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INTRODUCTION

La  nécess i té  d’éva l ue r  selon  une  métho d o l o g i e  rigou r e use  les  méd i ca me n t s  avan t  tou te  

ut i l i sa t i o n  chez  l’hom m e  est  ma i n tenan t  bien  reconnue.  Parado xa l e me n t ,  cette  éva lua t i o n  

conce r ne  raremen t  les  popu l a t i o n s  les  plus  vu lné ra b l es  et  les  plus  à risques  en  par t i c u l i e r  les  

enfan ts,  les  femmes  ence i n tes  ou  les  personnes  âgées.  A i ns i  chez  l’en fa n t,  de  nomb r e u x  

méd i ca me n t s  sont  ut i l i sés  sans  éva lua t i o n  spéc i f i q u e m e n t  péd ia t r i q ue.  Cela  représen te  une  

per te  de  chance  pou r  cette  popu l a t i o n  en  terme  de  risque  d’ ine f f i c a c i t é  ou  d’e f f e ts  

indés i rab l es.  Consc ie n t  de  cette  prob lé ma t i q u e,  à la  sui te  d'une  in i t i a t i v e  de  la  France  lors  de  

sa  prés i dence  de  l'Un i o n  Euro péen ne,  le  Conse i l  de  l’Un i o n  Euro péen ne,  dans  sa  réso lu t i o n  

du  14  décemb r e  2000 ,  a  inv i t é  la  Comm i s s i o n  à  prop ose r  des  mesu res  inc i t a t i v es  ou  

rég leme n t a i r es,  ou  d'aut res  mesu res  d'appu i  en  mat iè re  de  reche rc he  cl i n i q u e  et  de  

déve l o p pe me n t ,  af i n  de  garan t i r  que  les  nouveau x  méd i c ame n t s  péd ia t r i q u es  et  les  

méd i ca me n t s  déjà  comme r c i a l i s és  soien t  ple i neme n t  adap tés  aux  beso i ns  spéc i f i q u es  des  

enfan ts.

A i n s i ,  sept  ans  plus  tard  a été  adop té  et  pub l i é  le  27  décemb r e  2006  un  règ lemen t  européen  

rela t i f  aux  méd i ca me n t s  à usage  péd ia t r i q u e  (1).

L’ o b j e c t i f  de  cette  pol i t i q ue  est  : 

– d’ i n tens i f i e r  le  déve l o p pe me n t  de  méd i c ame n t s  à usage  péd ia t r i q u e;

– de  garan t i r  que  les  méd i ca me n t s  ut i l i sés  en  péd ia t r i e  fassen t  l’ob j e t  de  reche r c hes  de  

qua l i t é;

– de  vei l l e r  à  ce  que  ces  méd i ca me n t s  fassen t  l’ob j e t  d’une  auto r i sa t i o n  appro p r i ée  à  cette  

f in,  le  cas  échéan t;

– d’amé l i o r e r  les  in f o r m a t i o n s  dispo n i b l es  sur  l’u t i l i s a t i o n  de  méd i ca me n t s  en  péd ia t r i e ;
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– de  réal i se r  ces  ob jec t i f s  sans  soume t t r e  des  enfan ts  à des  essais  cl i n i q u es  inu t i l e s  et  être  en  

tota le  con f o r m i t é  avec  la  lég is la t i o n  comm u n a u t a i r e  sur  les  essais  cl in i q ues  (2).

Cependan t,  si  la  réal isa t i o n  d’essais  cl i n i q u es  spéc i f i q u e me n t  péd ia t r i q u es  est  nécessa i re  pou r  

l’amé l i o r a t i o n  de  la  pr ise  en  charge  des  patho l o g i e s  péd ia t r i q u es,  el le  pose  des  prob lè mes  

spéc i f i q u es.  La  nécess i té  d’ob ten i r  le  consen teme n t  d’un  pat ien t  avan t  qu’ i l  par t i c i p e  à  un  

essai  cl i n i q u e  est  reconn ue.  Comme n t  ce  pr i nc i pe  peut- il  être  app l i q ué  dans  le  cadre  des  essais  

cl i n i q ues  péd ia t r i q u es  ? 

Peu  de  travau x  ont  été  réal isés  sur  les  poss ib i l i t és  de  l’en fa n t  à comp r e n d r e  les  in fo r m a t i o n s  

qu i  lu i  sont  fou r n i es,  les  fac teu rs  qui  in f l u e n ce n t  la  comp ré hens i o n  de  ces  in fo r m a t i o n s  et  

l’ in t e rac t i o n  ent re  l’ob ten t i o n  du  consen teme n t  des  paren ts  et  de  l’en fan t.  Le  but  de  not re  

trava i l  a  été  de  reche rc he r  comme n t  les  in f o r m a t i o n s  dél i v r ées  lo rs  de  la  demande  du  

consen teme n t  sont  comp r i ses  par  les  paren ts  et  l’en fan t  et  comme n t  les  fam i l l e s  prennen t  la  

déc is i o n  d’accep te r  (ou de  refuser) la  par t i c i p a t i o n  à un  pro to c o l e  de  reche r c he.  Nous  vou l o ns  

ains i  aider  à  mieu x  prend re  en  comp t e  les  spéc i f i c i t és  péd ia t r i q ues  dans  la  demande  de  

consen teme n t  pou r  un  essai  cl i n i q ue  péd ia t r i q ue.

Dans  ce  trava i l  de  thèse,  après  un  état  des  conna i ssances  sur  le  suje t,  nous  décr i v o ns  tro is  

études  que  nous  avons  menées  ces  tro is  dern i è res  années  sur  la  théma t i q ue  du  consen teme n t  

dans  les  essais  cl i n i q u es  péd ia t r i q u es  por tan t  sur  des  ma lad i es  pou r  lesque l l es  le  pron os t i c  

v i ta l  est  en  jeu  (VIH,  cance r).  Ces  tro is  études  sont  basées  sur  des  ent re t ie ns  sem i- di rec t i f s  

réa l isés  auprès  de  paren ts  et  d’en fa n ts  auxque l s  il  a  été  prop osé  de  par t i c i p e r  à  des  essais  

cl i n i q ues.
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I. RAPPELS  HISTORIQUES

I.1.     Emergence de la recherche biomédicale     

Du ran t  des  sièc les,  la  médec i ne  a accom pa g né,  rassuré,  soutenu  l’hom m e  sou f f r a n t  et  

mou ra n t ,  mais  sans  savo i r  ni  pou v o i r  grand  chose  devan t  les  patho l o g i es  les  plus  graves  tel les  

par  exemp l e  la  peste,  la  tuberc u l o s e  ou  la  diph té r i e  pou r  n’évo que r  que  les  patho l o g i e s  

in fec t i e uses.

Les  phénomènes  cl i n i q ues  les  plus  év iden ts  pou r  le  médec i n  dans  son  act i v i t é  cl i n i q ue  

quo t i d i e n n e,  la  médecine grecque s’est  ef f o r cée  d’en  rend re  comp t e  en  invo q ua n t  une  

tendance  méd i ca t r i c e  de  la  natu re  –  la  fameuse  « vis  med i ca t r i x  natu rae  »  d’H i p p o c r a te,  don t  

on  pou r ra i t  sans  dou te  ret rou v e r  des  équ i v a l e n t s  dans  les  trad i t i o n s  méd i ca l es  d’au t res  

civ i l i s a t i o n s.  S’ag issan t  de  rend re  comp t e  des  phénomè nes  les  plus  carac té r i s t i q u es  du  vi van t,  

force  est  de  consta te r  qu’ i l  est  nécessa i re  de  fa i re  appe l  en  dern i è re  ins tance  aux  not i o n s  

téléo l o g i q u es  incessamme n t  recond u i t es  par  la  trad i t i o n  méd i ca l e  depu is  l’ A n t i q u i t é .

On  note  l’ex t rao r d i n a i r e  déve l o p pe me n t  à  par t i r  du  mi l i e u  du  19e  sièc le,  sous  

l’ im p u l s i o n  de  Claude Bernard,  de  ce  qu’on  appe l l e ra  après  lu i  la  phys i o l o g i e  des  

régu la t i o n s,  tant  cel le-ci  appara î t  - pou r  reprend re  l’ex p ress i o n  de  Georges  Cangu i l h e m  - 

comme  une  fo rm i d a b l e  «  con f i r m a t i o n »  (3) de  l’an t i q ue  intu i t i o n  d’une  fo rce  méd i ca t r i c e  

natu re l l e.  Con f i r m a t i o n  el le  l’est,  non  pas  bien  entendu  en  ce  sens  qu’e l l e  met t ra i t  au  jou r  des  

mécan i s mes  qu i  con t red i r a i e n t  ces  lo is  de  la  phys i q ue  et  de  la  chim i e,  mais  en  ce  sens  qu’e l l e  

fou r n i t  la  démons t ra t i o n  expé r i m e n t a l e  qu’ i l  ex is te  bien  des  normes  fonc t i o n n e l l e s  et  
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mor p h o l o g i q u es  immanen t es  à  l’o r gan i s me.  Les  con temp o r a i n s  de  Berna r d  ne  s’y  sont  pas  

trompés,  qu i  ont  fa i t  de  sa  doct r i n e  une  arme  de  comba t  con t re  le  réduc t i o n n i s me  phys i c o-

chim i q u e  qu i  préva la i t  alo rs.  Claude  Berna r d  a  décou v e r t  quas i  inop i néme n t  en  1848  le  

phénomè ne  de  la  gl y c o genèse  anima l e.  I l  lu i  faud ra  que l ques  di x  ans  pou r  en  acheve r  la  

démons t r a t i o n  expér i m e n t a l e  (4). La  gl y c o genèse  hépa t i q ue  cons t i t ue  la  pièce  essent ie l l e  du  

prem i e r  dispos i t i f  connu  de  régu la t i o n  inte r ne.  Au x  décou ve r t es  des  mécan i s mes  de  régu la t i o n  

des  cond i t i o n s  phys i c o c h i m i q u e s  du  sang  (tempéra t u r e,  press i on,  pH  sangu i n,  calcém i e,  

sal in i t é,  taux  d’ox y g è ne,  teneu r  en  gra isses  et  en  pro té i nes)  s’en  ajou te r o n t  d’au t res,  

conce r na n t  la  régu la t i o n  du  déve l o p pem e n t  emb r y o n n a i r e  et  des  processus  de  régéné ra t i o n .  

Claude  Berna r d  est  l’ in v e n t e u r  du  concep t  de  « mi l i e u  inté r i e u r  » (1857) (5), dés igna n t  par  là  

l’ex té r i o r i t é  con ten ue  à  l’ in t é r i e u r  des  lim i t es  de  l’o r gan i s me  mac ros co p i q u e  dans  laque l l e  

v i ven t  des  organ is mes  d’éche l l e  nécessa i reme n t  in fé r i e u r e  à lu i.  Au t r eme n t  di t  son  adop t i o n  

imp l i q u e  l’adhés i o n  à ce  que  les  hist o r i e ns  appe l l e n t  le  pr i n c i pe  de  compos i t i o n  de  la  théor i e  

cel l u l a i r e,  à savo i r  que  la  cel l u l e  est  l’un i t é  élémen ta i r e  de  l’o rga n i sa t i o n  vi van te,  l’«  atome  

vi ta l  »  dont  toutes  les  aut res  forma t i o n s  organ i q u es  – tissus,  organes,  appare i l s  –  dér i ve n t .  Au  

débu t  des  années  1850,  momen t  des  décou v e r t es  fonda t r i c es  de  Claude  Berna r d  dans  le  

doma i ne  la  phys i o l o g i e  des  régu la t i o n s,  la  théo r i e  cel l u l a i r e  est  ent rée  dans  une  phase  de  

conso l i d a t i o n  accélé rée.  En  his to l o g i e,  en  emb r y o l o g i e ,  en  phys i o l o g i e,  en  patho l o g i e,  les  

reche r c hes  se  mu l t i p l i e n t  qu i,  par  les  données  qu’e l l es  étab l i ssen t  conce r na n t  la  struc t u r e  

élémen ta i r e  des  êtres  v i van t s,  le  processus  de  segmen ta t i o n  de  l’œu f,  l’ac t i o n  élec t i v e  des  

po isons,  la  fo rma t i o n  des  néop las i es,  etc.,  semb l en t  en  con f i r m e r  tou j o u rs  davan tage  la  

val i d i t é  (6). 

En  1865,  para i t  son  ouv rage,  l’  «In t r o d u c t i o n  à la  médec i ne  expé r i m e n t a l e  »  (7) où  i l  déf i n i t  

l’a t t i t u de  expé r i m e n t a l e,  comme  étant  cel le  qui  met  en  doute  les  idées  reçues,  qu i  n’adme t  

pou r  vra ies  que  des  conna issances  soigneusemen t  con f i r m é es  par  les  fa i ts  et  imag i ne  des  
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plans  expé r i m e n t a u x .  Comme  l’exp r i m e  Hen r i  Bergso n  :  « L’introduction  à la médecine 

expérimentale ” est un peu pour nous ce que fut, pour  le XVIIe et le XVIIIe siècles, le « 

Discours de la Méthode » : un heureux mélange de spontanéité et de réflexion, de science et 

de philosophie. Dans un cas comme dans l'autre nous nous trouvons devant un homme de 

génie qui a commencé par faire de grandes découvertes et qui s'est demandé ensuite comment 

il fallait s'y prendre pour les réaliser: marche paradoxale en apparence et pourtant seule 

naturelle, la manière inverse de procéder ayant été tentée beaucoup plus souvent et n'ayant 

jamais  réussi ».  C  Berna r d  déve l o p pe  le  schéma  "observation,  hypothèse, 

confirmation/infirmation ".  I l  se donne  une  nouve l l e  règ le  de  condu i t e:

- l’ex pé r i m e n t a t i o n  est  un  devo i r  des  médec i n s  et  des  chi r u r g i e n s  ma is  el le  n’est  poss i b l e  que  

si  le  béné f i ce  pou r  le  pat ien t  est  escomp t é,

- le  dro i t  d’expé r i m e n t e r  sur  l’hom m e  pou r  acqué r i r  une  conna i ssance  n’est  va lab l e  qu’à  la  

cond i t i o n  str i c te  que  cela  n’en t ra î n e  «  aucune souffrance ni aucun inconvénient chez le sujet 

expérimenté » (8).

Claude  Berna r d  men t i o n n e :  «  On a le devoir et le droit de faire des expériences sur l’être 

humain chaque fois qu’elles peuvent lui sauver la vie, le guérir ou lui procurer un avantage 

personnel. La moralité de l’acte médical et chirurgical consiste donc à ne jamais pratiquer 

une expérience qui pourrait être nuisible dans quelque mesure que ce soit, même si ce 

résultat pouvait être très avantageux pour la science médicale, c'est-à-dire pour soigner 

d’autres malades (9) ».  Cet te  ex igence  imp l i q u e  une  méth o d o l o g i e  de  l’essa i  rigou r e use,  

notamme n t  dans  la  compa ra i s o n  de  deux  tra i teme n t s  : « l’expérience comparative exige donc, 

pour être valable, d’être faite dans le même temps et sur des malades aussi comparables que 

possible. On peut se faire de grandes illusions sur la valeur d’un traitement si l’on n’a pas 

recours à  une expérience comparative. J’en rappelai seulement un exemple relatif au 

traitement de la pneumonie ; l’expérience comparative a montré en effet que le traitement de 
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la pneumonie par la saignée que l’on croyait très efficace n’est qu’une illusion thérapeutique 

(10) ». I l  n'est  pas  quest i o n  ic i  de  demande r  l’acco r d  du  pat ien t.

Néanm o i n s ,  que l ques  soien t  les  précau t i o n s  qui  peuven t  être  pr ises,  le  risque  est  

inhé ren t  à  cette  démar c he  expé r i m e n t a l e.  Par f o i s,  la  pr ise  de  risque  l iée  au  tra i temen t  

expé r i m e n t é  est  just i f i é e  par  les  enjeu x  v i tau x  dus  à la  malad i e.  C’es t  ains i  que  le  jeune  berge r  

Joseph Meister en  1885  fut  le  prem i e r  au  monde  à recevo i r  une  vacc i na t i o n  ant i- rab iq ue  car  

i l  fu t  cons i dé ré  que  sans  tra i temen t ,  i l  mou r r a i t  de  man iè re  certa i ne.  Ma is,  i l  faut  rappe le r  

qu’a van t  d’expé r i m e n t e r   la  vacc i na t i o n  ant i- rab i que  chez  Joseph  Me i s t e r,  Pasteu r  ava i t  

env isagé  dans  une  let t re  adressée  à Pedro  I I,  empe reu r  du  Brés i l ,  de  con f i r m e r  la  val i d i t é  de  

ses  hypo t hèses  sur  des  condam nés  à mo r t  : « Si j’étais roi ou empereur, ou même président de 

la République, voici comment j’exercerais le droit de grâce sur les condamnés à mort. 

J’offrirais à l’avocat du condamné, la veille de l’exécution de ce dernier, de choisir entre une 

mort imminente et une expérience qui consisterait dans des inoculations préventives de la 

rage pour amener la constitution du sujet à être réfractaire à la rage...». Char l es  N ic o l l e ,  l’un  

des  plus  proches  élèves  de  Pasteu r,  con tes te ra  avec  vigueu r  cette  déma r c he  qu’ i l  met t r a  sur  le  

comp t e  «  de cette témérité irrésistible qu’un délire sacré inspire au génie ; la conscience du 

savant étouffait la conscience de l’homme ». 

I.2.     Nécessité d’un encadrement de la recherche biomédicale  

A i n s i ,  i l  peu t  semb le r  ex is te r  une  oppos i t i o n  fondamen t a l e  ent re  la  concep t i o n  human i s t e  de  la  

médec i ne,  l’ i dée  d’apa ise r  la  sou f f r a n ce  d’au t r u i  et  la  not i o n  de  risque  inhé ren te  à la  démar c he  

expé r i m e n t a l e  dans  le  cadre  des  essais  thérapeu t i q u es.  Dans  une  concep t i o n  pate rna l i s t e  de  

l’exe rc i c e  méd i c a l ,  de  nomb r e u x  médec i ns  ont  cons idé ré  qu’ i l  releva i t  de  leur  seule  

appréc i a t i o n  de  juge r  du  risque  qu’ i l s  fa isa ien t  cou r i r  à l’ in d i v i d u  : c’est  l’ image  du  médec i n  

bon  et  écla i r é.  Ma i s  cette  concep t i o n  soum i se  à  une  sub jec t i v i t é  un i la t é ra l e  a  condu i t  à  des  
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dév ian ces  nomb re uses  jusque  dans  un  passé  très  récen t.  Tou t  au  long  du  X X e  sièc le,  

nomb re u x  sont  les  épisodes  où  des  suje ts  huma i n s  ont  été  v ic t i m es  d’expé r i e n ces  méd i ca l es  

cr im i n e l l e s.  Un  médec i n  russe,  le  Dr  V i k e n t y  Ve ressaye v  pub l i e  en  ang la is  en  1916  ses  

mémo i r es  : «  Mem o i r s  of  a  Phys i c i a n  »  (11). I l  y  décr i t  des  expér i m e n t a t i o n s  cons is tan t  à 

in jec te r  des  mic r o o r g a n i s mes  syph i l i t i q u es  ou  gono r r hé i q u es  chez  des  personnes  vu lné ra b l es  

(viei l l a r ds,  nou r r i ss ons,  etc.…),  sans  leur  avo i r  demandé  leur  consen teme n t .  I l  nomme  les  

inves t i g a te u rs  comme  des  « disciples bizarres de la science »  et  les  scien t i f i q u es  comme  des  

« fanatiques »  et  appe l l e  la  soc ié té  à  réag i r  pou r  la  pro tec t i o n  de  l’ê t re  huma i n.  Ces  

expé r i e n ces  étaien t  prat i q uées  par  des  médec i ns  en  A l l e ma g n e,  en  France,  en  Russ ie,  en  

Ir lan de  et  aux  Etats-Un i s.  Pi re,  el les  n’éta ien t  pas  ef fec t uées  dans  la  clandes t i n i t é  ma is  au  

con t ra i r e  pub l i ées  et  les  médec i n s  chargés  de  ses  expér i e n ces  éta ien t  respec tés,  ne  rencon t r a n t  

pas  d’oppos i t i o n s ,  ni  de  leurs  pai rs,  ni  de  la  presse  méd i c a l e.  En  A l l e ma g n e  en  1900,  A l be r t  

Ne isser,  derma t o l o g u e  et  véné ro l o g u e  à  Bres l au,  avai t  inocu l é  du  sérum  de  syph i l i t i q u es  à 

quat re  enfan ts  et  à  tro is  pros t i t uées  ado lescen tes  sans  avo i r  recue i l l i  le  consen teme n t  ni  des  

suje ts,  ni  de  leurs  responsab l es  légau x.  En  193 1,  en  A l l e ma g n e,  le  docteu r  Jul i us  Moses  aler te  

la  presse  sur  la  mo r t  de  75  enfan ts  causée  par  des  expé r i e n ces  de  vacc i na t i o n  con t re  la  

tuberc u l o s e  prat i q uées  par  des  péd ia t res  de  Lübec k.

Plus  tard,  en  1966,  le  Dr  Hen r y  Beeche r  (12), occupan t  la  chai re  de  recher c he  en  anesthés i e  

de  l'un i v e rs i t é  de  Har v a r d,  pub l i e  dans  le  New  Eng lan d  Journa l  of  Med i c i n e,  un  art i c l e  

réper t o r i a n t  22  reche rc hes  ef fec t uées  aux  Etats-Un i s  au  mép r i s  des  pr i n c i pes  éth i q ues  énoncés  

précédemme n t .  I l  expose  ains i  :

- le  cas  du  Jew is h  Chro n i c  D isease  Hosp i t a l  (1963) où  des  cel l u l es  cancéreuses  vi van t es  ont  

été  in jec tées  à  22  personnes  âgées  et  séni les  placées  en  inst i t u t i o n s  pou r  anal yse r  les  

résis tan ces  immu n o l o g i q u es.
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- le  cas  de  Tus kegee  Syph i l i s  Stud y  (1966) : le  conse i l  d'un i v e rs i t é  de  New  Yo r k  jugea  le  

di rec teu r  de  l'hôp i t a l  et  le  médec i n  responsab l e  de  la  reche r c he  coupab l es  de  fraude  et  de  

condu i t e  ind i g ne  de  la  pro fess i o n.  Cet te  étude  qui  débu te  en  1932,  étud ie  la  patho l o g i e  

évo l u t i v e  de  la  syph i l i s  sur  un  groupe  de  400  suje ts  no i rs.  Ces  suje ts  expér i m e n t a u x  ne  

conna i ssen t  pas  la  natu re,  ni  le  nom  de  la  ma lad i e.  I ls  ne  reço i v e n t  aucun  tra i teme n t  alo rs  

même  que  les  ant i b i o t i q u es  ont  été  décou ve r t s  et  reconnus  comme  ef f i c a ces.  Au x  suje ts  qui  se  

pla i g ne n t,  les  cherc heu rs  men ten t  et  réponden t  qu' i ls  sont  en  tra i teme n t .  Presque  aucune  

in f o r m a t i o n  n'est  donnée  aux  suje ts  au  débu t  de  la  reche r c he.  Par  exemp l e,  i ls  igno re n t  la  

durée  de  l'expé r i e n ce  : el le  deva i t  dure r  jusqu'en  1972.

- l' i n jec t i o n  du  v i rus  de  l'hépa t i t e  B  à  de  jeunes  résiden ts  d'une  inst i t u t i o n  psych i a t r i q u e  de  

l'éta t  de  New  Yo r k  pou r  vo i r  commen t  se déve l o p p e  la  ma lad i e

-  l' inser t i o n  d'un  cathé te r  dans  la  vess ie  de  26  nouveau- nés ,  avec  pr ise  d'une  sér ie  de  

rad i og r a p h i e s  pou r  anal y se r  le  remp l i s sage  et  la  vidan ge  vés icau x.

Dans  cette  act i v i t é  de  recher c he  comme  dans  toute  aut re  act i v i t é  huma i n e,  le  médec i n  

expé r i m e n t a t eu r  est  soum i s  à  des  in f l u e n ces  nomb re uses  où  ent ren t  en  jeu  la  pass ion  

scien t i f i q u e,  le  dés i r  de  reconna i ssance  par  ses  pai rs,  l’env i e  de  noto r i é t é,  de  carr i è re,  

d’argen t.  I l  est  souven t  très  di f f i c i l e  au  delà  des  discou rs  conven us  de  dis t i n g ue r  dans  la  

démar c he  expé r i m e n t a l e  ce  qu i  est  de  l’ i n té rê t  du  pat ien t  et  ce  qu i  peut  être  de  l’ in t é rê t  de  

l’ex pé r i m e n t a te u r .  I l  est  donc  apparu  que  le  médec i n  expér i m e n t a te u r  ne  pouva i t  pas  déc i de r  

seul  de  l’opp o r t u n i t é  d’un  trava i l  cl i n i q u e  chez  l’hom m e.  

La  réal isa t i o n  d’expé r i m e n t a t i o n  huma i n e  deva i t  être  encad rée  par  la  lo i  et  en  par t i c u l i e r  

l’acco r d  du  suje t  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  deva i t  être  un  préa lab l e  à  la  réal isa t i o n  de  cette  

expé r i m e n t a t i o n .  

I.3. Réponse internationale
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I.3.1.  Répub l i q u e  de  We i m a r  

L’u n  des  prem i e rs  tex tes  imposan t  aux  médec i n s  la  règ le  du  consen teme n t  préa lab l e  pou r  les  

actes  d’expé r i m e n t a t i o n  scien t i f i q u e  est  celu i  des  Directives concernant les thérapeutiques 

nouvelles et l’expérimentation scientifique sur l’homme, promu l g u é  en  A l l e ma g n e  le  28  

fév r i e r  193 1  (13): « L’expérimentation est interdite dans tous les cas où le consentement n’a 

pas été obtenu »  (Art.  12). Le  même  tex te  spéc i f i e  qu’ i l  est  exc l u  d’expé r i m e n t e r  sur  des  

enfan ts  au-dessous  de  18  ans,  ou  sur  des  personnes  mou ra n tes.  Les  di f f é r en tes  

rég leme n t a t i o n s  pub l i ées  depu i s  les  années  30  ont  souven t  été  bafouées,  au  gré  des  

soub resau ts  de  l'h is t o i r e  huma i n e,  fa isan t  vo le r  en  écla ts  le  consen teme n t  : les  di rec t i v es  de  la  

Répub l i q u e  de  We i m a r  (1931)  sont  restées  valab les  jusqu 'à  la  f in  de  la  deux iè me  guer re  

mond i a l e...

I.3.2.  Code  de  Nu rem b e r g

L’é th i q u e  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  sur  l’hom m e  naî t  avec  le  Code  de  Nu rem b e r g  (14), d’aoû t  

1947,  c'est-à-di re  di x  règ les  d’éth i q ue,  énoncées  par  le  Tr i b u n a l  M i l i t a i r e  Inte rna t i o n a l ,  qu i  

jugea  les  cr im i n e l s  de  guer re  naz is  et  déf i n i t ,  pou r  la  prem i è r e  fo is,  le  concep t  de  «  crime 

contre l’humanité ». Ce  tr i bu na l  jugea,  à Nu rem b e r g ,  les  médec i n s  naz is  qui  s’éta ien t  l i v rés  à 

des  expé r i m e n t a t i o n s  sur  l’hom me.  Tous  les  prévenus  étaien t  accusés  d’avo i r  prat i q ué  dans  

les  pr isons  du  Rei c h,  sur  des  civ i l s  ou  des  mi l i t a i r es,  et  sans  le  consen teme n t  de  ceux- ci,  des  

expé r i e n ces  au  cou rs  desque l l es  i ls  avaien t  comm i s  « meurtres, brutalités, cruautés, tortures, 

atrocités et autres actes inhumains »,  cec i  en  vio l a t i o n  des  lo is  et  cou tumes  de  la  guer re.  Le  

jugemen t  fut  rendu  les  20  et  21  aoû t  1947.  Sept  accusés  fu ren t  condam nés  à  mor t,  5  à  la  

déten t i o n  perpé t ue l l e,  4  à  de  longues  peines  d’emp r i s o n ne me n t  et  7  furen t  acqu i t t és.  C’es t  

alo rs  que  sont  énoncés  les  di x  pr i nc i pes  sui van t s  qui  cons t i t ue n t  ce  que  l’on  dés igne  sous  le  

nom  de  « Code  de  Nu rem b e r g  » :
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1.  « Le consentement volontaire du sujet humain est absolument essentiel » (Art.  1). Cela  

sign i f i e  que  la  personne  do i t  comp re n d re  la  natu re,  la  durée  et  le  but  de  l’ex pé r i e n ce,  la  

métho de  et  les  moyens  qui  seron t  ut i l i sés,  tous  les  incon v én i e n t s  et  risques  raisonnab l e me n t  

encou r us,  ains i  que  des  ef fe ts  sur  sa  santé  ou  sa  personne  qu i  peuven t  résu l te r  de  sa 

par t i c i p a t i o n  à  l’ex pé r i e n ce.  El le  do i t  pou v o i r  déc ide r  sans  que  s’exe rce  sur  el le  aucune  

press i on,  con t ra i n t e  ou  coerc i t i o n  ;  el le  do i t  pouv o i r  inte r r o m p r e  sa  par t i c i p a t i o n  à  tout  

momen t .  L’o b l i g a t i o n  et  la  responsab i l i t é  de  s’assure r  de  la  qua l i t é  du  consen teme n t  

incom be n t  à chaque  ind i v i d u  qui  in i t i e,  di r i g e  ou  condu i t  l’ex pé r i e n ce.  Cet te  personne  ne  peut  

impuném e n t  délégue r  cette  obl i ga t i o n  et  cette  responsab i l i t é  à une  aut re . 

2. L'expé r i e n ce  doi t  obten i r  des  résu l ta ts  béné f i q ues  pou r  la  soc ié té,  que  ne  peuven t  procu re r  

d’au t res  méth o des  ou  moyens  d’étude.  El le  ne  do i t  pas  être  hasardeuse  et  sans  nécess i té.  

3. L'ex pé r i e n ce  doi t  être  prépa rée  et  fondée  sur  les  résu l ta ts  d’une  expér i m e n t a t i o n  anima l e  et  

sur  la  conna i ssance  de  l’h is t o i r e  de  la  ma lad i e  ou  d’au t res  quest i o ns  en  étude,  de  façon  à 

jus t i f i e r  par  les  résu l ta ts  attend us  l’exécu t i o n  de  l’ex pé r i e n ce.

4.  L'ex pé r i e n ce  doi t  être  condu i t e  de  façon  à  év i te r  toute  sou f f r a n ce  et  tou t  domma g e  

phys i q ue  et  men ta l  non  nécessa i res.

5.  Au c u ne  expé r i e n ce  ne  sera  condu i t e  s'i l  y  a  une  raison  a  pr i o r i  de  cro i re  qu’e l l e  peut  

ent ra î ne r  la  mor t  ou  l’ i n v a l i d i t é  du  suje t  ;  à  l’excep t i o n,  peut  être,  des  expé r i e n ces  où  les  

médec i n s  expé r i m e n t a t eu r s  serven t  de  suje t.

6. Le  degré  de  risque  encou r u  ne  doi t  jama i s  dépasser  l’ i m p o r t a n ce  human i t a i r e  du  prob lè me  

que  l’ex pé r i e n ce  do i t  résoud re.

7.  Les  précau t i o n s  do i ve n t  être  pr ises  et  les  fac i l i t és  fou r n i es  pou r  pro tége r  le  suje t  

expé r i m e n t a l  con t re  les  risques  même  rédu i t s  de  blessu re,  d’ in v a l i d i t é  ou  de  mor t.
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8.  Les  expér i e n ces  ne  do i ve n t  être  condu i t es  que  par  des  personnes  scien t i f i q u e m e n t  

qua l i f i ées.  La  plus  grande  compé t en ce  et  le  plus  grand  soin  sont  requ i s  à tou tes  les  phases  de  

l’ex pé r i e n ce  de  ceux  qui  la  condu i sen t  ou  l’ i n i t i e n t .

9. Au  cou rs  de  l’ex pé r i e n ce  le  suje t  huma i n  do i t  être  lib re  de  l’ i n te r r o m p r e  s’i l  est ime  avo i r  

atte i n t  un  seui l  de  rés istance  phys i q ue  ou  men ta l e  au-delà  duque l  la  pou rs u i t e  de  l’ex pé r i e n ce  

lu i  semb l e  imposs i b l e.

10.  Au  cou rs  de  l’ex pé r i e n ce,  le  savan t  qu i  en  est  chargé  doi t  être  prêt  à y  met t re  un  terme  à  

tout  momen t ,  s’i l  est  amené  à cro i re,  en  toute  bonne  fo i,  en  tou te  compé t en ce  et  par  pruden ce,  

que  la  pou rsu i t e  de  l’ex pé r i e n ce  pou r ra i t  ent ra î ne r  une  blessure,  une  inva l i d i t é  ou  la  mo r t  pou r  

le  suje t  expé r i m e n t a l .

I.3.3.  Déc la ra t i o n  d’He l s i n k i

Le  code  de  Nu rem b e r g  est  le  prem i e r  ma i l l o n  d’une  cha îne  de  documen t s  inte r na t i o na u x  

tra i tan t  de  l’é th i q u e  méd i ca l e  et  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  huma i n e.  Ma i s  c’est  à  trave rs  les  

assemb l ées  annue l l es  de  l’ Assoc i a t i o n  Méd i c a l e  Mon d i a l e  (AM M)  que  l’on  sui t  au  plus  près  

les  changemen ts  de  sens  appo r t és  au  code  de  Nu rem b e r g .  En  1954,  la  hui t i è me  assemb l ée  de  

l’ A M M  adopte  une  réso lu t i o n  sur  l’ex pé r i m e n t a t i o n  huma i ne  qu i  con t i e n t  cinq  pr i nc i p es  de  

base  : la  compé te nce  de  l’ in v es t i g a teu r ,  la  prudence  dans  la  pub l i c a t i o n  des  prem i e rs  résu l ta ts,  

le  consen teme n t  écla i r é,  l’éva l ua t i o n  du  risque  et  la  responsab i l i t é  du  médec i n.  A  sa  18 e 

assemb l ée  en  ju i n  1964,  l’ A M M  sort  la  déc la ra t i o n  d’He l s i n k i  (15).  B ien  qu’e l l e  ne  

men t i o n n e  pas  le  code  de  Nu rem b e r g ,  cette  déc la ra t i o n  en  est  proche.  El le  s’en  écar te  

cependan t  sur  le  pr i nc i p e  du  consen teme n t ,  puisqu ’e l l e  prévo i t  des  excep t i o n s  :  lorsque  le  

suje t  est  léga leme n t  ou  phys i q uem en t  incapab l e  de  donne r  son  consen teme n t  à  une  
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expé r i m e n t a t i o n  don t  i l  peut  pro f i t e r,  celu i- ci  peut  être  fou r n i  par  le  responsab l e  léga l,  et  par  

écr i t.  A i n s i  le  consen teme n t  subst i t ué  est  adm is  : « si le sujet est légalement incompétent, on 

doit obtenir le consentement du représentant légal » (II I,  3a).  La  déc la ra t i o n  d’He l s i n k i  est  

ensu i t e  rév isée  par  la  29 e assemb l ée  de  l’ A M M  qui  se  tien t  à Tok y o  en  octob r e  1975.  Cet te  

déc la ra t i o n  int ro d u i t  un  élémen t  nou veau  dans  le  déba t  sur  l’ex pé r i m e n t a t i o n  : l’ in c l us i o n  des  

com i t és  d’éth i q ue,  qui  sont  amenés  à exam i n e r ,  comme n t e r  et  cor r i g e r  les  pro j e ts.  Dans  cette  

vers i o n,  lorsque  l’ i n v es t i g a te u r  cons i dè re  qu’ i l  est  essent i e l  de  ne  pas  obten i r  le  consen teme n t  

écla i ré  du  malade  et  que  la  reche rc he  est  comb i n ée  avec  le  tra i teme n t,  i l  peut  en  être  dispensé  

s’i l  a exp l i q ué  les  raisons  au  com i t é  d’éth i q ue  indépendan t  et  si  celu i- ci  les  a appro u v ées.  La  

déc la ra t i o n  d’He l s i n k i  est  à  nou veau  rév isée  à  Ven i se  en  octob r e  1983,  à  Hon g- Kon g  en  

septemb r e  1989,  à Some rse t  Wes t  en  octob r e  1996  et  à Ed i m b o u r g  en  octob re  2000.  

I.3.4.  Déc la ra t i o n  de  Man i l l e  (16)

L’O r g a n i s a t i o n  mond i a l e  de  la  santé  et  le  Conse i l  des  organ i sa t i o n s  inte rna t i o n a l es  des  

sciences  méd i c a l es  (CIO MS)  ont  fa i t  des  propos i t i o n s  de  di rec t i v es  inte r na t i o na l es  pou r  la  

reche r c he  biomé d i c a l e  imp l i q u a n t  des  suje ts  huma i n s.  Ce  tex te  qui  date  de  198 1  cons t i t ue  une  

étape  impo r t a n te  dans  la  réf le x i o n  inte rna t i o n a l e  sur  l’o r gan i sa t i o n  des  recher c hes  

bioméd i c a l es,  notamme n t  pou r  l’en fan t  et  les  pays  en  vo ie  de  déve l o p pe me n t .  I l  n’a  

cependan t  pas  de  valeu r  léga le  en  France.  On  peut  l i re  :

– « Les enfants ne doivent jamais participer comme sujets à des recherches que l'on 

pourrait tout aussi  bien effectuer sur des adultes. Toutefois, leur participation est 

indispensable pour des recherches sur des maladies de l'enfance et des pathologies 

auxquelles les enfants sont particulièrement vulnérables. Le consentement d'un parent ou 

d'un autre tuteur légal, après explication approfondie des objectifs de l'expérimentation et 

des risques, malaises ou inconvénients possibles,  est toujours nécessaire. 
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– Dans la mesure du possible et en fonction de l'âge, on cherchera à obtenir la coopération 

volontaire de l'enfant après l'avoir franchement informé des malaises ou inconvénients 

possibles. On  peut présumer que les enfants plus âgés sont capables de donner un 

consentement éclairé. de préférence complété par le consentement du parent ou d'un 

autre tuteur légal. 

– Les enfants ne devront en aucun cas participer comme sujets à des recherches ne recélant 

aucun avantage potentiel pour eux, à moins que l'objectif ne soit d'élucider des conditions 

physiologiques ou pathologiques propres à la petite enfance et à l'enfance ».

I.3.5.  Soc ié té  ci v i l e

La  comm i s s i o n  nat i o na l e  amér i c a i ne  « pou r  la  pro tec t i o n  des  suje ts  huma i n s  de  la  reche rc he  

bioméd i c a l e  et  compo r t e me n t a l e  »  (1974-1978)  pub l i e  le  «  rapport Belmont »  qu i  a  une  

place  impo r t a n t e  dans  l’h is t o r i q u e  de  la  régu la t i o n  de  la  reche rc he  biomé d i c a l e  car  il  exp l i q ue  

pou r  les  cherche u rs  les  règ les  de  « bonne  condu i t e  » lors  de  l’éc r i t u r e  d’un  pro to c o l e  (17).

I l  émet  tro is  pr i nc i p es  éth i q ues  devan t  guide r  les  cherche u r s  : 

- Le  respec t  des  personnes,  reconna î t r e  l’au to n o m i e  et  pro tége r  ceux  don t  l’au t on o m i e  

est  dim i n u ée.

- La  bien f a i sance,  avec  deux  règ les  : ne  pas  fa i re  de  ma l  et  augmen t e r  le  plus  poss ib l e  

les  avan tages  en  rédu i san t  le  plus  poss ib l e  les  pré j ud i c es.

- Le  pr i nc i p e  de  jus t i ce  : il  fa i t  réfé rence  au  cho i x  de  personnes  vu lné ra b l es  dans  les  

reche r c hes  dénoncées  aupara va n t ,  comme  l’ in c l u s i o n  de  personnes  défa v o r i sées  ou  

détenues  en  pr ison.

Cet te  comm i s s i o n  éta i t  comp osée  de  1 1  memb r es,  pro ve nan t  de  di ve rs  secteu rs  de  la  soc ié té  

don t  5 scien t i f i q u es,  max i m u m .  El le  n’ava i t  que  des  pou v o i r s  de  recomm a n d a t i o n .
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Un  élémen t  essent ie l  de  la  régu la t i o n  de  la  reche rc he  bioméd i c a l e  a été  égalemen t  réal isé  par  

les  médecins eux-mêmes, par  la  recom ma n d a t i o n  fa i te  aux  jou r nau x  méd i ca u x  par  le  groupe  

de  Vanc o u v e r  en  1988  (18) d’ex i ge r  des  auteu rs  la  soum i ss i o n  de  leurs  pro to c o l es  à  des  

com i t és  d’éth i q ue.  Plus  enco re,  ce  tex te  demanda i t  aux  jou r nau x  méd i ca u x  de  refuse r  la  

pub l i ca t i o n  d’études  qui  ne  sera ien t  pas  en  con f o r m i t é  avec  la  déc la ra t i o n  d’He l s i n k i .  

II. REGULATION  DE  LA  RECHERCHE  BIOMEDICALE  EN FRANCE

II.1. Comité consultatif national d’éthique pour les sciences de la vie et de la santé 

(CCNE)

La  mu l t i p l i c a t i o n  en  France  des  com i t és  d’éth i q u e  dans  les  di ve rses  ins t i t u t i o n s  méd i c a l es  

(socié tés  savan tes,  étab l i sseme n ts  hosp i ta l i e r s)  au  débu t  des  années  quat re-v ing ts  n’est  sans  

dou te  pas  étrangè re  aux  nou ve l l es  ex igences  des  com i t és  de  rédac t i o n  des  grandes  revues  

inte r na t i o na l es  ci tées  précédemm e n t .  

A f i n  d’exam i n e r  les  imp l i c a t i o n s  soc ia les,  économ i q u es  et  jur i d i q u es  des  nou ve l l es  

décou v e r t es  et  de  préser v e r  la  dign i t é  de  la  personne  huma i ne,  un  dia l og ue  deva i t  s’ins tau re r  

en  permanen ce  ent re  les  scien t i f i q u es  et  la  soc ié té  civ i l e.  C’es t  dans  ce  but  que  fut  créé  en  

France  par  un  décre t  du  23  fév r i e r  1983  le  «  Com i t é  consu l t a t i f  nat i o na l  d’éth i q u e  pou r  les  

sciences  de  la  v ie  et  de  la  santé  »  (CCNE).  Ce  com i t é  se  pronon ça  dès  1984  sur  «  les  

prob l èmes  posés  par  les  essais  de  nou veau x  tra i teme n t s  sur  l’hom m e  ». I l  f i xa  cinq  cond i t i o n s  

préa lab l es  à l’ i n i t i a t i o n  d’un  tel  essai,  cond i t i o n s  qu i  rappe la i en t  les  pr i nc i p es  énoncés  par  le  

Code  de  Nu rem b e r g  : une  ob l i g a t i o n  de  « prérequ i s  », c'est-à-di re  de  garan t i es  réun ies  in  vi t r o  

et  sur  l’an i m a l  (artic le  3  du  code) ;  la  valeu r  scien t i f i q u e  du  pro j e t  (artic le  2  et  8) ;  une  

éval ua t i o n  accep tab l e  des  risques,  en  cons i dé ran t  que  ce  risque  deva i t  être  m in i m e  chez  le  

suje t  sain  et  que,  sur  le  ma lade,  il  fa l la i t  conc i l i e r  deux  impé ra t i f s ,  l’éva l ua t i o n  du  tra i temen t  

et  le  béné f i c e  appo r t é  au  malade  ; un  consen teme n t  lib re  et  écla i ré  (artic le  1  et  9 du  code) ; le  
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con t r ô l e  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  par  un  com i t é  d’éth i q u e  indépendan t.  Près  de  di x  ans  avan t  la  

lo i  Hu r i e t ,  une  cer ta i ne  par t ie  de  la  reche rc he  méd i c a l e  frança i se  étai t  donc  en  fa i t  soum i se  à  

des  com i t és  d’éth i q ue  et  le  consen teme n t  signé  des  pat ien ts  déjà  obtenu.  Ma is  cette  att i t u de  

n’éta i t  probab l e me n t  pas  un i v e rse l l eme n t  app l i q u ée.

A v an t  la  lo i  Hu r i e t- Sérus l a t,  il  ex is ta i t  que l ques  dispos i t i o n s  du  code  de  déon t o l o g i e  méd i ca l e  

dans  son  art i c l e  36  (Code  de  déon t o l o g i e  méd i c a l e  1995) «Le consentement de la personne 

examinée ou soignée doit être recherché dans tous les cas. Lorsque le malade, en état 

d'exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement proposés, le médecin doit 

respecter ce refus après avoir informé le malade de ses conséquences. Si le malade est hors 

d'état d'exprimer sa volonté, le médecin ne peut intervenir sans que ses proches aient été 

prévenus et informés, sauf urgence ou impossibilité. »

II.2. Loi Huriet Sérusclat

I I.2. 1.  Pr i nc i p es  générau x

Le  20  décemb re  1988,  l’ A ssem b l é e  nat i o na l e  adop ta i t  à  l’unan i m i t é  une  lo i  tra i tan t  de  la  

« pro tec t i o n  des  personnes  qu i  se  prêten t  à  des  reche rc hes  bioméd i c a l es  ».  Le  prés i den t  de  

l’O r d r e  des  médec i ns,  le  Doc teu r  Lou i s  René  conc l ua i t  son  édi t o r i a l  de  fév r i e r  1988  : « Un 

texte de loi est devenu indispensable. Le conseil de l’Ordre a donné son avis, l’Académie de 

Médecine et le Comité Consultatif National d’Ethique pour les Sciences de la Vie et de la 

Santé également. C’est aujourd’hui au législateur de remplir son rôle. ». Connu  depu i s  sous  

le  nom  de  « lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t  », ce  tex te  essent ie l  reprena i t  une  par t ie  des  prop os i t i o n s  d’un  

rappo r t  du  Conse i l  d’E ta t,  « de  l’éth i q ue  au  dro i t  »,  pub l i é  sous  la  di rec t i o n  de  G.  Bra i ba n t  

(19), et  se  fa isa i t  aussi  l’écho  des  préocc u pa t i o n s  du  Com i t é  Nat i o n a l  d’E t h i q u e  de  l’époque  

(les af fa i r es  d’ A m i e n s,  l’ex pé r i m e n t a t i o n  sur  les  pat ien ts  en  coma  chron i q u e …).  
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Son  ob jec t i f  pr i o r i t a i r e  éta i t  cependan t  de  léga l i se r  l’ex pé r i m e n t a t i o n  des  méd i c ame n t s  de  

phase  I  et  I I  sur  vo l o n ta i r es  sains,  que  les  indus t r i e l s  frança i s  fa isa ien t  fa i re  alo rs  dans  

l’ i l l é ga l i t é  sur  not re  sol,  ou  à l’ét range r.  

Le  prem i e r  béné f i c e  majeu r  de  la  lo i  du  20  décemb re  1988  est  d’avo i r  ti ré  l’ex pé r i m e n t a t i o n  

méd i ca l e  de  l’ i l l é ga l i t é  et  de  la  diss im u l a t i o n  dans  lesque l l es  les  cherc heu rs  cl i n i c i e n s  

évo l ua ie n t  jusque  là.  L’a r t i c l e  L  209-1  du  Code  de  santé  pub l i q u e  stipu l e  en  ef fe t  que  : « les  

essais  ou  expé r i m e n t a t i o n s  organ i sés  et  prat i q ués  sur  l’ê t re  huma i n  en  vue  du  déve l o p pe me n t  

des  conna issances  bio l o g i q u es  ou  méd i c a l es  sont  auto r i sés  dans  les  cond i t i o n s  prévues  au  

présen t  li v re  et  sont  désignés  ci-après  par  les  termes  de  « reche rc he  biomé d i c a l e  ». 

Au  Sénat,  l’ex tens i o n  à tou tes  les  fo rmes  d’expé r i m e n t a t i o n  méd i c a l e  que  la  lo i  regr ou pe  sous  

l’appe l l a t i o n  de  « reche rc hes  biomé d i c a l es  »  étai t  adop tée  : essais  de  bioma té r i a u x  (prothèse,  

maté r i e l  méd i c o- chi r u r g i c a l  à usage  uni que...) aussi  bien  que  de  méd i c ame n t s  (extens i ons  aux  

essais  de  phase  IV,  post-Au t o r i sa t i o n  de  M i s e  sur  le  Ma r c hé)  que  de  métho de  diagnos t i q u e,  

techn i q u e  chi r u r g i c a l e  ou  aut re  méth o de  thérapeu t i q u e,  produ i t  cosmé t i q u e,  expos i t i o n  à  un  

mi l i e u  par t i c u l i e r  etc...

Cet te  lo i  déf i n i t  les  cond i t i o n s  de  réal i sa t i o n  de  ces  reche r c hes  et  prévo i t  les  règ les  app l i ca b l es  

en  mat i è re  de  responsab i l i t é  civ i l e  et  péna le.  El le  v ise  un  doub l e  ob jec t i f  :

- Comm e  son  ti t re  l’ in d i q u e,  pro tége r  les  personnes  qu i  se  prêten t  à  des  reche rc hes  

bioméd i c a l es

- Con t r i b u e r ,  en  déf i n i ssan t  un  ensemb l e  de  « bonnes  prat i q ues  »,  à  ren f o r c e r  la  qua l i t é  

scien t i f i q u e  de  ces  reche r c hes,  au  béné f i ce  de  la  santé  pub l i q u e.

La  lo i  étab l i t  d’au t res  pr i nc i p es  essent ie l s  :

- l’o r gan i sa t i o n  des  Com i t és  de  pro tec t i o n  des  personnes  se prêtan t  à la  reche rc he  bioméd i c a l e  

(CCPPRB)

- la  dist i n c t i o n  essent i e l l e  ent re  promo t e u r s  et  inves t i g a teu rs
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- l’énon cé  des  sanct i o n s  en  cas  de  manqueme n t

- la  pro tec t i o n  ren f o r c ée  de  certa i nes  popu la t i o n s  de  pat ien ts

Les  mod i f i c a t i o n s  de  la  lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t  s'avéra ien t  nécessa i res  pou r  répond re  à  la  

transpos i t i o n  en  dro i t  frança is  de  la  di rec t i v e  européenne  de  2001  sur  les  essais  cl i n i q u es.  Un  

des  po in ts  de  la  réfo r m e,  est  tout  d'abo r d  que  les  CCPPR B  dev ien nen t  les  CPP,  com i t és  de  

pro tec t i o n  des  personnes.  Les  com i t és  ne  sont  donc  plus  des  ins tances  consu l t a t i v e s  mais  des  

ins tances  dotées  d'une  vér i ta b l e  auto r i t é,  leurs  demandes  ains i  que  leurs  recom ma n d a t i o n s  

do i v en t  être  sui v i es  d'e f fe t,  avec  poss ib i l i t é  de  sui v i  tout  au  long  de  pro to c o l es  dès  lors  que  

cec i  sera i t  jugé  nécessai re.  Un  aut re  po in t  impo r t a n t  est  l'abando n  de  la  class i f i c a t i o n  frança i se  

des  pro to c o l es  en  deux  catégo r i es  qu i  préva la i en t  jusqu 'en  2004  :  les  pro t o c o l es  avec  

béné f i c es  ind i v i d u e l s  di rec ts  (AB I D)  et  ceux  sans  béné f i c e  ind i v i d u e l  di rec t  (SBID)  qui  

nécess i ta i e n t  une  pro tec t i o n  ren f o r c ée  et  des  règ les  spéc i f i q u es.  Déso r ma i s,  tous  les  

pro t o c o l es  seron t  éval ués  sur  la  balance  béné f i ce/r isques  c'est  à  di re  sur  «  le  carac tè re  

sat is fa i san t  de  l'éva l ua t i o n  des  béné f i c es  et  des  risques  attendus  ».  Comm e  autre  nou veau t é,  la  

lo i  a  entér i n é  le  fa i t  qu' i l  fa i l l e  préc ise r  cla i r eme n t  aux  pat ien ts  leurs  moda l i t és  de  pr ise  en  

charge  pendan t  la  reche r c he,  mais  égaleme n t  au  décou rs  de  cel le-ci.  La  quest i o n  de  la  sort ie  

de  pro to c o l e  et  de  l'ap rès  pro to c o l e  (lien  ent re  recher c he  et  cl i n i q ue)  est  un  prem i e r  élémen t  

cent ra l  de  réf le x i o n  à  ce  ni veau.  Dans  ce  même  cadre  de  l' i n f o r m a t i o n  sur  le  deven i r  des  

données  de  la  reche rc he  à  l' issue  du  pro t o c o l e,  il  est  désorma i s  reconn u  aux  pat ien ts  le  fa i t  

d'avo i r  comm u n i c a t i o n  des  résu l ta ts  globau x  de  la  recher c he.  La  quest i o n  de  la  

comm u n i c a t i o n  des  résu l ta ts  ind i v i d u e l s  reste  en  débat  et  n'a  pas  été  tranchée  par  la  nouve l l e  

lo i.

Cet te  grande  lo i  vise  à  conc i l i e r  l’ i n té rê t  col lec t i f  que  présen te  le  déve l o p pe me n t  de  la  

reche r c he  méd i ca l e  avec  l’ i n té rê t  des  personnes  qui  s’y  prêten t.  El le  a  marq ué  un  tou rna n t  
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ma jeu r,  en  rendan t  lic i t e  l’ex pé r i m e n t a t i o n  huma i ne  sous  cond i t i o n.  Dans  le  même  

mou v em e n t ,  el le  a organ isé  la  pro tec t i o n  des  personnes  qui  s’y  prêten t.  

I I.2.2.  Préc is i o ns  pou r  la  reche rc he  péd ia t r i q u e

– par t i c u l a r i t é  de  l’éva l ua t i o n  des  méd i ca me n t s  chez  l’en fan t  

La  péd ia t r i e  const i t u e  un  doma i n e  thérapeu t i q u e  qua l i ta t i v e me n t  et  quan t i t a t i v e m e n t  

impo r t a n t  où  le  bon  usage  du  méd i c ame n t  est  pr i m o r d i a l ,  en  raison  de  la  frag i l i t é  plus  grande  

de  cette  popu la t i o n,  en  par t i c u l i e r  quand  il  s’ag i t  de  nou veau- nés  ou  de  préma t u r és.  Se  pose  

auss i  la  quest i o n  pou r  les  méd i ca me n t s  ut i l i sés  chez  l’en fa n t  de  leurs  ef fe ts  à long  terme.  I l  est  

nécessa i re  de  dispose r  pou r  les  enfan ts  et  plus  enco re  pou r  les  nou veau- nés  de  méd i ca me n t s  

cor rec teme n t  éva lués  tant  pou r  leur  ef f i c a c i t é  que  leurs  ef fe ts  indés i rab l es.  Dans  nos  

économ i es  l ibé ra l es,  et  d’a i l l e u rs  dans  le  monde,  il  n’y  a pas  de  méd i c ame n t s  sans  indus t r i e l s  

pharmaceu t i q u es  qui  trava i l l e n t  dans  de  nomb r e u x  cas  en  par tena r i a t  étro i t  avec  le  monde  

hosp i t a l o- un i v e rs i t a i r e.  I l  faut  se  rappe le r  que  la  mise  au  poin t  de  la  comme r c i a l i s a t i o n  d’un  

nou veau  méd i c ame n t  issu  d’une  nou ve l l e  ent i té  chim i q u e  nécess i te  en  moyen ne  8  ans,  

plus ieu rs  centa i nes  de  personnes  hau temen t  qua l i f i é es,  des  inves t i sseme n ts  lou r ds  (150  

mi l l i o n s  d’eu ros  env i r o n)  et  la  syn thèse  d’env i r o n  1000  substances.  La  mise  au  poin t  

pharmaceu t i q u e  d’une  nouve l l e  fo rme  galén i q u e  adap tée  à  la  péd ia t r i e  à  par t i r  d’un  

méd i ca me n t  ex is tan t  et  déjà  comme r c i a l i s é  chez  l’adu l t e  imp l i q u e  3 à 5 personnes  hau teme n t  

qua l i f i ées  trava i l l a n t  à  ple i n  temps  pendan t  2  à  3  ans  ains i  que  la  cons t i t u t i o n  d’un  doss ie r  

cl i n i q ue  pou r  l’ A M M  (Auto r i sa t i o n  de  M i se  sur  le  Ma r c hé)  dans  une  ind i ca t i o n  spéc i f i q u e  à 

la  péd ia t r i e.  I l  ex is te  tou te  une  gamme  dans  les  travau x  de  reche r c he  cl i n i q u e.  Su i van t  la  

phase  de  déve l o p pem e n t  du  produ i t ,  on  dis t i n g ue  plus ieu rs  étapes  à  l’ issue  desque l l es,  à 

chaque  fo is,  l’ex pé r i m e n t a t i o n  peut  être  arrê tée  :

– les  études  de  phase  I  cor respon de n t  théor i q uem e n t  aux  prem i e rs  essais  sur  un  pet i t  nomb r e  

de  vo l o n t a i r es,  le  plus  souven t  sains.  I ls  do i v en t  perme t t r e  de  f i xe r  le  seui l  de  to lé rance  du  

24



prod u i t  et  de  savo i r  si  le  tra i temen t  est  dange reu x  (essais  de  tox i c i t é).  Chez  l’en fan t,  les  

essais  de  phase  I  ne  conce r ne n t  jama i s  des  vo l o n t a i r es  sains.  I ls  ne  sont  réa l i sés  qu’en  

cancéro l o g i e  chez  des  pat ien ts  pou r  lesque ls  les  tra i temen t s  hab i t u e l l e me n t  ef f i c a ces  ont  

échoué.  De  nouve l l es  mo léc u l es  ayan t  déjà  mon t ré  leur  inté rê t  chez  l’adu l e  sont  alo rs  

ut i l i sées.  I l  ne  s’ag i t  pas  de  tra i temen t s  de  prem i è r e  inten t i o n,  ma is  de  tra i temen t s  

app l i q ués  à des  enfan ts  que  l’on  conna î t  depu is  de  nomb r e u x  mo is,  qu i  ont  rechu té  de  leur  

ma lad i e.  Leu rs  paren ts  ont  consc i ence  le  plus  souven t  des  risques  encou r us  du  fa i t  de  la  

ma lad i e  et  de  la  nécess i té  de  nouveau x  tra i teme n t s   pou r  essayer  de  la  con t r ô l e r .

– les  essais  de  phase  I I  ont  pou r  but  de  préc ise r  les  cond i t i o n s  d’e f f i c a c i t é  du  produ i t  (en 

par t i c u l i e r  en  termes  de  dose  réponse). I ls  préc isen t  la  pharmac o c i n é t i q u e  d’une  mo lé c u l e  

(moda l i t és  d’abso r p t i o n  et  métab o l i s m e),  sa  pharmac o d y n a m i q u e  et/ou  son  act i v i t é  

bio l o g i q u e.  I ls  sont  généra l eme n t  condu i t s  sur  des  pet i tes  popu la t i o n s  de  ma lades.  Ces  

essais  sont  par t i c u l i è r e m e n t  ut i l es  chez  l’en fan t  pou r  cla i reme n t  iden t i f i e r  les  poso l o g i es  

opt i ma l es  en  terme  de  rappo r t  béné f i c e/r isque.  En  ef fe t,  i l  n’es t  pas  poss ib l e  de  se  baser  

sur  les  poso l o g i es  adu l tes  pou r  iden t i f i e r  les  poso l o g i es  péd ia t r i q ues.  Les  poso l o g i es  

péd ia t r i q u es  opt i ma l es  peuven t  var ie r  d’une  classe  d’âge  à l’au t re.

– Les  essais  de  phase  I I I  s’ef f ec t uen t  sur  des  popu la t i o n s  de  malades  plus  larges  (de 

plus ieu rs  diza i nes  à  plus ieu rs  m i l l i e r s).  I ls  perme t t e n t  de  mesu re r  l’e f f i c a c i t é  réel le  du  

prod u i t  et  ses  comp l i c a t i o n s  éven tue l l es.  Ce  stade  cons is te  à  compa re r  les  résu l ta ts  du  

grou pe  qu i  béné f i c i e  du  nouveau  produ i t  aux  résu l ta ts  d’un  grou pe  témo i n  qui  reço i t  le  

tra i teme n t  hab i t ue l  de  réfé rence  ou  un  produ i t  placébo.  Ces  études  ne  sont  pas  

systéma t i q u em e n t  réal isées  chez  l’en fa n t  si  l’ i n té rê t  du  méd i c ame n t  a déjà  été  mon t ré  chez  

l’adu l t e  dans  la  même  ind i ca t i o n.  

– Les  essais  de  phase  IV  inte r v i e n n en t  après  l’au to r i sa t i o n  de  mise  sur  le  marché  (AM M).  

Ils  doi ve n t  perme t t r e  d’app ré c i e r,  à grande  éche l l e,  les  ef fe ts  seconda i r es  du  méd i c ame n t .  
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Leu rs  objec t i f s  sont  la  pharmac o v i g i l a n c e  et  la  déf i n i t i o n  exac te  des  moda l i t és  de  

presc r i p t i o n.  I ls  sont  di f f i c i l e s  à  réal ise r  car  ils  nécess i te n t  des  moyens  impo r t a n t s  mais  

sont  par t i c u l i è r e me n t  ut i l es  en  péd ia t r i e  pou r  iden t i f i e r  les  ef fe ts  indés i rab l es  à long  terme  

des  méd i ca me n t s  ut i l i sés  chez  l’en fan t.

En  ef fe t,  comme  le  disa i t  Claude  Berna r d,  « l’enfant n’est pas un adulte en miniature » : i l  a 

des  carac té r i s t i q ues  phys i o l o g i q u es,  psych o l o g i q u es  et  bio l o g i q u es  qui  lu i  sont  prop res  et  qu i  

changen t  à  l’ i n té r i e u r  même  de  la  pér i o de  de  l’en fance.  I l  susc i te  des  préoc cu pa t i o n s  

par t i c u l i è r es,  ne  sera i t- ce  que  les  ef fe ts  à long  terme  des  tra i temen t s  auxque l s  i l  est  soum i s  ou  

le  souc i  de  mieu x  conna î t r e,  dans  un  but  préven t i f ,  éduca t i f  et  curat i f ,  son  déve l o p p em e n t  

neuro l o g i q u e  et  cogn i t i f  ains i  que  tous  les  phénomè nes  l iés  à  la  cro issance  et  à  

l’app ren t i ssage.  L’en f a n t  a  des  prob lè mes  qui  lu i  sont  prop res  :  préma t u r i t é  éven tue l l e,  

pér i o de  de  la  naissance,  cro issance,  pube r té  et  des  patho l o g i e s  spéc i f i q u es,  cel les  liées  par  

exemp l e  aux  malad i es  géné t i q ues.  Jusque  dans  les  années  90,  l’absence  de  reche r c he  sur  les  

enfan ts  a créé  d’ im p o r t a n t es  lacunes  thérapeu t i q u es.  On  est  rap i deme n t  arr i v é  à la  conc l us i o n  

que  pr i ve r  une  popu la t i o n  ent iè re  de  toute  ressou r ce  thérapeu t i q u e  const i t u a i t  une  fo rme  

d’ i n j us t i c e,  une  « per te  de  chance  ».  Ce  type  de  réf le x i o n  a  eu  lieu  dans  un  des  sém ina i r es  

réal isés  en  1997  au  Labo ra t o i r e  d’É t h i q u e  Méd i c a l e  de  l’U n i v e r s i t é  Par is-5.  L’o b j e t  de  la  

discuss i o n  éta i t  la  reche r c he  péd ia t r i q ue  régu lée  par  la  lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t  (20). I l  a  été  di t  

que  60%  des  con t re- ind i ca t i o n s  péd ia t r i q u es  dans  les  RCP  (résumé  des  carac té r i s t i q ues  des  

prod u i t s  pharmac o l o g i q u es)  ne  s'appu ya i e n t  sur  aucune  base  scien t i f i q u e.  I l  a  été  signa lé  

égaleme n t  que  l'absence  de  val i d a t i o n  et  le  peu  de  pub l i c a t i o n s  inte r na t i o na l es  « condu i sa i en t  

les  thérapeu tes  à presc r i r e  en  fonc t i o n  de  leur  expér i e n ce  prop re  ». Ut i l i s e r  chez  l’en fa n t  des  

méd i ca me n t s  non  cor rec teme n t  évalués  cons t i t ue  une  per te  de  chance  pou r  celu i- ci.  A i n s i ,  en  

l’absence  d’éva l ua t i o n  spéc i f i q u e  des  méd i ca me n t s  chez  l’en fan t,  le  médec i n  qui  do i t  soigne r  

un  enfan t  ma lade  va  en  ef fe t  avo i r  pou r  al terna t i v e  :
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- soi t  de  ne  pas  ut i l i se r  chez  l’en fan t  les  méd i c ame n t s  qu i  ont  mon t r é  leur  in té rê t  chez  

l’adu l t e  et  ains i  de  ne  pas  fa i re  béné f i c i e r  les  enfan ts  des  prog rès  scien t i f i q u es  

- soi t  d’u t i l i s e r  de  man iè r e  « sauvage  »  de  nou ve l l es  mo lé c u l es  sans  qu’e l l es  soien t  

cor rec teme n t  éva luées  avec  les  risques  inhé ren ts  à  cette  att i t u de  comme  le  mon t re  

l’exem p l e  his to r i q u e  du  chlo ram p h é n i c o l .

Déso rma i s,  la  nécess i té  d’éva l ua t i o n  des  méd i c ame n t s  est  reconn ue.  Les  essais  cl i n i q u es  

péd ia t r i q u es  ne  représen ten t  que  1 1 %  du  tota l  des  essais  menés  en  France  pou r  une  popu la t i o n  

de  mo i ns  de  18  ans  qu i  regro u pe  22%  de  la  popu la t i o n .  Sur  un  tota l  de  2081  essais  cl i n i q u es,  

222  ont  été  menés  en  2002  chez  les  mineu rs  (126  essais  de  produ i t s  et  de  dispos i t i f s  

méd i ca u x ,  96  essais  cogn i t i f s).  En  di x  ans,  le  nomb r e  des  reche rc hes  cl i n i q u es  chez  l’en fan t  

en  France  a augmen t é  de  7%  pou r  les  essais  de  méd i ca me n t s,  et  a été  mu l t i p l i é  par  plus  de  6  

pou r  les  essais  cogn i t i f s ,  alo rs  même  que  le  nomb r e  tota l  des  essais  cl i n i q ues  chez  l’adu l t e  

régressa i t.  La  propo r t i o n  d’essais  prom us  par  l’ in d us t r i e  pharmaceu t i q u e  est  de  76  %  pou r  les  

essais  de  méd i c ame n t s  (21).

Récemme n t ,  le  10  mars  2006,  le  rappo r t  de  Franço i se  Grosse tê te  en  vue  de  l'adop t i o n  du  

règ leme n t  du  Par leme n t  européen  et  du  Conse i l  rela t i f  aux  méd i ca me n t s  à usage  péd ia t r i q ue,  a 

été  adop té  par  le  Conse i l  d’E ta t  :  « Grâce à ce règlement, des médicaments spécifiques à 

destination des enfants vont enfin pouvoir être mis à leur disposition. (...) C'est pour cela que 

les enfants ont besoin d'une forme pharmaceutique différente de celle destinée à l'adulte, non 

seulement pour qu'elle soit mieux tolérée, mais également pour qu'elle soit davantage 

efficace. Aussi, nous devons faire en sorte que ce texte communautaire puisse être appliqué 

dans les meilleurs délais. Par  la  mise en place de ce texte communautaire, l'Union 

européenne se dotera de moyens efficaces pour aider au développement de médicaments 

pédiatriques, et palier cette carence importante au niveau de la santé publique que nous 
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connaissons encore aujourd'hui. Ainsi, nos enfants ne dépendront plus du bon vouloir de la 

recherche américaine ou asiatique»  (22).

– Les  enfan ts  béné f i c i e n t  par  rappo r t  aux  adu l tes  de  pro tec t i o n s  supp léme n t a i r es.  Dans  la  lo i  

Hu r i e t- Sérusc l a t,  i l  éta i t  étab l i  que  les  mine u rs  ne  pouva i e n t  être  sol l i c i t és  pou r  une  

reche r c he  bioméd i c a l e  que  si  l'on  pou va i t  en  attend re  un  béné f i ce  ind i v i d u e l  di rec t  pou r  

leur  santé.  I l  convena i t  de  cons i dé re r  qu’une  reche r c he  étai t  «  à  béné f i ce  ind i v i d u e l  

di rec t  »  quand  on  pouva i t  en  attend re  un  béné f i c e  imméd i a t  pou r  une  par t i e  au  mo i ns  des  

personnes  conce rnées.  A  l’ in v e rse,  une  reche r c he  éta i t  « sans  béné f i c e  ind i v i d u e l  di rec t  » 

quand  aucun  par t i c i p a n t  ne  pou va i t  espére r  en  béné f i c i e r  di rec teme n t .  Les  reche rc hes  sans  

béné f i c e  ind i v i d u e l  di rec t  sur  un  mineu r  étaien t  soum i ses  à  tro is  cond i t i o n s  str i c tes,  qui  

deva ien t  être  cumu l a t i v e m e n t  réun ies  :

- La  reche rc he  ne  deva i t  présen te r  aucun  risque  sér ieu x  prév is i b l e  pou r  la  santé  du  

mineu r

- El le  deva i t  être  ut i l e  à des  personnes  présen tan t  les  mêmes  carac té r i s t i q u es  d’âge,  de  

ma lad i e  ou  de  hand i ca p

- El le  ne  deva i t  pas  pouv o i r  être  réal i sée  aut reme n t.  

Dans  la  nou ve l l e  vers i on  de  lo i  sur  la  reche rc he  cl i n i q ue   n°  2004-806  du  9 août  2004  (23), le  

tex te  est  ains i  mod i f i é  (Art. L. 1121-7):

 «  Les mineurs ne peuvent être sollicités pour se prêter à des recherches biomédicales que si  

des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur des personnes 

majeures et dans les conditions suivantes : 

 - soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque 

prévisible encouru ; [rapport proportionné bénéfice/risque]
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 - soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs. 

Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent 

présenter un caractère minimal. [Principe de non discrimination +  risque minimal] » 

Nous  al lo ns  ma i n te na n t  aborde r  le  suje t  du  consen teme n t  qui  a été  art i f i c i e l l e me n t  séparé  des  

par t ies  précéden tes  pou r  un  souc i  de  clar té.

III.  LE  CONSENTEMENT  ECLAIRE  A  LA  CROISEE  DES  CHEMINS  

ETHIQUES, CLINIQUES  ET JURIDIQUES  

Dé f i n i t i o n  :  L’é t y m o l o g i e  pr i m i t i v e  de  consen t i r ,  cum (co)  sentire (sent i r),  pr is  au  sens  

« d’êt re  d’un  même  sent i men t  », de  co-sent i r,  i l l us t re  très  bien  la  composan t e  incon t o u r n a b l e  

de  l’ha rm o n i s a t i o n  af fec t i v e  de  cet  échange.

III.1. Approche juridique 

En  France,  comme  nous  l’av o ns  vu  précédemme n t ,  la  reche rc he  est  encad rée  par  la loi 

Huriet-Serusclat, « rela t i v e  à  la  pro tec t i o n  des  personnes  qui  se  prêten t  à  des  recher c hes  

bioméd i c a l es  ». 

El le  stipu l e :  «  Aucune recherche biomédicale ne peut être pratiquée sur une personne sans 

son consentement libre et éclairé, recueilli après que lui a été délivrée l'information prévue à 

l'article L. 1122-1 »:

- lib re  : « droit de refuser de participer à une recherche et droit de retirer son consentement à 

tout moment sans encourir aucune responsabilité ». 

-  écla i ré  : in fo r m a t i o n  donnée.  
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- Ce  consen teme n t  do i t  donc  être  vér i f i a b l e.  I l  est  "donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, 

attesté par un tiers".

La  poss ib i l i t é  de  consen teme n t  et  sa qua l i t é  sont  soum i ses  à tro is  cond i t i o n s  :

-le  consen teme n t  doi t  être  le  fa i t  d’une  personne  capab le  au  sens  jur i d i q u e.

-le  carac tè re  vo l o n ta i r e  du  consen teme n t .  Le  consen teme n t  doi t  être  l ib re  de  toute  

con t ra i n t e  exté r ie u r e.

-le  pat ien t  doi t  être  in f o r m é  au  cou rs  d’un  ent re t ie n  ind i v i d u e l .  I l  do i t  avo i r  comp r i s  

l’ i n f o r m a t i o n  que  le  médec i n  lu i  a donnée.  

Conce r na n t  cette  in fo r m a t i o n  (L. 1 122- 1), el le  doi t  être  la  plus  comp l è te  poss ib l e  et  access i b l e  

dans  un  langage  simp l e  et  di rec t  pou r  la  présen ta t i o n  ora le  (niveau  techn i q ue,  degré  de  déta i l ,  

form u l a t i o n ,  selon  les  capac i t és  de  chaque  personne  et  les  ci rc ons tances) et  le  résumé  écr i t.  

Dans  tous  les  cas,  le  médec i n  do i t  lu i  ind i q ue r  qu’e l l e  pou r ra  poser  des  quest i o n s  

comp l é m e n t a i r es.  Le  médec i n  do i t  donne r  le  tit re  et  l’ in d i c a t i o n  qu’ i l  s’ag i t  d’un  pro je t  de  

reche r c he,  ains i  que  fa i re  conna î t r e  au  pat ien t  le  dro i t  de  refuser  et/ou  de  se  ret i re r  n’ im p o r t e  

quand,  sans  sub i r  que lq ue  conséquen ce  négat i v e  que  ce  soi t.  L’ i n f o r m a t i o n  do i t  être  dél i v r ée  

« au cours d’un entretien individuel ». 

– In f o r m a t i o n  ora le  : 

Cet te  in f o r m a t i o n  comp l è te  est  déc r i te  ci-dessous   (23) :

– L’o b j e c t i f  qu i  fonde  la  lég i t i m i t é  de  la  reche rc he  ;  la  méth o d o l o g i e  c’est-à-di re  la  

démar c he  adop tée  pou r  atte i n d r e  l’ob j e c t i f ,  ains i  que  le  dérou l eme n t  et  le  con ten u  des  

opéra t i o ns.  Cet te  descr i p t i o n  peut  éven tue l l e me n t  être  résumée,  mais  do i t  demeu re r  loya le  

(par  exemp l e  :  ex is ten ce  d’un  simp l e  ou  doub l e  insu  ;  comme n t  sont  cons t i t ués  les  

grou pes  –t i rage  au  sor t,  etc- ;  en  quo i  cons is te  le  tra i temen t  de  compa ra i s o n  ou  de  

réfé rence); la  durée  de  la  reche rc he  
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– Les  béné f i ces  attendus,  les  con t ra i n t es  (éventue l l es  obl i ga t i o n s  ou  rest r i c t i o n s  imposées  

(consu l ta t i o n s,  dép laceme n ts,  pré lè veme n t s,  rég i me …),  et  les  désagréme n ts  (douleu r  

passagère,  nausées…)  qui,  sans  ent ra î ne r  un  risque  pou r  la  santé,  peuven t  pro v o q ue r  un  

incon f o r t  plus  ou  mo i n s  sens ib l e) et  les  risques  prév i s i b l es,  y  comp r i s  en  cas  d’ar rê t  de  la  

reche r c he  avan t  son  terme  

– L’a v i s  du  com i t é  men t i o n n é  à l’ar t i c l e  L. 1 1 23- 1  et  l’au to r i sa t i o n  de  l’au to r i t é  compé te n te  

men t i o n n ée  à  l’ar t i c l e  L. 1 1 23- 12.  I l  l’ in f o r m e  égaleme n t  de  son  dro i t  d’avo i r  

comm u n i c a t i o n ,  au  cou rs  ou  à  l’ issue  de  la  reche rc he,  des  in f o r m a t i o n s  conce rnan t  sa  

santé.  

Les  élémen t s  qui  sui ven t  ont  été  ajou tés  à la  vers i on  in i t i a l e  de  la  lo i  :

– Les  éven tue l l es  al te rna t i v es  méd i c a l es  : s’i l  ex is te,  à  côté  du  tra i teme n t  expé r i m e n t é,  un  

ou  plus ieu rs  tra i temen t s  déjà  connus,  l’ i n f o r m a t i o n  donnée  do i t  en  expose r  égalemen t  les  

poss ib i l i t és  et  les  l im i t es

– Les  moda l i t és  de  pr ise  en  charge  méd i c a l e  prévues  en  f in  de  recher c he,  en  cas  d’ar rê t  

préma t u r é  de  la  reche rc he,  et  en  cas  d’exc l us i o n  de  la  reche r c he  ;  I l  fau t  ind i q ue r  

égaleme n t  au  pat ien t  que  s’i l  se ret i re  de  la  reche rc he  avan t  le  terme  connu,  il  con t i n ue r a  à 

béné f i c i e r  des  mei l l e u rs  soins  poss ib l es.

– Le  cas  échéan t,  l’ i n te r d i c t i o n  de  par t i c i p e r  simu l t a néme n t  à  une  aut re  recher c he  ou  la  

pér i o de  d’exc l us i o n  prévues  par  le  pro t o c o l e  et  son  insc r i p t i o n  dans  le  f ich i e r  nat i o na l  

prévu  à l’ar t i c l e  L.  1 12 1- 16.

– A  l' issue  de  la  recher c he,  la  personne  qu i  s'y  est  prêtée  a  le  dro i t  d'êt re  in fo r m ée  des  

résu l ta ts  globau x  de  cette  reche r c he,  selon  des  moda l i t és  qu i  lu i  seron t  préc isées  dans  le  

documen t  d' in f o r m a t i o n .  
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Le  refus  de  l’ i n f o r m a t i o n  par  le  pat ien t  est  reconn u,  mais  uniq uemen t  dans  le  cadre  des  soins.  

La  lo i  stipu l e  ains i  que  « la volonté d’une personne d’être tenue dans l’ignorance d’un 

diagnostic ou d’un pronostic doit être respectée » (Code  de  la  santé  pub l i q ue,  art.  L.  1 1 1 1- 1).

- In f o r m a t i o n  écr i te  :

I l  est  conse i l l é  de  réd i ge r  deux  let t res  d’ i n f o r m a t i o n  et  form u l a i r es  de  consen teme n t  dis t i n c t s  

(représen tan t  et  m ineu r). La  let t re  d’ i n f o r m a t i o n  et  le  fo rm u l a i r e  de  consen teme n t  dest i nés  au  

mineu r  doi ve n t  être  signés  par  le  représen tan t  léga l  (parents,  tuteu r). La  let t re  d’ in f o r m a t i o n  

do i t  comp o r t e r  les  élémen t s  décr i t s  précédemm e n t .

Le  fo rmu l a i r e  de  consen teme n t  comp re n d  les  élémen t s  sui van t s  : l’ in f o r m a t i o n  du  pat ien t  de  

sa  par t i c i p a t i o n  à  une  reche rc he,  son  accord  écr i t,  sa  signa tu r e,  le  rappe l  des  dro i t s  et  de  la  

con f i d e n t i a l i t é  des  données  et  la  poss ib i l i t é  de  révoque r  son  consen teme n t  à  tout  momen t .  

Pou r  le  promo t e u r ,  le  documen t  écr i t  rem is  au  pat ien t  a essent ie l l e me n t  un  carac tè re  méd i c o-

léga l  : il  v ise  à le  pro tége r  jur i d i q u em e n t  et  à sat is fa i r e  aux  ex igences  de  l’assu rance  qua l i t é.  

C’es t  la  raison  pou r  laque l l e  ces  documen t s  ont  un  carac tè re  très  techn i q ue  et  ins is ten t  sur  les  

risques,  par f o i s  déve l o p p és  « à  l’amé r i c a i n e  ».  D’u ne  façon  généra l e,  la  note  rem ise  aux  

paren ts  et  qu i  accompa g ne  le  form u l a i r e  de  consen teme n t  n’est  pas  écr i te  dans  une  opt i q ue  de  

comm u n i c a t i o n  et  n’a  jama i s  été  revue  par  des  grou pes  de  pat ien ts  (MIRE).  L’ i n i t i a t i v e  de  la  

l igue  con t re  le  cance r  qui  cons is te  à soume t t r e  à des  Com i t és  de  pat ien ts  les  documen ts  écr i ts,  

est  une  réact i o n  inté ressan te  et  prome t t euse  : les  documen t s  écr i ts  doi v en t  être  fa i ts  pou r  le  

pat ien t  et  pas  en  prem i e r  lieu  pou r  « couv r i r  » les  opéra teu rs.

L’ i n f o r m a t i o n  du  pat ien t  pou r  le  ju r i s te  s’ana l y se  en  une  obl i ga t i o n.  Cet te  ob l i g a t i o n  a  pou r  

fondeme n t  l’ex i ge n ce  du  respec t  d’un  pr i nc i p e,  de  valeu r  cons t i t u t i o n n e l l e ,  pr i nc i p e  de  la  

garan t i e  de  la  sauvega rde  de  la  dign i t é  de  la  personne  huma i ne.  D’u ne  par t,  le  non- respec t  de  
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cette  obl i ga t i o n  peut  être  cons i dé ré  comme  une  atte i n te  grave  aux  dro i t s  du  ma lade.  D’au t re  

par t,  en  cas  de  mise  en  cause  de  la  responsab i l i t é  civ i l e  personne l l e  du  médec i n,  le  juge  

appréc i e ra  l’ex i s t en ce  et  la  qua l i t é  de  l’ in f o r m a t i o n  donnée  au  pat ien t  af i n  de  s’assure r  de  son  

consen teme n t  écla i r é  à  l’ac te  méd i ca l .  La  déf i n i t i o n  de  ce  devo i r  d’ in f o r m a t i o n  du  médec i n  

résu l te  de  l’ar t i c l e  35  du  décre t  du  6 septemb r e  1995,  por tan t  Code de déontologie médicale 

qu i  énonce  : « Le médecin doit à la personne qu’il examine, qu’il soigne ou qu’il conseille, 

une information loyale, claire et appropriée sur son état, les investigations et les soins qu’il 

lui propose. Tout au long de la maladie, il tient compte de la personnalité du patient dans ses 

explications et veille à leur compréhension.» L’ i n f o r m a t i o n  doi t  être  inte l l i g i b l e .  L’O r d r e  des  

médec i n s  dans  son  commen t a i r e  de  l’ar t i c l e  35  cité  ci-dessus  ins is te  sur  ce  po in t  : « Il faut 

s’assurer que le patient saisit ce qu’on lui explique, lui poser des questions complémentaires, 

lui proposer de répéter ce qu’il a compris pour vérifier que c’est le cas. »  L’ i n f o r m a t i o n  

méd i ca l e  est  l’a f f i r m a t i o n  d’un  devo i r  méd i ca l .  El le  ne  const i t u e  pas  seulemen t  une  ob l i g a t i o n  

jur i d i q u e,  mais,  avan t  tou te  chose,  un  devo i r  éth i q ue  et  d’huma n i s me  du  médec i n.  El le  est  une  

cond i t i o n  d’une  rela t i o n  sat is fa i san te  ent re  le  soignan t  et  le  soigné,  un  élémen t  ind is pensab l e  

aux  soins  de  qua l i t é  ; plus  généra leme n t ,  el le  fa i t  par t ie  du  soin  lu i-même,  qu i  ne  peut  être  

rédu i t  à la  mise  en  œuv re  de  techn i q u es.

Le  « Comité consultatif national d’éthique pou r  les  sciences  de  la  v ie  et  de  la  santé  » 

(CCNE) se pron on ce  dans  son  Av i s  058  : 

«  L'emploi du terme "consentement" présuppose que le médecin, dépositaire d'un savoir 

technique, a l'initiative de proposer une ou des solutions au problème posé par le patient; le 

patient accepte ou refuse, il ne propose pas. Cette impression d'inégalité entre celui qui sait 

et celui qui ne sait pas est corrigée par la notion que le patient "participe" à la décision, 

voire que le patient est ultimement l'auteur du "choix éclairé"  et celui qui, par son 
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consentement à l'acte proposé, confère au médecin un droit d'intervention que le médecin ne 

peut pas s'arroger lui-même. »

III.2. Approche clinique 

Le  concep t  d’ in f o r m a t i o n  et  de  consen teme n t  écla i ré  s’est  prog ress i v e me n t  imposé  au  cours  

des  dern i è res  années,  i l  est  hautemen t  symb o l i q u e  du  changemen t  qu’on t  sub i  en  que l ques  

décenn i es  les  rappo r t s  du  médec i n  et  du  pat ien t.  Ceu x- ci  pou va ie n t  se  résume r  au  mi l i e u  du  

sièc le  dern i e r  par  la  form u l e  d’un  prés i den t  de  l’O r d r e  de  l’époque  : une confiance (le pat ien t) 

rencon t ra n t  une conscience (le  médec i n).  Ce  qui  imp l i q u a i t  une  soum i ss i o n  du  pat ien t,  

présumé  incapab l e  de  juger  par  lu i-même,  à  la  déc is i o n  du  médec i n,  déten teu r  de  la  

conna i ssance  et  supposé  en  fa i re  le  me i l l e u r  usage  dans  l’ in t é rê t  du  soigné.  On  obser v e  

plus ieu rs  fac teu rs  qu i  ont  mod i f i é  cette  rela t i o n  médec i n- pat ien t.  Tou t  d’abo r d,  l’év o l u t i o n  de  

la  soc ié té.  La  conna i ssance  du  doma i ne  de  la  santé  perm i se  par  une  éléva t i o n  du  niveau  de  

forma t i o n  sco la i r e  a été  serv ie  par  la  place  tou j o u r s  cro issan te  qu’on t  réservée  les  méd ias  aux  

suje ts  de  santé.  Le  pat ien t  d’au j o u r d ’ h u i ,  man i p u l a n t  l’ I n t e r ne t,  peu t  accéder  prat i q ueme n t  aux  

mêmes  sources  d’ in f o r m a t i o n s  que  le  médec i n.  Cet te  augmen t a t i o n  du  ni veau  des  

conna i ssances  a  natu re l l e me n t  ent ra î né  le  dés i r  du  ma lade  de  comp r e n d r e  la  natu re  de  ses  

troub l es,  leur  mécan i s me  et  surt ou t  les  moyens  d’y  reméd i e r.  Ma i s  par  ai l l e u rs,  au  plan  de  la  

ci to ye n ne té,  la  dynam i q u e  démoc ra t i q u e  a  ent ra î né  un  aut re  changemen t  d’éta t  d’esp r i t .  

« L’ homodemocraticus, souve ra i n ,  tend  à  n’accep te r  aucune  auto r i t é  exté r ie u r e,  y  comp r i s  

cel le  qu’ i l  aura i t  déléguée  lib reme n t .  I l  refuse  l’ i dée  même  de  hié ra rc h i e.  I l  tend  à juge r  que  

toute  dist i n c t i o n  est  disc r i m i n a t o i r e ,  que  toute  compé te nce  est  il lég i t i m e,  parce  qu’e l l es  lu i  

semb l en t  con t ra i r es  à  l’éga l i t é  »  (24). C’est  auss i  l’év o l u t i o n  de  la  just i c e.  Ce l le- ci  a 

prog ress i v e m e n t  sort i  la  rela t i o n  médec i n- pat ien t  d’une  situa t i o n  spéc i f i q u e  pou r  la  fa i re  

ent re r  dans  le  cadre  généra l  d’une  lia ison  con t rac t ue l l e.  Comm e  tout  con t ra t  n’a  de  va leu r  que  
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si  les  deux  con t rac tan t s  disposen t  des  mêmes  in f o r m a t i o n s,  le  juge  a fa i t  de  l’ in f o r m a t i o n  du  

pat ien t  une  ob l i g a t i o n .  

I l  y  a  cinquan te  ans,  les  médec i ns  n’hés i ta i e n t  pas  à  impose r  aux  ma lades,  par f o i s  sans  

exp l i ca t i o n,  ce  qu’ i l s  jugea ien t  être  bon  pou r  eux,  et  cette  att i t u de  étai t  soc ia l eme n t  accep tée.  

Au j o u r d ’ h u i ,  le  souc i  d’ in f o r m e r  les  pat ien ts,  et  d’ob ten i r  leur  adhés i on  aux  actes  de  soin  ou  

de  recher c he  qu’on  leur  prop ose,  est  devenu  la  norme.  

III.3. Approche éthique

Dans  le  cas  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  sur  les  êtres  huma i n s,  on  se  trou ve  devan t  la  col l i s i o n  de  

deux  pr i n c i pes  : d’une  par t  l’ idée  d’ut i l i t é,  le  plus  souven t  inv o q uée,  d’au t re  par t  l’ i n te r d i c t i o n  

d’u t i l i s e r  la  personne  huma i n e  comme  un  simp l e  moyen.  Le  consen teme n t  rétab l i t  en  un  sens  

le  rô le  du  suje t,  à qu i  on  fa i t  appe l  en  tant  que  personne.  

Cet te  obl i ga t i o n  de  consen t i r  est  fondée  sur  le  pr i nc i p e  phi l os o p h i q u e  d’au t on o m i e  du  pat ien t.  

Le  pr i nc i p e  d’au t on o m i e  se  déf i n i t  comme  la  l ibe r t é,  pou r  chacun,  de  juge r  de  son  prop re  

bien.  Déc i de r  de  son  bien  est  l’ex p r ess i o n  de  la  vo l o n t é  de  chaque  agent  mo ra l .  Chaque  

personne,  parce  que  être  de  raison  et  de  libe r té,  est  seule  responsab l e  de  son  act io n.  Ma i s  le  

suje t  peu t- i l  accep te r  de  n’êt re  tra i té  que  comme  une  chose,  ce  qui  le  rava le  au  rang  de  moyen  

et  réin t r o d u i t  l’u t i l i t a r i s m e  ? Le  pat ien t  a la  poss ib i l i t é  d’exe r ce r  son  jugemen t  et  d’éva l ue r  si  

le  tra i temen t  prop osé  est  accep tab l e,  comp t e  tenu  de  sa spéc i f i c i t é  ind i v i d u e l l e .  

Dans  la  ph i l os o p h i e  con t i ne n ta l e,  et  frança ise  en  par t i c u l i e r ,  le  concep t  d’au t on o m i e  v ien t  de  

Rousseau  sur  le  plan  pol i t i q u e  dans  le  Con t ra t  soc ia l  de  1762  (25) et  de  Kan t  sur  le  plan  

mora l ,  dans  les  Fondemen t s  de  la  métaph y s i q u e  des  mœurs,  de  1785  (26). L’au t o n o m i e  est  la  

facu l t é  de  se  donne r  à soi-même  la  lo i  de  son  act i o n,  sans  la  recevo i r  d’un  aut re.  Le  ci to y e n  

auton ome  de  Rousseau  ou  le  suje t  mo ra l  de  Kan t  ne  peuven t  se  penser  –dans  l’exe rc i c e  de  

leur  auton om i e-  que  comme  des  agen ts  rat i o n ne l s  vou la n t  l’un i v e r se l  pou r  une  human i t é  
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supposée  homogène.  L’exe r c i c e  de  la  l ibe r t é  cons is te  à  poser  et  à  respec te r  des  devo i r s  

un i v e rse ls  enve rs  les  aut res  et  envers  soi-même,  comme  memb r es  de  l’huma n i t é .  Dans  la  

pensée  ang lo- saxonne,  le  fondemen t  de  l’au to n o m i e  n’est  pas  la  ph i l os o p h i e  des  Lum i è r es  

ma is  une  concep t i o n  beaucoup  plus  anc ien ne  et  ind i v i d u a l i s t e  de  la  l ibe r t é  comme  

indépendan ce  négoc i ée.  L’au t o n o m i e  du  suje t  se conço i t  comme  la  l ibe r t é  ind i v i d u e l l e  d’avo i r  

des  pré fé ren ces  singu l i è r es.  Les  cond i t i o n s  de  réal isa t i o n  de  cel les-ci  se  gèren t  par  la  

négoc ia t i o n  avec  les  aut res  ind i v i d u s,  qu i  ont,  eux  auss i,  leurs  pré fé rences,  sans  qu’une  

exté r i o r i t é  souve ra i ne  ne  conço i v e,  ni  n’ i m p o se  une  un ique  v is i o n  du  bien  comm u n .  Le  bien  

comm u n  n’est  que  le  résu l ta t  momen t a n é  d’a j us teme n t s  success i f s.  En  France,  l’au to n o m i e  

des  ci to ye ns  culm i n e  dans  l’exe r c i c e  de  leur  pou v o i r  lég is l a t i f ,  af f i r m a t i o n  col l ec t i v e  de  

pr i n c i pes  uni v e rse ls  in temp o r e l s  ; aux  Etats-Un i s,  el le  culm i n e  dans  l’exe r c i c e,  par  chacun,  de  

son  pouv o i r  con t rac t ue l ,  dans  la  négoc i a t i o n  par t i c u l i è r e  au  cas  par  cas  (27).

La  cond i t i o n  de  ce  jugemen t  est  le  par tage  de  l’ in f o r m a t i o n  méd i c a l e.  Une  in f o r m a t i o n  exac te  

du  suje t  sur  les  risques  et  les  béné f i c es  perme t  à  celu i- ci  de  s’app r o p r i e r  comme  fin  

personne l l e  un  des  buts  de  l’ex pé r i e n ce  et  de  ne  plus  être  tra i té  comme  simp l e  moyen.  C’es t  

ic i  que  la  procédu re  de  consen teme n t  prend  son  impo r t a n ce  pu isqu ’ e l l e  rend  poss ib l e  

l’exe rc i c e  de  cette  capac i t é  de  juge r  du  pat ien t.   La  procédu re  de  consen teme n t  s’ouv r e  donc  

sur  la  poss ib i l i t é  d’une  al l i a n ce  thérapeu t i q u e  ent re  le  médec i n  et  le  pat ien t.  Ce  dia l o g u e  

perme t  alo rs  l’échange  mu tue l  d’ i n f o r m a t i o n ,  l’ i ns tau ra t i o n  de  la  con f i a n ce  et  la  négoc i a t i o n  

vers  une  f ina l i t é  thérapeu t i q u e  comm u n e.  

D’ap rès  la  Déc la ra t i o n  de  Barce l o n e  (28), l’au t on o m i e  ne  do i t  pas  être  in te rp r é tée  dans  le  seul  

sens  l ibé ra l  de  perm i ss i o n  donnée  aux  tra i temen t s  et  ou  aux  expér i m e n t a t i o n s.  Cin q  aspects  de  

l'auton om i e  doi ve n t  être  pr is  en  cons i dé ra t i o n.  

1) La  capac i t é  de  créer  des  idées  et  d'avo i r  des  buts  

2) La  capac i t é  d'une  intu i t i o n  mora l e,  ou  la  capac i té  d'avo i r  un  sens  de  la  vie  pr i vée  
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3) La  capac i t é  de  réf léc h i r  et  d'ag i r  sans  coerc i t i o n .  

4)La  capac i t é  d'une  responsab i l i t é  person ne l l e  et  envers  les  aut res  (imp l i ca t i o n  po l i t i q u e)

5)La  capac i t é  d’un  consen teme n t  écla i r é  

Une  majeu r e  par t ie  de  la  l i t té ra t u re  bioé th i q u e  nord- amér i ca i ne  est  const r u i t e  sur  le  système  

de  pr i nc i p es  (autonom i e  ;  bien f a i sance  ;  jus t i ce),  leur  dist i n c t i o n,  leurs  oppos i t i o n s,  leur  

nécessa i re  mais  di f f i c i l e  ou  imposs i b l e  conc i l i a t i o n,  leur  hiéra r c h i sa t i o n  ou  subo rd i n a t i o n ,  en  

par t i c u l i e r  l’ou v r a ge  de  T.  Beaucham p  et  J Ch i l d r ess  (29). Dans  cet  ouv rage,  qui  a été  rééd i té  

plus ieu rs  fo is  et  qu i  est  lié  à l’ i ns t i t u t i o n n a l i s a t i o n  de  la  bioé t h i q u e,  les  auteu rs  anal y sen t  les  

enjeu x  éth i ques  présen ts  dans  la  prat i q ue  méd i c a l e  à par t i r  de  quat re  grands  pr i nc i p es:  

–  Pr in c i pe  de  bien f a i sance  :  « un  grou pe  de  normes  mo ra les  exp r i m a n t  l’ob l i g a t i o n  de  

procu re r  des  bien f a i t s  au  ma lade  en  trou va n t  la  jus te  mesu re  ent re  les  risques  et  les  béné f i ces  

d’une  act i o n  méd i c a l e  »

–  Pr i nc i p e  de  non  ma l f a i sance :« le principe de non malfaisance est un groupe de normes 

morales exprimant l’obligation de ne pas nuire au sujet de recherche ou au malade »

- Pr in c i pe  d’au t on o m i e  : la  personne  doi t  consen t i r  l ib reme n t  à tout  acte  de  diagnos t i c  soin  ou  

reche r c he  «  le principe du respect de l’autonomie de l’individu est un groupe de normes 

morales exprimant l’obligation de respecter les valeurs du sujet de recherche ou du malade »

- Pr in c i pe  de  just i c e  : «  le principe de justice est un groupe de normes morales exprimant 

l’obligation de répartir de manière équitable les ressources médicales de même que les 

bienfaits et les risques d’une conduite médicale »

IV. LES  SPECIFICITES  PEDIATRIQUES     DU CONSENTEMENT  

IV.1. Intérêt de l’enfant
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I V 1 . 1 .  H is t o r i q u e

L' i n t é rê t  à  l'égar d  de  l'en fan t  s’est  façonné  au  cours  des  dern i e r s  sièc les  au  gré  des  valeu rs  

m ises  en  avan t  par  les  classes  di r i gean tes;  il  s’est  nou r r i  des  cou ran ts  ph i l os o p h i q u es,  de  

l'évo l u t i o n  soc io p o l i t i q u e  et  du  déve l o p p em e n t  scien t i f i q u e.  Pou r  les  histo r i e ns,  l'en fan t  se 

ret rou v e  tout  natu re l l e me n t  au  coeu r  de  l'h is t o i r e  de  l'éduca t i o n,  de  cel le  de  la  fam i l l e  et  de  la  

mate r n i t é;  i l  appara î t  plus  disc rè temen t  au  sein  de  l'h is t o i r e  sur  le  corps,  espèce  env isagée  

sous  l'ang le  de  sa  repro d u c t i o n ,  de  sa  cro issance  et  du  ma i n t i e n  de  son  économ i e .  Pou r t an t  

l'avènemen t  de  la  péd ia t r i e  tien t  une  place  déte rm i n a n t e  dans  l'h is t o i r e  de  l'en fan t  et  cette  

his to i r e  demeu re  dans  l'omb re  même  si  les  sciences  bio l o g i q u es  ont,  en  par t ie  du  mo i n s,  rég lé  

son  déve l o p p em e n t .  La  mise  en  place  des  cond i t i o n s  inte l l e c t ue l l es  nécessa i res  à l'émer ge n ce  

de  la  péd ia t r i e  est  à reche r c he r  du  côté  de  l'h is t o i r e  cul t u re l l e  qui  vo i t  naî t re  le  sent i me n t  de  

l'en fance.  Ce  sent i me n t  s'insc r i t  dans  la  pensée  concep t ue l l e  de  l'en fan t  qu i  se  déve l o p p e  et  

s'exp r i m e  dans  l' imp o r t a n ce  que  la  soc ié té  lu i  accorde.  Phi l i p pe  A r i ès  (30), qu i  fa i t  naî t re  

l'en fan t  comme  sujet  d'h is t o i r e,  cons ta te  l' ind i f f é r e n ce  que  lu i  témo i g n a i t  la  soc ié té  et  tente  de  

sais i r  un  sent i me n t  nouveau  à son  égard,  qu i  cor respon d  à une  consc ien ce  de  la  par t i c u l a r i t é  

enfan t i n e.  L' i n d i f f é r e n ce  datera i t  d'avan t  l'époque  class i que  car  au  cours  du  X V I I e  sièc le,  

l'en fance  aura i t  été  conçue  comme  un  âge  ayan t  ses  carac tè res  prop res,  alo rs  qu'un  nou veau  

sent i men t  fam i l i a l  s'organ i sa i t  autou r  des  enfan ts  et  de  leur  éduca t i o n.  A r i ès  conc l u t  à  la  

décou v e r t e  prog ress i v e  de  l'en fance  au  sein  de  l'ar is t o c r a t i e  et  de  la  bou rge o i s i e  au  cou rs  du  

X V I e  et  du  X V I I e  sièc le,  alo rs  qu'e l le  aura i t  été  plus  tard i v e  dans  la  soc ié té  rura le.  De  son  

côté,  Me r c i e r  (31) date  du  dern i e r  quar t  du  X V I I e  sièc le,  la  mu l t i p l i c a t i o n  des  ouv ra ges  

rela t i f s  aux  enfan ts.  Pou r  lu i,  ce  redoub l e m e n t  d'in té rê t  sera i t  att r i b ua b l e  au  déve l o p p em e n t  de  

la  démog ra p h i e  qu i  met  en  lum i è r e  la  mo r ta l i t é  in fan t i l e  devan t  laque l l e  surg i t  l' inq u i é t u d e  des  

hommes  po l i t i q u es  qu i  songen t  à  ses  conséquences  sur  l'aven i r  des  grandes  nat i o ns.  Une  

campagne  d'éduca t i o n  du  pub l i c  est  ent rep r i se  dès  la  f in  du  X V I I e  sièc le  à  peu  près  
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simu l t a néme n t  dans  tous  les  pays  d'Eu ro pe,  avec  l'a ide  du  clergé  et  des  médec i n s  (32). Un  

tournan t  dans  cette  campagne  est  obser vé  vers  1760,  au  momen t  où  Lou i s  X V  engage  les  

médec i n s  à déve l o p pe r  des  ouv rages  sur  les  causes  des  ma lad i es  des  enfan ts,  les  moyens  de  

les  préven i r  et  les  métho des  les  plus  ef f i c a ces  de  les  guér i r .  De  nouve l l es  théo r i es  méd i ca l es  

fon t  alo rs  leur  appar i t i o n  (33) et  les  éco les  de  médec i ne  ont  des  cha i res  de  malad i es  des  

femmes  et  des  enfan ts.  D'ap rès  Foucau l t  (34), la  forma t i o n  de  ce  concep t  de  l'en fance,  

coïn c i de  avec  la  pro fess i o n na l i s a t i o n  du  médec i n  qui  s'est  fa i te  sur  fond  d'une  po l i t i q u e  de  

santé,  ent re  les  années  1720  et  1800  et  don t  l'é lémen t  cent ra l  est  la  fam i l l e.  

La  place  de  l’en fa n t  au  sein  de  la  soc ié té  a évo l ué  tou t  au  long  du  20ème  sièc le,  et  ce,  à tous  

les  niveau x  de  sa  vie  soc ia l e.  Les  prem i è r es  mesu res  pr ises  en  faveu r  de  la  pro tec t i o n  de  

l’en fa nce  débu ten t  avec  la  Révo l u t i o n  frança ise,  ma is  demeu re n t  très  préca i res.  I l  faud ra  

attend re  1936  pou r  que  la  scola r i t é  soi t  ob l i g a t o i r e  pou r  tous  les  enfan ts  jusqu ’à  l’âge  de  14  

ans,  et  1973  pou r  que  la  con fé re nce  inte rna t i o n a l e  du  trava i l  adop te  la  conven t i o n  qui  f i xe  

l'âge  du  trava i l  à  15  ans  révo l u s.  El le  ent re ra  en  v igueu r  en  France  en  1976.  Au j o u r d ’ h u i ,  

l’éco le  est  obl i ga t o i r e  jusqu ’à  l’âge  de  16  ans.  Ve rs  la  f in  des  années  1960,  les  pr i n c i pes  

d’éduca t i o n  opèren t  égalemen t  une  pro f o n de  mu ta t i o n  ; la  démoc ra t i sa t i o n  de  la  con t racep t i o n  

et  la  régu la t i o n  des  naissances  or ien ten t  les  fam i l l e s  vers  des  fra t r i es  plus  rédu i t es,  au  sein  

desque l l es  les  enfan ts  prennen t  une  impo r t a n ce  accrue  au  regard  de  leurs  paren ts.  Le  bien-être  

maté r i e l  et  af fec t i f  de  l’en fan t  dev ien t  au  cent re  des  préocc u pa t i o n s.

Dans  le  système  de  soins,  la  place  de  l’en fan t  évo l ue  égalemen t ,  même  si  cette  évo l u t i o n  est  

plus  récen te.  La  pr ise  en  charge  de  la  dou leu r  chez  l’en fan t  commen c e  depu i s  peu  seulemen t  à 

se  déve l o p pe r  ; ma is  beaucoup  d’e f f o r t s  resten t  à  fa i re  pou r  respec te r  la  char te  de  l’en fan t  

hosp i t a l i sé.  De  toute  év idence,  le  statu t  de  l’en fa n t  évo l ue  grâce  à une  vo l o n t é  de  pro tége r  les  

mineu rs  des  abus,  sou f f r a n ces  et  in j us t i c es  que  leur  frag i l i t é  ne  manque  pas  d’at t i r e r.  

L’é v o l u t i o n  des  mœurs  des  soc ié tés  occ ide n ta l es  va  aussi  dans  le  sens  d’un  inté rê t  grand i ssan t  
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pou r  l’en fan t.  Ce l u i- ci  symb o l i se  en  ef fe t  la  jeunesse,  l’ i nso uc i a n ce,  la  santé,  autan t  de  

carac té r i s t i q ues  de  l’êt re  huma i n  qu’une  soc ié té  cent rée  sur  la  ma î t r i s e  de  soi,  l’ im m o r t a l i t é  et  

l’ image  prome u t .  

Ma i s  si  cette  évo l u t i o n  est  lég i t i m e  dans  son  dés i r  de  pro tec t i o n,  est-el le  appro p r i ée  dès  lors  

qu’e l l e  cherc he  à  met t re  en  œuv re  l’ex i ge n ce  d’un  consen teme n t  du  mineu r  pou r  certa i nes  

déc is i o ns  le  conce r na n t  ? Que l l e  est  la  pos i t i o n  de  la  lo i  face  aux  déc is i o n s  conce rnan t  le  

mineu r  dans  les  soins  méd i ca u x  qui  lu i  sont  dus  ? Comm e n t  la  quest i o n  du  consen teme n t  du  

mineu r  est-el le  tra i tée  ? La  lo i  prend- el le  en  comp t e  la  di f f i c u l t é  de  déterm i n e r  le  degré  de  

comp ré hens i o n  et  la  facu l t é  de  déc is i o n  d’un  enfan t  lo rsqu ’e l l e  requ ie r t  son  consen teme n t  ?

IV. 1 .2.  Tex tes  ju r i d i q u es

La  prom o t i o n  récen te  des  dro i t s  de  l’en fan t,  dans  tous  les  doma i nes  de  la  v ie  col l ec t i v e,  v ise  à  

favo r i se r  autan t  que  poss ib l e  la  facu l t é  du  mineu r  à agi r  et  à déc ide r  en  personne  auton ome,  

en  tenan t  comp t e  de  son  âge  et  de  sa matu r i t é.  Cet te  atten t i o n  por tée  à l’au t odé te rm i n a t i o n  du  

mineu r  s’oppose  au  dro i t  anc ien  pou r  leque l  l’en fan t  éta i t  la  prop r i é t é  du  che f  de  fam i l l e  et  

ent iè reme n t  soum i s  à  la  puissance  pate rne l l e.  El le  s’imp ose  en  mat i è re  méd i ca l e  plus  qu’en  

tout  aut re  doma i n e  :  sauf  imposs i b i l i t é  maté r i e l l e  inte r d i san t  le  dia l o g u e,  i l  appara î t r a i t  

choquan t  qu’un  enfan t  ou  un  ado lescen t  pu isse  être  exam i né  ou  soigné  un i la t é ra l eme n t ,  sans  

exp l i ca t i o n s  ni  pr ise  en  comp t e  de  son  poi n t  de  vue,  en  ver t u  de  la  seule  déc is i o n  de  ses  

paren ts  pr ise  sur  av is  méd i ca l .

Depu i s  la  paru t i o n  de  la  Convention internationale des droits de l’enfant (35) en  

1989,  dite  Con v en t i o n  de  New  Yo r k ,  le  dro i t  à  l’ex p r ess i o n  et  à  la  déc is i o n  de  l’en fan t  est  

reconnu.  Cet te  Con ve n t i o n  af f i r m e  que  l’en fa n t  est  une  personne  et  que  les  dro i t s  qui  sont  

proc l amés  lu i  sont  reconn us  pou r  lu i-même  et  non  con t re  ses  paren ts  ; el le  mod i f i e  tota lemen t  

le  rappo r t  que  l’on  peut  avo i r  à l’en fa n t,  leque l  n’es t  désorma i s  plus  cons i dé ré  comme  un  seul  
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être  fam i l i a l  ma is  égalemen t  un  être  sco la i r e,  soc ia l,  civ i l ,  ayan t  le  dro i t  d’ag i r  par  lu i-même  

et  de  par t i c i p e r.  

L’a r t i c l e  3 de  cette  conven t i o n  ind i q u e  :

– Dans  tou tes  les  déc is i o n s  qu i  conce rne n t  les  enfan ts,  qu'e l l es  soien t  le  fa i t  des  

ins t i t u t i o n s  pub l i q u es  ou  pr i vées  de  pro tec t i o n  soc ia l e,  des  tr ib u nau x ,  des  auto r i t és  

adm i n i s t r a t i v es  ou  des  organes  lég is l a t i f s ,  l' in té rê t  supér i e u r  de  l'en fan t  doi t  être  une  

cons i dé ra t i o n  pr im o r d i a l e.  

– Les  Etats  par t ies  s'engagen t  à assure r  à l'en fan t  la  pro tec t i o n  et  les  soins  nécessai res  

à son  bien-être,  comp t e  tenu  des  dro i t s  et  des  devo i r s  de  ses  paren ts,  de  ses  tuteu rs  

ou  des  aut res  personnes  léga leme n t  responsab l es  de  lu i,  et  ils  prennen t  à  cette  f in  

toutes  les  mesu res  lég is l a t i v es  et  adm i n i s t r a t i v e s  approp r i é es.

L’a r t i c l e  12  de  cette  conven t i o n  ind i q u e  que  « tout enfant capable de discernement a le droit 

d’exprimer librement son opinion sur toute question l’intéressant, les opinions de l’enfant 

étant dûment prises en considération à l’égard de son âge et de son degré de maturité ». 

Plus  récemme n t ,  l’ in t é rê t  supér ie u r  de  l’en fan t  appara î t  dans  la  Charte des droits 

fondamentaux de l'union européenne (36) dans  son  A r t i c l e  24:

– Les  enfan ts  ont  dro i t  à la  pro tec t i o n  et  aux  soins  nécessa i res  à leur  bien-être.  

– Dans  tous  les  actes  rela t i f s  aux  enfan ts,  qu' i ls  soien t  accomp l i s  par  des  auto r i t és  

pub l i q u es  ou  des  inst i t u t i o n s  pr i vées,  l' i n té rê t  supér i e u r  de  l'en fan t  doi t  être  une  

cons i dé ra t i o n  pr im o r d i a l e.

– Tou t  enfan t  a le  dro i t  d'ent re ten i r  régu l i è r eme n t  des  rela t i o n s  personne l l es  et  des  

con tac ts  di rec ts  avec  ses  deux  paren ts,  sau f  si  cela  est  con t ra i r e  à son  inté rê t.
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B ien  entendu  les  paren ts  n’en  conser v e n t  pas  mo i ns  la  préroga t i v e  de  prend re  dans  

l’ in t é rê t  du  mineu r ,  les  déc is i o ns  pr i nc i pa l es  qu i  le  conce rnen t  : ce  sont  ce  dro i t  et  ce  devo i r  

qu i  fonden t  l’au to r i t é  paren ta l e.  La  déc is i o n  de  tra i te r  méd i ca l e me n t  un  enfan t  rev ien t  à celu i  

ou  ceux  qui  exercen t  l’au to r i t é  paren ta l e.

L’a r t i c l e  371-1  du  Code  civ i l  est  ains i  réd i gé  : « L’autorité parentale a pour fondement et 

finalité l’intérêt de l’enfant. Elle appartient aux père et mère jusqu’à la majorité ou 

l’émancipation de l’enfant pour le protéger dans sa sécurité, sa santé et sa moralité, pour 

assurer son éducation et permettre son développement, dans le respect dû à sa personne. Les 

parents associent l’enfant aux décisions qui le concernent, selon son âge et son degré de 

maturité. »  Ma is  le  mine u r  relè ve  pou r  ses  soins  d’une  préoc cu pa t i o n  doub l e  : en  qua l i té  de  

pat ien t,  i l  do i t  béné f i c i e r  des  dro i t s  générau x  du  malade,  fondés  sur  le  respec t  de  la  personne  

par  les  pro fess i o n ne l s  hosp i t a l i e r s  et  qu i  s’app l i q u e n t  d’a i l l e u rs  à tous  les  âges  de  la  vie  ; en  

qua l i t é  de  mineu r,  i l  doi t  pouv o i r  être  pro tégé  de  tout  abus  d’au to r i t é  paren ta l e,  qui  se 

man i f es te ra i t  par  des  déc is i o n s  non  con f o r m e s  à ses  inté rê ts  lég i t i m es.  

IV.2. Approche juridique du consentement dans la recherche biomédicale pédiatrique

I V.2. 1.  Tex tes  frança is

Pou r  le  consen teme n t  à  la  reche rc he,  l’en fa n t,  comme  l’ado l escen t,  est  au  regard  du  

dro i t  frança is  un  incapab l e,  et  à ce  tit re  n’a  ni  dro i t  qu’ i l  puisse  exerce r  seul  ni  devo i r  : tout  au  

plus  béné f i c i e- t-il  d’une  pro tec t i o n .  L’ac te  de  consen t i r  suppose  une  doub l e  compé te nce  (ou 

apt i t u de  ou  capac i t é) : i l  faut  pou v o i r  comp re n d re  (clarté  de  l’en ten demen t  ou  l’ i n te l l e c t),  et  

pou v o i r  se déte rm i n e r  l ib reme n t  (autonom i e  de  la  vo l o n t é). Sont  tenues  pou r  inap tes  à donne r  

un  consen teme n t  de  bonne  qua l i t é  les  personnes  don t  la  capac i té  de  comp r é hens i o n  est  fa i b l e  

ou  troub l ée  (ex. suje ts  con f us  et  obnub i l és) et  cel les  don t  la  l ibe r t é  de  cho i x  n’es t  pas  ent iè re  

(ex. asi les,  pr isons). La  catégo r i e  des  « incapab l es  » est  une  catégo r i e  ju r i d i q u e  regro u pan t  les  
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mineu rs  (enfants  au-dessous  de  18  ans) et  les  majeu rs  pro tégés  (tutel le,  cura te l l e).  On  peut  

appar ten i r  à  cette  catégo r i e  et  pou r t an t  être  apte  à  donne r  un  consen teme n t  de  qua l i t é  

sat is fa i san te  sur  le  plan  éth i que  (ex. ado lescen t  avan t  sa maj o r i t é). 

L’ i n c a pac i t é  ju r i d i q u e  du  mineu r ,  étab l i e  pou r  le  pro tége r  et  l’ass is te r  ne  peut  cons t i t ue r  des  

préte x tes  pou r  l’écar te r  par  pr i n c i pe  des  déc is i o ns  à prend re.

Dans  le  cas  de  la  péd ia t r i e,  le  col l o q u e  singu l i e r  du  soignan t  et  du  pat ien t  n’est  pas  

vér i t ab l eme n t  dua l,  mais  est  élarg i ,  sauf  excep t i o n,  aux  paren ts  cons idé rés  comme  les  

inte r l o c u t e u rs  pr i v i l é g i és.  I l  a  donc  fa l l u  adap te r  le  pr i nc i p e  du  consen teme n t  écla i r é  

men t i o n n é  ci-dessus  à la  poss ib i l i t é  de  réal i se r  des  expér i m e n t a t i o n s  chez  l’en fan t  (âgé de  0 à 

18  ans). 

Le  consen teme n t  peu t  être  donné  par  les  paren ts  ou  le  tuteu r  léga l  de  l’en fan t.  Cec i  

appara î t  dans  di f f é re n t s  tex tes  :

– Code  de  déon t o l o g i e  (artic le  42): 

 « Un médecin appelé à donner des soins à un mineur ou a un majeur protégé doit s’efforcer 

de prévenir ses parents, ou son représentant légal, et d’obtenir leur consentement. (…)  Si  

l’avis de l’intéressé peut être recueilli, le médecin doit en tenir compte dans toute la mesure 

du possible ». L’a r t i c l e  43  du  code  de  déon t o l o g i e  préc ise:  

« Le médecin doit être le défenseur de l’enfant lorsqu’il estime que l’intérêt de sa santé est 

mal compris et mal préservé par son entourage ».

– Lo i  n°2004-806  du  9 août  2004  rela t i v e  à la  po l i t i q u e  de  santé  pub l i q ue  (A r t.  L.  1 122- 2) :

 « Le consentement doit être donné par les titulaires de l’exercice de l’autorité parentale pour 

les mineurs non émancipés. »

« Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur un mineur non émancipé, l’autorisation 

est donnée par les titulaires de l’exercice de l’autorité parentale. Toutefois, cette autorisation 
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peut être donnée par le seul titulaire de l’autorité parentale présent, sous réserve du respect 

des conditions suivantes : 

- la recherche ne comporte que des risques et des contraintes négligeables et n’a aucune 

influence sur la prise en charge médicale du mineur qui s’y prête ; 

- la recherche est réalisée à l’occasion d’actes de soins ;

- l’autre titulaire de l’exercice de l’autorité parentale ne peut donner son autorisation dans 

des délais compatibles avec les exigences méthodologiques propres à la réalisation de la 

recherche au regard de ses finalités.».   Si  cette  poss ib i l i t é  est  prévue  dans  un  pro t o c o l e,  il  

conv i e n d r a  de  la  just i f i e r,  les  not i ces  dev ro n t  en  teni r  comp t e.  Rien  n’est  prévu  sur  l’éven t ue l  

consen teme n t  di f f é r é  de  l’au t re  paren t:  les  CPP  appréc i e r o n t ,  cas  par  cas.

« Ils  (les enfants) sont consultés dans la mesure où leur état le permet. Leur adhésion 

personnelle en vue de leur participation à la recherche biomédicale est recherchée. En toute 

hypothèse, il ne peut être passé outre à leur refus ou à la révocation de leur acceptation. » Le  

consen teme n t  du  mineu r  n’es t  donc  pas  val i d e  (celu i  du  responsab l e  léga l  est  ind ispe nsab l e), 

ma is  sa révoca t i o n  l’est.  Le  refus  de  par t i c i p e r  est  val i d e  égalemen t .  

– Le  Conse i l  consu l t a t i f  nat i o na l  d’éth i q u e  dans  son  av is  58,  fa i t  par t  d’une  op in i o n  de  

cer ta i ns  ju r is tes  qui  s'in te r r o g e n t  sur  la  biza r re r i e  qu' i l  y  a  en  France  à  adme t t re  qu'un  

jeune  de  15  ans  est  apte  à prend re  des  déc is i o n s  rela t i v es  à sa v ie  sexue l l e  (cont racep t i o n), 

et  incapab l e  de  fa i re  lu i-même  ses  cho i x  de  santé.  I l  proposen t  qu'au-delà  de  l'âge  de  13  

ans  le  consen teme n t  écla i ré  du  mineu r  pu isse  être  "recue i l l i  et  garan t i"  comme  celu i  d'un  

adu l te  (37).

D’au t r es  dispos i t i o n s  conce rnen t  dans  not re  dro i t  de  la  santé,  le  consen teme n t  du  mineu r  aux  

soins  et  actes  méd i ca u x .  Sans  être  exhaus t i f ,  on  évoque ra  en  par t i c u l i e r  les  dro i t s  nouveau x  

récemme n t  ouve r ts  aux  ado lescen ts,  de  sol l i c i t e r  des  soins  con f i d e n t i e l s,  c'est-à-di re  hors  le  

consen teme n t  d’un  ou  des  ti tu la i r es  de  l’au t o r i t é  paren ta l e  (Code  de  la  santé  pub l i q u e,  art.  L.  
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1 1 1 1- 5).  De  même,  les  ado lescen tes  peuven t  demande r  une  inte r r u p t i o n  vo l o n t a i r e  de  

grossesse  secrète,  don t  les  paren ts  seron t  donc  tenus  dans  l’ i g n o r a n c e  (Code  de  la  santé  

pub l i q u e,  art.  L.  2212-4). Dans  les  deux  cas,  la  lo i  prévo i t  que  le  ou  la  mineu r(e) désigne  une  

personne  adu l t e  pou r  l’accom p a g ne r  dans  cette  déma r c he.  Le  recue i l  spéc i f i q u e  du  

consen teme n t  de  l’en fa n t  m ineu r  n’est  obl i ga t o i r e  que  dans  deux  cas  –  et  le  refus  de  

consen teme n t  du  mineu r  fa i t  obstac l e  à l’ in t e r v e n t i o n  :

-celu i  de  l’ I V G  (artic le  L.22 12- 7 CSP)

-celu i  du  pré lè veme n t  de  moe l l e  osseuse  au  béné f i c e  d’un  frère  ou  d’une  sœur  (L.  123 1- 3 

CSP)

L’ i n f o r m a t i o n  à l’en fa n t  relève  de  l’ i n i t i a t i v e  du  médec i n  et  de  cel le  de  ses  paren ts.  

On  note ra  que  de  nomb re u x  tex tes  dans  le  cadre  des  soins,  sont  venus  fa i re  du  mineu r  

hosp i t a l i sé,  au  cou rs  des  dern i è res  années,  un  acteur  natu re l  de  ses  soins  et  af f i r m e r  son  dro i t  

personne l  à être  in fo r m é,  autan t  que  poss ib l e  :

– la  charte de l’enfant hospitalisé (38) qu i  prévo i t  que  « les enfants et leurs parents ont le 

droit de recevoir une information sur la maladie et les soins, adaptée à leur âge et à leur 

compréhension afin  de  participer aux  décisions  le  concernant »  (art.4)  et  « les 

établissements doivent veiller à ce que l’information médicale et sociale des patients soit 

assurée […], les mineurs sont informés des actes et examens nécessaires à leur état de 

santé, en fonction de leur âge et de leurs facultés de compréhension, dans la mesure du 

possible et indépendamment de l’indispensable information de leurs  représentants 

légaux».  La  spéc i f i c i t é  de  cette  in f o r m a t i o n  de  l’en fa n t  n’est  pas  con t rad i c t o i r e  à  ce  

qu’e l l e  s’ef fe c t ue  en  étro i te  rela t i o n  avec  les  paren ts,  dans  un  souc i  de  cohérence  avec  ce  

qu’ i l s  ont  déjà  pu  di re  à leur  enfan t.
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– le  conseil national de l’Ordre des médecins a  préc isé  que  le  médec i n  do i t  in f o r m e r  

l’en fa n t  « dès lors que ce dernier est capable, même partiellement, de comprendre 

l’information le concernant »  et  « cette information est d’autant plus importante chez les 

adolescents qu’ils sont capables de participer au colloque malade-médecin. C’est en 

particulier le cas des mineurs proches de la majorité (âgés de plus de 15 ans) » (39)

– l’article L. 1111-1 du Code de la santé publique (40). I l  af f i r m e  exp l i c i t eme n t  que  

l’ in f o r m a t i o n  méd i c a l e  est  un  dro i t  de  la  personne  et  qu’e l l e  const i t u e  une  ob l i g a t i o n  pou r  

tout  pro fess i o n ne l  de  santé  dans  son  doma i n e  de  compé te nce.

– l’article L. 1111-2 du Code de la santé publique (40) prévo i t  que  « les patients mineurs 

ont le droit de recevoir eux-mêmes une information et de participer à la prise de décision 

les concernant, d’une manière adaptée […]  à leur degré de maturité […] »

Pou r  la  recher c he  bioméd i c a l e,  on  ret rou v e  dans  le  Code  de  la  Santé  Pub l i q ue  du  9 Aoû t  

2004   A r t i c l e  L.  1 122- 2  que:  « Les  mineurs non émancipés reçoivent, lorsque leur 

participation à une recherche biomédicale est envisagée, l’information prévue à l’article L. 

1122-1 adaptée à leur capacité de compréhension, tant de la part de l’investigateur que des 

personnes, organes ou autorités chargés de les assister, de les représenter ou d’autoriser la 

recherche, eux-mêmes informés par l’investigateur.»  Le  devo i r  d’ i n f o r m a t i o n  de  la  par t  des  

personnes  chargées  d’ass is te r,  de  représen te r  le  mine u r  est  posé.  Les  not i ces  dest i nées  aux  

paren ts  et  à l’en fan t  doi ve n t  donc  men t i o n n e r  que  cette  in fo r m a t i o n  a eu  l ieu.

La  lo i  n’ayan t  pas  prévu  d’âge  min i m u m  pou r  consu l t e r  l’en fan t,  il  ne  peut  de  ce  fa i t  

être  f i xé  à  cet  égard  aucun  seui l  uni f o r m e.  Le  consen teme n t  exp l i c i t e  du  mineu r  n’est  donc  

pas  requ is,  même  s’i l  est  conven u  qu’ i l  a  la  poss ib i l i t é  de  signe r  son  consen teme n t ,  s’i l  le  

souha i t e,  ce  qui  se produ i t  par f o i s.  I l  ne  possède  donc  en  prop re  qu’une  compé t en ce  négat i v e  : 

i l  n’a  pas  le  dro i t  de  par t i c i p e r  à  un  essai  non  auto r i sé  par  ses  paren ts.  Sa  capac i t é  ju r i d i q u e  

appara î t  comme  min o rée  en  compa ra i s o n  des  dro i t s  qui  lu i  sont  donnés  à par t i r  de  qui n ze  ans  
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en  mat i è re  de  con t racep t i o n ,  d’ in t e r r u p t i o n  vo lo n ta i r e  de  grossesse  et  qui  lu i  sont  reconn us  par  

la  lo i  du  4  mars  2002  en  mat i è re  de  dro i t  au  secret  et  au  consen teme n t  aux  soins.  Dans  le  

cadre  des  reche rc hes  sur  les  mine u rs,  la  lo i  requ ie r t  le  consen teme n t  des  deux  paren ts.  D’ap rès  

une  in f o r m a t i o n  fou r n i e  par  l’E M E A  (European  Agen c y  for  the  Eva l ua t i o n  of  Med i c i n a l  

Produ c ts),  il  s’ag i t  d’une  spéc i f i c i t é  frança i se  :  les  aut res  pays  n’ex i ge n t  qu’une  seule  

signa tu r e.  

A i n s i  nous  pouv o ns  vo i r  que  l’en fan t  tien t  un  rô le  dans  le  processus  de  consen teme n t .  Nous  

al lons  décr i r e  certa i ns  tex tes  qui  cer tes,  ont  chacun  une  por tée  di f f é r en te,  mais  qu i  déc r i v e n t  la  

pr ise  de  consc ience  de  la  place  de  l’en fa n t.

I V.2.2.  Tex tes  européens

– Conv en t i o n  pou r  la  pro tec t i o n  des  Dro i t s  de  l'Hom m e  et  de  la  dign i t é  de  l'êt re  huma i n  à  

l'égar d  des  app l i c a t i o n s  de  la  bio l o g i e  et  de  la  médec i ne:  Convention sur les Droits de 

l'Homme et la biomédecine Oviedo, 4.I V. 1 997  (41)

«  Le mineur se prêtant à une recherche est informé de ses droits et des garanties prévues par 

la loi pour sa protection »  (art.  17  chap V)  «  L'avis du mineur est pris en considération 

comme un facteur de plus en plus déterminant, en fonction de son âge et de son degré de 

maturité. » (art. 6 chap I I)  

– La Directive de 2001/20/CE du  Par lemen t  Euro péen  et  du  Conse i l  du  4  avr i l  2001  (2) 

conce r na n t  le  rapp ro c h eme n t  des  dispos i t i o n s  lég is l a t i v es,  rég lemen t a i r es  et  

adm i n i s t r a t i v es  des  Etats  memb r es  rela t i v es  à l’app l i c a t i o n  de  bonnes  prat i q ues  cl i n i q ues  

dans  la  condu i t e  d’essais  cl i n i q u es  de  méd i ca me n t s  à usage  huma i n,  dans  son  art i c l e  4: 

« Le mineur a reçu des informations, en fonction de sa capacité de compréhension, de la part 

d’un personnel pédagogiquement qualifié, au sujet de l’essai, des risques et des bénéfices ; le 

souhait explicite d’un  mineur, capable de se  former une opinion  et d’évaluer ces 
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informations, de refuser de participer à l’essai clinique ou d’en être retiré à tout moment est 

examiné par l’investigateur ou, le cas échéant, l’investigateur principal ».  La  compé te nce  « 

pédagog i q u e  »  et  pas  seulemen t  techn i q ue,  méd i c a l e,  du  pro fess i o n ne l  qui  in f o r m e  le  mineu r  

est  requ i se;  en  conséquence,  le  pro to c o l e  dev ra  préc ise r  la  qua l i t é  de  cet  in fo r m a t e u r  et  

jus t i f i e r  sa compé te nce  dans  ce  doma i ne.  L’acc om p a g n e m e n t  du  médec i n  par  un  psych o l o g ue  

peut  être  prévu.

La  por tée  de  cette  di rec t i v e  est  d’au tan t  plus  grande  que  le  min i s t è re  de  la  Santé  en  France  y  

vo i t  une  oppo r t u n i t é  pou r  adap te r  la  lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t  dans  son  ensemb l e.  Les  pr i nc i p a u x  

changemen t s  int r od u i t s  par  cette  di rec t i v e  et  les  tex tes  qui  en  sont  la  conséquen ce  en  France  

conce r ne n t  deux  aspec ts  de  la  lo i  Hu r i e t- Serusc l a t  :  la  pro tec t i o n  des  personnes  et  les  

moda l i t és  d’or gan i sa t i o n  des  reche rc hes.  Cet te  di rec t i v e  fa i t  dispara î t r e  la  dist i n c t i o n  ent re  

« reche r c hes  avec  béné f i ce  ind i v i d u e l  di rec t  »  et  « reche rc hes  sans  béné f i c e  ind i v i d u e l  

di rec t  ».  Le  cr i tè re  disc r i m i n a n t  dev ien t  celu i  du  rappo r t  béné f i c e/r isques,  déf i n i  de  man iè r e  

par t i c u l i è r e me n t  str i c te  pou r  les  enfan ts.  La  di rec t i v e  demande  que  «  le bénéfice direct soit 

plus grand que les risques »  et  que  soien t  m in i m i s és  « la douleur, les désagréments, la peur 

et tout autre risque prévisible lié à la maladie et au niveau du développement ; le seuil de 

risque et le degré d’atteinte doivent être expressément définis et constamment réexaminés ». 

– L’ A l l e m a g n e  n’adme t  que  les  expér i e n ces  avec  béné f i ce  ind i v i d u e l  di rec t  comp r i ses  dans  

un  sens  très  rest r i c t i f .  El le  ex ige  que  le  mine u r  soi t  en  mesu re  de  comp re n d re  la  natu re,  le  

béné f i c e  et  la  por tée  de  l’ex pé r i m e n t a t i o n  et  de  donne r  son  acco rd  par  écr i t.

– En  Espagne,  aucun  essai  ne  peut  être  ent rep r i s  si  la  substance  n’a  pas  été  éval uée  chez  

l’adu l t e.  

La  lo i  de  santé  pub l i q u e  frança ise  (23) (transpos i t i o n  de  la  di rec t i v e  en  dro i t  inte r ne) dans  son  

nou ve l  art i c l e  L. 1 1 22- 2  élarg i t  l’ob l i g a t i o n  à  tou tes  les  personnes  conce r nées  par  le  
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consen teme n t ,  au-delà  même  de  l’ in v es t i g a te u r,  d’ in f o r m e r  le  mineu r  « capable de 

discernement ».

I V.2.3.  Tex tes  inte rna t i o n a u x

Au x  Etats-Un i s,  les  IRB/IEC  (Inst i t u t i o n n a l  rev ie w  boards/independan t  eth ic  comm i t t e es) ne  

peuven t  agréer  que  des  reche rc hes  compo r t a n t  « un risque minime, à  moins qu’elles 

présentent un bénéfice direct pour le mineur ou qu’elles soient susceptibles d’aboutir à 

l’explication de pathologies très graves ».  La  note  de  « gu idance  »  E1 1  de  la  FD A  de  

décemb r e  2000,  qui  rég i t  tous  les  essais  indus t r i e l s,  préc ise  que  les  enfan ts  suf f i s am m e n t  mûrs  

(selon  les  lo is  loca les)  do i v en t  signe r  un  consen teme n t  écr i t.  La  FD A  a  mis  en  place  un  

« ped ia t r i c  eth i cs  wo r k i n g  group  » qui  émet  des  av is  sur  des  suje ts  comme  le  vo lo n ta r i a t  chez  

les  enfan ts  ou  les  essais  con t re  placebo.

Pou r  la commission nationale américaine « pour la protection des sujets humains 

de la recherche biomédicale et comportementale » (1974-1978), dans  le  cas  des  enfan ts,  les  

paren ts  ne  « consentent »  pas  à  la  place  de  l’en fan t,  i ls  «  autorisent »  la  reche r c he  ; 

l’  « assentiment » (non-désacco r d) de  l’en fan t  est  jugé  ind ispensab l e  à par t i r  de  l’âge  de  7 ans,  

on  ne  peut  passer  out re  au  refus  de  l’en fan t  que  si  un  «  bénéfice vital » est  espéré  de  l’ac te  de  

reche r c he  (rappo r t  Be lm o n t).

Les  directives internationales de  l’OMS/CIOMS  (Counc i l  for  Inte r na t i o n a l  

Organ i z a t i o n s  of  Med i c a l  Sc iences)  pou r  la  reche rc he  biomé d i c a l e  sur  des  suje ts  huma i n s  

(1982,  1993,  2002) prennen t  en  comp t e  les  prob lè mes  posés  par  la  condu i t e  d’ i n v es t i g a t i o n s  

scien t i f i q u es  sur  des  popu la t i o n s  vu l né rab l es,  surt ou t  dans  les  pays  en  déve l o p pe me n t .  

D’ap rès  el les  (42), avan t  d’en t rep re n d re  une  reche r c he  menée  auprès  d’en fa n ts,  l’ in v es t i g a teu r  

do i t  s’assure r  que  :

- un  paren t  au  mo i ns  (ou ti tu la i r e  de  l’au to r i t é  paren ta l e) a donné  sa perm i ss i o n
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- l’acco r d  (assent) de  l’en fan t  a été  obtenu  en  fonc t i o n  de  ses  capac i t és  (âge var ia b l e  selon  les  

jur i d i c t i o n s):  “The willing cooperation of the child should be sought, after the child has been 

informed to the extent that the child's maturity and intelligence permit. The age at which a  

child becomes legally competent to give consent differs substantially from one jurisdiction to 

another; in some countries the "age of consent" established in their different provinces, states 

or other political subdivisions varies considerably. Often children who have not yet reached 

the legally established age of consent can understand the implications of informed consent 

and go through the necessary procedures; they can therefore knowingly agree to serve as 

research subjects. Such knowing agreement, sometimes referred to as assent, is insufficient to 

permit participation in research unless it is supplemented by the permission of a parent, a 

legal guardian or other duly authorized representative.”

- le  refus  de  l’en fan t  de  par t i c i p e r  ou  de  con t i n ue r  doi t  être  respec té.

Un  aut re  déba t  conce rne  l’ i m p o r t a n ce  que  l’on  do i t  acco rde r  au  refus  de  l’en fa n t  lorsqu ’ i l  

s’ag i t  d’une  reche rc he  thérapeu t i q u e.  Selon  le  CIO M S ,  le  refus  d’un  enfan t  de  par t i c i p e r  à la  

reche r c he  ne  doi t  pas  être  nécessa i reme n t  respec té  lorsque,  con f o r m é m e n t  au  pro t o c o l e  

d’expé r i e n ce,  l’en fa n t  do i t  recevo i r  dans  le  cadre  de  la  reche r c he  un  tra i temen t  pou r  leque l  il  

n’ex is te  aucune  alte rna t i v e  méd i ca l e me n t  accep tab l e.

Au  Canada,  la  dis t i n c t i o n  se  fa i t  à par t i r  de  l’âge  de  14  ans  dans  cer ta i ns  cas  et  selon  

les  pro v i n c es.  Pour  les  pro v i n c es  qui  n’on t  pas  de  lo is  spéc i f i q u es  sur  le  consen teme n t  des  

mineu rs,  le  dro i t  comm u n  (commo n  law) s’app l i q u e.  Tou te f o i s,  plus ieu rs  pro v i n c es  ont  édic té  

des  lo is  sur  le  consen teme n t  des  m ineu rs.  D i f f é r e n t es  inte rp r é ta t i o n s  des  dispos i t i o n s  

lég is l a t i v es  conce rnan t  la  capac i t é  des  mine u rs  sont  poss ib l es  :

– In te r p r é ta t i o n  rest r i c t i v e    

Si  nous  app l i q u o n s  les  dispos i t i o n s  lég is la t i v es  de  façon  rest r i c t i v e,  l'ar t i c l e  158  du  Code  Ci v i l  

Québéco i s  ind i q u e  : "Hors les cas où il peut agir seul, le mineur est représenté par son tuteur 
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pour l'exercice de ses droits civils." Dans  la  comm o n  law  (droi t  comm u n),  i l  n'y  a pas  d'âge  

min i m u m  auque l  les  personnes  sont  capab les  de  consen t i r  à  un  tra i teme n t  méd i c a l ,  et  pas  

d'âge  au-dessous  duque l  i ls  sont  incapab l es  de  consen t i r .  Le  dro i t  des  ado lescen ts  à  

l'autodé te r m i n a t i o n  se  fonde  sur  leur  capac i t é  de  comp r e n d r e  et  de  juger  l' i n f o r m a t i o n  ut i l e  à  

la  déc is i o n  méd i c a l e,  et  sur  leur  capac i t é  de  consen t i r  vo l o n t a i r e me n t  et  lib reme n t .

– In te r p r é ta t i o n  l ibé ra l e    

Par  analog i e  avec  les  dispos i t i o n s  lég is la t i v es  québéco i ses,  lesque l l es  fon t  réfé rence  aux  actes  

qu'un  mineu r  de  plus  de  quato r ze  ans  peut  accom p l i r  seul  (possib i l i t é  de  consen t i r  ou  de  

refuse r  de  consen t i r  à une  expe r t i se  méd i ca l e  ou  psych o l o g i q u e  en  mat iè re  de  pro tec t i o n  de  la  

jeunesse  ;  poss ib i l i t é  de  consen t i r  à  des  soins  requ i s  ou  non  par  son  état  de  santé),  il  est  

poss i b l e  de  prétend re  que  ce  même  mineu r  peu t  vo l o n t a i r e me n t  par t i c i p e r  à  des  pro je ts  de  

reche r c he  à carac tè re  non-méd i c a l  sans  l'auto r i sa t i o n  de  ses  paren ts.   

