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En France, depuis la loi «sur la pro-
tection des personnes qui se prétent
a des recherches biomédicales » du
20 décembre 1988, les «essais ou
expérimentations organisés et prati-
qués sur I'étre humain en vue du
développement des connaissances
biologiques ou médicales » se dérou-
lent dans un cadre juridique précis
et contraignant. Par contraste, le
législateur n’a pas porté son atten-
tion sur la protection des personnes
qui se prétent a des recherches
comportementales, et les investiga-
tions réalisées sur I'étre humain en
vue du développement des connais-
sances dans les disciplines qu'on
nomme «sciences humaines » sont

D Il est admis dans tout ce qui suit que parler
est o comportement, el que la dénomination scien-
ces duw comportement humain n’exclut pas les dis-
cplines cliniques, telles que la psychologie d'inspi-
ration anabtique. Cette dénomination a lavantage
de souligner qu’il s'agit ici de recherche sur Uétre
humain autre que biomédicale.

2 Un Code de déontologie a été adopté en 1961
(revisé en 1976) par la Société frangaise de Psycho-
logie. 1l s’appliquait aux membres de la Société.
Ce code a été repris et actualise, a la suite de
« Lévolution de la profession et sa légistation » (loi
du 25 jullet 1985) par UAssociation nationale des
organisations de psychologues (ANOP). Ce Code de
déontologie des psychologues (1987) s'applique en
théorie a tous les psychologues frangals, et aux étu-
diants en psychologre.

Il s‘agit dun code de déontologie professionnelle,
analogue au Code de déontologie des médecins fran-
cais. Il ne s'agit pas d'un code d'éthique de la
recherche (comme Uest pour les médecins la décla-
ration d 'Helsinki-Tokyo de U'Association médicale
mendiale). Ce code comporte des régles qui, s appli-
quant a toutes les activités des psychologues, s'appli-
quent aussi aux activités de recherche. Régles géné-
rales : « Ne mettre en oewwre que des moyens qui
respectent la dignité humaine » (Art. 2). « Fuiter
de nuire » (Art. 15). Régles particulieres touchant
le secret professionnel (Arts 7 a 12) :
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demeurées dans une situation juri-
dique floue. Le Comité consultatif
national d’éthique pour les sciences
de la vie et de la santé (CCNE)
récapitule ci-apres: (1) les principes
éthiques qui doivent guider toute
investigation sur des sujets humains ;
(2) les problémes particuliers qu'il
a identifiés a propos de la recher-
che comportementale, et les élé-
ments de solutions qu'il propose. Au
terme de ce travail, le CCNE invite
tous les chercheurs en sciences
humaines, les institutions scientifi-
ques qui animent la recherche en
sciences humaines, les autorités
administratives compétentes, et le
législateur, a une réflexion com-

« 7. Le psychologue est sowmis a la regle du secret pro-
Jessionnel définie ici comme secret psychologique. »
« 8. Cette régle doit s‘appliquer dans des conditions
analogues a celles qui sont définies par Uarticle 378
du Code pénal. »

« 9. En particulier, il est rappelé que ce secret doit
sétendre, dans le domaine privé des personnes, a
tout ce que le psychologue “'a vu, entendu ow com-
ris” aw cours de sa pratique ou de ses recherches. -
« 1. Le secret doit étre savegardé aussi bien dans
les paroles que dans la conservation et la diffu-
sion des documents. e psychologue doit faire en
sorte que les éléments issus de son travail (comp-
tes rendus, conclusions, rapports, exposés, elc.)
solent towjours rédigés, présentés et classés de
maniere a preserver el a conserver ce secrel. »

« I, Dans sa coopération avec d’autres spécialis-
tes, également soumis e secret professionnel, le
psychologue partage avec eux les informations stric-
tement nécessaires a la prise en charge en équipe
d'un “cient”. »

« 12, Il veille a sawvegarder le secret de Uidentité
des personnes lors de la constitution de fichiers de
données, en conformité avec la loi du 6avril 1978,
relative a Uinformation et aux libertés. »

«13. En dehors des cas dobligation légale, le
psychologue ne peut etre delié de son secret par qui-
conque, méme par ceux que ce secrel concerne. »
Deux régles concernent le travail scientifique, frar
le biais du devoir de formation :

mune, et a une large concertation,
en vue d’élaborer le cadre éthique
et juridique dans lequel notre
société souhaite que les investiga-
tions expérimentales sur les condui-
tes humaines soient effectuées a
I'avenir.

Dans son rapport Ethique et connais-
sance (1990), le CCNE écrit: « Cher-
cher a connaitre scientifiquement
I'étre humain est un bien, mais cela
ne peut se faire au prix de la jus-
tice, de la sécurité ou de I'autono-
mie des personnes» (p.74). Cela
s'applique a la recherche sur
I’homme, aussi bien dans les scien-
ces du comportement que dans les
sciences biomédicales. D’ailleurs,

«17. Tout psychologue, quelle que soit sa spécia-
lité, doit sinformer constamment des progrés scien-
tifiques de sa discipline, et se former en conséquence.
Il tient compte dans son travail de ces progrés et
sefforce dy concounir. Il acceplera toutes les regles,
exigences el contraintes qu'imposent les travaux
scientifiques. »

« 19, Tout psychologue s'attache a rechercher et a
appliquer des enteres et des méthodes scientifique-
ment controlées et communicatives, excluant de ce

