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Avant-propos

Les Principes médico-éthiques concernant la xénotransplantation ont fait I'objet de la publication par ’TASSM d’'une premiere
version soumise a consultation dans le «Bulletin des médecins suisses» (1999;80[31]:1896-1911). Celle-ci a suscité plusieurs
prises de position, remarques et critiques constructives. Dans la nouvelle version admise par le Sénat de ’ASSM dans sa
séance du 18 mai 2000, il a été largement tenu compte de ces réactions. Il convient de souligner qu’il s’agit ici de recom-
mandations concernant la phase expérimentale et non de directives tant ce domaine de la recherche de pointe est en constante
évolution. ASSM au travers de sa Commission centrale d’éthique continuera de suivre de prés dans les mois et années a
venir les développements dans ce domaine pour juger du moment opportun d'une mise a jour de ces recommandations, le
cas échéant d’édicter des Directives.

M. Vallotton,

Président de la Commission centrale d’éthique de '’ASSM

Principes medico-
¢thiques concernant les
xenotransplantations

Prise de position de I'ASSM

Correspondance:
ASSM
Petersplatz 13
CH-4051 Béle

Les présentes recommandations, comme toutes les
directives de I'’ASSM, sont disponibles sur le site
Internet de ’”ASSM (www.assm.ch).

l. Introduction

Les progreés spectaculaires réalisés ces trente derniéres
années dans le domaine des transplantations d’or-
ganes humains (allogreffes) ont permis non seule-
ment de prolonger la survie, mais aussi d’améliorer
la qualité de vie de nombreux patients. Malheureu-
sement, les transplantations sont victimes de leur
succes et 'augmentation de la demande a entrainé
une importante pénurie d’organes avec, comme
conséquence, une augmentation des listes d’attente
dans tous les pays et le déces d’'un certain nombre de
malades qui auraient pu bénéficier d'une greffe. Il est
compréhensible, dés lors, que I'on cherche d’autres
solutions que l'allotransplantation. La xénotrans-
plantation, c’est-a-dire la transplantation de cellules,

E-mail: mail@samw.ch

\f FMH
EMH "~ SCHWABE

Editores Medicorum Helveticorum

Schweizerische Arztezeitung / Bulletin des médecins suisses / Bollettino dei medici svizzeri ® 2000;81: Nr 31

E. R. Weibel,
Président de ’ASSM

de tissus ou d’organes vivants d’une espéce a l’autre,

pourrait étre une alternative.

Alors que dans les années 1990 a 1995, certains
scientifiques estimaient proche le moment auquel
pourraient étre entreprises avec de réelles chances de
succes des transplantations d’organes d’animaux, la
plupart sont actuellement plus pessimistes. Toutes les
xénogreffes expérimentales d’organes réalisées a ce
jour se sont soldées par des échecs a court ou moyen
terme. Cette nouvelle biotechnologie pose, en effet,
des problémes complexes, en particulier infectio-
logiques, immunologiques et physiologiques, dont
beaucoup n’ont pas trouvé de réponse a I’heure ac-
tuelle.

Il apparait des lors opportun que 1’Académie
Suisse des Sciences Médicales définisse la maniére
d’aborder cette nouvelle biotechnologie sur le plan de
I'éthique médicale. Le respect de la personnalité hu-
maine et la biosécurité doivent étre prioritaires: il faut
réduire, autant que faire se peut, les risques auxquels
seraient exposés non seulement les receveurs, mais
encore les personnes en contact avec eux et insister
sur les devoirs de 1'étre humain envers les animaux.

Il est impératif cependant de se livrer simultané-
ment a une réflexion sur les questions fondamentales
suivantes:

- Les greffes d’organes, de tissus ou de cellules ani-
males a 'homme sont-elles souhaitables ou ac-
ceptables au vu de nos valeurs culturelles et mo-
rales?

- Quelles justifications éthiques sont-elles requises
pour une telle démarche?

- Quelles limites faut-il fixer?

- Quelles priorités un pays développé comme le
noétre peut-il raisonnablement adopter dans le do-
maine de la santé?

