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N a v u , ces d e r n i è r e s a n n é e s , se c r é e r u n c e r t a i n 
n o m b r e d e « c o m i t é s d ' é t h i q u e » , c h a r g é s 
d ' e x a m i n e r l ' a c c e p t a b i l i t é d e s p r o j e t s d e 
r e c h e r c h e e n b i o l o g i e h u m a i n e et e n m é d e c i n e . 

C ' e s t l ' I N S E R M q u i a , le p r e m i e r e n F r a n c e , a d o p t é la f o r 
m u l e . P u i s d e g r a n d s c e n t r e s , L y o n , M a r s e i l l e , T o u l o u s e . . . 
se s o n t d o t é s d e c o m i t é s d ' é t h i q u e a ins i q u e c e r t a i n s 
C . H . U . E n f i n , le C o m i t é c o n s u l t a t i f n a t i o n a l d ' é t h i q u e 
p o u r les s c i e n c e s d e la v i e e t d e la s a n t é s e m b l e a v o i r r e ç u 
p o u r v o c a t i o n d e c o u r o n n e r l ' é d i f i c e . E n fa i t , il n ' y a p a s 
d ' é d i f i c e , m a i s d e s i n s t i t u t i o n s d o n t l ' a b s e n c e d e d é f i n i t i o n 
d ' e n s e m b l e i n q u i è t e . S ' a g i t - i l d e c o n t r ô l e r t o u t e i n i t i a t i v e 
m é d i c a l e ? O u b i e n le r ô l e d e ces c o m i t é s e n t r e - t - i l s t r i c t e 
m e n t d a n s la p r o c é d u r e d e l ' a u t o r i s a t i o n d e m i s e s u r le 
m a r c h é d e s m é d i c a m e n t s ? V a - t - o n v e r s u n c o n t r ô l e é t a t i 
q u e , o u v e r s u n e a u t o r é g u l a t i o n l é g è r e — m a i s p e u t - ê t r e 
i n e f f i c a c e — d u m i l i e u d e la r e c h e r c h e m é d i c a l e p a r l u i -
m ê m e ? D a n s c e t t e i n t e r r o g a t i o n , l ' e x e m p l e a m é r i c a i n , 
p o u r v o y e u r d e n o r m e s i n t e r n a t i o n a l e s , p o u r les u n s j o u e 
u n r ô l e d i s s u a s i f , e t p o u r les a u t r e s fa i t c o n s i d é r e r n o t r e 
p a y s c o m m e a y a n t u n r e t a r d d ' u n e q u i n z a i n e d ' a n n é e s . 

I l n ' e s t p a s q u e s t i o n d e v o i r d a n s le s y s t è m e a m é r i 
c a i n u n a v e n i r n é c e s s a i r e . E n c o r e f a u t - i l b i e n é v a l u e r la 



prégnance d'un modèle fortement organisé, dont il 
importe de savoir s'il présente une rationalité à validité 
universelle, ou une solution à des problèmes essentielle
ment locaux. L'examen de ce système est inévitable pour 
qui veut se faire une idée non seulement sur l'intérêt — ou 
le danger — qu'il y aurait à copier l'exemple d'outre-Atlan
tique, mais, de façon plus générale, sur les orientations 
possibles, dans un système comme celui de la France, des 
comités d'éthique. 

Il y a, à l'heure actuelle, aux Etats-Unis, deux types 
principaux de comités médicaux jugeant sur une base éthi
que. Les uns, de formation généralement récente, se 
voient soumettre les cas où une décision médicale est par
ticulièrement difficile, notamment en ce qui concerne la 
cessation des opérations de maintien en vie. Ces comités 
se sont multipliés depuis que les tribunaux ont renvoyé 
vers les « comités d'hôpitaux » (Hospital Commutées) la 
tâche de donner des avis en cette matière. Les autres, appe
lés Institutional Review Boards (conseils institutionnels 
d'examen), ont pour but d'examiner d'un point de vue 
éthique les projets de recherche sur les êtres humains dans 
le domaine des sciences de la vie et aussi dans les sciences 
humaines (behavioral sciences). C'est ce second type de 
comité qui est en cause actuellement en France. C'est sur 
lui que va se porter notre attention. 

