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quelle que soit son origine, qu’elle soit biologique ou
qu’elle concerne les personnes, se trouvent en cons-
tante interaction. Les échantillons conservés peuvent
être très divers, et de l’ADN ou plus généralement des
acides nucléiques (ARNs, ADN) peuvent être extraits
de nombreux types d’échantillons.

Le stockage d’échantillons biologiques :
de quoi parle-t-on ?
Les grands projets fortement médiatisés, internationaux,
s’intéressant à des populations variées dans le cadre
de la recherche publique ne représentent qu’une par-
tie de l’activité de collection d’échantillons (comme le
Human Genome Diversity Project, ou concernant la
population d’un pays entier comme la banque biologi-
que et de données médicales et généalogiques DeCode
en Islande, totalement gérée par une unique compa-
gnie privée ou rassemblant de très larges échantillons
d’une population nationale comme le UK population
biomedical collection sous la responsabilité d’une fon-
dation non commerciale, Wellcome Trust, en collabo-
ration avec la recherche publique)…

Il est intéressant de revenir sur les modalités et le
moment de constitution des ensembles d’échantillons.
l Soit la conservation des échantillons fait partie du

traitement de cet échantillon, mais n’est pas considérée
comme une activité en soi ; on parle alors de simple
conservation. La taille de ces biothèques est généra-
lement petite, concernant quelques dizaines ou cen-
taines d’individus, et aucun budget spécifique identi-
fié n’est attribué à ce titre.
l Soit il s’agit d’une collection organisée, dans un

but précis de recherche, de diagnostic, de dons en vue
de thérapeutiques (dons de sang, de sperme, de cel-
lules ou tissus, par exemple). Le niveau d’organisation
du stockage aussi bien que celui des données asso-
ciées aux échantillons est plus élevé. Ces collections,
concernant quelques centaines à plusieurs milliers de
personnes, existent souvent depuis longtemps et ont
été commencées avant les réglementations actuelle-
ment disponibles en France. Elles sont nombreuses,
très dispersées sur le territoire et organisées de façon
très diverse. Se pose au niveau de leur utilisation la
question du consentement des personnes lorsque l’uti-
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avoir des conséquences graves pour des
individus, des familles, ou des groupes
déjà désavantagés.

Un certain nombre de comités inter-
nationaux et nationaux ont émis des re-
commandations pour les décideurs afin
de protéger les individus contre la dis-
crimination génétique (voir article p. 47)
dont les principes sont assez similaires.
Au niveau national, les approches chan-
gent considérablement. On propose ha-
bituellement trois solutions : 1) Prohi-
bition de toute utilisation d’informations
génétiques par les assureurs, comme
en Autriche, en Belgique, au Danemark,
en France et en Norvège. 2) Législation
interdisant cela au-dessous d’un certain
seuil de prime, comme en Suède et aux
Pays-Bas. Et 3) adoption d’un moratoire
sur l’utilisation d’informations généti-
ques par les compagnies d’assurance
ce qui a été l’approche générale en Eu-
rope de ces mêmes compagnies. Le
moratoire est soit indéfini (Finlande,
Allemagne), ou pour un nombre limité
d’années (France, Suisse), ou toujours
limité aux polices d’assurance qui ne
surpassent pas une certaine valeur
(Suède, Pays-Bas). Au Royaume-Uni, le
gouvernement a établi un Comité « Gé-

nétique et assurance » en 1998 dont le
rôle est d’évaluer la validité des tests
génétiques que les compagnies d’assu-
rance voudraient utiliser dans les primes
d’assurance.

En dépit du désir de protéger les in-
dividus contre la discrimination généti-
que et de limiter, par conséquent, l’uti-
lisation d’informations génétiques pour
des buts non médicaux, il semble néces-
saire de trouver un équilibre entre les in-
térêts des assureurs et ceux des deman-
deurs.

Le point de vue des assureurs
L’information sur le statut génétique des
individus apprécié à travers les antécé-
dents familiaux était déjà employée par
quelques compagnies d’assurance avant
la disponibilité des tests génétiques, et
les individus étaient couverts ou non-
couverts, ou payaient des primes plus
élevées.