Jait le principe d’autorité. »

Une regle peut s‘appliquer a la demande de con-
sentement éclairé :

« 18. Le psychologue se garde de restreindre l'auto-
nomie d'autrui el, en particulier, ses possibilités
d’information, sa liberté de jugement et de décision. »
Une regle spéciale vise le traitement des animaux
d ‘expérience :

« 26. Lorsque ses activités portent sur le compor-
tement animal en vue de comprendre le comporte-
ment humain, il s'efforce d'assurer le bien-etre et
la survie des animaux étudiés. » L'absence d'une
régle équivalente visant le traitement des person-
nes se prétant a la recherche comportementale impli-
que que les sujets de recherche ne sont pas traités
différemment des autres sujets auxquels le psycho-
logue a affaire dans son activité professionnelle
(done, par exemple, qu'un traitement différent en
situation « thérapeutique » et « non thérapeutique »
nest pas envisage).
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dans le rapport de 1990 (ch. 2), le
CCNE a pris en compte un ensem-
ble de recherches a I'intersection du
domaine biomédical et du domaine
comportemental: études sur
I'apprentissage, sur l’adaptation a
I’environnement et aux taches de
travail (ergonomie), sur les réactions
de l'organisme humain aux condi-
tions extrémes (hyperbarie, hypoba-
rie, microgravité, climats extrémes,
déphasage des rythmes nycthémé-
raux, exploits sportifs de compéti-
tion ou d’endurance, civils ou mili-
taires), sur la qualité de vie et les
nuisances environnementales. lLa
protection des personnes qui se preé-
tent a des recherches biomédicales
dépend en France de la loi
n°88-1138 du 20 décembre 1988
(modifiée n°90-86). La protection
des personnes qui se prétent a des
recherches  comportementales
dépend pour le moment de la déon-
tologie des chercheurs (exemple:
Code de déontologie des psycholo-
gues ().,

Les recommandations que le CCNE
va formuler sur I'éthique de la
recherche comportementale doivent,
par souci de cohérence, se situer en
continuité avec la loi n° 88-1138 du
20 décembre 1988. lLes grandes
lignes des directives concernant la
recherche sur ’homme qui ont été
formulées aux Etats-Unis par la
National Commission for the Protection
of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research (1974-78), ou au
Canada par le Conseil de recher-
ches médicales CCRM (1986), puis
par le National Council on Bioethics in
Human Research (NCBHR), sont les
mémes pour I’ensemble de la
recherche sur I’étre humain, dans
les sciences biomédicales et dans les
sciences humaines, méme si, secon-
dairement, des problémes spéciaux
sont identifiés selon les disciplines
(cancérologie, psychiatrie, ethnolo-
gie, etc.), ou pour différentes caté-
gories de sujets étudiés (enfants,
populations captives ou asilaires, per-
sonnes agées en perte d’autonomie,
etc.). On admettra donc que les
grands principes éthiques qui régis-
sent la recherche sur I’étre humain
(appelés par la National Commission

américaine : principes de justice, de
bienfaisance, de respect de I'autono-
mie des personnes), ainsi que les
regles qui en découlent (régle
d’équité ou de non-discrimination,
regle de minimisation des risques et
d’optimisation des bénéfices, regle
du consentement) sont les mémes,
qu'il s’agisse de recherche biomédi-
cale, ou de recherche comporte-
mentale. On admettra également
que la procédure consistant a sou-
mettre les protocoles de recherche
sur I’homme, avant leur exécution,
a I'examen d'un «comité indépen-
dant» ou «comité d’éthique », ou
«comité de protection des person-
nes » est applicable a la recherche
comportementale. Dans ce qui suit,
on parlera de « CCPPRC » (Comités
consultatifs de protection des per-
sonnes dans la recherche comporte-
mentale), sans préjuger leur rapport
avec les CCPPRB (Comités consulta-
tifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale) ins-
titués par la loi n°88-1138 du
20 décembre 1988 (qui sera envisagé
plus loin).

I Grandes lignes
La liberté des personnes

La liberté a un aspect négatif (indé-
pendance) : ne pas étre amené a
faire ce qu'on ne veut pas, et un
aspect positif (autonomie) : agir en
accord avec ce qu'on veut réelle-
ment pour soi-méme. On admet
habituellement que respecter la
liberté des personnes implique que
'on accepte la regle : aucune inves-
tigation ne sera conduite sur des
personnes humaines sans que ces
personnes aient donné a cette inves-
tigation leur consentement ¥
« libre, éclairé et expres » (L. 209-9).
En adaptant la loi n°88-1138 du
20 décembre 1988 (Art. L. 2909-9) :
- le consentement est expres s'il est
«donné par écrit ou, en cas
d’impossibilité, attesté par un tiers..
indépendant des investigateurs » ;

- le consentement est éclairé si le
sujet a été suffisamment informé, s’il

) Sur la notion de consenlement el ses ambigui-
és, voir Thouvenin (1992).

a compris I'information, s’il a eu un
délai de réflexion avant de faire
connaitre son choix. Pour que
I'information soit suffisante, la loi du
20 décembre 1988 précise que
I'investigateur doit faire connaitre
au sujet: I'objectif de la recherche,
sa méthodologie et sa durée; les
bénéfices attendus, les contraintes et
les risques prévisibles, y compris en
cas d’arrét de la recherche avant
son terme ; I'avis du CCPPRC ;

- le consentement est libre si I'inves-
tigateur s’abstient de toute pression,
coercition, ou incitation forte
(argent, réussite a un examen, avan-
tage de carriere, chantage affectif..).
Par ailleurs, le consentement a la
recherche est révocable. Les sujets
doivent étre informés qu’ils peuvent
a tout moment cesser de participer,
sans encourir de sanction ni de
reproche.