1 . L'EXPÉRIMENTATION, PIERRE 
D'ACHOPPEMENT DE LA MÉDECINE 
SCIENTIFIQUE. 

C'est une évidence communément admise 
aujourd'hui, que, référence faite à Claude Bernard, la 
médecine, pour progresser, doit être scientifique, c'est-à-
dire expérimentale. Encore faut-il qu'un tel principe soit 
mis en pratique, ce qui suppose une recherche effective et 
des moyens pour les mener. Or, aux Etats-Unis, plus 
encore sans doute qu'ailleurs, on peut repérer l'énorme 
croissance de ces moyens depuis la dernière guerre. De 
1950 à 1960, le total des dépenses publiques et privées 
pour la recherche médicale est passé de 148 à 863 millions 
de dollars, suivant, avec quelques fluctuations, le dévelop
pement de l'effort pour la recherche dans son ensemble1. 
Parallèlement, si on prend seulement la période 1954-
1960, le personnel se consacrant à la recherche dans le 
domaine de la médecine et de la santé passe de 19 200 à 
39 700 personnes2. En 1980, on atteint 7 468 millions de 
dollars : taux de croissance un peu moindre, quoique con
sidérable, avec cette particularité remarquable que la pro
portion des dépenses de la recherche médicale sur l'en
semble des dépenses de recherche double approximative
ment au cours de la décennie 1960-19703. 

Or, c'est autour de cette décennie que se produisent 
plusieurs événements importants. Au début des années 
60, le retentissement, aux Etats-Unis, de l'affaire de la tha-
lidomide provoqua un débat au Sénat et, à la suite de tra
vaux de la commission Kefauver, la réforme par la puis
sante Food and Drug Administration (FDA) du système 
de contrôle des médicaments, préalable à leur mise sur le 
marché. Le Drug Amendment Act de 1962 renforce con

sidérablement le contrôle fédéral sur la commercialisation 
des médicaments. Les Régulations (décrets d'application) 
qui s'ensuivent précisent les obligations de contrôle préa
lable sur l'animal, officialisant la distinction, maintenant 
classique, en quatre phases, la phase III, précédant la com
mercialisation, devant comporter un essai clinique statisti
quement significatif. Par là même, le pouvoir fédéral 
assume de nouvelles responsabilités qui l'amène à se 
préoccuper de la manière même dont étaient effectués les 
essais. 

Cette responsabilité était renforcée par la part crois
sante que prenaient les organismes fédéraux dans le finan
cement de la recherche médicale : celle-ci passe de 32 °/o en 
1947 à 60% en 1980. Les N I H (National Institutes of 
Health) occupent dans ce financement une place centrale. 
Outre ses propres laboratoires de Bethesda, dans la ban
lieue de Washington, ils financent un nombre croissant de 
projets extérieurs, devenant les mécènes obligés de toute 
recherche médicale importante. Le nombre de projets 
soutenus qui était d'environ 1 500 en 1950 était de 18 511 
en 1980 et la masse monétaire consacrée à cet effort pas
sait, en chiffres ronds, de 14 millions à 2 milliards de dol
lars4. 

Or, l'attention allait se porter de la protection du 
public par la mise en place d'un système d'expérimenta
tion préalable, vers le sort des sujets humains d'expé
rience. Le souvenir des atrocités nazies n'était pas loin et le 
procès des médecins coupables d'expériences inhumaines 
dans les camps de concentration avait été conclu par la 
publication du code dit de Nuremberg (1947) qui posait 
les conditions essentielles auxquelles devait se soumettre la 
recherche expérimentale pour être admissible. Mais il se 
trouva que plusieurs scandales successifs vinrent montrer 
l'insuffisance de l'affirmation de principes généraux et la 
double nécessité d'en préciser les modalités et d'en contrô
ler l'application. L'année 1963 vit se dérouler une expé
rience qui secoua le monde médical. En plein New York, 
au Jewish Chronic Disease Hospital de Brooklyn, on 
avait injecté à des vieillards et à des malades des cellules 
cancéreuses vivantes en suspension. D'après les expéri
mentateurs, ces cellules, étrangères aux organismes qui les 
recevaient, devaient être automatiquement rejetées et c'est 
ce mécanisme de rejet qu'on voulait examiner de près. Par 
ailleurs, les patients étaient « consentants », comme l'exi
geait le code, pour recevoir des injections sous-cutanées, 
présentées comme bénignes. Evidemment, on leur avait 
caché le fait qu'il s'agissait de cellules cancéreuses, ce qu'ils 
n'auraient pas accepté5. 