Le but des assureurs est de calculer
avec précision le risque moyen de la
population qu’ils couvrent et de faire payer
à chacun la prime leur permettant un bé-
néfice compte tenu du risque individuel
estimé d’après les informations dispo-
nibles (risque moyen lié à l’âge, le sexe,

Quelles sont les questions soulevées
par l’utilisation de l’information
génétique par les assureurs en
Europe ?
Les assureurs pourraient souhaiter uti-
liser le résultat de tests génétiques lors
de l’évaluation du risque à assurer, au
même titre que d’autres données médi-
cales, dont les antécédents familiaux. Les
demandeurs pourraient souhaiter révé-
ler volontairement leur statut génétique
afin d’obtenir des primes meilleur mar-
ché.

L’impact de l’utilisation d’information
génétique pour des buts non médicaux
justifie une attention particulière. Les
problèmes qui pourraient surgir ont be-
soin d’être très soigneusement évalués.
Les tests génétiques prédictifs présen-
tent quelques limites, y compris la pos-
sibilité de résultats non informatifs, l’in-
capacité de prévoir l’âge exact de début
ou la gravité des symptômes et, dans le
cas de maladies multifactorielles, l’inca-
pacité de prévoir si les individus déve-
lopperont la maladie en question.

Le fait de refuser une assurance ou de
demander une prime plus élevée du fait
de caractéristiques génétiques pourrait
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lisation envisagée n’a pas été prévue au moment de
l’obtention de l’échantillon. Au niveau administratif, elles
sont généralement déclarées ou répertoriées avec plus
ou moins de précision auprès de l’autorité administrative
dont relève la structure (hôpital, organisme de recher-
che). Des avis sont sollicités auprès de la Cnil si les
données associées informatisées sont identifiantes ;
leur utilisation en recherche fait l’objet de demandes
d’avis auprès de CCPPRB (Comité de protection des
personnes se prêtant à la recherche biomédicale) dans
le cadre de la loi du 20 décembre 1988 modifiée et
auprès du Comité consultatif sur le traitement de l’in-
formation en matière de recherche dans le domaine de
la santé (loi du 1er juillet 1994).
l La troisième situation est celle de la banque

d’échantillons identifiée comme activité autonome et
parfois première de la structure qui l’abrite. On peut
citer par exemple en France le CEPH (Centre d’études
du polymorphisme humain : Fondation Jean Dausset),
le Généthon, le centre national de Génotypage à Évry,
Elle concerne de nombreux échantillons (jusqu’à des
dizaines de milliers d’individus). Dans le domaine pu-

blic ou privé sans but lucratif, ce genre de banque est
ouverte à des échanges largement internationaux dans
un cadre clinique ou de recherche, et les autorisations
d’importation/exportation sont de règle. De telles struc-
tures accueillent également les collections d’échantillons
qui ne peuvent être gardées ou gérées dans des labo-
ratoires individuels ou qui sont issues de travaux
collaboratifs. Ces banques sont généralement très
structurées et organisées, avec des bases de données
sophistiquées associées et du personnel de gestion
de la banque dédié à cette activité. C’est dans ces cas
que les budgets spécifiques aux collections et les coûts
sont les mieux identifiés.

Et l’industrie ?
Des contrats avec des sociétés industrielles pharma-
ceutiques ou de petites structures de biotechnologie
se développent pour l’utilisation des échantillons avec
ce troisième type de banques, mais également dans
le cas de collections du deuxième type. Le coût de la
constitution de telles collections, la nécessité de contacts
via des cliniciens, le caractère nécessairement à long

les habitudes de vie et les antécédents
médicaux et familiaux). L’introduction de
tests prédictifs pourrait éventuellement
permettre d’affiner l’estimation indivi-
duelle du risque. En fait, les assureurs
souhaitent essentiellement détecter les
personnes à très haut risque pour évi-
ter le phénomène dit de sélection défa-
vorable qui est défini plus bas.

Garantie
La garantie est la méthode employée pour
classer les personnes selon leur risque.
Les assureurs classifient le risque en
posant des questions individuelles et en
se basant sur les résultats de la recher-
che médicale pour interpréter les infor-
mations recueillies en termes de risque.
Les questions couvrent parfois les an-
técédents médicaux des membres de la
famille. Selon le cas et le niveau d’as-
surance impliqué, les questions médi-
cales peuvent être suivies d’examens
complémentaires.

Dans le processus de garantie, l’es-
pérance de vie des individus est quan-
tifiée et exprimée en termes de proba-
bilité statistique. Les assureurs ne
peuvent prévoir que le taux de mortalité
global d’un groupe spécifique de person-

nes, classifiées dans la même catégo-
rie. Ce groupe a un risque inférieur, égal
ou supérieur à celui de la population gé-
nérale des personnes que l’assureur
assure. Habituellement, la garantie mène
à la classification dans trois groupes :
standard, inférieur, et non assurable. Les
individus du troisième groupe sont exclus
parce que le coût de leur assurance n’est
pas quantifiable ou excéderait toute prime
raisonnable.

