Document generated on 07/15/2025 6:29 a.m.

Les ateliers de 1'éthique
The Ethics Forum

Peut-on satisfaire les exigences en matiére d’appréciation des
risques dans I’évaluation éthique d’un protocole de recherche

impliquant des étres humains ?

Philippe-Aubert Coté

Volume 2, Number 2, Summer 2007

URI: https://id.erudit.org/iderudit/1044649ar
DOI: https://doi.org/10.7202/1044649ar

See table of contents

Publisher(s)

Centre de recherche en éthique de I'Université de Montréal

ISSN
1718-9977 (digital)

Explore this journal

Cite this article

Coté, P.-A. (2007). Peut-on satisfaire les exigences en matiére d’appréciation des
risques dans I’évaluation éthique d’un protocole de recherche impliquant des
étres humains ? Les ateliers de l'éthique / The Ethics Forum, 2(2), 45-51.
https://doi.org/10.7202/1044649ar

Tous droits réservés © Centre de recherche en éthique de 'Université de
Montréal, 2007

@080

EY MG HD

Article abstract

Risk assessment is an inescapable stage for the approval of a non-therapeutic
research protocol involving human subjects. However, this evaluation is very
difficult and many specialists believe that human subjects are insufficiently
protected against ethically unacceptable experiments. It is possible that
difficulties encountered during this evaluation are the result of a bad
definition of the concept of "risk", a definition that ignores some fundamental
characteristics of risk and which brings into question its quantifiable and
predictable nature:

1. the quantification of risk,

2. anticipation of risk and

3. the establishment of a level of risk beyond which an experiment becomes
ethically unacceptable.

This document is protected by copyright law. Use of the services of Erudit
(including reproduction) is subject to its terms and conditions, which can be
viewed online.

https://apropos.erudit.org/en/users/policy-on-use/

This article is disseminated and preserved by Erudit.

Erudit is a non-profit inter-university consortium of the Université de Montréal,
Université Laval, and the Université du Québec a Montréal. Its mission is to
promote and disseminate research.

https://www.erudit.org/en/


http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/2.5/
https://apropos.erudit.org/en/users/policy-on-use/
https://www.erudit.org/en/
https://www.erudit.org/en/
https://www.erudit.org/en/journals/ateliers/
https://id.erudit.org/iderudit/1044649ar
https://doi.org/10.7202/1044649ar
https://www.erudit.org/en/journals/ateliers/2007-v2-n2-ateliers03573/
https://www.erudit.org/en/journals/ateliers/

Article : 46 => 50 Bibliographie : 51

PEUT-ON SATISFAIRE LES .
EXIGENCES EN MATIERE D’APPRE-
CIATION DES RISAUES DANS
'EVALUATION ETHIQUE D’UN
PROTOCOLE DE RECHERCHE
IMPLIQUANT DES ETRES HUMAINS ?

PHILIPPE—AUBERT COTE

CANDIDAT AU DOCTORAT EN SCIENCES BIOMEDICA-
LES, OPTION BIOETHIQUE GROUPE DE RECHERCHE
EN BIOETHIQUE (GREB) UNIVERSITE DE MONTREAL

RESUME

Lévaluation des risques est une étape incontournable pour I'approbation d’un protocole de
recherche impliquant des étres humains. Toutefois, cette évaluation est tres difficile et beaucoup
de spécialistes croient que les sujets sont insuffisamment protégés contre les expériences
éthiquement inacceptables. Il est possible que les difficultés rencontrées lors de cette évaluation
proviennent d’une mauvaise définition du concept de « risque », cette définition ignorant certaines
caractéristiques fondamentales du risque qui remettent en question sa nature quantifiable et
prévisible. Dans cet article, nous allons examiner cette hypothese a travers trois éléments-clés de
I'évaluation éthique des projets de recherches :

1) la quantification du risque,

2) l'anticipation du risque, et

3) I'établissement d’un niveau de risque a partir duquel une expérience devient éthiquement
inacceptable.

