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Ethique et génome : défi 2000

L'étre humain n’est-il qu’une autre sorte d’espéece ?

P> Au cours de la derniere
décennie, les normes éthiques de
la génétique humaine ont évolué
avec la méme rapidité et la
méme complexité que les
recherches sur le génome
humain. La reconnaissance des
populations auxquelles les
progres de la génétique peuvent
s’appliquer sera suivie, dans un
avenir proche, de la
reconnaissance de |'« individu
génétique ». Le génie génétique,
appliqué a toutes les especes
vivantes, annonce des innovations
technologiques qui pourraient
conduire a nous interroger sur la
définition de I'intégrité des
especes et de ’lhomme.
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e développement de normes
éthiques spécifiques de la
génétique, et plus récemment
de la génomique, est parallele
aux progres scientifiques
intervenus dans ces domaines. En
effet, depuis la Déclaration de Hel-
sinki en 1964 (qui établissait un cadre
éthique pour la recherche sur les étres
humains), jusqu’a la Déclaration uni-
verselle sur le génome humain et les
droits de I’"homme de 1997, cette évo-
lution est manifeste. A une approche
simple et unitaire des problémes
éthiques s’est substituée une approche
épigénétique et complexe [1]. Dans
cet expos€, en nous limitant a un bref
survol de la derniére décennie, nous
démontrerons que la médecine géné-
tique du prochain millénaire nous
obligera a repenser entierement ces
nouveaux cadres éthiques. Nous pos-
tulons que I'application des acquis de
la génétique chez I’homme verra
I’émergence d’un nouveau paradigme
relatif a la définition de I’'homme et a
I'intégrité des especes.
La reconnaissance
des populations
Depuis le début du projet sur le
génome humain, de nombreuses dis-
cussions ont porté sur les choix que
les chercheurs sont amenés a faire
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concernant les échantillons et les
données d’origine humaine (mise en
banque, utilisation, accessibilité...),
sur le besoin de confidentialité, de
méme que sur |'impact socio-écono-
mique de ces choix (par exemple, la
protection des individus vis-a-vis des
compagnies d’assurances ou des
employeurs). Ce n’est que plus
récemment que |'attention s’est tour-
née non seulement vers les pro-
blemes éthiques inhérents a la
recherche sur les populations mais
aussi vers la commercialisation qui
découle de ces recherches.

La méthodologie initiale proposée par
le Projet de diversité humaine, qui
prévoyait de recueillir de I’ADN pro-
venant de populations indigenes en
voie de disparition [2], a notamment
attiré |"attention sur le probleme des
consultations communautaires et sur
I'obtention du consentement de ces
populations [3], sans parler de la stig-
matisation possible de ces commu-
nautés. Les épidémiologistes ont déja
acquis une certaine expérience de
ces difficultés a travers la recherche
sur le SIDA [4], mais I’échantillon-
nage d’ADN revét une signification
culturelle différente [5]. Le Comité
international d’éthique de HUGO
(Human Genome Organization) a
tenté de répondre a toutes les accusa-
tions de «bio-piraterie» formulées a



I"égard de la recherche génétique
dans son « Enoncé de principes sur la
conduite de la recherche génétique »
[6]. Cet énoncé recommandait d’éta-
blir la communication et la consulta-
tion avec les communautés concer-
nées, d’obtenir leur consentement
ainsi que celui des individus lorsque
cela s’avérait approprié a la
recherche. Cet énoncé abordait aussi
un autre probleme émergeant, celui
du partage des bénéfices, non seule-
ment avec les populations ou les
communautés mais aussi avec les
familles et les individus. Cette notion
d’une forme quelconque de recon-
naissance pour la participation volon-
taire a un projet de recherche géné-
tique définissait ainsi le concept de
bénéfices: « les ententes entre indivi-
dus, familles, regroupements, com-
munautés ou populations qui pré-
voient le transfert technologique, la
formation sur place, les partenariats,
la dispensation de soins de santé ou
d’infrastructures d’information, le
remboursement des colts afférents a
la participation, ou encore, I'utilisa-
tion possible d’'un pourcentage de
toute redevance a des fins humani-
taires». Or ce probleme de partage
des bénéfices est intimement lié a
celui de la commercialisation.