Ces questions ne se posent peut-étre pas, en premier
lieu, au médecin, mais plutét au philosophe, a I'éthi-
cien, au théologien. En définitive, ce sera a la société
de répondre et aux politiciens de décider, mais I’Aca-
démie veut s’engager pour lancer le débat (voir aussi
chapitres II, V 2).
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En vertu de 'article constitutionnel 249, yoté
le 7.2.1999 par le peuple et les cantons, une Loi sur
la transplantation est en voie d’élaboration. Elle s’ap-
pliquera a toute utilisation d’organes, de tissus ou de
cellules d’origines humaine ou animale destinés a étre
greffés sur I’étre humain. Il est donc temps aujour-
d’hui d’ouvrir un large débat public pour que la so-
ciété soit en mesure de se prononcer, aprés une in-
formation objective, sur les questions posées plus
haut, débat dans lequel il faut absolument dissocier
les xénotransplantations de tissus et de cellules, déja
entrées dans une phase d’essai prometteuse en Suisse,
comme dans d’autres pays, des xénogreffes d’organe,
domaine dans lequel la recherche se trouve encore au
stade préclinique et dont I'avenir est trés incertain.

Soulignons qu’a ce jour aucun état, ni aucune
organisation internationale, n’a décidé de moratoire
pour les essais cliniques des xénogreffes, mais qu’ils
sont partout soumis a autorisation.

Les principes médico-éthiques concernant les xé-
notransplantations formulés ici par '’Académie Suisse
des Sciences Médicales devront étre adaptés conti-
nuellement aux nouvelles connaissances médico-
techniques acquises grace a 'expérimentation fon-
damentale et appliquée.

Il. Bases médico-scientifiques

A. Définitions

Le terme de xénotransplantation ou xénogreffe re-
couvre les diverses technologies visant a suppléer a
la déficience d’organes, de tissus ou de cellules d'une
espece par un transplant vivant d’'une autre espece.
Les xénogreffes sont dites concordantes lorsque les
espéces sont phylogénétiquement proches (p.ex. ba-
bouin-homme) et discordantes lorsqu’elles sont éloi-
gnées (p.ex. porc-homme).

B. Modes d’application

1. Xénotransplantation d’organes

L'organe du donneur animal, modifi¢ génétiquement
pour éviter un rejet hyperaigu, est transplanté chez
un receveur d'une autre espece par anastomose des
vaisseaux de 'organe du donneur aux vaisseaux du
receveur. Il en résulte une perfusion de 1'organe par
le sang du receveur. L'organe transplanté, par
exemple le cceur, le foie, le rein, doit assurer toutes
les fonctions de 1'organe qu’il remplace.

2. Xénotransplantation de tissus

Un fragment de tissu vivant est transplanté d’une
espéce a une autre, par exemple peau, cornée, os. Une
vascularisation secondaire se développera a partir des
tissus du receveur.

3. Xénotransplantation de cellules
I en existe deux types:

Dans le premier, les cellules modifi¢es génétique-
ment ou non, par exemple des cellules de moelle os-
seuse, de pancréas ou des cellules feetales du cerveau,

sont injectées dans 'organisme d’une autre espéce
dans un lieu bien vascularisé: elles sécrétent des
hormones ou autres facteurs permettant de pallier la
déficience de certains organes ou tissus (maladie du
systeme nerveux central, diabéte, etc.).

Dans le deuxiéme type, les cellules étrangéres,
souvent modifiées génétiquement, sont encapsulées
dans des membranes semi-perméables qui les prote-
gent des anticorps et des cellules immuno-compé-
tentes, lesquelles permettent néanmoins le passage
par diffusion des molécules sécrétées. Ce nouveau
type de thérapie a été développé dans le but de pré-
venir le rejet de ces cellules animales. L'implant peut
étre retiré de I’'organisme en tout temps.

4. Perfusions extracorporelles

Du plasma ou le sang d’un patient est perfusé, soit a
travers un organe entier d'une autre espéce, soit a tra-
vers un organe bio-artificiel contenant des cellules
animales vivantes dans une cartouche perméable. Ces
deux procédés sont utilisés pour suppléer, pendant
une durée limitée, & la déficience parfois réversible
d'un organe ou dans l'attente d'une allogreffe.