ABSTRACT

Risk assessment is an inescapable stage for the approval of a non-therapeutic research protocol
involving human subjects. However, this evaluation is very difficult and many specialists believe that
human subjects are insufficiently protected against ethically unacceptable experiments. It is possi-
ble that difficulties encountered during this evaluation are the result of a bad definition of the
concept of "risk", a definition that ignores some fundamental characteristics of risk and which brings
into question its quantifiable and predictable nature:

1) the quantification of risk,

2) anticipation of risk and

3) the establishment of a level of risk beyond which an experiment becomes ethically unacceptable.



INTRODUCTION

En exigeant le consentement libre et éclairé des sujets de recher-
che, nos sociétés actuelles, qui rejettent le paternalisme au profit de la
liberte¢ individuelle, inscrivent I’autonomie et le libre-choix au ceeur des
¢tudes biomédicales'. A cette premicre exigence bien connue s’ajoute
celle de I’équilibre entre les risques et les bénéfices. Comme précisé
dans la Déclaration d’Helsinki, guide incontournable en éthique de la
recherche, tout chercheur, avant de soumettre un protocole a un comité
d’éthique, doit procéder a une «évaluation soigneuse du rapport entre
d’une part, les risques et les contraintes et d’autre part, les avantages
previsibles pour le sujet ou d’autres personnes»’. Egalement, le cher-
cheur « ne doit entreprendre une étude que s’il estime que les risques
sont correctement évalués et qu’ils peuvent étre controlés de maniere
satisfaisante »*. Cette évaluation est d’autant plus cruciale que, dans cer-
tains cas, elle se substitue presque a 1’exigence du consentement libre
et éclairé. C’est le cas notamment pour les recherches non thérapeuti-
ques — qui n’apportent aucun bénéfice potentiel au sujet — nécessi-
tant des participants vulnérables (handicapés mentaux, enfants, etc.)*.

Toutefois, aussi importante et exigée soit-elle, 1’évaluation du
risque reste une exigence difficile a satisfaire. La faute en incomberait
a une définition inappropriée du risque. En effet, celui-ci est per¢u dans
nos sociétés comme un objet quantifiable, idée contredite par des étu-
des récentes. Des lors, nous pouvons douter de notre capacité a évaluer
le risque associé a une expérience, ainsi qu’a le comparer a un baréme
de référence qui aide a déterminer si un protocole de recherche est trop
dangereux ou non. Cette incapacité a concrétiser cette exigence fonda-
mentale de 1’éthique de la recherche doit-elle nous obliger a suspendre
toute expérimentation sur 1’étre humain ?

Dans cet article, nous tenterons d’apporter quelques éléments de
réponse a ces questions. Dans un premier temps, nous caractériserons
le risque et montrerons comment ’idée de le quantifier est contestable.
Dans un second temps, nous discuterons des difficultés inhérentes a
’anticipation méme d’un risque. Enfin, nous parlerons du seuil a par-
tir duquel un niveau de risque devient inacceptable, en prenant comme
exemple la recherche pédiatrique, laquelle illustre bien les controverses
entourant la détermination d’un tel seuil. Nous conclurons par quelques
commentaires sur la pertinence de poursuivre ou non toute recherche
biomédicale en I’absence d’un instrument rigoureux de quantification
du risque.

NATURE ET DU RISQUE

Chaque jour, nous entendons parler des risques associés a nos
activités quotidiennes — alimentation, exercice physique, tabagisme,
transport — ou a des problemes mondiaux comme les changements
climatiques et la pollution. Cavénement de 1’énergie nucléaire a
entrainé une prise de conscience collective quant aux dangers soule-
vés par le développement technoscientifique, créant une demande pour
évaluer rigoureusement ceux-ci’.

