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Le 11 mars 2009, la Commission nationale
d’éthique pour la médecine humaine (NEK-
CNE) a publié sa prise de position n° 16/2009*,
dans laquelle elle s’exprime sur les questions
éthiques posées par la recherche sur les enfants.
Les recommandations de la commission font
suite aux travaux législatifs actuels sur l'article
constitutionnel et la loi fédérale relatifs a la re-
cherche sur l'étre humain. La commission
constate un besoin de clarification éthique dans
le domaine de la recherche sur les enfants, mo-
tivé par le contexte présenté dans les lignes qui
suivent.

D’une part, les mineurs, notamment les en-
fants, ont particulierement besoin d’étre proté-
gés, car ils ne sont pas capables de discernement
au sens propre et que la décision de participer a
une étude de recherche est prise par leur repré-
sentant 1égal (généralement leurs parents). Il en
résulte un risque d’instrumentaliser les enfants
ou d’agir dans un intérét qui n’est pas spécifi-
quement le leur. C’est notamment le cas pour la
recherche qui ne laisse escompter aucun béné-
fice individuel pour les mineurs impliqués.

D’autre part, le besoin de recherche sur les
enfants et les jeunes est trés important pour faire
avancer la connaissance médicale sur ces ages,
surtout pour I'administration et I'expérimenta-
tion des médicaments. Actuellement, les mi-
neurs se voient couramment prescrire des prépa-
rations ou des dosages de médicaments qui n’ont
pas été cliniquement testés pour la tranche d’'age
correspondante. Etant donné leurs particularités
physiologiques, toxicologiques et pharmacolo-
giques, les enfants n’ont pourtant rien de «petits
adultes».

Dans sa prise de position, la NEK-CNE se pro-
pose d’examiner les arguments éthiques pour et
contre la recherche sur les enfants et les adoles-
cents. Dans ses recommandations, elle se pro-
nonce clairement en faveur d'un accroissement
des connaissances médicales qui vont dans
I'intérét méme des mineurs, tout en exigeant le
strict respect des mesures de protection requises
par I'éthique. Les présentes pages fournissent un
résumé des principaux themes et déclarations de
cette prise de position.

Principes fondamentaux

En réaction aux pratiques de recherche indignes
menées sur 'homme en Allemagne a I'époque
nazie, le Code de Nuremberg (1947) a posé
comme condition que toute recherche sur I'étre
humain devait obligatoirement étre soumise au
consentement de la personne concernée. Cette
exigence aboutit ensuite au concept de consente-
ment éclairé apres avoir recu les explications
suffisantes (informed consent) et devint un élé-
ment juridique central de la légitimation de la
recherche. Mais ce concept n’est pas applicable
aux personnes ayant des capacités de discerne-
ment et de décision limitées, voire inexistantes.
Cependant, pour permettre aux mineurs d’avoir
acces a la recherche (dont l'utilité médicale est
incontestée) des conventions supranationales
(comme la Convention de biomédecine euro-
péenne) et des directives éthiques (comme la Dé-
claration d’Helsinki de 1’Association Médicale
Mondiale) ont formulé cinq principes de protec-
tion essentiels. Tout d’abord, la recherche sur les
mineurs n’est autorisée que s'il est impossible
d’obtenir des résultats équivalents avec des re-
cherches impliquant des personnes capables de
consentement (principe de la subsidiarité). En-
suite, I’étude de recherche doit étre approuvée
par une commission d’'éthique indépendante.
Pour qu'un mineur puisse participer a une étude,
il faut aussi impérativement 1'accord de son re-
présentant légal. Généralement, ce sont les pa-
rents. Indépendamment de cette autorisation, il
faut cependant respecter le refus opposé par 1’en-
fant ou l'adolescent a l'acte de recherche. De
plus, si la participation a la recherche ne laisse
espérer aucun bénéfice individuel, il est exigé que
le projet laisse escompter un bénéfice collectif
(par ex. enrichissement des connaissances médi-
cales pour la tranche d’age a laquelle appartient
I'individu concerné) et que les contraintes et les
risques soient minimaux pour les participants.

Recherche sur les enfants:

probleme éthique

Mais des conflits éthiques peuvent émerger lors
de l'application de ces principes de protection
juridiques. Le plus souvent, ils résultent de la
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vulnérabilité particuliere des enfants, qui dépen-
dent des décisions de leurs représentants 1égaux,
de leurs soins et de leur assistance et qui ne sont
que partiellement capables de présenter et de dé-
fendre leurs intéréts. En raison de leur dépen-
dance psychique et physique, les enfants ne sont
pas toujours capables d’influer sur leur situation,
ni de se défendre, par exemple dans le cadre
d'une étude de recherche. Certains problémes
éthiques (conséquences de cette vulnérabilité et
de ce besoin de protection particulier) sont exa-
minés en détail dans la prise de position de la
NEK-CNE et méritent d’étre repris ici.

