Soz Praventivmed 1993; 38: 339-340

0303-8408/93/060339-02 $1.50 + 0.20/0
© 1993 Birkhduser Verlag Basel

Commentaire: Ethique et recherche épidémiologique

Bien que les aspects éthiques de l'activité médicale
et de la recherche biomédicale aient été abordes de
longue date, I’éthique est un théme a la mode, en
particulier 1’éthique médicale ou clinique. Cette
mode n’est néanmoins pas futile et résulte en partie
de I’¢loignement du paternalisme qui a longtemps
prévalu en matiére d’éthique. L’approbation d’un
protocole de recherche par un Comité d’éthique
constitue une étape préalable bientot incontour-
nable & son financement par les institutions, agen-
ces ou fondations publiques, mais aussi privées,
auxquelles des requétes sont soumises. Certains
Services hospitaliers ont par ailleurs crée des
Commissions d’éthique qui sont & méme d’offrir un
service de consultation au médecin qui serait con-
fronté & un probléme éthique dans une situation
clinique ou a propos d’une décision médicale parti-
culiere.

Des développements récents se sont produits égale-
ment en ce qui concerne les aspects éthiques des
activités de santé publique, de recherche épidémio-
logique et de prévention. Ces développements, ab-
ordés dans ce texte, sont principalement liés a deux
évolutions. La premiére évolution consiste en la
reconnaissance de 'apport de I'épidémiologie a la
connaissance de la santé de ’lhomme et aux mesures
consécutives qui ont permis d’ameéliorer la santé.
Cette amélioration de la santé s’est réalisée en
partie grice a la maitrise de certains éléments de
I’environnement physique ou biologique et suite
aux modifications de valeurs et comportements in-
dividuels et collectifs. La seconde évolution con-
cerne les perceptions des individus confrontés a leur
participation, ou non, a un projet de recherche. Les
perceptions des avantages et inconvénients dune
participation, vécue traditionnellement comme fa-
stidieuse et potenticllement dangereuse, se sont
parfois modifiées vers des perceptions accrues du
bénéfice supposé que peut amener la participation
a une ¢tude, principalement a une étude qui permet
’accés a une «technologie médicale» nouvelle. C’est
par exemple le cas pour les nouveaux traitements de
'infection par le VIH.

L’éthique se base sur des principes généraux qui
sont identiques quel que soit le domaine d’appli-
cation, en particulier, pour le domaine abord¢ dans
ce commentaire, en médecine clinique, en médecine
de santé publique, ainsi que dans la recherche bio-
médicale ou épidémiologique. Les quatre principes
essentiels d’éthique qui doivent étre respectés sont
le respect de l'individu ou son autonomie, l'action
bénéfique, la non-malfaisance et 'équité.

Dans son éditorial consacré a la communication
entre le médecin de santé publique et la collec-
tivité*, Jean Martin aborde certains aspects impor-

tants de I’éthique en santé publique. Premiérement,
la communication, et 'appréhension par I'individu,
de faibles risques; ce qui est le plus souvent la régle
pour les problemes importants de santé publique
qui concernent de larges populations. Ensuite, les
conflits qui peuvent apparaitre entre 'individu et
la communauté en termes de risques et bénéfices
d’interventions, notamment de par les modifica-
tions de comportement proposées (tabac, alcool,
activités sexuelles...) dont on ne peut pas assurer
quelles induiront un bénéfice pour la santé 4 tout
individu qui y adhére. Enfin, les questions lices a
I’anonymat et la confidentialité sont évoquées.
Depuis plusieurs années, des professionnels de la
santé publique et des sociétés ou associations
d’épidémiologie ont développé des recommanda-
tions relatives aux aspects éthiques de la recher-
che épidémiologique ou ont débattu de ces
questions®~%; les recommandations développées
par I'International Epidemiology Association ont
été publiées antérieurement par le Journal ®. Le do-
cument considéré actuellement comme la référence
principale en matiére d’éthique pour les études épi-
démiologiques est celui proposé par le Conseil des
organisations internationales des Sciences médica-
les (CIOMS)®, dont une version en francais est
disponible”.