La sécurité. Le cout humain

Dans la recherche biomédicale, on
admet que certains protocoles de
recherche impliquent pour les per-
sonnes qui s’y prétent un « bénéfice
individuel direct » (Art. [.. 209-1).
Cette notion de bénéfice (potentiel)
pour le sujet sert en médecine a auto-
riser 'inclusion dans des protocoles
de recherche, a certaines conditions
(Art. L. 209-6), des personnes dont le
consentement est précaire, voire
impossible (mineurs, majeurs sous
tutelle, personnes séjournant dans un
établissement sanitaire ou social,
malades en situation d’urgence).

Il peut exister en recherche compor-
tementale des cas d’investigation
«avec bénéfice individuel direct »,
par exemple en psychologie clinique
lors d’une étude comparative de
deux méthodes psychothérapeuti-
ques (si pour les sujets qui s’y pré-
tent le bénéfice d’au moins I'une
des méthodes est établi), ou en
psychologie cognitive (si le fait pour
des enfants de se préter a une étude
leur donne un avantage éducatif).
Mais l'absence d’urgences vitales
obligeant le praticien a intervenir, et
la difficulté d’argumenter qu’une
recherche est conduite «pour le
bien » des sujets inclus, ou «dans
I'intérét de leur santé », fait que la
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distinction « avec/sans bénéfice indi-
viduel direct » n’est pas pertinente
en recherche comportementale
pour relacher les conditions du con-
sentement, méme quand il s’agit de
recherche appliquée. La distinction
n'est pertinente que dans le cadre
du bilan risques/avantages.

Le CCNE notait dans son rapport
de 1990 qu'en regle générale les
personnes qui se prétent a une
mnvestigation dont T'objectif est
I'acquisition d'une connaissance sur
I'étre humain n’y trouvent pas
d’avantage personnel. Le CCNE a
considéré que cela est admissible «a
la condition d'un bilan risques/avan-
tages acceptable, c’est-a-dire avan-
tage certain pour la communauté,

risque nul ou minime pour
I'individu » (p. 70).
Faire le bilan risques/avantages,

c’est se demander si les risques, con-
traintes ou désagréments imposés
aux sujets («colt humain ») sont
suffisamment justifiés par I'impor-
tance scientifique de la question
posée, et par I'assurance que le pro-
tocole donne de résoudre cette
question.

En recherche comportementale,
outre qu’il convient de faire une
évaluation explicite des risques
physiques, on doit étre particuliere-
ment attentif aux risques psycholo-
giques des expériences et a leurs
conséquences possibles (pas d’expé-
riences humiliantes, dégradantes ou
traumatisantes).

La justice. La dignité

Dans la recherche biomédicale, le
principe de justice sert d'abord a
rappeler que la recherche scientifi-
que ne doit pas étre l'occasion
d'une exploitation (par exemple,
exploitation par des chercheurs de
pays développés de populations pau-
vres de pays en développement, qui
servent de « cobayes » pour I'acqui-
sition de connaissances dont les
retombées thérapeutiques bénéfi-
cient surtout aux populations des
pays riches: (OMSCIOMS, 1982). 1l
sert ensuite a rappeler, comme le
CCNE T'a fait dans son rapport de
1990 (p. 72), que la participation a
un protocole de recherche appelle
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une «juste indemnisation » ou
« compensation » des sujets, mais
exclut toute rémunération.

En recherche comportementale, des
cas d'exploitation (Nord-Sud) ont
été évoqués (en ethnologie, en anth-
ropologie), mais il y avait en géné-
ral a I'arriere-plan un probleme de
discrimination ethnique ou cultu-
relle (relation du développé au sau-
vage). Des risques francs de discri-
mination ont €té évoqués a propos
de I'investigation de traits distinctifs
source de dévalorisation ou de déva-
lorisation sociale («quotient intellec-
tuel », « chromosome du crime »,
etc.). En revanche, en recherche
comportementale, la pratique de
rémunérer les sujets (sur vacations,
par exemple) n’a soulevé jusqu’ici
que peu d'objections. Il existe des
professionnels salariés (pilotes
d’essai, plongeurs sous-marins) qui
acceptent d’étre des cobayes dans
I'exercice de leur profession. Inver-
sement, beaucoup de volontaires ne
sont pas indemnisés (quand leur
contribution est minime, ou que,
comme dans le cas des étudiants, ils
en tirent un bénéfice intellectuel ou
didactique). 1I n’est donc possible
de dire, ni que tous les volontaires
doivent étre indemnisés, ni que
toute rémunération est contraire a
I'éthique.

Du point de vue de I'équité, le pro-
bléeme central en recherche compor-
tementale semble donc étre celui
d’une possible discrimination,
qu'elle soit liée au protocole de
recherche lui-méme, ou aux résul-
tats de la recherche et a la maniére
dont ils seront compris et utilisés
(« retombées » socioculturelles).