Point principal: appréciation

de la capacité de discernement

Quand on a affaire avec des mineurs, I'apprécia-
tion de leur capacité de discernement est déci-
sive pour savoir quelles concessions faire aux
droits de codécision et de défense. Cette capacité
est toujours mesurée en référence a un état de
fait. Ainsi, les conditions de consentement d’une
personne capable de discernement (mineur ou
adulte) sont soumises a des normes plus strictes
qu’en cas de refus de participer a une recherche,
qui peut par exemple étre exprimé par des gestes
non verbaux. Ce sont cependant le responsable
et les méthodes de 1'évaluation de la capacité de
discernement qui restent déterminants. A ce ti-
tre, la NEK-CNE est d’avis qu'il n’est pas oppor-
tun de fixer des limites d’age, car I'appréciation
devrait reposer beaucoup plus sur la maturité de
I’enfant que sur son age. Des processus émotion-
nels, sociaux et motivationnels, ainsi que 1'expé-
rience de la maladie, peuvent stimuler ou atté-
nuer le développement de la compétence de
discernement et de consentement. La NEK-CNE
part du principe que les facultés cognitives et la
volonté de l’enfant évoluent de facon indivi-
duelle et graduelle. 11 serait donc souhaitable
d’évaluer la maturité des enfants au cas par cas,
afin de déterminer s'il convient d’obtenir le
consentement du seul représentant ou également
I'accord du mineur. Cette observation est notam-
ment décisive en cas de conflit, par exemple
lorsque les parents sont tres favorables a la parti-
cipation a une étude, car ils y voient une «der-
niere chance thérapeutique» pour leur enfant,
alors que ce dernier refuse de collaborer. Si, une
fois fournies les explications adaptées a son age,
I'enfant est a méme de comprendre (au niveau
cognitif) sa maladie et le manque de possibilités
de traitement, il conviendrait, au sens du ren-
forcement des droits de la personnalité de 1’en-
fant, de considérer sa volonté comme détermi-
nante.

Pour le bien de I'enfant: qui décide?

De prime abord, la NEK-CNE considére que ce
sont les parents qui représentent le mieux le
bien-étre et les intéréts de l’enfant et qu'ils
doivent donc orienter leurs décisions touchant
le mineur en fonction de ces criteres. Le bien-étre
a des composantes objectives (médicales) mais
aussi subjectives, comme les jugements de valeur
et les souhaits personnels. Chez les enfants juste-
ment (notamment chez les nourrissons), ces élé-
ments subjectifs ne sont pas encore développés,
ou de facon limitée. Il convient alors de définir
un bien-étre objectif «bien compris», qui pren-
dra aussi en compte le potentiel d’évolution et
les perspectives d’avenir de I'enfant. Mais si 1’en-
fant est en mesure de s’exprimer, en cas de
conflit avec la définition du bien-étre établie par
les parents, il faut renforcer son droit de codéci-
sion et éventuellement vérifier si les intéréts
propres des parents n’influencent pas leur per-
ception de ce qui est «<bon» pour l'enfant.

Imprécision de mesure:

pesée des bénéfices au regard

des risques et des contraintes

Les personnes participant a une recherche qui ne
laisse espérer aucun bénéfice individuel ont-elles
le droit d’étre exposées a des risques et a des
contraintes? L'avant-projet de la loi LRH du
1¢r février 2006 par exemple stipule que dans ces
cas-1a, les contraintes et les risques doivent rester
«minimaux». Elle se conforme sur ce point au
concept établi par les régles et directives interna-
tionales. Mais de la pratique émerge une contro-
verse sur le terme «minimal», compris comme
entrainant une altération insignifiante a court
terme sur le bien-étre de 1’enfant. Un exemple:
certains comptent parmi les contraintes mini-
males ['usage du sang a des fins d’étude, dans le
cadre d'une prise de sang, d’autres y incluent
aussi une prise de sang veineuse supplémentaire.
D’autres procédés diagnostiques comme la radio-
graphie peuvent s’accompagner de contraintes
susceptibles d’avoir dans certains cas des consé-
quences a long terme.