Ce document du CIOMS présente, aprés une intro-
duction situant le domaine de I’épidémiologie et les
principes généraux de I’éthique, I'application de ces
principes généraux a I’épidémiologie et les procédu-
res de 'examen éthique d’études épidémiologiques.
Les modalités d’application des principes d’éthique
a I’épidémiologie sont présentées briévement ci-
aprés. L’obtention du consentement éclairé de
I'individu qui participe a la recherche sera en prin-
cipe recherché; il existe cependant des situations
dans lesquelles ’accés a des données individuelles
en 'absence d’un consentement formel peut étre
conforme a I’éthique, par exemple lorsque il existe
un risque minimal de préjudice pour l'individu ou
lorsque I'intérét public est en jeu. Néanmoins, les
dispositions nécessaires pour protéger la sphere
privée des individus doivent €tre prises dans tous
les cas. Lorsque le consentement individuel ne peut
pas étre obtenu, 'accord de représentants d’une
collectivité ou d’un groupe de population sera re-
cherché. L’obtention de ce consentement collectif
ne dispense pas les chercheurs de respecter la vo-
lonté des individus, ni ne les autorise & exercer des
pressions sur les individus afin qu’ils participent.
En ce qui concerne la maximisation des avantages,
il s’agit avant tout de communiquer les résultats de
la recherche aux individus, s’il existe des données
individuelles transmissibles, afin qu’ils soient infor-
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mes des implications pour leur santé, d’une part, et
de transmettre les résultats aux autorités responsa-
bles lorsque des mesures de santé publique desti-
nées a ameliorer la santé communautaire peuvent
étre envisagees, d’autre part.

A propos de la minimisation des nuisances, 1’ob-
jectif est de protéger les individus et les collectivités
contre diverses formes de préjudice, telles la stigma-
tisation d’individus ou de groupes «a risque», la
survenue de désavantages matériels, le détourne-
ment de ressources sanitaires rares des activités de
soins vers des activités d’enquéte, ou encore le non-
respect des différences culturelles.

Toute précaution sera prise pour préserver le carac-
tére confidentiel des données, pour connaitre et évi-
ter les conflits d’intérét et enfin pour garantir
I’objectivité et la probité scientifiques.

Les principes généraux d’éthique énonces ci-dessus
doivent étre respectés par tout projet d’enquéte épi-
démiologique. Il est nécessaire qu'un examen éthi-
que indépendant soit effectué¢, par un comité
d’éthique appropri¢ lorsque cela est possible.
L’examen éthique doit s’appuyer sur la Déclaration
d’Helsinki et ses révisions, et sur les directives inter-
nationales du CIOMS pour la recherche biomédi-
cale impliquant des sujets humains et pour lexa-
men éthique des enquétes épidémiologiques .

En Suisse, une Commission supra-régionale
d’éthique (UREK —~ Uberregionalen Ethischen
Kommission fiir klinische Forschung) a été mise en
place par I’ Académie Suisse des Sciences Médicales
en 1992°. Les activités de 'UREK devraient per-
mettre 'amélioration de la coordination et des pra-
tiques de 'examen éthique des projets de recherche
impliquant 1’étre humain. Deux représentants de
la Société suisse de médecine sociale et préven-
tive (SGSPM/SSMSP) participent aux travaux de
'UREK. Plus spécifiquement, une Commission
d éthique de la SGSPM/SSMSP a ¢té mise sur pied
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qui examine principalement des projets d’études
épidemiologiques multicentriques en Suisse.

Les activites et prises de position des Commissions
d’¢thique en Suisse seront particuliérement intéres-
santes a suivre eu égard a 'introduction, le premier
juillet 1993, de I'Article 321% (nouveau) du code
pénal suisse (RS 311.0) sur le Secret professionnel
en matiére de recherche médicale, qui stipule no-
tamment qu’ «un secret professionnel peut étre leve
a des fins de recherche dans les domaines de la
medecine ou de la santé publique [. ..] si 'intéressé
n’a pas expressément refusé son consentementy,
ainsi qu'a Iintroduction de la loi fédérale sur la
protection des donnees.

Bernard Burnand, Lausanne
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