L’examen éthique
par des instances « indépendantes »

Pour la recherche biomédicale, la
loi francaise soumet a I’examen en
CCPPRB les essais ou expérimenta-
tions. Elle exempte les «études»
(travaux de recherche effectués sur
dossier, ou sur des échantillons pré-
levés indépendamment de I'étude
(exemple : sérotheque).

Les directives fédérales américaines
(DHHS, 1981) prévoyaient trois
catégories de recherche sur

I'homme : exemptée de révision
éthique (exempted research), soumise a
une procédure de révision éthique
simplifiée (expedited review, par le
bureau d’'un IRB), soumise a discus-
sion éthique approfondie (discussion
en séance par un IRB).

On pourrait proposer pour les scien-
ces humaines une distinction entre
simple observation et mise en situa-
tion expérimentale (?) pour prévoir
une procédure rapide (simple exa-
men du protocole), et une procé-
dure normale d'examen éthique
(pouvant requérir la présence effec-
tive des investigateurs). Cette distinc-
tion est toutefois d’'un maniement
délicat: il y a en effet des « expéri-
mentations trés anodines », et des
observations éventuellement trauma-
tisantes.

Problemes particuliers
a la recherche
comportementale,
identifies grace

aux protocoles
soumis par le Cnrs

Consentement

* Sous quelles conditions une
recherche comportementale est-elle
admissible sur des sujets dont I'apti-
tude a consentir est problématique
(compétence limitée, dépendance) ?
La regle générale est que les person-
nes dont le consentement est pré-
caire doivent étre protégées contre
I'éventualité de servir de «sujets »
de recherche, a proportion de leur
incapacité et de leur dépendance.
Quelques catégories vulnérables a
protéger spécialement en recherche
comportementale sont: enfants,
infirmes mentaux, personnes aisé-
ment manipulables par une faiblesse
ou une dépendance qui leur est
propre (exemple: toxicomanes),
populations captives institutionnali-
sées (détenus, éléves, adolescents
relevant de I'éducation surveillée,
jeunes en foyers, militaires).

- Pour les mineurs et majeurs sous
tutelle, la regle admise pour la
recherche biomédicale (L. 209-10)
peut ére généralisée : consentement

des parents ou tuteurs légaux, infor- e—
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mation de I'enfant ou de I'incapa-
ble dans toute la mesure du possi-
ble, respect d'un éventuel refus de
I'enfant ou de I'incapable.

- Pour les populations captives ins-
titutionnalisées (détenus, éleves, ado-
lescents des « maisons de redresse-
ment », jeunes en foyers), la regle
habituelle est de ne juger admissi-
bles que des recherches: (1) a «ris-
que minime »; et (2) non discrimi-
natoires. Le consentement doit étre
obtenu, d'une part, des responsables
de I'institution, d’autre part, de cha-
que sujet individuellement (si les
sujets sont mineurs, de la personne
qui détient I'autorité parentale).

- L'usage de «récompenses» doit
faire I'objet d'une attention spéciale
au moment de la révision éthique
(exemple : recrutement de clochards
ou d’indiens comme sujets de
recherche par une offre d’alcool).
- En ce qui concerne les détenus, la
loi du 20 décembre 1988 exclut les
recherches sans bénéfice individuel
direct chez les personnes privées de
liberté. Dans les sciences du com-
portement, ces recherches peuvent
étre sans nocivité pour les person-
nes concernées, et socialement uti-
les, voire nécessaires; elles ne peu-
vent donc étre prohibées sans autre
examen.

e Comment concilier 1'obligation
d'un consentement qui devrait étre
éclairé avec la nécessité méthodolo-
gique (qui peut se présenter dans
certains protocoles expérimentaux)
de ne pas tout dire 7 Il s’agit d'une
question évoquée a propos de la
recherche biomédicale, mais surtout
connue a propos de la psychologie,
de la psychologie sociale ¥, et de
la recherche sur les performances
sportives.

Le Conseil de recherches médicales
(CDR) canadien a traité cette ques-
tion comme suit :

F. Tromperie ©

«... Vu l'importance critique du
consentement libre et éclairé, il sem-

D Voir expéniences de Stanley Milgram, évoquées
dans le film "T'comme Icare. Publication de réfé-
rence : Milgram S. Behavioral study of obedience.

J Abnorm Psyvchol 1963, 67: 371-8.

GY Anglais : Deception, deceptive research.

le incongru de se pencher sur la
question de la tromperie.

On entend par tromperie le fait
d’induire volontairement en erreur
les sujets éventuels ou de leur
cacher des renseignements, de facon
a les amener a croire que les objec-
tifs de la recherche ou de la facon
de procéder sont différents de ce
qu'ils sont en réalité. [.a tromperie
peut également consister a leur pré-
senter délibérément de faux rensei-
gnements, a dissimuler des rensei-
gnements importants, ou a ne réve-
ler que des bribes d'information, de
facon a induire les intéressés en
erreur.