L évaluation du risque suit habituellement un protocole en qua-
tre étapes, soit: 1’identification du danger, la caractérisation de ce
dernier, I’étude des fagons dont ce danger peut nous affecter et 1’es-
timation (quantification) du risque proprement dite. Cette estimation,
effectuée par des mathématiciens, donne une probabilité du genre
«1 chance sur 100 »°. Par exemple, un gestionnaire peut demander
une évaluation des risques associés a 1’emploi d’un nouvel insecti-
cide puis décider, en fonction du résultat, d’en autoriser ou interdire

I’épandage.
Si nous possédons tous une connaissance intuitive de la notion
de «risque», comment peut-on définir ce terme — et la réalité¢ a

laquelle il réfere — de fagon plus formelle ? Selon la définition cou-
rante, le risque est la probabilité qu’un individu subisse certains incon-
vénients lors d’une activité donnée, ces inconvénients pouvant nuire
aux intéréts de cet individu et diminuer ses capacités de facon tem-
poraire ou permanente’. Ces inconvénients peuvent étre de nature phy-
sique, mais aussi de nature psychologique, sociale, financiere, 1égale,
etc.® La gravit¢ d’un risque dépend de plusieurs variables, le para-
digme actuel voulant que le risque soit le produit arithmétique de sa
magnitude et de sa probabilité, c¢’est-a-dire, respectivement, de /’in-
tensité des dommages que peut subir une personne si le danger
encouru se concrétise, et de la probabilité que ce danger se concré-
tise’. Nous pouvons exprimer cette définition par la formule suivante :

Risque = Magnitude x Probabilité

En se basant sur la grandeur de la magnitude, Wendler et
Varma classent les risques en cinq grandes catégories : négligeable,
mineur, modeéré, sévere et catastrophique. En général, la probabilité

qu’un risque survienne est inversement proportionnelle a sa magni-
tude. Par exemple, la probabilité quotidienne d’avoir un mal de téte



(magnitude négligeable) est presque de 100 %, alors que le risque de
sombrer dans un état végétatif ou de mourir (magnitude catastrophi-
que) est de deux chances sur un million".

Le risque apparait deés lors comme un objet possédant plu-
sieurs dimensions. Est-il possible de mesurer cet objet, ces dimen-
sions, de facon absolue ? Les classifications et les méthodes de cal-
cul employées tiennent pour acquis que oui. En d’autres termes, on
suppose le risque doté de caractéristiques propres et indépendantes
de celui qui I’observe. Ceci implique qu’on peut mesurer le risque a
I’aide de méthodes scientifiques, cette mesure étant universelle et
définitive'. Un méme protocole de recherche serait, par conséquent,
évalué¢ de facon identique partout a travers le monde.

La réalité est cependant tout autre. Aucun comité d’éthique ne
soumet un protocole a une grille d’évaluation mathématique qui four-
nit, en fin de compte, un indice numérique indiquant si 1’expérience
suggérée est trop dangereuse ou non. Dans les faits, ce sont habituel-
lement les médecins, bien au fait des dangers associés aux techni-
ques médicales, qui se prononcent sur le niveau de risque. L’évaluation
est personnelle, humaine, loin d’étre le fruit d’une calculatrice infail-
lible. Or, certaines études en anthropologie et en psychologie mon-
trent que 1’age, le sexe et la formation des évaluateurs ont une
influence sur leur perception du risque. Cette perception se révele
beaucoup plus influencée par 1’identité¢ culturelle et sociale que par
le recours a des données objectives>. Pour nous en convaincre, nous
n’avons qu’a demander aux membres de notre entourage le niveau de
risque qu’ils associent au parachutisme et comparer les différentes
réponses obtenues. Ce constat nous permet d’inclure une troisieme
variable dans la définition arithmétique du risque, soit la perception
que les gens ont du risque:

Risque = Magnitude x Probabilité x Perception de I’évaluateur

Ce troisieme parametre permet de supposer que les membres
d’un comité d’éthique évalueront différemment le méme protocole de
recherche. Cette hypothese est appuyée par une étude empirique. Pour
différentes procédures (prise de sang, résonnance magnétique, tests
d’allergie sur la peau), le niveau de risque associ¢ a chacune d’elle
varie d’un individu a 1’autre, une méme procédure étant considérée
tantdt comme peu risquée, tantdt comme tres risquée”. Faute de

méthodes plus objective, les membres d’un comité d’éthique ont beau-

coup de mal a associer le méme niveau de risque a une procédure
expérimentale précise, et par conséquent a tout un protocole de recher-
che. Méme si notre évaluation du risque emploie des outils matheé-
matiques, elle repose a 1’origine sur des perceptions tres subjectives.