IV.3. Problématiques
 

L’o n c o l o g i e  péd ia t r i q u e  conce rne  exc l us i v e me n t  des  malad i es  poten t i e l l e me n t  mo r te l l e s,  

rares,  tra i tées  à  l’hôp i t a l ,  dans  des  serv i ces  spéc ia l i sés.  La  cancé ro l o g i e  péd ia t r i q u e  est  une  

disc i p l i n e  en  ple i ne  évo l u t i o n,  où  la  reche rc he  est  permanen t e  pou r  augmen t e r  le  taux  de  

guér i so n,  tou t  en  dim i n u a n t  les  comp l i c a t i o n s  l iées  à des  tra i teme n t s  souven t  agress i f s  et  non  

dénués  de  risque  en  terme  d’e f f e t  seconda i r e  précoce  ou  tard i f .  I l  n’y  a pou r  aucune  tumeu r,  

de  tra i temen t  pouvan t  être  cons i dé ré  comme  tra i teme n t  standa rd  de  réfé rence,  idéa l,  ne  

compo r t a n t  aucun  incon v én i e n t  et  guér i ssan t  tous  les  malades.  La  cancé ro l o g i e  péd ia t r i q u e  est  

carac té r i sée  par  le  pet i t  nomb re  de  ma lades  qui  ne  représen ten t  env i r o n  qu’un  pou r  cent  de  

l’ensemb l e  des  cancé reu x  (envi r on  3000  nou veau x  cas  par  an  en  France), et  par  le  fa i t  qu’e l l e  

dispose  de  thérapeu t i q u es  très  act i ves.  Ces  thérapeu t i q u es  nouve l l e m e n t  int r od u i t es  dans  les  

qu in ze  à v ing t  dern i è res  années  ont  perm i s  de  tr ip l e r  la  prop o r t i o n  de  ma lades  guér i s  qu i  est  
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passée,  de  25  à  75%  env i r o n.  L’o r g a n i s a t i o n  d’études  mu l t i c e n t r i q u es  a  con t r i b u é  à  fa i re  

passer  le  taux  de  guér i s on  d’en fan t s  atte i n ts  de  cancer  d’un  taux  de  25-30%  dans  les  années  

70  à plus  de  75%  en  l’an  2000.  Ces  prog rès  ont  été  essent i e l l e me n t  obtenus  en  ut i l i san t  m ieu x  

des  produ i t s  qui  éta ien t  connus  depu is  plus ieu rs  diza i nes  d’années.  Ce  qui  dans  d’au t res  

disc i p l i n es  est  l’excep t i o n,  la  reche rc he  est  ic i  la  règ le  généra l e  dans  le  but  d’amé l i o r e r  la  

pr ise  en  charge  des  enfan ts  et  le  recue i l  d’un  consen teme n t  écla i ré  est  donc  très  fréquen t.  En  

cas  de  cance rs,  les  refus  des  paren ts  sont  rares  (autou r  de  5%) (43).

Pou r  tous  les  paren ts  don t  les  enfan ts  ont  été  tra i tés  pou r  un  cancer,  la  consu l t a t i o n  d’anno n ce  

du  diagnos t i c  s’accom pa g n e  dans  un  bre f  déla i  d’ in f o r m a t i o n s  sur  la  malad i e,  de  descr i p t i f s  

sur  les  tra i teme n t s  et  leurs  conséquences  et  enf i n  des  signa t u res  des  di f f é re n t s  form u l a i r es  

don t  celu i  du  consen teme n t  écla i r é.  Lo rs q ue  l’on  évoque  avec  eux  ce  prem i e r  con tac t  avec  la  

ma lad i e  cancéreuse,  les  fam i l l e s  emp l o i e n t  souven t  des  termes  de  dest ruc t i o n  ext rêmeme n t  

for t s  comme  « catac l y sme  »  ou  « raz  de  marée  »,  marq uan t  ains i  le  désar ro i  dans  leque l  les  

plon gen t  l’ex p ress i o n  du  diagnos t i c  et  la  mise  en  rou te  des  tra i teme n t s.  On  demande  la  

signa tu r e  du  consen teme n t  avan t  de  comme n c e r  le  tra i temen t ,  et  prat i q ueme n t  comme  

cond i t i o n  au  dro i t  de  comme n c e r  le  tra i temen t .  On  vo i t  ic i  la  con f us i o n  : ce  n’est  plus  l’acco r d  

à une  reche rc he  qu i  est  demandé,  c’est  l’acco r d  à un  tra i temen t  dange reu x  mais  ind ispensab l e  

dans  le  cas  d’une  ma lad i e  mo r te l l e.  

La  pr i nc i p a l e  in te r r o ga t i o n  v ien t  ic i  de  l'app l i c a t i o n  du  modè le  con t rac t ue l  à  une  rela t i o n  

médec i n/ma la de  où  le  corps  huma i n  fa i t  par t ie  de  la  transac t i o n.  Les  di rec t i v es  ju r i d i q u es  

sont-el les  tou j o u r s  fac i l es  à  met t re  en  place  dans  la  prat i q ue  méd i ca l e  quo t i d i e n n e  ? Que ls  

fac teu rs  ent ren t  en  jeu  dans  ce  processus  de  consen teme n t  ? Comme n t  l’en fa n t  comp re n d- il  

les  in fo r m a t i o n s  qui  lu i  sont  données  par  ses  paren ts  et  le  médec i n  ? Comme n t  les  prend- i l  en  

comp t e  pou r  donne r  son  av is  ? Que l l es  sont  les  carac té r i s t i q u es  de  cette  rela t i o n  tr iang u l a i r e  ? 

L’app l i c a t i o n  de  la  lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t  en  onco l o g i e  péd ia t r i q ue  pose  un  certa i n  nomb r e  de  
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di f f i c u l t és  dues  au  risque  couru  par  l’en fan t  atte i n t  de  cancer,  au  carac tè re  urgen t  et  répé té  des  

prop os i t i o n s  d’ i nc l us i o n  dans  une  recher c he  bioméd i c a l e  et  à  la  situat i o n  psych o l o g i q u e  

ext rêmeme n t  di f f i c i l e  de  son  entou r age.  La  lo i  requ ie r t  le  consen teme n t  des  deux  paren ts.  En  

situat i o n  urgen te  de  déma r ra ge  rap ide  d’un  tra i temen t  con t re  le  cance r,  l’a l te r na t i v e  est  

simp l e  :  ou  bien  l’essa i  ne  se  fa i t  pas,  ou  bien  le  consen teme n t  du  deux iè me  paren t  est  

posté r i e u r  à son  lancemen t ,  ce  qu i  place  l’ in v es t i g a te u r  dans  une  situat i o n  d’ i l l é ga l i t é  en  cas  

de  désacco r d  ent re  les  paren ts.  La  reche r c he  biomé d i c a l e  exerce  une  fonc t i o n  de  

trans f o r m a t i o n  de  la  rela t i o n  médec i n- malade  en  rela t i o n  inves t i ga teu r- suje t  qu i  cons is te  en  

l’ i r r u p t i o n  d’un  inté rê t  à l’ac te  qu i  n’est  plus  exc l us i v e m e n t  l’ i n té rê t  du  pat ien t  : l’ in t é rê t  de  la  

science  v ien t  accompa g ne r  l’ i n té rê t  méd i c a l  prop re  et  imméd i a t  de  la  personne  qu i  se  prête  à  

un  acte  de  recher c he.

La  quest i o n  du  consen teme n t  cor respon d  à  une  situa t i o n  qu i  est  une  rela t i o n  spéc i f i q u e,  

soum i se  à  des  con t ra i n t es  prop res  et  var ia b l es  pou r  chacun  des  acteurs  ;  ce  n’est  pas  une  

simp l e  situat i o n  théor i q ue,  c’est  une  expé r i e n ce  réel le  des  ex is tences,  une  situat i o n  

« v i van t e  » et  non  fo rme l l e .  Par  not re  trava i l ,  nous  avons  vou l u  déc r y p t e r  les  élémen t s  fa isan t  

l’o r i g i n a l i t é  prop re  de  cette  situa t i o n,  qui  est  auss i  rela t i o n.  Nous  avons  étud ié  la  

comp ré hens i o n  par  les  paren ts  et  enfan ts  des  in fo r m a t i o n s  obtenues  lors  de  la  demande  de  

consen teme n t  et  étud ié  les  var ia b l es  qu i  in f l u e n ça i e n t  la  comp ré hens i o n .  La  prem i è r e  par t ie  

de  ce  trava i l  a  été  réal i sée  de  man iè r e  rét rospec t i v e  pou r  des  enfan ts  atte i n ts  de  patho l o g i e  

tumo ra l e  ou  in fec tés  par  le  V I H  ;  la  deux iè me  par t ie  est  une  étude  prospec t i v e  pou r  des  

enfan ts  atte i n ts  de  leucém i e.
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I. Article 1

Parental consent in paediatric clinical research 
H Chappuy1, F Doz2, S Blanche3, J-C Gentet4, G Pons5 and J-M  Tréluyer5 

1 Dépa r teme n t  d’U r ge n ces  Péd ia t r i q ues,  Hôp i t a l  Nec ke r  En fan ts  Ma l ades  Facu l té  de  Médec i n e  René  
Desca r tes,  Par is,  France

2 Dépa r te men t  d’On c o l o g i e  péd ia t r i q u e,  Ins t i t u t  Cu r i e,  Par is,  France
3 Un i té  d’ Im m u n o l o g i e- Héma t o l o g i e,  Hôp i t a l  Nec ke r- En fan ts  Ma l a des,  Facu l té  de  Méde c i n e  René  Desca r tes,  

Par is,  France
4 Onco l o g i e  Péd ia t r i q u e,  Hôp i ta l  La  Tim o n e,  Facu l té  de  Méde c i n e  A i x  Ma r se i l l e ,  Ma rse i l l e,  France  

5 Pharmac o l o g i e  cl i n i q ue,  Hôp i t a l  Sain t  V i n ce n t  de  Pau l,  Par is,  France
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I.1.  Les objectifs de l’étude 

Les  objec t i f s  pr i nc i pa u x   de  not re  trava i l  éta ien t  : 

– D’é t u d i e r  la  comp r é hens i o n  par  les  paren ts  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue  lo rs  du  recue i l  du  

consen teme n t

– De  cherc he r  les  élémen t s  qui  pou va ie n t  préd i re  une  bonne  comp r é hens i o n  

Les  objec t i f s  seconda i r es  de  not re  trava i l  étaien t  de  recue i l l i r :  

– Les  conna i ssances  généra les  sur  la  reche r c he  et  les  essais  cl i n i q ues  par  les  paren ts

– Le  jugemen t  par  les  paren ts  de  la  qua l i t é  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue

– Et  ce  qu i  les  avai t  amenés  à prend re  la  déc is i o n  pou r  que  leur  enfan t  par t i c i p e  à un  

« pro t o c o l e  de  recher c he  ». 

I. 2. La méthodologie  de l’étude 

Les  enfan ts  éta ien t  tra i tés  pou r  un  cance r  ou  une  in fec t i o n  V I H  dans  les  cent res  spéc ia l i sés  

par is ie ns  et  marse i l l a i s  sui van t s  : Inst i t u t  Cur i e,  Hôp i t a l  Nec ke r- En fan ts  Ma l a des  et  Hôp i t a l  

La  Tim o ne.  

Les  paren ts  avaien t  donné  leur  consen teme n t  pou r  un  essai  cl i n i q ue  de  phase  I/II,  I I I  ou  IV  

rele van t  de  la  lo i  Hu r i e t- Sérusc l a t.  Ceu x  qui  ava ien t  refusé  de  donne r  leur  consen teme n t  

éta ien t  égaleme n t  inte r r o g és.  

Nous  ne  rencon t r i o n s  pas  les  paren ts  don t  l’en fan t  étai t  décédé.  

En  acco rd  avec  les  médec i n s  qu i  par t i c i p a i e n t  à not re  étude,  c’éta i t  le  médec i n  qui  avai t  vu  les  

paren ts  pou r  une  demande  de  consen teme n t ,  qu i  leur  proposa i t  de  par t i c i p e r  à not re  reche r c he.  

El le  éta i t  présen tée  comme  étant  réa l i sée  par  « un pédiatre qui effectue une étude auprès de 

parents à qui un protocole de recherche avait été proposé et qui avaient donné ou non leur 

consentement pour le traitement de leur enfant ».
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Ap rès  leur  accord,  les  fam i l l e s  éta ien t  vues  à  l’occas i o n  de  leur  consu l t a t i o n  prévue  dans  le  

cadre  de  leur  sui v i  hab i t ue l ,  ou  lo rs  d’une  hosp i t a l i s a t i o n.  Ce  cho i x  étai t  jus t i f i é  pou r  ne  pas  

ajou te r  de  con t ra i n t es  (tempo re l l es  et  géog rap h i q u es)  aux  paren ts.  Nous  leur  rappe l i o n s  les  

ob jec t i f s  de  not re  reche r c he,  que  nous  ne  fa is i o ns  pas  par t i e  de  l’équ i pe  méd i c a l e  et  que  not re  

étude  se  réal i sa i t  sur  plus i eu rs  cent res.  Les  paren ts  éta ien t  vus  en  ent re t i e n  sem i  di rec t i f .  Ces  

ent re t i e ns  avaien t  l ieu  sur  place,  éta ien t  enreg i s t r és  et  ret ransc r i t s  intég ra l eme n t  «  mo ts  pou r  

mo ts  ». 

Les  cons i g nes  pou r  les  paren ts  éta ien t  les  sui van tes  :

« Je vous remercie d’avoir accepté de vous entretenir avec moi. Je m’intéresse aux parents 

qui ont donné leur consentement à un traitement pour leur enfant. C’est votre point de vue de 

parents qui m’intéresse. Je vous rappelle que cet entretien est absolument confidentiel et 

anonyme. Personne dans le service ne sera informé de ce que vous aurez dit ici et cela n’aura 

bien sûr aucune conséquence sur la prise en charge de votre enfant. Si vous êtes d’accord, je 

vais enregistrer notre conversation ce qui m’évitera de prendre des notes, pour faciliter notre 

entretien. Je vais vous poser un certain nombre de questions, vous pouvez me répondre « je 

ne sais pas » ou ne pas répondre. Je m’intéresse aussi au point de vue de votre enfant. Si vous 

êtes d’accord, après notre entretien, j’aimerais le voir séparément. Je lui poserai les mêmes 

questions qu’à vous. »

Les  canevas  d’en t re t i e n  sem i  di rec t i f s  (cf. annexe I)  ont  été  réal isés  en  col l a b o r a t i o n  avec  des  

psych o l o g u es,  un  paren t  d’anc ien  ma lade  et  les  médec i n s  inves t i ga teu r s  des  di f f é r en t s  cent res  

imp l i q u és  dans  cette  étude.  Pou r  cons t r u i r e  cet  ent re t i e n,  nous  nous  sommes  basés  sur  les  

tex tes  de  lo is  déc r i v a n t  les  élémen t s  nécessai res  au  consen teme n t  val i de  (23, 2), sur  le  trava i l  

d’équ i p es  nat i o na l es  (44, 45) et  in te rna t i o n a l es  (46, 47). Les  paren ts  s’exp r i m a i e n t  lib reme n t ,  

avec  « leurs  prop res  mo ts  ».
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Par  la  sui te,  ces  ent re t ie ns  étaien t  éva lués  par  une  gr i l l e  de  lectu re  préa lab l e me n t  étab l i e  qu i  a 

été  rééva l uée  après  la  réal isa t i o n  des  v ing t  prem i e rs  ent re t ie ns.

Pou r  conna î t r e  ce  que  les  paren ts  ava ien t  comp r i s,  nous  leur  pos io ns  les  quest i o ns  sui van tes  :

–  « Le traitement de votre enfant a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de 

recherche ?  »  (part ic i pa t i o n  à un  pro t o c o l e  de  reche rc he)

– «  Si le consentement que vous avez signé était pour un protocole où deux traitements 

différents étaient possibles, savez-vous comment a été choisi le traitement reçu par votre 

enfant ?  Si oui, comment ?  » (pr i n c i pe  de  random i s a t i o n,  s’i l  y  a lieu)

–  « Quel était le but de ce protocole ?  »  (But  du  pro t o c o l e),  « Qu’est ce qui était prévu 

pour votre enfant dans le cadre de ce protocole? »  (Dérou leme n t  du  pro to c o l e)  « Quelle 

était la  durée approximative qu’on vous avait décrit à  l’époque  à  propos de la 

participation de votre enfant dans le protocole? » (Durée  de  par t i c i p a t i o n)

– « Pouvez vous me décrire le ou les bénéfice(s) attendu(s) pour votre enfant dans le cadre 

de ce protocole? »   (Bénéf i ce  ind i v i d u e l),  « Pouvez-vous me décrire le ou les bénéfice(s) 

possible(s) pour d’autres enfants, dans le cadre de ce protocole? »  (Bénéf i ce  col lec t i f), 

« Quels étaient les risques possibles pour votre enfant dans le cadre de ce protocole? » 

(Risques)

– « Pouviez vous changer d’avis une fois que l’étude avait commencé ?  »  (Liber té  de  se 

ret i re r  du  pro j e t  à n' imp o r t e  que l  momen t  sans  que  la  qua l i t é  des  soins  soi t  al té rée)

– « Si vous n’aviez pas été d’accord pour que votre enfant participe au protocole, quels 

soins aurait il reçus ?  »  (Alte rna t i v e)

– « La participation de votre enfant dans le protocole était elle volontaire ?  » (Volon ta r i a t)
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A f i n  de  pouv o i r  di re  si  les  paren ts  avaien t  comp r i s  ces  élémen t s,  nous  nous  sommes  réfé rés  

aux  pro to c o l es  et  plus  par t i c u l i è r e me n t  au  con tenu  des  not i ces  d’ i n f o r m a t i o n  des  di f f é re n t s  

pro t o c o l es.  Nous  avons  ut i l i sé  un  score  de  comp ré hens i o n  qu i  inc l ua i t  9  items  : le  but  du  

pro t o c o l e,  le  dérou l eme n t  du  pro to c o l e,  la  durée  de  par t i c i p a t i o n ,  le(s)  béné f i ce(s) 

ind i v i d u e l(s), le(s) béné f i ce(s) col lec t i f(s), les  risques,  la  l ibe r t é  de  se  ret i re r  du  pro t o c o l e,  

l’a l te r na t i v e  (éventue l l e) et  le  vo lo n ta r i a t .  A i ns i  la  valeu r  du  score  étai t  comp r i se  ent re  0 et  9  

(0=aucun  cr i tè re  comp r i s  ; 9=tous  les  cr i tè res  comp r i s).

Pou r  cherc he r  les  élémen t s  qui  pou va ie n t  préd i r e  une  bonne  comp r é hens i o n  nous  avons  

recue i l l i :

– Ceux  qui  sont  d’o r d r e  méd i ca l :  la  patho l o g i e  (cancer  ou  V I H),  le  type  d'essa i  

(thérapeu t i q ue  et  non  thérapeu t i q u e,  random i s a t i o n  ou  non), le  con te x t e  dans  leque l  l’essa i  

a  été  prop osé  (à distance  soi t  supér ie u r  à  3  sema i nes  ou  au  momen t  de  l’annon ce  du  

diagnos t i c), le  déla i  ent re  l’en t re t i e n  sem i  di rec t i f  et  la  prop os i t i o n  d’ i nc l u s i o n.

– Ceux  qui  sont  d’o r d r e  paren ta l :  le  jugemen t  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue,  le  «  vécu  »  de  la  

déc is i o n,  la  balance  déc is i o n ne l l e  (médec in/paren ts,  enfan t), la  par t i c i p a t i o n  de  l’en fa n t  à 

la  déc is i o n .

– Ceux  qui  sont  d’o r d r e  démog r a p h i q u e  : l’âge  de  l'en fan t,  l’o r i g i n e  géog rap h i q u e,  la  langue  

mate r ne l l e  par lée  à la  maison.

Pou r  recue i l l i r  les  conna issances  généra les  des  paren ts  sur  la  reche rc he  et  les  essais  cl i n i q u es,  

nous  leur  demand i o ns :  « Que pensez-vous de la participation des enfants à la recherche 

biomédicale? », « Connaissez vous la législation sur les essais cliniques ?  »
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Pou r  conna î t r e  le  jugemen t  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue  par  les  paren ts,  nous  leur  demand i o n s  : 

« Pensez vous que le protocole vous a été correctement expliqué lors de la demande de 

consentement ?  »,  « Pensez vous que l’information donnée à votre enfant était correcte ?  », 

« Faut-il un document spécialement conçu pour votre enfant, dans un langage approprié, qui 

lui explique comme à vous le protocole ?  ».

Pou r  appro c he r  les  raisons  pou r  lesque l l es  les  paren ts  ava ien t  donné  leur  consen teme n t ,  nous  

leur  pos ions  les  quest i o n s  sui van tes  :

–  « Comment  avez-vous vécu la décision que vous avez prise concernant la participation, 

ou non, de votre enfant au protocole ?  »

– « Quel a(ont) été l’(es) élément(s) principal(ux) de votre décision ?  »

– « D’après vous, qui a pris la décision finale ?  »

– « D’après vous, la relation que vous avez avec le médecin qui vous propose le protocole  

influe-t-elle sur votre décision ?  »

– « L’enfant a-t-il  participé à  la  décision finale ?  A  partir de quel âge  peut il  y 

participer ? »

Les  données  recue i l l i e s  ont  été  sais ies  sur  une  base  de  données  de  type  Access.  Les  résu l ta ts  

éta ien t  expr i m és  en  pou r cen tages,  moyen ne  et  écar t  type,  méd iane  et  valeu rs  min i m a l e s  et  

max i m a l es.  Les  valeu rs  qua l i ta t i v es  ont  été  compa rées  par  le  test  de  chi 2,  les  valeu rs  

quan t i t a t i v es  par  un  test  de  t et  l’ in f l u e n ce  de  cova r i a b l es   par  une  régress i o n  log is t i q ue.  

I.3. Résultats résumés
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Soi xa n te  hu i t  paren ts  don t  l’en fan t   ava i t  par t i c i p é  à un  essai  cl i n i q ue  (cancer  et  SID A)  ont  été  

inc l us  dans  cette  étude.  Qu i n ze  pou r  cent  d’en t re  eux  ne  sava ien t  pas  qu’ i l s  ava ien t  par t i c i p é  à 

un  pro t o c o l e  de  recher c he.  

Les  items  les  mieu x  comp r i s  conce rna ie n t  les  buts  du  pro to c o l e  (75%),  les  risques  l iés  à 

l’é tude  (70%),  le  béné f i c e  ind i v i d u e l  (83%),  le  béné f i ce  poten t i e l  pou r  les  aut res  enfan ts  

ma lades  (70%), le  dro i t  de  se  ret i re r  de  l’é tude  à tou t  momen t  (73%) et  le  vo l o n t a r i a t  (84%). 

Les  items  qu i  éta ien t  les  mo i ns  bien  comp r i s  éta ien t  les  procédu res  (44%)  et  la  durée  de  

par t i c i p a t i o n  (39%).  La  poss ib i l i t é  d’une  alterna t i v e  thérapeu t i q u e  en  deho rs  du  pro t o c o l e  

n’est  comp r i se  que  par  53%  des  paren ts.  Seu l  10%  des  paren ts  ava ien t  comp r i s  l’ensemb l e  

des  items.  So i xan t e  di x  hu i t  pou r  cent  des  paren ts  étaien t  sat is fa i t s  de  l’ in f o r m a t i o n  fou r n i e.  

La  comp ré hens i o n  des  paren ts  éta i t  mo i ns  bonne  si  le  pro to c o l e  avai t  été  prop osé  en  même  

temps  que  l’annon c e  du  diagnos t i c ,  s’i ls  jugea ien t  que  l’ in f o r m a t i o n  n’éta i t  pas  suf f i s am m e n t  

cla i re  et  s’i l  s’ag issa i t  d’un  essai  non  inte r v e n t i o n n e l .  Pou r  48%  des  paren ts,  la  déc is i o n  de  

par t i c i p e r  à un  pro t o c o l e  n’ava i t  pas  été  di f f i c i l e  à prend re.  Tren te  hu i t  pou r  cent  des  paren ts  

disa ien t  qu’ i l s  ava ien t  pr is  la  déc is i o n  en  comm u n  avec  l’ in v es t i g a teu r  et  41 %  qu’ i l s  avaien t  

pré fé ré  laisser  le  médec i n  déc i de r.  La  mo i t i é  des  paren ts  souha i t a i e n t  que  leur  enfan t  par t i c i p e  

à la  déc is i o n  mais  tous  refusa ien t  que  ce  soi t  lu i  qu i  prenne  la  déc is i o n,  que lq ue  soi t  son  âge.  
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I I. Article 2

Children’s views on their involvement in clinical research
H Chappuy1,2, F Doz3, S Blanche4, JC Gentet5, JM Tréluyer6.

1 Dépa r teme n t  d’U r ge n ces  Péd ia t r i q ues,  Hôp i t a l  Nec ke r  En fan ts  Ma l ades,  Par is,  France
2 Labo r a t o i r e  d’E t h i q ue  Méd i c a l e  Un i v e r s i t é  René  Desca r tes,  Par is,  France

3 Dépa r te men t  d’On c o l o g i e  péd ia t r i q u e,  Ins t i t u t  Cu r i e,  Par is,  France
4 Un i té  d’ Im m u n o l o g i e- Héma t o l o g i e,  Hôp i t a l  Nec ke r  En fan ts  Ma l a des,  Par is,  France

5 Onco l o g i e  péd ia t r i q u e,  Hôp i ta l  La  Tim o n e,  Ma r se i l l e,  France
6 Pharma c o l o g i e  Facu l té  et  Un i ve r s i t é   Par is  Desca r tes,  Par is,  France   EA  3620

II.1. Les objectifs de l’étude 

Les  objec t i f s  pr i nc i pa u x  de  not re  trava i l  éta ien t  : 
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– D’é t u d i e r  la  comp r é hens i o n  par  les  enfan ts  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue  lo rs  du  recue i l  du  

consen teme n t

– De  cherc he r  les  élémen t s  qui  pou va ie n t  préd i re  une  bonne  comp r é hens i o n  

Les  objec t i f s  seconda i r es  de  not re  trava i l  étaien t  de  recue i l l i r :  

– Les  conna i ssances  généra les  sur  la  reche r c he  et  les  essais  cl i n i q ues  par  les  enfan ts

– Le  jugemen t  par  les  enfan ts  de  la  qua l i t é  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue

– Et  s’i ls  ava ien t  par t i c i p é  à la  déc is i o n  f ina l e

II.2. La méthodologie de l’étude 

Ce  trava i l  a  été  réal i sé  selon  la  même  métho d o l o g i e  que  le  précéden t  dans  les  3  mêmes  

serv i ces  d’onco l o g i e  et  d’héma t o l o g i e  péd ia t r i q ues  : Ins t i t u t  Cur i e,  Hôp i t a l  Nec ke r- En fan ts  

Ma l a des  et  Hôp i t a l  La  Tim o ne.  

Les  enfan ts  de  plus  de  7  ans  dont  nous  av ions  rencon t r é  les  paren ts  dans  les  cent res  

par t i c i p a n t s,  éta ien t  vus  séparémen t  en  ent re t i e n  sem i- di rec t i f .  Nous  ne  rencon t r i o n s  pas  les  

enfan ts  don t  les  paren ts  refusa ien t  qu’ i l s  réponden t  à nos  quest i o ns.  

Les  cons i g nes  pou r  les  enfan ts  éta ien t  les  sui van tes  :

« Je te remercie d’avoir accepté de répondre à mes questions. Je m’intéresse aux enfants qui 

ont participé à un protocole de recherche. C’est ton point de vue d’enfant qui m’intéresse. Ce  

que tu me diras ne sera pas répété dans le service et ton nom n’apparaîtra pas dans mon 

travail. Cela ne changera pas ce qu’on te fait pour te soigner. Si tu es d’accord, je vais 

enregistrer notre conversation ce qui m’évitera de prendre des notes, pour faciliter notre 

entretien. Je vais te poser les mêmes questions que celles de tes parents, tu peux me répondre 

« je ne sais pas » ou  ne pas me répondre».

Les  ent re t i e ns  ava ien t  lieu  sur  place,  éta ien t  enreg is t r és  et  ret ransc r i t s  intég ra l e me n t ,  « mo t  

pou r  mo t  ».  Chaque  quest i o n  leur  étai t  exp l i q uée  (si  beso i n),  dans  un  langage  approp r i é  à 

l’âge  de  l’en fa n t,  sans  avo i r  une  att i t u de  coerc i t i v e.  Le  canevas  d’en t re t i e n  éta i t  iden t i q u e  à 
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celu i  des  paren ts  mais  éta i t  exp r i m é  avec  des  mo ts  plus  simp l es  (cf.  Anne x e I).  Tou te f o i s,  

conce r na n t  la  déc is i o n,  les  quest i o ns  étaien t  les  sui van tes  :

– « As-t-on  demandé  ton  avis  pour  la  décision?  Pourquoi  ?  Est-ce  pour  toi 

indispensable? »

– « D’après toi, qui a pris la décision finale ?  »

– « D’après toi, la relation que tes parents et toi avez avec le médecin qui vous propose le 

protocole influe-t-elle sur la décision ?  Qu’attends-tu du médecin ?  »

– « A partir de quel âge penses tu qu’un enfant puisse prendre la décision de participer (ou 

non) à un protocole de recherche ?  » 

II.3.  Résultats résumés

Nous  avons  réal isé  29  ent re t ie ns.  Les  enfan ts  étaien t  âgés  de  8,5  ans  à  18  ans  (13.6  ±  

2.8  années). Onze  enfan ts  (38%) ne  sava ien t  pas  qu’ i l s  ava ien t  par t i c i p é  à  un  pro t o c o l e  de  

reche r c he.  Les  items  les  mieu x  comp r i s  par  les  enfan ts  étaien t  le  but  de  l’étude  (n=18,  62%),  

les  risques  (n=17,  58%),  le  béné f i ce  ind i v i d u e l  poss i b l e  (n=18,  62  %),  le  béné f i c e  éven tue l  

pou r  les  aut res  enfan ts  (n=17,  58%).  Les  items  qu i  éta ien t  mo i ns  bien  comp r i s  éta ien t  les  

procédu res  (n=5,  17%),  la  poss ib i l i t é  d’a l te r na t i v e  thérapeu t i q u e  (n=9,  31%),  la  durée  de  

par t i c i p a t i o n  (n=6,  21%),  le  dro i t  de  se  ret i re r  de  l’é tude  à  tou t  momen t  (n=6,  21%)  et  le  

vo l o n t a r i a t  (n=6,  21 %).  Seize  enfan ts  (55%) pensa ien t  que  l’ in f o r m a t i o n  reçue  éta i t  adéqua te.  

La  comp ré hens i o n  étai t  en  cor ré l a t i o n  avec  l’âge  et  le  score  moyen  éta i t  plus  élevé  chez  les  

enfan ts  de  plus  de  14  ans  compa rés  aux  enfan ts  de  mo i n s  de  14  ans.  Seize  enfan ts  (55%) 

réponda i e n t  qu’ i l s  avaien t  par t i c i p é  à la  déc is i o n  ma is  tous  (à l’excep t i o n  de  2) disa ien t  que  

c’éta ien t  leurs  paren ts  qu i  avaien t  pr is  la  déc is i o n  f ina le.
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Abstract.

Objective :  To examine the level of children’s understanding of informed consent in clinical trials 

and factors that may influence these processes.

Design : Twenty nine children  who were included in clinical trials for  treatment of cancer or HIV, 

were offered the possibility to complete an semidirective interview, with parental permission.

Methods : Children’s understanding was measured by a score 0 to 9 including items required to obtain 

a valid consent according to French and European legislation. 

Results :  Children were  8.5 to 18 years old (13.6 ± 2.8 years). Items that were best understood by 

children were the aims of the study (n=18, 62%), the risks (n=17, 58%), the potential self benefits 

(n=18, 62 %), the potential benefits to other children (n=17, 58%). Items that were least understood 

were the procedures (n=5, 17%), the possibility of alternative treatments (n=9, 31%), the duration of 

participation  (n=6,  21%),  the  right  to  withdraw (n=6,  21%)  and  willingness  (n=6,  21%).  Sixteen 

children (55%) thought  that  the  information given was adequate.  Understanding was significantly 

correlated with child’s age (r=0.65; p=0.0001) and the mean score was higher in children above 14 

years compared to children below 14 years (4.4 ± 2.4, n=14 vs. 2.6 ± 2.6, n=15, p<0.05).  The mean 

score was also higher in children when informed consent was sought some time after the diagnosis 

rather than at the same time (score: 4.14± 2.59 n=21 vs. 1.87±2.03 n=8; p=0.03). Understanding was 

not influenced by the impression of clearness of the pointed out informations (score: 3.6 ± 2.6 n= 14 

vs. 3.5 ± 2.7 n= 15; p=0.91)..  There is no relationship between  parents and children understanding 

(r=0,02 p=98 )

Conclusion : Children have an incomplete understanding of the elements included in the informed 

consent  forms.  Understanding  is  related  to  age  and  time  of  informed  consent  but  not  parents 

understanding. 

Keywords: children, clinical research, informed consent, understanding.
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INTRODUCTION

The need for research involving children is now recognized and action has been taken at the 

federal level in USA to address both the need for pediatric research and the protection of the 

welfare and rights of children as research subjects  (1).  More recently a EU Regulation on 

Medicinal  Products  in  children  has  been  prepared  and  adopted  by  EU  Parliament  (2). 

Advances in the area of human protection, part of which is the process of informed consent in 

pediatric trials, do not evolve at the same pace as do advances in science.  This process is 

further  complicated  in  paediatric  trials  as  a  third  party  is  involved.  The  “geometry”  of 

paediatric ethics is best understood as a triangle with the child on the top and the parent(s) and 

clinician-investigator at the base to act as support. Parents  are considered as the  appropriate 

decision-makers  for  their  child’s  participation  in  research;  however,  US  and  european 

legislation recognize the child’s right to autonomy and self-determination and the child, if 

deemed able to do so, must give his or her assent (affirmative agreement) (3, 4). The National 

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research 

suggests that a child aged 7 years with normal cognition, is capable of providing meaningful 

assent (5, 6). In France, the child must be informed according to his maturity and cognitive 

abilities(7,  8).  Little  attention  has  been  focused  on  the  minor’s  perspective  regarding 

participation to research. We have previously shown that there was an apparent discrepancy 

between  parents’  evaluation  of  the  adequacy  of  the  information  delivered  and  hetero-

evaluation of their understanding. The majority of parents preferred that the physician take as 

much responsibility as possible  in the decision making process  (9).  And what about their 

children? The present study sought to examine the level of children’s understanding of the 

informed consent in a HIV or oncology clinical trials and factors that may influence their 

decision. Our objective was also to assess how children evaluated this important issue.
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METHODS

The study population included children treated for either a cancer or an HIV infection 

and who were recruited in clinical trials. In a previous study, we have examined the parents’ 

understanding  of  informed  consent  (n=68)  (9).  All  the  children  of  these  families  were 

included in this present study. Children under the age of 5 were excluded. An Institutional 

Review Board approved all these clinical trials. The present study was conducted during a six 

month period in three hospitals in France where children were: Curie Institute (Paris), Necker 

Enfants Malades Hospital (Paris) and Timone Hospital (Marseille). 

Regardless of whether the parents had consented or not to allow their child to participate in a 

clinical  trial,  children  were  invited  by  their  referent  doctor  to  complete  a  semi  directive 

interview with parental permission. Children who agreed to participate were interviewed by a 

paediatrician trained in clinical research and ethical aspects of clinical research, either during 

the child’s inpatient admission in the pediatric hospital or in the outpatient clinic. This choice 

was made in order to both minimize parents and children’ travel and maximize participation. 

The interviewer was the same during the whole study and was involved neither in the care of 

the child nor in the clinical trial performed in the three hospitals. At the beginning of the 

interview, children were informed that their answers would be kept confidential and would 

not affect their care in any way. . The interview was organized in a semi-structured manner 

and the wording of the questions was adapted to be age appropriate. The interviewer was 

allowed to clarify  questions and prompt the children for additional  information about  the 

interview’s questions The interview was audiotaped after children’s agreement. 

At the beginning of the interview, children were asked about the information they 

received from the investigator (“Who gave this information to you: doctor, parents, nurse?”, 

“I would like to know how well you think the study was explained to you: great, too much, 

not enough or you don’t know?”, “According to you, who should give this information?”). 

74



The  interview was  designed  to  determine  the  children’s  understanding  of  9  items 

required to be included in the informed consent document (study purpose, methodology of the 

protocol,  risks,  direct  and  indirect  potential  benefits,  the  right  to  withdraw,  duration  of 

participation,  possibility of alternative treatments,  volontariness)  (7, 8, 10).  The children’s 

levels of understanding of these individual items were scored for each item after the interview 

comparing the written transcription of the interview to the informed consent forms signed by 

the children and the parents. Scores 0 or 1 were assigned for each item: score 0 was assigned 

to the item if the children was unable to respond to the question  and score 1 was assigned to 

the item if the response was consistent with the informed consent signed by the parents and 

the children. A global score was calculated ranging from 0 to 9 which was the sum of the 

scores for each item as previously described (9). 

The items and the corresponding questions during the interview were as follows (11): 

- study purpose (Can you tell me why this study is being done?)

- protocol design and procedures (What is going to happen to you in this study?)

- risks (What are the possible bad things that might have happened to you by being in the 

study?)

- direct benefits (What are the possible good things that might have happened to you by being 

in the study?)

- indirect benefits (What are the possible good things that might have happened to other kids 

by you being in the study?)

- the right to withdraw (Would it have been OK to stop the study if you change your mind 

about being in it?)

-  duration  of  participation  (Approximately  how  long  have  you  been  participating  in  the 

study?) This item was scored 1 if the difference between the interview and the protocol was 

less than 30% of the exact response.
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-  alternative treatments  or procedures  (Do you know what would have been done to you 

differently if you had decided that you did not want to be in the study?)

- willingness (Did you have a choice of whether or not to be in the study?)

Information was elicited as to whether they had given their point of view, the reason(s) 

for his (her) participation and who made the decision. The corresponding questions during the 

interview were as follows:

-“Did you participate in the decision making process?”

- “Who made the decision of whether you enter the clinical study or not?” 

-“Regarding the relationship with the doctor asking you what was important for you?”

The following items were also recorded:  type  of disease (cancer or HIV),  type  of 

clinical  trial  (interventional  or  observational),  time elapsed between child’s  diagnosis  and 

consent,  time  elapsed  between  consent  and  date  of  the  interview,  child’s  age,  parents’ 

geographic origin.

Statistical analysis was performed using NCSS. Descriptive statistics were calculated 

for  sociodemographic  details  and children’  answers.  The Spearman correlation coefficient 

was used to measure the association between two quantitative variables. The non parametric 

Mann-Whitney  U  test  was  used  to  compare  quantitative  data. Data  were  expressed  as 

percentages, mean ± SD. Significance was accepted at the 5% level (p<0.05). 

RESULTS 

Forty three children were approached for interview (>5 years old). Finally, 29 interviews were 

studied. Of the 14 children who were not interviewed, 8 had no parental permission, 1 was 

critically ill and 5 were not available at the time the interview was sought. The age of these 

children ranged from 8.5 to 18 years (13.6 ± 2.8 years). Of the 29 children interviewed, 18 

(60%) were treated for an HIV infection and 11 (38%) for cancer.
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Twenty seven of the children (90%) interviewed were European, the remaining 2 (7%) were 

African. Nineteen children (65%) had two parent-homes, 8 (27%) were single parent-homes 

and  2  (7%)  had  a  legal  guardian.  All  children  interviewed  had  been  enrolled  in  an 

interventional study including 2 (7%) in a phase I, 7 (23%) in a phase II, 6 (21%) in a phase 

III (randomized clinical trial) and 14 (48%) in a phase IV (post marketing) study. Child’s 

diagnosis and consent had been explained during the same period (< 7 days) for 9 children 

(31%).

Understanding

Sixteen children (55%) thought that the information given was adequate, 5 (17%) thought 

they were not informed and 8 (28%) didn’t answer this question. According to the children, 

information was given by the doctor (n=18, 62%), the parents (n=7, 24%), doctor and parents 

(n=4, 14%) and two children (7%) didn’t remember. Children thought that the information 

must be given by the physician (n=13, 45%), physician and parents (n=8, 27%), parents alone 

(n=4, 14%), parents and nurse (n=1, 3%) and the nurse alone (n=1, 3%). Two children (7%) 

didn’t answer this question.

Twenty four children (83%) understood and remembered at least one of the 9 items and 2 

children (7%) aged 13.5 and 16 yr, had full understanding  and recall of all the items required 

by the legislation to be included in the informed consent document.

Items that  were  best  understood were  the  aims  (n=18,  62%),  the  risks  (n=17,  58%),  the 

potential self benefits (n=18, 62%) and the potential benefits to other children (n=17, 58%). 

Items that were least understood were the procedures (n=5, 17%), the possibility of alternative 

treatments (n=9, 31%), the duration of the participation (n=6, 21%), their right to withdraw 

(n=6, 21%) and willingness (n=6, 21%) (Figure 1).

Several factors were found to be significantly associated with better understanding. There was 

a  significant  correlation  between  child’s  age  and understanding  score  (r=0.65;  p=0.0001) 
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(Figure 2).  Score was higher  in  children above 14 years  (4.4 ± 2.4 vs.  2.6±2.6;  p=0.04) 

(Figure 3). There was a significant statistical relationship for a better understanding when 

informed consent was sought some time after diagnosis rather than at the same time (4.14± 

2.59 vs. 1.87±2.03; p=0.03).  There was a trend for a better understanding when informed 

consent was sought for HIV infected children (3.94± 2.53 vs. 2.58±2.74; p=0.17).

Understanding was not influenced by impression of clearness of the  informations obtained 

from  investigators (3.39± 1.53 vs. 3.75±2.18; p=0.87).

Child’s opinion about decision

-“Did you participate in the decision making process?” Sixteen children (55%) said that they 

participated in the decision: the reasons were “because I am primarily involved” (n=12) or 

“for  better  acceptance  of  my  illness”  (n=4).  Thirteen  children  (41%)  said  they  had  not 

participated in the decision: their reasons alleged were “I place confidence in my parents” 

(n=7), “I have no choice” (n=4) or “it’s too hard for me” (n=2). One 17-year-old child didn’t 

answer this question.

-“Who made the decision of whether you enter the clinical study or not?” 

In 2 cases (7%), children declared they have made the final decision: they were 16 and 18 yr 

old and had a guardian. Nine children (31%) declared that parents had made the decision 

together with the investigator, 6 (21%) let the physician decide for them and 5 (17%) made 

the decision alone. Eight children (28%) were unable to answer this question.

-“Regarding the relationship with the doctor asking you to participate to a study what was 

important for you?”

Fourteen children (48%) didn’t know how to answer this question. The main requirement the 

children spontaneously had for accepting to participate in the study was the confidence they 

placed in the investigator (n=12, 41%) and his capacity to listen to them (n=4, 14%). 
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In the present study, all children who participated in the decision (n=16, 55%), reported that 

they accepted to participate because they would receive the best available treatments (n=11), 

or could learn more about his (her) pathology (n=5). 

Except  2  children  who  declared  they  had  made  the  final  decision,  others  said  the  final 

decision was the parents’ responsibility.

DISCUSSION

Our results show that children have a limited understanding of the elements included 

in the informed consent forms. There are  few data regarding the children’s understanding of 

their  enrolment  in  clinical  research.  Ondrusek  et  al  (12) have  examined  the  quality  of 

children’s assent to a non-therapeutic nutritional clinical trial and Tait et al  (11) children’s 

understanding of the elements of disclosure for clinical anaesthesia or surgical studies. No 

data are available concerning chronic life threatening diseases. In our study, children had an 

inadequate  understanding  of  items  regarding  their  autonomy:  willingness,  freedom  to 

withdraw and treatment  alternatives.  The same results  were observed for parents of these 

children  (9). On the other hand, children in our study were able to understand others items 

like the aim, the risks, the potential self benefits and the potential benefits to other children. 

We can state  that  these  items are  certainly  the  most  important  elements  required for  the 

clinical trial decision making process. Better results concerning understanding were obtained 

in the previously published studies (11, 12). When interpreting  results we obtained, we must 

take into account that they concern high-risk diseases. As such, they may not be able to be 

generalized to studies involving low risk/benefit profiles. 

During the first several days that follow the diagnosis of a life-threatening disease, children 

and their parents are very shocked and anxious, the time-lag is often very limited and their 

ability to understand information and take a decision decreases. Angiolillo et al  (13) have 
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shown that the utilization of a staged approach to the consent process for leukaemia studies 

increased the parents' trust scores and that a consent process with a staged approach can help 

investigators obtain a more truly informed consent.

We did not evidenced any significant relationship between understanding of the parents and 

understanding of  the  children.  This  result  could suggest  that  investigators  should directly 

deliver the information to children  even if parent  understanding is adequate. 

Understanding was influenced by age in our population of children aged above 8 and under 

18. These results are consistent with the two other previously published  (11, 12). Tait et al 

showed age alone was significantly associated with understanding, particularly in children 

aged more than 11 yr (11). In another study about the ability of children and adolescents to 

take informed treatment decisions, Weithorn et al (14) showed that 14-year-olds did not differ 

from adults. Nine-year-olds appeared less competent than adults did but able to participate 

meaningfully in personal health-care decision-making. The challenge for the investigator is to 

determine the age or developmental level at which assent or affirmative agreement should be 

sought and the age appropriateness of the disclosed information. In Canada, children aged 

more than 14 yr give their consent, in USA Committee on Bioethics (15) suggests that most 

children aged more than 14 yr have sufficient  capacity to make decisions regarding their 

health care and the National Commission recommends that assent be sought for those aged 

more than 7 yr (6).

It is possible that the beliefs about the feelings of those who have the authority would 

inhibit a child from withdrawing from a study. In our study, half of the decisions were made 

together  by  children  and  parents  (according  to  the  children).  Except  for  2  children  who 

declared  they  had  made  their  final  own  decision,  others  said  the  final  decision  was  the 

parents’  responsibility.  Like in several  other  studies,  we may suggest  that  parents  have a 

significant influence on their child’s wishes regarding participation to a study (11, 16). While 
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it is clear that even very young children can and do express desires, it is accepted that children 

are unable to make independent, cognitively complex decisions for themselves. As children 

mature and their  intellect,  self-understanding,  and sense of separate personhood develops, 

they  are  increasingly  able  to  express  sustained  preferences  that  meet  some  tests  of 

discernment, logic, coherence, and emerging personal value (16). During late childhood and 

preadolescence, the capacity to accept a pre-offered choice (i.e., assent) becomes evident (15). 

 In conclusion, every attempt should be made to ensure that children have sufficient 

information and understanding to formulate a preference for participation. A time lag between 

diagnosis  and  informed  consent  improves  the  understanding  and  information.  The 

communication process should be adjusted by considering such factors as the child’s age, 

maturity and the complexity of the medical case. It behoves the investigator to present age-

appropriate disclosure in an ethically sensitive manner that is conducive to understanding. 
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Figure 1: Items of the informed consent understood by children
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Figure 2: Relationship between child’s age and child’s understanding

A global score was calculated ranging from 0 to 9 which was the sum of the scores for each item 

(study purpose, methodology of the protocol, risks, direct and indirect potential benefits, the right 

to withdraw, duration of participation, possibility of alternative treatments, willingness)
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Figure 3: Items of the informed consent understood by children 
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III.1.  Les objectifs de l’étude 
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Les  deux  études  précéden tes  ont  été  réal i sées  de  man iè re  rét rospec t i v e  avec  un  déla i  var ia b l e  

ent re  la  demande  de  consen teme n t  et  not re  ent re t i e n.  I l  peu t  nous  être  repro c hé  d’avo i r  éval ué  

non  seulemen t  la  comp r é hens i o n  ma is  auss i  la  mémo r i s a t i o n  (comp lè te  ou  par t ie l l e)  des  paren ts  

et  des  enfan ts  pou van t  créer  ains i  un  bia is.  De  plus,  les  types  de  pro t o c o l es  conce r nés  ains i  que  la  

patho l o g i e  étaien t  très  hété rogènes.

Pou r  être  plus  homogè nes,  en  ut i l i san t  la  même  méth o de,  nous  avons  vou l u  étud ie r  dans  le  cadre  

d’un  trava i l  prospec t i f ,  la  comp ré hens i o n  paren ta l e  du  consen teme n t  pou r  une  même  patho l o g i e  

(la  leucém i e  aiguë)  et  la  même  catégo r i e  d’essa i  (phase  3). Nous  avons  cho is i  le  con te x te  

par t i c u l i e r  de  ces  études  don t  la  prop os i t i o n  d’ in c l u s i o n  est  fa i te  pou r  un  tra i teme n t  de  prem i è r e  

inten t i o n,  les  paren ts  ayan t  appr i s  le  diagnos t i c  récemme n t .

Les  objec t i f s  pr i nc i pa u x   de  not re  trava i l  éta ien t  : 

– D’é t u d i e r  la  comp r é hens i o n  par  les  paren ts  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue  lo rs  du  recue i l  du  

consen teme n t  

– De  cherc he r  les  élémen t s  qui  pou va ie n t  préd i re  une  bonne  comp r é hens i o n

Les  objec t i f s  seconda i r es  de  not re  trava i l  étaien t  de  recue i l l i r :  

– Les  conna i ssances  généra les  sur  la  reche r c he  et  les  essais  cl i n i q ues  par  les  paren ts

– Le  jugemen t  par  les  paren ts  de  la  qua l i t é  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue

– Et  ce  qu i  les  avai t  amenés  à  prend re  la  déc is i o n  pou r  que  leur  enfan t  par t i c i p e  à  un  

« pro t o c o l e  de  recher c he  ». 

III.2. La méthodologie  de l’étude 

Les  enfan ts  éta ien t  tra i tés  dans  les  cent res  spéc ia l i s és  d’héma t o l o g i e  de  l’hôp i t a l  Sain t  Lou i s  et  de  

l’hôp i t a l  A.  Tro usseau.
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Les  paren ts  avaien t  donné  leur  consen teme n t  pou r  le  pro to c o l e  Fra l l e  2000  relevan t  de  la  lo i  

Hu r i e t- Sérusc l a t.  Ceux  qui  avaien t  refusé  de  donne r  leur  consen teme n t  étaien t  égaleme n t  

inte r r o gés.  Nous  ne  rencon t r i o n s  pas  les  paren ts  don t  l’en fan t  étai t  décédé.  

En  accord  avec  les  médec i n s  qui  par t i c i p a i e n t  à  not re  étude,  c’éta i t  le  médec i n  qu i  avai t  vu  les  

paren ts  pou r  une  demande  de  consen teme n t ,  qu i  leur  proposa i t  de  par t i c i p e r  à  not re  reche rc he.  

El le  éta i t  présen tée  comme  étant  réa l i sée  par  « une psychologue qui effectue une étude auprès de 

parents à qui un protocole de recherche avait été proposé et qui avaient donné ou non leur 

consentement pour le traitement de leur enfant ».

Ap rès  leur  accord,  les  fam i l l e s  éta ien t  vues  à l’occas i o n  de  leur  consu l t a t i o n  prévue  dans  le  cadre  

de  leur  sui v i  hab i t u e l ,  ou  lors  d’une  hosp i ta l i s a t i o n.  Ce  cho i x  étai t  just i f i é  pou r  ne  pas  ajou te r  de  

con t ra i n t es  (tempo re l l es  et  géog rap h i q u es)  aux  paren ts.  Nous  leur  rappe l i o n s  les  objec t i f s  de  

not re  reche r c he,  que  nous  ne  fa is i o ns  pas  par t i e  de  l’équ i pe  méd i ca l e  et  que  not re  étude  se 

réal isa i t  sur  plus ieu rs  cent res.  Les  paren ts  éta ien t  vus  en  ent re t ie n  sem i  di rec t i f  à  deux  repr i ses  

par  une  psych o l o g u e  dip l ô mée.  Une  prem i è r e  fo is,  un  mo is  env i r o n  après  la  propos i t i o n  

d’ i nc l us i o n  et  une  deux iè me  fo is,  5  à  6  mo is  plus  tard.  Ces  ent re t ie ns  ava ien t  l ieu  sur  place,  

éta ien t  enreg is t r és  et  ret ransc r i t s  intég ra l eme n t  « mo ts  pou r  mo ts  ». 

Les  canevas  d’en t re t i e n  sem i  di rec t i f s  ut i l i sés  étaien t  les  mêmes  que  ceux  de  la  prem i è r e  étude.  

Le  codage  des  ent re t ie ns  a été  fa i t  par  plus ieu rs  personnes,  deux  psycho l o g u es  et  mo i- même,  af in  

de  lim i t e r  au  max i m u m  la  sub jec t i v i t é.  

Les  données  recue i l l i e s  ont  été  sais ies  sur  une  base  de  données  de  type  Access.  Les  résu l ta ts  

éta ien t  expr i m és  en  pou r cen tages,  moyen ne  et  écar t  type,  méd iane  et  valeu rs  min i m a l e s  et  

max i m a l es.  Les  valeu rs  qua l i ta t i v es  ont  été  compa rées  par  le  test  de  chi  2,  les  valeu rs  

quan t i t a t i v es  par  un  test  de  t et  l’ in f l u e n ce  de  cova r i a b l es  par  une  régress i o n  log is t i q ue.  
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III.3. Résultats résumés

Tren te  cinq  paren ts  (81%) pensa ien t  que  les  in f o r m a t i o n s  éta ien t  adaptées.  Hu i t  paren ts  (19%) ne  

sava ien t  pas  qu’ i l  s’ag issa i t  d’un  pro to c o l e  de  reche r c he.  Seize  paren ts  (39%)  n’ava ie n t  pas  

comp r i s  le  pr i n c i pe  de  la  random i s a t i o n .  La  mo i t i é  des  paren ts  n’éta i t  pas  capab le  d’exp l i q u e r  le  

but  ni  le  béné f i c e  poten t i e l  pou r  leur  enfan t  à par t i c i p e r  à cet  essai  cl i n i q u e.  Quan t  à l’a l te r na t i v e,  

el le  éta i t  connue  d’un  tiers  des  paren ts.  V i n g t- deux  paren ts  (52%)  cons i dé ra i en t  qu’ i l s   « 

n’ava ien t  pas  eu  le  cho i x  » de  par t i c i p e r  ou  de  ne  pas  par t i c i p e r .
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Résumé

Objectifs: étudier la compréhension par les parents de l’information reçue lors du recueil du 
consentement dans un essai clinique de phase 3 et les motivations  de leur décision.
Patients et méthode : étude prospective, de janvier 2005 à septembre 2006. Ont été  inclus dans 
cette étude tous les parents ayant eu dans les centres participants une proposition d’inclusion pour 
leur  enfant  dans  le  protocole  Fralle  2000 (leucémie  aigue  lymphoblastique  de  l’enfant).  Les 
parents étaient vus en entretien semi directif à deux reprises par une psychologue diplômée (1 
mois-6 mois).
Résultats: 51 parents  ont  été  rencontrés  et  43 entretiens  réalisés.  Trente  cinq parents  (81%) 
pensaient  que  les  informations  étaient  adaptées. Huit  parents  (19%)  ne  savaient  pas  qu’il 
s’agissait d’un protocole de recherche. Seize parents (39%) n’avaient pas compris le principe de 
la  randomisation. La moitié  des  parents  n’était  pas  capable  d’expliquer le  but  ni  le  bénéfice 
potentiel pour leur enfant à participer à cet essai clinique. Quant à l’alternative, elle était connue 
d’un tiers des parents. Vingt-deux parents (52%) considéraient qu’ils  « n’avaient pas eu le choix 
» de participer ou de ne pas participer.
Conclusion: les parents étaient satisfaits de la manière dont les informations leur avaient été 
données, leur compréhension n’était pas uniforme. L’identification de facteurs qui influencent la 
compréhension et la décision des parents peut être importante pour développer des stratégies qui 
cherchent à optimiser la manière dont le consentement est recherché.
Mots clés : essai clinique, enfants, oncologie, consentement éclairé

Abstract

Context:  most children diagnosed as having leukemia become research subjects in randomized 
clinical trials (RCTs), but little is known about how information is understood by parents.
Objective : to address the need to describe informed consent in pediatric settings, to study parent 
understanding in childhood leukemia RCTs and to identify parents’ decision making process.
Methods : parents of 43 children with newly diagnosed leukemia who were eligible for clinical 
trials were the participants. The study used semi-structured interviews, 1 month and 6 months 
after  the  consent  discussion.  The  interviews  included  quantitative  and  qualitative  questions 
understanding, barriers to understanding and factors in decision-making, as well as a mixture of 
open-ended questions. The information obtained was coded and analyzed. 
Results: Thirty-five parents (81%) felt  the level  of information given was satisfactory.  Eight 
parents (19%) did not remember that they had sign up for a research protocol. Sixteen parents 
(39%) didn’t understand randomization. There were neither aim nor benefit for half of  parents. 
One third of parents knew the possibility of alternative treatments. Twenty two parents (52%) 
declared that  they made their  decision without choice,  thirty-eight  parents (90%) for trust  in 
clinician, 14 (33%) for participate in clinical research.
Conclusions: We have shown that informations of clinical trials are not uniformly understood by 
parents. Identification of factors that influence parents’ understanding and decisions to allow their 
child to participate will be important by way of developing strategies to improve the manner in 
which study information is disclosed and to ensure that parents are truly informed.
Key words: clinical trial, children, oncology, informed consent

92



Introduction

Les leucémies aiguës représentent 30-35% des cancers de l’enfant. En France, l’incidence des 

leucémies aiguës est de 4 cas/an pour 100 000 enfants de moins de 15 ans, avec un pic entre 2 et 

5 ans (1). Les progrès thérapeutiques ont modifié considérablement l’évolution de ces affections 

qui, d’aiguës et toujours mortelles, ont maintenant une évolution très souvent favorable grâce à 

des traitements prolongés. Le mot de guérison peut être ainsi prononcé, la survie globale étant de 

80-85%. L’organisation d’études multicentriques a contribué à ces progrès (2). La cancérologie 

pédiatrique est en effet une discipline en pleine évolution, où la recherche est permanente pour 

augmenter  le  taux  de  guérison,  tout  en  diminuant  les  complications  liées  à  des  traitements 

souvent agressifs et non dénués de risque. Ce qui, dans d’autres disciplines, est l’exception : la 

recherche, est ici la règle générale dans le but d’améliorer la prise en charge des enfants. Inclure 

un enfant dans un essai clinique nécessite de recueillir le consentement des deux parents. Cette 

demande  de  consentement  pour  inclure  dans  un  protocole  de  recherche  un  enfant  atteint  de 

leucémie n’est pas sans poser des difficultés alors que le diagnostic vient d’être annoncé. Il y a un 

risque de confusion entre les informations liées au diagnostic du patient et les informations liées 

au protocole. Le but de ce travail est d’étudier de manière prospective la compréhension par les 

parents de l’information reçue lors du recueil du consentement dans un essai clinique de phase 3 

randomisé. Est-il possible dans ce cadre pour les parents de comprendre les informations qui leur 

sont  données ?  La notion  de  consentement  éclairé  telle  qu’elle  est  prévue  par  la  loi  est-elle 

valide ?  Nous  voulons  aussi  rechercher  les  éléments  susceptibles  d’interagir  avec  cette 

compréhension et les raisons pour lesquelles les parents ont pris leur décision.

Patients et Méthode

Cette étude prospective a été menée sur 20 mois, de janvier 2005 à septembre 2006, dans 

les services d’hématologie pédiatriques de deux centres parisiens (les hôpitaux A. Trousseau et 
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Saint Louis) qui ont l’habitude de prendre en charge les enfants atteints de leucémies aigues. Ont 

été  inclus dans cette étude tous les parents ayant eu dans les centres participants une proposition 

d’inclusion pour leur enfant dans le protocole Fralle 2000. Le prototocole Fralle 2000 comprend 

un bras standard (ou de référence) et un  « bras » expérimental qui a pour but d’évaluer l’intérêt 

d’un allègement  du traitement,  permettant   la  même efficacité  avec moins de toxicité  que le 

traitement standard (traitement « allégé »). Les médecins remettaient un formulaire d’information 

et  un formulaire  de consentement,  ainsi  qu’un schéma récapitulatif  des différentes phases de 

traitement. Nous ne rencontrions ni les parents dont l’enfant était décédé, ni ceux qui refusaient 

notre entretien. En accord avec les médecins qui participaient à notre étude, c’était le médecin qui 

avait vu les parents pour une demande de consentement, qui leur proposait de participer à notre 

recherche. 

Après leur accord, les familles étaient vues à l’occasion de leur consultation prévue dans 

le cadre de leur suivi habituel, ou lors d’une hospitalisation. Ce choix était justifié pour ne pas 

ajouter de contraintes (temporelles et géographiques) aux parents. Nous rappelions aux parents 

les objectifs de notre recherche, que nous ne faisions pas partie de l’équipe médicale et que notre 

étude se  réalisait  sur  deux centres.  Les  parents  étaient  vus  en entretien  semi directif  à  deux 

reprises  par  une  psychologue  diplômée.  Une  première  fois,  un  mois  après  la  proposition 

d’inclusion et une deuxième fois, approximativement 6 mois plus tard. Ces entretiens avaient lieu 

sur place, étaient enregistrés et retranscrits intégralement. Les parents s’exprimaient librement, 

dans  le  cadre  d’un  entretien  semi  directif  en  réponse  à  des  questions  standardisées.  Pour 

construire ces questions, nous nous sommes basés sur les textes de lois décrivant les éléments 

nécessaires au consentement valide (3, 4), du travail d’équipes nationales (5, 6) et internationales 

(7,  8).  Les  canevas  d’entretien  semi  directifs  ont  été   réalisés  en  collaboration  avec  des 
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psychologues, un parent d’ancien malade et les médecins investigateurs des centres impliqués 

dans cette étude.  

Les questions suivantes étaient posées:

– « Le traitement de votre enfant a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de recherche ?» 

(participation à un protocole de recherche)

–« Si le consentement que vous avez signé était pour un protocole où deux traitements différents 

étaient possibles, savez-vous comment a été choisi le traitement reçu par votre enfant ? Si oui, 

comment ? » (principe de randomisation)

–« Quel était le but de ce protocole ? » (But du protocole), « Qu’est ce qui était prévu pour votre 

enfant  dans  le  cadre  de  ce  protocole?  » (Déroulement  du protocole)  «  Quelle  était  la  durée 

approximative qu’on vous avait décrit à l’époque  à propos de la participation de votre enfant 

dans le protocole? » (Durée de participation)

–« Pouvez vous me décrire le ou les bénéfices attendus pour votre enfant dans le cadre de ce 

protocole? »  (Bénéfice individuel), « Pouvez-vous me décrire le ou les bénéfices possibles pour 

d’autres enfants, dans le cadre de ce protocole? » (Bénéfice collectif), « Quels étaient les risques 

possibles pour votre enfant dans le cadre de ce protocole? »  (Risques)

–« Pouviez vous changer d’avis une fois que l’étude avait commencé ? » (Liberté de se retirer du 

projet à n'importe quel moment sans que la qualité des soins soit altérée)

–« Si vous n’aviez pas été d’accord pour que votre enfant participe au protocole, quels soins 

aurait il reçus ? »  (Alternative)

–« La participation de votre enfant dans le protocole était elle volontaire ? » (Volontariat)

Afin de pouvoir dire si les parents avaient compris ces éléments, nous nous sommes référés au 

contenu des notices d’information du protocole FRALLE 2000. Nous avons utilisé un score de 

compréhension qui incluait 9 items : le but du protocole,  le déroulement du protocole, la durée 
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de participation, le(s) bénéfice(s) individuel(s), le(s) bénéfice(s) collectif(s), les risques, la liberté 

de se retirer du protocole, l’alternative et le volontariat. Chaque item était coté de 0 à 12 avec:

- 2 sous-classes si la réponse était binaire (volontariat, bénéfice collectif, liberté d’arrêter)

- 3 sous-classes si la classification était ternaire, compréhension complète, partielle, aucune (but, 

déroulement du protocole, bénéfice individuel, alternative, durée de participation) 

- 4 sous-classes si la classification était quaternaire ; cela concernait les risques liés au protocole : 

aucun, moins de la moitié, plus de la moitié ou tous les risques connus des parents

Ainsi la valeur du score était comprise entre 0 et 108 (0=aucun item compris ; 108=tous les items 

compris). 

Nous avons cherché des éléments  qui pouvaient  prédire une bonne compréhension de 

l’information reçue lors de la demande de consentement :

- le jugement par les parents de l’information reçue (satisfaits oui/non)

- la lecture de la notice d’information par les parents (oui/non)

- le « vécu » de la décision (difficile oui/non)

- le sentiment de contrôle de la décision par les parents (oui/non)

- la confiance envers le médecin (oui/non)

- l’âge de l'enfant

- la profession des parents

- la langue maternelle parlée à la maison (français oui/non)

Pour identifier les raisons pour lesquelles les parents avaient donné leur consentement, 

nous leur posions les questions suivantes : « Comment  avez-vous vécu la décision que vous avez 

prise concernant la participation de votre enfant au protocole ? », « Pouvez-vous m’expliquer 

comment  vous  avez  pris  votre  décision ? »  «Quels  ont  été  les  éléments  principaux  de  votre 

décision ? », « D’après vous, qui a pris la décision finale ? », «D’après vous, la relation que vous 
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avez  avec  le  médecin  qui  vous  propose  le  protocole  influe-t-elle  sur  votre  décision ? » 

« Qu’attendez vous du médecin ? » «L’enfant a-t-il participé à la décision finale ? A partir de 

quel âge peut il y participer ?».

Nous  avons  aussi  testé   la  stabilité  de  la  compréhension  des  parents  entre  les  deux 

entretiens à M1 et M6.

Le codage des  entretiens  a  été  fait  par  plusieurs  personnes,  deux psychologues  et  un 

médecin. Les données recueillies ont été saisies sur une base de données de type Access. Les 

résultats étaient exprimés en pourcentages, moyenne et écart type, médiane et valeurs minimales 

et  maximales.  Les  valeurs  qualitatives  ont  été  comparées  par   le  test  de  chi  2,  les  valeurs 

quantitatives par un test de t et l’influence de covariables  par  une régression logistique.

Résultats 

Caractéristiques démographiques

Pour les premiers  entretiens,  37 mères ont été  rencontrées et  14 pères (dans 8 cas,  les deux 

parents  étaient  présents  pour  l’entretien).  Pour  les  deuxièmes  entretiens,  29  mères  ont  été 

rencontrées  et  10  pères  (dans  7  cas,  les  deux  parents  étaient  présents  pour  l’entretien).  Les 

enfants,  26 garçons et  17 filles,  avaient  un âge moyen  de 4,49 années  (ET :  2,26 ;  1,61-9,8 

années). Les parents étaient 37 femmes et 14 hommes. Pour 9 parents (18%), la langue française 

n’était pas leur langue maternelle. Trente-sept parents (72%) étaient mariés, 4 étaient divorcés 

(8%) et 2 (4%) étaient seuls. La fratrie était à majorité constituée de 2 enfants (n=30, 70%). Nous 

connaissions  la  profession  de  47  d’entre  eux :  vingt  parents  (43%)  avaient  un  niveau 

socioprofessionnel  élevé  (cadre,  chef  d’entreprise,  fonctions  intellectuelles  supérieures),  18 

(38%) intermédiaire (employés, ouvriers) et 9 sans profession (19%). 

Caractéristiques des entretiens
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Nous avons réalisé 43 premiers entretiens pour lesquels nous n’avons eu aucun refus. Pour les 

seconds entretiens, nous en avons réalisés 32 : nous avons eu 6 refus et 5 perdus de vue (prise en 

charge en province). La durée moyenne des premiers entretiens était de 52,3 minutes (15-120 

minutes ; ET : 19,8) et de 39,4 minutes (15-75 minutes ; ET : 16,6) pour les deuxièmes. Le délai 

moyen entre la demande de consentement et  nos premiers entretiens était de 33 jours (25-64 

jours ; ET : 5,94) et pour les deuxièmes entretiens de 8,65 mois (5-14 mois ; ET : 2,2).

Jugement de l’information:

- La plupart des parents (n=38, 88%) avaient été reçus ensemble, et pour cinq d’entre eux, un seul 

parent  avait reçu les informations (séparation géographique,  famille  monoparentale).  Le délai 

moyen qu’ils avaient eu pour donner leur réponse était de 4,56 jours (1-21 jours ; ET : 4,37). 

Pour  la  majorité  des  parents  (35/43),  un  délai  supplémentaire  n’était  pas  utile.  Trente  et  un 

parents (72%) avaient relu la notice d’information, 1 parent disait   que cela lui avait semblé 

inutile, et onze parents (26%)  ne s’en souvenaient plus.

-Tous les parents se sont déclarés satisfaits des explications données par le médecin. Trente cinq 

parents (81%) pensaient que les informations données au cours de la discussion du consentement 

étaient  suffisantes,  7 parents  (16%) signalaient avoir  reçu « trop » d’informations  et  1 parent 

(2%) « pas assez ». Concernant la qualité de l’information, 40 parents se sont exprimés : pour 16 

d’entre eux (40%) les informations étaient complexes (termes médicaux). 

- nous avons recueilli 41 réponses pour la recherche personnelle d’information : dix-neuf parents 

(46%) ne  l’avaient  pas  fait,  les  autres  (54%) ayant  cherché des  informations  pour  la  grande 

majorité d’entre eux (19/22) sur la maladie et non pas sur le protocole lui-même (3/22). Leur 

principale source d’information était l’internet. 

La majorité des parents (n=36, 92%) étaient favorables à la recherche biomédicale mais disaient 

ne pas  connaitre  la législation sur les essais cliniques.
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Compréhension des parents :

Huit parents (19%) ne savaient pas qu’il s’agissait d’un protocole de recherche. 

Dix parents (23%) ne savaient pas qu’il y avait eu une randomisation et 6 (14%) savaient que la 

randomisation  existait  mais  ne  pouvaient  pas  l’expliquer.  Le  tableau  1 décrit  des  exemples 

d’expressions des parents à propos de la randomisation.

Lorsqu’on posait la question « y-a-t-il des éléments du protocole que vous pensez n’avoir pas 

compris lors du recueil de consentement ? », 18 parents (49%) ont répondu « non » et 19 (51%) 

ont répondu « oui » sans détailler leur réponse.

La figure 1 résume la compréhension des différents items inclus dans le score décrit  dans le 

chapitre méthode et la figure 2, la compréhension détaillée des différents items.

Concernant les risques, 25 parents (60%) pouvaient en citer moins de la moitié, 16 parents (38%) 

pouvaient en citer plus de la moitié. Les parents en ont tous cité au moins un, et un seul parent les 

a tous cités (2%).  Les risques les plus souvent cités étaient la chute des cheveux et les risques 

cardiaques.

Les parents qui avaient compris que  leur enfant était inclus dans un protocole de recherche, ceux 

qui  avaient compris  ce que signifiait  la  randomisation et  enfin ceux qui avaient l’impression 

d’avoir pris eux-mêmes la décision d’inclusion avaient un score de compréhension plus élevé: 

respectivement  43,5  ± 3,96 versus 67,1  ± 2,22  (p<0,0001) ; 48,4  ± 3,35 versus 70,4  ± 2,00  

(p<0,0001) ; 52,9 ± 3,12 versus 69,2 ± 2,54 (p<0,001).