La tromperie étant a ce point con-
traire au principe du respect de
I'individu, le Comité a eu énormé-
ment de difficulté a admettre I'idée
qu'elle puisse parfois étre justifiable
d'un point de vue éthique. Il reste
que si, pour une raison ou une
autre, il était indispensable que les
sujets ne soient pas mis au courant
de la nature des recherches, et ce,
pour l'intégrité scientifique, il fau-
drait s’assurer que les regles suivan-
tes sont observées: (1) on ne doit
jamais avoir recours a la tromperie
lorsqu’il existe un autre moyen
d’atteindre les objectifs de la recher-
che. Le chercheur doit montrer,
dans le protocole, quil n'y a aucune
autre facon de procéder; (2) on
doit s’abstenir de mener des recher-
ches de caractére trompeur lorsqu’il
pourrait y avoir des risques pour les
sujets: imposer des risques a un
sujet qui n'a pas accordé son con-
sentement est impossible a justifier ;
(3) le CDR doit avoir I'assurance
que l'on ne dissimulera aucun élé-
ment d’information qui, sl était
révélé, entrainerait un refus de par-
ticiper ; (4) le CDR doit avoir I'assu-
rance que les recherches pourraient
aboutir a des progres scientifiques
considérables, pour justifier le
recours a la moindre duperie;
(5) la tromperie ne doit étre
admise que lorsqu’il est possible
d’informer les sujets et de leur faire
un compte rendu de l'expérience
une fois la recherche terminée, et
d’obtenir leur consentement pour
I'utiisation des données recueillies.

La méthode de compte rendu doit
étre indiquée dans le protocole de
recherche et cette démarche doit
avoir lieu immédiatement apreés la
participation aux recherches, lors-
que les données permettent encore
d’identifier les sujets. Il ne faut pas
perdre de vue, toutefois, qu'elle
n’annule pas pour autant la trompe-
rie. Les données concernant les
sujets qui refusent de donner leur
consentement a I'étude doivent étre
détruites ou restituées aux intéressés.
Cette condition aura, a notre avis,
un effet dissuasif sur le recours a la
tromperie. » (CRM, 1986, A, Ch. 5,
§F).

On peut proposer les regles suivan-
tes.

1. Le protocole doit apporter des
arguments prouvant que l'acquisi-
tion de la connaissance cherchée
présente un intérét scientifique, que
la dissimulation de certains aspects
du protocole est indispensable pour
atteindre I'objectif visé, et qu'aucun
des aspects dissimulés aux sujets
n'est susceptible de menacer leur
sécurité ou leur dignité, ou de les
dissuader de consentir s'ils leur
étaient révélés.

2. Le CCPPRC doit avoir admis ces
arguments, jugé que la situation
dans laquelle les sujets de I'étude
seront placés est acceptable, et avoir
donné un avis favorable a I'étude.
3. Les sujets sont informés au
moment du recueil initial de leur
consentement que certains aspects
de la méthodologie leur sont delibé-
rément cachés, que cela est néces-
saire a I'étude, que c'est «la regle
du jeu », que le CCPPRC a jugé que
rien de ce qu'on leur dissimule ne
les menace, ni dans leur sécurité, ni
dans leur dignité, et qu’a la fin de
I'étude on les éclairera et répondra
a toutes leurs questions.

4. A la fin de I'étude, les syjets, s'ils
le souhaitent, sont mis compléte-
ment au courant de l'objet des
recherches et des observations faites
sur eux-mémes ¥, et il est répondu
a toutes leurs questions. Ils sont
informés de 'usage qui sera fait des
données recueillies. Au cas ou des

() En anglais : debriefing.
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données identifiantes (photos, films)
ont été recueillies, les personnes
concernées doivent donner un con-
sentement explicite a leur utilisation.
Les données identifiantes concer-
nant des personnes qui refusent de
consentir a l'utilisation qu’on veut
en faire seront détruites ou resti-
tuées aux Intéressés.

Sécurité

Comment évaluer les risques psycho-
logiques, et les séquelles éventuelles
pour les sujets, d'une recherche
comportementale 7

II' a été argumenté a propos de la
recherche biomédicale que, par défi-
nition, quand on cherche, les ris-
ques sont inconnus, et par consé-
quent ne sont pas évaluables. A cet
argument on oppose habituellement
le contre-argument que les hypothe-
ses sur lesquelles s’appuie une
recherche sont fondées sur des con-
naissances déja acquises, et que ces
connaissances d’arriére-plan permet-
tent une appréciation au moins
approximative des risques encourus
par les sujets soumis a I'expérience.
[.e méme raisonnement vaut pour la
psychologie.

(Rappel : techniquement, un risque
est le produit d'une gravité par une
probabilité. L’évaluation du risque
comporte donc une double appré-
ciation : de la gravité des troubles
susceptibles d’étre provoqués chez le
sujet d’expérience, de la probabilité
d’occurrence de ces troubles.)

La distinction entre «risque mini-
mal » (= négligeable) et «risque
non minimal » (= non négligeable,
sérieux ) a été introduite en 1978
par la Commission nationale améri-
caine. Le «risque nul » n’existe pas

O La loi francaise du 20 décembre 1988 dit
«risque sérieux », el stipule que pour les person-
nes appartenant a des catégores vulnérables la
recherche « sans bénéfice individuel divect » n'est
admissible que si elle ne présente « aucun risque
sénieux previsible » (Art. 1. 209-6).

® e Rapport du Roval College of Physicians
of London (1986) montre quee le risque est jugé
minimal, soil parce que le trouble encouru est d’une
trés faible gravité. soil parce que la probabilité
d’accident est trés faible. Dans ce dernier cas, le
risque « est comparable au risque encowrn par un
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dans les entreprises humaines. Les
risques minimaux sont des risques
du méme ordre de grandeur que les
risques pris couramment sans y pen-
ser dans la vie quotidienne. Ainsi,
pour les enfants, le risque minimal
est défini comme celui dont «la
probabilité et la gravité sont du
méme ordre que celles des domma-
ges physiques ou psychologiques
auxquels les enfants en bonne santé
sont normalement exposés dans leur
vie, ou dans des examens médicaux
ou psychologiques de routine »
(National  Commission ..., 1978-12,
App. 1) ®.