Les organes disciplinaires sanctionnèrent les respon
sables de la recherche et on aurait pu penser que c'était là 
un fait isolé, si en 1966, un article retentissant de 
H. K. Beecher6, qui donna lieu à une polémique dans le 
New-England Journal of Medicine et le Journal of the 
American Médical Association, n'avait montré que les 
recherches violant les principes éthiques étaient monnaie 
courante. Ce fut le début d'une série de rencontres et de 
réflexions collectives dont les plus importantes furent les 
colloques suscités par Y American Academy ofArts and 
Science?. Ce fut aussi le moment où la FDA assortit ses 
« Régulations » de dispositions protectrices pour les sujets 



d'expérience et où le département de la Santé (DHEW) 
précisa sa position en la matière et mit sur pied son sys
tème de contrôle8. 

Une affaire plus grave encore éclata en 1972, portant 
sur des faits qui se déroulaient déjà depuis de longues 
années. En Alabama, on avait poursuivi sur des Noirs une 
série d'essais comparatifs de médication de la syphilis, 
avec un groupe témoin de malades recevant à leur insu un 
placebo. Expérience légitime au temps où aucun traite
ment sûr n'avait été découvert contre la syphilis, mais qui 
changeait complètement de caractère depuis l'emploi des 
antibiotiques. Une commission sénatoriale, présidée parle 
sénateur Edward Kennedy, se tint sur ce sujet en 1973, 
ravivant toute la question de la « protection des sujets 
humains d'expérience ». Le Research Act de 1974, en 
créant une « Commission nationale pour la protection des 
sujets humains d'expérimentation biomédicale et com
portementale » (psychosociale), prend acte de l'existence 
de codes d'éthique et d'un système de contrôle de leur 
application, mais aussi de la nécessité d'examiner de près 
la manière dont fonctionne le système et de fournir à ce 
sujet des recommandations précises. 

La commission effectua un travail considérable, sus
citant plusieurs recherches, dont une vaste enquête auprès 
des comités d'éthique locaux (enquête dont il est question 
plus loin) et auditionnant de nombreux experts et 
témoins. Son impact législatif et juridique fut faible : en 
particulier, elle n'arriva pas à rendre obligatoire l'examen 
par un comité d'éthique de toutes les recherches sur 
l'homme, quel que soit leur mode de financement. En 
revanche, elle fit avancer considérablement la clarification 
des normes éthiques de l'expérimentation. Ce travail fut 
renforcé par les multiples publications et travaux des insti
tuts qui se constituaient autour des problèmes bioéthiques, 
notamment Ylnstitute for Society Ethics and the Life 
Sciences de Hastings-on-Hudson (N. Y.) appelé commu
nément Hastings Center et le Kennedy Centerfor Bioe-
thics de Washington. Il fut prolongé par celui de la Com
mission présidentielle pour l'étude des problèmes éthiques 
en médecine et dans les sciences du comportement (1981-
1983) qui élargit son champ de réflexion à des problèmes 
comme celui des manipulations génétiques chez l'homme, 
le maintien en vie des mourants, la répartition des « res
sources rares » en matière médicale, etc. Mais c'est la com
mission nationale qui mit au point la doctrine officielle en 
matière d'éthique de l'expérimentation sur l'homme. 

2 . NORMES ÉTHIQUES : 
LE RAPPORT BELMONT. 

L'essentiel de la doctrine de la commission a été 
groupé autour du Rapport Belmonf du nom du lieu où la 
commission s'est réunie pendant quelques jours pour rédi
ger sa synthèse. Le rapport, lui-même, ne comprend 
qu'une vingtaine de pages, mais est enrichi d'importantes 
annexes, faisant deux gros volumes et développant les 
points les plus délicats, notamment celui des rapports 
entre soins et recherche. 