Ne relévent pas des xénogreffes, les produits d’ori-
gine animale ne contenant que des molécules (par
exemple I'insuline du porc), ainsi que les greffes tis-
sulaires contenant des cellules inactivées telles que
les valves cardiaques porcines.

C. Identification des risques

Toute transplantation, qu’il s’agisse d’'une allogreffe
ou d'une xénogreffe, expose le receveur a des risques
immunologiques et infectiologiques. La prévention
du rejet immunologique exige une immunosuppres-
sion médicamenteuse importante, qui a pour consé-
quence une réduction significative de la résistance
aux infections. Cette derniere représente une cause
majeure de morbidité pour les allogreffes et de mor-
talité pour les xénogreffes d’organes.

Pour la xénotransplantation, 'option d'un don-
neur primate (greffe concordante) se limite aux ba-
bouins en raison du haut degré de socialisation des
grands singes et du fait qu’ils sont en voie de dispa-
rition. Cependant, I'existence d'un risque infectieux
important lié a la promiscuité génétique (les virus HIV
et Ebola sont d’origine simiesque) et 'impossibilité
d’obtenir des colonies de babouins exemptes d’orga-
nismes pathogénes ont conduit a recourir a une source
animale discordante, le porc modifi¢ génétiquement
par un ou plusieurs génes humains (transgéniques)
pour éviter le rejet hyperaigu. Les raisons du choix de
I'espece porcine résident dans 1'observation que les
risques infectieux sont moins élevés que pour les pri-
mates, que 1’élevage de colonies exemptes de germes
pathogénes est possible et que la taille des organes est
similaire a celle de ’'homme. D’autre part, les agents
infectieux spécifiques du porc n’ont occasionné jus-
quiici qu'exceptionnellement des maladies chez
I'homme. Plus préoccupants sont les rétrovirus endo-
genes porcins dont on a démontré la transmission
dans des cellules humaines et la capacité élevée de
mutation et de recombinaison. Les études réalisées
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jusqu’a ce jour n’ont pas démontré la pathogénicité de
ces rétrovirus, mais il n’est pas possible d’exclure
qu’elle puisse apparaitre tardivement apres I'infection.
Récemment des tests capables de détecter une infec-
tion par certains de ces virus ont été mis au point, mais
beaucoup d’entre eux restent impossibles a identifier
et représentent de ce fait un risque sérieux d’émer-
gence d’une nouvelle maladie, en particulier chez un
patient immunosupprimé apres une xénogreffe. La
contagiosité possible du receveur pour son entourage
n’appartient pas au domaine de la fiction et fait ima-
giner déja a certains un scénario catastrophe.

Les risques d’incompatibilité physiologique et
biochimique sont propres aux xénogreffes d’organes.
Si I'on parvient un jour a obtenir la tolérance pro-
longée d’'une xénogreffe chez 'nomme, il n’est pas
certain que les processus physiologiques et biochi-
miques de I'organe animal soient suffisamment com-
patibles avec ceux du receveur pour permettre d’as-
surer une fonction optimale durable.

D. Avantages potentiels des xénotransplantations

On ne saurait passer sous silence un certain nombre

d’avantages indiscutables des xénotransplantations:

- augmentation du nombre d’organes a disposition,

- réduction du délai d’attente,

- possibilité de planifier les opérations,

- possibilité de tester de facon plus complete les
transplants avant I'opération,

- réduction des risques de transmission des agents
pathogenes d’origine humaine,

- diminution des dangers de trafic clandestin d’or-
ganes humains.

lll. Dispositions légales, directives, recommandations

En Suisse, comme dans la plupart des pays européens,
aux USA et au Canada, de nombreux rapports ont été
publiés avec des recommandations ou des directives
concernant les xénotransplantations. Il n’existe ac-
tuellement que des réglementations transitoires en at-
tendant qu'une législation spécifique soit mise en
place. Tous les experts insistent sur la dimension in-
ternationale du probléme et recommandent une har-
monisation des mesures a prendre. Il faudrait éviter,
par exemple, que des états voisins prennent des dis-
positions opposées en matiere de procédure d’autori-
sation ou de surveillance épidémiologique.