Il  n’a  pas  été  mis  en  évidence  d’influence  des  données  sociodémographiques,  de  la langue 

maternelle, de l’âge de l'enfant, de la satisfaction sur l’information reçue, de lecture de la notice 

d’information, du « vécu » de la décision, ni de la confiance envers le médecin et le stress. 
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La compréhension des parents était stable, il n’y avait pas de différence significative entre le 

score de compréhension à M1 et à M6.

Facteurs décisionnels : 

A la question « comment avez-vous vécu la décision ? », 22 parents (52%) avaient vécu cela 

comme « n’ayant pas eu le choix ». Huit parents (19%) disaient que cela avait été difficile pour 

eux, 24 parents (57%) que cela avait été une décision logique, rationnelle.

A la question « Pouvez-vous m’expliquer comment vous avez pris votre décision ? », 22 parents 

(52%) ont répondu qu’ils n’avaient pas eu le choix. A la question « quel ont été les éléments 

principaux de votre décision ? », les réponses les plus souvent citées étaient la confiance (n=29, 

67%), le bénéfice pour d’autres  enfants  (n=16,  37%), l’accès au meilleur  traitement  possible 

(n=13, 30%). Pour les autres, c’était : l’accès au seul traitement indiqué pour l’enfant (n=8, 18%), 

des bénéfices supérieurs aux risques (n=8, 18%), la minimisation du protocole en regard de la 

maladie (n=4, 9%) et la possibilité de tout arrêter (n= 3, 7%). 

Pour la majorité des parents (n=30 ; 71%), c’étaient eux qui avaient pris la décision seuls, et pour 

les autres c’était soit avec le médecin (n=3, 8%) soit le médecin seul (n=9, 21%). Vingt-trois 

parents (57%) ont dit que la relation qu’ils avaient avec le médecin qui proposait le protocole 

intervenait dans leur décision. Les parents attendaient du médecin sa qualité d’information et de 

communication (n=21, 49%), sa sincérité et la transparence de l’information (n=22, 51%), sa 

compétence (n=19, 44%), sa disponibilité (n=14, 33%) et son humanité (n=9, 21%). 

Place de l’enfant dans le processus de consentement :

D’après leurs parents, 36 enfants (84%) avaient été informés sur la maladie, 3 également sur le 

protocole  (7%).  Ils  l’avaient  été  par  le  médecin  seulement  (n=7 ;  21%),  le  médecin  et  leurs 

parents (n=19 ; 56%) et par leurs parents seulement (n=8 ; 23%).
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Aucun enfant n’avait participé à la décision finale. Pour 14 parents l’enfant pourrait prendre la 

décision à partir de l’âge de 13 ans et pour 10 parents la décision leur reviendra toujours quelque 

soit l’âge de l’enfant. 

Proposition des parents :

Lorsque nous posions la question « avez-vous des suggestions à faire à propos de ce processus de 

consentement ? »,  10 parents  se  sont  exprimés,  leurs réponses  portant  essentiellement  sur  les 

modalités de l’information (tableau 2).

Discussion

La  majorité  des  parents  était  satisfaite  de  la  manière  dont  les  informations  leur  avaient  été 

données, toutefois la moitié d’entre eux avaient éprouvé le besoin de rechercher des informations 

complémentaires sur la maladie elle-même, non pas sur le protocole. Nos résultats sont similaires 

à ceux de MJ Kupst (9) et à ED Kodish (10) avec seulement 13% de parents qui trouvaient qu’il y 

avait trop d’informations au moment de la proposition du protocole.

Dans  une  situation  idéale,  les  parents  qui  ont  donné  leur  consentement  devraient  avoir 

complètement compris le but, le déroulement et les détails thérapeutiques de l’essai clinique. En 

réalité, la compréhension est différente en fonction des items examinés : ainsi  les parents avaient 

dans leur majorité, bien compris le bénéfice pour les autres enfants, le volontariat, la durée de 

participation,  la  liberté  d’arrêter  et  moins  bien  compris  les  notions  qui  faisaient  appel  aux 

données  intrinsèques  du  protocole,  c'est-à-dire  les  buts,  les  différentes  phases,  les  risques, 

l’alternative et même les bénéfices pour leur enfant. La moitié des parents ne voyaient aucun but 

ni bénéfice pour leur enfant à participer à cet essai clinique. Quant à la notion d’alternative, elle 

était connue d’un tiers des parents. MJ Kupst (9) a retrouvé comme nous la discordance entre la 

satisfaction  apparente  des  parents  concernant  le  processus  de  consentement  et  la mauvaise 

101



compréhension de certains items notamment du principe de recherche (50% avaient compris) et 

de la randomisation (5/13 avaient compris). 

Lorsque  au  moins  un  « bras »  du  protocole  est  expérimental,  la  randomisation  implique  un 

changement  profond  par  rapport  à  la  prise  en  charge  habituelle  où  le  médecin  choisit  le 

« meilleur » traitement pour enfant en fonction  des données actuelles de la science. Là, il ne sait 

pas si le « bras » expérimental est plus ou moins efficace que le traitement standard. Dans notre 

étude,  la  compréhension  de  la  notion  de  randomisation  était  prédictive  d’une  meilleure 

compréhension des autres items. Kodish (11) a retrouvé des résultats similaires en enregistrant la 

demande de consentement et en interrogeant les parents 48 heures après. Alors que les médecins 

avaient expliqué la randomisation dans 83% des cas, la moitié des parents n’avaient pas compris 

cet élément. Des auteurs américains (12) rapportent la perception de la randomisation de 192 

parents qui avaient soit accepté soit refusé la randomisation. Les parents dans les deux groupes 

avaient mal compris le principe de randomisation. Ceux qui avaient accepté, pensaient que la 

randomisation offrait la meilleure opportunité de traitement, permettait d’aider les autres enfants 

et trouvaient cette mesure moins effrayante que les parents qui avaient refusé le protocole. Il 

existe très peu d’études en pédiatrie sur l’évolution de la compréhension de la randomisation des 

parents  dans  le  temps.  RN Greenley  (13)  a  montré  que  la  majorité  des  parents  avaient  une 

stabilité dans leur compréhension de la randomisation aux deux entretiens réalisés (J2 et M6). 

D’autres facteurs ont été identifiés comme pouvant favoriser une mauvaise compréhension des 

informations par les parents, comme l’état de stress psychologique, le niveau socioéconomique, 

la communication et la langue (10, 14, 15, 16, 17). Par exemple, dans deux études (10, 15), les 

médecins investigateurs trouvaient que l’état « de choc » des parents ayant appris le diagnostic 

pour  leur  enfant  était  le  principal  obstacle  pour  obtenir  un  consentement  valide  et  que  ce 

processus de consentement pouvait ajouter un facteur supplémentaire d’angoisse pour les parents. 
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Une étude faite par CM Simon et al (14) a comparé le consentement entre des patients adultes et 

des  parents  d’enfant  malade.  Les auteurs  ont  trouvé que les  patients  adultes  tendaient  à  être 

mieux  informés  et  interagissaient  davantage  avec  leur  médecin.  Les  parents  quant  à  eux, 

demandaient  plus  d’informations  sur  les  chances  de  survie,  la  notion  de  randomisation,  le 

bénéfice collectif et le volontariat. Malgré ces précisions, les parents comprenaient moins bien 

que  les  patients  adultes.  Les auteurs  suggéraient  que cette  différence  provenait  d’une charge 

émotionnelle et psychologique plus forte en pédiatrie. Dans une étude prospective portant sur la 

communication avec le médecin (17), les auteurs ont montré que le faible statut socioéconomique 

des  parents  était  un  facteur  prédictif  négatif  pour  la  communication  avec  le  médecin,  leur 

compréhension et le sentiment de contrôle de la décision des parents. 

Nous avons mis en évidence que la moitié des parents estimait que leur relation avec le médecin 

intervenait dans la décision, que la moitié d’entre eux avaient dit qu’ils n’avaient pas eu le choix, 

mais que la grande majorité avaient eu le sentiment de contrôler leur décision. Ce paradoxe est 

assez bien illustré dans une remarque d’une mère : « D’une certaine façon on subit… mais pas de  

façon désagréable ». Comme nous pouvons le voir grâce aux réponses des parents, ils attendent 

du médecin  une qualité de communication avec la notion très importante  de transparence de 

l’information et sont souvent satisfaits du processus de consentement avec une bonne « alliance 

thérapeutique ». 

Nous pouvons voir également que le bénéfice de ce traitement pour d’autres enfants tient une part 

non négligeable dans la décision des parents. Les parents décident en fonction de ce qu’ils ont 

compris,  c'est-à-dire  le  bénéfice  pour  les  autres,  l’altérité  en  faisant  confiance  au  système 

médical.  Dans  une  étude  menée  en  Angleterre  (18),  des  parents  qui  avaient  donné  leur 

consentement  pour  un  essai  randomisé  (traitement  d’une  pneumopathie)  étaient  interrogés  à 

l’aide de questionnaires. Les résultats ont montré que leur motivation principale était d’accroître 
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les connaissances médicales. Dans l’étude rétrospective de R. Levi menée en oncologie auprès de 

22 parents qui témoignaient de leur expérience (19), les raisons pour lesquelles ils avaient accepté 

étaient majoritairement soit de disposer du meilleur traitement possible  (23%) soit d’aider les 

autres enfants (23%).  

-Propositions pour l’avenir

Si une minorité de parents a fait des propositions pour l’avenir, leurs remarques méritent une 

attention toute particulière. Les parents insistent sur le fait que les informations devraient être 

données à des temps différents afin de distinguer celles concernant les soins de celles concernant 

le protocole.  La « therapeutic misconception » a été retrouvée dans la recherche clinique tant 

chez l’adulte (20, 21) que chez l’enfant (11). Dans ces essais cliniques randomisés, les parents 

peuvent espérer que leur enfant soit randomisé pour avoir le meilleur traitement.

Angiolillo et al (22), dans le cadre du traitement de la leucémie aiguë, propose une approche par 

étapes  du  processus  de  consentement  qui  pourrait  aider  les  médecins  à  obtenir  un  meilleur 

consentement éclairé. Le pourcentage de parents qui avaient mieux compris les informations et 

notamment la randomisation, était plus important dans le groupe « staged » (consentement avant 

le  début  du  traitement  et  avant  la  randomisation).  Il  insiste  sur  le  fait  que  demander  un 

consentement à des moments différents, favorise l’échange d’informations et renforce le choix 

des parents de participer à un essai clinique.

L’identification de facteurs qui influencent la compréhension et la décision des parents peut être 

importante  pour  développer  des  stratégies  qui  cherchent  à  optimiser  l’environnement  et  la 

manière dont le consentement est recherché, pour augmenter la compréhension des parents et 

pour  s’assurer  que  les  droits  et  le  bien-être  de  toute  personne  se  prêtant  à  la  recherche, 

biomédicale soient protégés.
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Tableau 1: Exemples d’expressions des parents pour décrire la randomisation

"Scientifique"
« J’ai compris qu’il fallait que ce soit complètement « random », randomisé… qu’on 
avait 50 % de chances qu’elle ait ce médicament et 50 % de chances qu’elle l’aura pas. »
« Ça correspondait surtout à savoir s’il allait avoir les anthracyclines, le fameux choix 
en fait qu’on a fait d’accepter ou pas le tirage au sort. » 
"Ordinateur"
« Enfin il y a deux groupes d’enfants, un qui la reçoit, l’autre qui la reçoit pas et c’est 
l’ordinateur qui choisit»
« Quand on nous a parlé de randomisation, on se demandait même comment c’était tiré 
au sort et puis on nous a expliqué qu’apparemment c’était un ordinateur tout à fait 
indépendantisé. »
« Ce sera avec ou sans et c’est pas nous qui choisissons, c’était un ordinateur»
"Loterie"
« On a un peu de mal à comprendre que la santé de notre fille soit un peu jouée aux 
dés. » 
« Moi ce qui me gênait si vous voulez, je veux bien signer pour quelque chose mais 
avoir la certitude que ce que j’ai choisi… et je veux bien signer pour ce traitement mais 
pas pour le pile ou face quoi, c’était çà qui me gênait. »
« C’est vrai que çà m’a fait sourire, je me suis dit c’est pas un loto quand même ! »
« C’est au petit bonheur la chance. » 
« Même le concept de randomisation que je ne connaissais pas, quand j’ai vu qu’il y 
avait un tirage au sort j’ai dit « Bon Dieu c’est quoi cette histoire ! » je pensais que 
c’était une blague! Parce que le tirage au sort, çà fait loto. »
« On s’est dit : c’est la roulette russe quoi ! On a un peu peur de servir de cobaye. »
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Tableau 2 : Propositions des parents

Parent 1 "Donner l’information en deux temps (maladie puis protocole) avec 2-3 jours entre 
les deux pour pouvoir assimiler."

Parent 2 "Faire un consentement en deux temps : un pour le protocole général avant le début 
du traitement et un juste avant la randomisation."

Parent 3 "Faire un entretien spécifique au consentement, à part avec un seul intervenant".

Parent 4 "Avoir plus d’informations aussi bien à l’oral qu’à l’écrit (critique le 
« paternalisme » français)" 

Parent 5
"Je trouve que c’est bien de voir les parents séparément parce qu’on n’ose peut-être 
plus poser des questions et puis oui, je pense que c’est mieux individuellement 
pour après confronter…"

Parent 6
"Ne pas donner toutes les informations d’un seul coup, que les choses soient 
claires, comprises et assimilées pour prendre la décision et donner son avis. 
Utilité d’un schéma pour l’enfant avec la notion du temps"

Parent 7 "Avoir le détail des phases un peu plus tôt parce qu’on se projette" 

Parent 8 "Schéma expliquant de manière plus concrète l’organisation au quotidien (jours 
d’hospitalisation…)"     

Parent 9

"Renvoyer les parents sur des outils pratiques type documentation et donner un 
petit glossaire, lexique pour les aider à s’adapter aux termes médicaux. 
Encourager les parents à contacter leur médecin traitant pour éventuellement lui 
demander un avis 
Aller vers une participation des ados à la signature du protocole"

Parent 10 "Donner un petit dossier à l’enfant avec des éléments sur son traitement."

Figure 1 : Pourcentage de parents ayant compris totalement chacun des items 

du score de compréhension
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Figure 2 : Compréhension détaillée des différents  items (2A items à 
classification ternaire, 2B quaternaire)
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TROISIEME  PARTIE

LA  DISCUSSION

I. Le principe de précaution

Au  cours  des  dern i è res  décenn i es,  le  pr i nc i p e  de  précau t i o n  a été  érigé  prog ress i v e me n t  au  rang  

de  doc t r i n e  pol i t i c o- jur i d i q u e  de  con t r ô l e  des  out i l s  de  produ c t i o n  à  trave rs  la  rédac t i o n  de  

di f f é re n t s  tex tes  nat i o nau x  et  in te rna t i o n a u x  (par  exemp l e  la  Déc la ra t i o n  de  Rio  sur  

l’En v i r o n n e m e n t  et  le  Déve l o p pem e n t).  La  voca t i o n  in i t i a l e  d’un  tel  pr i n c i pe  a  été  de  régu le r  

l’ac t i v i t é  des  promo t e u r s  de  nou ve l l es  techno l o g i e s  en  fonc t i o n  de  leurs  conséquences  sur  

l’env i r o n n e m e n t .  Ce  pr i n c i pe  ent re  dans  le  dro i t  comm u n a u t a i r e  en  1992  à  Maas t r i c h t ,  où  i l  
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assigne  à  l’Un i o n  Euro péen ne  l’ob l i g a t i o n  de  prom o u v o i r  une  cro issance  durab l e  en  pro tégean t  

l’env i r o n n e m e n t .  Son  app l i ca t i o n  s’étend  à «  la  pro tec t i o n  de  la  santé  des  personnes  »  (2 fév r i e r  

2000). Ce  pr i n c i pe  ent re  dans  le  dro i t  frança is  en  1995  dans  le  cadre  du  code  rura l  (Loi  Barn i e r  

art i c l e  200-1) : «  … le principe de précaution, selon lequel en l’absence de certitudes, compte 

tenu des connaissances scientifiques et techniques du moment, ne doit pas retarder l’adoption de 

mesures effectives et proportionnées visant à  prévenir un risque de dommages graves et 

irréversibles à l’environnement à un coût économiquement acceptable».

Le  pr i nc i p e  de  précau t i o n  peu t- i l  s’app l i q u e r  à la  médec i ne  ? 

En  médec i ne,  le  fa i t  qu’une  act i o n  compo r t e  poten t i e l l e me n t  un  risque  ne  saura i t  être  un  mo t i f  

suf f i san t  pou r  ne  pas  l’accom p l i r .  Ce  sera i t  expose r  le  pat ien t  à un  risque  v i ta l  que  de  vou l o i r  lu i  

épargne r  de  mo i n d r es  domma ges.  La  tox i c i t é  d’une  thérapeu t i q u e  est  souven t  le  revers  du  

surc ro î t  d’e f f i c a c i t é  of f e r t  par  une  nou ve l l e  techn i q ue  méd i c a l e.  Le  pr i n c i pe  de  précau t i o n  déf i n i  

comme  la  probab i l i t é  qu’un  acte  méd i ca l  se  comp l i q u e  et  condu i se  à  un  domma ge,  impose  une  

discuss i o n  « con t rac t ue l l e  »  des  avan tages  et  incon v é n i e n t s  des  di f f é r en tes  opt i o n s  

thérapeu t i q u es.

Le  Com i t é  Consu l t a t i f  Nat i o na l  d’E t h i q u e  recomm a n d e  dans  son  emp l o i  comme  i l  l’ i n d i q u e  dans  

son  av is  de  septemb r e  2003  sur  la  transpos i t i o n  de  la  di rec t i v e  européenne  (48) que  «  dans 

l’information on doit communiquer les risques graves et irréversibles connus mais les risques 

éventuels ne  réclament d’autre précaution que celle d’avoir  été correctement évalués. 

L’important est l’exigence de la transparence, non de mise en exergue de l’incertitude ».

II.     Le consentement éclairé est-il vraiment éclairé     ?  

II.1. La compréhension des parents n’est pas uniforme
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Dans  une  situa t i o n  idéa le,  les  paren ts  qui  ont  donné  leur  consen teme n t  dev ra i en t  avo i r  

comp l è t eme n t  comp r i s  le  but,  le  dérou le me n t  et  les  déta i l s  thérapeu t i q u es  de  l’essa i  cl i n i q ue.  En  

réal i t é,  la  comp r é hens i o n  est  di f f é r en te  en  fonc t i o n  des  items  exam i n és.

Lo rs q u ’ o n  regarde  les  résu l ta ts  de  nos  études  et  ceux  pub l i és  par  d’au t res  auteu rs,  on  peut  

di re  que  généra leme n t  les  paren ts  comp r e n nen t  bien  la  libe r té  d’ar rê te r  et  le  vo l o n t a r i a t .  Ces  deux  

not i o ns  sont  év idem me n t  essent ie l l e s  ma is  sont  d’o r d r e  généra l .  Les  paren ts  comp r e n nen t  

di f f i c i l e m e n t  le  but  du  pro to c o l e,  le  dérou l eme n t  du  pro t o c o l e,  la  random i s a t i o n  et  l’a l te r na t i v e  

poss ib l e.  En  revanc he,  pou r  les  béné f i c es  que  ce  soi t  pou r  leur  prop re  enfan t  ou  pou r  les  aut res  

enfan ts,  les  risques  poss ib l es  et  la  durée  de  par t i c i p a t i o n  à  la  reche rc he,  la  comp r é hens i o n  est  

var iab l e  d’une  étude  à  l’au t re  et  semb le  dépend re  de  la  patho l o g i e  et/ou  du  pro t o c o l e  de  

reche r c he.   

Dans  une  étude  menée  en  anesthés ie  péd ia t r i q u e  (47), grâce  à des  ent re t i e ns  sem i  di rec t i f s  

(411  consen teme n t s  et  94  refus),  les  paren ts  ava ien t  une  mo i ns  bonne  comp ré hens i o n  du  but  

(58%), des  béné f i c es  pou r  leur  enfan t  (57%) et  du  dérou l e me n t  du  pro to c o l e  (53%) que  des  aut res  

items.   Les  paren ts  qui  avaien t  refusé  de  par t i c i p e r  au  pro t o c o l e  avaien t  une  mo i n s  bonne  

comp ré hens i o n  des  di f f é re n t s  items  que  ceux  qui  avaien t  accep té  de  par t i c i p e r .   Dans  une  étude  

qua l i t a t i v e  menée  auprès  de  paren ts  qui  avaien t  donné  leur  accord  pou r  une  étude  mu l t i c e n t r i q u e  

sur  l’o x y g é na t i o n  ext rac o r p o r e l l e  (ECMO)  chez  des  nou veau- nés,  les  paren ts  avaien t  une  

mauva i se  comp ré hens i o n  de  la  natu re  de  la  reche rc he  et  12  paren ts  sur  21  conna issa ien t  le  

pr i n c i pe  de  la  random i s a t i o n  (49). Dans  une  aut re  étude  (50), le  pr i nc i p e  de  la  random i s a t i o n  et  

les  risques  éta ien t  mo i n s  souven t  retenus  par  les  paren ts  que  les  aut res  aspects  du  pro to c o l e  (but, 

l ibe r t é  d’ar rê te r,  signa t u re):  les  auteu rs  att r i b ua i e n t  cela  à  la  con f i a n ce  qu’ava ie n t  les  paren ts  

enve rs  le  médec i n.  
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II.2. Quels sont les facteurs prédictifs de leur compréhension     ?  

II.2.1. La « Therapeutic misconception »

La  «  therapeu t i c  misco n cep t i o n  »  que  l’on  peut  tradu i r e  par  « ma len ten d u  thérapeu t i q u e  »,  a été  

ret rou v ée  dans  la  reche rc he  cl i n i q ue  tant  chez  l’adu l t e  (51,52) que  chez  l’en fan t  (53). El le  

représen te  la  con f us i o n  ent re  les  soins  et  la  reche rc he.

Dans  nos  di f f é re n t es  études,  nous  ret rou v o n s  la  même  propo r t i o n  de  paren ts  qui  n’on t  pas  

comp r i s  qu’ i l s  donna i en t  leur  acco rd  pou r  un  pro t o c o l e  de  recher c he  (15-20%) et  ceux  pou r  qu i  la  

random i s a t i o n  n’ava i t  pas  été  comp r i s e  (40%). Pou r  ces  paren ts,  i l  étai t  cla i r  que  le  tra i teme n t  

qu’on  leur  proposa i t  éta i t  le  seul  tra i temen t  ind i q u é  pou r  sauve r  leur  enfan t,  la  déc is i o n  leur  

échappa i t ,  ils  ne  comp r e na i e n t  même  pas  pou rq u o i  on  leur  demanda i t  de  fa i re  un  cho i x  et  not re  

ent re t i e n  éta i t  dom i né  par  la  ma lad i e  de  l’en fa n t.  Ces  paren ts  n’ava ien t  pas  de  «  pro f i l  » 

soc iodém o g r a p h i q u e  par t i c u l i e r .  Un  aut re  exemp l e,  dans  l’étude  rét rospec t i v e  de  R.  Lev i  (54) 

menée  en  onco l o g i e  auprès  de  22  paren ts  qu i  témo i g n a i e n t  de  leur  expér i e n ce,  la  plupa r t  d’en t re  

eux  ne  verba l i sa i t  pas  cla i reme n t  une  dis t i n c t i o n  ent re  les  in fo r m a t i o n s  conce rnan t  leur  

par t i c i p a t i o n  à un  essai  cl i n i q ue  et  cel les  sur  les  opt i o n s  de  tra i teme n t  et  aut res  aspects  de  la  pr ise  

en  charge  de  la  ma lad i e  de  leur  enfan t.  Dans  les  essais  cl i n i q ues  random i s és,  les  paren ts  peuven t  

espére r  que  leur  enfan t  soi t  random i s é  pou r  avo i r  le  mei l l e u r  tra i temen t ,  cro ya nce  excess i ve  et  

in f o n d ée  dans  les  béné f i c es  que  procu re  la  recher c he,  alo rs  même  que  « la légitimité de la 

recherche sur l’homme ne se fonde pas sur le bénéfice que le sujet qui s’y prête en tirerait, mais 

bien au contraire sur l’incertitude que l’essai va s’efforcer de lever ». (Franço i s  Lema i r e.  

Rappo r t  sur  la  pro tec t i o n  des  personnes  qu i  se prêten t  à la  recher c he  méd i ca l e  : de  la  lo i  Hu r i e t  à 

la  di rec t i v e  européenne.) Dans  not re  étude,  ces  deux  élémen t s,  c'est-à-di re  la  comp r é hens i o n  de  la  
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par t i c i p a t i o n  à  la  reche rc he  et  du  pr i n c i pe  de  random i s a t i o n  étaien t  assoc iés  à  une  me i l l e u r e  

comp ré hens i o n  globa le  des  paren ts.

Cer ta i ns  auteu rs  von t  plus  lo i n  dans  l’ana l y se  de  la  con f us i o n  ent re  les  soins  et  la  reche rc he  (52). 

I ls  dis t i n g u en t  les  not i o n s  de  « therapeu t i c  misco n cep t i o n  »,  « therapeu t i c  mises t i ma t i o n  »  et  

« therapeu t i c  opt i m i s m  »,  en  ins is tan t  sur  le  fa i t  que  dans  la  li t té ra t u r e  scien t i f i q u e,  i l  ex is te  

souven t  une  con f us i o n  ent re  ces  3  aspec ts.  Comm e  nous  l’av o ns  vu  précédemme n t ,  la  

« therapeu t i c  misco n cep t i o n  »  ou  « ma len ten d u  thérapeu t i q u e  »  représen te  la  con f us i o n  ent re  les  

soins  et  la  reche rc he,  les  pat ien ts  pouvan t  avo i r  bien  est imé  la  balance  béné f i ce/r isques.  Pour  les  

auteu rs,  el le  n’es t  pas  to lé rab le,  sau f  dans  le  cadre  des  essais  de  phase  I I I  où  les  mod i f i c a t i o n s  

sont  peu  di f f é re n t es  de  la  pr ise  en  charge  hab i t ue l l e.  

Par  con t re  dans  la  « therapeu t i c  mises t i ma t i o n  »  ou  « mauva i se  est ima t i o n  thérapeu t i q u e  »,  les  

pat ien ts  saven t  que  le  tra i temen t  ent re  dans  le  cadre  de  la  recher c he,  ma is  i ls  surest i m e n t  les  

béné f i c es  attend us  et  sous-est imen t  les  risques  poten t i e l s.  

Conce r na n t  « l’op t i m i s m e  thérapeu t i q u e  »  c'est-à-di re  l’espo i r  dans  le  tra i temen t  au-delà  des  

in f o r m a t i o n s  fou r n i es,  les  auteu rs  ins is ten t  sur  le  fa i t  qu’ i l  est  très  di f f i c i l e  de  dist i n g u e r  si  le  

pat ien t  a  ma l  comp r i s  les  béné f i c es  ou  s’i l  a  simp l e me n t  adop té  un  regard  opt i m i s t e  sur  son  

tra i teme n t .  Cet te  dimens i o n  inhéren te  à la  ma lad i e  ne  comp r o m e t  pas  l’au to n o m i e  du  pat ien t.
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Propos i t i o n s  de  stra tég i es  pou r  les  inves t i ga teu rs  (52)

Concepts Facteurs qui augmentent une 
mauvaise compréhension

Stratégies pour éviter une 
mauvaise compréhension

Situation où une 
mauvaise 
compréhension peut 
être tolérée

"Therapeutic 
misconception" 
(malentendu 
thérapeutique)
 

- études proches de la prise en 
charge habituelle    
  
- peu d'options thérapeutiques

- proposition du protocole faite 
par le médecin habituel
 

- description précise des 
différences recherche/soins

- discussion des alternatives et 
du volontariat

- vérification de la 
compréhension du patient pour 
le but et le déroulement du 
protocole

- si possible, proposition par un 
médecin non investi dans les 
soins quotidiens

- essai de phase III 

- risques très faibles 
avec bénéfices 
personnels escomptés 
très importants
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"Therapeutic 
misestimation" 
(mauvaise 
estimation 
thérapeutique)
 

- études avec très peu de 
bénéfices attendus    
 
- espoir important dans le 
traitement
 

- informations précises sur la 
probabilité bénéfice/risques, si 
possible

- distinction claire entre 
l'incertitude par manque de 
résultats et celle associée aux 
incertitudes scientifiques

- comparaison bénéfices et 
risques des autres options 
thérapeutiques

- vérifier la compréhension du 
patient pour les risques et les 
bénéfices

- quand la mauvaise 
estimation est peu 
importante ou n'est 
pas le facteur principal 
de décision
 

Kod i s h  (53) a  fa i t  plus ieu rs  prop os i t i o n s  pou r  év i te r  ce  phénomè ne:  appo r t e r  des  exp l i c a t i o n s  

cla i res  sur  la  di f f é re n ce  ent re  le  tra i teme n t  qui  inte r v i e n t  dans  le  pro t o c o l e  et  le  tra i temen t  de  

réfé rence,  s’assure r  de  la  bonne  comp ré hens i o n  des  paren ts  et  appo r t e r  des  exp l i ca t i o n s  

supp léme n t a i r es  si  beso i n.

Cet te  dis t i n c t i o n  n’exp l i q u e  pas  à el le  seule  la  dispar i t é  de  la  comp r é hens i o n  des  paren ts.  

II.2.2. Les facteurs prédictifs autres que la « therapeutic misconception »

Une  équ ipe  ang la ise  (55) a mené  en  1998  une  étude  de  la  l i t té ra t u re  sur  les  di f f é re n tes  méth o des  

d’ob ten t i o n  d’un  consen teme n t   et  a déc r i t  les  ef fe ts  de  l’ in f o r m a t i o n  sur  la  comp r é hens i o n.  El le  a 

plus  par t i c u l i è r e me n t  étud ié  14  art i c l es  (7 scénar i os  et  7  situa t i o ns  réel les), un  seul  d’en t re  eux  

118



conce r na i t  la  péd ia t r i e  (nouveau- nés). Davan ta ge  d’ in f o r m a t i o n s  étai t  en  généra l  assoc iée  à  une  

me i l l e u r e  percep t i o n  de  la  natu re  de  la  reche r c he,  de  la  not i o n  de  vo l o n t a r i a t ,  de  la  libe r té  

d’ar rê te r  et  des  alte rna t i v es.  Cependan t,  un  excès  d’ i n f o r m a t i o n s  pouva i t  être  source  de  con f us i o n  

pou r  les  pat ien ts.  En  revanche,  les  résu l ta ts  éta ien t  con t rad i c t o i r es  conce rnan t  l’e f f e t  de  

l’ in f o r m a t i o n  sur  la  comp ré hens i o n  de  la  random i s a t i o n-  par f o i s  davan tage  d’ in f o r m a t i o n  éta i t  

assoc iée  à une  me i l l e u r e  comp r é hens i o n  et  par f o i s  non.  D’ap rès  les  auteu rs,  cela  pou va i t  être  le  

ref le t  de  la  man iè re  don t  la  random i s a t i o n  avai t  été  exp l i q u ée  aux  pat ien ts,  s’ag issan t  d’un  

concep t  abst ra i t  par  rappo r t  aux  aut res  élémen t s.  I l  est  poss i b l e  qu’une  même  formu l a t i o n  du  

concep t  fac i l i t e  la  comp ré hens i o n  pou r  cer ta i ns  et  l’obscu r c i s se  pou r  d’au t res.  I l  y  avai t  une  

inte rac t i o n  év iden te  ent re  l’anx i é t é  et  la  conna i ssance-  un  haut  ni veau  de  conna i ssance  éta i t  

assoc ié  de  man iè re  sign i f i c a t i v e  à  un  ni veau  d’anx i é t é  plus  fa i b l e,  que l que  soi t  la  méth o de  

d’ i n f o r m a t i o n .  Pour  une  aut re  équ ipe  (47), une  mei l l e u r e  comp r é hens i o n  étai t  assoc iée  à  la  

percep t i o n  par  le  pat ien t  de  la  clar té  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue  (ce que  nous  avons  égalemen t  mon t r é  

dans  not re  prem i e r  art i c l e), à l’at ten t i o n  des  paren ts  appo r tée  aux  exp l i ca t i o n s  du  médec i n,  à  la  

relec tu r e  des  documen t s  et  lorsque  c’éta i t  un  « non-médec i n  »  qu i  ava i t  exp l i q ué  le  pro to c o l e  de  

reche r c he.  Ce  dern i e r  aspect  ne  trou ve  pas  enco re  d’exp l i c a t i o n s,  même  si  plus ieu rs  auteu rs  en  

fon t  la  rema rq ue.  

L’e f f e t  de  l’ i n f o r m a t i o n  sur  la  comp ré hens i o n  des  paren ts  est  di f f i c i l e  à éval ue r  vra ime n t  : 

les  paren ts  sont  ma j o r i t a i r e m e n t  sat is fa i t s,  cela  cor respon d  à  leur  atten te  ma is  en  réal i té  que l l e  

in f o r m a t i o n  ont- ils  reçue?  On  peut  ci ter  Jenk i ns  V  (56) qu i  a  anal y sé  chez  les  adu l t es,  les  

exp l i c a t i o n s  données  par  le  médec i n  inves t i ga teu r,  sur  la  random i s a t i o n  pendan t  le  processus  de  

consen teme n t .  Le  mo t  de  random i s a t i o n  éta i t  pron on cé  dans  62%  des  cas.  Des  analog i es  éta ien t  

ut i l i sées  pou r  l’ex p l i q u e r  dans  34%  des  cas.  
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D’au t r es  fac teu rs  ont  été  iden t i f i é s  comme  pou van t  favo r i se r  une  mauva i se  

comp ré hens i o n  des  in f o r m a t i o n s  par  les  paren ts,  comme  l’éta t  de  stress  psych o l o g i q u e,  le  ni veau  

soc ioéco n o m i q u e,  la  comm u n i c a t i o n  et  la  langue.  Par  exemp l e,  dans  deux  études  (57, 58), les  

médec i n s  inves t i ga teu rs  rappo r t a i e n t  que  l’éta t  « de  choc  » des  paren ts  ayan t  appr i s  le  diagnos t i c  

pou r  leur  enfan t  étai t  le  pr i nc i pa l  obstac le  pou r  obten i r  un  consen teme n t  val i de  et  que  ce  

processus  de  consen teme n t  pouva i t  ajou te r  un  fac teu r  supp léme n t a i r e  d’ango i sse  pou r  les  paren ts.  

Comm e  le  déc la ra i en t  plus ieu rs  paren ts  dans  not re  étude:  «  C’est incroyable que la demande de 

participer à la recherche se fasse en même temps que le diagnostic de la maladie. On est dans un 

tel état qu’il nous est impossible de prendre une décision de cet ordre. » ; « On m’a parlé cancer, 

j’ai vu la mort ! La décision le tout pour le tout pour sauver mon enfant de cette sale maladie. 

J’ai vécu çà comme un robot, on fait çà la peur au ventre. Dans la tête l’objectif, c’est vaincre la 

maladie et sauver mon enfant, on me dit de faire çà, je le fais ! C’est comme un réflexe ». Une  

étude  fa i te  par  CM  Simo n  et  al  (59) a compa ré  le  consen teme n t  ent re  des  pat ien ts  adu l tes  et  des  

paren ts  d’en fan t  malade.  Les  pat ien ts  adu l t es  tenda ien t  à  être  mieu x  in fo r m é s  et  inte rag i ssa ien t  

d’avan ta ge  avec  leur  médec i n.  Les  paren ts  quan t  à  eux,  demanda i e n t  davan tage  d’ in f o r m a t i o n s  

sur  les  chances  de  surv i e,  la  not i o n  de  random i s a t i o n,  le  béné f i ce  col l ec t i f  et  le  vo l o n t a r i a t .  

Ma l g r é  ces  préc is i o n s,  les  paren ts  comp re na i e n t  mo i ns  bien  que  les  pat ien ts  adu l tes.  Les  auteu rs  

émet ta i e n t  l’h y p o t hèse  que  cette  di f f é re n ce  pro ve na i t  probab l e me n t  de  l’ i m pa c t  plus  impo r t a n t  

d’une  charge  émo t i o n n e l l e  et  psych o l o g i q u e  en  péd ia t r i e.  Dans  une  étude  prospec t i v e  (60), les  

auteu rs  ont  mon t r é  que  le  fa ib l e  statu t  soc ioéco n o m i q u e  des  paren ts  éta i t  un  fac teu r  préd i c t i f  

négat i f  pou r  la  comm u n i c a t i o n  avec  le  médec i n,  leur  comp r é hens i o n  de  l’ in f o r m a t i o n  et  le  

sent i men t  de  con t r ô l e  de  leur  déc is i o n.  Par  ai l l e u rs,  lorsque  un  inves t i g a te u r  ang l o p h o ne  

exp l i q u a i t  le  pro to c o l e  à des  paren ts  non  ang l o p h o nes,  i l  exp l i q u a i t  mo i ns  souven t  le  pr i n c i pe  de  

la  random i s a t i o n ,  de  la  l ibe r t é  d’ar rê te r  (61).  Ces  paren ts  posaien t  mo i ns  de  quest i o ns  au  
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médec i n.  C’es t  une  pis te  in té ressan te.  Est-ce  une  cra i n te  du  médec i n  inves t i ga teu r  de  vo i r  perd re  

une  poss ib i l i t é  d’ in c l u s i o n  ? 

Dans  nos  di f f é re n t s  travau x ,  nos  popu la t i o n s  sont  assez  homogènes.  Nous  n’avo ns  pas  pu  

démon t r é  que  la  langue  par lée  pouva i t  inte r ve n i r .  On  peut  se  poser  la  quest i o n  de  savo i r  s’i l  y  a 

une  sélec t i o n  de  la  par t  des  médec i n s  v is-à-vis  de  ces  paren ts,  ce  que  cer ta i nes  assoc ia t i o n s  de  

ma lades  déc r i v e n t  comme  « le  dro i t  à l’essa i  ».

II.3. La lourde tâche du médecin en terme de communication

Une  enquê te  amér i ca i ne  a  sou l i g né  les  di f f i c u l t és  de  comm u n i c a t i o n  ent re  le  médec i n  et  le  

ma lade  :  42%  des  médec i n s  imp l i q u és  dans  un  essai  disen t  ne  pas  savo i r  que l  ni veau  

d'in f o r m a t i o n  souha i te  le  malade  (62).  Des  auteu rs  aust ra l i e ns  (63) rappo r t en t  que  le  médec i n  

inves t i g a te u r  or ien te  raremen t  son  ent re t i e n  vers  une  déc is i o n  par tagée  (24%), la  random i s a t i o n  

n’est  exp l i q uée  que  pou r  46%  des  consu l t a t i o n s,  et  il  exp l i c i t e  le  cho i x  ent re  les  di f f é r en tes  

opt i o ns  de  tra i temen t s  que  dans  32%  des  cas.  Dans  une  étude  en  anesthés i e  (46) menée  auprès  de  

184  paren ts  (147  consen teme n ts  ; 37  refus) et  38  médec i ns  inves t i ga teu r s,  i l  leu r  éta i t  demandé  de  

classer  les  élémen t s  qui  leur  para issa ien t  les  plus  impo r t a n t s  à  comp re n d re  pou r  donne r  un  

consen teme n t .  Le  risque  étai t  l’é léme n t  le  plus  impo r t a n t  pou r  les  paren ts  et  les  médec i n s.  En  

revanche,  les  paren ts  attacha ien t  une  grande  impo r t a n ce  à  la  cons i dé ra t i o n  des  béné f i ces,  soi t  

di rec ts  pou r  leurs  enfan ts,  soi t  ind i re c t s  pou r  les  aut res  enfan ts  alo rs  que  les  inves t i ga teu rs  ava ien t  

la  vo l o n té  de  transme t t re  les  déta i l s  métho d o l o g i q u es  du  pro to c o l e  de  reche rc he.

Cet te  di f f é re n ce  d’at ten te  ent re  les  paren ts  et  les  médec i n s  en  qua l i t é  d’ in f o r m a t i o n  pou r ra i t  joue r  

un  rô le  dans  le  con t ras te  qu i  ex is te  ent re  la  sat is fac t i o n  des  paren ts  conce rnan t  l’ in f o r m a t i o n  

reçue  et  leur  comp ré hens i o n  incom p l è t e  de  cette  in fo r m a t i o n .  I ls  étaien t  sat is fa i t s  de  
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l ’ i n f o r m a t i o n  conce rnan t  les  élémen t s  qu’ i l s  jugea ien t  les  plus  impo r t a n t s  à  conna î t r e  avan t  de  

donne r  leur  consen teme n t .

A f i n  d’a i de r  les  médec i ns  dans  leur  prat i q ue,  l’ A gen ce  Nat i o na l e  d’A c c r é d i t a t i o n  et  d’E va l ua t i o n  

en  Santé  (ANA E S)  (64) a élabo ré  en  mars  2000  des  recomma n d a t i o n s  sur  l’ i n f o r m a t i o n  donnée  

au  pat ien t,  les  inc i t a n t  à réf léc h i r  sur  :

- le contenu de l’information à donner au patient

- la nécessité que les informations soient objectives et validées

- la manière de présenter les risques et leur prise en charge. L’information des sujets recrutés 

dans les essais doit être la plus exhaustive possible et porter à la fois sur les avantages, les 

contraintes et les inconvénients de la participation à l’essai

- L’obligation de s’assurer que les  informations soient compréhensibles pour tous les 

patients ; que les documents aient une fonction strictement informative et jamais une visée 

incitative ; et que l’information soit envisagée comme un élément du système de soins. 

L’ i n f o r m a t i o n  due  au  pat ien t  ne  saura i t  être  rédu i t e  à  une  déma r c he  pureme n t  forme l l e  et  

adm i n i s t r a t i v e.  L’ i n t e ra c t i o n  ent re  le  soignan t  et  le  soigné  trans f o r m e  alo rs  l’ i n f o r m a t i o n  en  une  

comm u n i c a t i o n .  On  comp re n d  que  de  tel les  dispos i t i o n s,  conce rna n t  in i t i a l e me n t  le  doma i ne  du  

soin,  trou ve n t  une  extens i o n  natu re l l e  et  pro f o n de  en  cas  d’ i n v es t i g a t i o n  cl i n i q ue.  Ces  

recomm a n d a t i o n s  ne  conce rne n t  pas  les  enfan ts  :  « Eu  égard à  la  complexité des règles 

existantes, elles n’abordent pas non plus les situations de droit (personnes incapables mineures 

et majeures) qui impliquent des modalités particulières de délivrance de l’information ».

Nous  devons  reste r  vig i l a n t s  sur  la  qua l i t é  de  la  paro l e  méd i c a l e.  On  se  souc ie  assez  fac i l e me n t ,  

en  pr i nc i p e,  de  son  adapta t i o n  au  récep teu r,  l’en fa n t,  les  paren ts.  Le  récep teu r  doi t  recue i l l i r  un  

message  inte l l i g i b l e ,  sans  termes  trop  techn i q ues  ni  jargon  méd i ca l .  I l  peut  être  altéré  par  la  
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dét resse  paren ta l e  devan t  la  malad i e  de  l’en fan t,  vo i re  bloq ué  dans  la  dénéga t i o n.  On  se  souc ie  

mo i ns  d’une  poss ib l e  al té ra t i o n  de  l’éme t t eu r  soignan t,  l iée  à la  fat i g ue  ou  à la  sou f f r a n ce  mo ra le  

devan t  la  malad i e.  I l  ne  faut  pas  non  plus  oub l i e r  qu’un  message  peut  ne  pas  être  dél i v r é  en  une  

seule  fo is.  

Comm e  le  disa i t  E.  H i r s c h  (Espace  éth i que  APHP,  1999):  « Une information ainsi réduite à la 

transmission routinière de données souvent sensibles ou délicates, incertaines ou évolutives, 

toujours dépendantes d’un contexte très spécifique, constitue-t-elle la promotion la plus évidente 

des droits du patient ?  Renforce-t-elle ou altère-t-elle les conditions d’un rapport à la fois à la 

maladie, à l’état du malade, à l’environnement du soin, aux conditions d’expression d’une 

décision et d’acceptation d’un traitement, à la qualité de vie ?  N’aurait-il pas été préférable de 

résister face aux fascinations et aux mythes du tout savoir, de la transparence, afin de mieux 

découvrir, en cette période de saturation de l’information et de prolifération des réseaux 

d’échanges de savoirs, ce en quoi la relation et la communication médicales pouvaient demeurer 

garantes des valeurs de liberté, de dignité et de vérité auxquelles semble attachée notre 

démocratie.»

III.     Pourquoi  les parents acceptent-ils  que leur  enfant participe à  un  protocole de   

recherche     ?  

III.1. L’absence de choix
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Dans  not re  étude  prospec t i v e,  les  paren ts  ont  le  sent i men t  de  ne  pas  avo i r  eu  le  cho i x .  I ls  

reconna i ssen t  pou r tan t  l’ im p o r t a n c e  de  leur  par t i c i p a t i o n  au  processus  de  consen teme n t .  Une  

enquê te  réal i sée  à Or léans  en  1994  (65), lo rs  d'une  étude  sur  les  in fa r c t us  du  myo ca r de,  sou l i g na i t  

que  21  %  des  pat ien ts  signa ien t  le  fo rm u l a i r e  de  consen teme n t  pou r  fa i re  accélé re r  les  soins,  et  

24,2  %  en  pensan t  ne  pas  avo i r  le  cho i x .  Néanm o i n s ,  les  malades  vou la i en t  par t i c i p e r  à  la  

déc is i o n,  et  la  demande  d'un  consen teme n t  à cette  par t i c i p a t i o n  appara issa i t  ut i l e  et  impo r t a n t e  à 

une  ma j o r i t é  d'ent re  eux.  Des  études  ont  révé lé  qu’un  nomb re  sign i f i c a t i f  de  paren ts  ne  pensa ien t  

pas  qu’une  discuss i o n  adéqua te  sur  les  alterna t i v es  éven t ue l l es  avai t  été  of f e r t e  (66).   

Comm e n t  demande r  aux  paren ts  de  fa i re  un  cho i x  si  l’a l te r na t i v e  ne  leur  est  pas  présen tée   ou  

n’est  pas  comp r i s e?  Comme n t  fa i re  un  cho i x  sans  cho i x  ? Comme  l’exp r i m a i e n t  cer ta i ns  paren ts  

dans  not re  étude  : «  C’est pas une véritable décision parce que dans une décision, çà veut dire 

qu’on a un choix, j’ai le sentiment que là, il n’y avait pas vraiment le choix. C’est un mal pour un 

bien mais bon on n’a aucune certitude dès le départ. », « Je dirais que la réflexion elle s’est faite 

quasiment immédiatement dans la mesure où on ne nous a pas présenté d’autres alternatives. », 

« Je me suis dit : tiens, c’est marrant qu’on signe la chimio alors que bon, qu’est-ce qu’on peut 

bien faire quoi ?  On n’a pas mieux à proposer donc… », 

Dans  la  not i o n  de  consen teme n t ,  les  paren ts  entenden t  l' idée  d'acco r d  et  non  pas  cel le  de  cho i x .  «  

Je trouve que dans la mesure où on commence à vous demander votre avis, je trouve que c’est 

déjà un luxe et qu’on pourrait tellement faire de choses sans vous demander votre avis qu’il faut 

déjà s’estimer heureux je trouve. »,  «  Je pensais que c’était juste un éclairage, un droit de 

savoir ».

III.2. La notion d’utilité

124



Les  paren ts  accep ten t  en  fa isan t  con f i a n ce  à l’équ i pe  méd i c a l e,  pou r  le  mei l l e u r  tra i teme n t  af in  de  

sauve r  leur  enfan t  et  pou r  aider  les  aut res  enfan ts.  La  percep t i o n  de  l’u t i l i t é  d’une  tel le  déc is i o n  

appara î t  comme  la  raison  la  plus  pu issan te  de  consen t i r .  

Har t h  et  Thon g  (67) ont  étud ié  la  percep t i o n  de  62  paren ts  qui  avaien t  donné  leur  consen teme n t  

pou r  un  essai  cl i n i q u e  dans  le  cadre  de  l’as thme.  A l o rs  que  la  plupa r t  des  paren ts  (81%) pensa ien t  

que  le  processus  de  consen teme n t  éta i t  impo r t a n t  pou r  prend re  une  déc is i o n,  seulemen t  19%  

voya ie n t  en  la  signa t u re  un  mécan i s me  de  pro tec t i o n  du  suje t  qu i  se  prête  à  la  recher c he  

bioméd i c a l e  ; 40%  pensa ien t  que  c’éta ien t  une  décha rge  pou r  les  médec i ns.  Quato r z e  pou r  cent  

des  paren ts  disa ien t  que  ce  processus  de  consen teme n t  n’éta i t  pas  nécessa i re  puisqu ’ i l s  fera ien t  ce  

que  le  médec i n  leur  di ra i t  de  fa i re.  La  ma j o r i t é  d’en t re  eux  pensa ien t  qu’ i l  n’y  ava i t  pas  ou  peu  de  

risques  à  par t i c i p e r  à  cette  étude.  Van  Stu i j v e n be r g  et  al  (50) a  inte r r o gé  sous  fo rme  de  

quest i o n n a i r e  181  paren ts  qui  ava ien t  donné  leur  consen teme n t  pou r  un  essai  random i s é  sur  

l’ ib u p r o f è n e  dans  la  préven t i o n  des  cr ises  conv u l s i v es  hype r t he r m i q u e s.  Les  raisons  invo q uées  

par  les  paren ts  éta ien t  leur  con t r i b u t i o n  à la  science  (51%) et  le  béné f i c e  attendu  pou r  leur  enfan t  

(32%). V i n g t- cinq  pou r  cent  des  paren ts  s’éta ien t  sent is  ob l i g és  de  donne r  leur  consen teme n t .  

Dans  l’é tude  rét rospec t i v e  de  R.  Lev i  menée  en  onco l o g i e  auprès  de  22  paren ts  qui  témo i g n a i e n t  

de  leur  expé r i e n ce  (54), 7  paren ts  (32%) rappo r t a i e n t  que  la  déc is i o n  avai t  été  di f f i c i l e  dans  un  

con te x te  émo t i o n n e l  très  impo r t a n t  (proche  du  diagnos t i c), 7 paren ts  (32%) repo r ta i e n t  qu’ i l  leu r  

avai t  manqué  un  sout ien  pou r  les  aider  à  comp re n d re.  Les  raisons  pou r  lesque l l es  i ls  ava ien t  

accep té  éta ien t  di ve rses  : le  mei l l e u r  tra i teme n t  dispo n i b l e  (23%), aider  les  aut res  enfan ts  (23%). 

Roth m i e r  et  al  (68) dans  le  cadre  du  tra i teme n t  de  l’asthme,  sous  forme  de  quest i o n n a i r es,  a  

mon t r é  les  raisons  pou r  lesque l l es  les  paren ts  (n=44) accep ta i en t  : apprend re  d’avan tage  sur  la  

ma lad i e,  aider  à la  conna issance  méd i c a l e,  recevo i r  le  tra i teme n t  le  plus  récen t.
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III.3. La balance bénéfice/risques 

On  peut  s’in te r r o ge r  sur  la  place  qu’oc c u pe  la  balance  béné f i c e/r isques  pou r  les  paren ts.  Nous  

pou v o ns  reten i r  de  nos  études  que  les  paren ts  que  nous  avons  rencon t r és  ci ta ien t  di f f i c i l e m e n t  les  

risques  poss ib l es  et  ils  ne  les  plaça ien t  pas  comme  élémen t  pr i n c i pa l  pou r  prend re  leur  déc is i o n.  

Peut-on  di re  qu’ i l s  les  min i m i s a i e n t  ? Ou  alo rs  souha i t a i e n t- ils  ne  pas  y  penser  ? Il  faut  di re  que  

tous  ces  paren ts  ava ien t  un  enfan t  atte i n t  d’une  ma lad i e  mor te l l e  et  max i m i s a i e n t  le  béné f i c e  pou r  

leur  enfan t.  

Zupan c i c  et  al  (69) ont  inte r r o gé  des  paren ts  peu  de  temps  après  qu’ i l s  aien t  donné  (n=103) ou  

déc l i né  (n=37) leur  consen teme n t  pou r  un  essai  cl i n i q ue  néona ta l .  L’au t o r i sa t i o n  étai t  cor ré l ée  

avec  la  fa i b l e  est ima t i o n  paren ta l e  des  risques  et  la  haute  est ima t i o n  paren ta l e  des  béné f i ces.  Les  

paren ts  qui  avaien t  donné  leur  consen teme n t  repo r t a i e n t  des  mo t i v a t i o n s  alt ru i s tes.  D’ap rès  Ta i t  

en  anesthés i e  péd ia t r i q ue  (70), les  fac teu rs  préd i c t i f s  pou r  le  consen teme n t  des  paren ts  (411  

consen teme n t s  ; 94  refus)  éta ien t  les  risques  perçus,  l’ im p o r t a n c e  perçue  de  l’essa i  cl i n i q u e,  et  

des  béné f i ces  perçus  pou r  l’en fa n t.  Comme n t  les  paren ts  éva luen t- ils  la  balance  

béné f i c e/r isques  ? Dans  une  étude  de  Ta i t  (71), les  fac teu rs  qu i  in f l u e n ça i e n t  pos i t i v e m e n t  la  

percep t i o n  de  la  balance  béné f i ce/r isques  éta ien t  le  fa i b l e  ni veau  de  risque  de  l’essa i  cl i n i q u e,  la  

clar té  de  l’ i n f o r m a t i o n ,  un  temps  de  réf le x i o n  jugé  suf f i s an t,  et  les  cond i t i o n s  dans  lesque l l es  leur  

av is  étai t  demandé.  Par  ai l l eu rs,  la  percep t i o n  pos i t i v e  de  cette  balance  éta i t  assoc iée  à un  degré  

plus  fa ib l e  d’ i nce r t i t u d e  et  une  plus  grande  con f i a n ce  enve rs  le  système  méd i c a l .

III.4. La relation médecin-parents

La  responsab i l i t é  de  donne r  son  acco rd  souven t  conc ré t i s ée  aux  yeux  des  paren ts  par  la  signa t u re  

du  consen teme n t  écla i ré,  est  d’au tan t  plus  accen t uée  qu’e l l e  est  liée  à  l’é ta t  de  leur  enfan t.  
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L’ana l y se  de  leur  déc la ra t i o n  mon t r e  l’amb i v a l e n c e  ent re  leur  déc is i o n  d’êt re  responsab l e  de  

l’ in c l u s i o n  de  leur  enfan t  dans  une  reche r c he  biomé d i c a l e  et  le  fa i t  d’en  être  décha rgé  par  les  

médec i n s  qu i  « saven t  »  mieu x  qu’eu x  la  nécess i té  d’un  tra i teme n t  prop re  à  leur  enfan t.  La  

con f i a n ce  dans  l’équ i pe  dès  le  débu t  du  tra i temen t  et  les  exp l i c a t i o n s  cla i r es  et  préc ises  de  cel le-ci  

perme t t en t  aux  paren ts  de  prend re  à peu  près  sere i neme n t  une  déc is i o n  dél i ca te,  et  surt ou t  de  ne  

pas  avo i r  « l’ i m p r ess i o n  d’êt re  obl i gés  ».  Nous  avons  mon t ré  la  par t  impo r t a n t e  accordée  à  la  

con f i a n ce  que  les  paren ts  ava ien t  envers  le  médec i n  qu i  leur  prop osa i t  le  pro t o c o l e.  Pour  ne  ci te r  

que  le  témo i g n a ge  d’une  mère  don t  l’en fa n t  âgé  de  4 ans  étai t  tra i té  pou r  un  cance r  : « Au départ 

quand on arrive, c’est une totale confiance dans les médecins parce qu’on n’a pas tellement le 

choix. Puis c’est une relation de confiance qui s’installe au fur et à mesure, quand on sort un peu 

la tête de l’eau, notre décision à ce moment là dépend de cette relation et des qualités d’écoute 

du médecin, de sa capacité à prendre les décisions et sa conviction envers le protocole. Et çà on 

le découvre au fur et à mesure». Un  père  don t  l’en fan t  éta i t  tra i té  pou r  le  V I H  exp l i q ua i t  : « C’est 

une relation de confiance avec le médecin, si lui me dit çà peut être intéressant ceci, alors dans 

ce cas là, oui, on est ouvert à toutes les choses ». Si  la  con f i a n ce  avec  l’équ i pe  soignan t e  n’est  

pas  ma i n te n ue  et  ent re ten ue  par  une  in fo r m a t i o n  cla i re  et  adap tée  et  une  rela t i o n  fo r te,  le  

consen teme n t  est  ressent i  comme  une  agress i on  ou  un  mensonge.

L’éga l i t é  que  l’on  voud ra i t  instau re r  par  la  dist r i b u t i o n  d’une  in fo r m a t i o n ,  aussi  comp l è te  fût-el le,  

est  i l l us o i r e.  L’ i n é ga l i t é  fondamen t a l e  ne  rés ide  pas  dans  l’asymé t r i e  de  conna issances.  El le  tien t  

à l’asymé t r i e  de  situat i o n.  L’u n  sou f f r e,  l’au t re  non.  L’u n  recher c he  des  in fo r m a t i o n s  certes,  mais  

plus  enco re  des  raisons  d’espé re r.  I l  ne  peut  être  en  état  de  recevo i r ,  d’ in t e r p r é te r  et  surt ou t  

d’ass im i l e r  des  in f o r m a t i o n s,  aussi  préc ises  et  même  répétées  soien t- el les.  

S.  Rame i x   (27) s’exp r i m e  ains i  : « Les deux modèles de la relation médicale peuvent se définir 

schématiquement ainsi. Le modèle paternaliste pense le médecin comme ayant délégation du 
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pouvoir de l’Etat, dans un système de santé qui lui donne droit et devoir d’intervenir sur les 

patients, sous le principe dissymétrique de bienfaisance. Le modèle autonomique pense la 

relation médicale comme une prestation de services contractuelle. Le médecin propose et fournit 

des soins, le patient rémunère ce service et porte plainte s’il est mécontent du service. Le 

consentement est la condition sine qua non du contrat, et le contrat médical est possible puisque 

le patient est propriétaire de son corps. Le médecin est un « étranger », il est souvent nommé 

« consultant » dans la littérature médicale nord-américaine. Certains médecins et patients sont à 

la recherche d’une troisième voie : un modèle plus autonomique, une prise en compte de la 

volonté antérieure des patients (mais à titre informatif seulement, car la personne est une 

histoire), une interrogation sur les limites de l’intervention sur le corps de l’autre, enfin un désir 

de vivre autrement la relation médecin-patient. Nous voyons réapparaître la solidarité, qui fonde 

la conception continentale particulière de l’autonomie, ou, du moins, l’idée d’une nécessaire 

limite objective à une autonomie subjective ouverte à l’arbitraire personnel de chacun. Chaque 

modèle semble ainsi à la recherche de lui-même, par la prise de conscience des limites de ses 

propres principes et la prise en compte de toutes les valeurs morales, dans leur diversité et même 

leur contradiction ».

Le  consen teme n t  ne  peut  s'obten i r  que  par  la  dél i bé ra t i o n  et  l'exe rc i c e  de  la  responsab i l i t é  du  

médec i n  dans  ses  cho i x .  L' i n f o r m a t i o n  dépend  nécessai reme n t  des  pro je ts  thérapeu t i q u es  et  du  

souha i t  de  soigne r  le  mal  d'une  certa i ne  façon.  Les  paren ts  dét iennen t  un  savo i r  sur  la  malad i e  de  

leur  enfan t,  savo i r  qu i  est  d'une  aut re  natu re  que  le  savo i r  méd i c a l  et  qui,  s'i l  est  reconn u  par  le  

médec i n,  par t i c i p e  à l'équ i l i b r e  de  la  rela t i o n  soignan t/so igné.  

IV. Et l’enfant, quelle est sa place     ?  

IV.1. La capacité à comprendre
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Dans  not re  étude,  les  enfan ts  inte r r o g és  (à ma j o r i t é  ado lescen ts) ava ien t  m ieu x  comp r i s  le  but,  les  

risques,  le  béné f i ce  ind i v i d u e l ,  le  béné f i c e  col lec t i f  et  mo i ns  bien  le  dérou l eme n t  du  pro to c o l e,  

l’a l te r na t i v e  et  la  durée  de  l’étude.  Peu  d’en fan t s  ava ien t  comp r i s  les  not i o n s  de  vo l o n t a r i a t  et  de  

poss ib i l i t é  d’ar rê te r  à tou t  momen t  l’étude.  Avan t  l’âge  de  6  ans,  l’en fa n t  n’ava i t  aucune  not i o n  

du  processus  de  consen teme n t .  A van t  l’âge  de  dix  ans,  les  enfan ts  avaien t  comp r i s  le  but,  les  

risques  et  les  béné f i c es,  ma is  pas  ce  qu i  conce r na i t  leur  autonom i e  (volon ta r i a t,  libe r té  d’ar rê te r) 

ni  ce  qu i  conce rna i t  les  valeu rs  plus  abst ra i t es  comme  l’a l te r na t i v e  et  la  durée  de  par t i c i p a t i o n.  A  

l’ado lescence,  les  valeu rs  plus  abst ra i tes  éta ien t  mieu x  comp r i ses.  Cependan t ,  les  not i o ns  qu i  

ref lé ta i e n t  l’au t on o m i e  de  l’en fan t  comme  la  libe r té  d’ar rê te r  et  le  vo l o n t a r i a t ,  resta ien t  enco re  

ma l  intég rées.  

Ce la  rejo i n t  les  théor i es  du  déve l o p pe me n t  cogn i t i f  de  l’en fan t  de  Piage t  (72, 73) résumées  dans  

le  tab leau  ci-dessous.

Age  enfan t Déve l o p p e m e n t  des  fonc t i o n s  cogn i t i v es
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2 à 6 ans

stade  « pré  

opéra t i o n n e l  »

Les  enfan ts  comp r e n nen t  les  in f o r m a t i o n s  un iq uemen t  si  el les  leur  

sont  app l i q uées  (égocen t r i s me)  et  sont  incapab l es  de  généra l i s e r.  Le  

personne l  méd i c a l  a  une  auto r i t é  abso l ue.  Les  enfan ts  ont  des  

di f f i c u l t és  à  di f f é re n c i e r  ent re  les  procédu res  diagnos t i q u es  et  

thérapeu t i q u es.  
7 à 12  ans

stade  « d’opé ra t i o n s  

conc rè tes  »

I ls  peuven t  penser  à  des  élémen t s  qu i  ne  leur  sont  pas  forcéme n t  

arr i vés,  mais  ils  ut i l i sen t  des  réal i tés  conc rè tes  et  phys i q ues,  i ls  

comp r e n nen t  à  par t i r  d’exem p l e s.  L’au t o r i t é  méd i c a l e  est  respec tée  

mais  n’es t  pas  abso l ue.  Tous  les  enfan ts  sui ven t  les  mêmes  lo is.  Les  

enfan ts  sont  sens ib l es  à l’ i n f l u e n ce  de  leurs  paren ts.
13  ans  

stade  « d’opé ra t i o n  

fo rme l l es  »

I ls  ont  la  capac i t é  de  trans f o r m e r  un  prob lè me  et  d’éva l ue r  les  

poss ib i l i t é s,  pèsen t  la  balance  béné f i c e/r isques.  I ls  comp r e n nen t  le  

béné f i ce  col l ec t i f .

En  généra l ,  les  jeunes  enfan ts  (7-1 1  ans) comp r e n nen t  m ieu x  les  exp l i c a t i o n s  verba les  si  el les  

sont  accom pa g nées  d’exem p l e s  conc re ts  qu’ i l s  peuven t  rat tac he r  à une  expé r i e n ce  vécue.  I ls  ne  

sont  pas  capab les  de  peser  les  éven t ue l l es  alterna t i v es  et  c’est  très  di f f i c i l e  pou r  eux  de  réf léc h i r  

aux  risques  et  aux  béné f i c es.  Tou tes  ces  carac té r i s t i q ues  af fec ten t  la  capac i té  des  jeunes  enfan ts  à 

comp re n d re  le  pro to c o l e  de  reche r c he,  sans  oub l i e r  l’ in f l u e n c e  de  leurs  paren ts  et  de  l’équ i pe  
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méd i ca l e.  « Il est tout à fait indispensable, en cas de maladie grave, de soutenir les parents et de 

les aider à se repérer devant la maladie car c’est principalement à partir de leurs réactions que 

l’enfant « s’informe » (74). 

Dans  une  étude  menée  auprès  de  96  enfan ts  et  jeunes  adu l tes  pou r  conna î t r e  leur  capac i t é  

de  comp r é hens i o n  des  soins  ins tau rés  (75), il  appara issa i t  que  les  ado lescen t s  âgés  de  plus  de  14  

ans  avaien t  les  mêmes  capac i t és  que  les  adu l tes  et  que  les  enfan ts  âgés  de  9  ans  étaien t  mo i ns  

compé te n t s  ma is  éta ien t  capab les  d’exp r i m e r  leur  pré fé rence  conce rna n t  leur  tra i teme n t .  Ta i t  (76) 

dans  une  étude  menée  auprès  de  102  enfan ts  dans  le  cadre  de  l’anes thés ie  et  la  chi r u r g i e,  a 

mon t r é  que  l’âge  étai t  le  seul  élémen t  assoc ié  de  man iè re  sign i f i c a t i v e  avec  la  comp ré hens i o n  du  

pro t o c o l e  de  recher c he  et  que  cel le-ci  augmen t a i t  franchemen t  à par t i r  de  l’âge  de  1 1  ans.  D’ap rès  

Ond r use k  et  al  (77), la  comp r é hens i o n  du  pro to c o l e  de  reche rc he  des  enfan ts  de  mo i ns  de  9 ans  

éta i t  par t i c u l i è r e me n t  pauv r e.   La  comp ré hens i o n  du  but,  des  con t ra i n t es,  de  la  libe r té  d’ar rê te r  et  

des  béné f i ces  dépenda i t  de  l’âge  de  l’en fan t.  Par  con t re,  pou r  comp re n d r e  les  aut res  aspects,  

comme  le  dérou l eme n t  du  pro to c o l e,  l’âge  n’ in t e r v e n a i t  pas.  Pour  R.  Ab ra m o v i t c h  (78), les  

enfan ts  (7-12  ans) qu i  avaien t  accep té  de  par t i c i p e r  à  une  recher c he  psych o l o g i q u e  pouva i en t  

déc r i r e  le  but  de  l’étude  mais  la  plupa r t  ne  comp re na i t  ni  le  béné f i ce  escomp t é  ni  les  risques  

éven tue l s.  

IV.2. L’information à l’enfant

Dans  not re  étude,  les  enfan ts  déc la ra i en t  que  cette  tâche  d’ i n f o r m e r  revena i t  au  médec i n:  

« C’est le médecin qui doit m’expliquer parce qu’il me connaît avec ma maladie et pas les 

parents ».  Les  paren ts  éta ien t  mis  au  second  plan  en  qua l i t é  d’ in f o r m a t e u r .  Seu le  une  min o r i t é  

des  enfan ts  souha i t a i t  que  ce  soi t  les  paren ts  et  eux  seuls  qu i  les  in fo r m e n t .  C.  Aube r t- Fou rm y  

(44) ret rou v a i t  dans  son  étude  menée  auprès  d’en fa n ts  non  ma lades  d’âge  sco la i r e,  le  rô le  
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prépondé ra n t  donné  au  médec i n  par  les  enfan ts  pou r  leur  dél i v r e r  l’ in f o r m a t i o n :  «  c’est le 

dialogue avec le médecin et la possibilité de demander tous les détails qui étaient au centre des 

préoccupations. Contrairement à la phase du consentement, le rôle des parents était secondaire. 

La condition première était la confiance en un bon médecin ». La  maj o r i t é  des  paren ts  souha i t a i t  

auss i  que  le  médec i n  appo r t e  les  in f o r m a t i o n s  à  l’en fan t  et  certa i ns  le  perceva i en t  comme  une  

aide  : « A certains moments quand elle avait tendance à refuser tout, il y a des moments où il faut 

que quelqu’un d’autre que les parents s’en charge, parce qu’il faut mettre le doigt dessus ». 

I l  faut  prend re  en  comp t e  le  cho i x  par  le  médec i n  de  l’ in f o r m a t i o n  qu’ i l  va  donne r  à 

l’en fa n t.   I l  ex is te  probab l e me n t  des  var ia t i o n s  selon  le  médec i n,  selon  ses  hab i t u des  et  ses  

atten tes  en  qua l i té  d’ i n f o r m a t i o n .  Donne- t-i l  tou tes  les  in fo r m a t i o n s  à l’en fa n t  ? Si  non,  lesque l l es  

pr i v i l é g i e- t-i l?  L’ i n f o r m a t i o n  donnée  à  l’en fan t  de  plus  de  7  ans  a  été  étud iée  de  man iè re  

qua l i t a t i v e  grâce  à  l’en reg i s t r eme n t  de  la  propos i t i o n  d’ in c l us i o n  (79). Pou r  les  auteu rs,  les  

quest i o ns  posées  par  les  enfan ts  por ta i e n t  essent ie l l e me n t  sur  la  malad i e  et  le  tra i temen t ,  très  peu  

sur  l’essa i  cl i n i q ue  lu i-même.  Les  enfan ts  plus  âgés  posa ien t  davan tage  de  quest i o ns.  Les  

médec i n s  var ia i e n t  beaucoup  dans  leur  man i è re  d’ in t ég r e r  l’en fa n t  à la  discuss i o n  et  n’ava ien t  pas  

tous  la  même  att i t u de  vis-à-v is  de  la  responsab i l i t é  de  la  déc is i o n:  soi t  la  déc is i o n  revena i t  à 

l’en fa n t  (raremen t), soi t  c’éta i t  une  déc is i o n  fam i l i a l e,  soi t  el le  revena i t  un iq uemen t  aux  paren ts.  