C'est en effet par ce point que débute le rapport, et 

c'est essentiel, car la recherche ne peut obéir au principe 
éthique fondamental de la thérapeutique qui repose sur 
l'attention exclusive donnée au bien-être du patient et, par 
conséquent, doit trouver d'autres critères éthiques. 
Encore ne faut-il pas faire la confusion entre une innova
tion thérapeutique, pouvant certes comporter des risques, 
mais entièrement ordonnée à la guérison —parfois au 
salut — du malade et une expérimentation dont le but, au 
moins partiel, est de tirer des conclusions théoriques ou 
pratiques ayant un champ d'application plus large. L'éthi
que de la recherche sera à la fois plus tolérante et plus pré
cise. Plus tolérante parce qu'on acceptera certaines prises 
de risque, dont la moindre est que le malade ne reçoive pas 
la meilleure médication possible. Plus précise, parce qu'on 
compense le sens de l'intérêt immédiat du malade par une 
série de conditions à poser à l'expérimentateur. 
Concrètement, « la règle générale est que s'il y a un élé
ment quelconque de recherche dans une activité (théra
peutique), cette activité doit être soumise à examen en vue 
de la protection des sujets humains 1 0 ». C'est dire qu'en 
situation de recherche, les principes éthiques ne sont pas 
confiés à la seule conscience du chercheur, mais sont pris 
en charge par un organisme de contrôle. 

Quant aux « principes éthiques de base », ils sont : 
a. Le respect des personnes, c'est-à-dire que les indi

vidus doivent être traités comme des agents autonomes, 
dans la mesure où c'est possible et que si leur autonomie 
est, de fait, diminuée, ils doivent être protégés. 

h. La « bienfaisance » (beneficiencé) qui comprend 
un aspect négatif : ne pas nuire, et un aspect positif : maxi
miser les bénéfices pour autrui. Pratiquement, il s'agira de 
maximiser le rapport bénéfice/risque, avec cette précision 
que le bénéfice peut être fort pour la collectivité et faible 
pour le sujet ; en revanche, le risque, pour le sujet (cf. 
Nuremberg), doit rester limité. 

c. L'équité : jadis, le poids de la recherche était sup
porté par les patients les plus pauvres dans les hôpitaux. La 
question est d'éviter que les sujets d'expérience soient pris 
systématiquement dans les fractions les plus défavorisées 
de la population. 

L'application de ces principes entraîne : 
a. Le « consentement informé » du patient. Les exi

gences d'information sont précises : elles incluent « la pro
cédure de la recherche, son but, les risques et les bénéfices 
attendus, les procédures de remplacement (lorsqu'il y a 
thérapie) et une déclaration offrant au sujet la possibilité 
de poser des questions et de se retirer à tout moment de la 
recherche1 1 ». L'expérimentation doit aussi s'assurer 
d'une bonne compréhension de la part du patient, ce qui 
pose des exigences quant à la forme de la présentation. 
Enfin, le sujet doit être « volontaire » (même s'il est 
malade), ce qui proscrit toute pression. 

b. L'évaluation des risques et des bénéfices : elle sup
pose le rassemblement de nombreuses informations sur la 
recherche projetée. Elle est le fait d'une part de l'expéri
mentateur selon l'éthique de responsabilité dont il doit 
être porteur, d'autre part des « comités d'examen » 
(review committeé), enfin du sujet lui-même, qui ne peut 
être considéré comme bien informé que s'il est en mesure 
d'apprécier l'enjeu de sa décision. 



c. Le principe d'équité va être en cause principale
ment dans la sélection des sujets. S'il est évident que l'on 
doit repousser toute discrimination (inclusive ou exclu
sive) s'appliquant à l'âge, au sexe, aux conditions écono
miques ou à l'appartenance ethnique pour de simples rai
sons de commodité, en revanche, le fait que certaines 
expériences soient pertinentes en fonction de certaines 
affections, et que celles-ci puissent très bien être corrélées 
avec l'appartenance à une catégorie sociale déterminée, 
peut entraîner des inégalités involontaires. 

Le Code de Nuremberg (1947). 