Le Conseil National, suivant la décision du Conseil
des Etats, a voté le 8.10.1999 une modification de
l'arrété fédéral sur le contréle du sang, des produits
sanguins et des transplants. Le nouvel Art. 18 a) per-
met la greffe de transplants d’origine animale sur
I’nomme, sur autorisation du service fédéral compé-
tent. (Voir annexe I).

IV. Principes médico-éthiques au stade
de I'expérimentation clinique

La recherche clinique est une condition indispensable
au développement des xénotransplantations. Elle
seule permet de définir les risques et de les prévenir.
Elle doit cependant obéir a des principes médico-
éthiques stricts.

1. Critéres d’acceptabilité pour I’homme

- Respecter la personnalité de 'homme conformé-
ment aux Directives de ’ASSM (Annexe I, 1.4).

- Mettre en ceuvre toutes les mesures susceptibles
de réduire de facon maximale les risques infec-
tieux: utilisation d’organes, de cellules et de tis-
sus exempts d’agents pathogénes spécifiés, tests
pré- et postopératoires, controles a court, moyen
et long terme.

- Maitriser le rejet.

- Assurer une compatibilité morphologique et fonc-
tionnelle durable de la xénogreffe.

La compatibilité physiologique et la survie d’'une xé-
nogreffe doivent offrir, au minimum, une amélioration
durable de la qualité de vie du patient. Pour les trans-
plantations cellulaires encapsulées, le probléme du
rejet ne semble pas encore complétement maitrisé et il
est probable que le risque infectieux existe, mais a un
moindre degré. Pour les organes bioartificiels, les per-
fusions extracorporelles d’organes ou les cellules en-
capsulées, une survie limitée des greffes est acceptable,
car la procédure peut étre renouvelée plusieurs fois.

2. Critéres d’acceptabilité concernant I'animal

source d’organes

- Définir les régles de bonne pratique relatives a la
production et a l'élevage d’animaux exempts
d’organismes pathogenes spécifiés.

- Préserver le bien-étre de I'animal et ne lui occa-
sionner aucune souffrance inutile (voir Annexe I,
1.4).

- Interdire les prélevements séquentiels d’organes.

- Eviter les primates comme donneurs potentiels
d’organes a 'homme étant donné les plus grands
risques infectieux et les difficultés d’élevage. Selon
le développement des connaissances, des excep-
tions diiment motivées pourraient étre autorisées.

De telles regles présupposent I'acceptabilité de prin-
cipe de l'utilisation pour ’homme de I'animal.

3. Critéres d’acceptabilité concernant la société

- Justifier par un réel bénéfice thérapeutique pour
I'homme I'usage, & son profit, d’animaux modi-
fiés génétiquement ou clonés comme source d’or-
ganes, de tissus et de cellules.

- Edicter des mesures de biosécurité trés strictes
pour éviter 'émergence de nouvelles maladies.

- Considérer d’emblée les aspects économiques et
veiller a ce que les enjeux financiers de I'Indus-
trie dans le développement de la xénotransplan-
tation n’affectent pas I'intérét général.
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4. Critéres de sélection des patients

La sélection des patients pour les xénogreffes doit ré-

pondre, au stade expérimental, a toutes les exigences

suivantes:

- Le patient est atteint d'une maladie incurable, une
telle transplantation est la seule possibilité théra-
peutique ou aucun organe humain n’est a dispo-
sition.

- La xénogreffe d’organes, de tissus ou de cellules
doit tendre a améliorer la qualité de vie ou de sur-
vie du malade davantage que toute autre thérapie
connue.

- Les enfants ne peuvent étre inclus, a moins qu’il
s’agisse d’'une expérimentation spécifique a une
affection de I'enfant.

La xénogreffe doit néanmoins rester une solution de
dernier recours.