Les  auteu rs  par la ie n t  de  la  di f f i c u l t é  que  le  médec i n  rencon t r a i t  pou r  donne r  l’ i n f o r m a t i o n  aux  

paren ts  et  aux  enfan ts,  sans  léser  ni  les  uns  ni  les  aut res.  D.  Fav reau   (74) s’exp r i m e  ains i  : « Un 

enfant ne se dit pas : « est-ce que le médecin m’a dit la vérité ?  » il se dit : « est-ce que le 

médecin me parle comme à quelqu’un qui est concerné ?  Est-ce que j’existe à ses yeux ou bien 

est-ce qu’il ne parle qu’à mes parents ?  Est-ce qu’il me voit comme un bébé ou bien comme un 

grand de mon âge ?  » C’est donc bien l’attitude du médecin plutôt que l’information elle-même 

qui est primordiale pour l’enfant (…) Il est probablement plus important de prendre le temps de 
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demander à un enfant ce qu’il a compris et ce qu’il se dit sur sa maladie, plutôt que de vouloir à  

tout prix lui fournir des informations. Et ce n’est que lorsque l’on aura entendu la version de 

l’enfant, et même s’il s’agit d’une sorte de roman personnel sur sa maladie, que l’on peut 

commencer à l’informer ; bref il faut écouter l’enfant, s’adresser à lui comme à un être à part 

entière, avant même de l’informer et cela pour savoir comment l’informer. Nous donnons-nous 

des moyens suffisants pour écouter l’enfant à propos de sa maladie et pour évaluer l’effet de nos 

paroles ?  » 

A  propos  des  documen t s  dest i nés  à l’en fan t,  il  faud ra i t  couv r i r  l’ensemb l e  des  di f f é r en ces  

de  déve l o p pem e n t  de  ce  dern i e r  pou r  qu’ i l s  soien t  adap tés.  C’es t  là  que  rés ide  toute  la  di f f i c u l t é  

de  fa i re  un  documen t  exp l i c a t i f  pou r  l’en fan t.  La  l i t té ra t u re  est  pauv r e  sur  ce  suje t.  On  peut  ci te r  

l’é tude  pi l o t e  de  K  Barne t t  (80) menée  à  l’éco le  auprès  de  374  enfan ts  âgés  de  9  à  1 1  ans.  I ls  

comp re na i e n t  mieu x  les  concep ts  du  pro to c o l e  lorsqu ’ o n  leur  présen ta i t  l’ i n f o r m a t i o n  sous  la  

forme  d’une  his to i r e,  plu tô t  que  sous  la  fo rme  d’un  tex te  plus  class i que.  Dans  not re  étude,  les  

paren ts  ont  égaleme n t  mis  l’éc la i r a ge  sur  les  documen t s  écr i ts  af i n  qu’ i l s  soien t  mieu x  fa i ts,  

d’a i l l e u rs  cer ta i ns  paren ts  ont  di t  que  le  documen t  pou r  leur  enfan t  pou r ra i t  leur  serv i r  égaleme n t  

pou r  m ieu x  comp re n d re  : prévo i r  d’avan ta ge  de  schémas  à prop os  des  di f f é r en tes  phases,  prévo i r  

un  lex i q ue  des  termes  méd i ca u x  prat i q ue  à ut i l i se r,  par  exemp l e.  Les  paren ts  souha i t a i e n t  que  le  

documen t  dest i né  à l’en fan t  soi t  sous  une  fo rme  plus  lud i q u e,  soi t  par  écr i t  avec  des  images,  soi t  

par  d’au t res  moyens  (par  exemp l e,  aud i o v i s ue l s). Des  ef f o r t s  resten t  à fa i re  dans  la  concep t i o n  de  

ces  documen t s  écr i ts.

IV.3. L’enfant a-t-il une place dans la décision     ?  

Dans  not re  prem i è r e  étude,  la  percep t i o n  par  les  paren ts  de  la  par t i c i p a t i o n  de  leur  enfan t  à 

la  déc is i o n  étai t  par tagée.  La  mo i t i é  d’en t re  eux  pensa i t  que  l’en fan t  deva i t  par t i c i p e r  puisqu ’ i l  
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éta i t  «  le principal concerné » ou  «  pour mieux accepter sa maladie». Parm i  les  témo i g n a ges  : « 

L’avis de mon enfant est important et nous permet de dialoguer avec lui, si on ne s’entend pas il 

peut toujours tricher car je ne peux pas tout contrôler. Cà mènerait à quoi ?  (…)  S’il prend 

quelque chose c’est pas seulement parce qu’on lui dit qu’il faut le faire, mais parce qu’on lui a  

demandé son avis. Du coup, il est impliqué et responsable. Il devient égal au même titre que les 

adultes, ou presque. »,  «  Le volontariat de personnes  vraiment atteintes est très important, il 

faut que l’enfant soit au courant, s’il est réticent, il ne le fera pas », «  Je pense que je le protège 

de la mauvaise surprise, de la difficulté à accepter, de l’incompréhension. Y’a rien de pire que 

d’y aller les yeux bandés ». L’au t r e  mo i t i é  des  paren ts  pensa i t  que  c’éta i t  «  trop lourd pour lui » 

ou  « il ne connaît pas sa maladie ». Une  mère  don t  l’en fa n t  éta i t  tra i té  pou r  un  cancer,  déc la ra i t  : 

«  L’enfant donne son avis mais je ne suis pas d’accord qu’il dise non à un traitement, je ne le 

laisserai pas décider de sa mort. ». Voici quelques uns des autres témoignages : « Ma fille a 

toujours mis le barrage avec les médecins, elle se débarrasse de ce qui la gêne et c’est maman 

qui éponge et c’est maman qui dit », « Je laisse vraiment mes enfants à leur place. Là aussi c’est 

une dérive actuelle que je n’aime pas. J’ai des convictions ringardes où je crois dur comme fer 

qu’ils n’ont pas à décider. A 18 ans, ils sont majeurs, ils décident, voire à 16 ans, il faut évoluer 

aussi. Je lui dit on fait çà, point. », «  Il y a un choix de médicaments à faire, si jamais l’enfant 

pose des questions, çà complique tout »,  «  Impliquer l’enfant à ce point là c’est déjà dur pour 

les parents, je pense que çà doit être encore plus dur pour l’enfant qui doit subir la maladie », 

«Pour  l’enfant, c’est inquiétant qu’il connaisse exactement ce qu’on lui fait…  », «  Moi 

personnellement, je pense que les parents sont responsables de leurs enfants et jusqu’à leur 

majorité ». 

La  maj o r i t é  des  paren ts  déc la ra i t  que  le  consen teme n t  resta i t  une  «  af fa i r e  d’adu l t e  »  et  

qu’on  ne  pouva i t  pas  demande r  à un  enfan t  de  prend re  de  tel les  responsab i l i t é s.  
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A i n s i ,  les  paren ts  souha i ta i e n t  que  leur  enfan t  soi t  in f o r m é,  qu’ i l  pu isse  exp r i m e r  son  refus  ma is  

refusa ien t  qu’ i l  y  ait  un  consen teme n t  venan t  de  l’en fan t  lu i-même.  Les  paren ts  se  perceva i en t  

comme  un  écran  pro tec teu r  ent re  leur  enfan t  et  le  médec i n.  Quan t  aux  enfan ts  eux-mêmes,  ils  

éta ien t  très  demandeu r s  de  par t i c i p e r  à la  déc is i o n.  Pou r  la  déc is i o n  f ina l e,  la  ma j o r i t é  des  enfan ts  

pré fé ra i t  que  ce  soi t  les  paren ts  qui  déc iden t.  I ls  s’en  reme t t a i e n t  à leurs  paren ts  pou r  déc ide r  de  

ce  qui  sera i t  le  mieu x  pou r  eux.  C’es t  ce  qu’on  ret rou v e  auss i  dans  le  trava i l  de  C . Aube r t-

Fou rm y  (44) mené  auprès  de  62  enfan ts  non  ma lades  (6-1 1  ans).  Les  enfan ts  de  6-8  ans  

déc la ra i e n t  vou l o i r  fa i re  «  comme papa et maman diront ».  A  par t i r  de  9  ans,  les  enfan ts  

vou la i e n t  par t i c i p e r,  tou t  en  s’en  reme t t an t  en  f in  de  comp t e  à  l’av is  des  paren ts.  A  l’âge  de  1 1  

ans  arr i va i t  l’a f f i r m a t i o n  (relat i v e) de  l’au to n o m i e  : «  pas question que les parents donnent leur 

accord si je n’ai pas donné le mien d’abord …  mais tout de même je leur demanderai leur avis 

car ils ont souvent raison », « s’ils ne veulent pas, moi non plus ». L’en f a n t  étai t  très  sens ib l e  à la  

déc is i o n  de  ses  paren ts,  i l  réag issa i t  de  tel le  sorte  qu’ i l  al la i t  dans  le  sens  de  ses  paren ts  le  plus  

souven t.  La  déc is i o n  f ina l e  éta i t  tou j o u r s  une  af fa i r e  de  fam i l l e  et  avan t  l’âge  de  9  ans  ils  ne  

souha i t a i e n t  pas  prend re  de  déc is i o n.  Dans  une  aut re  étude  (81) menée  chez  34  enfan ts  et  

ado lescen ts  (8-22  ans) sui v i s  en  diabé to l o g i e  ou  en  onco l o g i e,  tous  fa isa ien t  con f i a n ce  à  leurs  

paren ts  car  «  ils font le mieux pour nous ». Dans  une  tro is ième  étude  (76), la  déc is i o n  avai t  été  

pr ise  con j o i n t e m e n t  par  les  paren ts  et  l’en fan t  dans  59%  des  cas,  par  l’en fan t  seul  dans  13%  des  

cas  et  par  les  paren ts  seuls  dans  14%  des  cas.  Plus  l’en fan t  étai t  âgé,  mo i n s  l’ in f l u e n c e  des  

paren ts  sur  la  déc is i o n  étai t  impo r t a n te.

Là  enco re  le  médec i n  se trou ve  face  à un  di lem me  : il  est  par tagé  ent re  ce  que  dési ren t  les  paren ts  

(pas  de  place  pou r  l’en fan t  dans  la  déc is i o n)  et  ce  que  les  tex tes  lu i  demanden t  de  fa i re  

(recherche r  son  accord). 
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« En l’absence d’informations médicales, l’enfant peut se sentir objet devant les décisions et les 

actes des adultes qui, pour le soigner, agissent sur son corps et donc sur sa personne. Cette 

souffrance peut provoquer des réactions de lassitude, de repli où à l’inverse l’enfant peut 

s’agiter pour tenter d’échapper à ce qu’il ressent comme une emprise. (…)  Même après sa 

guérison, l’enfant peut conserver des séquelles psychologiques, parfois graves, de s’être ainsi 

vécu comme un objet de l’intervention des adultes-et cela quel que soit son âge» (74).

IV.4. La notion «     d’assent     »  

On  ret rou v e  dans  la  l i t té ra t u re  ang lo- saxonne,  une  vo l o n té  de  déve l o p pe r  davan tage  

l’au to n o m i e  de  l’en fa n t  dans  la  recher c he  bioméd i c a l e.  La  not i o n  « d’assen t  » (accord  af f i r m a t i f)  

pou r  les  enfan ts  a  pr is  une  plus  grande  impo r t a n ce  depu is  les  recom ma n d a t i o n s  des  Nat i o na l  

Inst i t u t es  of  Hea l t h  (NIH)  (82) en  1997  qu i  ava ien t  pou r  but  de  favo r i se r  la  reche rc he  

bioméd i c a l e  en  péd ia t r i e.  Même  si  cette  not i o n  nous  para î t  enco re  très  lo i n t a i n e  dans  nos  pays  

lat i ns,  les  ang l o- saxons  sont  maj o r i t a i r e me n t  favo ra b l es  à  cette  idée.  Tou te f o i s,  i l  ex is te  de  

nomb re u x  débats  à  prop os  de  la  capac i té  des  enfan ts  à  prend re  une  déc is i o n  écla i r ée  pou r  leur  

par t i c i p a t i o n  à  la  reche rc he  ains i  que  l’âge  ou  le  ni veau  de  déve l o p pem e n t  à  par t i r  duque l  

« l’assen t  » pou r ra i t  être  recher c hé  (83, 84).

Le  consen teme n t  et  l’  « assent  »  ont  deux  fonc t i o n s  di f f é r en tes,  d’un  côté  la  pro tec t i o n  et  de  

l’au t re  la  pré fé ren ce.  Au x  Etats-Un i s,  plus ieu rs  Com i t és  d’E t h i q u e  proposen t  que  l’  « assent  » 

soi t  recher c hé  à  par t i r  de  l’âge  de  7  ans  (72). Ce  pr i n c i pe  étai t  déjà  avancé  par  la  Comm i s s i o n  

nat i o na le  amér i ca i ne  «  pou r  la  pro tec t i o n  des  suje ts  huma i n s  de  la  reche rc he  bioméd i c a l e  et  

compo r t e me n t a l e  »  (1974-1978).  RJ.  Lev i ne  (85) et  JJ.  Sp ine t ta  (86) ins is ta i en t  sur  la  

par t i c i p a t i o n  act i ve  de  l’en fa n t  lors  de  la  demande  du  consen teme n t  de  ses  paren ts  pou r  un  

pro t o c o l e  de  recher c he  et  proposa ie n t  que  les  ado lescen ts  aient  un  pou v o i r  léga l.   Au  Canada,  
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selon  les  pro v i n c es,  le  consen teme n t  des  ado lescen ts  est  recue i l l i  à  par t i r  de  14  ans.  En  France,  

sur  le  plan  jur i d i q u e,  les  «  grands  ado lescen t s  »  peuven t  déc i de r  pou r  cer ta i ns  actes  de  soins,  

comme  dans  le  cadre  de  la  con t racep t i o n  ou  de  l’ in t e r r u p t i o n  vo l o n ta i r e  de  grossesse  (Loi  4 Ma rs  

2002) ma is  pas  pou r  la  reche r c he  où  seul  leur  refus  est  reconn u.  Cet te  reche r c he  de  l’adhés i o n  de  

l’en fa n t,  qu’e l l e  soi t  fo rma l i s ée  par  un  documen t  ou  non,  peu t  se  jus t i f i e r  de  plus ieu rs  man iè res.  

Tou t  d’abo r d,  on  peut  évoque r  une  sorte  d’ i m pé ra t i f  mo ra l  à in fo r m e r  l’en fa n t  du  sor t  qui  lu i  est  

réservé.  Même  si  son  degré  léga l  de  responsab i l i t é  n’est  pas  le  même  que  celu i  d’un  adu l te,  il  

demeu re  un  être  huma i n,  et  de  ce  fa i t,  i l  a dro i t  au  respec t.  De  ce  po in t  de  vue,  on  peut  di re  que  

cette  évo l u t i o n  va  de  pai r  avec  l’abando n  prog ress i f  du  pate rna l i s m e  méd i c a l .  Au  même  tit re  

qu’un  adu l te  consc i en t,  et  à défau t  de  pouv o i r  consen t i r  par  lu i-même,  le  mineu r  a dro i t  au  même  

respec t  de  sa  personne.  D’au t re  par t,  une  bonne  in fo r m a t i o n  donnée  à  l’en fan t  lu i  perme t  de  

prend re  une  par t  plus  act i ve  dans  son  tra i teme n t ,  et  d’amé l i o r e r  ains i  son  adhés i on  aux  soins,  

vo i re  par f o i s  de  hâte r  sa  guér i s on.  En f i n ,  on  peut  auss i  iden t i f i e r,  dans  ce  type  de  démar c he,  le  

résu l ta t  d’une  tendance  à  savo i r  une  évo l u t i o n  de  la  place  de  l’en fa n t,  à  la  fo is  dans  la  soc ié té,  

dans  le  système  de  soins  et  dans  la  fam i l l e .  Les  pr i n c i pes  d’éduca t i o n  évo l uen t,  de  même  que  la  

compos i t i o n  des  fam i l l e s.  En  tant  que  prat i q ue  soc ia l e,  la  médec i ne  n’échappe  pas  à  cette  

évo l u t i o n  des  rô les  et  places  de  chacun.  Si  les  pat ien ts  en  généra l  gagnen t  en  auton om i e  et  en  

responsab i l i t é,  les  enfan ts,  eux  aussi,  gagnen t  en  atten t i o n.  La  responsab i l i s a t i o n  d’un  ind i v i d u  est  

un  processus  long,  comp l e x e,  et  ind i v i d u e l .  Le  cho i x  de  recou r i r  au  consen teme n t  des  mine u rs  au  

nom  de  certa i ns  pr i n c i pes  bien  déf i n i s  dispense  d’éva l ue r  cette  facu l t é  de  jugemen t  chez  les  

mineu rs,  et  en  par t i c u l i e r  chez  les  ado lescen ts.  Ma i s  est-il  juste  ?

SE.  Zi nne r  (87) émet ta i t  des  réser ves  sur  « l’assen t  ». El le  reconna i ssa i t  qu’ i l  y  avai t  une  situat i o n  

con t rad i c t o i r e  : l’ado l escen t  peut  déc i de r  pou r  cer ta i ns  actes  de  soins  ma is  pas  pou r  la  reche rc he  

alo rs  que  di f f é r en t s  travau x  ont  mon t r é  que  les  ado lescen t s  étaien t  capab les  de  comp re n d re  le  
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processus  de  consen teme n t .  Ma i s  l’au teu r  ins is ta i t  sur  les  ado lescen ts  qu i  ne  souha i t a i e n t  pas  

avo i r  de  tel les  responsab i l i t é s  et  trou va i t  que  la  reche rc he  systéma t i q u e  de  l’acco r d  de  l’en fan t  ne  

pro tégea i t  pas  tous  les  enfan ts.  El le  proposa i t  de  ten i r  comp t e  des  atten tes  di f f é re n tes  de  chacun  

en  les  respec tan t  et  en  ne  rendan t  rien  d’ob l i g a t o i r e.  We i t h o r n  (74) ins is te  sur  le  fa i t  que  

« l’assen t  »  ne  requ ie r t  pas  la  même  comp r é hens i o n  que  le  consen teme n t .  El le  propose  que  pou r  

donne r  son  « assent  »  l’en fa n t  do i t  avo i r  comp r i s  au  min i m u m ,  les  risques,  les  béné f i ces  et  ce  

qu’ i l  aura  à sui v re.

A  ces  prop os i t i o n s,  i l  faut  émet t re  une  réser ve.  En  ef fe t,  l’u t i l i s a t i o n  de  l’âge  de  l’en fan t  

comme  un iq ue  fac teu r  pou r  la  poss ib i l i t é  d’un  consen teme n t  peu t  être  disc r i m i n a t o i r e  car  cela  ne  

fa i t  pas  inte r ve n i r  la  matu r i t é  ind i v i d u e l l e  de  chaque  enfan t.  I l  faut  ten i r  comp t e  des  var ia b i l i t é s  

ind i v i d u e l l es  de  chaque  enfan t  et  éva lue r  la  capac i té  de  chacun  à pou v o i r  s’exp r i m e r .  L’en f a n ce  

est  justemen t  carac té r i sée  par  l’éduca t i o n,  l’app ren t i ssage  des  savo i r s  et  des  facu l t és  qui  feron t  

d’un  être  imma t u r e  sur  le  plan  rat i o n ne l  et  mo ra l ,  une  personne  consc ien te  et  responsab l e.  Le  bien  

de  l’en fan t  doi t  être  reche rc hé,  dans  le  respec t  de  ses  facu l t és  de  comp r é hens i o n  et  de  cho i x  au  

momen t  de  la  déc is i o n.  Cet te  bien f a i sance  est  requ ise  par  le  fa i t  que  le  médec i n  qui  donne  les  

soins  prend  une  responsab i l i t é  envers  son  pat ien t,  que l  que  soi t  son  âge,  et  par  le  fa i t  que  les  

paren ts  sont  dépos i t a i r es  d’une  responsab i l i t é  dans  l’éduca t i o n  et  la  santé  de  leur  enfan t.

Ces  dispos i t i o n s  récen tes,  qu i  sont  par f o i s  con t r o v e rsées,  ouv ren t  un  déba t  souven t  dél i ca t,  

renv o y a n t  les  personne l s  hosp i t a l i e r s  au  discer neme n t  et  à  une  att i t u de  nécessa i reme n t  très  

atten t i v e,  ent re  l’a f f i r m a t i o n  de  l’au t on o m i e  du  mineu r ,  surt ou t  à l’app r o c h e  de  sa ma j o r i t é,  et  les  

responsab i l i t é s  l iées  à l’au to r i t é  paren ta l e.

Spine t ta  rappo r t e  les  « gui de l i n es  »,  fru i t s  des  réf le x i o n s  d’un  grou pe  de  trava i l  en  psych o l o g i e  

(85) pou r  le  consen teme n t  « val i de  » en  onco l o g i e  péd ia t r i q ue  dans  le  cadre  des  soins  ma is  auss i  

de  la  reche rc he,  don t  l’ob j e c t i f  est  selon  les  auteu rs,  « d’encourager les médecins à partager avec 
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l’enfant en fonction de son développement, les informations relevant de sa santé, dans le contexte 

de sa propre culture afin que l’enfant puisse participer activement au processus de décision pour 

les interventions qui concernent sa propre santé » :

1.  l’en fa n t  a le  dro i t  d’êt re  soigné  avec  les  me i l l e u rs  tra i temen t s  dispo n i b l es  ; 

2. les  paren ts  sont  responsab l es  de  la  santé  de  leur  enfan t  lorsqu ’ i l  est  m ineu r  ; 

3.  l’en fa n t  a  le  dro i t  mo ra l  d’avo i r  des  exp l i c a t i o n s  sur  la  procédu re,  basées  sur  son  ni veau  de  

comp ré hens i o n ,  et  on  do i t  recher c he r  son  adhés i on  ou  au  min i m u m  - en  fonc t i o n  de  l’âge-  sa  

comp ré hens i o n  ; 

4.  les  paren ts  et  l’en fan t- en  fonc t i o n  de  son  ni veau  de  déve l o p pe me n t  et  le  plus  tôt  poss i b l e-  

do i v en t  recevo i r  une  in f o r m a t i o n  comp l è t e  ; 

5. pou r  les  essais  random i s és,  il  fau t  prend re  un  temps  suf f i san t  pou r  leur  exp l i q u e r  af in  de  l im i t e r  

le  risque  de  con f us i o n  soins/reche r c he  ; 

6. i l  fau t  mai n ten i r  une  comm u n i c a t i o n  ouve r t e  ; 

7.  les  paren ts  n’on t  pas  un  dro i t  exc l us i f  sur  la  santé  de  l’en fan t,  si  leur  déc is i o n  va  con t re  

l’ in t é rê t  de  l’en fa n t  ; 

8.  les  documen ts  (souven t  comp l e x es)  ne  doi ve n t  pas  représen te r  une  pro tec t i o n  jur i d i q u e  pou r  

les  médec i ns.

A i n s i  les  auteu rs  met ten t  en  exergue  le  fa i t  que  bien  que  la  perm i ss i o n  des  paren ts  soi t  une  par t  

impo r t a n te  du  consen teme n t  aux  soins,  les  paren ts  n’on t  pas  le  dro i t  exc l us i f  pou r  la  déc is i o n  

f ina le  en  regard  du  tra i teme n t  méd i ca l  de  leur  enfan t.  I l  en  est  tou t  aut remen t  lorsqu ’ i l  s’ag i t  de  

donne r  son  accord  pou r  un  essai  cl i n i q ue  plu tô t  que  pou r  un  tra i temen t  standa rd,  la  perm i ss i o n  de  

paren ts  prend  un  po ids  beaucoup  plus  lou r d.  

V. Propositions
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V.1. Promouvoir le partenariat, l’alliance thérapeutique

Une  étude  récen te  (88) a  mon t r é  que  les  suggest i o ns  les  plus  fréquen tes  des  paren ts  pou r  

amé l i o r e r  le  processus  de  consen teme n t  étaien t  de  prend re  le  temps  d’exp l i q u e r  le  pro t o c o l e,  

d’avo i r  une  comm u n i c a t i o n  ouve r te  avec  le  médec i n  perme t t an t  aux  paren ts  de  poser  des  

quest i o ns  et  prévo i r  des  suppo r ts  d’ in f o r m a t i o n s  supp léme n t a i r es.  La  transm i ss i o n  de  

l’ in f o r m a t i o n  pou r ra i t  être  refo r m u l ée  pou r  être  m ieu x  assim i l é e,  af i n  de  prom o u v o i r  la  

par t i c i p a t i o n  act i ve  des  paren ts  dans  le  con te x t e  d’un  échange  d’ i n f o r m a t i o n  à  deux  sens.  Les  

exp l i ca t i o n s  sur  la  métho de  et  la  balance  béné f i ce/r isques  pou r ra i en t  représen te r  uni queme n t  le  

prem i e r  stade  d’un  processus  con t i n u  don t  le  but  n’est  pas  seulemen t  d’ob ten i r  une  signa tu r e  ma is  

plu tô t  de  cor respon d re  aux  atten tes  et  aux  cons i dé ra t i o n s  spéc i f i q u es  des  paren ts,  d’encou ra ge r  

leur  quest i o n s  et  d’étab l i r  ains i  un  cl ima t  d’échange  et  de  comp r é hens i o n  mu t ue l l e.  Tou t  ce  qui  

peut  favo r i se r  une  dis t i n c t i o n ,  une  distance  ent re  l’ i n f o r m a t i o n  sur  la  recher c he  et  l’ in f o r m a t i o n  

sur  le  soin,  un  déla i  de  réf le x i o n  ou  une  di f f é re nc i a t i o n  des  lieu x  par  exemp l e,  est  à promo u v o i r .  

Nous  pouv o ns  di re  oui  à  la  signa t u r e  de  l’en fan t  si  el le  représen te  l’au to r i sa t i o n  de  l’en fan t  à  

par t i c i p e r  à  la  reche rc he  (adolescen t),  ma is  non  à  la  signa t u re  si  el le  ne  représen te  qu’une  

pro tec t i o n  du  médec i n,  cel le-ci  devenan t  super f l u e  ou  une  dis t rac t i o n  pou r  l’en fan t.  Cependan t,  le  

médec i n  inves t i g a teu r  pou r ra i t  fa i re  appara î t r e  dans  le  doss ie r  ou  sur  une  note  prévue  à cet  ef fe t  

le  rô le  de  l’en fan t  dans  la  déc is i o n  : descr i p t i o n  de  la  capac i té  de  l’en fa n t  à  donne r  son  acco rd,  

comp ré hens i o n  des  risques  et  des  béné f i ces  et  du  dérou l e me n t  du  pro t o c o l e.  

V.2. Insister sur le caractère continu du processus de consentement

I l  est  impo r t a n t  de  di re  auss i  que  le  processus  de  consen teme n t  n’est  pas  que lq ue  chose  qui  sera i t  

situé  « à  par t  »  dans  la  pr ise  en  charge  de  l’en fa n t  mais  fa i t  par t ie  intég ran te  de  l’ensemb l e  du  

comba t  con t re  sa ma lad i e.  
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Le  médec i n  do i t  vér i f i e r  que  les  paren ts  ont  comp r i s  et,  si  beso i n,  il  doi t  appo r t e r  des  déta i l s  et  

clar i f i e r  ce  qui  ne  l’a  pas  été.  On  peut  égaleme n t  prop ose r  l’é labo ra t i o n  d’un  quest i o n n a i r e  qu i  

aura i t  pou r  but  d’éva l ue r  la  comp r é hens i o n  des  paren ts,  af i n  de  s’assure r  que  l’ i n f o r m a t i o n  est  

acqu ise  et  pouv o i r  reven i r  sur  les  élémen t s  non  comp r i s.  La  nécess i té  d’un  consen teme n t  à 

con f i r m e r ,  à certa i nes  étapes  du  processus  de  reche rc he,  est  évoquée.  Un  père  don t  l’en fan t  éta i t  

sui v i  en  onco l o g i e  exp l i q u a i t  :  «  On  n’a  pas  toujours les questions qui nous viennent 

spontanément »  et  une  mère  : «  C’est bien qu’on ré explique le protocole, je pense qu’il faut 

plusieurs explications différentes si on peut, parce qu’entendre les mêmes mots parfois si on ne 

les a pas entendus la première fois, forcément on a du mal à les entendre les fois suivantes !  

Mais, en les répétant, à force…».

V.3. La formation des acteurs médicaux

Pou r  amél i o r e r  ce  processus,  il  faud ra i t  l im i t e r  l’éta t  de  dét resse  des  paren ts  en  apprenan t  aux  

médec i n s  à le  détec te r  plus  souven t.  On  pou r ra i t  aussi  imag i n e r  que  les  étud ian ts  en  médec i ne  et  

les  médec i ns  reço i v e n t  une  forma t i o n  pou r  qu’ i l s  puissen t  appo r t e r  de  man iè re  plus  adaptée  les  

in f o r m a t i o n s  sur  le  pro to c o l e  de  reche rc he.  I ls  dev ra i en t  étud ie r  sur  la  man iè re  de  comm u n i q u e r  

et  le  plus  souven t  comme n t  dél i v r e r  des  mauva i ses  nou ve l l es.  Nous  n’avo ns  pas  étud ié  

préc iséme n t  le  rô le  des  acteurs  méd i ca u x ,  aut res  que  le  médec i n.  I ls  donnen t  égalemen t  des  

in f o r m a t i o n s  au  quot i d i e n  et  peuven t  représen te r  une  aide  pou r   les  fam i l l e s.  Ce la  est  à  doub l e  

tranchan t  : cela  peut  être  béné f i q u e  pou r  les  paren ts  ou  au  con t ra i r e  très  v io l e n t  et  dest ru c teu r  

(manque  de  conna i ssances  spéc i f i q u es).  C’est  ic i  que  la  fo rma t i o n  des  acteu rs  méd i c au x  est  

impo r t a n te.

V.4. Le rôle des médias
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Plus ieu rs  auteu rs  par len t  du  rô le  des  méd ias  et  proposen t  de  prom o u v o i r  des  prog ram m e s  

d’ i n f o r m a t i o n  sur  la  reche rc he  cl i n i q ue  péd ia t r i q u e  au  même  tit re  que  les  aut res  campagnes  

d’ i n f o r m a t i o n  (VIH,  v io l en ce …).  Pou r  amé l i o r e r  cette  situat i o n,  une  in fo r m a t i o n  généra l e  du  

grand  pub l i c  est  très  souha i t a b l e  af i n  que  tou t  un  chacun  en  ait  entendu  par le r  avan t  d’y  être  

par f o i s  personne l l e m e n t  con f r o n t é.

V.5. Le rôle des Comités de Protection des Personnes

I.  Fau r i e l  dans  son  trava i l  de  thèse  (89) a mon t r é  que  : « lorsque l’on considère les remarques en 

séance de CCPPRB  dont le but est de changer une partie du protocole, le pourcentage des 

remarques éthiques est de 18,7%  pour la lettre d’information et de consentement et de 56,2%  

pour le rapport bénéfice/risque. Dans les entretiens, pour 45 membres (79%), le consentement 

n’a pas une place fondamentale et il n’a même, pour 12 membres, aucune valeur en soi ; il  

constitue simplement une procédure légale. Les  membres non scientifiques lui  accordent 

toutefois une importance plus grande, l’assimilant à un “ contrat ” liant l’investigateur et le 

participant à  la  recherche ».  « Concernant les  modalités de  recueil  du  consentement 

(dispositions prévues par la loi Art.L.1123-7), 87%  des membres interrogés (n=50) mentionnent 

qu’ils n’analysent pas cette donnée; ils ne semblent pas connaître l’existence de cette mission, 

puisque 33 membres pensent qu’appliquer de telles procédures serait inutile. En  fait, 21 

membres considèrent que le travail du CCPPRB  permettant de rendre la lettre d’information 

compréhensible est suffisant; 10 membres pensent que, de toutes les façons, cette délivrance ne 

peut être envisagée au cas par cas et relève déontologiquement de la relation médecin-malade. 

Ainsi, le rôle des membres non scientifiques parait renforcé au sein des comités dont on attend 

qu’ils jouent un rôle, notamment, dans l’élaboration du contenu de la lettre d’information et 

dans les vérifications des procédures de l’obtention du consentement ».
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Nous  voyo ns  là  l’e f f o r t  à fa i re  même  au  sein  des  CPP,  qu i  représen ten t  pou r t an t  l’un  des  pi l i e rs  

de  la  pro tec t i o n  du  suje t  qu i  se prête  à la  reche rc he  bioméd i c a l e.

CONCLUSION

Nous  avons  mon t ré  que  le  consen teme n t  n’es t  pas  tou j o u r s  aussi  écla i ré  que  le  réc lame n t  les  

tex tes  jur i d i q u es.  Les  paren ts  signen t  le  fo rm u l a i r e  de  consen teme n t  sans  avo i r  tou j o u rs  comp r i s  

les  procédu res  du  tra i teme n t  expé r i m e n t a l .  I ls  ne  reme t t en t  pas  du  tou t  en  quest i o n  la  qua l i t é  des  

in f o r m a t i o n s  que  le  médec i n  leur  a donnée,  i ls  en  le  plus  souven t  sat is fa i t s.  

De  nomb r e u x  fac teu rs  sont  suscep t i b l es  d’en t ra v e r  la  comp r é hens i o n  des  paren ts.  I ls  

comp r o m e t t e n t  dès  le  dépar t  la  dimens i o n  con t rac t ue l l e  du  consen teme n t  qu i  est  déf i n i e  par  la  lo i.  

Là  où  la  lo i  par le  d’une  procédu re  ob l i g a t o i r e  avan t  de  débu te r  un  tra i temen t  expér i m e n t a l  et  qui  

est  en  que lq ue  sor te  une  f ina l i t é,  nous,  nous  par l o ns  d’un  poin t  de  dépar t  dans  la  pr ise  en  charge  

de  l’en fan t  et  de  sa  ma lad i e.  Comm e  l’exp r i m e  E.  H i rs c h  : « Le professionnel du soin peut-il se 

retrancher dans un espace de neutralité, parfois bienveillante, afin de respecter l'expression 
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autonome du choix, alors que tant de biais interférent en des circonstances à ce point délicates et 

très souvent douloureuses ?  » ou  Jean  Badoua l ,  péd ia t re  (le consen teme n t  écla i r é  en  pér i na ta l i t é  

et  en  péd ia t r i e,  édi t i o n  eres), « Il faut accepter que l’information soit rarement parfaite, ce qui ne 

se produit, dans la relation avec le patient ou ses représentants, que dans des circonstances 

exceptionnelles, quand, dans une clairière jamais garantie, nous sommes mis en présence de la 

vérité de leur être. Ces instants sacrés, éblouissants, que nous avons tous rencontrés, ne durent 

que le temps d’un éclair». 

I l  n’ex i s t e ra  probab l e me n t  jama is  de  réponse  un ique  à  la  quest i o n  « comment faire pour bien 

faire ?  »  mais  plu tô t  des  recomm a n d a t i o n s  de  compo r t e m e n t  qui  n’on t  pas  les  prop r i é t és  de  

pou v o i r  être  ret ransc r i t es  dans  une  lo i.  Dans  le  doma i n e  très  par t i c u l i e r  de  l’onco l o g i e  

péd ia t r i q u e,  le  consen teme n t  écla i ré  pou r  les  tra i teme n t s  de  prem i è r e  ligne,  est  di f f i c i l e  et  ne  peut  

être  qu'un  élémen t  de  la  pro tec t i o n  des  personnes,  sans  prétend re,  aucunemen t ,  const i t u e r  une  

garan t i e  suf f i san te.  Les  paren ts  donnen t  leur  consen teme n t ,  qu i  est  davan tage  un  accord,  pou r  

pou v o i r  débu te r  sans  attend re  le  tra i temen t  de  leur  enfan t.  La  maj o r i t é  d’en t re  eux  vo ien t  en  ce  

tra i teme n t  le  seul  capab le  de  sauve r  leur  enfan t,  il  est  alo rs  aucunemen t  quest i o n  d’avo i r  le  cho i x .  

La  con f i a n ce  et  la  qua l i t é  de  la  rela t i o n  ent re  le  médec i n  et  les  paren ts  sont  les  valeu rs  pr i n c i pa l es  

des  paren ts  pou r  donne r  leur  consen teme n t  :  « Je préfère qu’on demande notre avis mais en 

sachant aussi qu’on fait 100 %  confiance aux médecins qui connaissent leur boulot ».  Les  

paren ts  souha i t e n t  une  recher c he  cl i n i q ue  transpa ren te  dans  laque l l e  ils  se  senten t  de  vra is  

par tena i r es  :  « Je pense que le fait que ce soit quelqu’un (le médecin) qui soit communiquant, 

ouvert et puis facile à aborder et puis qui a annoncé les choses et expliqué les choses de manière 

quand même sérieuse, telles qu’elles étaient, sans noircir le tableau mais sans l’embellir non 

plus, elle a joué un rôle très professionnel à mon sens. » « Ce que je souhaite vis-à-vis des 

médecins c’est qu’il y ait vraiment une communication qui soit permanente, çà c’est vraiment un 
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élément qui…  c’est fondamental. Donc  c’est extrêmement important qu’on  nous  dise 

franchement les choses, qu’on ne nous laisse pas espérer ou angoisser inutilement. », « C’est une 

décision qui en apparence est collective mais bon, c’est essentiellement une décision médicale et 

que nous parents, faisons confiance à la médecine, je dirais on se sent co-décideurs plus ou 

moins volontaires».  S'en  reme t t re  aux  compé t en ces  d'un  médec i n  et  d'une  équ ipe  en  tou te  

consc ien ce  et  en  disposan t  des  conna issances  souha i t a b l es,  c'est  leur  reconna î t r e  la  capac i t é  

d'assume r  la  con t i n u i t é  d'un  soin  souc ieu x  à  tous  égards  de  la  personne  et  donc  de  son  inté rê t  

di rec t.  Emma n ue l  H i r s c h  déc la ra i t  : « Le soignant ne doit-il pas être digne de cette confiance, de 

ce privilège ?  Etre la personne à laquelle on s'en remet, avec laquelle on se confie, pour laquelle 

on accepte parfois même de consentir ».  Pou r  repren d re  les  express i o ns  des  paren ts  :  «  Vous 

savez, quand c’est la santé de votre enfant, on vous dit : çà c’est le mieux, moi je suis pas un 

spécialiste, c’est pas mon métier donc j’ai un médecin qui est compétent qui me dit : « Voilà, il 

n’y a pas mieux à l’heure actuelle » bah je lui fais confiance, on y va, c’est aussi simple que çà. 

»,  «  A partir du moment où on est ici, on est quand même des gens dits à peu près civilisés et 

conscients donc on s’en remet complètement au médecin, on est dépendant du médecin. On  

essaye même pas de s’inventer médecin ni de le contredire. C’est une confiance aveugle. »  Une  

bonne  comp ré hens i o n  de  la  par t  des  paren ts  est  un  gage  d’un  mei l l e u r  par tena r i a t  et  peu t  génére r  

mo i ns  d’ango i sse  que  ce  soi t  pou r  les  paren ts  ou  le  médec i n.

I l  faut  réf léc h i r  à  l’év o l u t i o n  de  la  place  de  l’en fan t  dans  le  processus  de  consen teme n t  à  la  

reche r c he.  Depu i s  peu,  l’en fan t  est  reconnu  comme  sujet  essent i e l  et  incon t o u r n a b l e  pou r  le  

tra i teme n t  de  sa malad i e.  Plus  personne  ne  peut  di re  que  l’en fa n t  n’est  pas  capab le  de  comp re n d r e  

ce  qu’on  lu i  fa i t  pou r  le  soigne r.  Cet te  évo l u t i o n  qui  ex is te  dans  le  cadre  des  soins  peu t  se  vo i r  

pou r  la  reche rc he  méd i ca l e.  I l  est  vra i  qu’ i l  est  assez  étonnan t  de  vo i r  que  pou r  cer ta i ns  actes  qu i  

atte i g nen t  l’ in t ég r i t é  corpo re l l e  de  l’en fa n t,  comme  l’ i n te r r u p t i o n  vo l o n t a i r e  de  grossesse,  les  
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ado lescen ts  ont  une  capac i t é  ju r i d i q u e  reconnue.  I l  ex is te  un  fossé  impo r t a n t  ent re  cet  exemp l e  et  

le  souha i t  de  certa i ns  d’écar te r  l’en fan t  du  processus  de  consen teme n t .  On  peut  ef fec t i v e m e n t  

penser  de  man iè r e  raisonnab l e  que  l’ado lescen t,  s’i l  le  souha i t e,  puisse  être  un  par tena i re  essent i e l  

lors  de  la  demande  de  consen teme n t  de  ses  paren ts.

En  fa i t,  tou te  appro c he  éth i que  rela t i v e  au  consen teme n t  dans  le  con te x te  bioméd i c a l  nous  

renv o i e  aux  cond i t i o n s  d'exe rc i c e  de  prat i q ues  responsab l es,  c'est-à-di re  prop res  à  prému n i r  la  

personne  des  excès  qu i  menacen t  son  intég r i t é.  Les  not i o ns  aris t o t é l i c i e n nes  de  prudence,  de  

retenue,  de  circ ons pec t i o n  s'avèren t  en  cette  mat iè re  auss i  impo r t a n t es  que  l'huma n i t é,  la  dign i t é  

et  la  qua l i t é  de  l'acte  soignan t.  A  ce  suje t,  nous  pou v o ns  reprend re  les  propos  de  Sy l v i e  Ségu re t  

(le consen teme n t  écla i r é  en  pér i na ta l i t é  et  en  péd ia t r i e  . La  vie  de  l’en fan t,  édi t i o n  eres) : « Le 

prudent c’est celui qui, alliant habileté et vertu, ne se contente pas d’appliquer des lois, mais est 

capable de les rendre adéquates à un cas particulier : « la prudence ne porte pas seulement sur 

le général ; il lui faut aussi connaître les circonstances particulières ; car elle vise l’action et 

l’action porte sur des cas individuels » (Ethique à Nicomaque VI,7). Et s’il est prudent, le 

médecin qui « informe » ne sera jamais celui qui brise « les raisons d’espérer » (Georges David, 

membre de l’Académie de Médecine), car ce sont celles-là mêmes qui portent le malade ». 
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ANNEXE  I
« MORCEAUX  CHOISIS  »
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Etat de choc
« Il y a des choses que j’ai zappées dans ma tête parce que je crois qu’on était tellement sous le 

choc »

« Je crois que dès le départ j’étais pas dans l’état d’esprit de tout comprendre. Moi je voulais 

simplement qu’on me rassure je crois »

« C’est vrai que c’est beaucoup de choses à prendre et puis on est dans un état de fatigue et de 

stress. » 

« Faut être honnête les 15 premiers jours, moi je ne connais pas un parent qui peut être attentif à 

ce qu’on lui annonce, on n’y est pour personne déjà, on est plus là, on est concentré sur l’enfant, 

point final » 

« la première fois que vous arrivez, vous êtes condamnés donc vous n’avez pas le temps de 

penser  à  la  survie,  à  J21  on  commence  déjà  à  envisager  une  partie  de  l’avenir  donc  là  les 

questions sont un peu plus pertinentes, plus pointues, mais sinon, non »

« Ce qui est assez extraordinaire c’est la capacité que l’on a à ne pas retenir. »

Risques
« Je  pense  qu’on  a  quand  même  pas  mal  insisté  sur  les  risques,  je  dirais  les  conséquences 

secondaires donc c’est évidemment çà qui fait qu’à un moment donné on se dit : bon, on va la 

transformer en cobaye chimique. »

« Je crois que j’ai retenu tout ce qui était lié à la douleur en fait, le reste j’ai du zapper en me 

disant que ce n’était pas important. »

« Les risques on les accepte parce qu’il faut être quand même optimiste et se dire que c’est 1% et 

puis voilà. »

« On avait pas le recul encore pour voir que ces risques sont vraiment très relatifs et puis très 

exceptionnels. »

« On a l’impression que c’est quand même une mise à plat de tout ce qui peut se produire un peu 

comme une posologie dans un médicament où l’on vous dit tout ce qui peut arriver, où quand 

même il y a beaucoup de choses qui n’arrivent pas. »

« On a l’impression d’avoir une galerie des horreurs »
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« On nous a énoncé des listes complètes des risques quels qu’ils soient, majeurs importants liés à 

la maladie, comme des risques rares et minimes et çà fait beaucoup d’informations et on n’est pas 

apte à ce moment-là à trier, là je crois que c’était trop. »

« Qu’on sache tout de suite au moment où çà arrive c’est bien mais est-ce que c’est la peine de 

faire tout le déballage des effets secondaires ? »

Bénéfices collectifs
 « Surtout pour les autres, pour l’avenir parce qu’il y en a d’autres aussi… qui sont morts pour 

elle, qui sont passés par là et donc la science avance quand même et elle bénéficie de tout ce 

travail. »

« Parce que si tous les parents avaient refusé à l’heure d’aujourd’hui on aurait peut-être pas un 

traitement comme çà et on ne saurait pas comment soigner cette maladie-là et il y en aurait peut-

être qui seraient décédés déjà depuis longtemps. »

« Ecoutez, quand c’est votre propre gamin qui est… non franchement c’est pas votre première 

priorité. Alors après, intellectuellement on peut de dire : oui, c’est comme çà que la médecine 

progresse, en faisant des expérimentations et tout mais moi je préfère qu’on expérimente sur des 

rats  que sur  mon fils  vous voyez ?  Bon maintenant,  que çà serve à quelque chose,  oui  bien 

sûr. C’est pas notre souci premier les autres gamins, çà se comprend quand même »

« Dans un premier temps je vais vous dire franchement on est égoïste, complètement donc c’est 

notre enfant d’abord. »

Alternative
« On ne nous a pas présenté d’autres alternatives. Y en a t-il d’autres ? Je n’en sais rien. J’ai 

simplement posé la question au docteur et le docteur m’a répondu : « De toute façon si vous 

n’acceptez pas le protocole, on la soignera quand même différemment. ». Ce n’est peut-être pas 

la seule possibilité de la soigner mais en tous les cas c’est présenté comme l’alternative numéro 1, 

celle qui offre les meilleurs résultats. »

« S’il y avait par exemple deux choix, je sais pas si elle nous aurait proposé 2 choix mais bon, 

elle nous a proposé un choix »

 « C’est vrai qu’on nous aurait peut être proposé deux traitements, la question se serait posée, là 

c’est celui-là qui va guérir J. donc il faut marcher avec cet objectif là »

« J’ai même pas posé la question : qu’est-ce qu’il y a d’autre ? » 
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« On n’a pas posé la question je crois parce qu’on n’a pas voulu jouer avec l’avenir de notre 

enfant. »

« Si on avait refusé, de quelle  façon va être soignée notre fille ? C’est çà qui faisait peur quelque 

part. On sait pas, est-ce qu’elle aurait été plus ou moins délaissée ? Donc c’est pour çà qu’on se 

dit : il faut la faire, point. »

Liberté d’arrêter
« C’est plutôt de savoir qu’on prend une décision dans un moment où on n’est vraiment pas en 

mesure émotivement de la prendre mais en sachant très bien que si après, il y a quelque chose qui 

nous gêne, qui nous choque, qu’on n’a pas compris etcetera, qu’on peut éventuellement revenir 

sur cette décision. »

« Bon, chacun a sa loi, chacun a sa religion donc nous, on a des grands rabbins. Par exemple, si je 

téléphone  à  un  rabbin  et  qu’il  me  dit  qu’il  faut  arrêter,  je  l’arrêterais. Ils  accepteront  les 

médecins ? »

Décision
pas le choix
 « C’est pas une véritable décision parce que dans une décision, çà veut dire qu’on a un choix, j’ai 

le sentiment que là, il n’y avait pas vraiment le choix. C’est un mal pour un bien mais bon on n’a 

aucune certitude dès le départ. »

« Je crois qu’il n’y a pas eu de décision, enfin c’est… quand on a signé le protocole, j’ai pas eu 

l’impression de prendre une décision, je vous dit, j’ai eu le soulagement de me dire : il y a une 

façon de le soigner, c’est celle ci, voilà c’est tout. »

 « On avait pas vraiment le choix de toute façon, enfin moi je l’ai vécu comme une obligation. On 

est un petit peu obligé de… enfin obligé, c’est pas une obligation, on peut accepter ou refuser 

mais  je  veux dire,  nous on ne peut rien faire  en tant  que parents,  je  veux dire  on n’est  pas 

médecin donc on ne peut pas l’aider autre qu’en acceptant les décisions des médecins »

« Pourquoi avoir le choix quand on nous propose quelque chose de bien ? »  

« Le principe d’accepter un protocole tant qu’il n’y en pas deux c’est pas choquant en soi, c’est 

normal et puis on n’est pas en mesure de savoir »

« Je dirais que la réflexion elle s’est faite quasiment immédiatement dans la mesure où on ne 

nous a pas présenté d’autres alternatives. »
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« Donner son accord çà veut potentiellement dire qu’on choisit entre différentes options on ne les 

a pas vues, pour nous il y avait une option c’est qu’il soit soigné et guérit mais on voit pas bien 

entre quoi on aurait pu choisir. »

« Je me suis dit : tiens, c’est marrant qu’on signe la chimio alors que bon, qu’est-ce qu’on peut 

bien faire quoi ? On n’a pas mieux à proposer donc… » 

« En fait, je voyais pas d’autres choix possibles,  elle était malade, il  y avait un traitement,  il 

fallait le suivre. Je ne vois pas surtout comment on aurait pu la soigner autrement. »

Confiance
« Je me suis dit que s’ils me proposent çà c’est que c’est la meilleure solution pour mon enfant 

donc une espèce de confiance que j’ai faite à la médecine et j’espère que l’avenir  me dira que j’ai 

eu raison. »

« Je me dis que c’est un protocole qui a été rodé, que c’est entre guillemets une routine pour 

l’hôpital donc voilà, je vois pas pourquoi j’aurais refusé. »

« Cà a été vite parce qu’on savait que la vraie étape, le vrai choix, la vraie participation à la 

notion de recherche n’arrivait que quelques semaines après. On savait que çà viendrait plus tard, 

qu’on aurait le temps de réfléchir et qu’on pouvait réagir et s’engager jusqu’au dernier moment. 

C’est  un consentement  sans  en être un quand on est  obligé  de le  prendre dans l’urgence. Je 

considère que jusque là c’est un contrat de confiance avec des gens qui proposent un protocole, 

qui connaissent leur job. »

« Vous savez, quand c’est la santé de votre enfant, on vous dit : çà c’est le mieux, moi je suis pas 

un spécialiste, c’est pas mon métier donc j’ai un médecin qui est compétent qui me dit : « Voilà, 

il n’y a pas mieux à l’heure actuelle » bah je lui fais confiance, on y va, c’est aussi simple que 

çà. »

« Le médecin il a appris tant d’années, il sait qu’est-ce qu’il fait, il va pas donner quand même 

n’importe quoi à l’enfant donc même si je sais pas vraiment les noms des médicaments et tout 

mais donc le médecin il me dit : bon voilà, votre fils il a eu telle chose, il faut qu’on donne. Je 

suis obligée d’être d’accord. Je dis non, à quoi çà servirait de dire non ? »

« Je préfère qu’on demande notre avis mais en sachant aussi qu’on fait 100 % confiance aux 

médecins qui connaissent leur boulot. »
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« A partir du moment où on est ici, on est quand même des gens dits à peu près civilisés et 

conscients  donc on s’en remet  complètement  au médecin,  on est  dépendant  du médecin.  On 

essaye même pas de d’inventer médecin ni de le contredire. C’est une confiance aveugle. »

« On est  quand même obligé de faire  confiance aux gens qui soignent  votre  enfant  et  d’une 

certaine manière, on est complètement livré à eux donc on leur accorde sa confiance ou on leur 

accorde pas et moi je trouve que dans la mesure où on leur accorde, il faut aller jusqu’au bout. »

« Moi je pense que les médecins sont là pour çà et c’est à eux de prendre la décision… si elle a 

besoin de ce traitement, enfin je pense qu’il s sont plus au courant que nous quand même. »

« On fait entièrement confiance à un protocole qui est bien établi avec des années d’expériences, 

on sait que nous on bénéficie des taux de succès et de guérison de cette maladie qui sont très 

importants donc on a tout intérêt à faire partie de ce genre de choses pour que çà évolue. On a 

vraiment été confiant dans le protocole et dans le système hospitalier. »

« A partir du moment où on reconnaît à l’autre sa compétence, c’est vraiment une histoire de 

confiance. »

« Sur l’instant on réfléchit pas vraiment. Je pense qu’on fonce et c’est tout. »

« On devrait avoir confiance aux médecins qu’ils ne proposent pas une procédure qui est pire que 

le standard. »

« J’y suis allée les yeux fermés quoi, çà a été vraiment les yeux fermés. »

« Je considère que chacun son métier… Je fais confiance dans les médecins et… ils savent ce 

qu’ils font donc  bon… Je fais confiance à partir du moment où je comprends comment çà se 

passe »

« J’ai trouvé même çà inutile ce questionnaire parce que moi j’ai estimé qu’ils auraient du le faire 

tout de suite, qu’ils avaient même pas à poser la question pour le faire. »

« C’est une décision qui en apparence est collective mais bon, c’est essentiellement une décision 

médicale et que nous parents, faisons confiance à la médecine, je dirais on se sent co-décideurs 

plus ou moins volontaires. »

« Du moment  qu’on  s’est  senti  en  confiance  mon mari  et  moi,  on  n’allait  pas  se  mettre  en 

compétition avec un savoir de médecins acquis de longue date donc entre guillemets , à chacun 

son boulot. » 
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Autres
« C’était la raison pour laquelle on a participé, c’est parce que c’était une démarche scientifique 

et pour qu’il y ait un résultat scientifique, il faut que vous ayez des personnes qui participent. »

« De toute façon je vois qu’il y a des gens qui se démènent pour guérir mon enfant donc c’est pas 

non plus pour leur mettre des bâtons dans les roues, je suppose que s’ils font çà c’est que c’est 

pas pour faire du mal à l’enfant, au contraire c’est pour faire progresser sa maladie donc çà ne 

peut être qu’un plus »

 « L’ennemi c’est la maladie et puis ce qu’on veut c’est guérir çà veut dire le meilleur traitement 

après que ce soit tel ou tel traitement, moi je pense c’est les médecins qui peuvent juger »

 « C’était quelque chose que  les médecins étaient obligés de faire pour pouvoir faire évoluer les 

traitements et pour pouvoir essayer de diminuer les effets indésirables qu’ils peuvent avoir. On 

accepte pour ces raisons-là. »

« Rentrer dans le protocole permet d’avancer les choses. »

« Si je ne donne pas mon accord pour ce traitement-là… il va mourir. »

« C’est très dur pour les parents parce qu’on prend une décision pour elle. On prend la décision 

de faire souffrir notre fille pendant un an en se disant que c’est la seule solution pour qu’on ait la 

chance de la sauver. »

« Alors  je  dis  pourquoi  hésiter  alors  que c’est  pour  le  bien  de  ma fille...  et  s’il  y  avait  des 

conséquences il y avait des traitements pour ces conséquences, alors j’ai pas hésité du tout »

« Il m’a dit de bien réfléchir et de relire et lorsque j’ai relu, j’ai remis le papier l’après-midi 

même en fait. Il m’avait dit de lui remettre le papier le lendemain mais je lui ai dit que ce n’était 

pas la peine. »

« Nous on voulait signer tout de suite et il nous a dit : « Prenez le temps de bien lire etcetera. »

Signature
« C’est comme une opération, c’est une histoire d’assurance, ni plus ni moins. »

« Çà nous engage, à partir du moment où il y a une signature, c’est qu’en cas de problèmes, j’en 

sais rien moi : et bah vous avez signé  monsieur, madame, vous avez signé oui. » 

« Il n’y aurait pas ce contexte légal, on se serait très bien passé de ce qu’on nous demande notre 

avis. Je pense que derrière il y a tout un contexte juridique, faut qu’on donne notre accord. S’il y 
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a une loi qui prévoit tout çà c’est qu’il y a certainement des gens qui ont l’impression que le 

monde médical a fait des erreurs et essayent de rechercher des responsabilités »

« C’est le départ. C’est un départ, le début, le début du protocole, oui, c’est symbolique quelque 

part oui. »

« Par rapport à la signature et tout ils nous ont dit : « Prenez votre temps. » Et c’est même moi 

qui ait  dit :  « Non, on peut le signer maintenant. » Enfin pour moi,  j’avais l’impression qu’il 

fallait aller vite. »

« En fait pour moi le fait d’avoir notre signature, c’est une couverture pour… de toutes façons, 

non ? »

« Comme je  dis,  c’est  un engagement mutuel… l’hôpital  l’a  signé et  puis  nous on l’a  signé 

aussi… c’est vrai dans les deux sens quoi, on leur confie notre enfant et eux s’engagent aussi en 

contrepartie à respecter le protocole. »

« Spontanément on nous aurait demandé de signer tout de suite, mon mari et moi l’aurions fait. »

« C’est le consentement éclairé sur lequel d’ailleurs on a… pour moi çà me faisait penser aux 

contrats d’assurance. »

« Pour nous c’était vraiment juste de signer pour information, c’est comme çà que je l’ai vu. » 

« C’est  pas  un  transfert  de  la  responsabilité  du  médecin  vers  nous »  « est  ce  que  vous  êtes 

d’accord ? C’était plus est ce que vous avez compris ? »

Information
« Moi j’ai pas peur d’être bête donc quand je comprends pas bien j’appelle et ils m’expliquent. »

« En plus le fait qu’on ait posé des questions au fil de l’eau, qu’elle y ait répondu, çà explique 

sans doute qu’on ait pris notre décision quasi instantanément. »

« Je pense qu’après il faut faire le tri un peu dans son cerveau et puis après redemander si on 

n’est pas sûr »

« Moi ce qui m’a un peu gêné là-dedans, c’est qu’on a mélangé la présentation du traitement avec 

les différentes étapes et cette histoire de randomisation sur la D.N.R qui… »

« Elle a tout étalé sur la table »

« En général les médecins « vous avez compris ? »Vous dites oui sur le coup et puis après… » 

Document
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« Moi j’en ai besoin, je le prends très souvent, j’ai vraiment besoin de voir ce qui a été fait, ce qui 

nous reste à parcourir, les étapes oui, pour me positionner dans le temps oui, j’en ai besoin. C’est 

la Bible. Le document qu’on nous donne, c’est la Bible. Et on le suit »

 « On n’est pas en état de fixer complètement tout donc c’est bien d’avoir tout écrit même si on 

n’était pas sous le coup de l’émotion, c’est des nouvelles terminologies, c’est des nouveaux trucs 

et c’est bien d’avoir un support écrit. »

« Çà m’a fait plus une impression de papier d’assurance, vous savez quand c’est écrit en très petit 

et que… c’est le genre de document qu’on ne lit jamais quoi. »

Médecin
« Je pense que le fait que ce soit quelqu’un qui soit communiquant, ouvert et puis facile à aborder 

et puis qui a annoncé les choses et expliqué les choses de manière quand même sérieuse, telles 

qu’elles étaient, sans noircir le tableau mais sans l’embellir  non plus, elle a joué un rôle très 

professionnel à mon sens. »

« Ce que je souhaite vis-à-vis des médecins c’est qu’il y ait vraiment une communication qui soit 

permanente,  çà  c’est  vraiment  un  élément  qui… c’est  fondamental.  Donc  c’est  extrêmement 

important qu’on nous dise franchement les choses, qu’on ne nous laisse pas espérer ou angoisser 

inutilement. »

« Que ce soit  quelqu’un qui ait  été clair,  pédagogue, franc,  direct,  pas du tout paternaliste,  a 

amplifié cette confiance à priori qu’on avait. C’est une des qualités que j’apprécie énormément 

chez elle, c’est qu’elle dit les choses clairement, simplement, sans en rajouter, sans en enlever. »

« Il est très franc, très direct et moi je préfère que ce soit bien clair dès le départ, çà sert à rien de 

dire du « peut-être, éventuellement », dans ce genre de chose il n’y a pas à tourner autour du pot, 

vaut mieux aller droit au but. »

« Quand il y a un bon dialogue quand c’est clair quand on a les bonnes informations je pense que 

çà ne devrait pas poser de problèmes de signer un document comme çà »

« J’ai apprécié qu’elle prenne le temps nécessaire à un peu dédramatiser, à dire : on fait ceci, on 

fait cela, avec des termes un peu moins spécifiques pour qu’on comprenne bien. »

« C’est vrai que le fait d’avoir de très bonnes relations aussi bien avec les médecins qu’avec les 

infirmières, tout le service, je veux dire c’est un service qu’est formidable et çà aide énormément 

aussi le fait d’accepter… »

164



« Sa manière de dire que L. avait une leucémie, à la limite j’ai presque trouvé que c’était un peu 

brutal parce que c’était très scientifique donc effectivement, çà c’est le côté qui peut être un peu 

critiquable mais à contrario, çà a un gros avantage, c’est qu’on a l’impression qu’ils vous disent 

tout, qu’ils ne vous cachent rien et on n’a pas cette idée de manigance, de ruse, de… »

 « Par rapport au médecin on ne peut que lui faire confiance, oui çà c’est clair mais c’est une 

personne qui de toute façon, de par son sérieux et sa façon d’expliquer tout çà, qui inspire le 

respect et la confiance. »

Enfant
 « Je dirais au niveau 4 ans quand même, ils ont déjà de l’esprit parce que s’ils comprennent déjà 

ce qu’ils dessinent, s’ils comprennent déjà des histoires, je dirais qu’ils comprennent aussi ce que 

peuvent dire un médecin. »

« Peut-être plus dans le sens de s’engager,  de participer,  c’est-à-dire d’être partie  prenante…

participer activement à un traitement en s’engageant par écrit… çà me paraît indispensable par 

rapport à ce qu’on peut voir, ce qui se passe dans une tête d’ado. » « Plus au sens d’une co-

responsabilité, d’une co-participation. »

« Moi quand je lui ai tendu la feuille, c’était pas pour… c’était plus dans une idée d’adhésion que 

d’autorisation en fait. C’était plus dans une idée de le faire participer »

« Oui,  par  contre  là  oui  parce  que  je  pense  çà  responsabilise  l’enfant  et  qu’il  prend  plus 

conscience  vraiment  de  ce  qui  se  passe  et  qu’effectivement  il  sera  peut-être  plus  capable 

d’accepter le traitement. »

« C’est clair que bon, quand ils sont ados, je pense que c’est plus à eux de prendre le décision et 

pas aux parents, même s’ils sont pas majeurs. »

 « Dans la mesure où il a envie de donner son avis oui, un espèce de droit d’audition comme on le 

fait dans les procédures civiles. »

 « C’est tout simplement pas évident de lui expliquer donc c’est complètement illusoire d’avoir 

son accord. »

 « Il n’y a pas d’âge, il y a même des adultes qui ne sont pas capables de prendre cette décision-là 

mais un enfant je dirais c’est encore pire, ils sont encore moins aptes. »

« Ben je trouve c’est pas bien trop aussi d’expliquer aux enfants parce qu’après, de leur faire 

entrer la peur de vie et tout, il faut laisser l’âge faire son… pas trop dire aux enfants, après çà les 
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préoccupe et puis doivent étudier, ils doivent être à l’école, ils ont pas besoin de se faire trop de 

soucis. »

« Enfin franchement çà me viendrait pas à l’idée de lui demander est-ce qu’il est d’accord ou 

pas. »

« Qu’est  ce  qui  allait  arriver  dans la  famille  si  l’enfant  refusait  d’être  traité ? Si  une famille 

décide de renoncer à tous les traitements qui sont établis, qu’on sait qu’ils marchent, je crois c’est 

plutôt l’enfant devrait avoir le pouvoir de décider à ce moment là qu’est ce qu’il a envie de faire. 

C’est plutôt dans ce sens où il y a plus de risque pour l’enfant peut être. »

« Dire à un enfant de 12 ans : est-ce que tu veux bien te faire soigner ? C’est ridicule au jour 

d’aujourd’hui. Imaginez qu’il vienne et qu’il nous dit qu’il n’a pas envie, alors on fait quoi, on ne 

la fait pas alors ? De là à leur laisser la décision, on frise le comique là je pense »

« Non, on ne va pas demander çà à un enfant, qu’est-ce qu’il peut comprendre ? »

« Moi j’y crois pas du tout, je pense que le consentement de l’enfant sera le résultat de tout ce que 

les adultes auront fait autour de lui et en particulier les parents et que c’est tellement facile de le 

faire aller dans un sens plutôt qu’au autre. L’enfant,  il  va faire confiance à ses parents, c’est 

tellement évident donc il va finir par se déterminer en fonction de ses parents. Moi je trouve que 

c’est vraiment de la démagogie, j’y crois pas du tout. »

«Vous croyez vraiment qu’un enfant s’il signe un papier, il se rend compte éventuellement de la 

responsabilité du papier qu’il signe ? Il y a des adultes, c’est fait pour çà les adultes quand même 

un petit peu »

« Je pense que j’en voudrais énormément à la médecine de laisser la possibilité à l’enfant de 

choisir »

« Je laisserais pas le choix à un enfant de décider de sa propre vie »

Réflexions
« Quelque part je me dis que j’ai vu quelque chose de bien à travers la petite »

« Je trouve que dans la mesure où on commence à vous demander votre avis, je trouve que c’est 

déjà un luxe et qu’on pourrait tellement faire de choses sans vous demander votre avis qu’il faut 

déjà s’estimer heureux je trouve. »

« Je pensais que c’était juste un éclairage, un droit de savoir. »

« J’étais très positivement étonnée d’avoir été mise au courant et impliquée. »
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« C’était une goutte d’eau par rapport à l’intégralité de ce qui nous arrivait, à la masse d’émotion, 

de douleur.. »

« D’une certaine façon on subit…mais pas de façon désagréable »

ANNEXE  II     : CANEVAS  DES  ENTRETIENS  
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NOM DU PROTOCOLE Date :

CANEVAS D’ENTRETIEN AVEC LES PARENTS

NOM DE L’ENFANT :………….. PRENOM :…………….. DDN :……

Durée =
Personne rencontrée =

Données sociodémographiques

- Quelle est la profession exercée par la mère ? Quelle est la profession exercée par le père ? 

- Quelle est votre origine géographique ? Quelle est votre langue maternelle ? Votre situation 
conjugale ?

- Avez-vous d’autres enfants (fratrie) ? 

Compréhension des parents

CP1 :  Le traitement de votre enfant a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de recherche?

CP2-CP6 : Pensez-vous que le protocole vous a été correctement expliqué ? Par qui ? Vous étiez 
tous les 2 ?

CP7- CP8 : Recherchez-vous personnellement des informations sur le protocole ? Si oui, 
quelles sont vos sources ?

CP9 : Pourquoi vous a-t-on proposé ce protocole (But) ?

CP10 : Qu’est ce qui était prévu pour votre enfant dans le cadre de ce protocole  (Déroulement  
du Protocole) ?

CP11 : Parfois deux groupes de patients comparables reçoivent un traitement qui est en partie 
différent afin de pouvoir comparer 2 médicaments ou 2 types de cures de chimiothérapie, savez-
vous comment a été choisi le traitement reçu par votre enfant (Randomisation) ?
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CP12 : Pouvez-vous me décrire le ou les bénéfices attendus pour votre enfant dans ce protocole 
(Bénéfice individuel) ?

CP13 : Voyez-vous un intérêt à ce protocole pour d’autres enfants (Bénéfice collectif) ? 

CP14 : Quels étaient les risques possibles pour votre enfant dans le cadre du protocole 
(Risques) ?

CP15 : Pouviez-vous changer d’avis une fois que l’étude avait commencé (Liberté d’arrêter) ?

CP16 : Si vous n’aviez pas été d’accord pour que votre enfant participe au protocole, quels soins 
aurait-il reçu (Alternative) ?

CP17 : La participation de votre enfant dans le protocole était-elle volontaire,  libre de toute 
pression (Volontariat) ?

CP18 : Quelle était la durée approximative qu’on vous avait décrite à l’époque à propos de la 
participation de votre enfant dans le protocole (Durée de participation) ?

CP19-CP20 : Que pensez-vous de la notice d’information destinée aux parents ?

CP21 : Y a-t-il des éléments du protocole que vous n’aviez pas compris lors du recueil de 
consentement ? 

Décision

D22 : Comment avez-vous vécu la décision que vous avez prise concernant la participation, ou 
non, de votre enfant au protocole ?

D23-D24 : Pouvez-vous m’expliquer comment vous avez pris votre décision ? Quel a été votre 
délai de réflexion ?

D25 : Quel a été l’élément principal qui a influé sur  votre décision ?

D26-D27 : Avez-vous demandé conseil à votre entourage ? Cela a-t-il eu un poids dans votre 
décision ?

D28 : D’après vous, la relation que vous avez avec le médecin qui vous propose le protocole 
influe-t-elle sur votre décision ? 

D29 : Qu’attendez vous du médecin ?

D30 : D’après vous, qui a pris la décision finale ?

D31 : Que représente pour vous la signature du formulaire de consentement ?
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Consentement de l’enfant

CE33 : Votre enfant a-t-il été informé ?

CE 34-CE35 : Si oui, Estimez-vous que votre enfant a été correctement informé ? Par qui ?

CE36 : D’après vous, qui doit donner l’information à votre enfant ?

CE 37 : Si l’enfant a été informé, pensez vous qu’il a bien compris le protocole ?

CE38-CE40 : Votre enfant a-t-il participé à la décision finale ? Pourquoi ? Est-ce pour vous 
indispensable?

CE42-CE43 : Faut-il un document spécialement conçu pour l’enfant dans un langage approprié 
qui lui explique comme à vous le protocole ?

CE44-CE45 : Pensez-vous que votre enfant doive aussi signer ? Y a-t-il un âge pour çà ?

CE46 : A partir de quel âge pensez vous qu’un enfant puisse prendre la décision de participer 
(ou non) à un protocole de recherche ?

Les essais cliniques

EC47 : Que pensez-vous de la participation des enfants à la recherche biomédicale ? Pourquoi ?

EC48 : Connaissez-vous la législation sur les essais cliniques ? Si oui, quelle est-elle ?

Q49- Que faut-il améliorer     ?  

Attentes, souhaits…
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NOM DU PROTOCOLE Date :

CANEVAS D’ENTRETIEN AVEC L’ENFANT

NOM DE L’ENFANT :………….. PRENOM :…………….. DDN :……

Durée=

Données sociodémographiques

En quelle classe es-tu ?

Compréhension de l’enfant

- Le traitement que tu as reçu a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de recherche ?

- Penses-tu que le protocole t’a été bien expliqué ? Par qui ? D’après toi, qui doit te donner 
l’information?

- Recherches-tu personnellement des informations sur le protocole ? Si oui, quelles sont tes 
sources ?

- Pourquoi a-t-on proposé ce protocole à toi et à tes parents (But) ?

- Qu’est ce qui était prévu pour toi dans le cadre de ce protocole  (Déroulement du 
Protocole) ?