Exemples de risques sérieux : expé-
riences d’isolement hors du temps,
de privation sensorielle, d’endurance
a des conditions extrémes, etc.

Aux catégories de sujets vulnérables
il ne peut étre proposé que des
expériences dont les risques sont
d’'un niveau minimal, ou, pour
reprendre les termes de la loi fran-
caise de 1988, des expériences qui
ne présentent aucun risque sérieux
prévisible.

Ce n’est qu'a des sujets en bonne
santé, adultes, en pleine possession
de leurs facultés mentales, et pleine-
ment informés, qu'on peut proposer
de se préter pour les besoins de la
recherche en sciences humaines a
des expériences comportant des ris-
ques d’'un niveau supérieur (aussi
peu que ce soit) au niveau minimal.
e Comment concilier I'impératif de
confidentialité des données avec la
communication a des chercheurs
non médecins, en vue de recherche,
de dossiers médicaux confidentiels ?

Le probleme d’éthique est un pro-
bleme de respect de la sphére per-
sonnelle, et de non-divulgation de

passager d’avion utilisant un vol régulier » (voir
Rapport Ménard, 199)).

N A, 226,13 : « L.a révélation d'une information
a caraclére secrel par une personne qui en est dépo-
sitaire, soil par élal ou par [rofession, soil en rai-
son d 'une fonction ou d’une mission lemporaire, est
punie d'un an d’empimisonnement et de 100000 F
d'amende. » Art. 226.14 : « L’article 226.13 n'est
pas applicable dans les cas o la loi impose ou auto-
nise la révélation du secrel. En outre, il n'est pas
applicable : (1) A celui qui informe les awlorités judi-
ciaires, médicales ow administratives de sévices ou

données confidentielles dont le
médecin traitant est dépositaire. On
peut se fier aux articles7 a 13 du
Code de déontologie des psycholo-
gues (note 2), calqués sur les regles
du secret médical.

Au-dela du probleme d’éthique, il y
a en France un probleme légal et
réglementaire. Quelques textes de
référence sont: Art. 226.13 et 226.14
(ancien Art. 378) du Code prnal™,
Loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative
a lUimformatique, aux fichiers el aux
lihertés, Décret n°79-506 du 28 juin
1979 portant Code de déontologie médi-
cale. Ces textes excluent la commu-
nication par le médecin de données
nominatives a quiconque, sauf a un
autre médecin et dans 'intérét strict
de la santé d’'un malade (exemple :
consultation d'un spécialiste pour un
avis thérapeutique).

Le probleme de la communication
de données en vue de la recherche
a été étudié de facon approfondie
dans les années 1980 a propos des
registres du cancer et de la recher-
che épidémiologique, entre la CNIL,
le CCNE, I'Ordre des médecins. La
solution proposée avait été cclle du
secret professionnel partagé. Cette
solution n’est pas encore légale .
En l'état actuel de la législation,
seule est admissible (dans le cadre
hospitalier, par exemple) une étude
utilisant  des données médicales
nominatives a 'intérieur du service
ou les patients ont été traités, et
sous la responsabilité d’'un médecin
du service. C’est le médecin respon-
sable du service (et non le cher-
cheur psychologue) qui doit pren-
dre contact avec les familles, et sol-
liciter leur consentement a la
recherche. Les familles pourraient

privations dont il a ew connaissance el qui onl été
infligés a un mineur de quinze ans ou a une per-
sonne qui n’est fias en mesure de se protéger en rai-
son de son age ou de son élal physique ou psychi-
que; (2) aw médean qui avec laccerd de la victime
porte a la connaissance du Procureur de la Répu-
blique les sévices qu’il a constatés dans lexercice de
sa profession el qui lui permellent de présumer que
des violences sexuelles de toute nature onl élé com-
mises. » Loi n° 92.684 du 22 juillet 1992, parue
au fowrnal officiel du 23 juillet 1992, portant wforme

du Code pénal. Cette loi entre en vigueur le )140)3-99.  ex—
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légitimement se plaindre qu’un
psychologue les ait contactées (par
téléphone, puis directement) pour
une recherche sur leurs jumeaux, ce
qui impliquerait que ce psychologue
ait pris connaissance de leur dossier
médical avant tout consentement de
leur part, et donc que le chef de
service concerné n’ait pas respecté
le secret médical.

L'utilisation de données médicales
nominatives en vue de recherche est
donc obligatoirement sous la respon-
sabilité du médecin, les personnes
concernées ayant le droit d’étre
informées préalablement de I'usage
qu'on veut faire de leurs données,
et le droit de s’y opposer. On pour-
rait imaginer que des chercheurs
psychologues (ou statisticiens, ou
biologistes, ou anthropologues ...)
(non médecins) soient désormais
habilités a prendre connaissance de
certaines données médicales nomi-
natives en vue d’une recherche, et
a les traiter sous leur propre respon-
sabilité. Par mesure d’équité, cela
impliquerait qu’inversement des
médecins puissent étre habilités a
prendre connaissance, en vue de
recherche, de données psychologi-
ques nominatives.

