklas Luhmann®. Ce n’est pas pour rien que la sociologie tradi-
tionnelle* et la sociologie des institutions, notamment chez Maurice Haurious, pré-
sentent la division du travail comme un épiphénoméne du politique. En ce sens, le
respect de la division démocratique des compétences (respect des compétences pro-
fessionnelles et de l'autonomie des patients), n’autorise peut-&tre pas d'autolégi-
timation institutionnelle. Car les sociétés industrielles et hautement différencices
fonctionnent comme des systeémes de vases communicants. Du fait de la division du
travail institutionnel, elles organisent les activités et les concurrences de facon a
juguler les tensions entre différentes stratifications.

L'exemple de prestations bioéthiques éclaire mieux ce que nous avangons ici.
Ces prestations doivent naturellement avoir pour contrepartie essentielle une juste
rémunération. Mais comment organiser cette rémunération en fonction des compé-
tences acquises ! Plusieurs auteurs associent 2 la prestation et aux services bio-
éthiques la promesse d’une plus grande autonomie et indépendance ; mais comment
coordonner ces activités ? On sait que la place de la bioéthique en recherche et dans

3. V.N. Luhmaan, Légimation par lu procédure, Les Presses de I'Université Laval, Québec, 2001.

4. V. A. Gehlen, Der Mensch, Bonn, Athenium, 1950; Anthropologie et psychologie sociale, post-
face d’A. Schnidelbach, tr. De ].-L. Bandet, PUE, Paris, 1990.

5. M. Hauriou, Aux sources du droit - le pouvoir, Uordre et la liberté, Blond et Gay, Paris, 1933;
Idem., Précis de droit constitutionnel, 2 éd., Sirey, Paris, 1929.
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les services cliniques, dont les premigres assignations officielles remontent au tout
début des multiples périodes de la bioéthique, a toujours été Pune des préoccupations
majeures des personnes qui ceuvrent dans le secteur de 1'éthique appliquée. On sait
également que, depuis I'ceuvre de Potter Van Rensselaer®, la bioéthique est apparue
a la fois comme un ensemble de discours sur les normes et principes éthiques, mais
aussi comme une pratique séparée des morales traditionnelles et de éthique médi-
cale hippocratique, du moins dans sa version nord-américaine. Yot la question de
savoir comment harmoniser ces différents domaines en évitant des chevauchements.

Du point de vue pragmatiste, la bioéthique s'est dotée de plusieurs institutions
dont le comité d'éthique de la recherche et le comité d’éthique clinique, deux insti-
tutions faisant l'objet du présent séminaire. L'un des buts principaux de ces comités
a été d'encadrer, d’une part, les pratiques du monde de la médecine expérimentale,
et d'autre part, les pratiques du monde de la médecine clinique. Forte de ces
deux institutions, la bioéthique occupe une place constamment redéfinie pour régir
les pratiques institutionnelles. Chemin faisant, ses discours, son art et ses méthodes
se précisent en poursuivant plusieurs objectifs. Mais dans les secteurs ot elle tente
de ¢'installer, la bioéthique trouve la concurrence et des jeux de pouvoirs qui
demandent une intervention politique. C'est donc par ce biais que la question de la
place de la bioéthique peut, en définitive, étre réglée.

Il faut conclure que les travaux d’experts réunis dans cet ouvrage montrent
encore une fois que la place occupée par la bioéthique est variable et reste a définir.
Entre la résistance et les contraintes institutionnelles, la bioéthique tente, tant bien
que mal, de se tailler une place en élargissant son réle. Contre un affadissement de
ce role, les auteurs proposent un renforcement de la place de la bioéthique. Les
travaux révelent en méme temps que cette place n'est pas gagnée d'avance, mais
s'obtient au prix d’apres compromis. Voild ce qui est suggéré et motivé dans les
contributions présentées dans ce séminaire. Le moins qu'on puisse en dire est que
ces compromis et la conquéte de espace occupé par la bioéthique témoignent de la
complexité de la relation existante dans les milieux ol elle se pratique. La bio-
éthique se trouve face a des enjeux de pouvoirs qui révelent que son processus d’ins-
titcutionnalisation n’est pas achevé. Elle se poursuit sous plusieurs formes. Ce qui
nous améne a conclure, encore une fois, que parler de la place de la bioéthique, c’est
parler de son processus d’institutionnalisation. La complexité de la société moderne
n’autorise pas d'autojustification. A cet égard, toute justification éthique et juridique
sur la construction normative de la place de la bioéthique doit prendre en compte
Punivers démocratique pour éviter des rémanences de formes traditionnelles d’auto-
proclamation.

6. Potter van Rensselaer, Bioethics : Bridge to the Future, Englewood Cliffs, NJ, Prentice-Hall, 1971.
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