Le Code de Nuremberg prescrit le respect des 
règles suivantes lors d'expérimentations clini
ques : 

1. Il est absolument essentiel d'obtenir le con
sentement volontaire du malade. 

2. L'essai entrepris doit être susceptible de 
fournir des résultats importants pour le bien de la 
société, qu'aucune autre méthode ne pourrait 
donner. 

3. L'essai doit être entrepris à la lumière 
d'expérimentation animale et des connaissances 
les plus récentes de la maladie étudiée. 

4. L'essai devra être conçu pour éviter toute 
contrainte physique ou morale. 

5. Aucun essai ne devra être entrepris, s'il 
comporte un risque de mort ou d'infirmité sauf 
peut-être si les médecins eux-mêmes participent à 
l'essai. 

6. Le niveau de risque pris ne devra jamais 
excéder celui qui correspond à l'importance 
humanitaire du problème posé. 

7. Tout devra être mis en œuvre pour éviter 
tout effet secondaire à long terme après la fin de 
l'essai. 

8. L'essai devra être dirigé par des personna
lités compétentes. Le plus haut niveau de soins et 
de compétence sera exigé pour toutes les phases de 
l'essai. 

9. Pendant toute la durée de l'essai, le 
malade volontaire aura la liberté de décider d'ar
rêter l'essai si celui-ci procure une gêne mentale ou 
physique et si, de quelque autre façon, la conti
nuation de l'essai lui paraît impossible. 

10. L'expérimentateur doit se préparer à 
arrêter l'essai à tout moment, s'il a des raisons de 
croire, en toute bonne foi, et après avoir pris les 
avis plus compétents, que la continuation de l'es
sai risque d'entraîner la mort ou une infirmité aux 
malades. 

3. LE SYSTÈME 
DES COMITÉS D'ÉTHIQUE. 

La date du 8 février 1966 doit être retenue. C'est celle 
où le Surgeon General Stewart des NIH promulgua le 
règlement suivant lequel aucun crédit de recherche impli
quant des sujets humains ne sera plus accordé si le deman
deur ne fait pas état de l'examen préalable de son projet par 
un comité composé par ses collègues, dans l'institution où 
doit se faire la recherche. En 1971, le DHEW publie l'Ins-
titutional Guide to DHEW Policy on the Protection of 
Human Subjects, au moment où la FDA publie un additif 
à ses Régulations concernant l'obligation de l'examen 
préalable. Au terme des travaux de la commission natio
nale, le Department of Health and Human Service 
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(HHS, successeur du DHEW et dont dépendaient à la fois 
le NIH et la FDA) promulguait les Régulations suivantes, 
qui apportaient les dernières précisions au fonctionne
ment du contrôle éthique de l'expérimentation (les diffé
rentes dispositions s'étaient mises en place depuis 1966, à 
travers des textes successifs)12. 

a. Chaque institution concernée doit fournir au 
secrétaire du département une demande d'agrément com
portant principalement la proposition d'un Institutional 
Review Board (I.R.B.) avec sa composition, la procédure 
qu'il compte suivre et l'engagement de respecter les princi
pes publiés par le département. 

b. Un I.R.B. doit comprendre au moins cinq mem
bres, de compétence reconnue et présentant une certaine 
diversité (au moins une femme, au moins un non-scientifi
que). Lorsqu'il siège, il ne doit être constitué que par des 
personnes sans lien direct avec le projet examiné. 

c. Il examine tous les projets financés par le HHS ou 
du ressort de la FDA et impliquant des sujets humains, 
sauf, dans le domaine biomédical, ceux qui portent des 
données déjà recueillies et dans le domaine psychosocial, 
ceux qui n'utilisent que des tests usuels ou des observa
tions simples, pourvu que la confidentialité des données ne 
pose pas de problème. 



Photo 3 

d. Pour chaque recherche, il devra évaluer la confor
mité aux principes développés plus haut (Rapport Bel-
mont). Il s'attachera tout particulièrement à vérifier la vali
dité de la procédure de recueil du consentement informé. 
Celui-ci doit être, toutes les fois où c'est possible, recueilli 
par écrit après communication par écrit de l'information 
au patient : l'I.R.B. examinera le « consent form », c'est-à-
dire le formulaire comprenant l'information et l'accepta
tion. 

e. Il doit pouvoir suivre le déroulement des essais et 
éventuellement les faire arrêter si cela paraît nécessaire. 