Puisque la génétique est intégrée à la
pratique médicale, les assureurs auront
de plus en plus accès à l’information
génétique. En outre, l’information enre-
gistrée dans les fichiers médicaux est
habituellement plus précise et complète
que ce qui est connu des demandeurs
d’assurance [40]. Cela permettra à des
assureurs, entre autres, de savoir si les
demandeurs ont négligé de mentionner
qu’ils sont porteurs de facteurs de ris-
que génétique.

Le concept d’équité dans l’assurance
signifie que les gens qui ont une santé
ou une espérance de vie semblables de-
vraient payer des primes égales, et ceux
qui ont une plus mauvaise santé ou une
espérance de vie inférieures devraient
payer plus.

Sélection défavorable
Les assureurs ont besoin de la symétrie
d’information. Si la personne assurée ne
dévoile pas l’information que l’assureur
a besoin de savoir, alors cela perturbe
l’équilibre de la relation et la possibilité
de sélection défavorable se présente. Si
les assureurs sont interdits d’accès à
l’information au moment de la garantie ou
quand la police est renouvelée, les deman-
deurs pourraient utiliser l’information
génétique pour abuser du système d’as-
surance, tirant profit de la connaissance
privée des risques qu’ils présentent. Les
conséquences d’un manque de symétrie
dans l’information entre les assureurs et
les demandeurs ou les assurés pourraient
forcer les assureurs à ajuster les primes.
De cette façon, aux Pays-Bas, après que
la loi sur l’examen médical ait été en vi-
gueur, les assureurs ont pris des mesu-
res pour empêcher le risque de sélection
défavorable en mettant en application des
augmentations de prime ou en définissant
des seuils maximum de prime à verser.
C’est également le cas en Suède. Au
Royaume-Uni, le Comité « Génétique et as-
surance » a déclaré que la fiabilité et la
pertinence des tests génétiques pour la
maladie de Huntington sont suffisantes
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pour que les compagnies d’assurance
puissent utiliser le résultat au moment de
l’évaluation de la couverture pour l’assu-
rance-vie.

Soucis du public
Le public, surtout en Europe, privilégie
l’approche mutualiste. Dans cette appro-
che, le coût du risque est distribué en-
tre tous les membres du groupe, chacun
payant sa propre partie [18]. Les indivi-
dus dont on estime qu’ils représentent
un risque plus élevé peuvent payer plus,
et certains peuvent être radiés de la
couverture, bien que la grande majorité
soit traitée en tant que personnes ayant
des risques standards [2, 25].

Droit des contrats
Les lois sur les contrats d’assurance
déclarent que le contrat doit être préparé
dans la plus grande bonne foi, faute de
quoi le contrat peut être nul. Cela signi-
fie que le demandeur est soumis à une
obligation de répondre honnêtement. Mais
si la définition de ce qui peut être consi-
déré comme une information génétique
ou comme un test génétique n’est pas
claire, un demandeur ne peut pas répondre
honnêtement, de même qu’un assureur

ne peut pas poser les questions spécifi-
ques qui concernent l’évaluation des ris-
ques. Il y a un besoin de définitions pré-
cises des termes utilisés dans la médecine
prédictive et l’assurance, de sorte que les
différents professionnels et leurs clients
aient une compréhension commune des
problèmes. L’information génétique inclut
l’analyse de l’ADN, l’analyse des chromo-
somes et les examens cliniques, aussi
bien que les antécédents familiaux [25].

La menace de la discrimination peut
pousser une personne qui aurait besoin
d’un test génétique pour des raisons mé-
dicales à ne pas le faire, dans la crainte,
par exemple, de ne pouvoir être assurée.
Cela pousse certains cliniciens à con-
seiller de prendre une assurance avant
d’avoir effectué le test nécessaire pour
ne pas avoir à en révéler le résultat à l’as-
sureur. Ceci montre que les gens à ris-
que génétique élevé de développer tar-
divement une maladie font face à un
désavantage social [31].

Devoir de révélation
Le devoir de révélation, qui est établi par
la législation, déclare que les demandeurs
d’assurance doivent déclarer tout ce qui
concerne l’appréciation de leur risque.