LANTICIPATION DU RISQUE

En plus de nous interroger sur notre capacit¢ a quantifier le
risque, nous devons aussi parler de notre aptitude a anticiper celui-
ci. Il est évident que nous n’avons de contrdle que sur les dangers
dont nous supposons ’existence. Sur ce point, certains auteurs clas-
sifient les risques en deux catégories: les risques non intentionnels
(non négligents) et les risques délibérés (négligents)'. Les risques non
intentionnels sont imprévisibles et les responsables de la recherche
ne peuvent les controler. En revanche, les risques délibérés relevent
de la négligence: s’ils se sont concrétisés, c’est parce qu’une per-
sonne responsable a commis une faute. Deux anecdotes illustreront
ces catégories.

Au cours de I’année 2006, six volontaires regurent, lors d’un
essai clinique, un anticorps cens¢ provoquer une prolifération raison-
nable de leurs lymphocytes””. Cet anticorps avait été testé avec suc-
ces sur les animaux et le protocole répondait a toutes les exigences
de scientificité et d’intégrité. Lessai clinique se solda par un échec
lorsque les six volontaires durent &tre hospitalisés d’urgence, souf-
frant d’une inflammation généralisée et de défaillances dans plusieurs
organes, dont les reins et les poumons. Les soins apportés permirent
toutefois de guérir les volontaires. Nous remarquons ici que les effets
néfastes de cet anticorps étaient imprévisibles: aucune observation
sur les animaux n’avait permis de les anticiper. Aucun contrdle a
priori sur ces risques n’était donc possible. Toutefois, remarquons
qu’un controle a posteriori a pu soigner les dommages subis.

Contrairement a ce premier cas, la deuxieme anecdote — un
essai de thérapie génique conduit en 1999, a I’Université de
Pennsylvanie a Philadelphie — releve de la négligence humaine'.
Lexpérience consistait a injecter aux sujets des particules adénovira-
les portuses d’un gene-médicament. Comme dans tous les essais cli-
niques de phase I, on devait commencer par injecter des doses fai-
bles, puis augmenter celles-ci progressivement. Il était ainsi possible
d’appréhender le moment ou ’on arrivait aux doses ou le médica-
ment devenait toxique. Ce moment signalait I’arrét de 1’expérience.
Comme 1’essai donnait des résultats décevants, comparativement aux



observations chez les animaux, on décida de donner tout de suite a
I’un des volontaires la dose maximale prévue par le protocole.
Résultat: le sujet tomba dans le coma et mourut. Lenquéte conclut
a une imprudence de la part des chercheurs, qui avaient appliqué une
procédure enfreignant la logique méme des essais cliniques. Le ris-
que de déces (magnitude forte) s’était produit suite 2 un manque des
chercheurs envers leurs devoirs.

Cette derniere anecdote concerne les risques liés a 1’exécution
d’un protocole. Cette catégorie de risques dépend directement des
choix des chercheurs et ceux-ci ont le pouvoir de les éliminer. La
premiere anecdote met plutot en évidence le type de risque relevant
de ce que les chercheurs ne connaissent pas. Ce genre de risque ne
peut donc étre anticipé. Cela nous prouve qu’en dépit de 1’exigence
¢thique d’évaluer et de controler les risques lors d’une recherche, le
risque z€ro restera toujours une utopie — idée qui certes n’est pas
neuve. Il nous faut donc admettre que pour toutes recherches, seule-
ment certains risques peuvent étre anticipés et contrdlés'. Toutefois,
souvenons-nous que, si nous avons des problémes a controler les ris-
ques de fagon a priori, nous avons souvent les moyens de remédier
aux effets néfastes qui se concrétisent, ce qui nous confere un cer-
tain contrdle a posteriori. 1l est évident, comme le dit 1’adage popu-
laire, qu’il vaut mieux prévenir que guérir. Toutefois, nous pouvons
nous demander si, dans notre évaluation des risques et des bénéfi-
ces, nous devrions tenir compte davantage de nos capacités a gérer
et réparer les conséquences des effets néfastes qui surviennent'. Un
risque moyen dont on peut facilement réparer les dommages est-il
plus acceptable qu’un risque minime aux effets irréversibles ? La ques-
tion dépasse le cadre du présent article, mais mériterait réflexion.