Alors que le secteur privé comble peu
a peu le vide provoqué par les man-
quements du financement public de
la recherche, la commercialisation de
la recherche génétique est devenue
une réalité. Bien qu’on ne puisse
contester la légitimité du principe de
rendement d’un investissement, |'idée
que des individus deviennent des
«sources » potentielles de profits sou-
léve le probleme de la «réification »,
c’est-a-dire le traitement des per-
sonnes comme des objets (choses)
[7], sous-jacente d’une telle entre-
prise. Cette idée souléve également
un probleme d’équité, puisque ces
«sources», qui représentent souvent
des communautés entiéres, doivent
ensuite payer pour avoir acces aux
produits de la recherche effectuée
grace a leur participation. Cette ques-
tion de la «réification» a surtout ali-
menté la discussion concernant les
profits ou la rémunération des per-
sonnes en échange d’une participa-
tion a la recherche génétique. A
I"exception des Etats-Unis, les com-
missions nationales autant que les
organisations internationales [7] ont

exclu le matériel génétique des enti-
tés pouvant procurer des gains finan-
ciers. Reste a savoir si nous pouvons
maintenir la tendance actuelle de
commercialisation du patrimoine
génétique tout en évitant la «réifica-
tion » de la personne.

Il serait bon qu’une plus grande trans-
parence existe au cours du processus
de consentement concernant la possi-
bilité d’une éventuelle commerciali-
sation. La déclaration explicite de
conflits d’intéréts potentiels pourrait
ainsi contrecarrer les effets les plus
néfastes d’une commercialisation
abusive. La directive européenne de
1998 sur la protection légale des
inventions biotechnologiques illustre
cette possibilité. En effet, le dépot
d’une demande de brevet pour une
invention «fondée sur du matériel
biologique d’origine humaine (...)»
doit I'étre d’une personne qui a eu
I"'opportunité « d’exprimer un consen-
tement libre et éclairé pour ce faire,
en accord avec la loi nationale » [8].
Un autre domaine qui mériterait un
examen plus approfondi est celui des
clauses «baillon» dans les contrats de
recherche, clauses qui restreignent la
communication des résultats de la
recherche a des collégues ou méme
aux participants (volontaires) en
I’absence d’autorisation des comman-
ditaires de cette recherche (industries
pharmaceutiques ou biotechnologies).
De tels contrats ne devraient-ils pas
contenir des « clauses de circonstances
exceptionnelles » qui pourraient cou-
vrir le besoin thérapeutique immédiat
des patients et des familles, lorsque la
divulgation précoce de l'information
pourrait prévenir des préjudices prévi-
sibles? Dans I'affirmative, ne faut-il pas
aussi envisager une compensation
pour combler la perte de bénéfices
économiques? Cela semble particulie-
rement pertinent dans I'optique de la
médecine génétique du prochain mil-
|énaire, alors que tant la pharmacogé-
nomique que la «manipulation géné-
tique » des organismes vivants
soulevent la possibilité non seulement
d’une médecine individualisée mais
aussi celle de biotechnologies trans-
cendant les espéces vivantes.

La reconnaissance
de l'individualité

Avec l’adoption par I"Union euro-
péenne de lignes directrices (qui

s’adressent aussi au Japon et aux Ftats-
Unis) pour |"harmonisation de la
recherche clinique [9], une certaine
uniformisation a été atteinte en
Europe. Ce fait est encore plus impor-
tant si l'on considere le caractere
multicentrique et multinational de la
plupart des essais cliniques pharma-
ceutiques. Cependant, les résultats du
séquencgage du génome humain souli-
gnent le besoin de déterminer les
variations alléliques normales du
génome afin de trouver non plus des
genes, mais la localisation plus pré-
cise des mutations des genes. L’étude
de la variation génomique « normale »
requerra la participation de popula-
tions ainsi que nous |'avons décrit
plus haut. La pharmacogénomique a
pour but de mieux comprendre la
réaction médicamenteuse individuelle
(toxicité, efficience, etc.) et la suscep-
tibilité génétique, qui ne peut étre
mesurée qu’aprés analyse des varia-
tions génétiques normales. Les essais
médicamenteux classiques sont désor-
mais complétés par la constitution de
banques d’ADN complétes et les cri-
teres de recrutement des participants
doivent étre parfaitement objectifs. En
particulier, I"inclusion dans une
banque d’ADN ne doit pas étre liée a
la participation a essai clinique. Les
deux opérations doivent étre menées
de fagon indépendante et des procé-
dures et des formulaires de consente-
ment séparés sont donc requis. En
outre, pour la durée de |'essai, les
résultats cliniques doivent rester liés a
I’échantillon codé. Cependant,
lorsque I'essai clinique est terminé, la
préservation de |’anonymat des
échantillons est probablement la
meilleure approche pour |'étude de la
variation et de la susceptibilité géné-
tique. Cette approche offre la
meilleure protection pour les don-
neurs qui contribuent a la fabrication
de la banque d’ADN durant cette
phase initiale de I'étude. Quoi qu’il en
soit, alors que I'anonymat empéche la
probabilité de briser la confidentialité,
les discriminations éventuelles et
I'obligation de communication des
résultats, cet anonymat souleve diffé-
rents problemes.