5. Consentement éclairé

Dans les xénotransplantations au stade expérimen-
tal, mais plus encore si cette thérapie était introduite
un jour de facon courante en clinique, le receveur
n’est plus le seul concerné; il doit donner son accord
a une information précise des personnes en contact
direct avec lui (partenaire, enfant, etc.), information
qui portera sur les exigences et les risques de la xéno-
greffe. Le receveur doit étre convaincu de son enga-
gement moral a respecter, une fois la greffe réalisée,
les clauses du protocole, ceci dans son propre intérét
et dans celui de son entourage.

6. Enregistrement des données

Créer, des le début des expérimentations, un Registre
national des données géré en collaboration avec un
Registre international en respectant la Loi sur la pro-
tection des données.

La création d’un registre est aujourd’hui essen-
tielle, car les études multicentriques indispensables &
I’évaluation des risques exigent des procédures stan-
dardisées, en particulier une surveillance des infec-
tions, qui peuvent survenir trés longtemps apres la
contamination (rétrovirus endogeénes, prions, etc.).

Toutes les données doivent étre disponibles pour
tous les pays participants pour reconnaitre trés rapi-
dement I'existence d'un probleme.

Les expériences en cours doivent, elles aussi, sa-
tisfaire a ces exigences.

7. Alternatives

Dans l'attente des résultats de la phase expérimen-

tale, il y a lieu de promouvoir le développement de

solutions novatrices pour pallier la pénurie d’organes
humains. Il y aurait lieu de prendre d’emblée les me-
sures suivantes:

- Intensifier la prévention des maladies pour les-
quelles les greffes représentent le seul traitement
durable.

- Engager les spécialistes concernés a se concerter,
afin de parvenir a un large consensus sur les in-
dications aux transplantations.
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- Encourager les dons d’organes humains apres la
mort, en particulier par une meilleure information
du public et par l'introduction dans tous les h6-
pitaux de postes de coordinateurs attentifs aux
possibilités de dons d’organes et formés a la com-
munication avec les familles.

- Informer la population sur la possibilité de préle-
ver chez un donneur vivant un organe, des frag-
ments d’organes, des tissus ou des cellules (rein,
foie, moelle osseuse, etc.) et préciser les conditions
et les risques de ces préleévements.

- Engager les institutions officielles et privées a
soutenir la recherche fondamentale et appliquée
dans tous les domaines touchant les greffes d’ori-
gine humaine et animale (cellules souches totipo-
tentes, organes bioartificiels, organes artificiels,
etc.).

V. Taches futures de I'Académie Suisse des Sciences
Médicales dans le domaine des Xénotransplantations

Il appartient a I’Académie Suisse des Sciences Médi-
cales de s'impliquer a court, moyen et long terme dans
le domaine de cette nouvelle biotechnologie qui en-
gage éthiquement la communauté médicale et scien-
tifique. C’est la raison pour laquelle, ’TASSM formule
les propositions suivantes:

1. Diffuser une information transparente en termes
compréhensibles pour tous les intervenants de la santé,
la population et les autorités. Cette information doit
étre continue et suivre le développement des recherches.
La diffusion de I'information incombe en premier lieu
aux scientifiques engagés dans ces recherches, aux
équipes de transplantations, aux médecins traitants.
Le role des médias est trés important. OMS a décidé
de créer sur Internet un site «<xénotransplantations».
La responsabilité¢ de la planification de la diffusion
de I'information pourrait étre confiée a une commis-
sion nationale d’experts proposée sous le chiffre 5.3.

2. Engager un large débat public sur les enjeux des
allo- et xénotransplantations et sur les autres solutions
potentielles au probléme de la pénurie d’organes.
L'organisation de «Publiforum» serait utile pour lan-
cer le débat. Nous I'avons relevé, il faut en premier
lieu établir une distinction tres nette entre les xéno-
transplantations d’organes et les transplantations tis-
sulaires et cellulaires qui posent des problémes diffé-
rents. Il importe que le débat aborde les enjeux
colit/bénéfice pour le patient et la société, ainsi que
la diversité des conceptions éthiques, socio-cultu-
relles et religieuses de la population.