SEUIL D’ACCEPTABILITE DU RISQUE

Puisque le risque zéro est une utopie, a partir de quel niveau
de risque une recherche biomédicale devient-elle inacceptable ?

Au Québec, selon le Guide d’éthique de la recherche et d’in-
tégrite scientifique du Fonds de la recherche en sant¢ du Québec
(FRSQ)", basé sur I’Enoncé de pohthue des trois conseils (EPTC) et
sur le Code civil du Québec, le niveau de risque acceptable differe
selon que le sujet soit un majeur apte a consentir ou qu’il soit un
majeur ou un mineur inapte a consentir. Si le sujet est majeur est
apte a consentir, il peut participer a une expérimentation « pourvu que
le risque couru ne soit pas hors de proportion avec le bienfait qu’on

peut raisonnablement en espérer. Plus le bienfait espéré est impor-
tant, plus le risque couru peut étre élevé. Il n’est pas nécessaire que
[’expérimentation laisse espérer un bienfait pour la santé du sujet. » *'
Pour le mineur ou le majeur inapte a consentir en revanche, aucune
expérience qui représente un risque sérieux pour la santé n’est accep-
table. Uexpérimentation doit laisser espérer des bienfaits soit pour la
sant¢ du sujet, ou encore pour les personnes possédant les mémes
caractéristiques si la recherche vise un groupe de personnes caracté-
risées par la méme inaptitude®. Suite a cette analyse, le méme guide
distingue le risque thérapeutique du risque non thérapeutique et
reprend une notion de risque minimal exposée dans I’EPTC. La
recherche est jugée acceptable si les risques qu’elle représente sont
égaux ou inférieurs aux risques que le sujet encourt dans sa vie quo-
tidienne — ces derniers constituant ce qu’on appelle le risque mini-
mal. Le risque est déclaré thérapeutique si les interventions préconi-
sées sont déja requises pour traiter les sujets. « Lorsque le risque the-
rapeutique associé a la recherche se situe a un niveau comparable a
celui des traitements indiqués en temps normal, ce risque associé a
la recherche se situe sous le seuil du risque minimal. Suivant cette
appréciation, des risques importants en eux-mémes peuvent étre consi-
dérés comme se trouvant sous le seuil du risque minimal parce que
leur niveau est comparable a celui des traitements indiqués en temps
normal. »* Le risque est au contraire considéré comme non thérapeu-
tique si I’intervention ne correspond pas aux processus employés nor-
malement pour soigner le sujet.

Se rapporter a un niveau de référence en matiere de risques
est tres répandu, bien que dans certains pays on demande de réduire
au minimum les risques sans préciser a quel niveau s’arréter.”* Nous
pouvons constater que ces seuils sont souples dans la mesure ou la
présence d’un bénéfice escomptée peut rendre acceptable une inter-
vention qui, en d’autres circonstances, serait considérée trop dange-
reuse. Egalement, au Québec, on adopte d’emblée une variation dans
ce niveau selon que le sujet subit déja ou non comme traitement des
interventions semblables a celles proposées par le protocole de recher-
che. Cependant, dans d’autres pays, comme les Etats-Unis, la notion
d’un «seuil minimal de risque » pose plusieurs problemes de défini-
tion et suscite une vive discussion dans la littérature consacrée a la
recherche pédiatrique. Si I’affirmation selon laquelle on ne peut expo-
ser quelqu’un a un niveau de risque supérieur a celui encouru dans
la vie quotidienne est intuitivement partagée par plusieurs, plusieurs