Cela supposerait: (1) une procé-
dure d’habilitation, (2) une modifi-
cation des textes législatifs en vue de
rendre admissible la notion de
secret professionnel partagé entre
médecins et non-médecins.

Notons que la loi «informatique et
libertés » du 6janvier 1978 n’auto-
rise a déroger au secret médical au
bénéfice de la recherche qu'a la
condition que les personnes concer-
nées aient donné leur accord. Or le
Code de déontologie médicale fran-
cais ne prévoit pas que le patient
puisse délier le médecin du secret

A0 Une modification de la loi de 1978 est pré-

wvue en faveur de la recherche épidémiologique par
le Projet de loi relatif au traitement de don-
nées nominatives ayant pour fin la recherche
en vue de la protection ou I'amélioration de
la santé, adopté en premiére lecture a I'Assemblée
nationale le 25 novembre 1992. Ce projet de loi ne
retient pas la notion de secret professionnel partagé
en vue d'une recherche entre médecins el non-
médecins. Il autorise le partage du secret entre méde-

(les seuls cas de dérogation au
secret sont ceux prescrits par la loi)
(voir Villey, 1986, p.135). Le Code
de déontologie des psychologues va
plus loin: «En dehors des cas
d’obligation légale, le psychologue
ne peut étre délié de son secret par
quiconque, méme par ceux que ce
secret concerne » (Art. 13). La justi-
fication de la regle que méme la
personne concernée ne peut délier
le médecin ou le psychologue du
secret est que, pour délier
quelqu'un du secret, il faut savoir ce
qu'il est. Or le psychologue clinique
n'est pas tenu de communiquer ses
fiches a son client. Et le malade
francais n’'a qu'un acces indirect "V
a son dossier médical, dont il ignore
généralement ce qu’il contient.

Si la législation francaise s’oriente
vers une nouvelle dérogation au
secret médical, en vue de recherche
scientifique, cela implique donc
aussi une modification du Code de
déontologie médicale, une modifica-
tion du Code de déontologie des
psychologues, et sans doute a terme
pour tous les malades un droit
d’acces direct a leur dossier médical,
donc une modificaion de la loi
informatique et libertés, et de la loi
sur I'accés aux documents adminis-
tratifs.

Problémes d’équité

e Comment concilier la recherche
sur des traits discriminants avec
I'impératif de non-discrimination ?

I s’agit d'un probleme délicat,
parce que l'identification de diffé-
rences significatives et de traits dis-
criminants est précisément un objec-
tif plausible de recherche. Ainsi, il
est intéressant, et important pour
I'évaluation des techniques de pro-

cins en vue d’une recherche. le cas de la recherche
en psychologie n'est pas pris en considération par
le projet de loi qui vise essentiellement le traitement
statistique de données nominatives pour des objec-
tifs de recherche en santé publique. l.a transmission
de données a lextérieur d'un service hospitalier vers
une institution de recherche en vue dune investi-
gation (exemple : traitement statistique) est autori-
sée par le projel de loi a la condition que le futur
Comité consultatif national sur le traitement de

création médicalement assistée, de
se demander s’il existe une diffé-
rence significative entre le dévelop-
pement cognitif des enfants nés
d’une insémination artificielle avec
donneur et les autres. Mais si 'on
prouve que les enfants nés par insé-
mination artificielle avec donneur se
développent moins bien que les
autres, et que le résultat de la
recherche est rendu public, les
enfants déja nés dans ces conditions
(ou leurs parents) sont mis en posi-
tion difficile, méme si le secret des
origines est bien gardé (danger de
culpabilisation).

Il faut que toutes les précautions
soient prises pour que la recherche
ne soit pas source de discrimination
par sa méthodologie. Outre la
méthodologie, une recherche peut
comporter un risque de discrimina-
tion explicite ou implicite contre des
individus par les hypothéses sur les-
quelles elle repose (exemple : expé-
rimentation de «thérapies d’aver-
sion » pour soigner les homo-
sexuels: suivi psychosocial d'une
cohorte d’enfants nés de meres
alcooliques). Une recherche peut
aussi entrainer un risque de discri-
mination contre toute une popula-
tion par linterprétation qui sera
faite de ses résultats (exemple : mise
en évidence de résultats statistique-
ment moins bons a quelques épreu-
ves de tests d’intelligence chez les
Noirs que chez les Blancs).

Aux Etats-Unis, a la fin des
années 1960, le souci d’une science
for the people fit stopper des investi-
gations, au motif que leurs implica-
tions théoriques étaient infamantes
pour certaines catégories d’individus.
On cite méme des tentatives pour
contraindre les chercheurs a « révi-
ser » leurs conclusions et/ou ne

Uinformation en matiére de recherche en santé ait
donné son accord a l'étude, que les personnes con-
cernées aient été informées individuellement et aient
pu exercer leur droit d’opposition (sauf impossibi-
lité), que les données soient réceptionnées par un
médecin désigné par lorganisme de recherche et
chargé de veiller a la sécurité de ces données el au
respect des finalités de la recherche.

AN par lintermédiaire d'un  médecin  de
choix.

son
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publier que des résultats expurgés.
Les risques de discrimination sont
fonction du niveau de tolérance
sociale a telle ou telle «différence ».
On peut proposer la regle : les ris-
ques de discrimination doivent étre
identifiés, et mis en balance avec
I'intérét collectif et I'intérét théori-
que d’obtenir le résultat cherché.