Les Etats-Unis ont tenté de résoudre ce pro-
bléme de définition en passant par une compa-
raison. Les altérations correspondant aux dan-
gers du quotidien (par exemple le risque de mou-
rir dans un accident de la route ou de se blesser
en faisant du sport) seraient considérées comme
minimales. Mais pour la NEK-CNE, cette analo-
gie est non seulement imprécise, mais pose de
plus un probléme éthique. Elle ignore en effet la
question normative de savoir s'il est admissible
sur le plan éthique et acceptable au regard de la
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société d’exposer des enfants au quotidien a ces
risques parfois élevés. Cette analogie ignore aussi
le fait que les enfants (en fonction de leur
contexte social et de leur environnement) sont
exposés involontairement a de nombreux risques
et contraintes quotidiens, tandis que la partici-
pation a une étude est volontaire et que certains
dangers liés a cette démarche pourraient donc
étre évités.

La commission préfére interpréter le carac-
tere minimal des altérations au sens du caractere
acceptable (voir point 3 de I’encadré sur les posi-
tions clés). Le caractere acceptable se déduit de la
probabilité et de la gravité du préjudice. Mais ce
qui est déterminant, c’est I'interprétation subjec-
tive du caractere acceptable des altérations, basée
sur la prise en compte de la situation spécifique
de I'enfant (son degré de développement et le
stade d’évolution de la maladie) ainsi que sur le
type et 'importance du bénéfice (individuel/col-
lectif, important/faible). La NEK-CNE préconise
donc le principe de la proportionnalité, consis-
tant a comparer I'importance du risque ou de la
contrainte a I'importance et au type du bénéfice
escompté. Si la participation a une étude génere
un espoir fondé de voir s'améliorer la qualité de
vie de I'enfant, il est acceptable d’envisager des
risques et des contraintes plus élevés. Mais pour
la NEK-CNE, cette argumentation n’est plus va-
lable pour la recherche dont on escompte seule-
ment un bénéfice pour des personnes tierces.
Méme des considérations utilitaristes (selon les-
quelles la mise au point de nouveaux processus
diagnostiques, thérapeutiques et préventifs doit
étre un moyen d’aider un maximum d’enfants)
ne sauraient justifier une altération inacceptable
du bien-étre de la personne participant a la re-
cherche.

Nous touchons 1a un point essentiel: une re-
cherche sans possibilité de bénéfice individuel
pour la personne qui s’y soumet peut-elle étre
justifiée? Pour la NEK-CNE, I'importance fonda-
mentale d'une telle recherche n’est pas contes-
tée. Pour mettre au point de nouveaux processus
diagnostiques, on a par exemple besoin de me-
ner des études sur des enfants en bonne santé,
pour obtenir des valeurs normales et de réfé-
rence. Les détracteurs de ce qu’on appelle la re-
cherche «sans bénéfice direct pour la personne
concernée» y voient une instrumentalisation des
enfants au profit de tiers, puisque les individus
participant a I’étude ne tirent eux-mémes aucun
bénéfice de la recherche. Une telle instrumenta-
lisation représenterait un manque de respect de
la dignité de ’enfant, allant aussi a ’encontre du
droit constitutionnel. A contrario, les partisans
de cette démarche avancent qu'une telle instru-

mentalisation n’est que «partielle» et peut étre
comparée a celles du quotidien. La participation
a une étude ne serait donc pas une forme
interdite d’instrumentalisation, au contraire: on
pourrait méme percevoir comme une discrimi-
nation non acceptable des personnes non capa-
bles de donner leur assentiment le fait d’exclure
ces individus de la recherche médicale.

Bénéfice collectif et solidarité:

une justification jusqu’a quel point?

Dans sa prise de position, la NEK-CNE passe en
revue divers arguments, avancés dans le cadre
des processus législatifs en Suisse, notamment la
solidarité avec les enfants malades et le bénéfice
collectif. Alors que beaucoup contestent le droit
de faire appel a la solidarité des enfants avec le
seul consentement des représentants légaux, car
cela constitue une infraction aux droits de la per-
sonnalité, («je suis le seul a pouvoir décider si
j'agis avec altruisme ou égoisme»), la NEK-CNE
nous amene a considérer que le sentiment de so-
lidarité entre eux est perceptible chez les enfants.
Les parents eux aussi sont souvent favorables a ce
que leur enfant participe a des études dénuées de
bénéfice direct pour lui. Partant de ces observa-
tions empiriques, la NEK-CNE précise qu’il n’est
pas pour autant admissible de formuler la solida-
rité comme un devoir ni d’en faire une mesure
éducative. Mais la capacité des enfants a agir
de facon solidaire pousse a permettre des re-
cherches de ce type.