demandent : «la vie quotidienne de qui?» De celui qui travaille tous
les jours dans un bureau ? Du soldat au front ? David Wendler* remar-
que que la vie quotidienne est remplie d’activités risquées (jouer au
hockey, au football, etc.), mais dont les participants récuperent un
bénéfice, ce qui n’est pas le cas notamment des sujets impliqués dans
une recherche non thérapeutique. De plus, certaines activités de la
vie quotidienne comportent beaucoup plus de dangers que les procé-
dures médicales employées dans les recherches — comparons par
exemple les dangers d’un test d’urine et ceux d’une partie de hockey.
Enfin, il faut admettre que le niveau de risque auquel nous nous expo-
sons varie d’un individu a I’autre — ainsi que d’un jour a 1’autre.

Les enfants malades ne sont pas exposés au méme niveau de
risque que les enfants sains, tout comme 1’enfant sain qui vit actuel-
lement au Canada n’est pas expos¢ au méme niveau de risque que
I’enfant sain vivant dans la guérilla. Au Québec, il semble que nous
tenons compte de cette variation. Plusieurs comme Wendler croit néan-
moins que la vie quotidienne ne peut fournir un standard approprié
et qu’il faut en trouver un autre. Parmi les autres propositions de
standards répertoriés dans la littérature, on retrouve notamment le
standard des risques liés aux examens de routine — selon lequel les
risques liés a ’expérience ne doivent pas excéder ceux d’un examen
médical de routine —, le standard de minimus — qui correspond au
standard de la vie quotidienne duquel on soustrait les risques asso-
ciés a certains événements courants, comme la pratique d’un sport
violent —, etc.” Wendler propose méme son propre standard pour la
recherche pédiatrique et non thérapeutique, celui de /’activité de cha-
rité. Ce standard propose de prendre comme référence non pas la vie
quotidienne, mais une activité socialement acceptée a laquelle parti-
cipent des enfants qui n’en retirent aucun bénéfice direct — ce qui
se rapproche du contexte de la recherche biomédicale non thérapeu-
tique — et de prendre les risques encourus lors de cette activité pour
¢établir un nouveau standard. La situation que Wendler suggere comme
modele est 1’activité de charité ou des enfants font du porte-a-porte
et voyagent en voiture situations comportant certains risques —
pour accomplir une activité qui profitera a la société plutét qu’a eux-
mémes. Les risques liés a une recherche biomédicale ne devraient
donc pas excéder ceux que I’enfant encourt lors d’une activité de
charité”.

Ces standards sont intéressants. Mais ils reposent tous, eux
aussi, sur 1’idée que le risque peut étre quantifié de fagon objective.

On y tient pour acquis qu’il est possible d’assigner a des situations
différentes un niveau de risque, et qu’il est possible ensuite de com-
parer ces niveaux. Il est donc envisageable d’assigner a la vie quo-
tidienne une valeur représentant son niveau de risque, et de compa-
rer cette valeur a celle représentant le niveau de risque d’un proto-
cole de recherche. A partir d’une telle comparaison, on déterminerait
alors si le protocole est acceptable ou non. Toutefois, cette fagcon de
voir les choses, implicite dans la littérature, est plutot éloignée de la
réalité. Non seulement, comme nous 1’avons dit plus haut, la défini-
tion méme du risque implique une certaine dose de subjectivité de la
part de I’évaluateur, mais notre incapacité a anticiper I’existence méme
de certains risques jette un doute sur notre aptitude a assigner un
niveau de risque précis a la vie quotidienne. Intuitivement, on peut
estimer que deux personnes aux modes de vie différents ne s’expo-
sent pas au méme niveau de risque, mais de la quantifier précisé-
ment cette différence, il y a loin de la coupe aux levres. La compa-
raison que les membres d’un comité d’éthique peuvent faire entre le
niveau de risque d’un protocole et les risques de la vie quotidienne
sera toujours imprécise et subjective.