/ . Il rédige un rapport, transmis à l'administration. 

Photo 1. Salle d'opération. 

Photo 2. Les observateurs utilisent des jumelles et, grâce à des écouteurs indivi
duels, suivent les commentaires des chirurgiens. 

Photo 3. Le dôme d'observation permet aux médecins de suivre le déroulement 
de l'intervention chirurgicale au Centre Clinique Expérimental des National 
Institutes ofhealth (U.S.A.). 



Donc — et cela depuis 1971 — tous les projets finan
cés par le ministère de la Santé (c'est-à-dire essentielle
ment par le canal des National Institutes of Health) ainsi 
que tous les essais cliniques des médicaments sont en prin
cipe soumis à l'examen des comités. C'est-à-dire que peu 
de projets échappent en principe à la réglementation. 
Aussi les I.R.B. se généralisent-ils dans tous les hôpitaux, 
les écoles, les universités effectuant de la recherche médi
cale. En 1980, plus de mille I.R.B. ont eu à connaître des 
projets de recherche, patronnés par les organismes fédé
raux 1 3. Pour comprendre l'aisance avec laquelle une telle 
généralisation s'est effectuée, il faut tenir compte de plu
sieurs facteurs. 

D'abord, le système àxxpeer review (examen par les 
pairs) était déjà assez largement pratiqué dans le milieu 
médical américain en ce qui concerne la qualité des soins. 
Pour ce qui est des aspects éthiques de la recherche sur 
l'homme, une enquête de 1960 auprès des universités 
montre que près d'un tiers d'entre elles avaient spontané
ment organisé un comité pour assurer la protection des 
sujets d'expérience1 4. La nouveauté des problèmes, la coo
pération de spécialistes différents dans le travail même de 
la recherche ouvraient la voie à des examens de conscience 
collectifs. 

Ensuite, dans ce domaine, chaque faux pas ou pres
que donnait matière à procès (tout le monde sait qu'aux 
Etats-Unis les médecins vivent, beaucoup plus que chez 
nous, sous la menace du tribunal). C'était en somme un 
geste préventif, à la fois pour chaque chercheur et pour sa 
corporation, que de faire examiner la licéité des opérations 
qu'il projetait. 

Enfin, ces deux points étant admis, restait à savoir qui 
allait procéder à l'examen éthique des projets. Entre les 
partisans d'une formule dure, donnant à l'administration 
un rôle de contrôle direct et ceux qui craignaient tout con
trôle en ce domaine, la formule des « comités 
d'institution » sembla un assez bon compromis. Chaque 
chercheur devait reconnaître qu'il pouvait hésiter en 
matière d'acceptabilité éthique de sa propre recherche. 
Mais la décentralisation de l'opération permettait de tenir 
compte de toutes les particularités locales et évitait une 
procédure trop pesante. 

4. LA VIE 
DES COMITÉS D'INSTITUTION (I.R.B.). 

Outre les nombreux commentaires et appréciations 
auxquels a donné lieu le système des I.R.B. et son fonc
tionnement, on dispose de deux grandes enquêtes sur le 
plan national, 'une de 19691 5, l'autre demandée par la 
Commission nationale pour la protection des sujets 
humains et dont les résultats furent publiés en 19781 6. 
Cette dernière eut lieu en 1974 et 1975, interrogea 3 900 
personnes, dont environ 2 000 chercheurs, 800 membres 
des I.R.B. et près de 1 000 sujets d'expérience, ou leurs 
proches ; elle couvrit 61 institutions. Les résultats en sont 
instructifs. 

a. Effectivité du système. 
Dans l'échantillon des I.R.B. de l'enquête de la com

mission, le nombre de membres varie de 5 (le minimum 
légal) à 55, avec une moyenne de 13,8. Tous les comités se 
réunissent effectivement : il n'y a pas de comité fantôme 
ou se consultant seulement par écrit. Ici aussi, les nombres 
varient considérablement, allant de 2 à 51 réunions par an 
(près de 10 réunions par an en moyenne, c'est-à-dire prati
quement une réunion mensuelle). En moyenne, chaque 
I.R.B. examine 43 projets par an et chaque membre con
sacre 55 heures à ce travail, dont 20 heures passées en réu
nions. C'est donc un travail important, que de nombreux 
comités ont cherché à rationaliser en instituant un tri préa
lable des projets pouvant donner lieu à une procédure 
expéditive (notamment ceux qui comportent de faibles 
risques) et ceux qui doivent être l'objet d'un examen 
approfondi. 