3. Créer sur le plan national une commission d’experts
pour les xénotransplantations.

Cette commission aurait pour mission de suivre le dé-
veloppement des recherches dans le domaine des
transplantations, de veiller a la création d’un registre
national, d’établir des contacts avec les organisations
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étrangeres et suisses similaires, par exemple le CSSB Il n’est pas possible, a I'heure actuelle, d’évaluer
(Conseil Suisse interdisciplinaire pour la Sécurité Bio-  le colt des xénotransplantations car il existe trop
logique), pour tendre a une harmonisation des pro-  d’inconnues. Il faudrait s’attendre, sans doute, a une
jets multicentriques sur le plan international. Elle de-  augmentation considérable de la demande et le cofit
vrait inclure des scientifiques, (médecins, vétérinaires  des organes d’animaux serait probablement élevé. Les
et biologistes), des juristes, des éthiciens (philosophes  traitements immunosuppresseurs a vie, de méme que
et théologiens), des soignants, des politiciens, un re-  les contréles, a vie également, des receveurs et de leur
présentant de la Fondation Swisstransplant indépen-  entourage direct constitueront une lourde charge.
dant d’une équipe de transplantation. Cette commis-  Tous ces facteurs exigent une réflexion approfondie.
sion serait habilitée a préaviser tous les projets d’ex-
périmentation clinique en matiére de xénotransplan-
tation (organes, tissus, cellules) avant qu’ils soient  VI. Annexes
soumis a I'autorisation du service fédéral compétent.
Annexe I: Dispositions légales, directives, recom-
4. Aspects économiques mandations suisses et internationales.
Il est souhaitable de procéder a I’étude des aspects  Annexe II: Références bibliographiques, rapports di-
économiques de I'ensemble de la médecine de trans-  vers et publications scientifiques.
plantation pour permettre une appréciation éthique
des bénéfices pour les patients et des charges pour la  Approuvées par le Sénat de 'ASSM le 18 mai 2000.
Société.
Pour les allotransplantations, on a établi des ta- Membres de la Sous-Commission Xénotransplan-
rifs forfaitaires pour les frais de mise en liste d’at- tation:
tente, de prélévements et de répartition des organes,  Prof. No€l Genton, Lausanne, Président; Prof. Bernard
ainsi que pour ceux des interventions chirurgicales et  Baertschi, Genéve; Prof. Francois Dermange, Geneve;
de traitement postopératoire. Il apparait que ces ta- Mme Yolanda Hartmann, Lausanne; Prof. Michel
rifs ne refletent peut-étre pas I'ensemble des colits liés ~ Jeannet, Jussy; Prof. Martin Rothlin, Zurich; Mme
a l'allogreffe. Béatrice Schaad, Lausanne; Prof. Daniel F. Schorde-
ret, Lausanne; Prof. Giinter Stratenwerth, Bale; Prof.
Peter Thomann, Therwil.
2 Des transplants d’origine animale peuvent étre
Annexe I greffés sur 'homme dans le cadre d'une expéri-
mentation clinique si le risque d’infection pour la
population peut étre exclu avec une forte proba-
Dispositions Iégales, directives, recommandations bilité et si un bénéfice thérapeutique peut étre es-
suisses et internationales compté de la greffe.
3 Des transplants d’origine animale peuvent étre
1. Bases légales en Suisse greffés sur 'nomme dans le cadre d'un traitement
standard si, en I'état actuel des connaissances
1.1 Articles constitutionnels scientifiques et techniques, le risque d’infection
- Art. 120 al. 2 du 18.4.1999 concernant la dignité pour la population peut étre exclu et si le béné-
de la créature. fice thérapeutique de la greffe est démontré par
- Art. 119a du 18.4.1999 concernant la médecine des expérimentations cliniques.
de la transplantation.
1.3 Reéglements
1.2 Lois - Reglement sur les médicaments au stade d’essais
- Loi sur la protection des animaux du 9.3.1978, cliniques du 18.11.1993. Berne: Office Intercan-
rév. 1.7.1995, Art. 13. tonal de Controle des Médicaments; 1993.
- Loisurlesépidémiesdu 18.12.1970,1év. 10.6.1997, - Guide relatif au traitement de données person-
Art. 1 et 2. nelles dans le domaine médical. Berne: PFPD;
- Loi fédérale portant modification de I'arrété fédé- 1997.
ral sur le contrdle du sang, des produits sanguins
et des transplants du 8.10.1999. 1.4 Directives médico-éthiques précédemment émises
' La greffe de transplants d’origine animale sur et autres prises de position de 'ASSM et de '’ASSN
I'homme requiert une autorisation du service fé- - Directives d’éthique médicale pour les transplan-
déral compétent. tations d’organes, rév. 1995.
- Directives pour la recherche expérimentale sur
I’homme. Révision 1996. Bull Méd Suisse 1982;
63:676-7.
.
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- Directives médico-éthiques concernant la théra-
pie génique somatique appliquée a I’étre humain.
Ed. 1998.