Si les demandeurs ont négligé de men-
tionner qu’ils sont porteurs d’une ano-
malie génétique ou d’un risque d’anoma-
lie génétique, cela pourrait être considéré
comme une fausse déclaration et rendre
le contrat non valide.

Le devoir de révélation soulève beau-
coup de questions :
l Les résultats de tests génétiques

ont-ils toujours un sens pour des assu-
reurs ?
l L’absence de révélation peut-elle être

alléguée si la mort n’a pas de lien avec les
informations qui n’ont pas été données ?
l Les assureurs peuvent-ils avoir accès

à des informations dont les demandeurs
eux-mêmes ne veulent pas avoir connais-
sance, violant de ce fait leur droit de ne
pas savoir ?
l Le devoir de révélation peut-il amener

un demandeur potentiel à avoir un test
génétique afin de prouver qu’il n’est pas
à risque alors même qu’il a des antécé-
dents familiaux ?

Vers une pratique juste pour
assureurs et assurés
Les objections à l’utilisation de l’infor-
mation génétique par les assureurs vont
probablement devoir être revues à la lu-

terme d’une telle activité et la complexité administra-
tive des procédures poussent les industriels à plus
souvent privilégier la voie de la collaboration avec les
services ou laboratoires publics ou les associations ou
fondations qui ont déjà démarré des activités de col-
lection.

Quelles questions éthiques et quel cadre éthique ?
Les principaux questionnements d’ordre éthique sont
les suivants.

L’information précise des personnes et de la société
sur les bénéfices, les risques, les résultats attendus,
les diverses utilisations envisagées ne peut être complète
dans le cadre de collections prospectives, et l’expression
par les personnes de leur droit de savoir ou celui de
ne pas savoir est donc complexe ou ambiguë. Les
données associées qui seront conservées seront aussi
importantes que les échantillons eux-mêmes. Les con-
ditions de codage et d’accès non seulement aux échan-
tillons mais également aux données sont donc à pré-
ciser. Il n’existe pas de réponse standard face à la
diversité des situations : l’anonymisation, par exem-

ple, la plus protectrice vis-à-vis de la confidentialité,
empêche le contrôle par la personne des utilisations
de son échantillon qui ne peut plus être identifié au sein
d’une collection, et ne peut donc plus être retiré. Que
faire également lorsque le donneur d’échantillon est
décédé, si cela n’a pas été expressément prévu, ce qui
est souvent le cas dans des collections anciennes ?

La question du consentement éclairé est centrale et
n’est pas simple. Elle s’appuie sur le principe du res-
pect de l’autonomie des personnes. Si une conception
étroite du consentement en génétique (un test donné
au sens strict) empêche une utilisation des échantillons
qui pourrait être bénéfique au plan scientifique sans
nuire aux personnes, ou amène à recontacter des
personnes qui en retirent plus d’angoisse que de bé-
néfice, il est sûr qu’un consentement large et trop im-
précis en génétique ne correspond pas à une information
effective et n’instaure pas une protection efficace. La
soumission à une instance éthique indépendante des
diverses utilisations envisagées, avec un avis au cas
par cas sur la nécessité de redemander un consente-
ment aux personnes qui auraient consenti à des utili-
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mière des réalités économiques et scien-
tifiques : l’assurance individuelle ne peut
pas être vendue sans classification du
risque, et une partie de l’information
médicale requise pour classifier les ris-
ques sera génétique. Il deviendra de plus
en plus difficile de distinguer les mala-
dies génétiques des maladies non géné-
tiques, l’information génétique de l’infor-
mation non génétique, ou de parler de
tests médicaux et génétiques en tant que
catégories distinctes.

Cependant, en essayant de dévelop-
per une pratique juste pour l’assuré et
l’assureur, on reconnaît volontiers qu’il
y a un besoin de clarification des meilleurs
moyens de déterminer l’ampleur de l’aug-
mentation du risque génétique de la
maladie, de sorte que l’on puisse démon-
trer la validité et la cohérence dans l’uti-
lisation de toute information génétique
dans la garantie. On reconnaît que lorsque
des données actuarielles plus fiables
peuvent être obtenues par un test géné-
tique, les résultats des tests génétiques
peuvent être utilisés. En revanche les
résultats des tests génétiques ne de-
vraient pas être utilisés pour les mala-
dies multifactorielles. La plupart des
gènes de susceptibilité sont partagés par

beaucoup de gens actuellement assurés
à des taux classiques. La révélation de
tels résultats stratifierait la société de
manière inacceptable et probablement
incorrecte scientifiquement.