La NEK-CNE a plus de difficultés avec le bé-
néfice collectif, introduit comme mesure de pro-
tection supplémentaire dans ’avant-projet de la
LHR. Plusieurs aspects semblent poser probleme.
Tout d’abord, il est difficile de définir ce qu’est
un «groupe». On pourrait envisager des catégo-
ries par tranche d’dge, type de maladie, mais
aussi suivant des critéres sociaux, économiques
et géographiques. L'objection selon laquelle cela
n’autoriserait pas la recherche sur les enfants
pour les maladies des adultes pése assez lourd.
Pourtant ces études pourraient aussi présenter
un intérét pour l'enfant qui sera également
adulte un jour. De plus, il est difficile de com-
prendre pourquoi un enfant se sentirait plus so-
lidaire d'un groupe déterminé que de ’humanité
tout entiére. La définition du groupe étant faite
par des tiers, ce qui équivaut a une sorte de ma-
nipulation, on peut se demander si on n’est pas
en train de construire une communauté de
destin, qui ne correspond pas au sentiment réel
de la personne concernée. La tentative d’argu-
mentation suivant laquelle un bénéfice collectif
peut étre interprété comme un intérét personnel
élargi ne convainc pas non plus la NEK-CNE,
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puisque pour I'enfant en tant qu’individu, le bé-
néfice collectif ne lui profite pas directement.

Une autre proposition consiste a avancer un
«intérét objectif» de l'enfant a la recherche,
considérant que lui aussi peut tomber malade et
qu’on peut donc supposer qu'il a intérét a ce que
des recherches soient effectuées sur ces maladies
et a ce que la médecine progresse d'une facon gé-
nérale. Mais cet «intérét objectif» n’est qu'une
hypothése, qui peut bien étre démentie, par
exemple quand l'enfant montre des signes de
refus de la recherche.

Auvu de ces tentatives de fonder sur une base
éthiquement acceptable la recherche sans possi-
bilité de bénéfice direct pour 'enfant, la NEK-
CNE en arrive a la conclusion que les critéres
ci-apres sont essentiels pour protéger I'enfant: le
respect du principe de subsidiarité, le consente-
ment du représentant 1égal ou du mineur capa-
ble de discernement, ainsi que le caractere accep-
table des risques et des contraintes. Il faudrait
recommander comme criteres de protection sup-

Quatre points clés de la prise de position de la NEK-CNE

a propos de la recherche sur les enfants

1. Il existe un besoin éthiquement fondé de recherche sur les enfants.

2. Larecherche «thérapeutique» sur les enfants doit présenter pour I'enfant
concerné un rapport raisonnable entre bénéfice et contraintes, entre

opportunités et risques.

3. Larecherche sur les enfants n’offrant pas de possibilité de bénéfice indivi-
duel ne saurait étre exclue pour des raisons éthiques mais requiert la plus
grande prudence. La formulation selon laquelle les contraintes et les
risques inhérents a un projet de recherche sans possibilité de bénéfice in-
dividuel doivent étre «minimaux», doit étre interprétée en fonction du
«caractere acceptable» pour les enfants.

4. Tout emploi de médicaments chez I’enfant ne requiert pas nécessairement
une étude clinique. Une expérience thérapeutique de plusieurs années jus-
tifie tout autant leur utilisation.

Editores Medicorum Helveticorum

plémentaire que le droit au refus des enfants soit
soumis a des conditions moins strictes et que
I'étude soit controlée en parallele, par exemple
par le biais d'une personne de confiance exté-
rieure. En revanche, les références au bénéfice
collectif, au sentiment de solidarité et a un «inté-
rét objectif> ne comptent pas parmi les criteres
d’autorisation des études dénuées de bénéfice
direct pour la personne concernée, méme si la
valeur de ces études devait éventuellement pou-
voir étre mise en évidence.

Les recommandations de la NEK-CNE

Dans ses recommandations (voir encadré), la
NEK-CNE se prononce clairement en faveur d'un
accroissement des connaissances médicales qui
vont dans l'intérét méme des mineurs, tout en
exigeant le strict respect des mesures de protec-
tion requises du point de vue éthique. Font entre
autres partie de ces mesures de protection de
n’autoriser sur les enfants que les recherches qui
ne peuvent pas étre effectuées sur des individus
capables de discernement, apres lui avoir expli-
qué I'étude en des termes qu'il peut comprendre
et en respectant les signes d'un refus de I'acte de
recherche. De plus, la recherche «thérapeutique»
sur les enfants doit respecter une certaine propor-
tionnalité entre les bénéfices et les contraintes,
ainsi qu’entre les opportunités et les risques pour
I'enfant concerné. Quand la recherche ne peut
apporter aucun bénéfice potentiel direct pour la
personne participant a 1'étude, les risques et les
contraintes doivent étre «acceptables» pour I'en-
fant. La NEK-CNE estime aussi qu'il est impor-
tant de souligner que toute utilisation de médi-
caments pour les enfants n’exige pas forcément
une étude clinique, mais que de nombreuses an-
nées d’expérience thérapeutique peuvent aussi
justifier I'administration des produits.
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