Le sérieux de l'examen est attesté par le pourcentage 
relativement important (environ 35 °/o) des projets pour 
lesquels les comités demandent des modifications : ce 
pourcentage atteint 45 °/o dans les hôpitaux. Si on compte 
les demandes d'éclaircissement et les modifications opé
rées avant examen, mais après consultation de membres 
du comité, il n'y a guère plus de 40 % des projets qui ne 
sortent transformés de quelque manière par ce système de 
contrôle. Un autre signe du sérieux des comités est le suivi 
de l'exécution. Les projets dont l'exécution s'étale sur un 
temps assez long sont en général revus chaque année. Un 
tiers des I.R.B. désigne systématiquement un délégué pour 
suivre le déroulement des expériences. 

Le point noir, déjà signalé par Barber1 7, reste le carac
tère incomplet de la couverture, par les I.R.B., de l'en
semble des recherches comportant des expériences sur 
l'homme. Certes, le champ du contrôle déborde du 
domaine médical sur celui des sciences psychologiques et 
sociales, au point que 30 °/o des projets examinés sont de ce 
domaine. Les organismes fédéraux ont emboîté le pas les 
uns après les autres au département de la Santé, en sorte 
qu'en 1980 on pouvait faire état d'une relative uniformité 
de la réglementation dans ce domaine 1 8. Mais, malgré les 
recommandations des commissions successives, la 
mesure ne fut pas étendue aux initiatives purement pri
vées. Il reste donc une lacune qui se traduisait au moment 
de l'enquête par 15 °/o de comités n'examinant pas les pro
jets non contrôlés par le DHEW. L'existence d'expérien
ces sauvages est assez fréquemment signalée. Sans doute 
un bon nombre d'entre elles n'ont-elles pas été soumises à 
un comité à cause des faibles risques qu'elles 
comportaient. Mais on signale aussi de véritables expéri
mentations, profitant de la distinction entre soins et 
recherche pour se désigner comme essais ad hoc et échap
per au contrôle1 9. 

b. Orientations du travail des comités. 
Au pied de la lettre, les I.R.B. n'ont pas été cantonnés 

sur un terrain strictement éthique. Et si on conçoit que 
l'éthique de la recherche suppose que les moyens mis en 
œuvre, et particulièrement le coût humain, aient pour 
contrepartie l'intérêt pratique et scientifique des résultats 
escomptés, et la rigueur dans la méthode, la tâche des 
I.R.B. s'avère complexe et s'étend sur les deux plans, 



scientifique et éthique. En fait, les membres des I.R.B. 
hésitent entre deux conceptions de leur rôle : la simple 
protection des sujets humains d'expérience ou la 
recherche d'un équilibre entre cette protection et le besoin 
de nouvelles connaissances (cf. tableau 1). 

TABLEAU 1 

Pourcentage de membres des comités d'éthique concevant leur rôle comme 
étant de protéger les sujets et d'équilibrer protection et connaissance scien
tifique, parmi les représentants des sciences biomédicales, des sciences du 
comportement et les autres. 

Sciences 
biomédicales 

Science du 
comportement 

Autres 

Protéger 
Equilibrer 

47 
53 

54 
46 

60 
40 

Total 100 100 100 

Au total, les préoccupations scientifiques passent 
après les autres. Dans l'ordre des préoccupations, les six 
points d'appréciation principaux que les I.R.B. sont censés 
examiner se rangent en moyenne dans l'ordre suivant : 
1) le consentement informé ; 2) le rapport entre risques et 
avantages ; 3) le respect de la confidentialité ; 4) le mode 
de sélection des sujets ; 5) la contribution à la connaissance 
scientifique ; 6) la validité du plan d'expérience. Ce désé
quilibre, qui reflète l'intention dominante qui a présidé à 
l'institution de ce système de contrôle, a évidemment pour 
contrepartie les réactions hostiles d'un certain nombre de 
chercheurs, apparemment minoritaires. 