- Directives concernant la transplantation de tissus
feetaux humains. Bull Méd Suisse 1998;79:
1941-5.

- Principes d’éthique et directives pour I'expéri-
mentation animale a des fins scientifiques. Ed.
1995.

- Prise de position sur la notion de «dignité de I’ani-
mal» (ASSN et ASSM). Ed. 1998.

- Beitrag zur ethischen Beurteilung der Xenotrans-
plantation im Hinblick auf den Schutz der Wiirde
der Tiere (Ethikkommission fiir Tierversuche der
SAMW und SANW) Schweiz Arztezeitung 2000;
81(1):36-7.

- Réflexions éthiques sur I’allocation de ressources
rares dans les soins de santé (Conclusions du Sym-
posium ASSM des 15. et 16.11.1996 a Interlaken).
Bull Méd Suisse 1997;78:1709-15.

2. Réglementation en Europe et aux USA

2.1 Royaume-Uni

Une commission intérimaire de réglementation des
xénotransplantations a été mise en place en 1997 sur
proposition du «Nuffield Council on Bioethics» («UK
Xenotransplantation Interim Regulatory Autority»
UKXIRA). Cette commission est chargée de préparer
des directives concernant la biosécurité. Elle est ha-
bilitée a décider des autorisations pour les essais cli-
niques.

2.2 France

Loi No 98-535 du 1.7.1998 dont les décrets d’appli-
cation sont en préparation. Les xénogreffes sont du
domaine des essais cliniques et soumises a autorisa-
tion du Ministere de la santé.
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2.3 Conseil de I'Europe

La recommandation N° 1399 de ’Assemblée parle-
mentaire du Conseil de I'Europe du 29.1.1999 pro-
pose au comité des ministres un moratoire pour toute
expérimentation clinique de xénotransplantation. Le
comité des ministres partage les préoccupations de
I'assemblée parlementaire, mais ne souscrit pas a
cette proposition de moratoire: il décide «la création
d'un groupe de travail chargé de préparer un projet
de lignes directrices en matiere de xénotransplanta-
tion qui tienne compte des travaux effectués dans
d’autres instances, en particulier internationales, et
de la nécessaire coopération sur le plan mondial».

2.4 Etats-Unis
Les xénogreffes sont sous le contréle de la FDA et du
CDC. 1I existe entre ces deux instances une coordi-
nation et des directives concernant les risques infec-
tieux et leur prévention sont en voie d’élaboration.
Tous les essais cliniques doivent obtenir I’autori-
sation de la FDA. Des directives concernant les pro-
blemes infectieux sont en préparation.

3. Directives des Organisations internationales

3.1

Directives éthiques internationales pour la recherche
bio-médicale chez 'homme: International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human
Subjects. Geneve; 1993.

3.2

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a publié
en 1998 deux documents intitulés «Xénotransplanta-
tions: Directives concernant la prévention des mala-
dies infectieuses et leur gestion» et «Les Aspects
éthiques des xénotransplantations.

3.3

L'Organisation de Coopération et de Développement
Economique (OCDE) a organisé plusieurs réunions vi-
sant a déterminer une attitude commune a 1’égard des
transplantations en insistant sur une coopération in-
ternationale dans le domaine de la biosecurité pour
les xénotransplantations. Un rapport final a été pu-
blié¢ en octobre 1999.
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