Ainsi, dés lors qu’une information cli-
nique importante est obtenue a partir
d’une telle recherche, les garde-fous
mis en place pour protéger les partici-
pants pourraient nuire aux donneurs les
plus sensibles aux effets secondaires
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indésirables de certains médicaments.
En d'autres termes, lors des premieres
étapes d’'une étude de pharmacogéno-
mique, les résultats ne peuvent étre
communiqués au public et a la com-
munauté médicale que de maniére
générale. Les cliniciens assumeraient
ainsi la responsabilité de déterminer
lequel de leurs patients pourrait en
bénéficier. Les chercheurs pourraient
de méme informer des résultats géné-
raux tous les participants aux essais
préliminaires, leur laissant le soin
d’obtenir plus d’information (ou d’étre
testés) s'ils le désirent. Ainsi, cette nou-
velle discipline ayant pour but de pro-
poser une médecine individualisée doit
nécessairement subir une étape initiale
de validation au niveau des popula-
tions. Tant que toute l'information
médicale ne sera pas protégée conve-
nablement et, tant que l'information
génétique ne sera pas «normalisée » et
traitée comme l'information médicale,
il en est peut-étre mieux ainsi. Cette
temporisation nous offre une occasion
inestimable de préparer I'avenir.
Parallelement, le génie génétique est
porteur de grands espoirs, en particu-
lier avec l'utilisation des cellules
souches pour le développement de
tissus a des fins thérapeutiques. Si les
recherches en cours atteignent leurs
buts, les cellules d’un individu pour-
ront étre source de renouvellement et
de remplacement de la peau ou
d’autres organes. Cependant, ce type
de recherche est encore au stade
embryonnaire.

Les qualités médicinales tradition-
nelles des plantes font I'objet de nou-
velles recherches qui ne sont, la
encore, pas exemptes d’accusations
de «bio-piraterie » a des fins de prises
de brevets. Ces organismes sont éga-
lement soumis a une manipulation
pharmaceutique au cours de laquelle
ils sont transformés en produits
« nutraceutiques » : les aliments-médi-
caments (alicaments).

De la méme fagon, I'ingénierie géné-
tique va permettre la création d’ani-

maux tels que des cheévres produisant
du lait contenant certaines protéines
humaines, ou encore de porcs dont
les organes seront compatibles et per-
mettront la transplantation chez
[’lhomme (xénotransplantation). En
transcendant les espéces, ces biotech-
nologies révolutionnaires nous forcent
a reconsidérer ce qu’étre une per-
sonne humaine veut dire. Ne
sommes-nous donc qu’une autre
forme de vivant? Ne sommes-nous
rien de plus qu’une collection de par-
ties remplagables et «régénérables »?
Tout en continuant de lutter contre un
mythe réducteur qui nous assimile a
notre ADN, le «mariage» entre les
especes par le biais de la biotechnolo-
gie présente un défi de taille, celui de
reconnaitre, d’affirmer et de maintenir
notre individualité. La reconnaissance
de «l’autre » — génétique et singulier —
au sein des populations que nous for-
mons, et du «nous» — génétique et
collectif — en contraste avec les autres
especes constitue le plus grand des
défis. La réponse doit se trouver bien
au-dela de la génomique et I’énoncia-
tion explicite et publique de ces ques-
tions doit débuter chez les acteurs de
la recherche en génétique m
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Summary
Is man just another species?

In genetics, and even more
recently in genomics, the develop-
ment of ethical norms has paralle-
led that of scientific progress.
Compared to the relative simplicity
of earlier questions, these new
ethical challenges, dealing with
population genetics and species
specificity are far more complex.
In this article, we will show how
progress in cloning technologies
could change genetic medicine
and force us to reconsider the defi-
nition of species integrity and ulti-
mately of what makes us humans.
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