Il faut des définitions claires des ter-
mes utilisés en génétique et dans l’as-
surance, une transparence du processus
par lequel l’information génétique est in-
tégrée aux décisions d’assurance, garan-
tir la confidentialité de l’information gé-
nétique et s’assurer qu’une telle infor-
mation n’est pas utilisée au détriment
d’autres membres de famille. Presque
tout le monde est d’avis que les ques-
tions d’assurance ne devraient pas in-
fluencer la pratique des soins, qui peut
de plus en plus impliquer des tests gé-
nétiques. Presque tout le monde est éga-
lement d’accord pour dire que des de-
mandeurs ne devraient pas être invités
à subir des tests génétiques, afin d’ob-
tenir une assurance.

Actuellement, la crainte de discrimina-
tion génétique demeure intense ; peut-
être parce qu’il existe très peu de don-
nées qui appuient ou qui réfutent l’idée
que la discrimination a réellement lieu.
Comment rassurer les personnes et les
protéger ? Les activités législatives de

plusieurs pays montrent un consensus
croissant sur la nécessité de définir l’uti-
lisation de l’information génétique à des
fins d’assurance. Quelques restrictions
à l’utilisation de l’information génétique
peuvent être trouvées et être compati-
bles avec la pratique actuelle du secteur
des assurances. Par exemple, la Suède
et les Pays-Bas ont un plafond au-des-
sous duquel aucune information généti-
que ne doit être révélée. Le risque de
sélection défavorable n’a d’impact poten-
tiel que si les primes sont importantes.
Dans les règlements de l’Association des
assureurs britanniques, il a été établi un
plafond pour la souscription à une assu-
rance-vie liée à l’achat d’une maison au-
dessous duquel les résultats des tests
génétiques n’ont pas besoin d’être ré-
vélés, mais les antécédents familiaux
doivent toujours l’être. La Finlande a établi
une prohibition plus générale sur l’utili-
sation des résultats des tests génétiques
et/ou des antécédents familiaux dans
l’assurance, tandis qu’en Autriche la pro-
hibition couvre seulement les résultats
des tests génétiques et non les antécé-
dents familiaux. Une explication valable
pour choisir un plafond particulier doit éga-
lement être fournie. 

sations multiples de leur prélèvement pourrait être une
modalité raisonnable. Mais une telle instance centra-
lisée n’existe pas et les divers comités d’éthique ou
de protection des personnes qui existent offrent pour
des situations analogues un large camaïeu de répon-
ses. Une grille-consensus au niveau international sur
les éléments que devraient comporter l’information et
le consentement dans le cas de conservation d’échan-
tillons aiderait grandement à progresser.

La rigoureuse protection vis-à-vis de l’utilisation dans
un sens discriminatoire des données individuelles, mais
aussi de populations, est difficile à organiser, cepen-
dant c’est effectivement plus l’utilisation des données
qu’il convient de bien encadrer que la simple protec-
tion de leur confidentialité.

Le retour d’information et le partage des bénéfices :
l’importance et l’impact de résultats éventuels ne sont
pas toujours évidents. Au-delà de la protection contre
d’éventuels inconvénients, il convient d’organiser le
transfert vers les individus, les communautés et la
société des résultats bénéfiques obtenus. S’il est
communément admis que des bénéfices commerciaux

s’appuyant sur des résultats issus de l’exploitation de
collections d’échantillons ne peuvent donner lieu à
rétribution en retour des personnes dont sont issus les
échantillons à titre individuel, le retour vers les popu-
lations peut prendre diverses formes et des guidelines
internationaux au niveau de sociétés de génétique
commencent à se faire jour.

Relations médecins-chercheurs-patients : une autre
conséquence de la banalisation des biobanques se
dessine. Le médecin est conduit à tenir différents
nouveaux rôles : il peut avoir la responsabilité d’une
collection, participer à un projet ayant recours à une
collection, être interpellé par des patients concernés
directement ou à travers un proche par la constitution
d’une collection, faire appel à des personnes non
malades, être l’intermédiaire entre industries et patients
dans d’autres cadres que la thérapeutique. Quant au
patient, il peut tenir un rôle non pas seulement en tant
que « demandeur » de soins mais aussi en tant que
« fournisseur » d’échantillons biologiques utilisés et
conservés pour la recherche et éventuellement en vue
d’une exploitation commerciale. Par conséquent, la sym-
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