- Si dans le protocole deux traitements différents étaient possibles, sais-tu comment a été choisi 
le traitement (Randomisation) ?

- Peux tu me décrire le ou les bénéfices attendus pour toi dans ce protocole (Bénéfice  
individuel) ?

- Peux-tu  me décrire le ou les bénéfices possibles pour d’autres enfants dans ce protocole 
(Bénéfice collectif) ?

- Quels étaient les risques possibles pour toi dans le cadre du protocole (Risques) ?
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- Est-ce que toi ou  tes parents pouvaient changer d’avis une fois que l’étude avait commencé 
(Liberté d’arrêter) ?

- Si tes parents ou toi n’aviez pas été d’accord pour que tu participe au protocole, quels soins 
aurais-tu reçu (Alternative) ?

- La participation de tes parents et de toi dans le protocole était elle volontaire (Volontariat) ?

- Quelle était la durée approximative qu’on avait décrit à tes parents et à toi à l’époque à propos 
de ta participation dans le protocole (Durée de participation) ?

- Y a-t-il des éléments du protocole que tu n’avais pas compris lors du recueil de 
consentement ? 

Décision de l’enfant

- A-t-on demandé ton avis pour la décision? Pourquoi ?Est-ce pour toi indispensable?

- D’après toi, qui a pris la décision finale ?

- Que représente pour toi la signature du formulaire de consentement ? Est-ce qu’on te l’a 
proposé ? As-tu lu le document que tu as signé ?

- D’après toi, la relation que tes parents et toi avez avec le médecin qui vous propose le 
protocole influe-t-elle sur la décision ? Qu’attends tu du médecin ?

- Faut-il un document spécialement conçu pour l’enfant qui expliquerait le protocole ? Sous 
quelle forme ?

- A partir de quel âge penses tu qu’un enfant puisse prendre la décision de participer (ou non) à 
un protocole de recherche ?

Les essais cliniques

- Que penses tu de la participation des enfants à la recherche biomédicale ? Pourquoi ?

- Connais tu la législation sur les essais cliniques ? Si oui, quelle est-elle ?
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NOM DU PROTOCOLE : DATE 
D'INCLUSION :

QUESTIONNAIRE MEDECIN: CONSENTEMENT ECLAIRE (1er 

ENTRETIEN)

NOM DE L’ENFANT : PRENOM :  DATE DE 
NAISSANCE :

∗ Barrer les mentions inutiles
Pathologie de l’enfant :……………………………………………………………………………

Randomisation :
OUI NON
Si groupe de randomisation, lequel ? :………………………………………………….

Chirurgie :
OUI NON

Radiothérapie :
OUI NON
Si oui : Avant chirurgie Après chirurgie

Toxicité :  OUI  NON
Si oui, laquelle ou lesquelles ?................................................................................................................

Le double consentement
L’information a-t-elle pu être donnée aux deux parents ?  OUI  NON

Y a-t-il eu un entretien spécifique pour la demande du consentement ?  OUI  NON
Temps consacré à l’information sur ce protocole : …………………………………

Délai de réflexion nécessaire pour le consentement : ……………………………………………………………
…………………..

La place  de l’enfant
L’enfant a-t-il été informé sur le protocole ?  OUI  NON

Si non, pourquoi ? 
 Âge de l’enfant  Etat clinique de l’enfant  Autre :…………………………………

Quelle(s) personne(s) a (ont) donné l’information à l’enfant (maladie ± protocole)?
 MEDECIN  PERE  MERE     AUTRE     Préciser : ……………………

L’enfant a-t-il participé la décision?  OUI  NON
Si non, pourquoi ? 

 Âge de l’enfant  Etat clinique de l’enfant  Autre :…………………………………

174



Les possibilités d'inclusion
Parmi les éléments suivants,  le(s)quel(s) peu(ven)t représenter une difficulté pour inclure UN enfant dans 
un protocole ?
 Compréhension  Qualité de la relation médecin/patient  Disponibilité (médecin, patient)
 1ere consultation  Présence d’un seul parent  Situation familiale
Autre………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………

Investissement de l’investigateur
Avez-vous été impliqué dans la conception du protocole ?  OUI  NON

Combien de formulaires de consentement recueillez-vous en moyenne par an ?
 <5  5-20  >20

Expliquer aux parents cet essai vous a semblé :  FACILE  DIFFICILE

Expliquer à l’enfant cet essai vous a semblé :  FACILE  DIFFICILE

Commentaires libres : ………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………

NOM DU PROTOCOLE : DATE 
D'INCLUSION :
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QUESTIONNAIRE MEDECIN: CONSENTEMENT ECLAIRE (2e 

ENTRETIEN)

NOM DE L’ENFANT : PRENOM :  DATE DE 
NAISSANCE :

∗ Barrer les mentions inutiles
Nombre d’hospitalisation :………………………………………………………………………

Randomisation : 
OUI NON

Si groupe de randomisation, lequel ? :………………………………………………….

Chirurgie : 
OUI NON

Radiothérapie : 
OUI NON

Si oui : Avant chirurgie Après chirurgie

Toxicité :  OUI  NON
Si oui, laquelle ou lesquelles ?................................................................................................................

Efficacité :  Rémission complète Echec Rechute

Commentaires libres : …………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………
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GRILLE DE CODAGE DES ENTRETIENS

N° patient :

1er entretien : oui/non

2e entretien : oui/non

Date de naissance de l’enfant

Date de l’entretien

Sexe de l’enfant: M/F

Centre : 1. Curie 2. IGR 3. St Louis 4. Trousseau

Randomisation : Oui/Non 

Evènement clinique particulier : Oui/Non

Durée de l’entretien : minutes

Personne interrogée : 1. père 2. mère 3. les 2 parents

Parent différent au 1er et au 2ème entretien : oui/non

Délai consentement/1er entretien : jours

Délai consentement/2e entretien : mois

Quelle est la profession exercée par la mère ?
 1 : Agriculteurs exploitants
 2 : Artisans, commerçants et chefs d’entreprise
 3 : Cadres et professions intellectuelles supérieures
 4 : Professions intermédiaires
 5 : Employés
 6 : Ouvriers
 7 : Retraités
 8 : Autres personnes sans activité professionnelle

Quelle est la profession exercée par le père ?
 1 : Agriculteurs exploitants
 2 : Artisans, commerçants et chefs d’entreprise
 3 : Cadres et professions intellectuelles supérieures
 4 : Professions intermédiaires
 5 : Employés
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 6 : Ouvriers
 7 : Retraités
 8 : Autres personnes sans activité professionnelle

Quelle est votre origine géographique ? 
 1 : Europe 
 2 : Asie
 3 : Afrique
 4 : Amérique
 5 : Océanie
 6 : Antilles

Langue maternelle française : 
 Oui
 Non

Votre situation conjugale ?
 1 : Marié(e)/pacsé(e)
 2 : Séparé(e)/Divorcé(e)
 3 : Veuf(ve)/Célibataire

Combien d’enfants avez-vous (fratrie) ?
 1 : Enfant unique
 2 : De 2 à 3
 3 : De 4 à 5
 4 : > 5

Compréhension des parents     :  

CP1- Le traitement de votre enfant a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de recherche ?
 1 : Ne sait pas / Compris comme un protocole de soins 
 2 : Oui avec un énoncé confus
 3 : Oui avec un énoncé clair 

CP2- Pensez-vous que le protocole vous a été correctement expliqué ? 
 1 : Oui
 2 : Non 

CP3- Quantité de l’information
 1 : Pas assez
 2 : Trop 
 3 : Bien dosée
 4 : Sans commentaire
 5 : Autre
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CP4- Qualité de l’information
 1 : Complexité des termes médicaux
 2 : Clarté et précision
 3 : Confuse
 4 : Sans commentaire
 5 : Autre

CP5- Par qui ? Information délivrée par :
 1 : Médecin référent
 2 : Plusieurs médecins
 3 : Autre

CP6- Vous étiez tous les 2 ? Information donnée à :
 1 : Aux deux parents en même temps
 2 : Aux deux parents séparément
 3 : A un seul parent

CP7- Recherchez-vous personnellement des informations sur le protocole ?
 1 : Recherche d’informations sur la maladie
 2 : Recherche d’informations sur le protocole
 3 : Pas de recherche d’informations complémentaires

CP8- Si oui, quelles sont vos sources ?
 1 : Auprès d’acteurs médicaux
 2 : Sur Internet
 3 : Auprès de l’entourage
 4 : Auprès d’associations
 5 : A d’autres parents vivant ou ayant vécu la même situation
 6 : Autre

CP9- Pourquoi vous a-t-on proposé ce protocole (But) ?
 1 : Améliorer le taux de guérison
 2 : Réduire la fréquence des effets indésirables
 3 : Augmenter le traitement des enfants peu sensibles
 4 : Aucun

CP10- Qu’est ce qui était prévu pour votre enfant dans le cadre de ce protocole  (Déroulement  
du Protocole) ?

 1 : Incapable de l’énoncer 
 2 : Description incomplète du schéma mais comprise
 3 : Description précise du schéma de l’étude (= nombre de séquences) 

CP11- Parfois deux groupes de patients comparables reçoivent un traitement qui est en partie 
différent afin de pouvoir comparer 2 médicaments ou 2 types de cures de chimiothérapie, savez-
vous comment a été choisi le traitement reçu par votre enfant (Randomisation) ?

 1 : Aucune notion 
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 2 : Principe énoncé mais compréhension absente 
 3 : Compréhension partielle
 4 : Compréhension complète

CP12- Pouvez-vous me décrire le ou les bénéfices attendus pour votre enfant dans ce protocole 
(Bénéfice individuel) ?

 1 : Obtenir un meilleur taux de guérison
 2 : Diminuer l’incidence des séquelles de la chimiothérapie
 3 : Aucun  

CP13- Voyez-vous un intérêt à ce protocole pour d’autres enfants (Bénéfice collectif) ? 
 1 : Ne sait pas
 2 : Principe compris mais sans élément de motivation
 3 : Principe compris et avec élément de motivation
 

CP14- Quels étaient les risques possibles pour votre enfant dans le cadre du protocole 
(Risques) ?

 1 : Aplasie
 2 : Digestifs
 3 : Chute des cheveux
 4 : Pancréatique
 5 : Cardiaque
 6 : Osseux et articulaires
 7 : Neurologiques
 8 : Aucun

CP15- Pouviez-vous changer d’avis une fois que l’étude avait commencé (Liberté d’arrêter) ? 
 1 : Ne sait pas 
 2 : Non
 3 : Oui 

CP16- Si vous n’aviez pas été d’accord pour que votre enfant participe au protocole, quels soins 
aurait-il reçu (Alternative) ?

 1 : Ne sait pas
 2 : Il n’existe pas d’alternative 
 3 : Il y a une alternative, mais ne savent pas laquelle
 4 : Il y a une alternative et ils la connaissent

CP17- La participation de votre enfant dans le protocole était elle volontaire, libre de toute 
pression (Volontariat) ?

 1 : Ne sait pas
 2 : Non
 3 : Oui

CP18- Quelle était la durée approximative qu’on vous avait décrite à l’époque à propos de la 
participation de votre enfant dans le protocole (Durée de participation) ?

 1 : Ne se souvient plus/ ne sait pas 
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 2 : Durée inférieure à celle décrite
 3 : Durée supérieure
 4 : Durée égale à celle décrite (± 30 %)

CP19- Quantité d’information de la notice d’information
 1 : Pas assez
 2 : Trop 
 3 : Bien dosée
 4 : Sans commentaire

CP20- Usage de la notice d’information
 1 : Pour pouvoir relire à distance/Support de l’information orale
 2 : Inutile
 3 : Sans commentaire
 4 : Autre 

CP21- Y a-t-il des éléments du protocole que vous n’aviez pas compris lors du recueil de 
consentement ?

 1 : Oui
 2 : Non

Décision

D22- Comment avez-vous vécu la décision que vous avez prise concernant la participation, ou 
non, de votre enfant au protocole ? (plusieurs réponses possibles)

 1 : Pas le choix
 2 : Décision logique (rationnel, peu d’affect)
 3 : Décision difficile mais acceptée
 4 : Pas en état de prendre une décision (« soumission passive »)
 5 : Prise de risque (« se jette dans le vide ») : fuite en avant
 6 : Ne sait pas

D23- Pouvez-vous m’expliquer comment vous avez pris votre décision ? (plusieurs réponses 
possibles)

 1 : Pas le choix
 2 : Confiance en l’équipe médicale, réputation du service, savoir-faire et expérience
 3 : Accord pour participer à une étude
 4 : Hésitation jusqu’au dernier moment
 5 : Ne sait pas 
 6 : Autre

D24a- Délai de réflexion : jours

D24b- Délai de réflexion supplémentaire :
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 1 : Utile
 2 : Pas utile

D25- Quel a(ont) été l’(es) élément(s) principal qui a influé sur  votre décision ? (plusieurs 
réponses possibles)

 1 : Accès au seul traitement indiqué pour l’enfant
 2 : Accès au meilleur traitement possible 
 3 : Minimisation du protocole en regard de la maladie 
 4 : Possibilité de tout arrêter
 5 : Bénéfices> risques
 6 : Confiance 
 7 : Bénéfice collectif
 8 : Qualité de vie
 9 : Autre 

D26- Avez-vous demandé conseil autour de vous ? 
 1 : Oui
 2 : Non

D27- Si oui, cela a-t-il eu un poids dans votre décision ?
 1 : Oui
 2 : Non 

D28- D’après vous, la relation que vous avez avec le médecin qui vous propose le protocole 
influe-t-elle sur votre décision ?

 1 : Oui
 2 : Non
 3 : Ne sait pas

D29- Qu’attendez vous du médecin ? (plusieurs réponses possibles)
 1 : Compétence
 2 : Qualité pour l’information et la communication
 3 : Honnêteté, sincérité (transparence de l’information)
 4 : Humanité
 5 : Disponibilité
 6 : Autre 

D30- D’après vous, qui a pris la décision finale ?
 1 : Un parent
 2 : Les deux parents
 3 : Parents et enfant
 4 : Parents et médecin
 5 : Parents, médecin et enfant
 6 : Impression que la décision échappe aux parents

D31- Que représente pour vous la signature du formulaire de consentement ?
 1 : Dimension contractuelle
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 2 : Inutile
 3 : Indifférent
 4 : « Décharge » pour les médecins (procès)
 5 : Autre

D32- Source de stress pour la signature :
 1 : Oui
 2 : Non

Consentement de l’enfant 

CE33- Votre enfant a-t-il été informé ?
 1 : Oui
 2 : Non

CE34- Si oui, estimez-vous que votre enfant a été correctement informé ? 
 1 : Enfant informé sur la maladie
 2 : Enfant informé sur la maladie et le protocole
 3 : Enfant non informé, c’est normal
 4 : Enfant non informé, ça manque
 5 : Enfant ne voulant pas être informé
 6 : Ne sait pas
 7 : Autre

CE35- Par qui ?
 1 : Parents
 2 : Médecin 
 3 : Parents+médecin
 4 : Ne sait pas

CE36- D’après vous, qui doit donner l’information à votre enfant ? 
 1 : Enfant informé par les parents
 2 : Enfant informé par les parents et le médecin
 3 : Enfant informé par le médecin

CE37- Si l’enfant a été informé, pensez vous qu’il a bien compris le protocole ?
 1 : Oui
 2 : Non
 3 : Ne sait pas

CE38- Votre enfant a-t-il participé à la décision finale ? Pourquoi ?
 1 : Oui
 2 : Non
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CE39- Si oui, pourquoi ?
 1 : Pour mieux accepter la maladie
 2 : Principal concerné
 3 : Sans commentaire

CE40- Si non, pourquoi ? 
 1 : Trop jeune
 2 : Pas en état de la faire
 3 : Aucune raison de le faire 
 4 : Ne voulait pas
 5 : Trop inquiétant
 6 : Sans commentaire

CE41- Est-ce pour vous indispensable ? 
 1 : Oui
 2 : Non 
 3 : N’y avait pas pensé

CE42- Faut-il un document spécialement conçu pour l’enfant dans un langage approprié qui lui 
explique comme à vous le protocole ? 

 1 : Oui pour l’enfant
 2 : Oui, utile aussi pour les parents
 3 : Sans opinion
 4 : Inutile

CE43- Utilité d’un document plus « ludique » (K7, BD...) 
 1 : Oui, intéressant
 2 : Non, inutile

CE44- Pensez-vous que votre enfant doive aussi signer ? 
 1 : Oui 
 2 : Non

CE45- Si oui, y-a-t-il un âge pour ça ?
 1 : < à 7 ans
 2 : 7-10 ans
 3 : 10-13 ans
 4 : Adolescence (>13 ans)
 5 : >18 ans
 6 : En fonction de la maturité
 7 : Ne sait pas

CE46- A partir de quel âge pensez vous qu’un enfant puisse prendre la décision de participer (ou 
non) à un protocole de recherche ?

 1 : < à 7 ans
 2 : 7-10 ans
 3 : 10-13 ans
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 4 : Adolescence (>13 ans)
 5 : >18 ans
 6 : En fonction de la maturité
 7 : Ne sait pas
 8 : Décision revient aux parents

Les essais cliniques

EC47- Que pensez-vous de la participation des enfants à la recherche biomédicale ?
 1 : Sans opinion
 2 : Favorable
 3 : Pas favorable
 4 : Avis partagé
 5 : Autre 

EC48- Connaissez-vous la législation sur les essais cliniques ? Si oui, quelle est-elle ?
 1 : Aucune connaissance
 2 : Connaissance incomplète
 3 : Connaissance précise

Q49- Que faut il améliorer ? 

 1 : Communication avec le médecin
 2 : Nécessité du suivi par le même médecin
 3 : Retour d’information
 4 : Parler des alternatives
 5 : Médecins devraient expliquer d’avantage à l’enfant son traitement
 6 : Organisation des idées à retenir en fonction d’un ordre de priorité propre aux 

parents
 7 : Autre
 8 : Pas de proposition

Contexte 

C50- Tonalité affective
 1 : Sentiment d’injustice face à la maladie
 2 : Décision confortée par l’évolution clinique
 3 : Culpabilité des parents vis à vis de la décision
 4 : Entretien dominé par la maladie
 5 : Anxiété pour l’avenir
 6 : Bonne alliance thérapeutique
 7 : Sentiment de satisfaction/soulagement
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 8 : Maladie héréditaire
 9 : Déception/frustration d’avoir eu le traitement de référence
 10 : Satisfaction de participer à la recherche pour un intérêt collectif 

(altruisme/sublimation)
 11 : Satisfaction d’être acteur dans la maladie de leur enfant en prenant la décision 

d’accepter ou de refuser le protocole (≠ subir la maladie)
 12 : Incidence sur la fratrie
 13 : Autre 

C51- Circonstances particulières
 1 : Couple séparé géographiquement pour le traitement de l’enfant 
 2 : Croyances religieuses
 3 : Entourage familial atteint de cancer
 4 : Traitement débuté avant la signature
 5 : Enfant issu d’une FIV
 6 : Mère indisponible
 7 : Autre 
 8 : Aucune

C52- Confusion soins/recherche
 1 : Oui
 2 : Non

C53- Accès au protocole complet
 1 : Oui
 2 : Non
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Annexe IV     : EXEMPLE  DE  LA  NOTICE  D’UN PROTOCOLE  

FRALLE 2000-A. Annexe 1
Notice d'information pour les parents
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Votre  enfant  est  atteint  de  leucémie  aiguë  lymphoblastique (LAL).  Les  LAL  sont  des 
proliférations de cellules cancéreuses de la moelle osseuse et du sang, qui se développent à partir 
d'un type de globule blanc (lymphocyte). Leur traitement repose sur l'utilisation de médicaments 
anticancéreux (chimiothérapie). Ce document a pour but de fournir les informations nécessaires 
à la compréhension du traitement de votre enfant. 

Les LAL de l'enfant sont rares: environ 400 cas par an en France. Leur traitement s'est beaucoup 
amélioré grâce à la mise en place de protocoles, l'utilisation de nouvelles chimiothérapies et aussi 
de traitements associés (transfusions, antibiotiques, antiviraux). Le traitement des LAL repose en 
effet sur un schéma thérapeutique bien défini (appelé protocole) élaboré à partir des meilleurs 
traitements connus. Régulièrement les pédiatres hématologues impliqués dans le traitement des 
LAL se réunissent et rédigent un nouveau protocole qui tient compte des résultats du protocole 
précédent et aussi de l'ensemble des résultats connus des protocoles des autres pays. Le protocole 
FRALLE 2000-A est le fruit de cette réflexion. 

D'une manière  générale,  un protocole est  conçu pour traiter  un grand nombre de patients  de 
manière  identique  dont  on  surveillera  l'évolution.  Parfois  2  groupes  de  patients  comparables 
reçoivent un traitement qui est en partie différent, afin de pouvoir comparer de façon valable 2 
médicaments ou 2 types de cures de chimiothérapie. L'attribution du traitement se fait alors par 
tirage au sort.  L'analyse  régulière  des résultats  permet de vérifier  l'efficacité  des  traitements. 
Vous serez libres d'accepter ou de refuser que votre enfant soit traité selon le protocole proposé. 
Quelle que soit votre décision, votre enfant sera soigné selon les meilleurs traitements possibles.

OBJECTIFS DE CE PROTOCOLE :  

1) Améliorer les taux de guérison grâce à une chimiothérapie plus intensive associant les 
médicaments  classiquement utilisés  et  reconnus comme les plus actifs  dans ce type  de 
leucémie.
2)  Réduire  la  fréquence  des  effets  indésirables à  court  terme  et  long  terme  des 
traitements administrés afin que les enfants soient guéris, dans la grande majorité des cas, 
sans séquelle. En particulier ce protocole :

- a) comporte une réduction de la place des anthracyclines, chimiothérapie ayant une 
toxicité cardiaque potentielle. Des données déjà disponibles permettent de présumer que 
leur  utilisation  n'est  pas  indispensable  lors  de  la  première  cure  de  chimiothérapie 
(induction). Pour cette raison, la moitié des enfants traités dans ce protocole recevra des 
anthracyclines  lors  de  cette  cure,  et  l'autre  moitié  n'en  recevra  pas.  L'attribution  du 
traitement se fera par tirage au sort. Les antracyclines seront en revanche utilisés pour 
tous les patients lors de la cure d'intensification.
b) ne prévoit pas d'irradiation cérébrale. La prévention des rechutes dans le système 
nerveux  est  assurée  par  des  injections  intraméningées  de  chimiothérapie  (lors  des 
ponctions  lombaires).  Ce  choix  thérapeutique  est  actuellement  classique  dans  ces 
formes de LAL de l'enfant.
c) ne prévoit pas de greffe de moelle sauf pour des patients très chimiorésistants.

3)  -  Augmenter  le  traitement  des  enfants  qui  se  révèlent  peu  sensibles  à  la 
chimiothérapie initiale afin de diminuer le risque de rechute.
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PRINCIPALES  ETAPES  DE  CE  PROTOCOLE :  Après  un  bilan  permettant  de 
caractériser  au  mieux  la  maladie  et  la  pose,  le  plus  souvent,  d'un  catheter  central,  le 
traitement comprendra les étapes suivantes : 

-  La cure d'INDUCTION (durée : 5 à 6 semaines) : elle a pour but l'obtention de la 
rémission  complète  c'est-à-dire  la  normalisation  apparente  de  la  moelle  osseuse  au 
myélogramme.
-  Une cure de CONSOLIDATION (durée  12 semaines).  Elle  consolide  le  résultat 
obtenu. Il s'agit d'une cure peu intensive se faisant pour l'essentiel en hôpital de jour.
-  Une cure d'INTENSIFICATION N°1 (durée 8 semaines). Il s'agit d'une phase de 
traitement plus intensive mais qui, le plus souvent, se fait en hôpital de jour.
- Une INTERPHASE (durée 8 semaines)
-  Une  cure  d'INTENSIFICATION  N°2,  (durée  6  semaines)  moins  forte  que  la 
première.
- Un traitement d'ENTRETIEN : il est réalisé en dehors de l'hôpital en dehors d'une 
injection intraveineuse mensuelle.  Sa durée est de 24 mois.

- Les enfants, peu nombreux, dont la leucémie s'est révélée peu sensible à la chimiothérapie lors 
de  la  cure  d'induction  recevront  un  traitement  plus  intensif  (cures  de  consolidation  et 
intensification N°2 plus intensives). 
- Pendant tout le traitement des examens cliniques et des examens complémentaires (numérations 
sanguines,  myélogrammes,  ponctions  lombaires)  seront  effectués  pour  dépister  tout  signe  de 
rechute de la maladie.

La durée totale du traitement est d'un peu moins de 3 ans. 

CONSIDERATION LEGALES : 
-  Le  promoteur  de  ce  protocole  est  l'Assistance  Publique  –  Hôpitaux  de  Paris qui, 
conformément  à  la  loi,  a  contracté  une  assurance.  Ce protocole  a  reçu un avis  favorable  du 
Comité  Consultatif  de  Protection  des  Personnes  participant  à  une  Recherche  Biomédicale 
(C.C.P.P.R.B. ou Comité d'éthique) de l'Hôpital Saint-Louis à Paris.
- L'ensemble des données concernant la maladie de votre enfant et son évolution sera centralisé à 
l'Unité de Chimiothérapie de l'Hôpital Saint-Louis à Paris qui assurera le suivi de ce protocole 
pour  une  durée  d'au  moins  10  ans.  Les  données  recueillies  demeureront  strictement 
confidentielles. Elles ne pourront être consultées que par l'équipe médicale, les personnes dûment 
mandatées par le promoteur de la recherche et, éventuellement par des représentants des autorités 
administratives ou judiciaires. 
Enfin, le droit d'accès et de rectification prévu par la loi "Informatique et Liberté" s'exerce à tout 
moment  auprès  des  responsables  de  l'étude  et  l'exercice  de  ce  droit  vous  sera  assuré  par 
l'intermédiaire d'un médecin de votre choix (Articles 40 de la loi 78.17 du 6 janvier 1978).

BENEFICES ATTENDUS DE CE PROTOCOLE : 

- Obtenir un meilleur taux de guérison des enfants atteints de LAL
- Diminuer l'incidence des séquelles de la chimiothérapie.

RISQUES DE CE PROTOCOLE : 
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- Ce sont ceux de tout protocole de traitement de LAL ; ils sont liés à l'emploi de médicaments 
anticancéreux. Ces médicaments détruisent les cellules leucémiques, mais ont aussi une toxicité 
pour certaines cellules saines de l'organisme, en particulier : 

- Les cellules normales de la moelle osseuse :  diminution des globules rouges responsable 
d'une  anémie,  diminution  des  globules  blancs d'où  le  risque  d'infections  parfois  graves  et 
exceptionnellement mortelles, diminution des plaquettes associée à un risque de saignement 
spontané.
- Les cellules du tube digestif : survenue de nausées, de vomissements, d'une mucite (aphtes), 
d'une diarrhée.
- Les cellules du cuir chevelu : chute des cheveux.

- Ces complications sont transitoires et tout sera fait pour qu'elles n'aient pas de conséquence 
sévère chez votre enfant. Ceci sera assuré par la prescription de certains médicaments (contre la 
douleur, contre les vomissements, …), d'antibiotiques par voie intraveineuse, et la transfusion de 
produits sanguins (globules rouges, plaquettes).

- D'autres complications ou séquelles liées à la toxicité de la chimiothérapie sur d'autres organes 
sont  possibles  mais  rares.  Elles  font  l'objet,  quand  cela  est  possible,  d'une  prévention.  Ces 
complications comprennent en particulier des pancréatites, des atteintes cardiaques, des atteintes 
osseuses et articulaires et des atteintes neurologiques dont les formes les plus sévères sont des 
paraplégies  (fréquence  inférieure  à  1%).  Elles  peuvent  s'observer  avec  tout  protocole  de 
chimiothérapie  utilisé  pour  le  traitement  des  LAL et  il  n'y a  aucune raison scientifique  pour 
penser que ces complications seront plus fréquentes dans ce protocole précis.

-  L'existence  d'une  surveillance  clinique  et  biologique  permet,  le  plus  souvent,  d'éviter  la 
survenue  d'une  complication  grave  et  c'est  pourquoi  des  examens  cliniques  et  des  examens 
complémentaires seront pratiqués régulièrement chez votre enfant..

SUIVI A LONG TERME :
Après l'arrêt de la chimiothérapie, votre enfant continuera à être suivi, conjointement avec votre 
pédiatre,  afin  de  s'assurer  qu'il  a  bien  supporté  l'ensemble  de  son  traitement  et  que  son 
développement, y compris sa croissance et sa puberté, est en tout point satisfaisant.

FRALLE 2000-A. Annexe 2
Formulaire de consentement éclairé
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Nous,  soussigné,  mère,  père,  tuteur  de  l’enfant  ........................................... certifions  avoir  été 
pleinement  informés  par  le  Dr.  ..................................... du  traitement  de  notre  enfant  selon  le 
protocole  FRALLE 2000-A,  protocole  de  traitement  des  enfants   ayant  une  leucémie  aiguë 
lymphoblastique.

Nous  avons  eu  la  possibilité  de  poser  toutes  les  questions  que  nous  voulions  concernant  ce 
protocole  dont  les  principes  et  objectifs  nous  ont  été  clairement  expliqués.  Un  résumé  de 
l’ensemble de ces informations nous a été remis. Nous connaissons par ailleurs la possibilité qui 
nous est réservée de refuser que notre enfant participe à cette étude et avons bien compris que 
dans ce cas notre enfant sera également traité selon les meilleures thérapeutiques disponibles.

Nous  avons  bien  compris  également  qu’en  cas  d’acceptation  de  notre  part,  nous  avons  la 
possibilité, à tout instant, d’interrompre ultérieurement la participation de notre enfant à cet essai 
pour toute raison personnelle. Auquel cas, nous nous engageons simplement à prévenir le Dr. 
............................ de notre décision qui sera souveraine tout en ayant l'assurance que notre enfant 
recevra néanmoins le meilleur traitement possible dans ces conditions.

Nous  avons  bien  compris  que  notre  consentement  ne  décharge  pas  les  organisateurs  de  la 
recherche de leurs responsabilités et que nous conservons tous nos droits garantis par la Loi.

Nous  avons  compris  enfin  que  les  résultats  de  cette  étude  seront  enregistrés  à  l'Unité  de 
Chimiothérapie de l'hôpital Saint-Louis à Paris, analysés et publiés mais que la confidentialité de 
ses résultats, en accord avec les principes édictés en France par la loi "Informatique et Liberté", 
nous sera assurée.

En conséquence, et après réflexion, nous acceptons que notre enfant soit inclus dans le protocole 
FRALLE 2000-A et nous signons le consentement éclairé
Fait à ...................................................................  le    /__/__/ /__/__/ /__/__/. 

Signature de la mère: Signature du père:

J'ai expliqué aux parents la nature de la maladie de leur enfant et le type de traitement choisi. J'ai 
répondu  à  toutes  leurs  questions  concernant  le  protocole  FRALLE  2000-A,  ses  principes, 
avantages et  risques potentiels.  Je les informerai de toute modification thérapeutique pouvant 
survenir  lors  du  suivi  de  ce  protocole  et  je  m'engage  à  rester  à  leur  disposition  pour  tout 
renseignement complémentaire (N° de téléphone où je suis joignable : /__/__/__/__/__/__/__/__/).
Signature de l'investigateur :

FRALLE 2000-A :
Traitement des LAL de la lignée B de risque standard de l’enfant
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OBJECTIFS DU PROTOCOLE

 Améliorer les taux de guérison
 Réduire la fréquence des effets indésirables à court et long terme 

- réduction de la place des anthracyclines, chimiothérapie ayant une toxicité 
cardiaque potentielle. 

- pas d'irradiation cérébrale. 
- pas de greffe de moelle sauf pour des patients très chimiorésistants.

 Augmenter le traitement des enfants qui se révèlent peu sensibles à la chimiothérapie 
initiale afin de diminuer le risque de rechute

DEROULEMENT DU PROTOCOLE 

- Cure d’induction (5 à 6 semaines)
- Randomisation à J21 pour les patients chimiosensibles
- Cure de consolidation (12 semaines)
- Une cure d’intensification n°1 (8 semaines)
- Une interphase (8 semaines)
- Une cure d’intensification n°2 (6 semaines)
- Un traitement d’entretien (24 mois)
Les enfants, peu nombreux, dont la leucémie s'est révélée peu sensible à la chimiothérapie lors de 

la cure d'induction recevront un traitement plus intensif (cures de consolidation et intensification 

N°2 plus intensives).

⇒ Durée totale du traitement d’un peu moins de 3 ans

RANDOMISATION

Hypothèse  selon  laquelle  l’utilisation  des  anthracyclines,  chimiothérapie  ayant  une  toxicité 
cardiaque potentielle, n’est pas indispensable lors de la cure d’induction.
Pour cette raison, la moitié des enfants traités dans ce protocole recevra de la Daunorubicine lors 
de cette cure, et l’autre moitié n’en recevra pas. L’attribution du traitement se fera par tirage au 
sort. 

BENEFICE INDIVIDUEL

- Obtenir un meilleur taux de guérison des enfants atteints de LAL
- Diminuer l’incidence des séquelles de la chimiothérapie

RISQUES 
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 Complications transitoires liées à la toxicité de la chimiothérapie     :  
- sur  les  cellules  normales  de  la  moelle  osseuse :  diminution  des  globules  rouges 

responsables  d’une  anémie,  diminution  des  globules  blancs  pouvant  entraîner  des 
infections, diminution des plaquettes associée à un risque de saignement spontané ⇒ 
aplasie.

- sur les cellules du tube digestif : nausées, vomissements, mucite, diarrhée
- sur les cellules du cuir chevelu : chute des cheveux

 Séquelles plus rares     :  
- pancréatites
- atteintes cardiaques
- atteintes osseuses et articulaires
- atteintes neurologiques

⇒ Soit 7 risques 

DUREE DE PARTICIPATION

La durée totale du traitement est d’un peu moins de trois ans.

La durée d’inclusion sera de 5 ans (3 ans de traitement et 2 ans de suivi)
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ANNEXE  V     : EXEMPLES  DE  DEUX  ENTRETIENS  

ENTRETIEN  1

PARENTS 

 Quand vous êtes arrivés ici, comment pensez qu’on vous a expliqué le traitement qu’on  
allait faire à L ?
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Père : Quand on est arrivé ici, pour l’instant on ne savait pas exactement ce qu’il avait donc on 
nous a dit que c’était très vraisemblablement une leucémie mais donc il fallait confirmation… 
Mère : Non, on ne savait même pas si c’était vraiment une leucémie, on est arrivé le dimanche et 
on a fait le prélèvement de moelle le lundi matin donc il y avait une présomption de leucémie 
d’après des résultats sanguins mais il voulait confirmer avec ponction de la moelle.
P : Donc ce qui fait que toutes les infos sur le traitement, la maladie, tout çà, on les a eues que le 
lendemain.
M : Oui, on les a eues le lendemain soir et donc oui, ce premier soir… bon, alors en même temps 
on avait le choc de découvrir la confirmation de la leucémie et en même temps les premières 
infos sur le traitement donc bon…Çà fait beaucoup mais bon, en même temps c’est normal que çà 
vienne tout de suite parce qu’on ne va pas nous dire : « Oui, votre enfant a une leucémie et puis je 
vous dirais dans trois jours ce qu’on va lui faire. » Mais là on ne parlait pas… enfin c’était surtout 
dans la durée, il va rester un mois et demi à l’hôpital, ensuite sept mois chez vous, enfin c’était 
plutôt ce type d’infos, on avait pas encore vraiment les infos précises…

 Vous étiez donc présents tous les deux à ce premier entretien ?

P : Oui oui.

 Et c’était le Dr…

M : Dr X. Voilà.

 Donc elle vous a surtout présenté les différentes étapes du traitement en fait ?

M : Oui, l’inscription du traitement dans le temps en fait, dans la durée et puis localement, un 
mois et demi à l’hôpital, ensuite à la maison etcetera, c’est plutôt ces infos-là qu’on a eues ce 
jour-là.
P : Oui sachant qu’en plus elle nous avait quand même expliqué qu’il fallait qu’ils déterminent le 
type de leucémie et que donc après çà conditionnait…
M : Oui. C’était déjà une L.A.L. et selon que çà soit une B ou une T…Donc on l’a eu qu’une 
semaine… enfin cinq jours après, le vendredi.
P : Et donc en fait l’entretien où on a eu toutes les précisions sur le protocole c’était une bonne 
semaine après quand on a su quel était le type de leucémie.

 Donc là çà a été un entretien vraiment tourné autour du traitement, pour vous expliquer 
un petit peu comment çà allait se passer… ?

P : Le deuxième, le deuxième oui oui.
M : Oui tout à fait. Le nom des médicaments, le…
P : Les effets secondaires, les risques…
M : Oui, le déroulement du protocole, les différents types d’injections etcetera donc vraiment 
l’aspect médical.
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 Et par rapport au déroulement du protocole, est ce que vous pouvez me dire ce qui est  
prévu par rapport à ce traitement, enfin ce que vous en avez retenu en tout cas dans les  
différentes phases ?

M : En fait donc elle nous a distribué à la fois le protocole Fralle 2000 qu’on a signé et qu’on a 
rapporté quelques jours après avec notre accord et aussi une feuille un peu plus synthétique où on 
avait  un  peu  au  jour  le  jour  les  différentes… les  différents  soins  qu’il  allait  recevoir,  enfin 
traitements. Comme un tableau en fait, comme un calendrier avec des petits symboles selon qu’il 
reçoit donc tel ou tel traitement donc en fait oui, ce qu’on a retenu c’est que donc au départ il 
avait sa… enfin les types de traitements… les types de prélèvements déjà, il y avait la ponction 
lombaire  ou la ponction de moelle,  le  myélogramme donc tel  jour,  tel  jour donc un premier 
myélogramme de contrôle au bout d’un certain temps, qu’on a déjà fait maintenant pour vérifier 
l’état de la moelle, les cellules cancéreuses avaient disparu tout ou en partie de la moelle donc çà 
c’était plutôt pour les bilans d’étapes et puis sans çà, tout ce qu’était chimiothérapie par… par…
P : Perfusion.
M : Oui, perfusion et puis aussi par intramusculaire et puis les traitements médicamenteux avec 
les corticoïdes, les effets secondaires des corticoïdes, le régime sans sucre sans sel qui va avec…
P :  Non  mais  en  fait  avant  çà,  elle  nous  avait  quand  même  présenté  un  peu  le  schéma  du 
traitement sur toute la durée donc les neuf mois plus les deux ans plus encore les deux ans de 
contrôle et donc là aussi on avait un support papier donc on l’a pas appris par cœur évidemment 
mais donc il  y avait la période des six semaines en gros à l’hôpital,  ensuite la mesure de la 
maladie résiduelle et ensuite les différentes… enfin les deux options en gros suivant le résultat de 
cette  analyse  sur  les  différentes  phases  d’intensification  etcetera.  Bon,  c’est  vrai  que  nous, 
comme c’est quand même sur une période longue, on s’est surtout intéressé à la première partie 
ici en se disant la suite…Non par contre moi ce qui m’a gêné dans cet entretien, c’est que… bon, 
on y a passé un moment, on a passé presque deux heures je crois avec elle parce qu’on a posé 
beaucoup de questions, moi j’avais… enfin on se posait beaucoup de questions sur le… s’il allait 
avoir mal ou non, quels allaient être les effets secondaires éventuels, les risques etcetera donc on 
y a passé un bon bout de temps.

 Par rapport aux risques, on vous a informé aussi ?

P : Oui, oui, je pense oui, oui, enfin… on s’est pas non plus appesanti, dès qu’on commence à 
parler des risques mortels, on n’ a pas insisté… 
M : Oui, on a pas trop envie de…
P : Mais enfin oui, oui, je pense qu’elle a dit… le Dr X nous a dit tout ce qu’elle devait nous dire 
donc là-dessus, il n’y a pas de problème. Non, moi ce qui m’a un peu gênée là-dedans, c’est 
qu’on a mélangé donc la discussion, enfin la présentation du traitement avec les différentes étapes 
et cette histoire de randomisation sur la D.N.R. qui… Daunarubicine là… 
M : Daunorubicine.
P : Daunorubicine. Donc savoir s’il allait l’avoir ou non, enfin finalement en fait à un point tel 
que moi j’ai eu le… je savais pas si on… s’il fallait qu’on donne notre accord sur l’ensemble du 
protocole ou si on donnait uniquement notre accord sur cette question de savoir si oui ou non, il 
allait prendre ce fameux médicament.

 Donc qu’est-ce qu’on vous a expliqué par rapport à la randomisation ? 
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P : Oui, oui, oui, oui donc qu’il y avait deux injections ou deux… et que donc c’était entre J… 21 
et J29 je crois de mémoire, hein ?
M : Oui, c’est bien possible.
P : Et que donc en fait soit on demande… alors si j’ai bonne mémoire…
P : Donc elle nous a expliqué un peu les risques potentiels  de ce médicament-là,  les risques 
cardiaques en gros et après donc c’était soit on était d’accord pour qu’il participe à cette espèce 
de test-là ou d’expérimentation et donc en gros il avait le médicament ou non et si on était pas 
d’accord, il l’avait de toute façon. Moi j’ai trouvé çà… enfin franchement j’ai trouvé çà un peu 
bidon en plus parce qu’à la limite qu’est-ce que vous voulez, nous on est pas médecin du tout, on 
y connaît  rien,  s’il  faut  qu’il  ait  çà,  bah il  faut  qu’il  l’ait,  de toute façon dans le  traitement 
apparemment il y a plein d’autres médicaments qu’ont quand même des effets secondaires assez 
dévastateurs et des risques assez considérables donc bon,  je trouve qu’on en a fait beaucoup sur 
cette question. Déjà en plus on a insisté un peu parce qu’au début on avait pas tout compris…

 Qu’est-ce que vous n’aviez pas compris ?

P : Là-dessus, savoir si finalement il fallait qu’il l’ait ou pas…
M : Non c’est parce qu’en fait il y avait un cas de fi… selon des résultats complémentaires qu’on 
avait pas encore quand on nous a présenté la chose, il pouvait être obligatoire qu’il reçoive la 
D.N.R. et ce n’est que dans le cas de résultats meilleurs on va dire, entre guillemets où là il y 
avait possibilité de ne pas lui donner ou de lui donner après randomisation. Donc on parlait… 
tout çà, c’était un peu… çà restait un peu potentiel, hypothétique en fonction du résultat…Et donc 
en fait étant donné qu’il y avait toutes ces infos en même temps plus le protocole global sur 
lequel il fallait donner notre accord plus cette randomisation…

 Ce principe de randomisation qui n’est pas évident à comprendre…

M : Qui n’est pas évident à comprendre déjà au départ, qui est un peu anti-scientifique parce que 
tirer au sort un gamin avec une chance sur deux qu’il l’ait, qu’il l’ait pas pour avoir un panel… 
bon,  c’est  quand  même…  c’est  un  peu  choquant  entre  guillemets  dans  un  milieu  médical, 
scientifique. On aurait mieux compris…
P : Non mais voilà, à la limite çà nous aurait certainement moins choqués si on nous avait dit : 
« Bon voilà, suivant les résultats de votre garçon, il peut l’avoir ou ne pas l’avoir et c’est vous qui 
choisissez, on vous laisse le choix, on vous alerte sur les risques et après… » Voilà, c’était de 
participer à un test sachant que finalement, à la finale il l’a eu donc bon, je veux dire on aurait pu 
faire l’économie de… Et je vous dis, çà a un peu brouillé la discussion parce que quand on lit le 
document,  on  comprend  finalement  que  c’est  sur  l’ensemble  du  protocole  qu’on  donne  son 
accord alors que dans la discussion on avait  plutôt l’impression que notre accord on nous le 
demandait sur cette randomisation donc bon… donc çà à mon avis, il y a un peu…
 Donc  effectivement,  si  vous  aviez  refusé  de  participer  à  ce  protocole-là,  çà  aurait  été  

quel… ?

P : Ah bah il l’aurait de toute façon donc bon… Et puis si vous voulez c’est… alors on comprend 
bien le problème, je pense que derrière il y a tout un contexte juridique donc bon, faut qu’on 
donne notre accord, de toute façon on a absolument aucun... aucune bille, enfin il n’y a guère que 
des professionnels de la santé qui peuvent éventuellement dans ces types de discussion, avoir un 
avis ou non. Pour des gens comme nous qui n’avons absolument pas de compétences dans ce 
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domaine-là… s’il faut qu’il l’ait parce que çà augmente ses chances de guérison, bah il l’a et puis 
s’il faut pas, bon bah à la limite à ce moment-là il l’a pas mais je veux dire nous demander notre 
avis, c’est un peu bidon, enfin franchement c’est comme çà que je l’ai perçu. Et puis dans cet 
entretien-là çà a un peu brouillé les choses alors que, me semble-t-il… mais après il y a peut-être 
des considérations qui nous échappent mais on aurait très bien pu nous poser cette question-là 
une semaine ou 15 jours après, enfin je veux dire quelques jours avant que se pose la question de 
ce tirage au sort ou non. Çà… çà… çà… on a tout… tout mé… enfin çà a brouillé le… je vous 
dis, moi personnellement j’ai compris qu’à la lecture du formulaire que le docteur nous a remis… 
donc que j’ai lu deux jours après à la maison je pense parce qu’en plus on avait dû l’avoir en fin 
de semaine donc on avait le week-end après…
M : Le vendredi oui.
P : J’ai compris qu’à la lecture de cet imprimé-là que l’accord qu’on nous demandait… enfin en 
tout cas c’est comme çà que j’ai compris, c’était sur l’ensemble du protocole et pas seulement sur 
cette question de savoir si oui ou non, il allait participer à l’expérimentation.
M : Moi j’avais compris que c’était l’accord sur tout le protocole parce que…
P : Parce que tu es plus intelligente que moi.
M : Déjà, d’entrée, çà c’est clair. 
P : Donc moi je vais finir l’entretien en grognant et en faisant des onomatopées « Mm… mm… »
M : Le premier morceau de l’entretien, c’est pour voir la compréhension des pères et après tu 
nous laisse. Alors moi j’avais compris que c’était un accord global mais effectivement je rejoins 
mon  intellectuel  de  mari  pour  dire  qu’on  a  passé  quand  même  beaucoup  de  temps  sur  la 
randomisation dans le cadre de l’entretien, sur les deux heures qu’a duré l’entretien et en fait 
nous, on avait quand même beaucoup d’autres choses en tête, on voulait poser des questions, 
qu’on a posées d’ailleurs, c’est pour çà que l’entretien s’est vu rallongé et c’est vrai que bon, 
c’est pas parce qu’elle est sortie mais le Dr X, elle est restée très disponible jusqu’à point d’heure 
parce que c’était un vendredi soir, bon c’était quand même…
P : Oui, on est sorti, il était neuf heures je crois.
M : Oui, neuf heures et quelques donc c’est vrai que bon… Mais du coup bon, pendant qu’on 
recevait cette info sur la randomisation, on avait du… enfin nous on aurait voulu passer çà pour 
avancer plus vite vers « Est-ce que mon enfant va souffrir ? » « Est-ce que ceci ? » « Est-ce que 
cela ? ».

 Vers des questions qui vous…

M : Concrètes voilà, qu’on avait un peu en réserve, qu’on a posées après c’est vrai mais bon… 
Surtout comme on l’a déjà dit, qu’on a trouvé que c’était un peu… bon bidon je sais pas mais en 
tout cas un peu biaisé parce que finalement il n’y a aucune raison de nous demander notre avis 
spécifique sur çà, enfin nous on voit pas en tout cas… ou alors dans ces cas-là faudrait nous 
demander notre avis spécifique sur la ponction lombaire, sur le prélèvement de moelle, sur ceci, 
sur cela donc non, c’est un protocole global, bon s’il y a une inconnue sur tel ou tel médicament 
dans le cadre du protocole, je pense qu’avec deux ou trois phrases…
P : Non et puis si vous voulez c’est pareil, le… la question même du protocole, c’est un peu 
déroutant parce que nous on vient avec notre gamin à l’hôpital, on vient ici pour qu’il soit soigné, 
après on n’attend pas spécialement qu’on nous demande notre avis sur… « Alors est-ce que vous 
êtes  d’accord  pour  qu’on  lui  fasse  çà  et  pas  çà  et  ci… ? »  Je  veux  dire  nous  on  a  pas  la 
connaissance, on part du principe que si l’enfant vient ici, c’est parce qu’il a une maladie qui 
nécessite un service spécialisé, après dans ce service il y a des spécialistes, c’est leur boulot je 
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veux dire, après savoir comment il faut doser et quel type et dans… çà nous est totalement… 
Alors bon… Et c’est là que c’est très paradoxal parce qu’alors à la fois on nous fait quelque 
chose de très formel  avec des  explications,  avec un document à  signer  etcetera et  puis  bon, 
maintenant L çà fait quatre semaines quasiment qu’il est ici et… dans neuf situations sur dix on 
ne sait même pas ce qu’on lui fait je veux dire. Alors de temps en temps on apprend une bribe 
d’info alors L il  me dit :  « Ah oui,  aujourd’hui  je suis descendu faire une radio,  un truc,  un 
machin. » On nous dit rien, je veux dire les gens ici font leur travail, on considère qu’ils le font 
bien et qu’ils le font comme il faut mais bon, on a très peu d’info sur le déroulement, on a très 
peu d’info sur sa situation à lui. A l’inverse, on vous fait signer un papier, on vous explique : « Et 
ci et çà, bon… il peut avoir tel traitement mais si on tire, il l’aura… » Enfin c’est pas çà qui… 
enfin encore une fois, c’est pas du tout çà qui nous intéresse, nous ce qui nous intéresse c’est la 
situation de notre enfant et à la limite au jour le jour, suivre un peu… on lui fait quand même une 
prise de sang toutes les quatre heures, sur les… donc çà doit faire des centaines de prises de sang 
qu’on lui a fait depuis qu’il est ici, on a dû nous donner des indications sur les résultats deux ou 
trois fois puisqu’une fois on nous a dit : « On s’est trompé sur les plaquettes donc c’était 240 au 
lieu de 4000 mais bon sinon c’est tout, on a aucun élément… Alors à part les uns et les autres qui 
nous  disent :  « Oui,  oui,  çà va… » ou « Oui,  il  y  a  peut-être  çà… » Mais  çà  reste  vraiment 
extrêmement flou et çà contraste totalement avec je vous dis, cet aspect très formalisé du début.

 Vous  avez  évoqué  la  question  juridique  tout  à  l’heure,  le  fait  qu’on  recueille  votre  
consentement  éclairé,  le  fait  que ce soit  une obligation légale justement,  c’est  quelque  
chose que vous saviez ? Au niveau des lois qui régissent ce type de protocole…

P : Non, on s’en doute, non, non, non mais enfin on s’en doute parce qu’on sait bien que les 
gens… enfin visiblement il y en a de plus en plus qui attaquent leur médecin, leur hôpital parce 
qu’ils ont eu un traitement qui s’est pas bien passé mais bon… non, non, on n’est pas du tout 
spécialiste…
M : Non, on savait pas avant, non, non.
P : Moi j’aurais ja… alors bon, sur cette histoire de randomisation çà m’étonne pas trop, sur le 
traitement en lui-même, sur la globalité du traitement, j’aurais jamais pensé qu’il fallait qu’on 
nous demande notre avis parce que… c’est là que c’est complètement bidon, on vient ici avec 
notre gamin, on nous dit qu’il a une leucémie, on nous propose un traitement, on va pas dire : 
« Ah bah non non, c’est pas çà qu’on veut ! » Nous ce qu’on veut c’est qu’il guérisse, c’est tout 
donc… Alors peut-être qu’à partir du moment où c’est un traitement qui comporte visiblement 
des risques parfois assez sérieux, il faut nécessairement qu’on donne notre accord mais enfin… 
donner son accord çà veut potentiellement dire qu’on choisit entre différentes options, or là les 
différentes options on ne les a pas vues, pour nous il y avait une option c’est qu’il soit soigné et 
guérit mais on voit pas bien entre quoi on aurait pu choisir… Pour moi c’était… je vous dis, dans 
la discussion pour moi il n’était pas très clair savoir si on donnait l’accord sur l’ensemble du 
protocole ou juste sur cette question de randomisation et  après, quand j’ai  relu le truc à tête 
reposée à la maison et que j’ai compris que c’était donc sur l’ensemble du protocole, je me suis 
dit oui, mais si je suis pas d’accord alors quoi, qu’est-ce que… ? Çà j’avais pas compris que dans 
ce cas-là de toute façon il avait le… c’était pas très clair pour moi.

 Et par rapport à cette notice d’information qu’on vous a remis, vous pensez que c’est bien  
d’avoir un support écrit?
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P : Ah bah oui quand même, oui, oui.
M : Ah oui, oui, oui, c’est indispensable.

 Elle est bien faite cette notice ? 

P : Oui, oui, je pense que la notice sans l’entretien c’est peut-être un peu… çà serait certainement 
un peu délicat mais une fois qu’on a eu l’entretien, quand on relit le truc, çà éclaire… enfin on se 
souvient : « Oui, elle m’avait dit çà, elle m’avait dit çà. » Donc non non, on comprend bien, il n’y 
a pas de problème.

 Et par rapport aux risques, c’est aussi quelque chose qui a été évoqué dès le deuxième  
entretien ?

P : Ah oui oui oui, bien sûr ! De toute façon Dr X, elle avait le… elle l’a lu quasiment devant 
nous donc chaque fois qu’il y avait un risque, elle nous l’a commenté en nous disant : « Voilà, çà 
veut dire çà et puis c’est très rare, moi j’en ai jamais vu… » Enfin elle a essayé d’être un peu plus 
concrète mais oui, oui, elle a… enfin tout ce qui était dans le… dans le formulaire a été évoqué 
en entretien, sans problème.

 Et qu’est-ce qu’il y avait… enfin qu’est-ce que vous avez retenu par rapport à çà ?

P : Qu’il y avait des risques… Non mais… oui enfin ce qu’on a retenu c’est qu’il y avait à la fois 
des risques qu’il fallait pas… enfin en tout cas moi c’est ce que j’en ai retenu, qu’il fallait pas 
ignorer mais enfin qui étaient gérables disons et qu’il y avait visiblement des fois eu des cas avec 
des situations qui avaient conduit à des décès parce que… je sais plus, il y avait des histoires 
de… des incidents comme la petite fille a eu là, comment çà s’appelle ?
M : Commotion cérébrale ou… je sais plus.
P : Oui enfin… ou rupture de vaisseaux dans le cerveau, enfin des choses comme çà ou là c’est 
un effet secondaire qui peut être fatal, bon voilà en gros ce qu’on a retenu. Bon maintenant c’est 
vrai que c’est pas le genre de sujet dont on parle avec beaucoup de plaisir donc on ne s’est pas 
appesanti non plus. Moi j’ai relu… enfin on a relu…
M : Risques infectieux surtout, je me souviens.
P : Oui, on a parlé des infections, des choses comme çà mais en distinguant à chaque fois… enfin 
en tout cas c’est… on a posé d’ailleurs la question à ce moment-là et c’était bien pour différencier 
les choses, entre ce qui était vraisemblable, ce qui risquait de lui arriver, ce qui était plus ou 
moins inévitable dans le cadre de ce traitement et puis ce qui relevait vraiment de la situation 
exceptionnelle.  Et  bon, la  situation exceptionnelle  c’était  effectivement  çà,  c’était  les risques 
mortels mais qui sont…
M : Oui, il y avait des paralysies aussi je me souviens…
P : Oui, oui, oui, paraplégie…
M : Mais c’est vrai que comme dit mon mari, c’est pas qu’on se dépêche de l’oublier après mais 
bon, il y a un peu de çà quand même, on n’a pas trop envie d’aller répéter çà, d’aller en reparler 
donc c’est quelque part mais bon, on préfère pas trop y penser.
P : Mais enfin bon, là c’est pareil, c’était marqué dans le…

 Donc vous disiez… au niveau de ce qui était plus exceptionnel et de ce qui était… ?
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P : Oui, oui, voilà, enfin nous c’est çà qui nous intéressait. Alors on a bien compris aussi que… 
c’est la même logique de… un peu avec l’arrière-plan juridique, il faut nous informer de tout ce 
qui peut potentiellement  arriver mais bon nous, ce qui nous intéresse là aussi  c’est  vraiment 
l’aspect pratique, c’est : est-ce qu’il y a un risque réel ou est-ce qu’il y a un risque vraiment 
totalement exceptionnel ? Et c’est là-dessus qu’on s’est un peu attardé donc il y avait tous les 
risques liés aux infections entre guillemets courantes donc çà, on s’est bien fait expliquer et puis 
bon après les… malheureusement les cas très particuliers où il y a des choses très graves qui se 
produisent, bon on n’a pas insisté. Voilà. Non, non mais bon globalement… enfin c’est… c’est… 
c’est… dans l’ensemble c’est bien fait, je vous dis, c’est vrai qu’il faut mesurer aussi quand… on 
n’est pas non plus au mieux de notre forme depuis que çà nous… depuis que çà nous est arrivé et 
puis bon, c’est quand même avant tout l’état de santé de L au quotidien, enfin on vient ici, on voit 
comment il est, est-ce qu’il a l’air en forme ? C’est çà qu’on regarde, après le reste, on est déjà 
plus dans le domaine du théorique, peut-être un peu moins réceptif mais enfin sinon c’était quand 
même bien. Parce qu’on s’est dit aussi… je sais pas si çà présente un intérêt de vous dire çà mais 
on le dit quand même, c’est que par contre… nous on a tous les deux une formation un peu 
scientifique donc il y a des choses qu’on comprend à peu près même si sur le plan médical on est 
pas du tout compétent mais il y a une forme de logique qu’on arrive à peu près à suivre mais on 
s’est  dit  aussi,  des  gens  qui…  de  formation  un  peu  plus  modeste,  à  mon  avis  ils  sont 
complètement largués. Et alors bon, il y a cet aspect-là…
M: Je sais pas si le discours est adapté en fonction du public mais c’est vrai que c’est pas… il y 
avait des choses qu’étaient quand même pas faciles à suivre.
P : Et puis l’autre aspect aussi c’est que nous on a accusé le coup au début et puis bon après on a 
assez rapidement essayé de se remonter et faire face à la situation, je pense qu’il y a des gens qui 
sont beaucoup… enfin qui ont beaucoup plus de mal à encaisser ce genre de… de… de nouvelle. 
Bon, si on leur dit le lundi : « Voilà, votre gamin il a une leucémie » et que vendredi on leur tient 
ce discours-là, je suis pas sûr qu’ils soient très réceptifs non plus. Mais sincèrement je vous dis, à 
part des gens qui sont… enfin ou alors qui ont déjà vécu çà de très près avec quelqu’un d’autre ou 
qui ont déjà eu un cancer dans leur  famille  ou je sais  pas quoi ou donc des gens du milieu 
médical, je vois vraiment pas une personne normale, quel intérêt çà présente pour elle d’avoir 
tout ce discours sur la D.N.R. oui, non, peut-être…
M : Pour la randomisation. On peut pas dire qu’on préférait qu’on nous dise rien sur ce qu’on lui 
fait.
P : Ah non non, pas du tout ! Non, non mais je veux dire…
M : Il y a des gens qui préfèrent aussi…
P : Non et bon, pour vous dire d’ailleurs, c’est que… donc on a eu cet entretien le vendredi, on a 
dû redonner le papier signé le lundi qui a suivi…
M : Non, peut-être le mardi ou le mercredi.
P : Ou le mardi, enfin peu importe…
 Vous avez eu trois quatre jours de réflexion… 

M : Oui.
P : On en a pas du tout parlé !
M : Oui mais parce qu’elle nous a dit le Dr X de prendre notre temps, de bien le lire à tête 
reposée, de pas le ramener le lendemain, enfin je pense qu’elle a voulu…
P : Non mais je veux dire sur cet aspect-là… donc autant on a discuté évidemment de tout ce qui 
nous avait été dit  dans l’entretien pour nous… essayé de savoir comment çà allait  se passer, 
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comment on allait s’organiser etcetera, autant cette question de savoir si oui ou non, on allait être 
d’accord sur le fait qu’il soit randomisé, on en a absolument pas reparlé.
M : On a pris la décision pendant l’entretien de dire que oui, qu’on était d’accord avec ce qu’on 
nous proposait parce que de toute façon on avait pas de compétences… Moi je me suis dit : de 
toute façon soit  il  faut qu’il la reçoive parce qu’il  en a besoin donc là, dans ce cas OK, soit 
effectivement il peut ne pas la recevoir pour démédicaliser un peu le traitement et dans ces cas-
là… Si on m’avait demandé : « Est-ce que vous êtes d’accord pour qu’il ne la reçoive pas ? » Bon 
bah là j’aurais peut-être réfléchi : « Qu’est-ce qu’on fait ? » « Est-ce qu’il vaut mieux… ?
P : Oui, on aurait peut-être essayé de prendre un avis.
M : Voilà, on aurait peut-être essayé de se renseigner, de réfléchir : « Est-ce qu’il vaut mieux 
pour lui quand même qu’il ait un maximum de médicaments même s’il y a un petit risque ? » 
Enfin j’en sais rien, on aurait réfléchi mais là de toute façon on nous demande notre accord pour 
qu’il soit tiré au  sort, une chance sur deux donc je veux dire là on ne s’est même pas posé la 
question, on a dit oui, on est d’accord et puis on verra bien. Et d’ailleurs on nous a annoncés entre 
deux portes : « Ah bah oui, çà y est, il a été tiré au sort et… positif » enfin je sais pas comment ils 
disent, bon bah voilà. Mais c’est…Nous on l’a ressenti comme une formalité en tout cas, on n’a 
pas eu envie d’aller chercher plus loin…
P : Non et puis là où c’est un peu bidon, c’est ce que j’avais dit d’ailleurs au Dr X qui s’en était 
défendu, c’est qu’à supposer qu’on ait les compétences ou les informations pour avoir un vrai 
jugement, effectivement le choix il devrait être entre : il a le médicament ou il l’a pas. Si nous on 
avait par exemple souhaité qu’il l’ait pas, il faisait sa randomisation et il l’avait quand même 
donc je veux dire…
M : Ben oui. On s’est un peu interdit de souhaiter quelque chose parce qu’on s’est dit de toute 
façon c’est pas la peine, de toute façon…
P : Voilà, c’est pas la peine d’avoir un avis parce qu’à l’inverse si on se dit : on voudrait qu’il 
l’ait… oui alors il n’aurait pas fallu qu’on signe le protocole, çà aurait encore tout changé, enfin 
bon…

 Est-ce que vous avez recherché de votre côté des informations par d’autres sources que… ?

P : Non, pas du tout. Non mais bon, je vous dis, alors après c’est un problème qui est beaucoup 
plus général sur le contexte juridique. Nous encore une fois, on vient ici et on n’est pas dans une 
logique où on se dit : « On va fliquer le service pour voir qu’ils fassent vraiment bien ce qu’il faut 
faire. »  On n’a pas du tout  les  compétences  pour le  faire  alors bon,  il  y a  certainement  des 
situations où des gens ont l’impression que le monde médical a fait des erreurs et donc essayent 
de rechercher des responsabilités, nous franchement on vient ici pas du tout dans cette logique-là 
alors  bon,  s’il  y  a  une  loi  qui  prévoit  tout  çà  c’est  qu’il  y  a  certainement  des  gens  qui 
effectivement peuvent réagir comme çà, bon nous non. Je veux dire nous on nous appris que 
notre fils avait une leucémie, on nous a dit : « Voilà, il y a un service spécialisé à l’hôpital Y, il 
est très bien. » Bon, on met notre enfant ici, d’ailleurs on nous a même pas demandé notre avis, il 
a été transféré ici et puis c’est très bien comme çà d’ailleurs et bon maintenant voilà, on part du 
principe que les gens ici ils connaissent leur métier et ils font au mieux, maintenant si… je pense 
qu’effectivement si on était médecin ou qu’on avait fait des études de médecine, on aurait peut-
être réagi de manière très différente mais bon c’est pas le cas. Non, d’une manière générale je 
vais  dire,  le  plus  frappant  c’est  quand  même  encore  une  fois,  le  contraste  entre  l’effort 
d’explication qui est fait même s’il y a un peu de confusion autour de çà mais enfin il y a quand 
même une vraie volonté de nous expliquer ce qui se passe, comment çà va se dérouler etcetera 
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même si çà fait beaucoup d’info d’un coup donc c’est bien quand même qu’il y ait les supports 
papiers qu’on puisse après relire tranquillement et comprendre mais il y a quand même un vrai 
contraste entre tout çà et puis la réalité quotidienne où finalement on sait pas…On courre après 
les infos quand on veut bien nous les donner… bon, çà par moment c’est un peu crispant quand 
même parce que c’est quand même pas tout à fait normal que ce soit le gamin de 7 ans qui un 
moment vous dise : « Ah bah oui tiens, aujourd’hui on m’a fait tel truc ou on m’a… » C’est un 
peu limite. Et bon si vous voulez, le… on a eu un premier document avec le déroulement du 
traitement ici à l’hôpital qu’on a remis sous une autre forme pour se faire un espèce de petit 
calendrier et  pouvoir suivre çà au quotidien donc çà,  on sait  à peu près et  puis d’ailleurs çà 
correspond bien puisqu’on s’y retrouve bien mais en revanche, toutes les indications sur son état 
de… est-ce que le traitement il marche bien, pas bien ? Bon alors quand il… quand on est là et 
qu’on vient lui prendre sa tension et sa température, on voit, les prises de sang on n’a jamais 
aucune info ou… enfin on a dû avoir deux, trois fois. Bon des fois il y a des choses qui sont 
visiblement pas tout à fait normales, on dit : « Ah oui, il y a quelque chose, on surveille mais bon, 
c’est peut-être pas grave. » C’est quand même un peu… alors bon, là aussi il faut peut-être… 
c’est peut-être pas facile, il y a peut-être des gens qui ne le souhaitent pas à la limite, il faut peut-
être adapter le discours aux uns et aux autres. Bon nous on a la capacité à comprendre et on 
aimerait bien savoir un moment donné que ses plaquettes elles sont tombées à tant donc on est 
obligé de lui faire ci ou çà, bon mais çà c’est des infos qu’on n’a pas. En fait il n’y a guère que 
quand le professeur, le chef de service il fait sa tournée et qu’on est là qu’on arrive à approfondir 
un peu.

 Et par rapport au fait d’accepter ce protocole, est-ce que vous avez demandé conseil autour  
de vous, à votre entourage ou c’est resté… ?

M : Non, c’est resté entre nous deux.

 Donc la décision finalement, c’est… ?

P :  Bah  écoutez,  nous  en  fait  effectivement,  la  décision  on  l’avait  quasiment  prise  pendant 
l’entretien en se disant… on a souligné le fait que cette histoire de nous demander l’avis sur la 
randomisation, c’était un peu bidon et que du coup on allait dire oui. Et après non, en fait les 
discussions qu’on a pu avoir entre nous, c’est plus reformuler ce qui nous avait été dit et puis voir 
un peu quelles incidences çà allait avoir pour les semaines qui allaient suivre mais bon sur cette 
question-là on ne s’est pas du tout appesanti.
M : Non et puis de toute façon c’est resté qu’entre nous deux, on n’a parlé à personne.
P : Ah oui, clairement oui, non non non, on n’en a parlé qu’entre nous.
M : Non, on n’a pas du tout hésité.
P : Non, non, du tout, non, pas du tout. Cette question-là, on s’était effectivement fait une idée 
comme ma femme a dit en se disant c’est un peu bidon donc autant dire oui et après on n’en a pas 
reparlé. On a relu bien le texte du papier qu’on signait.

 Vous pensez que la relation que vous avez pu établir avec le Dr X a pu avoir une influence  
sur votre décision d’accepter ou c’était complètement indépendant ?