CONCLUSIONS

Un article publi¢ en 2005 dans le Hasting Center Report™
mentionne que la bioéthique — a I’intérieur de laquelle nous pou-
vons inscrire 1’éthique de la recherche” — a souvent été critiquée
pour sa naiveté. On lui reproche en effet de formuler des recomman-
dations sur ce que les choses doivent étre sans s’attarder sur les
moyens de concrétiser ses recommandations — ni se demander si cel-
les-ci sont réalisables. Lauteure montre comment les recherches empi-
riques, notamment en sociologie et en anthropologie, peuvent facili-
ter cette concrétisation, par exemple en déterminant la faisabilité de
ces recommandations. Les difficultés liées a 1’évaluation des risques
en recherche relevent de cette problématique. Dans la foulée des
grands débats qui marquerent la naissance de I’éthique de la recherche
— notamment au cours de la commission américaine qui accoucha du
Rapport Belmont”” —, des recommandations furent formulées sur 1I’ob-
tention du consentement et I’évaluation des risques sans s’interroger
sur nos capacités a les réaliser. Les travaux relevant de I’anthropologie
et de la sociologie ont aidé par la suite a comprendre comment 1’éva-
luation du risque était difficile et subjective. Aujourd’hui, nous retrou-
vons dans la littérature un appel pour raffiner cette évaluation.



La discussion qui précede met de 1’avant deux constats. D une
part, nous devons admettre que le risque zéro est utopique, que notre
controle est limité et qu’il y aura toujours des risques que nous ne
pourrons pas anticiper. D’autre part, aucun outil de quantification
absolue du risque n’est disponible en ce moment. Il semblerait donc,
a premigre, que nous ne puissions pas satisfaire pleinement I’exigence
¢thique d’évaluation des risques lors de 1’approbation d’une recher-
che sur les étres humains. Devrions-nous des lors apposer un mora-
toire sur toute recherche biomédicale ?

Nous pensons que non, car la recherche biomédicale est essen-
tielle au maintien de notre qualité¢ de vie. Larréter comporterait des
risques dont nous sommes, cette fois-ci, certains de 1’existence’’.
Arréter toute recherche impliquerait un retour en arriere, et il est bien
documenté qu’autrefois la santé était une denrée rare. La recherche
ou I’absence de recherche comportent chacune des risques pour notre
santé. Toutefois, nous ne pouvons améliorer notre qualité de vie qu’en
poursuivant les recherches biomédicales.

Notons aussi que 1’évaluation des risques, bien qu’imparfaite,
peut toujours étre améliorée. Certains auteurs proposent de mettre sur
pied des infrastructures consacrées uniquement a 1’étude des risques
et accidents associés aux pratiques médicales, a la compilation de ces
informations et a leur stockage dans des banques de données. Les
comités d’éthique pourraient consulter ces banques pour déterminer
le niveau de danger observé pour certaines techniques médicales et
se baser sur ces informations pour procéder a leur évaluation®.
Lapproche serait probablement plus rigoureuse qu’elle ne 1’est déja.

Enfin, certaines questions posées ici dépassent le cadre de cet
article, mais méritent une analyse approfondie. Lemploi d’un stan-
dard comme celui des risques de la vie quotidienne — dans lequel
nous reconnaissons la notion de risque minimal avancée par le FRSQ
— repose sur le présupposé qu’il est moralement acceptable d’expo-
ser un individu a un niveau de risque semblable a celui de sa vie
quotidienne®. Toutefois, certains remettent en question cette idée™.
Quelles justifications philosophiques appuient ce présupposé ? Y-a-t-
il des limites a celui-ci? Peut-on, par exemple, soumettre un enfant
trés malade, exposé quotidiennement au risque de mourir, a une expé-
rience qui peut se révéler tout autant mortelle ? A ces questions, nous
pouvons ajouter celles concernant le contrdle a posteriori des risques.

Comme nous le demandions plus haut, un risque moyen dont on peut
facilement réparer les dommages est-il plus acceptable qu’un risque
minime aux effets irréversibles ? Comment intégrer le contrdle a pos-
teriori dans 1’évaluation éthique d’un protocole de recherche ? Une
réflexion sur ce point serait trés intéressante.
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