¢ Faut-il que les promoteurs d'une
recherche comportementale souscri-
vent une assurance couvrant les ris-
ques encourus par les sujets de
recherche du fait de I'investigation ?
En recherche biomédicale, la loi
francaise fait obligation au promo-
teur de souscrire une assurance
(Art. L. 209-7) garantissant sa respon-
sabilité civile en cas de conséquen-
ces dommageables de la recherche
pour la personne qui s’y préte. On
sait que cette disposition de la loi ne
pose aucun probléme quand le pro-
moteur est I'industrie pharmaceuti-
que, mais qu'elle pose probleme
pour des recherches conduites par
des équipes universitaires et/ou dans
des hopitaux de taille modeste, qui
ont du mal a trouver un promoteur
ayant une assise financiere suffisante
pour souscrire I'assurance.

En recherche comportementale, les
grands organismes de recherche
(Cnrs, laboratoires universitaires)
sont-ils aptes a se porter promoteurs
de recherche 7 Faute d’identifier le
promoteur, on ne peut, en effet,
poser le probléme de I'assurance de
facon satisfaisante.

On pourrait argumenter qu'en cas
de recherche comportementale a
risque minimal, I'assurance n’est pas
indispensable, encore qu'il y ait des
risques physiques a prendre en
compte, qui, sans €étre une consé-
quence directe de I'acte de recher-
che, se produisent a I'occasion de la
recherche (chutes, accidents de tra-
jets). On pourrait aussi argumenter
que, pour les recherches a risque
plus élevé, comme elles sont propo-
sées seulement a des volontaires
majeurs et responsables, pleinement
consentants, il incombe a ces volon-
taires de souscrire une assurance,
comme pour d’autres activités a ris-
que (exemple : activités sportives).
Mais en cas de litige, il pourra tou-
m/s 1° 12 vol. 9, décembre 93

jours étre argumenté que les cher-

cheurs responsables du projet
n'auraient pas dit proposer aux
volontaires une telle situation a ris-
que. Et il existe a notre connais-
sance en France au moins un exem-
ple de suicide consécutif a une
recherche comportementale a risque
(isolement prolongé «hors du
temps »).

Le probleme de I'assurance pour les
recherches comportementales sur
I’homme doit donc au moins étre
posé. Le résoudre pour la généralité
des cas est 'affaire du législateur.

Examen des protocoles. Que
seraient les CCPPRC (Comités con-
sultatifs de protection des personnes
dans la recherche comportemen-
tale) ?

Il parait exclu que les CCPPRB dans
leur composition actuelle puissent
examiner les protocoles de recher-
che en sciences humaines. Ils n’ont
pas été congus pour cela.

II nentre pas dans les missions de
la section technique du CCNE de
procéder a I'’examen systématique
de protocoles de recherche en
sciences humaines.

['expérience francaise antérieure a
la loi n°88-1138 du 20 décembre
1988 (exemple AP de Paris), ainsi
que le modéele nord-américain,
iraient dans le sens de la création
de Comités d’éthique de la recher-
che en sciences humaines aupres
d’institutions qui, de fait, font de la
recherche comportementale sur des
sujets humains: Cnrs, universités.
Selon R.]J. Levine (1986), ces comi-
tés sont «la conscience de I'institu-
tion », et I'expression de son souci
d’assurer en son sein une recherche
de qualité, et une protection adé-
quate des personnes qui s’y prétent.
Des regles touchant la composition
de ces comités (qui devraient
inclure une certaine proportion de
membres extérieurs a l'institution,
et/ou extérieurs aux sciences humai-
nes: juristes, philosophes, médecins)
pourraient étre élaborées par une
commission mixte (Cnrs-univer-
sités-CCNE-ministeres-organisations
professionnelles). Une procédure
d’habilitation de ces comités pour-

rait étre définie par un texte du
Ministere de la Recherche. Ce serait
probablement une solution provi-
soire, mais qui pourrait étre mise en
place assez vite.

Dans le contexte francais, il semble
difficile de ne pas envisager a plus
long terme la mise en place par la
loi de quelques CCPPRC régionaux,
sur le modele des CCPPRB, mais
ayant une composition qui leur
assure la compétence requise pour
examiner des protocoles de recher-
che sur I'étre humain dans les scien-
ces humaines autres que biomédica-
les: anthropologie, ethnologie,
psychologie(s), sociologie, linguisti-
que, histoire, sciences de 1'éduca-
tion, etc. C'est I'affaire du législa-
teur.

[.e dossier soumis a un CCPPRC
devrait fournir au minimum les
informations suivantes: (1) les
objectifs de la recherche et les hypo-
theses de travail, (2) la population
visée par I'étude, et les modes de
recrutement des sujets (y compris le
texte publicitaire éventuel), (3) le
détail de la méthodologie, (4) les
dispositions prises pour anonymer
les données recueillies, les conserver,
et en permettre la consultation,
(5) I'évaluation des risques, des
couts, des contraintes et astreintes,
des bénétices potentiels, (6) I'infor-
mation des personnes participant a
I’étude et les modalités de leur con-
sentement, y compris le document
de présentation de I'étude destiné a
ces personnes, et le formulaire de
consentement (consentement a
I’étude, et, le cas échéant, a 'utili-
sation des résultats) W
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