M : Ben… oui, enfin la relation c’est peut-être un grand mot mais le fait en tout cas qu’elle nous 
ait bien expliqué et qu’on soit… que çà ait été présenté de manière claire et… oui.
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P : Je pense qu’effectivement, en plus le fait qu’on ait posé des questions au fil de l’eau, qu’elle y 
ait répondu, çà explique sans doute qu’on ait pris notre décision quasi instantanément.
P : Alors ceci étant, si c’est çà le sens de votre question, moi j’ai pas non plus eu l’impression 
qu’elle nous poussait spécialement à dire oui ou non…
M : Ah non non non ! Je pense c’est plus le fait qu’elle ait bien répondu aux questions.
P : Oui, oui, elle a bien présenté les choses mais elle n’a pas cherché… enfin moi je ne l’ai pas 
ressenti comme çà en tout cas à nous orienter dans notre choix. Bon maintenant, c’est vrai que 
quand on lui a dit qu’on trouvait que c’était un peu bidon, on peut pas dire qu’elle en a convenu 
mais enfin là, ses arguments étaient un peu moins… un peu moins convaincants mais enfin c’est 
normal puisqu’on était de cet avis-là. Mais moi j’ai pas eu non plus l’impression qu’elle nous ait 
dit : « Oui, je vous con… » enfin elle nous a absolument pas dit : « Je vous conseille plutôt de 
dire oui ou plutôt de dire non. » Pas du tout.
M : On avait confiance en elle mais bon en fait oui, c’est pas pour çà qu’on a signé, oui.
P : Honnêtement on l’a vue une première fois à peu près une heure le jour où L est arrivé ici et où 
elle nous a expliqué que bon, c’était sûrement une leucémie et un peu déjà comment çà pouvait se 
traiter et après le deuxième temps un peu long qu’on a passé avec elle, c’est cet entretien.
M : Non, il  y a eu d’abord… le premier jour comme tu dis,  elle  nous a dit  que c’était  sans 
doute… selon elle çà pouvait être çà, il y avait des chances que ce soit çà le dimanche, le lundi on 
savait que c’était çà donc là on a discuté un bon moment avec elle…
P : Ah bon, on a refait le point ? Je me souviens plus.
M : Oui et après le vendredi avec la présentation du protocole.
P : Oui enfin bon, tout çà pour dire que c’est pas parce qu’on a discuté deux, trois heures avec 
elle qu’on a un rapport…Elle y a passé beaucoup de temps, elle a répondu à toutes nos questions, 
c’était un entretien bien construit, enfin oui çà joue, c’est sûr. Effectivement si on nous avait 
glissé le truc en nous disant trois mots, on se serait certainement posé des questions…Ce qu’il y a 
derrière çà, c’est que… encore une fois nous on est très directement concerné puisque c’est notre 
fils qui est malade et quand on commence à parler tirage au sort on se dit c’est une histoire de 
cobaye, de… enfin on est… on vient pas ici pour faire des expérimentations médicales, nous on 
vient ici pour faire soigner notre enfant donc c’est vrai que ce… oui, cet aspect tirage au sort, 
c’est un peu… un peu limite. Ce qui gêne aussi si vous voulez, c’est que quand on parle de… 
alors effectivement il y a une logique comme çà de groupe test, il y en a qu’on le traitement, 
d’autres qui ne l’ont pas et puis on compare les résultats et tout, scientifiquement çà nous… oui, 
c’est quelque chose qui nous parle, maintenant quand c’est votre propre gamin, vous avez un peu 
du mal à vous dire : « Ah oui, on va lui faire… il va faire parti d’une expérimentation et donc… »
M : On verra dans 20 ans ce que çà donne. Oui, c’est pas très…
P : Oui, on verra dans 20 ans si çà a donné de bons résultats ou pas, bon… c’est un peu limite. 
Mais c’est vrai que c’est un aspect qu’on a un peu évacué.
M : On s’interdit un peu de… Non mais c’est vrai…
P : Nous on est déjà dans une logique où on se dit : il faut qu’il guérisse, après si dans 20 ans…
Quand c’est votre propre gamin qui est… non, franchement c’est pas votre première priorité. 
Alors après intellectuellement on peut se dire : oui, c’est comme çà que la médecine progresse, en 
faisant des expérimentations et tout mais moi je préfère qu’on expérimente sur des rats que sur 
mon fils vous voyez ? Bon maintenant, que çà serve à quelque chose, oui bien sûr.
M : Non mais moi actuellement, si une fois qu’il est guérit, si on nous dit : « Est-ce que vous 
acceptez qu’on utilise son cas pour je ne sais quoi ? » Bon là oui bien sûr.
P : Ah oui oui, tout à fait ! çà, on nous en a parlé aussi d’ailleurs, on nous en a parlé qu’on gardait 
les…
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M : Mais bon là, c’est pas notre souci premier les autres gamins, çà se comprend quand même. 
Mais voilà, on nous en a parlé aussi de garder ses prélèvements…
P : Non, non, çà on nous avait bien expliqué aussi que les données étaient rapatriées je sais plus 
où  et  que  çà  servait…  çà  c’est  très  bien,  aucun  problème.  Bon,  quand  çà  commence… 
effectivement quand on commence à se dire : oui alors il prend le truc, il peut avoir des séquelles 
dans 20 ans ou il le prend pas et il ne va peut-être pas guérir, c’est limite donc c’est vrai qu’on ne 
s’est pas trop appesanti sur cet aspect-là. Parce qu’encore une fois on n’a nous aucun élément 
objectif pour dire oui, c’est bien qu’il prenne la Daunoraubicine ou qu’il l’a prenne pas ou s’il l’a 
prend, il peut avoir tel truc dans 20 ans, nous on sait pas tout çà donc…
M : Oui c’est vrai surtout qu’en fait l’enjeu finalement, enfin pas l’enj… oui, si, le risque ou 
l’enjeu on ne l’a pas très bien perçu non plus, là je sais pas si on nous a tout dit ou pas, je sais pas 
comment… quelle est la vérité, j’en sais rien…Par rapport à la prise de la D.N.R., c’est-à-dire 
qu’en fait donc il y avait un s… bon il y a quelques années c’était un traitement moins cerné, 
moins maîtrisé donc çà on l’a compris mais selon ce qu’on a reçu comme info, aujourd’hui c’est 
un traitement nettement mieux maîtrisé, on a réussi à définir un seuil limite au-delà duquel la 
prise de D.N.R. peut entraîner des complications cardiaques chez un certain type de patient donc 
bon. Et parallèlement à çà, dans le cadre du protocole Fralle, la prise de D.N.R., sans parler pour 
l’instant  de  randomisation  mais  bon,  quand  on  a  toutes  les  injections  nécessaires,  on  serait 
d’après ce qu’on nous a dit de toute façon, nettement en dessous du seuil limite donc il y a un peu 
une espèce de contradiction,  si on est  nettement  en dessous du seuil  limite,  pourquoi on… ? 
Pourquoi  essayer  de… ? Enfin voilà,  pourquoi  cette  expérimentation ?  Donc un moment  j’ai 
même demandé clairement au Dr X : « Mais vous n’êtes pas vraiment sûrs en fait du seuil limite 
puisque deux injections de plus ou de moins.. ? » Puisque là, c’est là-dessus que çà joue puisque 
de toute façon de la D.N.R. il en a et même s’il avait été randomisé négatif, il en avait quand 
même mais là çà porte sur deux injections de plus ou de moins et donc çà prouve que ce seuil 
limite, il peut quand même varier entre ces deux injections, enfin si on ne les met pas ou si on les 
met. Mais elle m’a dit : « Non, non, non, on est sûr du seuil limite mais on regarde quand même 
çà… »
P : Non, bon après maintenant c’est vrai… alors au moment où on nous a présenté tout çà, c’était 
pas  franchement  évident  pour  nous,  je  pense  qu’aujourd’hui  on  perçoit  les  choses  un  peu 
différemment, c’est vrai qu’on se rend compte que les traitements que subit notre fils, c’est quand 
même un traitement de cheval, c’est vrai qu’en première approche on nous dit : « Il va avoir la 
Vincristine,  l’Asparine,  enfin  bon… »  Mais  c’est  vrai  que  quand  on  voit  quand  même 
apparemment l’importance des doses et les effets que çà a sur lui, même si globalement il est 
encore à peu près en forme, mais enfin bon, on voit que c’est quand même quelque chose de très 
lourd.  Quand on  a  conscience  de  çà,  c’est  vrai  qu’on  comprend  mieux  le  raisonnement  qui 
consiste à dire : « C’est vraiment un traitement lourd donc à la limite si on peut en enlever un peu 
tout en gardant les même résultats, çà vaut le coup de… » Non mais çà si vous voulez quand on 
nous l’a présenté, on n’avait pas ce vécu de… on se doutait bien, une chimio bon, on a tous 
entendu parler de chimio, on sait que c’est pas une partie de plaisir mais bon, quand on n’a pas 
été confronté à çà, on ne sait pas quelles conséquences çà a vraiment au quotidien, une fois qu’on 
l’a vu, c’est vrai que quand on voit les misères que subit notre petit L, on se dit : « A la limite s’il 
pouvait en avoir un peu moins, c’est toujours çà de moins et toujours çà de… » Alors c’est peut-
être même pas tellement au niveau des risques à long terme parce que de toute façon les risques à 
long terme, même si  un jour dans 30 ans il  a quelque chose,  est-ce que çà sera vraiment la 
conséquence de sa leucémie ou est-ce que çà sera pas autre chose ? On ne saura jamais mais c’est 
plutôt dans l’immédiat pour se dire voilà, çà lui fait toujours çà de moins à absorber et donc à 
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digérer entre guillemets, là oui mais çà c’est une perception… je vous dis, on nous aurait fait 
l’entretien  15  jours  plus  tard  on  l’aurait…  enfin  moi  en  tout  cas  je  l’aurais  perçu  un  peu 
différemment.
M : Mais en même temps, à contrario tu te dis aussi d’un autre côté si la prise de D.N.R. elle est 
prévue dans le protocole, c’est peut-être qu’il y a une petite chance de guérison supplémentaire 
donc…
P : Oui, oui, bien sûr, oui, oui. Non mais on se dit aussi… oui, oui. Non mais la logique qui 
consiste à dire : on a un traitement… enfin comme tu l’as dit à l’instant, on a un traitement qui 
maintenant visiblement, en tout cas c’est ce qu’on a compris et on s’y accroche d’ailleurs, un 
traitement qui marche bien, qui donne des résultats visiblement quand même très bons sur une 
très large majorité des enfants traités, on le maîtrise bien, maintenant la logique de dire on va 
essayer de voir si en diminuant un peu les doses, çà donne le même résultat, çà me paraît tout à 
fait sain comme raisonnement, maintenant… D’une part et puis après l’autre problème c’est que 
quand c’est votre gamin, vous vous dites c’est vrai : c’est bien, les chercheurs ils se posent des 
questions mais bon, moi ce que je veux c’est que mon gamin il guérisse donc à la limite même 
s’il faut lui en mettre des… de la D.N.R. machin, si çà augmente ses chances de guérison oui, on 
aurait de toute façon dit oui mais on nous l’a pas dit, on nous a pas dit : « La D.N.R. on est sûr 
que c’est un… le fait de lui faire ces deux fameuses injections, on est sûr que çà augmente ses 
chances de guérison… »
M : Non, bah non, non, non, justement on est même… on se demande si çà sert à quelque chose 
ou pas.

 Donc finalement l’élément qui a fait que vous avez accepté de signer ce protocole, c’est  
lequel ?

M : C’est de se dire qu’on était pas spécialiste de toute façon et qu’on préférait faire confiance à 
un protocole qui a fait ses preuves et voilà.
P : D’une part et que d’autre part, finalement quel que soit l’avis qu’on donnait, on n’était pas sûr 
qu’il soit effectivement… qu’il se concrétise donc en clair, si on avait voulu qu’il n’ait pas la 
D.N.R., il aurait pu quand même l’avoir donc partant de là on s’est dit bon ben… C’est çà ?
M : Oui, oui. Et si on avait voulu qu’il l’ait, il aurait pu ne pas l’avoir aussi donc partant de là…
P : Alors si, si ce n’est que çà c’était pas aussi clair pour nous, enfin moi je l’avais pas compris 
aussi clairement, dans ce cas-là il ne fallait pas qu’on signe ce protocole et…
M : Si on avait voulu qu’il l’ait, il aurait fallu… oui, oui, oui mais après pour tout le reste ? Oui, 
on n’a pas vraiment su çà.

 C’est-à-dire si vous refusiez, qu’est-ce qui se serait passé exactement ?

P : Voilà, non çà moi je l’ai pas…
M : Si on refusait la randomisation, est-ce qu’il fallait quand même qu’on signe à ce moment-là 
un autre protocole ? Çà j’avoue qu’on ne l’a pas évoqué. Donc bon, de toute façon çà nous…

 Est-ce que vous savez si une fois que vous aviez donné votre accord donc pour le protocole  
Fralle, vous aviez la possibilité de changer d’avis et retirer votre consentement ?

P : Oui, si, si, çà elle l’avait évoqué oui, oui.
M : Oui, elle nous l’a dit çà.
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P : C’est vrai qu’on s’est pas trop posé ces questions-là, globalement on est quand même encore 
une fois… je me répète un peu mais on est dans une logique de confiance, on vient ici dans un 
service spécialisé, on part du principe qu’ils font au mieux donc… Alors c’est vrai aussi que c’est 
des traitements tellement particuliers, de temps en temps on entend parler qu’il y a tel ou tel 
médicament qui comporte un risque machin bon, quand on connaît, quand on a déjà entendu 
parler,  on  se  dit :  Ah  oui !  Si  on  savait  que…  ou  on  avait  déjà  entendu  parler  que  la 
Daunorubicine posait des problèmes au cœur et tout, on nous aurait dit à ce moment-là : « Il y a 
çà  dans  le  traitement. »  On  aurait  dit :  « Ah  bon ?  Machin… »  Comme  tout  çà  c’est  des 
médicaments dont on a jamais entendu parler…On avait quand même retenu de l’entretien que 
finalement, objectivement çà ne changeait pas grand chose. Effectivement si la question qui nous 
avait été posée c’est : « Votre fils, il fait un an de traitement en plus ou non. » Alors là je pense 
qu’on l’aurait très mal pris.

 Et par rapport à L, on lui a expliqué aussi un petit peu ce qui se passait,  le traitement  
qu’on allait lui faire et tout çà ?

P : Oui. Alors donc après le premier entretien, le deuxième entretien…
M : Le vendredi.
P : Non.
M : Le lundi soir oui.
P : Donc L est arrivé un dimanche donc on a vu Dr X une première fois où elle nous a dit : 
« C’est vraisemblablement une leucémie. » Moi çà j’avais oublié mais à deux effectivement çà 
me revient, le lendemain on l’a revue et elle nous a dit : « Çà y est, c’est confirmé, on sait pas 
encore quel type mais il a une L.A.L. » Donc on a passé un bon petit moment aussi avec elle et 
après elle nous a dit : « Bon, maintenant je vais aller voir L toute seule et je vais lui expliquer un 
peu. » Donc elle lui avait marqué sur un papier la leucémie…
M : Le nom de sa maladie et le nom du traitement.
P : Le nom de sa maladie et « chimiothérapie » et donc après bon…
M : Et depuis l’infirmière, à chaque fois qu’elle lui fait quelque chose, elle lui dit ce que c’est. 
Oui çà, à chaque fois que j’étais là… à chaque chose insolite ou pas d’ailleurs, même quand c’est 
répété, bon maintenant la tension, la température elles lui disent plus mais je veux dire, hier elle 
lui a mis de l’Albumine, elle lui a expliqué à peu près pourquoi, en tout cas elle lui a dit ce que 
c’était, çà c’est…

 On lui a parlé aussi en termes de durée de traitement ?

P : Oui, quand même oui.
M : De l’hospitalisation. Après, la période d’après c’est moins clair dans sa tête en tout cas, je 
suis pas certaine qu’on lui en ait bien parlé.

 Vous pensez qu’il a compris quand même pas mal de choses par rapport à tout çà ?

P : Moi ce que je pense surtout c’est qu’il comprend progressivement, la première fois qu’on lui a 
dit çà à mon avis, le seul truc qui lui a vraiment parlé, d’ailleurs on a bien vu, c’est qu’on lui a 
annoncé qu’il allait faire un régime sans sel sans sucre donc çà… çà, çà lui a parlé tout de suite. 
On lui  a  annoncé  les  six  semaines  d’hôpital  donc  çà,  comme  il  était  déjà  à  l’hôpital  avant 
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d’arriver ici  puisqu’il avait été soigné pour autre chose avant qu’on découvre que c’était une 
leucémie, lui, le fait de lui dire : voilà, tu vas rester six semaines à l’hôpital, çà, çà lui a parlé.
M : Oui, en jours il m’a dit 45 jours…

 C’était plus par rapport à des choses concrètes…

P : Très très concrètes oui, oui. Le nom de la maladie en elle-même bon… çà ne lui évoque rien, 
ce qui est tout à fait normal. Par contre maintenant je pense que oui, il se rend mieux compte 
parce qu’il voit que c’est très long et puis il se voit changer physiquement, il voit qu’on n’arrête 
pas de lui faire des trucs, des machins, on lui prend son sang, on lui injecte, enfin bon… oui, oui, 
là je pense que maintenant il a bien compris qu’il était vraiment malade.
M : Oui, là il a compris que c’était grave.

 Et çà s’est fait petit à petit ?

P : Oui, oui, je pense qu’il y a un cheminement. Et puis on l’a bien vu parce qu’il s’exprime pas 
énormément, enfin là-dessus on le perçoit à travers des questions qu’il nous pose de temps en 
temps où on voit bien qu’il gamberge et oui, à travers les questions qu’il a posées, on a compris 
que…
M : Oui, surtout récemment en fait oui, il a une petite prise de conscience apparemment de… 
donc alors qu’on est à J25, J26, je sais plus… enfin çà fait un certain temps.
P : Oui, çà fait plus de trois semaines qu’il est là oui.

 Et est-ce que L a participé à la décision d’accepter ce traitement ? Est-ce que vous lui avez  
demandé son avis par rapport à çà ?

P : Non, pas du tout. Non, pas du tout.
P : A la limite çà c’est une question qui peut éventuellement se poser pour des adolescents, des 
gamins qu’ont 14, 15, 16 ans. Un môme de 7 ans, vous n’allez pas aller lui expliquer : « Oui alors 
tu comprends, la D.N.R., on va te tirer au sort mais si c’est… »

 Mais vous pensez qu’à partir de l’adolescence, 14-15 ans, on peut commencer à demander  
l’avis… ?

P : J’en sais rien, éventuellement oui et encore…Enfin moi j’ai le sentiment que les enfants, dès 
lors qu’ils ont une capacité à comprendre ce qui se passe, ce qui me paraît ne pas être le cas avant 
13, 14, 15 ans j’ai l’impression, qu’on en discute avec eux, oui c’est bien, qu’on les informe, 
qu’on leur explique…
M : Oui, c’est ce que j’allais dire.
P : Mais alors de là à leur demander leur avis…
M : Je pense qu’effectivement, même un ado… je pense que ce qu’on aurait fait nous en tout cas, 
c’est d’aller le lui dire : voilà, elle nous a expliqué çà et çà et elle nous a demandé si on était 
d’accord pour que tu participes mais…C’est encore pire, enfin moi c’est dans l’intérêt de l’enfant 
que je parle, je me dis…
P : Oui après c’est l’âge légal mais… A L, on ne lui a absolument pas expliqué cette histoire de 
D.N.R. Un jour il a vu… la première fois qu’il l’a eue, on lui a dit voilà, c’est la D.N.R., bon 
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c’est tout. De toute façon il a tellement de médicaments le pauvre que bon, un de plus un de 
moins, çà ne lui parle pas de tout.
M : Mais il sait, mais il a quand même une capacité à retenir, il suit bien.
P : Oui, oui, il suit, oui, oui, bien sûr.
M : Mais on le découvre au décours d’une conversation, il nous le dit pas.
P :  Non, çà pour le coup je pense que c’est  très important que… ce que font les infirmières 
effectivement, enfin toi tu es là plus que moi, de lui dire « voilà, on te fait çà. » Et puis qu’il y ait 
un papier où à la limite il se repère en disant : « Ah bah oui, donc aujourd’hui on va te faire 
çà… » Non, çà c’est très bien. Et puis çà lui fait des repères et tout, c’est important. Là-dessus on 
a été aussi… enfin je pense que çà a été bien… c’est tout l’intérêt  de venir dans un service 
comme çà où… spécialisé dans ce type de maladie parce que bon, c’est vrai que nous on aurait 
peut-être pas très bien su au début comment lui dire, qu’est-ce qu’il fallait lui dire, pas lui dire…

 Le fait que çà vienne des médecins, que ce soit eux qui disent : « Je vais en parler à L, je  
vais lui expliquer ce qu’il doit savoir… »

M : Oui, « je vais lui expliquer ce qu’il doit savoir… » Çà c’était bien. Par contre c’est vrai que 
par exemple, tu sais dans la petite… il y a une petite BD qui s’appelle « Jules et la leucémie », je 
sais pas si vous connaissez, qu’on a donnée à L.
P : Qu’on a lue nous-mêmes d’ailleurs avec intérêt.
M : Oui, qu’on a lue aussi et là, les parents sont là lorsque le médecin explique à l’enfant ce qu’il 
a et donc moi L il m’a demandé après mais bien auprès, au moins 15, enfin 10 jours après : 
« Mais maman regardes, là il y a les parents de Jules et moi, quand Dr X elle m’a expliqué vous 
étiez pas là. »
P : Non mais c’est peut-être aussi parce que donc à cet entretien-là, toi  tu étais quand même 
encore un peu…
M : Un peu émue.
P : Un peu émue et elle a peut-être pas voulu…
M : Oui, oui, c’est possible oui.

 Et vous pensez  que c’est  bien justement  qu’on fasse  comme çà des  supports  écrits  ou  
visuels pour les enfants qui soient adaptés à leur âge avec un langage un petit peu plus 
simple ?

P : Ah oui ! Très bien. Ecoutez, adapté à leur âge et même la petite BD, on l’a lue tous…
M : On l’a tous lue, ma mère elle l’a lue aussi, bon ta mère je sais pas mais…
P : Parce que c’est vrai que çà résume de manière assez parlante… non non, c’est très bien. C’est 
très bien si ce n’est que… alors autant pour nous çà a été bien, autant pour lui on ne sait pas trop 
parce qu’il a mis un moment à la lire, il a commencé dès qu’on lui a donnée, il a lu les premières 
pages, après il s’est arrêté et il s’y est remis bien après et je sais même pas s’il l’a fini.
M : Si, si ! Il l’a fini quand j’étais là, quand j’ai dormi là après.
P : Mais enfin il a eu une phase d’au moins 10 jours où…
M : Il voulait pas parce qu’on arrêtait pas de lui dire : « Mais t’as pas lu la suite ? » « Si, si, je 
vais la lire tout à l’heure. » Et puis en fait il ne la lisait jamais.
P : Et c’est pareil, on lui avait proposé une cassette vidéo sur le… « Les Globulis » là ou je sais 
pas quoi, il ne l’a jamais vue.
M : Non, non non.
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 Et vous pensez qu’il peut y avoir un âge à partir duquel on peut demander par exemple à 
l’enfant  de  signer  quelque  chose  comme  quoi  il  serait  d’accord  pour  participer  à  un  
traitement ?

P : Moi çà me viendrait pas, je veux dire si on se mettait dans la situation où çà serait M, il a 14 
ans, je veux dire on irait jamais lui demander son avis : « Est-ce que t’es d’accord ? » « Qu’est-ce 
que t’en penses ? » Clairement pas.
M : On aurait discuté différemment avec lui mais c’est tout.
P : Voilà, on aurait essayé de lui expliqué là aussi mais à situation comparable, je suis quasiment 
persuadé qu’on lui aurait pas expliqué cette histoire de D.N.R. randomisée, pas randomisée parce 
que çà aurait fait que l’embrouiller donc non, franchement. Je vous dis, nous déjà on est dans une 
logique où on se dit… alors il n’y aurait pas ce contexte légal, on se serait très bien passé de ce 
qu’on nous demande notre avis, c’est pas après qu’on va aller le demander au gamin qu’a 12 ans 
ou 14 ans… non. Bon, l’effort d’explication n’est pas le même, on peut peut-être aller un peu 
plus loin mais bon… Si l’enfant est pas d’accord, on fait pas ?
M : Non, enfin moi pour moi çà n’a aucun sens, j’avoue que…
P : Moi non plus. Et puis alors effectivement, plus on descend dans l’âge, moins c’est pertinent. 
Parce que quand le texte il dit… comme vous disiez tout à l’heure « qui peut s’exprimer », un 
gamin de 3 ans il peut s’exprimer.

 Je pense qu’on a fait un peu le tour. Est-ce que vous avez des propositions peut-être pour  
améliorer les choses ?

P :  Moi  juste  en  deux mots,  je  pense que  cette  question  de… alors  bon,  c’est  peut-être  pas 
possible vu le fait  que c’est  apparemment partie  intégrante du protocole mais je  traiterais çà 
vraiment en deux temps, je ferais une présentation en détail de ce que c’est que le traitement, 
quelles  sont les phases,  comment  çà se passe et  j’aborderais  dès lors que c’est  quand même 
vraiment à la marge… Donc je pense qu’on pourrait très bien dire çà aux gens une semaine avant 
que la randomisation ait effectivement lieu.

 Le problème c’est que légalement c’est pas possible puisque effectivement pour commencer  
le traitement il y a besoin de cet accord…

P :  Mais  çà  a  vraiment  pour  conséquence  de  brouiller  le  message  global  donc…  alors  si 
légalement c’est pas possible à cause de cette histoire de signature, peut-être qu’il faut quand 
même faire l’entretien en deux temps, dans un premier tout bien présenter et puis je sais pas, deux 
jours après on revoit les parents et on leur dit : « Il y a juste un complément par rapport à ce que 
je vous ai dit… »
M : Ce consentement-là, le présenter au moment où on sait que le tirage au sort va avoir lieu 
parce que c’est pas la peine non plus je pense d’abreuver les gens s’ils risquent de ne pas être 
concernés et puis après, c’est encore peut-être aller un peu plus loin mais… je sais pas si c’est 
compatible avec l’histoire des échantillons équivalents mais à la limite, quitte à demander une 
autorisation,  un consentement  aux parents,  demander :  « Est-ce que vous préférez qu’il  ait  la 
D.N.R. ou pas ? » Au moins là on se renseigne, on pèse le pour et le contre, on… si on doit faire 
reposer une décision sur les parents, çà serait plus logique que ce soit celle-là même si… mais 
bon après du coup…

211



P : Oui mais enfin bon, c’est vrai que c’est peut-être pas très souhaitable non plus. On n’a peut-
être pas forcément envie de prendre ce type de responsabilité en tant que parent.
M : Faut voir, faut voir si…
P : Non et puis il y a peut-être un… un aspect sur lequel il faudrait insister davantage, c’est de 
dire que çà a quand même encore une fois un impact extrêmement marginal puisque c’est même 
pas une décision sur oui ou non la D.N.R. sur tout le traitement, c’est à un moment donné du 
traitement, il y a deux injections en plus ou en moins, bon… Donc peut-être que çà, çà mériterait 
d’être un peu plus mis en proportion parce que nous on… Le fait d’avoir deux injections, oui, 
non ? C’est quand même… çà pisse pas loin, vous me passez l’expression…

 En tout cas je vous remercie d’avoir accepté qu’on se rencontre 

P : Surtout ce qu’il faudrait, c’est que çà serve à quelque chose…
M : Oui si çà peut servir à…

ENTRETIEN  2

MERE

• C’est le Dr X  qui vous a expliqué un petit peu ce qui allait se passer ?

Oui, elle nous a tout expliqué dans la foulée on va dire, oui. On est arrivé ici un samedi matin 
donc, on a été transféré de l’hôpital B d’abord, après on est arrivé ici et puis bon bah après on a 
su çà le lundi en fait.
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• Donc quand vous êtes arrivé ici, vous ne saviez pas encore exactement ce qu’avait votre  
fille ?

Non.

• Donc c’est ici que vous avez eu toutes les informations… 

Oui. Tout en même temps oui.

• Sur la maladie, sur le traitement…

Sur le traitement, sur la maladie et puis bon, comme je vous dis sur toutes les étapes qu’il y a à 
faire parce que je préfère faire étape par étape, sinon je sais que je vais le perdre.

• Parce qu’on vous a d’abord expliqué d’une manière générale tout le traitement ?

Tout le traitement oui. C’est l’encaissement de la nouvelle qu’a été…Mais bon, maintenant çà va, 
vu que je fais étape par étape… je fais pas plus, je fais mois par mois.

• Et vous pensez qu’elle vous a bien expliqué  le traitement ?

Oh oui ! Oui oui. Çà a été assez clair. Sur les informations en général, je trouve qu’on a été super 
bien renseigné par rapport  à  notre  hôpital  de jour.  Il  y  a  moins d’encadrement  et  puis  c’est 
différent, vu qu’ils connaissent pas ma fille, on est quand même resté ici pour toute la première 
phase on va dire et puis après bon, on a été lâché dans la nature… on va aller à l’hôpital B et tout 
çà, ils connaissaient pas ma fille, ils prenaient pas en compte ses douleurs à elle donc je sais pas 
mais c’était pas çà. 

• Donc vous avez rencontré le Dr X?

Plusieurs fois.

• Vous étiez présente avec votre mari à chaque fois ou… ?

Non,  les  trois  quarts  du temps j’étais  présente  avec  mon mari  et  puis  moi  pendant  toute  la 
première phase je suis restée hospitalisée avec elle, je l’ai pas laissée et il y a eu peut-être… si, il 
y a eu une information où mon mari n’était pas présent c’était pour faire la recherche d’ADN 
mais sinon pour toutes les autres il était là.

• Donc çà c’était important aussi d’être à deux pour entendre tout ce qu’on vous disait ?

Bah oui parce que sinon moi je suis pas capable de retransmettre exactement la même chose.

• Et au niveau du traitement, qu’est-ce que vous avez retenu ? Comment çà va se passer ? 

C’est la chimio, la Vincristine, tout çà. Bon bah j’essaye de me repérer aux dates parce que ce qui 
est plus compliqué en fait c’est se tenir aux dates…
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• Vous avez eu un support écrit ?

Oui. Oui oui j’ai les photocopies de… là on est en phase de consolidation et j’ai eu la 2ème phase 
mais à chaque fois, oui oui, j’ai les phases avec les jours J…

• C’est important d’avoir çà pour pouvoir justement suivre un petit peu ce qui se passe ?

Pour pouvoir suivre oui. Franchement c’est très très important de les avoir.

• Donc là il y a eu une phase où elle a été hospitalisée pendant combien de temps ?

4 semaines.

• Comment était cette phase?

Plus lourde je sais pas parce que bon, quand elle était ici elle était bien, quand on est rentré à la 
maison elle était moins bien après et bon, depuis çà va quoi. Parce que bon, on a retardé deux 
Vincristines déjà donc elle a pu récupérer un petit peu.

• Donc il y a eu un petit peu de retard déjà sur les dates qui étaient prévues au départ ?

Qui étaient prévues déjà oui parce que bon, elle était en aplasie, après elle a repris d’une gastro, 
elle est retombée encore en aplasie, ce qui fait qu’à chaque fois çà redécale tout et bon. Sinon oui, 
je pensais que çà allait poser problème et tout çà et puis en fait le Dr X m’a dit que…

• Et donc après cette phase donc de consolidation, il y a encore d’autres… ?

Il y a encore d’autres phases en fait, encore une autre phase, je sais plus c’est laquelle, il y est le 
nom chez moi mais je sais plus exactement comment elle s’appelle et donc là on en a déjà pour 
deux mois donc j’attends que les deux mois passent. Enfin tant qu’on me dit que mon bébé elle 
va bien,  que tout  va,  çà va mais  en ce qui  concerne les… comment  çà s’appelle ?  Pour les 
injections à risque ou pas à risque, c’est vrai qu’avec mon mari on était un peu perdu parce qu’on 
sait pas si c’était bien de dire oui ou si c’est bien de dire non parce qu’on sait pas forcément si…

• C’est-à-dire qu’on vous a demandé votre accord par rapport au fait de lui faire certaines  
injections ?

Par rapport à une injection oui donc c’est vrai que moi je peux pas permettre de dire non par 
exemple parce que si elle en a besoin, si on dit non, c’est…C’est le protocole de 2000 donc c’est 
tout nouveau, il faut au moins 5 ans apparemment pour… donc c’est sur des questions comme çà 
qu’on est perdu, on préfère la laisser choisir en fait le Dr X parce que nous on sait pas.

• Vous aviez le choix entre deux traitements différents ?

Non, c’était avec le tirage au sort par ordinateur pour une injection, si elle avait le droit à cette 
injection-là ou pas le droit à cette injection, çà on avait pas trop bien compris en fait le tirage au 
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sort et le deuxième truc… c’était quoi ? C’était… je sais plus, il y avait une autre injection aussi 
qu’était à risque en fait, il y avait un risque cardiaque donc…

• Et le tirage au sort c’est quelque chose que vous avez compris?

Bah là de toute façon elle l’a eu quand même, même si elle a pas fait le tirage au sort elle l’a eu 
quand même parce qu’elle en a eu besoin apparemment. Mais sinon je comprends pas comment 
l’ordinateur peut choisir. C’est au hasard oui, c’est une machine qui décide.

• Et par rapport à çà, est-ce qu’il y a un bénéfice pour votre fille directement à participer à  
cette étude ou…?

Ben normalement oui, dans ce qu’on avait compris oui mais…

• Qu’est-ce que vous aviez compris ?

Ben que si elle en avait besoin de toute façon, même si la machine elle disait non, que si elle en 
avait besoin  elle l’avait quand même parce que çà fait partie du traitement et tout çà. Mais sinon 
dans l’ensemble on n’a pas trop trop compris.

• On vous a expliqué çà tout au début aussi ?

Tout au début oui. En fait K n’est pas revenue en fait depuis qu’on était ressorti à part 2-3 fois en 
hôpital de jour pour qu’elle prenne sa Vincristine et tout mais bon, là on va en rediscuter je pense 
avec le Dr X.

• Et par rapport à la durée du traitement, qu’est-ce qu’on vous a dit ?

Que c’était sur une durée totale de trois ans ou quatre ans donc après çà va être un traitement avec 
des comprimés surtout…

• Après ces trois ans ?

Non, çà on le compte dans les trois ans donc là je pense dans un an à peu près on devrait rentrer 
avec une phase de médicaments à la maison à prendre tout le temps, tout le temps et après ben…

• Çà c’est une information que vous avez retenue dès le début ?

Ah oui ! Quand elle nous a dit « leucémie » de toute façon, on a su que c’était pour longtemps.

• Et  vous  me  parliez  de  risques  cardiaques  tout  à  l’heure,  les  risques  par  rapport  à  ce 
traitement en général c’est quelque chose qui a été évoqué aussi au début ?

Oui. Déjà ne serait-ce que le fait de passer au bloc tout çà, bon c’est vrai que c’était un peu 
angoissant pour la pose du cathéter parce que bon, on nous dit : oui, on pose de cathéter tout çà 
mais après faut savoir ce que c’est un cathéter. Et c’est après le soir, dans la journée ou dans la 
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semaine qu’on a su exactement ce que c’était en fait le cathéter. Mais sinon oui, les informations 
elles sont bien.

• Et  qu’est-ce  que  vous  avez  retenu  au  niveau  des  risques,  enfin  au  niveau  des  effets  
secondaires et des risques à plus long terme par rapport au traitement ?

Euh… je sais pas. Par rapport la suite…

• C’est plus risque cardiaque…

Oui c’est çà qui me fait peur le plus, c’est les informations sur les risques cardiaques. Et puis 
même si elle descend au bloc à son âge c’est…

• Et comment çà se passe au niveau des effets secondaires par rapport à la chimiothérapie ?

Bah en fait K vit beaucoup mieux la chose que nous, la chimiothérapie parce que moi j’ai très très 
mal vécu sa chute de cheveux, tout çà mais elle non, elle le vit très bien en fait. K elle le vit très 
très bien, elle le vit mieux que nous même, que elle comme elle dit, il faut qu’elle combatte la 
maladie, elle est super super forte de ce côté-là et c’est avec la cassette qu’ils lui ont donnée, Les 
Globulis… ce truc-là c’est vraiment génial. Mais franchement la cassette elle est très très bien 
pour comprendre, pour la chute des cheveux, tout çà, pour la pose du cathéter… C’est vrai que çà 
nous a vachement aidé, même pour nous.

• Donc vous pensez que c’est bien qu’on fasse des supports comme çà, adaptés à l’âge des  
enfants, qui leur explique un petit peu… ?

Oui, à leur âge oui. Mais même arrivée à la maison elle a pu la faire montrer à toutes ses petites 
cousines, ses cousins tout çà. S’ils étaient au téléphone avec elle tout çà,  ils se posaient un peu 
tous la question.

• Donc çà permet d’expliquer à tout le monde…

A tout le monde voilà. De leur expliqueR et puis maintenant tout le monde a compris. Elle, la 
première elle a compris, elle explique la chose à tout le monde, c’est vrai qu’elle le vit vachement 
mieux que nous K. Elle n’imagine pas la mort, c’est un truc qu’est pas concevable pour elle mais 
bon nous, on l’a imaginé, c’est pour çà… mais chez elle non.

• Et les médecins lui ont donné aussi à elle des informations directement ?

Généralement  oui,  ils  lui  parlent  toujours.  Oui  parce  que  moi…  il  y  a  que  les  ponctions 
lombaires, les trucs comme çà, je lui dis : je sais pas, je sais pas, je sais pas. Quand ils viennent 
pour  faire  les  piqûres,  non  non,  je  connais  pas  mais  sinon  à  chaque  fois  on  lui  donne  les 
informations.

• Et vous pensez que c’est mieux que ce soit le médecin ou plutôt les parents qui donnent les  
informations à l’enfant ?
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Moi personnellement,  pour K je préfère que ce soit les médecins qui lui disent parce que çà 
l’oblige à écouter. Elle écoute un peu plus que… surtout question régime, tout çà…Sans sel sans 
sucre, tout çà, heureusement que c’est eux qui lui ont dit parce que moi elle m’aurait  jamais 
écoutée. Que çà soit avec la diététicienne, que çà soit avec les médecins, c’est vrai qu’elle est 
plus compréhensive avec eux qu’avec moi parce qu’avec moi elle sait que je craque donc… y’a 
pas photo.

• Et pour revenir au début donc quand on vous a demandé votre accord, est-ce que vous  
savez si par exemple vous aviez refusé qu’elle participe à ce traitement avec cette étude,  
quel traitement elle aurait reçu dans ces cas-là ?

Non, on s’est pas posé la question en fait parce que c’est… enfin oui, c’est au médecin de voir 
parce que c’est ce qu’il y a de mieux pour K, moi je sais pas… je saurais pas quoi leur dire ou 
quoi faire, on fait ce qu’ils nous disent et puis on s’en tient à ce point-là.

• Donc finalement, la décision de faire ce traitement, qui est-ce qui l’a prise ?

Ben c’est… c’est les médecins, ils nous ont dit çà, çà, çà et puis çà va être comme çà, çà va être 
comme çà et puis on assume et voilà.

• Vous  pensez  que  la  relation  par  exemple  que  vous  avez  établie  avec  le  Dr  X,  elle  a 
influencé aussi le fait que vous ayez accepté, dans la manière dont elle vous a présenté les  
choses etcetera… ?

Oui et non parce que je lui ai dit que… enfin oui et non parce que bon, elle nous avait super bien 
expliqué, c’était franchement… parce qu’on était vraiment anéanti, on est… non, elle nous a tout 
super  bien expliqué,  c’était  vraiment… vraiment  bien expliqué.  Je  veux dire  s’il  y avait  par 
exemple deux choix oui, je sais pas si elle nous aurait proposé deux choix mais bon, elle nous a 
proposé un choix et…

• Et vous avez eu du temps un petit peu avant de donner le papier signé?

Ah oui oui,  on a eu… elle nous l’a remis… je crois qu’il  y a eu peut-être la semaine parce 
qu’après mon mari l’a lu le week-end et on l’a rendu après.

• C’était une notice qui résumait un peu le traitement… ?

Toutes les phases du traitement, les durées et tout çà.

• C’était bien fait ?

Ah oui.

• C’était clair ?

Oui, c’est assez clair. Oui oui parce qu’ils nous expliquent bien toutes les phases…
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• Donc le fait d’avoir une semaine, c’était bien quand même ou finalement si vous n’aviez  
pas eu de délai çà n’aurait rien changé pour vous ?

Bah non, çà aurait rien changé je pense.

• Et vous pensez que le fait qu’elle participe à ce traitement çà peut avoir aussi un bénéfice  
pour d’autres enfants qu’auront par exemple dans l’avenir le même type de maladie ?

Bah… si çà se peut oui. Si c’est pour l’étude… bon, j’espère pas qu’ils vont tester parce que c’est 
pas un cobaye quoi mais si par la suite ces progrès avec ces produits ou… çà, çà peut servir, bah 
oui. Je vais pas dire non, faut que çà serve toujours.

• Est-ce  que  votre  fille  a  participé  aussi  au  fait  d’accepter  le  traitement,  vous  lui  avez  
demandé son avis ou pas du tout ?

Si,  bah  si  parce  que…  si,  si,  je  lui  ai  expliqué  comme  quoi  il  fallait  qu’elle  prenne  ses 
médicaments et c’était celui pour pas qu’elle prenne le sel et le sucre, c’était celui-là donc à 
chaque médicament je lui explique celui-ci elle sert à quoi parce que vu qu’elle a des contre-effet 
de nausées, tout çà, elle comprend pas forcément donc je lui dis : c’est tel produit et tel produit 
qui lui file çà mais…

• Mais au tout début avant de commencer le traitement,  vous lui avez demandé son avis,  
vous lui avez dit : « Est-ce que tu es d’accord pour faire ce traitement» ?

Euh… non.

• Vous pensez qu’il y a un âge peut-être à partir duquel on peut demander à l’enfant son 
avis ?

Elle sait qu’elle est atteinte d’une leucémie parce qu’on parle tout le temps devant elle, tout çà 
elle le sait mais de là à lui dire d’accepter le traitement…

• Elle est petite aussi, 4 ans… 

Oui.

• Et vous pensez que si elle avait été plus grande vous lui auriez posé la question ?

Oh oui, si elle avait été plus grande, genre 10 ans… bon, un âge quand même compréhensible, 
oui, si. Mais là…Tout ce qui est papier, tout çà, elle met toujours sa signature K vu que çà la 
concerne.

• Donc là çà aurait pu être bien vous pensez qu’on lui demande de signer pour dire qu’elle  
est d’accord pour faire ce traitement etcetera, çà aurait pu être important pour elle ?

Oui parce que même la grande feuille que j’ai eu avec toutes les phases de maladie, elle mis sa 
signature en bas…Même avant le cathéter, enfin avant de descendre au bloc, elle savait qu’elle 
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allait descendre pour faire la pose du cathéter et tout çà. Tous les jours elle le réclamait de toute 
façon depuis qu’on lui avait dit, après c’était tous les jours qu’elle demandait.

• Et vous connaissiez un petit peu les lois qui existaient par rapport à ce type de traitement  
avant ou pas du tout ?

Non.

• Le fait par exemple qu’on vous demande votre accord pour commencer le traitement…

Non non.

• Çà vous a étonnée ?

Ah non, bah non ! Vu qu’elle est mineure non, çà m’a trop étonnée quand même. Çà nous avait 
un petit peu freiné parce qu’on s’était dit : c’est quel genre de truc ? Mais après non.

• Est-ce que vous savez si après avoir donné votre accord , vous pouviez arrêter?

Non, j’ai pas…

• Et vous avez rencontré d’autres parents dans le service avec qui vous avez discuté ?

Non, pas tellement. Parce que bon, je me dis que c’est pas toutes les même pathologies non plus 
donc… c’est pour çà que… En fait je pose pas trop de questions, je m’en tiens à ma fille parce 
que si je commence à prendre des informations des autres parents, je vais mélanger donc…

• Et vous n’avez pas été rechercher d’autres informations ailleurs qu’ici à l’hôpital ?

Non. Je suis même pas… on m’a dit d’aller voir sur Internet ou ceci cela, je veux même pas, je 
préfère m’en tenir à ce qu’on me dit. Des amis m’ont dit qu’il y avait des sites, ceci cela. Bon, les 
sites que je fais quand même c’est pour les rubans, les trucs comme çà pour les cheveux, les faux 
cheveux, çà je l’ai fait mais… Et puis c’est selon leurs statistiques à eux, c’est pas forcément 
global sur la France ou… Si c’est  pour que je lise des trucs et puis après je sois totalement 
désemparée …

• Et donc quel est l’élément principal qui a fait que vous avez accepté le traitement ?

C’est qu’ils ont trouvé un diagnostic à K déjà, enfin qu’ils ont trouvé quelque chose à K et puis 
qu’ils  ont  su mettre  des  mots sur  sa  fatigue et  tout  çà et  tout  çà.  Donc c’est… ils ont  bien 
assemblé le tout.

• Donc c’est une sorte de confiance qui s’établie avec le service ?

Avec le service, c’est sûr.

• Et par exemple, vous n’avez pas demandé conseil à des proches, autour de vous ?
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Non… bah si, çà a été vers la fin parce que je trouvais qu’on était parti un petit peu tôt.

• Après la première phase ? 

Oui parce que sur le protocole ils disaient qu’il fallait qu’on reste 5 à 6 semaines et on est resté je 
crois 18 ou 19 jours donc je trouvais qu’on était sorti un peu tôt.

• Donc vous avez demandé conseil à ce moment-là ?

Je suis revenue le Dr X et puis elle m’a bien expliqué donc…

• Et par rapport au protocole en lui-même et à l’acceptation du protocole, vous n’avez pas  
demandé conseil autour de vous ?

Non mais bon, autour de moi… 

• Vous n’avez pas de proches par exemple qui travaillent dans le milieu médical… ?

Si si j’ai mes nièces, elles sont infirmières.

• Vous leur avez montré ou c’est resté entre vous et votre mari ?

Non non, on leur a lu, tout çà et puis bon, faut faire confiance aux docteurs. 

• Vous voyez autre chose à ajouter ?

Non.
• Vous avez peut-être des propositions pour améliorer ce moment-là ? 

Nous c’était vraiment un accueil… dès qu’on est arrivé, çà a été pris en charge directement, tout 
çà, c’était bien. Ici ils prennent bien le temps avec les enfants, c’est génial.

ANNEXE  VI     :  

LOI  N° 88-1138 DU 20 DECEMBRE  1988
(J.O. DU 22 DECEMBRE  1988)
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MODIFIEE  SELON  LA  LOI

N° 90-86 DU 23 JANVIER  1990
(J.O. DU 25 JANVIER  1990),

LA  LOI  N° 90-549 DU 2 JUILLET  1990
(J.O. DU 5 JUILLET  1990),

LA  LOI  N° 91-73 DU 18 JANVIER  1991
(J.O. DU 20 JANVIER  1991),

LA  LOI  N° 92-1336 DU 16 DECEMBRE  1992
(J.O. DU 23 DECEMBRE  1992),

LA  LOI  N° 93-5 DU 4 JANVIER  1993
(J.O. DU 5 JANVIER  1993),

LA  LOI  N° 94-89 DU 01 FEVRIER  1994
(J.O. DU 02 FEVRIER  1994),

LA  LOI  N° 94-630 DU 25 JUILLET  1994
(J.O. DU 26 JUILLET  1994),

LA  LOI  N° 96-452 DU 28 MAI  1996
(J.O. DU 29 MAI  1996),

LA  LOI  N° 98-535 DU L ER  JUILLET  1998
(J.O. DU 2 JUILLET  1998),

LA  LOI  N° 2002-303 DU 4 MARS  2002
(J.O. DU 5 MARS  2002)

CODE  DE  LA  SANTE  PUBLIQUE
(Nouvelle partie Législative)
Chapitre 1 : Principes généraux
Article L1121-1
Les essais ou expérimentations organisés et pratiqués sur l'être humain en vue du
développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisés dans les conditions
prévues au présent livre et sont désignés ci-après par les termes : "recherche biomédicale".
Les recherches biomédicales dont on attend un bénéfice direct pour la personne qui s'y prête
sont dénommées recherches biomédicales avec bénéfice individuel direct. Toutes les autres
recherches, qu'elles portent sur des personnes malades ou non, sont dénommées sans bénéfice
individuel direct.
La personne physique ou morale qui prend l'initiative d'une recherche biomédicale sur l'être
humain est dénommée le promoteur. La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent
la réalisation de la recherche sont dénommées les investigateurs.
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Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une même recherche, elles peuvent
désigner une personne physique ou morale qui aura la qualité de promoteur et assume les
obligations correspondantes en application du présent livre.
Lorsque le promoteur d'une recherche confie sa réalisation à plusieurs investigateurs, il
désigne parmi eux un investigateur coordonnateur.
Article L1121-2
Aucune recherche biomédicale ne peut être effectuée sur l'être humain :
- si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une
expérimentation préclinique suffisante ;
- si le risque prévisible encouru par les personnes qui se prêtent à la recherche est hors de
proportion avec le bénéfice escompté pour ces personnes ou l'intérêt de cette recherche ;
- si elle ne vise pas à étendre la connaissance scientifique de l'être humain et les moyens
susceptibles d'améliorer sa condition.
Article L1121-3
Les recherches biomédicales ne peuvent être effectuées que :
- sous la direction et sous la surveillance d'un médecin justifiant d'une expérience
appropriée ;
- dans des conditions matérielles et techniques adaptées à l'essai et compatibles avec les
impératifs de rigueur scientifique et de sécurité des personnes qui se prêtent à ces recherches.
Dans les sciences du comportement humain, une personne qualifiée, conjointement avec
l'investigateur, peut exercer la direction de la recherche.
Les recherches biomédicales concernant le domaine de l'odontologie ne peuvent être
effectuées que sous la direction et la surveillance d'un chirurgien-dentiste et d'un médecin
justifiant d'une expérience appropriée.
Article L1121-4
Les recherches sans bénéfice individuel direct sur les femmes enceintes, les parturientes et
les mères qui allaitent ne sont admises que si elles ne présentent aucun risque sérieux
prévisible pour leur santé ou celle de leur enfant, si elles sont utiles à la connaissance des
phénomènes de la grossesse, de l'accouchement ou de l'allaitement et si elles ne peuvent être
réalisées autrement.
Article L1121-5
Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les malades
en situation d'urgence et les personnes hospitalisées sans consentement en vertu des articles
L. 3212-1 et L. 3213-1 qui ne sont pas protégées par la loi ne peuvent être sollicités pour se
prêter à des recherches biomédicales que s'il en est attendu un bénéfice direct et majeur pour
leur santé.
Article L1121-6
Les mineurs, les majeurs protégés par la loi et les personnes admises dans un établissement
sanitaire ou social à d'autres fins que celle de la recherche ne peuvent être sollicités pour une
recherche biomédicale que si l'on peut en attendre un bénéfice direct pour leur santé.
Toutefois, les recherches sans bénéfice individuel direct sont admises si les trois conditions
suivantes sont remplies :
- ne présenter aucun risque sérieux prévisible pour leur santé ;
- être utiles à des personnes présentant les mêmes caractéristiques d'âge, de maladie ou de
handicap ;
- ne pouvoir être réalisées autrement.
Article L1121-7
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Pour les recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct, le promoteur assume,
même sans faute, l'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche pour la
personne qui s'y prête et celle de ses ayants droit, sans que puisse être opposé le fait d'un tiers
ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti à se prêter à la recherche.
Pour les recherches biomédicales avec bénéfice individuel direct, le promoteur assume
l'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche pour la personne qui s'y
prête et celle de ses ayants droit, sauf preuve à sa charge que le dommage n'est pas imputable
à sa faute, ou à celle de tout intervenant sans que puisse être opposé le fait d'un tiers ou le
retrait volontaire de la personne qui avait initialement consenti à se prêter à la recherche.
La recherche biomédicale exige la souscription préalable, par son promoteur, d'une
assurance garantissant sa responsabilité civile telle qu'elle résulte du présent article et celle de
tout intervenant, indépendamment de la nature des liens existant entre les intervenants et le
promoteur. Les dispositions du présent article sont d'ordre public.
Article L1121-8
La recherche biomédicale ne donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte
pour les personnes qui s'y prêtent, hormis le remboursement des frais exposés et sous réserve
de dispositions particulières prévues par l'article L. 1124-2 relatif aux recherches sans
bénéfice individuel direct.
Article L1121-9
Les médecins inspecteurs de santé publique et, dans la limite de leurs attributions, les
inspecteurs de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé ont qualité pour
veiller au respect des dispositions du présent titre et des textes réglementaires pris pour son
application.
Article L1121-10
Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment les minima de garanties pour l'assurance prévue au troisième
alinéa de l'article L. 1121-7.
Chapitre 2 : Consentement de la personne
Article L1122-1
(Loi nº 2002-303 du 4 mars 2002 art. 15 I Journal Officiel du 5 mars 2002)
Préalablement à la réalisation d'une recherche biomédicale sur une personne, le
consentement libre, éclairé et exprès de celle-ci doit être recueilli après que l'investigateur, ou
un médecin qui le représente, lui a fait connaître :
- l'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ;
- les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt de
la recherche avant son terme ;
- l'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-6 ;
- le cas échéant, son inscription dans le fichier national prévu à l'article L. 1124-4.
Il informe la personne dont le consentement est sollicité de son droit de refuser de participer
à une recherche ou de retirer son consentement à tout moment sans encourir aucune
responsabilité.
L'objectif d'une recherche en psychologie, ainsi que sa méthodologie et sa durée, peuvent ne
faire l'objet que d'une information préalable succincte dès lors que la recherche ne porte que
sur des volontaires sains et ne présente aucun risque sérieux prévisible. Une information
complète sur cette recherche est fournie à l'issue de celle-ci aux personnes s'y étant prêtées. Le
projet mentionné au premier alinéa de l'article L. 1123-6 mentionne la nature des informations
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préalables transmises aux personnes se prêtant à la recherche.
A titre exceptionnel, lorsque dans l'intérêt d'une personne malade le diagnostic de sa
maladie n'a pu lui être révélé, l'investigateur peut, dans le respect de sa confiance, réserver
certaines informations liées à ce diagnostic. Dans ce cas, le protocole de la recherche doit
mentionner cette éventualité.
Les informations communiquées sont résumées dans un document écrit remis à la personne
dont le consentement est sollicité. A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est prêtée est
informée des résultats globaux de cette recherche.
Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesté par un tiers. Ce
dernier doit être totalement indépendant de l'investigateur et du promoteur.
Toutefois, en cas de recherches biomédicales à mettre en oeuvre dans des situations
d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y
sera soumise, le protocole présenté à l'avis du comité instauré par l'article L. 1123-1 peut
prévoir que le consentement de cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité
celui des membres de sa famille s'ils sont présents, et à défaut, l'avis de la personne de
confiance prévue à l'article L. 1111-6, dans les conditions prévues ci-dessus. L'intéressé est
informé dès que possible et son consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de
cette recherche.
Article L1122-2
Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur des mineurs ou des majeurs protégés par
la loi :
- le consentement doit être donné, selon les règles prévues à l'article L. 1122-1, par les
titulaires de l'exercice de l'autorité parentale pour les mineurs non émancipés. Pour les
mineurs ou les majeurs protégés par la loi, le consentement est donné par le représentant légal
pour les recherches avec bénéfice individuel direct ne présentant pas un risque prévisible
sérieux et, dans les autres cas, par le représentant légal autorisé par le conseil de famille ou le
juge des tutelles ;
- le consentement du mineur ou du majeur protégé par la loi doit également être recherché
lorsqu'il est apte à exprimer sa volonté. Il ne peut être passé outre à son refus ou à la
révocation de son consentement.
Chapitre 3 : Comités consultatifs de protection des personnes
Article L1123-1
Dans chaque région, le ministre chargé de la santé agrée un ou, selon les besoins, plusieurs
comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale.
Le ministre fixe par arrêté le nombre de comités dans chaque région. Le champ de
compétence territoriale d'un comité peut être étendu à plusieurs régions.
Les comités exercent leur mission en toute indépendance. Ils sont dotés de la personnalité
juridique.
Les comités sont compétents au sein de la région où ils ont leur siège.
Article L1123-2
Les comités sont composés de manière à garantir leur indépendance et la diversité des
compétences dans le domaine biomédical et à l'égard des questions éthiques, sociales,
psychologiques et juridiques.
Leurs membres sont nommés par le représentant de l'Etat dans la région où le comité a son
siège. Ils sont choisis parmi les personnes figurant sur une liste établie sur proposition
d'organismes ou d'autorités habilités à le faire, dans des conditions déterminées par décret.
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Article L1123-3
Les membres des comités, les personnes appelées à collaborer à leurs travaux, et les agents
relevant du statut général des fonctionnaires qui en sont dépositaires sont tenus, dans les
conditions et sous les peines prévues aux articles 226-13 et 226-14 du code pénal, de garder
secrètes les informations dont ils peuvent avoir connaissance à raison de leurs fonctions et qui
sont relatives à la nature des recherches, aux personnes qui les organisent ou qui s'y prêtent ou
aux produits, objets ou méthodes expérimentés.
Ne peuvent valablement participer à une délibération les personnes qui ne sont pas
indépendantes du promoteur et de l'investigateur de la recherche examinée.
Article L1123-4
Les frais de fonctionnement des comités sont financés par le produit d'un droit fixe versé par
les promoteurs pour chacun des projets de recherches biomédicales faisant l'objet d'une
demande d'avis. Le montant de ce droit est arrêté par le ministre chargé de la santé.
Article L1123-5
Le ministre chargé de la santé peut retirer l'agrément d'un comité si les conditions
d'indépendance, de composition ou de fonctionnement nécessaires pour assurer sa mission
dans les meilleures conditions ne sont plus satisfaites.
Article L1123-6
Avant de réaliser une recherche biomédicale sur l'être humain, tout investigateur est tenu
d'en soumettre le projet à l'avis de l'un des comités consultatifs de protection des personnes
dans la recherche biomédicale compétents pour la région où l'investigateur exerce son
activité. Il ne peut solliciter qu'un seul avis par projet de recherche.
Dans le cas d'une recherche confiée à plusieurs investigateurs, cet avis est demandé par
l'investigateur coordonnateur, qui soumet le projet dans les conditions définies au premier
alinéa du présent article.
Article L1123-7
Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche au regard de la
protection des personnes, notamment la protection des participants, leur information avant et
pendant la durée de la recherche et les modalités de recueil de leur consentement, les
indemnités éventuellement dues, la pertinence générale du projet et l'adéquation entre les
objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre ainsi que la qualification du ou des
investigateurs. Dans un délai de cinq semaines, il fait connaître par écrit son avis à
l'investigateur. Il communique à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé
pour les produits mentionnés à l'article L. 5311-1 ou au ministre chargé de la santé dans les
autres cas tout avis défavorable donné à un projet de recherche.
Article L1123-8
Avant la mise en œuvre d'une recherche biomédicale sur l'être humain, le promoteur
transmet à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les produits
mentionnés à l'article L. 5311-1 ou au ministre chargé de la santé dans les autres cas une lettre
d'intention décrivant les données essentielles de la recherche, accompagnée de l'avis du
comité consulté. Cet avis ne le dégage pas de sa responsabilité. Les projets ayant fait l'objet
d'un avis défavorable ne peuvent être mis en œuvre avant un délai de deux mois à compter de
leur réception par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les
produits mentionnés à l'article L. 5311-1 ou par le ministre chargé de la santé dans les autres
cas.
Le promoteur informe, dès qu'il en a connaissance, l'autorité administrative compétente de
tout effet ayant pu contribuer à la survenue d'un décès, provoquer une hospitalisation ou
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entraîner des séquelles organiques ou fonctionnelles durables et susceptibles d'être dues à la
recherche.
Le promoteur transmet également à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de
santé pour les produits mentionnés à l'article L. 5311-1 ou au ministre chargé de la santé dans
les autres cas toute information relative à un fait nouveau concernant le déroulement de la
recherche ou le développement du produit ou du dispositif faisant l'objet de la recherche
lorsque ce fait nouveau est susceptible de porter atteinte à la sécurité des personnes qui se
prêtent à la recherche. Il informe, selon le cas, l'Agence française de sécurité sanitaire des
produits de santé ou le ministre chargé de la santé enfin de tout arrêt prématuré de la
recherche en indiquant le motif de cet arrêt.
L'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les produits mentionnés à
l'article L. 5311-1 ou le ministre chargé de la santé dans les autres cas peut, à tout moment,
demander au promoteur des informations complémentaires sur la recherche. En cas d'absence
de réponse du promoteur, de risque pour la santé publique ou de non-respect des dispositions
du présent livre, l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les
produits mentionnés à l'article L. 5311-1 ou le ministre chargé de la santé dans les autres cas
peut également à tout moment suspendre ou interdire une recherche biomédicale.
Article L1123-9
Le comité consultatif de protection des personnes peut émettre, dans les conditions prévues
aux articles L. 1123-6, L. 1123-7 et L. 1123-8, un avis favorable à la réalisation d'une
recherche sous réserve de la transmission d'informations complémentaires par l'investigateur
pendant le déroulement de celle-ci.
A la suite de cette transmission, le comité peut maintenir ou modifier son avis. Cette
décision est transmise par écrit à l'investigateur dans un délai de cinq semaines ; elle est
adressée par le promoteur à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour
les produits mentionnés à l'article L. 5311-1 ou au ministre chargé de la santé dans les autres
cas dans un délai d'une semaine après sa réception.
Article L1123-10
Lorsque la recherche doit se dérouler dans un ou plusieurs établissements publics ou privés,
le promoteur en informe le ou les directeurs de ces établissements avant que cette recherche
ne soit mise en œuvre.
Article L1123-11
Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment :
1º La composition et les conditions d'agrément, de financement, de fonctionnement et de
nomination des membres des comités consultatifs de protection des personnes dans la
recherche biomédicale ainsi que la nature des informations qui doivent leur être
communiquées par l'investigateur et sur lesquelles ils sont appelés à émettre leur avis ;
2º Les conditions minimales d'activité en deçà desquelles le champ de compétence
territoriale d'un comité peut être étendu à plusieurs régions ;
3º La nature des informations qui doivent être communiquées par le promoteur à l'autorité
administrative compétente, dans la lettre d'intention mentionnée à l'article L. 1123-8 ;
4º Les modalités de consultation des comités consultatifs de protection des personnes dans
la recherche biomédicale en ce qui concerne les recherches à caractère militaire.
Chapitre 4 : Recherches sans bénéfice individuel direct
Article L1124-1
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Les recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct ne doivent comporter aucun
risque prévisible sérieux pour la santé des personnes qui s'y prêtent.
Elles doivent être précédées d'un examen médical des personnes concernées. Les résultats
de cet examen leur sont communiqués préalablement à l'expression de leur consentement par
l'intermédiaire du médecin de leur choix.
Article L1124-2
Dans le cas d'une recherche sans bénéfice individuel direct, le promoteur peut verser aux
personnes qui s'y prêtent une indemnité en compensation des contraintes subies.
Le montant total des indemnités qu'une personne peut percevoir au cours d'une même année
est limité à un maximum fixé par le ministre chargé de la santé.
Les recherches effectuées sur des mineurs, des majeurs protégés par la loi ou des personnes
admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de la recherche ne
peuvent en aucun cas donner lieu au versement de l'indemnité prévue au premier alinéa du
présent article.
Article L1124-3
Toute recherche biomédicale sans bénéfice individuel direct sur une personne qui n'est pas
affiliée à un régime de sécurité sociale ou bénéficiaire d'un tel régime est interdite.
L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des
prestations versées ou fournies.
Article L1124-4
Nul ne peut se prêter simultanément à plusieurs recherches biomédicales sans bénéfice
individuel direct.
Pour chaque recherche sans bénéfice individuel direct, le protocole soumis à l'avis
consultatif du comité consultatif de protection des personnes dans la recherche biomédicale
détermine une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y prête ne peut
participer à une autre recherche sans bénéfice individuel direct. La durée de cette période
varie en fonction de la nature de la recherche.
En vue de l'application des dispositions du présent article, le ministre chargé de la santé
établit et gère un fichier national.
Article L1124-5
Aucune recherche biomédicale ne peut être effectuée sur une personne en état de mort
cérébrale sans son consentement exprimé directement ou par le témoignage de sa famille.
Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables à ces recherches.
Article L1124-6
(Loi nº 2002-303 du 4 mars 2002 art. 15 II Journal Officiel du 5 mars 2002)
Les recherches biomédicales sans bénéfice individuel direct ne peuvent être réalisées que
dans un lieu équipé des moyens matériels et techniques adaptés à la recherche et compatibles
avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent et autorisé, à ce titre, par l'Agence
française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les produits mentionnés à l'article
L. 5311-1 ou par le ministre chargé de la santé dans les autres cas.
Par dérogation aux dispositions du premier alinéa, les recherches sans bénéfice individuel
direct en épidémiologie, génétique, physiologie, physiopathologie peuvent être réalisées par
des professionnels de santé, dans leurs lieux d'exercice habituel lorsque ces recherches ne
nécessitent pas d'actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur
activité médicale. Le comité consultatif de protection des personnes dans la recherche
biomédicale s'assure alors, avant de rendre son avis, que les conditions du présent article sont
satisfaites.
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Article L1124-7
Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment :
1º Les conditions de la constitution, de la gestion et de la consultation du fichier national
prévu à l'article L. 1124-4 ;
2º Les conditions de l'autorisation prévue à l'article L. 1124-6.
Chapitre 5 : Dispositions particulières à certaines recherches
Article L1125-1
Les protocoles d'essais cliniques concernant les produits mentionnés à l'article L. 1261-1 ne
peuvent être réalisés que dans des établissements de santé ou de transfusion sanguine ayant
reçu l'autorisation mentionnée à l'article L. 1262-1. Cette autorisation vaut pour l'application
de l'article L. 1124-6.
Les dispositions de la troisième phrase du premier alinéa de l'article L. 1123-8 ne
s'appliquent pas aux protocoles mentionnés au présent article.
Ces protocoles ne peuvent être mis en œuvre qu'après avoir été autorisés par l'Agence
française de sécurité sanitaire des produits de santé en fonction du respect des dispositions
relatives aux essais de médicaments et, le cas échéant, de la loi nº 92-654 du 13 juillet 1992
relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination des organismes génétiquement
modifiés et modifiant la loi du 19 juillet 1976 relative aux installations classées pour la
protection de l'environnement.
L'autorisation ou le refus d'autorisation est prononcé dans un délai de quatre-vingt-dix jours
à compter de la réception de la demande. L'autorisation vaut agrément au sens de l'article 6 et
autorisation au sens de l'article 11 de la loi du 13 juillet 1992 précitée.
La méconnaissance des dispositions précitées fonde, à tout moment, les mesures de
suspension ou d'interdiction mentionnées au dernier alinéa de l'article L. 1123-8.
L'autorisation est alors suspendue ou retirée.
Article L1125-2
L'utilisation à des fins thérapeutiques d'organes, de tissus ou de cellules d'origine animale
qui ne sont ni des dispositifs médicaux, ni destinés à des thérapies génique ou cellulaire, ni à
des médicaments n'est possible que dans le cadre de recherches biomédicales soumises aux
dispositions du présent titre. Par dérogation aux dispositions de l'article L. 1123-8, les
recherches cliniques portant sur l'utilisation thérapeutique de tels organes, tissus ou cellules
chez l'être humain ne peuvent être mises en œuvre qu'après autorisation du ministre chargé de
la santé, après avis de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé et de
l'Etablissement français des greffes. L'autorisation peut être assortie de conditions
particulières, portant notamment sur la surveillance à long terme des patients.
Des règles de bonne pratique relatives au prélèvement, à la conservation, à la
transformation, au transport et à l'utilisation des organes, tissus et cellules animaux sont
préparées par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé après avis de
l'Etablissement français des greffes et homologuées par le ministre chargé de la santé.
Des arrêtés du ministre chargé de la santé, pris sur proposition de l'Agence française de
sécurité sanitaire des produits de santé, après avis de l'Etablissement français des greffes et de
l'Agence française de sécurité sanitaire des aliments, fixent :
- les règles de bonne pratique relatives à la sélection, à la production et à l'élevage des
animaux ;
- les conditions sanitaires auxquelles doivent répondre les animaux dont proviennent les
organes, tissus et cellules utilisés ;
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- les règles d'identification de ces animaux, organes, tissus et cellules permettant d'assurer la
traçabilité des produits obtenus.
Article L1125-3
Par dérogation aux dispositions du premier alinéa de l'article L. 1123-8, les investigations
cliniques portant sur des dispositifs médicaux cités à l'article L. 5211-4 ne peuvent être mises
en œuvre avant un délai de deux mois à compter de la réception de la lettre d'intention par
l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.
Article L1125-4
Sans préjudice des dispositions de l'article L. 1125-1, les dispositions de la troisième phrase
du premier alinéa de l'article L. 1123-8 ne s'appliquent pas aux protocoles des essais cliniques
concernant les cellules issues du corps humain. Ces protocoles ne peuvent être réalisés que
dans des établissements de santé ayant reçu l'autorisation prévue au deuxième alinéa de
l'article L. 1243-4. Cette autorisation vaut pour l'application de l'article L. 1124-6.
Ces protocoles ne peuvent être mis en œuvre qu'après avoir été autorisés par l'Agence
française de sécurité sanitaire des produits de santé.
L'autorisation ou le refus d'autorisation est prononcé dans un délai de quatre-vingt-dix jours
à compter de la réception de la demande.
La méconnaissance des dispositions précitées fonde, à tout moment, les mesures de
suspension ou d'interdiction mentionnées au dernier alinéa de l'article L. 1123-8.
L'autorisation est alors suspendue ou retirée.
Article L1125-5
Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont déterminées par décret
en Conseil d'Etat et notamment les conditions dans lesquelles l'Agence française de sécurité
sanitaire des produits de santé autorise :
1º Les protocoles concernant les produits mentionnés à l'article L. 1261-1 et prévus à
l'article L. 1125-1 ;
2º Les protocoles des essais cliniques concernant les cellules issues du corps humain prévus
à l'article L. 1125-4.
Chapitre 6 : Dispositions pénales
Article L1126-1
(Ordonnance nº 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22 septembre
2003 en vigueur le 1er janvier 2002)
Comme il est dit à l'article 223-8 du code pénal ci-après reproduit :
« Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche biomédicale sans
avoir recueilli le consentement libre, éclairé et exprès de l'intéressé, des titulaires de l'autorité
parentale ou du tuteur dans les cas prévus par les dispositions du code de la santé publique est
puni de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.
Les mêmes peines sont applicables lorsque la recherche biomédicale est pratiquée alors que
le consentement a été retiré. »
Article L1126-2
Comme il est dit à l'article 223-9 du code pénal ci-après reproduit :
« Les personnes morales peuvent être déclarées responsables pénalement, dans les
conditions prévues par l'article 121-2, de l'infraction définie à l'article 223-8.
Les peines encourues par les personnes morales sont :
1º L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 ;
2º Les peines mentionnées à l'article 131-39.
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L'interdiction mentionnée au 2º de l'article 131-39 porte sur l'activité dans l'exercice de
laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise. »
Article L1126-3
(Ordonnance nº 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22 septembre
2003 en vigueur le 1er janvier 2002)
Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer une recherche biomédicale en infraction aux
dispositions des articles L. 1121-4 à L. 1121-6 et du dernier alinéa de l'article L. 1122-1 est
puni de trois ans d'emprisonnement et de 45000 euros d'amende.
Les personnes physiques coupables de l'infraction prévue à l'alinéa précédent encourent
également les peines suivantes :
1º L'interdiction des droits civiques, civils et de famille, suivant les modalités prévues par
l'article 131-26 du code pénal ;
2º L'interdiction, pour une durée de cinq ans au plus, d'exercer l'activité professionnelle ou
sociale à l'occasion de laquelle ou dans l'exercice de laquelle l'infraction a été commise ;
3º La confiscation définie à l'article 131-21 du code pénal ;
4º L'exclusion des marchés publics à titre définitif ou pour une durée de cinq ans au plus.
Article L1126-4
Les personnes morales peuvent être déclarées responsables pénalement, dans les conditions
prévues par l'article 121-2 du code pénal, de l'infraction définie à l'article L. 1126-3.
Les peines encourues par les personnes morales sont :
1º L'amende, suivant les modalités prévues par l'article 131-38 du code pénal ;
2º Les peines mentionnées à l'article 131-39 du code pénal.
L'interdiction mentionnée au 2º de l'article 131-39 du code pénal porte sur l'activité dans
l'exercice de laquelle ou à l'occasion de laquelle l'infraction a été commise.
Article L1126-5
(Ordonnance nº 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22 septembre
2003 en vigueur le 1er janvier 2002)
Est puni d'un an d'emprisonnement et de 15000 euros d'amende le fait de pratiquer ou de
faire pratiquer une recherche biomédicale :
1º Sans avoir obtenu l'avis préalable prévu par l'article L. 1123-6 ;
2º Dans des conditions contraires aux dispositions des deux premiers alinéas de l'article
L. 1124-4 ;
3º Dont la réalisation a été interdite ou suspendue par le ministre chargé de la santé ou par
l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé pour les produits mentionnés à
l'article L. 5311-1.
L'investigateur qui réalise une telle recherche en infraction aux dispositions de l'article
L. 1124-6 est puni des mêmes peines.
Article L1126-6
(Ordonnance nº 2000-916 du 19 septembre 2000 art. 3 Journal Officiel du 22 septembre
2003 en vigueur le 1er janvier 2002)
Le promoteur dont la responsabilité civile n'est pas garantie par l'assurance prévue à l'article
L. 1121-7 est puni d'un an d'emprisonnement et de 15000 euros d'amende.
Le promoteur qui réalise ou fait réaliser une recherche biomédicale sans avoir transmis au
ministre chargé de la santé ou à l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé
pour les produits mentionnés à l'article L. 5311-1 la lettre d'intention prévue à l'article
L. 1123-8 est puni des mêmes peines.
Article L1126-7
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Par dérogation à l'article 13 de la loi des 16 et 24 août 1790 sur l'organisation judiciaire, le
tribunal de grande instance est seul compétent pour statuer sur toute action en indemnisation
des dommages résultant d'une recherche biomédicale ; cette action se prescrit dans les
conditions prévues à l'article 2270-1 du code civil.
Loi n° 88-1138 du 20 décembre 1988 (J.o. du 22 décembre 1988) modifiée par la loi n° 90-
86 du 23 janvier 1990 (J.o. du 25 janvier 1990), la loi n° 90-549 du 2 juillet 1990 (J.o. du 5
juillet 1990), la loi n° 91-73 du 18 janvier 1991 (J.o. du 20 janvier 1991), la loi n° 92-1336 du
16 décembre 1992 (J.o. du 23 décembre 1992), la loi n° 93-5 du 4 janvier 1993 (J.o. du 5
janvier 1993), la loi n° 94-89 du 01 février 1994 (J.o. du 02 février 1994), la loi n° 94-630 du
25 juillet 1994 (J.o. du 26 juillet 1994), la loi n° 96-452 du 28 mai 1996 (J.o. du 29 mai 1996),
la loi n° 98-535 du ler juillet 1998 (J.o. du 2 juillet 1998), la loi n°2002-303 du 4 mars 2002
(J.o. du 5 mars 2002).
CODE  DE  LA  SANTE  PUBLIQUE
(Nouvelle partie Réglementaire)
Article R1121-1
Les objets ou matériels ainsi que les médicaments ou produits mentionnés à l'article R. 5123
sont fournis gratuitement, ou mis gratuitement à disposition pendant le temps de l'essai par le
promoteur.
Le promoteur prend en charge les frais supplémentaires liés à d'éventuels fournitures ou
examens spécifiquement requis par le protocole de l'essai.
Si la mise en œuvre du protocole est de nature à entraîner des frais supplémentaires de
fonctionnement pour un établissement public ou privé, le promoteur prend ces frais en charge.
Lorsque l'essai est réalisé dans un établissement public ou privé, la prise en charge des frais
mentionnés aux deux précédents alinéas fait l'objet d'une convention conclue entre le
promoteur et le représentant légal de cet établissement.
Article R1121-2
Les contrats d'assurance garantissant, dans les conditions prévues à l'article L. 1121-7, les
conséquences pécuniaires de la responsabilité civile du promoteur et celle de tout intervenant
ne peuvent pas déroger aux dispositions définies à la présente section, sauf dans un sens plus
favorable à l'intérêt des victimes ou de leurs ayants droit.
Article R1121-4
Les contrats mentionnés à l'article R. 1121-2 ne peuvent pas stipuler des garanties d'un
montant inférieur à :
1º 760 000 euros par victime ;
2º 4 600 000 euros par protocole de recherche ;
3º 7 600 000 euros pour l'ensemble des réclamations présentées pendant une année
d'assurance au titre de plusieurs protocoles de recherche.
Article R1121-5
Les contrats mentionnés à l'article R. 1121-2 peuvent prévoir une franchise par victime.
Article R1121-6
L'assureur ne peut pas opposer à la victime ou à ses ayants droit :
1º Le fait que la recherche a été réalisée alors que le consentement n'avait pas été donné
dans les conditions prévues aux articles L. 1122-1 ou L. 1122-2 ou avait été retiré ;
2º La franchise prévue à l'article R. 1121-5 ;
3º La réduction proportionnelle de l'indemnité prévue à l'article L. 113-9 du code des
assurances ;
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4º La déchéance du contrat.
Toutefois, il peut exercer une action en remboursement des sommes versées à la victime ou
à ses ayants droit et payées au lieu et place de l'assuré.
Article R1121-7
La souscription des contrats mentionnés à l'article R. 1121-2 est justifiée par la production
d'une attestation délivrée par l'assureur qui vaut présomption de garantie.
Ces documents comportent les mentions suivantes :
1º Les références aux dispositions législatives et réglementaires applicables ;
2º La raison sociale de l'entreprise d'assurance ;
3º Le numéro du contrat d'assurance ;
4º La dénomination et l'adresse du souscripteur du contrat ;
5º La dénomination précise de la recherche couverte par l'assurance.
Section 1 : Dispositions générales
Sous-section 1 : Composition
Article R1123-1
Les comités consultatifs de protection des personnes dans la recherche biomédicale
comprennent douze membres titulaires :
1º Quatre personnes, dont au moins trois médecins, ayant une qualification et une
expérience approfondie en matière de recherche biomédicale ;
2º Un médecin généraliste ;
3º Deux pharmaciens dont l'un au moins exerce dans un établissement de soins ;
4º Un infirmier ou une infirmière ;
5º Une personne qualifiée en raison de sa compétence à l'égard des questions d'éthique ;
6º Une personne qualifiée en raison de son activité dans le domaine social ;
7º Un psychologue ;
8º Une personne qualifiée en raison de sa compétence en matière juridique.
Les comités comprennent en outre douze membres suppléants satisfaisant aux mêmes
conditions.
Article R1123-2
Le préfet de région dans laquelle le comité a son siège nomme pour chaque membre titulaire
de chacune des catégories énumérées à l'article R. 1123-1, un membre suppléant. Ces
membres sont nommés parmi les personnes figurant sur la liste mentionnée à l'article L. 1123-
2.
Nul ne peut faire l'objet d'une nomination au sein d'un comité consultatif de protection des
personnes dans la recherche biomédicale s'il est déjà membre d'un autre comité.
Article R1123-3
Le mandat des membres des comités est de six ans. Toutefois, lors de la création d'un
nouveau comité, le premier mandat des membres faisant l'objet du premier renouvellement
mentionné à l'article R. 1123-4 est de trois ans.
Article R1123-4
Les comités sont renouvelés par moitié tous les trois ans.
Le premier renouvellement porte sur la moitié des membres des catégories 1 et 3, désignés
par tirage au sort, ainsi que sur les membres des catégories 2, 7 et 8 mentionnées à l'article
R. 1123-1. Le renouvellement suivant porte sur les autres membres des catégories 1 et 3 ainsi
que sur les membres des catégories 4, 5 et 6.
Article R1123-5
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En cas de vacance survenant en cours de mandat, le siège d'un membre titulaire est pourvu
par son suppléant.
Le siège d'un membre suppléant devenu vacant au cours des cinq premières années de
mandat est pourvu dans les conditions prévues au deuxième alinéa de l'article L. 1123-2.
Les mandats des personnes ainsi nommées prennent fin à la même date que ceux des membres
remplacés.
Article R1123-6
Au-delà de trois absences consécutives, non justifiées, d'un membre titulaire aux séances du
comité, le préfet de région peut mettre fin au mandat de ce membre.
Article R1123-7
Les membres titulaires et les membres suppléants élisent, parmi les membres titulaires, le
président du comité à la majorité absolue des présents. Si cette majorité n'a pu être atteinte à
l'issue de trois tours de scrutin, la présidence du comité est attribuée au doyen d'âge des deux
candidats les mieux placés.
Un vice-président est élu dans les mêmes conditions.
Pour ces élections, le quorum est fixé aux deux tiers des membres du comité.
Si le président fait partie des catégories 1 à 4 mentionnées à l'article R. 1123-1, le vice-président
est élu parmi les membres des autres catégories et inversement.
La durée du mandat du président et du vice-président est de trois ans renouvelable.
Toutefois, ces mandats ne peuvent être renouvelés plus d'une fois consécutivement.
Article R1123-8
Dans chacune des huit catégories de membres mentionnées à l'article R. 1123-1, les
membres suppléants peuvent remplacer tout membre titulaire de cette catégorie.
Article D1123-9
Afin d'établir la liste mentionnée au deuxième alinéa de l'article L. 1123-2, un nombre de
noms au moins deux fois supérieur au nombre de membres à renouveler pour chaque
catégorie énumérée à l'article R. 1123-1 est proposé :
1º Pour les médecins ou personnes qualifiées en matière de recherche médicale, par les
directeurs d'unités de formation et de recherche médicales de la région, le directeur général de
l'Institut national de la recherche médicale ou son représentant dans la région, ainsi que par les
directeurs des principaux établissements de soins et des autres établissements ou organismes
compétents en matière de formation ou de recherche biomédicale dans la région ;
2º Pour les médecins généralistes, par les présidents des conseils départementaux de l'ordre
des médecins ;
3º Pour les pharmaciens, par les directeurs des principaux établissements de soins, de
formation ou de recherche biomédicale dans la région, le président du conseil régional de
l'ordre des pharmaciens et le président du conseil central de la section D de l'ordre national
des pharmaciens ;
4º Pour les infirmiers ou infirmières, par le directeur régional des affaires sanitaires et
sociales ainsi que par les directeurs d'établissements de soins de la région ;
5º Pour les personnes qualifiées en matière d'éthique, par le recteur d'académie ;
6º Pour les personnes qualifiées en raison de leur activité dans le domaine social par l'union
régionale des organisations de consommateurs, l'union régionale des associations familiales,
le président du comité régional des retraités et des personnes âgées ou, à défaut, le directeur
régional des affaires sanitaires et sociales ;
7º Pour les psychologues, par les directeurs des principaux établissements de soins de la
région et par les organisations professionnelles les plus représentatives au niveau de la
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région ;
8º Pour les personnes qualifiées en raison de leur compétence en matière juridique, par le
premier président de la cour d'appel, le président du tribunal de grande instance, le bâtonnier
du barreau près le tribunal de grande instance dans le ressort duquel siège le comité et les
présidents des universités de la région.
Sous-section 2 : Conditions d'agrément
Article R1123-10
Le président du comité sollicite l'agrément de celui-ci auprès du ministre chargé de la santé.
Sa demande est accompagnée des documents ou informations suivants :
1º Les statuts du comité ;
2º L'adresse de son siège et ses moyens prévisionnels de fonctionnement, notamment en
personnel ;
3º L'identité et la qualité des membres du comité.
Le comité est agréé par arrêté du ministre chargé de la santé publié au Journal officiel de la
République française.
Article R1123-11
Toute modification concernant les documents ou informations mentionnés à l'article
R. 1123-10 est communiquée au ministre chargé de la santé par le président du comité.
Sous-section 3 : Organisation et fonctionnement
Article R1123-12
Chaque comité a son siège au sein de la direction régionale des affaires sanitaires et sociales
ou d'une direction départementale des affaires sanitaires et sociales.
Article R1123-13
Pour être valables, les délibérations du comité requièrent la présence de six membres au
moins, dont au moins quatre appartiennent aux catégories 1 à 4 mentionnées à l'article
R. 1123-1 et au moins un appartenant aux autres catégories.
Article R1123-14
Le comité saisi d'un projet de recherche en accuse réception à l'investigateur par lettre
recommandée. Il peut entendre l'investigateur. Sur demande de ce dernier, il doit, par décision
du président, soit l'entendre en comité plénier ou en comité restreint, soit le faire entendre par
le rapporteur désigné. Dans ces cas, l'investigateur peut se faire accompagner par le
promoteur ou son représentant mandaté à cet effet.
Article R1123-15
Les séances du comité ne sont pas publiques. Le vote au scrutin secret est de droit sur
demande d'un membre présent.
Les avis sont rendus à la majorité simple des membres présents, sur rapport d'un des
membres du comité désigné par le président ou d'une personne qualifiée figurant sur une liste
établie par le préfet de région.
En cas de vote avec partage égal des voix, le président de séance a voix prépondérante.
Article R1123-16
Le délai de cinq semaines prévu à l'article L. 1123-7 commence à courir à compter de la
date d'arrivée au comité d'un dossier comprenant l'ensemble des informations requises en
application des articles R. 1123-24 et, le cas échéant, R. 1123-25.
Lorsque le dossier déposé au comité n'est pas complet, le comité ne peut rendre d'avis.
Le comité peut, même s'il dispose de l'ensemble des informations requises, demander à
l'investigateur, dans le délai prévu à l'article L. 1123-7, les éléments d'information
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complémentaires qu'il estime nécessaires à l'examen du dossier. Le comité dispose alors d'un
délai de trente jours à compter de la date de réception de ces pièces pour rendre son avis.
Lorsque des éléments d'information doivent être fournis au cours du déroulement de la
recherche, le comité peut émettre un avis favorable sous réserve de la transmission
d'informations complémentaires par l'investigateur en application de l'article L. 1123-9. Le
comité peut alors maintenir ou modifier son avis dans un délai de cinq semaines à compter de
la réception des pièces complémentaires.
L'avis du comité comporte les noms de l'investigateur et du promoteur, le titre de la
recherche, l'indication que la recherche est avec ou sans bénéfice individuel direct et le nom
des personnes ayant délibéré sur le projet.
Les dossiers, rapports, délibérations et avis sont conservés par le comité, dans des
conditions assurant leur confidentialité, pendant un minimum de dix ans.
Article R1123-17
Le comité communique tout avis défavorable donné à un projet de recherche au ministre
chargé de la santé. Toutefois, lorsqu'il s'agit d'une recherche biomédicale portant sur des
produits mentionnés à l'article L. 5311-1, le comité communique cet avis au directeur général
de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.
Article R1123-18
L'organisation des comités est définie par des statuts types fixés par décret en Conseil d'Etat.
Article R1123-19
Les modalités de fonctionnement de chaque comité sont précisées par un règlement intérieur
annexé aux statuts.
Sous-section 4 : Financement
Article R1123-20
Le préfet de région dans laquelle le comité a son siège peut passer convention avec un
établissement de santé public aux fins de donner au comité les moyens en locaux, matériels, et
éventuellement en secrétariat, nécessaires pour assurer sa mission moyennant une
rémunération forfaitaire versée par le comité intéressé.
Article R1123-21
Le produit du droit fixe mentionné à l'article L. 1123-4 est rattaché par voie de fonds de
concours au budget du ministère de la santé, qui le répartit entre les divers comités en fonction
notamment de leurs charges et de leur activité. Les modalités de rattachement et de répartition
sont fixées par arrêté des ministres chargés du budget et de la santé.
Article R1123-22
Les fonctions de membre d'un comité consultatif de protection des personnes dans la
recherche biomédicale sont gratuites. Les frais, notamment de déplacement, supportés par un
membre à l'occasion de sa participation aux travaux du comité lui sont remboursés sur
justification.
Les rapporteurs mentionnés à l'article R. 1123-15 perçoivent une indemnité dont le montant
est fixé par arrêté des ministres chargés du budget et de la santé.
Article R1123-23
Avant le 31 mars de chaque année, chaque comité adresse au ministre chargé de la santé et
au préfet de région un rapport d'activité et une copie de son compte financier relatifs à l'année
civile précédente.
Sous-section 5 : Informations communiquées par l'investigateur
Article R1123-24
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Avant que soit entreprise une recherche biomédicale sur l'être humain, l'investigateur unique
ou coordonnateur communique au comité consultatif de protection des personnes dans la
recherche biomédicale dont il sollicite l'avis :
1º Des renseignements sur la nature et les modalités de la recherche :
a) L'identité du promoteur de la recherche et celle du fabricant du médicament, produit,
objet ou matériel expérimenté, si ce fabricant est distinct du promoteur ;
b) Le titre et l'objectif de la recherche, en précisant s'il s'agit d'une recherche avec ou sans
bénéfice individuel direct ;
c) Toutes informations utiles sur le médicament, produit, objet, matériel ou méthode
expérimenté ;
d) L'identité du ou des investigateurs pressentis, leurs titres, expérience et fonctions ;
e) Une synthèse du dernier état des connaissances scientifiques requises pour la mise en
œuvre de la recherche, selon sa nature, dans les domaines chimique, technologique,
pharmaceutique, biologique, pharmacologique, toxicologique et clinique, dénommées
pré requis, accompagnée des références des principaux travaux exploités pour cette synthèse ;
f) Les éléments du protocole de la recherche, et notamment la méthodologie clinique,
permettant au comité de se prononcer sur la pertinence générale du projet ;
g) Les informations sur le ou les lieux où la recherche se déroulera et sur les personnels et
équipements prévus, permettant au comité de se prononcer sur l'adéquation entre les objectifs
poursuivis et les moyens mis en œuvre ;
h) La nature des informations communiquées aux investigateurs ;
2º Des renseignements attestant que les garanties prévues pour les personnes qui se prêtent à
la recherche sont respectées :
a) Les références des autorisations ou homologations éventuellement obtenues en France ou
à l'étranger pour le médicament, produit, objet ou matériel expérimenté, ainsi que les
éventuelles décisions de refus, de suspension ou de retrait de telles autorisations ou
homologations ;
b) Les informations qui seront données en application de l'article L. 1122-1 et notamment :
- l'objectif de la recherche, sa méthodologie et sa durée ;
- les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, liés soit à la recherche soit
au traitement proposé ;
- le droit pour les personnes sollicitées de refuser de participer à la recherche ou de retirer
leur consentement à tout moment sans encourir aucune responsabilité ;
c) Les modalités de recueil du consentement de ces personnes, y compris le ou les
documents qui leur seront remis ;
d) Une copie de l'attestation d'assurance souscrite par le promoteur de la recherche ;
3º En outre, lorsque la recherche projetée est une recherche sans bénéfice individuel direct :
a) La ou les autorisations accordées pour chaque lieu de recherches ;
b) Le montant des indemnités éventuellement dues aux personnes qui se prêteront à la
recherche ;
c) La durée de la période d'exclusion.
Article R1123-25
Toute modification du projet de recherche affectant de manière substantielle les
informations communiquées au comité fait l'objet d'une demande d'avis complémentaire
accompagnée des justifications appropriées.
Article R1123-26
Les demandes d'avis mentionnées aux articles R. 1123-24 et R. 1123-25 sont adressées au
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comité par lettre recommandée avec demande d'avis de réception.
Section 2 : Compétence étendue à plusieurs régions
Article R1123-27
Lorsqu'un comité a rendu moins de trente avis au cours d'une année civile, son champ de
compétence peut être élargi à une ou plusieurs régions par arrêté du ministre chargé de la
santé.
Section 3 : Informations communiquées par le promoteur à l'autorité administrative
Article R1123-28
Avant de réaliser ou de faire réaliser une recherche biomédicale sur l'être humain, le
promoteur de cette recherche déclare son intention au ministre chargé de la santé.
Toutefois, lorsqu'il s'agit d'une recherche biomédicale portant sur des produits mentionnés à
l'article L. 5311-1, le promoteur déclare son intention au directeur général de l'Agence
française de sécurité sanitaire des produits de santé.
Dans sa lettre d'intention, le promoteur fait connaître les éléments suivants :
1º Son identité ;
2º Le titre et l'objectif de la recherche, en précisant s'il s'agit d'une recherche avec ou sans
bénéfice individuel direct ;
3º L'identité du ou des investigateurs pressentis, leurs titres, expérience et fonctions ;
4º L'identité du fabricant du médicament, produit, objet ou matériel si ce fabricant est
distinct du déclarant ;
5º Les références des autorisations ou homologations éventuellement obtenues en France ou
à l'étranger pour le médicament, produit, objet ou matériel expérimenté, ainsi que les
éventuelles décisions de refus, de suspensions ou de retrait de telles autorisations ou
homologations ;
6º S'il y a lieu, l'identité de l'importateur ;
7º Le ou les lieux où la recherche se déroulera et, le cas échéant, les références de la ou des
autorisations accordées pour chaque lieu de recherches sans bénéfice individuel direct ;
8º L'avis du comité consultatif de protection des personnes consulté sur le projet en
application de l'article L. 1123-6 ;
9º La raison sociale de l'entreprise d'assurance et le numéro du contrat souscrit par le
promoteur ;
10º La date à laquelle il est envisagé de commencer la recherche et la durée prévue de cette
dernière.
Article R1123-29
Si la recherche porte sur un médicament, un produit défini à l'article L. 5136-1 ou au 3º de
l'article L. 4211-1 ou un produit ou objet contraceptif, le promoteur indique, outre les
informations prévues à l'article R. 1123-28 :
1º La phase d'expérimentation clinique ;
2º Le type d'essai ;
3º S'il y a lieu, l'indication thérapeutique faisant l'objet de l'essai ;
4º La posologie du médicament ou produit étudié et, s'il y a lieu, du médicament ou produit
de référence ;
255
5º La durée du traitement ;
6º Les principaux critères d'inclusion et le nombre prévu des personnes devant se prêter à la
recherche ;
7º Pour le médicament ou produit étudié :
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a) Sa dénomination spéciale ou scientifique ou son nom de code ;
b) Sa forme pharmaceutique ;
c) Sa composition qualitative et quantitative, en utilisant les dénominations communes
internationales lorsqu'elles existent ou, à défaut, les dénominations de la pharmacopée
européenne ou française ;
d) La présence éventuelle d'un principe actif nouveau ;
e) L'indication, si elles sont connues, des classes chimique, pharmacologique et clinique
auxquelles appartient le principe actif ;
f) Le lieu de fabrication du médicament ou produit ;
8º Pour un médicament ou produit de référence :
a) Sa dénomination spéciale ou scientifique ;
b) Sa forme pharmaceutique ;
c) Sa composition qualitative et quantitative en principes actifs ;
d) Son lieu de fabrication ;
9º Pour un placebo :
a) Sa forme pharmaceutique ;
b) Son lieu de fabrication.
Article R1123-30
Si la recherche porte sur un matériel ou un objet autre que contraceptif, le promoteur
communique, outre les informations prévues à l'article R. 1123-28 :
1º Les résultats des essais réalisés in vitro et chez l'animal ainsi que la synthèse des essais
préalables qui auraient pu être effectués chez l'homme ;
2º Un résumé du protocole de la recherche ;
3º Les documents attestant la conformité du matériel ou de l'objet aux exigences essentielles
de sécurité et de santé et, selon le cas, aux normes françaises, aux normes des communautés
européennes, aux normes internationales ou, à défaut, à toute norme étrangère ;
4º Toutes autres informations utiles relatives au matériel ou à l'objet, à son fonctionnement
et à son utilisation.
Article R1123-31
Pour toute autre recherche, le promoteur communique, outre les informations prévues à
l'article R. 1123-28, le protocole de la recherche et toutes informations sur le produit ou la
méthode expérimentés.
Article R1123-32
La lettre d'intention prévue à l'article R. 1123-28 est adressée, selon le cas, au ministre
chargé de la santé ou au directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des
produits de santé par envoi recommandé avec demande d'avis de réception.
S'il s'agit d'une recherche sans bénéfice individuel direct dont le promoteur est le ministère
de la défense, la lettre d'intention est adressée par l'intermédiaire du haut fonctionnaire de
défense auprès du ministre chargé de la santé.
Article R1123-33
Toute modification de la recherche affectant de manière substantielle des informations
prévues ci-dessus fait l'objet d'une communication complémentaire adressée au ministre
chargé de la santé ou au directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des
produits de santé dans la forme prévue à l'article R. 1123-32.
Section 4 : Recherches à caractère militaire
Article R1123-34
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Lorsque le ministre de la défense estime qu'une recherche présente un caractère militaire,
l'investigateur saisit un comité consultatif de protection des personnes dans la recherche
biomédicale dont les membres titulaires et suppléants sont habilités par le ministre de la
défense dans les conditions fixées par le décret pris pour l'application de l'article 413-9 du
code pénal.
 (Partie Réglementaire - Décrets en Conseil d'Etat)
Section 1 : Champ d'application et définitions
Article R665-1
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Les dispositions du présent titre sont applicables aux dispositifs médicaux définis à l'article
L. 665-3.
Ces dispositifs sont destinés à être utilisés à des fins :
1º De diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d'atténuation d'une maladie ;
2º De diagnostic, de contrôle, de traitement, d'atténuation ou de compensation d'une
blessure ou d'un handicap ;
3º D'étude, de remplacement ou de modification de l'anatomie ou d'un processus
physiologique ;
4º De maîtrise de la conception.
Article R665-2
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Pour l'application des dispositions du présent titre, les accessoires des dispositifs médicaux
sont traités comme des dispositifs à part entière. Les accessoires des dispositifs implantables
actifs sont traités comme des dispositifs implantables actifs.
Constitue un accessoire tout article qui est destiné principalement par son fabricant à être
utilisé avec un dispositif médical afin de permettre l'utilisation de ce dispositif, conformément
aux intentions de son fabricant.
Article R665-3
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2, art. 5 Journal Officiel du 6 février 2004)
(Décret nº 2004-413 du 13 mai 2004 art. 2 I Journal Officiel du 15 mai 2004)
Les dispositifs médicaux destinés à l'administration d'un médicament sont régis par les
dispositions du présent titre, sans préjudice de l'application des dispositions du livre V en ce
qui concerne le médicament.
Toutefois, lorsqu'un dispositif forme avec un médicament un produit intégré exclusivement
destiné à être utilisé dans l'association donnée et non réutilisable, ce produit est régi par les
dispositions du livre V.
Lorsqu'un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d'être considérée comme un médicament au sens de l'article
L. 5111-1, ce qui comprend les médicaments dérivés du sang, et qui peut agir sur le corps
humain par une action accessoire à celle du dispositif, ce dispositif est régi par les dispositions
du présent titre.
Lorsqu'un dispositif médical forme un ensemble indissociable avec un dispositif qui, s'il est
utilisé séparément, est susceptible d'être considéré comme un dispositif médical de diagnostic
in vitro au sens de l'article L. 5221-1 et dont l'action est accessoire à celle du dispositif
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médical, celui-ci est régi par les dispositions du présent titre, sans préjudice de l'application
des dispositions du titre II en ce qui concerne le dispositif médical de diagnostic in vitro.
Article R665-4
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
(Décret nº 2004-413 du 13 mai 2004 art. 2 II Journal Officiel du 15 mai 2004)
Ne sont pas régis par les dispositions du présent titre :
1º Les dispositifs destinés au diagnostic in vitro, à savoir les dispositifs consistant en un
réactif, produit réactif, ensemble, instrument, appareil ou système utilisé seul ou en
combinaison, destiné par le fabricant à être utilisé in vitro dans l'examen d'échantillons
provenant du corps humain dans le but de fournir une information concernant des états
physiologiques ou des états de santé ou de maladie ou d'anomalie congénitale ;
2º Les médicaments au sens de l'article L. 5111-1 ;
3º Les produits cosmétiques au sens de l'article L. 658-1 ;
4º Le sang humain, les produits sanguins, les cellules sanguines d'origine humaine ou les
dispositifs qui contiennent au moment de leur mise sur le marché des produits sanguins labiles
ou des cellules d'origine humaine ;
5º Les organes, tissus ou cellules d'origine humaine ou les produits qui incorporent des
tissus ou cellules d'origine humaine ou qui en sont dérivés ;
6º Les organes, tissus ou cellules d'origine animale, sauf si, pour la fabrication d'un
dispositif, on utilise un tissu d'origine animale rendu non viable ou des produits non viables
dérivés de tissus d'origine animale ;
7º Les équipements qui, eu égard à leur destination principale, doivent être regardés comme
des équipements de protection individuelle au sens de l'article R. 233-83-3 du code du travail.
Article R665-5
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2002-1221 du 30 septembre 2002 art. 1 I Journal Officiel du 3 octobre 2002)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Pour l'application des dispositions du présent titre :
1º On entend par " destination " l'utilisation à laquelle un dispositif médical est destiné
d'après les indications fournies par le fabricant dans l'étiquetage, la notice d'instruction ou les
matériels promotionnels ;
2º On entend par " mise sur le marché " :
a) La mise en vente, la vente, la mise à disposition à titre onéreux ou gratuit, la cession à
quelque titre que ce soit, d'un dispositif médical autre qu'un dispositif devant faire l'objet
d'investigations cliniques, qu'il soit neuf ou remis à neuf ;
b) L'importation sur le territoire douanier d'un tel dispositif, dès lors qu'il n'a pas le statut de
marchandise communautaire ;
3º On entend par " fabricant " la personne physique ou morale responsable de la conception,
de la fabrication, du conditionnement et de l'étiquetage d'un dispositif médical en vue de sa
mise sur le marché en son nom propre, que ces opérations soient effectuées par cette personne
ou pour son compte par une autre personne ;
4º On entend par "mandataire" toute personne physique ou morale établie dans un Etat
membre de la Communauté européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique
européen qui, après avoir été expressément désignée par le fabricant, agit et peut être
contactée par les autorités administratives compétentes en lieu et place du fabricant en ce qui
concerne les obligations que le présent livre impose à ce dernier ;
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5º On entend par "distributeur" toute personne physique ou morale se livrant au stockage de
dispositifs médicaux et à leur distribution ou à leur exportation, à l'exclusion de la vente au
public ;
6º On entend par "mise en service" la mise à disposition de l'utilisateur final d'un dispositif
médical prêt à être utilisé pour la première fois sur le marché communautaire, conformément
à sa destination.
Les obligations qui s'imposent au fabricant en vertu du présent titre s'imposent également à
la personne physique ou morale qui assemble, conditionne, traite, remet à neuf ou étiquette
des dispositifs médicaux, ou assigne à des produits préfabriqués la destination de dispositifs
médicaux, en vue de les mettre sur le marché en son nom propre. Elles ne s'appliquent pas à la
personne qui, sans être fabricant au sens du 3º ci-dessus, assemble ou adapte pour un patient
déterminé, conformément à leur destination, des dispositifs déjà mis sur le marché
CODE  DE  LA  SANTE  PUBLIQUE
(Partie Réglementaire - Décrets en Conseil d'Etat)
Section 3 : Conditions générales de mise sur le marché et de mise en service
des dispositifs médicaux
Article R665-7
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Tout dispositif médical mis sur le marché ou mis en service en France doit être conforme à
celles des exigences essentielles mentionnées à l'article R. 665-12 qui lui sont applicables
compte tenu de sa destination.
Cette conformité doit avoir été évaluée et certifiée soit en France, soit dans un autre Etat
membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen, selon
les procédures prévues par la section 5 du présent chapitre ou par les dispositions transposant,
dans le droit interne de l'Etat où elles ont été accomplies, les dispositions des directives
90/385/CEE du 20 juin 1990 et 93/42/CEE du 14 juin 1993 du Conseil des Communautés
européennes.
Article R665-8
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Tout dispositif médical mis sur le marché ou mis en service en France doit être revêtu du
marquage CE attestant qu'il remplit les conditions énoncées par l'article R. 665-7.
Toutefois, le marquage CE n'est pas requis pour les dispositifs sur mesure définis à l'article
R. 665-24 et pour les dispositifs devant faire l'objet d'investigations cliniques mentionnés à
l'article R. 665-25.
Article R665-8-1
(Décret nº 2002-1221 du 30 septembre 2002 art. 1 II Journal Officiel du 3 octobre 2002)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Les dispositifs médicaux devant faire l'objet de la communication prévue à l'article L. 5211-
4 sont les dispositifs médicaux des classes II b et III résultant des règles de classification
prévues à l'annexe IX du présent titre, ainsi que les dispositifs médicaux implantables actifs.
La communication mentionnée au premier alinéa est effectuée auprès du directeur général
de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé lors de la mise en service sur
le territoire national, par les fabricants, mandataires ou distributeurs qui délivrent directement
les dispositifs médicaux à l'utilisateur final. Elle comporte :
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a) La dénomination commerciale du dispositif médical ;
b) Les nom et adresse de la personne procédant à la communication ;
c) Un exemplaire de l'étiquetage et de la notice d'instructions du dispositif médical
mentionnés à l'annexe I du présent titre.
Pour les dispositifs médicaux dans la fabrication desquels intervient un produit d'origine
animale, la communication le précise, ainsi que l'espèce d'origine.
Article R665-9
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
La présentation, notamment lors de foires, d'expositions ou de démonstrations, de dispositifs
médicaux qui ne sont pas conformes aux dispositions du présent titre est autorisée à la
condition qu'un panneau visible indique clairement que ces dispositifs ne pourront être mis
sur le marché ni mis en service avant leur mise en conformité.
Article R665-10
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 99-145 du 4 mars 1999 art. 1 1º Journal Officiel du 5 mars 1999)
 (Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Sur demande dûment justifiée, le directeur général de l'Agence française de sécurité
sanitaire des produits de santé peut autoriser à titre dérogatoire la mise sur le marché et la
mise en service de dispositifs déterminés n'ayant pas fait l'objet des procédures de
certification de conformité mentionnées à l'article R. 665-14 et dont l'utilisation est dans
l'intérêt de la protection de la santé.
Article R665-11
(Décret nº 95-292 du 16 mars 1995 art. 1 Journal Officiel du 17 mars 1995)
(Décret nº 2004-108 du 4 février 2004 art. 1, art. 2 Journal Officiel du 6 février 2004)
Lors de la remise d'un dispositif médical à l'utilisateur final, les indications fournies à
l'utilisateur et au patient doivent être rédigées en français.

242



ANNEXE  VII     :   
LOI  N° 2004-806 DU 9 AOUT 2004

RELATIVE  A LA  POLITIQUE  DE  SANTE
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LOI  n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique (1)

L'Assemblée nationale et le Sénat ont adopté,

Le Président de la République promulgue la loi dont la teneur suit :

Chapitre II

Recherches biomédicales

Article 88

Le chapitre Ier du titre II du livre Ier de la première partie du code de la santé publique est

ainsi modifié :

I. - Les articles L. 1121-7 et L. 1121-8 deviennent les articles L. 1121-10 et L. 1121-11.

II. - L'article L. 1121-1 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-1. - Les recherches organisées et pratiquées sur l'être humain en vue du

développement des connaissances biologiques ou médicales sont autorisées dans les

conditions prévues au présent livre et sont désignées ci-après par les termes "recherche

biomédicale.

« Les dispositions du présent titre ne s'appliquent pas :

« 1° Aux recherches dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de

manière habituelle, sans aucune procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic ou de

surveillance ;
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 « 2° Aux recherches visant à évaluer les soins courants, autres que celles portant sur des

produits mentionnés à l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par décret en Conseil

d'Etat, lorsque tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle mais

que des modalités particulières de surveillance sont prévues par un protocole, obligatoirement

soumis à l'avis consultatif du comité mentionné à l'article L. 1123-1. Ce protocole précise

également les modalités d'information des personnes concernées.

« La personne physique ou la personne morale qui prend l'initiative d'une recherche

biomédicale sur l'être humain, qui en assure la gestion et qui vérifie que son financement est

prévu, est dénommée le promoteur. Celui-ci ou son représentant légal doit être établi dans la

Communauté européenne. Lorsque plusieurs personnes prennent l'initiative d'une même

recherche biomédicale, elles désignent une personne physique ou morale qui aura la qualité de

promoteur et assumera les obligations correspondantes en application du présent livre.

« La ou les personnes physiques qui dirigent et surveillent la réalisation de la recherche sur un

lieu sont dénommées investigateurs.

« Lorsque le promoteur d'une recherche biomédicale confie sa réalisation à plusieurs

investigateurs, sur un même lieu ou sur plusieurs lieux en France, le promoteur désigne parmi

les investigateurs un coordonnateur. »

III. - L'article L. 1121-2 est complété par trois alinéas ainsi rédigés :

« - si la recherche biomédicale n'a pas été conçue de telle façon que soient réduits au

minimum la douleur, les désagréments, la peur et tout autre inconvénient prévisible lié à la

maladie ou à la recherche, en tenant compte particulièrement du degré de maturité pour les

mineurs et de la capacité de compréhension pour les majeurs hors d'état d'exprimer leur

consentement.

« L'intérêt des personnes qui se prêtent à une recherche biomédicale prime toujours les seuls

intérêts de la science et de la société.
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 « La recherche biomédicale ne peut débuter que si l'ensemble de ces conditions sont remplies.

Leur respect doit être constamment maintenu. »

IV. - L'article L. 1121-3 est ainsi modifié :

1° Au premier alinéa, après les mots : « effectuées que », sont insérés les mots : « si elles sont

réalisées dans les conditions suivantes : » ;

2° Il est complété par trois alinéas ainsi rédigés :

« Par dérogation au deuxième alinéa, les recherches biomédicales autres que celles portant sur

des produits mentionnés à l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par décret en

Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune influence sur la

prise en charge médicale de la personne qui s'y prête, peuvent être effectuées sous la direction

et la surveillance d'une personne qualifiée.

« Les recherches biomédicales portant sur des médicaments sont réalisées dans le respect des

règles de bonnes pratiques cliniques fixées par arrêté du ministre chargé de la santé sur

proposition de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. Pour les autres

recherches, des recommandations de bonnes pratiques sont fixées par arrêté du ministre

chargé de la santé, sur proposition de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de

santé pour les produits mentionnés à l'article L. 5311-1.

« Les personnes chargées du contrôle de qualité d'une recherche biomédicale et dûment

mandatées à cet effet par le promoteur ont accès, sous réserve de l'accord des personnes

concernées, aux données individuelles strictement nécessaires à ce contrôle ; elles sont

soumises au secret professionnel dans les conditions définies par les articles 226-13 et 226-14

du code pénal. »

V. - L'article L. 1121-4 est ainsi rédigé :
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« Art. L. 1121-4. - La recherche biomédicale ne peut être mise en œuvre qu'après avis

favorable du comité de protection des personnes mentionné à l'article L. 1123-1 et

autorisation de l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12.

« La demande d'avis au comité et la demande d'autorisation à l'autorité compétente peuvent

ou non être présentées simultanément au choix du promoteur. »

VI. - L'article L. 1121-5 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-5. - Les femmes enceintes, les parturientes et les mères qui allaitent ne peuvent

être sollicitées pour se prêter à des recherches biomédicales que dans les conditions suivantes

:

« - soit l'importance du bénéfice escompté pour elles-mêmes ou pour l'enfant est de nature à

justifier le risque prévisible encouru ;

« - soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres femmes se

trouvant dans la même situation ou pour leur enfant et à la condition que des recherches d'une

efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la population.

Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent

présenter un caractère minimal. »

VII. - L'article L. 1121-6 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-6. - Les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou

administrative, les personnes hospitalisées sans consentement en vertu des articles L. 3212-1

et L. 3213-1 qui ne relèvent pas des dispositions de l'article L. 1121-8 et les personnes

admises dans un établissement sanitaire ou social à d'autres fins que celle de la recherche ne

peuvent être sollicitées pour se prêter à des recherches biomédicales que dans les conditions

suivantes :
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« - soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque

prévisible encouru ;

« - soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes se

trouvant dans la même situation juridique ou administrative à la condition que des recherches

d'une efficacité comparable ne puissent être effectuées sur une autre catégorie de la

population. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche

doivent présenter un caractère minimal. »

VIII. - L'article L. 1121-7 est ainsi rétabli :

« Art. L. 1121-7. - Les mineurs ne peuvent être sollicités pour se prêter à des recherches

biomédicales que si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur

des personnes majeures et dans les conditions suivantes :

« - soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque

prévisible encouru ;

« - soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs.

Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent

présenter un caractère minimal. »

IX. - L'article L. 1121-8 est ainsi rétabli :

« Art. L. 1121-8. - Les personnes majeures faisant l'objet d'une mesure de protection légale ou

hors d'état d'exprimer leur consentement ne peuvent être sollicitées pour des recherches

biomédicales que si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur

une autre catégorie de la population et dans les conditions suivantes :

« - soit l'importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque

prévisible encouru ;
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« - soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres personnes

placées dans la même situation. Dans ce cas, les risques prévisibles et les contraintes que

comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal. »

X. - L'article L. 1121-9 est ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-9. - Si une personne susceptible de prêter son concours à une recherche

biomédicale relève de plusieurs catégories mentionnées aux articles L. 1121-5 à L. 1121-8, lui

sont applicables celles de ces dispositions qui assurent à ses intérêts la protection la plus

favorable. »

XI. - 1. Les deux premiers alinéas de l'article L. 1121-10 sont ainsi rédigés :

« Le promoteur assume l'indemnisation des conséquences dommageables de la recherche

biomédicale pour la personne qui s'y prête et celle de ses ayants droit, sauf preuve à sa charge

que le dommage n'est pas imputable à sa faute ou à celle de tout intervenant sans que puisse

être opposé le fait d'un tiers ou le retrait volontaire de la personne qui avait initialement

consenti à se prêter à la recherche.

« Lorsque la responsabilité du promoteur n'est pas engagée, les victimes peuvent être

indemnisées dans les conditions prévues à l'article L. 1142-3. »

2. Le même article est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« La garantie d'assurance de responsabilité visée à l'alinéa précédent couvre les conséquences

pécuniaires des sinistres trouvant leur cause génératrice dans une recherche biomédicale, dès

lors que la première réclamation est adressée à l'assuré ou à son assureur entre le début de

cette recherche et l'expiration d'un délai qui ne peut être inférieur à dix ans courant à partir de

la fin de celle-ci.
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« Pour l'application du présent article, l'Etat, lorsqu'il a la qualité de promoteur, n'est pas tenu

de souscrire à l'obligation d'assurance prévue au troisième alinéa du présent article. Il est

toutefois soumis aux obligations incombant à l'assureur. »

XII. - L'article L. 1121-11 est ainsi modifié :

1° Les mots : « et sous réserve de dispositions particulières prévues par l'article L. 1124-2

relatif aux recherches sans bénéfice individuel direct » sont supprimés ;

2° Il est complété par les mots et une phrase ainsi rédigée : « et, le cas échéant, l'indemnité en

compensation des contraintes subies versée par le promoteur. Le montant total des indemnités

qu'une personne peut percevoir au cours d'une même année est limité à un maximum fixé par

le ministre chargé de la santé » ;

3° Il est complété par cinq alinéas ainsi rédigés :

« Le versement d'une telle indemnité est interdit dans le cas des recherches biomédicales

effectuées sur des mineurs, des personnes qui font l'objet d'une mesure de protection légale,

des personnes majeures hors d'état d'exprimer leur consentement, des personnes privées de

liberté, des personnes hospitalisées sans leur consentement et des personnes admises dans un

établissement sanitaire et social à d'autres fins que la recherche.

« Les personnes susceptibles de se prêter à des recherches biomédicales bénéficient d'un

examen médical préalable adapté à la recherche. Les résultats de cet examen leur sont

communiqués directement ou par l'intermédiaire du médecin de leur choix.

« Par dérogation à l'alinéa précédent, les recherches biomédicales autres que celles portant sur

des produits mentionnés à l'article L. 5311-1 et figurant sur une liste fixée par décret en

Conseil d'Etat, qui ne comportent que des risques négligeables et n'ont aucune influence sur la

prise en charge médicale de la personne qui s'y prête peuvent être réalisées sans examen

médical préalable.
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« Toute recherche biomédicale sur une personne qui n'est pas affiliée à un régime de sécurité

sociale ou bénéficiaire d'un tel régime est interdite.

 

« L'organisme de sécurité sociale dispose contre le promoteur d'une action en paiement des

prestations versées ou fournies. »

XIII. - Il est complété par deux articles L. 1121-12 et L. 1121-13 ainsi rédigés :

« Art. L. 1121-12. - Pour chaque recherche biomédicale, le dossier soumis au comité de

protection des personnes et à l'autorité compétente détermine s'il est nécessaire que la

personne ne puisse pas participer simultanément à une autre recherche et fixe, le cas échéant,

une période d'exclusion au cours de laquelle la personne qui s'y prête ne peut participer à une

autre recherche. La durée de cette période varie en fonction de la nature de la recherche.

« Art. L. 1121-13. - Les recherches biomédicales ne peuvent être réalisées que dans un lieu

disposant des moyens humains, matériels et techniques adaptés à la recherche et compatibles

avec les impératifs de sécurité des personnes qui s'y prêtent.

« Ce lieu doit être autorisé, à cet effet, pour une durée déterminée, lorsqu'il s'agit de

recherches réalisées en dehors des lieux de soins, ainsi que dans des services hospitaliers et

dans tout autre lieu d'exercice des professionnels de santé lorsque ces recherches nécessitent

des actes autres que ceux qu'ils pratiquent usuellement dans le cadre de leur activité ou

lorsque ces recherches sont réalisées sur des personnes présentant une condition clinique

distincte de celle pour laquelle le service a compétence. Cette autorisation est accordée par le

représentant de l'Etat dans la région ou par le ministre de la défense, si le lieu relève de son

autorité.

« Cette autorisation, à l'exception de celle donnée à des lieux situés dans un établissement

mentionné à l'article L. 5126-1, inclut, le cas échéant, la réalisation par un pharmacien des

opérations d'approvisionnement, de conditionnement et d'étiquetage des médicaments
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expérimentaux, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, nécessaires aux

recherches biomédicales menées dans ce lieu. Ces opérations sont réalisées en conformité

avec les bonnes pratiques mentionnées à l'article L. 5121-5. »

XIV. - Il est complété par un article L. 1121-14 ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-14. - Aucune recherche biomédicale ne peut être effectuée sur une personne

décédée, en état de mort cérébrale, sans son consentement exprimé de son vivant ou par le

témoignage de sa famille.

« Toutefois, lorsque la personne décédée est un mineur, ce consentement est exprimé par

chacun des titulaires de l'autorité parentale. En cas d'impossibilité de consulter l'un des

titulaires de l'autorité parentale, la recherche peut être effectuée à condition que l'autre

titulaire y consente.

« Les dispositions de l'article 225-17 du code pénal ne sont pas applicables à ces recherches. »

XV. - Il est complété par un article L. 1121-15 ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-15. - L'autorité compétente définie à l'article L. 1123-12 établit et gère une

base de données nationales des recherches biomédicales. Pour les recherches portant sur des

médicaments, elle transmet les informations ainsi recueillies figurant sur une liste fixée par

arrêté du ministre chargé de la santé sur proposition de l'Agence française de sécurité sanitaire

des produits de santé à l'organisme gestionnaire de la base européenne de données.

« Conformément aux objectifs définis à l'article L. 1121-1, l'autorité compétente met en place

et diffuse des répertoires de recherches biomédicales autorisées, sauf si le promoteur s'y

oppose pour des motifs légitimes.

« A la demande des associations de malades et d'usagers du système de santé, l'autorité

compétente fournit les éléments pertinents du protocole figurant sur la base de données

nationales, après en avoir préalablement informé le promoteur qui peut s'y opposer pour des
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motifs légitimes. Toutefois, l'autorité compétente n'est pas tenue de donner suite aux

demandes abusives, en particulier par leur nombre, leur caractère répétitif ou systématique. »

XVI. - Il est complété par un article L. 1121-16 ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-16. - En vue de l'application des dispositions du premier alinéa de l'article L.

1121-11 et de l'article L. 1121-12 et pour les recherches biomédicales portant sur les produits

mentionnés à l'article L. 5311-1, un fichier national recense les personnes qui ne présentent

aucune affection et se prêtent volontairement à ces recherches ainsi que les personnes malades

lorsque l'objet de la recherche est sans rapport avec leur état pathologique.

« Toutefois, le comité de protection des personnes peut décider dans d'autres cas, compte tenu

des risques et des contraintes que comporte la recherche biomédicale, que les personnes qui y

participent doivent être également inscrites dans ce fichier. »

XVII. - Il est complété par un article L. 1121-17 ainsi rédigé :

« Art. L. 1121-17. - Les modalités d'application des dispositions du présent chapitre sont

déterminées par décret en Conseil d'Etat et notamment :

« 1° Les minima de garanties pour l'assurance prévue au troisième alinéa de l'article L. 1121-

10 ;

« 2° Les conditions de l'autorisation prévue à l'article L. 1121-13 ;

« 3° Les conditions d'établissement et de publication des répertoires prévus à l'article L. 1121-

15. »

Article 89

I. - L'intitulé du chapitre II du titre Il du livre Ier de la première partie du code de la santé

publique est ainsi rédigé : « Information de la personne qui se prête à une recherche
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biomédicale et recueil de son consentement ».

II. - L'article L. 1122-1 du même code est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est ainsi rédigé :

« Préalablement à la réalisation d'une recherche biomédicale sur une personne, l'investigateur,

ou un médecin qui le représente, lui fait connaître notamment : » ;

2° Les deuxième et troisième alinéas sont ainsi rédigés :

« 1° L'objectif, la méthodologie et la durée de la recherche ;

« 2° Les bénéfices attendus, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt

de la recherche avant son terme ; »

3° Après le troisième alinéa, sont insérés deux alinéas ainsi rédigés :

« 3° Les éventuelles alternatives médicales ;

« 4° Les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise

en charge est nécessaire, en cas d'arrêt prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la

recherche ; »

4° Le quatrième alinéa est ainsi rédigé :

« 5° L'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1 et l'autorisation de l'autorité compétente

mentionnée à l'article L. 1123-12. Il l'informe également de son droit d'avoir communication,

au cours ou à l'issue de la recherche, des informations concernant sa santé, qu'il détient ; »

5° Le cinquième alinéa est ainsi rédigé :
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« 6° Le cas échéant, l'interdiction de participer simultanément à une autre recherche ou la

période d'exclusion prévues par le protocole et son inscription dans le fichier national prévu à

l'article L. 1121-16. » ;

6° Le sixième alinéa est complété par les mots : « ni aucun préjudice de ce fait » ;

7° Dans le septième alinéa, les mots : « au premier alinéa de l'article L. 1123-6 » sont

remplacés par les mots : « à l'article L. 1123-6 » ;

8° La deuxième phrase du neuvième alinéa est ainsi rédigée :

« A l'issue de la recherche, la personne qui s'y est prêtée a le droit d'être informée des résultats

globaux de cette recherche, selon des modalités qui lui seront précisées dans le document

d'information. » ;

9° Les deux derniers alinéas sont supprimés.

III. - Sont insérés, après l'article L. 1122-1 du même code, deux articles L. 1122-1-1 et L.

1122-1-2 ainsi rédigés :

« Art. L. 1122-1-1. - Aucune recherche biomédicale ne peut être pratiquée sur une personne

sans son consentement libre et éclairé, recueilli après que lui a été délivrée l'information

prévue à l'article L. 1122-1.

« Le consentement est donné par écrit ou, en cas d'impossibilité, attesté par un tiers. Ce

dernier doit être totalement indépendant de l'investigateur et du promoteur.

 « Art. L. 1122-1-2. - En cas de recherches biomédicales à mettre en œuvre dans des situations

d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y

sera soumise, le protocole présenté à l'avis du comité mentionné à l'article L. 1123-1 peut

prévoir que le consentement de cette personne n'est pas recherché et que seul est sollicité celui

des membres de sa famille ou celui de la personne de confiance mentionnée à l'article L.
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1111-6 dans les conditions prévues à l'article L. 1122-1-1, s'ils sont présents. L'intéressé est

informé dès que possible et son consentement lui est demandé pour la poursuite éventuelle de

cette recherche. Il peut également s'opposer à l'utilisation des données le concernant dans le

cadre de cette recherche. »

IV. - L'article L. 1122-2 du même code est ainsi rédigé :

« Art. L. 1122-2. - I. - Les mineurs non émancipés, les majeurs protégés ou les majeurs hors

d'état d'exprimer leur consentement et qui ne font pas l'objet d'une mesure de protection

juridique reçoivent, lorsque leur participation à une recherche biomédicale est envisagée,

l'information prévue à l'article L. 1122-1 adaptée à leur capacité de compréhension, tant de la

part de l'investigateur que des personnes, organes ou autorités chargés de les assister, de les

représenter ou d'autoriser la recherche, eux-mêmes informés par l'investigateur.

« Ils sont consultés dans la mesure où leur état le permet. Leur adhésion personnelle en vue de

leur participation à la recherche biomédicale est recherchée. En toute hypothèse, il ne peut

être passé outre à leur refus ou à la révocation de leur acceptation.

« II. - Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur un mineur non émancipé,

l'autorisation est donnée par les titulaires de l'exercice de l'autorité parentale. Toutefois, cette

autorisation peut être donnée par le seul titulaire de l'exercice de l'autorité parentale présent,

sous réserve du respect des conditions suivantes :

« - la recherche ne comporte que des risques et des contraintes négligeables et n'a aucune

influence sur la prise en charge médicale du mineur qui s'y prête ;

« - la recherche est réalisée à l'occasion d'actes de soins ;

« - l'autre titulaire de l'exercice de l'autorité parentale ne peut donner son autorisation dans des

délais compatibles avec les exigences méthodologiques propres à la réalisation de la

recherche au regard de ses finalités.
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« Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur une personne mineure ou majeure sous

tutelle, l'autorisation est donnée par son représentant légal et, si le comité mentionné à l'article

L. 1123-1 considère que la recherche comporte, par l'importance des contraintes ou par la

spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie privée

ou à l'intégrité du corps humain, par le conseil de famille s'il a été institué, ou par le juge des

tutelles.

« Une personne faisant l'objet d'une mesure de sauvegarde de justice ne peut être sollicitée

aux fins de participer à une recherche biomédicale.

« Lorsqu'une recherche biomédicale est effectuée sur une personne majeure sous curatelle, le

consentement est donné par l'intéressé assisté par son curateur. Toutefois, si la personne

majeure sous curatelle est sollicitée en vue de sa participation à une recherche dont le comité

mentionné à l'article L. 1123-1 considère qu'elle comporte, par l'importance des contraintes ou

par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux d'atteinte à la vie

privée ou à l'intégrité du corps humain, le juge des tutelles est saisi aux fins de s'assurer de

l'aptitude à consentir du majeur. En cas d'inaptitude, le juge prend la décision d'autoriser ou

non la recherche biomédicale.

« Lorsqu'une recherche biomédicale satisfaisant aux conditions édictées par l'article L. 1121-8

est envisagée sur une personne majeure hors d'état d'exprimer son consentement et ne faisant

pas l'objet d'une mesure de protection juridique, l'autorisation est donnée par la personne de

confiance prévue à l'article L. 1111-6, à défaut de celle-ci, par la famille, ou, à défaut, par une

personne entretenant avec l'intéressé des liens étroits et stables. Toutefois, si le comité

mentionné à l'article L. 1123-1 considère que la recherche comporte, par l'importance des

contraintes ou par la spécificité des interventions auxquelles elle conduit, un risque sérieux

d'atteinte à la vie privée ou à l'intégrité du corps humain, l'autorisation est donnée par le juge

des tutelles.

 

« III. - Le consentement prévu au septième alinéa du II est donné dans les formes de l'article
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L. 1122-1-1. Les autorisations prévues aux premier, cinquième, septième et huitième alinéas

dudit II sont données par écrit. »

Article 90

I. - L'intitulé du chapitre III du titre II du livre Ier de la première partie du code de la santé

publique est ainsi rédigé : « Comités de protection des personnes et autorité compétente ».

II. - L'article L. 1123-1 du même code est ainsi modifié :

1° Les deux premiers alinéas sont remplacés par un alinéa ainsi rédigé :

« Le ministre chargé de la santé agrée au niveau régional pour une durée déterminée un ou,

selon les besoins, plusieurs comités de protection des personnes et détermine leur compétence

territoriale. Leurs membres sont nommés par le représentant de l'Etat dans la région. » ;

2° Le quatrième alinéa est supprimé.

III. - 1. Le premier alinéa de l'article L. 1123-2 du même code est complété par une phrase

ainsi rédigée :

« Ils comportent, en leur sein, des représentants d'associations de malades ou d'usagers du

système de santé agréées et désignés au titre des dispositions de l'article L. 1114-1. »

2. Le deuxième alinéa du même article est supprimé.

IV. - A l'article L. 1123-3 du même code, il est inséré, après le premier alinéa, un alinéa ainsi

rédigé :

« Les membres du comité adressent au représentant de l'Etat dans la région, à l'occasion de

leur nomination, une déclaration mentionnant leurs liens, directs ou indirects, avec les

promoteurs et les investigateurs de recherches. Cette déclaration est rendue publique et
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actualisée à leur initiative dès qu'une modification intervient concernant ces liens ou que de

nouveaux liens sont noués. »

V. - L'article L. 1123-6 du même code est ainsi modifié :

1° Le premier alinéa est remplacé par deux alinéas ainsi rédigés :

« Avant de réaliser une recherche biomédicale sur l'être humain, le promoteur est tenu d'en

soumettre le projet à l'avis de l'un des comités de protection des personnes compétents pour le

lieu où l'investigateur ou, le cas échéant, l'investigateur coordonnateur, exerce son activité. Il

ne peut solliciter qu'un seul avis par projet de recherche.

« Toutefois, en cas d'avis défavorable du comité, le promoteur peut demander au ministre

chargé de la santé de soumettre le projet de recherche, pour un second examen, à un autre

comité désigné par le ministre, dans des conditions définies par voie réglementaire. » ;

2° Le deuxième alinéa est supprimé.

VI. - L'article L. 1123-7 du même code est ainsi modifié :

1° Son premier alinéa est remplacé par douze alinéas ainsi rédigés :

« Le comité rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au regard

de :

« - la protection des personnes, notamment la protection des participants ;

« - l'adéquation, l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir ainsi que la

procédure à suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur

des personnes incapables de donner leur consentement éclairé ;
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« - la nécessité éventuelle d'un délai de réflexion ;

« - la nécessité éventuelle de prévoir, dans le protocole, une interdiction de participer

simultanément à une autre recherche ou une période d'exclusion ;

« - la pertinence de la recherche, le caractère satisfaisant de l'évaluation des bénéfices et des

risques attendus et le bien-fondé des conclusions ;

« - l'adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens mis en œuvre ;

« - la qualification du ou des investigateurs ;

« - les montants et les modalités d'indemnisation des participants ;

« - les modalités de recrutement des participants.

« Dans le protocole de recherche soumis à l'avis du comité de protection des personnes et à

l'autorisation de l'autorité compétente, le promoteur indique, de manière motivée, si la

constitution d'un comité de surveillance indépendant est ou non prévue.

« Le comité s'assure, avant de rendre son avis, que les conditions de l'article L. 1121-13 sont

satisfaites. L'autorité compétente est informée des modifications apportées au protocole de

recherche introduites à la demande du comité de protection des personnes. » ;

2° Il est complété par deux alinéas ainsi rédigés :

« Le comité se prononce par avis motivé dans un délai fixé par voie réglementaire.

« En cas de faute du comité dans l'exercice de sa mission, la responsabilité de l'Etat est

engagée. »
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VII. - L'article L. 1123-8 du même code est ainsi rédigé :

« Art. L. 1123-8. - Nul ne peut mettre en œuvre une recherche biomédicale sans autorisation

de l'autorité compétente délivrée dans un délai fixé par voie réglementaire.

« Si, dans les délais prévus par voie réglementaire, l'autorité compétente informe le promoteur

par lettre motivée qu'elle a des objections à la mise en œuvre de la recherche, le promoteur

peut modifier le contenu de son projet de recherche et adresser cette nouvelle demande à

l'autorité compétente. Cette procédure ne peut être appliquée qu'une seule fois à chaque projet

de recherche. Si le promoteur ne modifie pas le contenu de sa demande, cette dernière est

considérée comme rejetée.

« Le comité de protection des personnes est informé des modifications apportées au protocole

de recherche introduites à la demande de l'autorité compétente. »

VIII. - Les articles L. 1123-10 et L. 1123-11 du même code deviennent les articles L. 1123-13

et L. 1123-14.

IX. - L'article L. 1123-9 du même code est ainsi rédigé :

« Art. L. 1123-9. - Après le commencement de la recherche, toute modification substantielle

de celle-ci à l'initiative du promoteur doit obtenir, préalablement à sa mise en œuvre, un avis

favorable du comité et une autorisation de l'autorité compétente. Dans ce cas, le comité

s'assure qu'un nouveau consentement des personnes participant à la recherche est bien

recueilli si cela est nécessaire. »

X. - Les articles L. 1123-10 et L. 1123-11 du même code sont ainsi rétablis :

« Art. L. 1123-10. - Les événements et les effets indésirables définis pour chaque type de

recherche sont notifiés respectivement par l'investigateur au promoteur et par le promoteur à

l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 ainsi qu'au comité de protection des
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personnes compétent. Dans ce cas, le comité s'assure, si nécessaire, que les personnes

participant à la recherche ont été informées des effets indésirables et qu'elles confirment leur

consentement.

« Sans préjudice de l'article L. 1123-9, lorsqu'un fait nouveau intéressant la recherche ou le

produit faisant l'objet de la recherche est susceptible de porter atteinte à la sécurité des

personnes qui s'y prêtent, le promoteur et l'investigateur prennent les mesures de sécurité

urgentes appropriées. Le promoteur informe sans délai l'autorité compétente et le comité de

protection des personnes de ces faits nouveaux et, le cas échéant, des mesures prises.

« Art. L. 1123-11. - L'autorité compétente peut, à tout moment, demander au promoteur des

informations complémentaires sur la recherche.

« En cas de risque pour la santé publique ou en cas d'absence de réponse du promoteur ou si

l'autorité administrative compétente estime que les conditions dans lesquelles la recherche est

mise en œuvre

 ne correspondent plus aux conditions indiquées dans la demande

d'autorisation mentionnée à l'article L. 1123-8 ou ne respectent pas les dispositions du présent

titre, elle peut à tout moment demander que des modifications soient apportées aux modalités

de réalisation de la recherche, à tout document relatif à la recherche, ainsi que suspendre ou

interdire cette recherche.

« Sauf en cas de risque imminent, une modification du protocole à la demande de l'autorité

compétente ou une décision de suspension ou d'interdiction ne peut intervenir qu'après que le

promoteur a été mis à même de présenter ses observations.

« Le promoteur avise l'autorité compétente mentionnée à l'article L. 1123-12 et le comité de

protection des personnes compétent que la recherche biomédicale est terminée et indique les

raisons qui motivent l'arrêt de cette recherche quand celui-ci est anticipé. »

XI. - Il est inséré, dans le même code, un article L. 1123-12 ainsi rédigé :
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« Art. L. 1123-12. - L'autorité compétente est l'Agence française de sécurité sanitaire des

produits de santé pour les recherches portant sur les produits mentionnés à l'article L. 5311-1,

et le ministre chargé de la santé dans les autres cas.

« Lorsqu'une collection d'échantillons biologiques humains est constituée pour les seuls

besoins d'une recherche biomédicale, elle est déclarée à l'autorité compétente pour cette

recherche. »

XII. - L'article L. 1123-14 est ainsi modifié :

1° Au deuxième alinéa, les mots : « consultatifs » et « dans la recherche biomédicale » sont

supprimés et les mots : « l'investigateur » sont remplacés par les mots : « le promoteur » ;

2° Le troisième alinéa est ainsi rédigé :

« 2° La durée des agréments des comités de protection des personnes mentionnés à l'article L.

1123-1 ; »

3° Au quatrième alinéa, le mot : « administrative » est supprimé, les mots : « lettre d'intention

» sont remplacés par les mots : « demande d'autorisation » et la référence : « L. 1123-8 » est

remplacée par la référence : « L. 1121-4 » ;

4° Dans le dernier alinéa, les mots : « consultatifs de protection des personnes dans la

recherche biomédicale » sont remplacés par les mots : « de protection des personnes » ;

5° Il est complété par les 5° à 12° ainsi rédigés :

« 5° Les modalités de présentation et le contenu de la demande de modification de la

recherche prévue par l'article L. 1123-9 ;
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« 6° Le délai dans lequel le promoteur fait part de ses observations à l'autorité compétente

dans le cas prévu au deuxième alinéa de l'article L. 1123-11 ;

« 7° La nature et le caractère de gravité des événements et des effets indésirables qui sont

notifiés selon les dispositions de l'article L. 1123-10 ainsi que les modalités de cette

notification ;

« 8° Les modalités selon lesquelles le promoteur informe l'autorité compétente et le comité de

protection des personnes de l'arrêt de la recherche ;

« 9° Les modalités d'évaluation prévues sur la base du référentiel d'évaluation des comités de

protection des personnes élaboré par l'Agence nationale d'accréditation et d'évaluation en

santé et publié par arrêté du ministre chargé de la santé ;

« 10° Les conditions dans lesquelles l'autorité compétente procède à l'information des

autorités compétentes des autres États membres, de la Commission européenne et de l'Agence

européenne du médicament, ainsi que le contenu des informations transmises ;

« 11° Les délais dans lesquels le comité rend l'avis mentionné à l'article L. 1123-7 et l'autorité

compétente délivre l'autorisation mentionnée à l'article L. 1123-8 ;

« 12° Les modalités particulières applicables aux recherches biomédicales dont le promoteur

est un organisme public de recherche, une université, un établissement public de santé ou un

établissement de santé privé participant au service public hospitalier ou un établissement

public portant sur :

« - des médicaments bénéficiant de l'autorisation de mise sur le marché prévue à l'article L.

5121-8 ou de l'autorisation temporaire d'utilisation prévue au a de l'article L. 5121-12 ;

« - des produits mentionnés à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale ayant reçu le

certificat mentionné à l'article L. 5211-3 ;

« - des dispositifs médicaux ne disposant pas de ce certificat et autorisés à titre dérogatoire par

le directeur général de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.
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RESUME

Titre : Etude  du  consen tem en t  en  reche rc he  cl i n i q ue  péd ia t r i q u e.
Objectifs:  Etud i e r  la  comp ré hens i o n  par  les  fam i l l es  (parents,  enfan ts)  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue  lors  du  
recue i l  du  consen temen t  dans  un  essai  cl i n i q u e  ains i  que  les  mot i v a t i o ns  de  leur  déc is i o n.
Patients et méthode : Ont  été  inc l us  dans  tro is  études  di f f é r e n t es  tous  les  paren ts  et  les  enfan t s  ayant  eu  
dans  les  cent res  par t i c i p a n t s  une  propos i t i o n  d’ i n c l u s i o n  dans  le  cadre  d’une  patho l o g i e  met tan t  en  jeu  le  
pronos t i c  vi ta l  (cancer,  V I H).  Les  paren ts  et  les  enfan ts  étaien t  vus  en  entre t i en  sem i  di rec t i f .
Résultats: La  maj o r i t é  des  paren ts  pensa ien t  que  les  in f o r m a t i o n s  étaien t  adaptées.  Cer ta i ns  ne  sava ien t  
pas  qu’ i l  s’ag issa i t  d’un  pro to c o l e  de  reche r c he.  Les  paren ts  comp re na i e n t  bien  la  li ber t é  d’ar rê te r  et  le  
vo l o n t a r i a t,  mo i ns  bien  le  but  et  le  dérou l em e n t  du  pro to c o l e,  l’a l te r na t i v e  et  la  random i sa t i o n .  La  
comp ré he ns i o n  des  enfan t s  étai t  très  dépendan t e  de  l’âge.  Les  enfan t s  expr i m a i e n t  leur  souha i t  d’êt re  
in f o r m és  sur  le  pro to c o l e,  sans  être  imp l i q u és  di rec teme n t  dans  la  déc is i o n.
Conclusion: Les  paren ts  et  les  enfan ts  étaien t  satis f a i t s  de  la  man iè re  dont  les  in fo r m a t i o n s  leur  ava ien t  
été  données,  leur  comp r éhens i o n  n’éta i t  pas  un i f o r m e.  L’ i de n t i f i c a t i o n  de  facteu rs  qu i  in f l ue n cen t  la  
comp ré he ns i o n  et  la  déc is i o n  des  paren ts  peut  être  impo r t a n t e  pour  déve l o p pe r  des  stratég i es  qu i  cherchen t  
à opt i m i se r  la  man iè r e  don t  le  consen temen t  est  reche rc hé.
Mots clés : essais  cl i n i q u es,  enfan ts,  onco l o g i e,  consen tem en t  écla i r é

ABSTRACT

Title : In f o r m e d  consen t  in  ped ia t r i c  cl i n i ca l  research
Objective : To  descr i be  in f o r m e d  consen t  in  paed ia t r i c  sett i ngs,  to  study  fam i l y  (parents  and  ch i l d r e n)  
unders tan d i n g,  and  to  ident i f y  paren ts’  dec is i o n  mak i n g  process.
Methods :  Parents  who  were  el i g i b l e  for  cl i n i c a l  tr ia l s  were  the  par t i c i pa n t s.  The  stud y  used  sem i-
struc t u r e d  inter v i e w s.
Results: Ma j o r i t y  of  paren ts  fel t  the  leve l  of  in f o r m a t i o n  was  sat is fa c t o r y .  Some  paren ts  did  not  remem be r  
that  they  had  sign  up  for  a  research  pro t o c o l .  Parents  unders t o o d  bet te r  the  righ t  of  w i t h d r a w ,  
vo l u n t a r i ness,  than  the  aims  and  the  procedu r e  of  the  study,  the  possi b i l i t y  of  alterna t i v e  treatmen ts  and  
the  random i z a t i o n .  Ch i l d r e n ’ s  unders tan d i n g  was  sign i f i c a n t l y  cor re l a ted  w i t h  chi l d ’ s  age.  Ch i l d r e n  wou l d  
l i ke  to  be  in fo r m e d  abou t  the  pro to c o l  but  didn ’ t  wan t  to  take  the  dec is i o n.
Conclusions:  We  have  shown  that  in f o r m a t i o n s  abou t  cl i n i ca l  tr ia l s  are  not  un i f o r m l y  unders t o o d  by  
paren ts  and  chi l d r e n.  Iden t i f i c a t i o n  of  fac to r s  that  in f l ue n c e  paren ts’  unders tan d i n g  and  dec is i o ns  to  al l o w  
the i r  chi l d  to  par t i c i p a te  w i l l  be  impo r t a n t  by  way  of  deve l o p i n g  strateg i es  to  imp r o v e  the  manne r  in  
wh i c h  study  in f o r m a t i o n  is  disc l osed  and  to  ensu re  that  paren ts  are  tru l y  in f o r m e d.
Key words: cl i n i c a l  tr ia l,  chi l d r e n,  onco l o g y ,  in f o r m e d  consen t
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