Les comités vont donc faire principalement porter 
leurs efforts sur l'équilibre des risques et des avantages 
(ceux-ci étant entendus surtout comme les avantages pour 
le sujet lui-même) et surtout sur le consentement. Il y 
aurait beaucoup de questions à se poser sur le premier 
point, dans la mesure où, dans cette perspective de bilan 
des risques et des bénéfices pour le sujet, les chercheurs 
eux-mêmes admettent qu'une moitié seulement des pro
jets peuvent être classés comme « bénéficiaires ». Mais la 
question se pose beaucoup moins pour les volontaires 
sains. Si le chiffre de 66 °/o de projets non bénéficiaires pour 
les volontaires sains n'étonne pas, en revanche, celui de 
38 % pour des « patients » reste élevé. On a peu de don
nées sur l'impact des I.R.B. sur cette situation. 

En revanche, on sait beaucoup plus de choses sur le 
travail des comités concernant le consentement. Dans 
24 % des cas, on demande une modification sur ce cha
pitre. Dans 80 °/o des cas, le consentement se fait par écrit, 
au moyen d'un formulaire informatif. L'examen de ce for
mulaire est la tâche la plus courante des I.R.B. qui sont fré
quemment amenés à le compléter. Or, malgré tout, des 
difficultés subsistent. La première est la réticence d'un cer
tain nombre de chercheurs à informer complètement les 
sujets (15% dans l'ensemble, 29% dans les laboratoires 
universitaires) et cela, principalement, en ce qui concerne 
la procédure expérimentale (le dévoilement intégral de la 
procédure étant souvent incompatible avec la procédure 
elle-même). La seconde tient à la médiocre compréhen

sion de l'information par les sujets. L'examen d'un échan
tillon de formulaires par la commission l'amène à qualifier 
ceux-ci, dans l'ensemble, comme « assez difficiles » ou 
« très difficiles ». Il ne semble pas que les I.R.B. aient eux-
mêmes poussé leurs efforts dans cette direction. On rap
pellera que, dans son enquête publiée en 1975, Bradford 
Gray trouvait, dans sa monographie d'une recherche, 
39 % de sujets qui ne savaient pas qu'ils participaient à une 
expérience, bien que le rituel du « consentement 
informé » ait été pratiqué 2 0. 

c. Représentativité. 
On peut s'étonner de l'indétermination des règles de 

recrutement des I.R.B., tant en ce qui concerne la compo
sition de ceux-ci que le mode de désignation de leurs 
membres : le département de la Santé préfère juger apos-
teriorih crédibilité des comités qui lui sont présentés. A la 
base de cette indétermination se trouve la conviction selon 
laquelle les I.R.B. n'ayant pas à défendre des intérêts, mais 
à appliquer des principes, les problèmes de représentati
vité ne se posent pas : seuls comptent l'honorabilité et la 
compétence. Cela pouvait conduire les I.R.B. à constituer 
un mode de régulation strictement intérieur au monde 
biomédical, voire à chaque institution. De fait, dans son 
enquête, B. Barber ne trouvait que 22 % des comités com
prenant des membres extérieurs à l'institution ; moins de 
14 % comportaient des membres des sciences humaines et 
moins de 13 %, des juristes21. 

Mais la question de la protection des sujets humains 
avait été posée comme une question d'intérêt national. Les 
commissions créées à ce sujet auprès du DHEW, puis du 
président, traduisaient ce fait par une composition mixte. 
Il apparut que, sans en venir à une représentativité des 
intérêts en jeu, il fallait ouvrir les comités à des non-méde
cins et non-biologistes, ne fût-ce qu'à cause de la 
complexité des problèmes soulevés et de la multiplicité des 
compétences exigées. Aussi, les choses ont-elles changé en 
quelques années ; si on se fie aux résultats de l'enquête de 
la commission : 94 % des comités interrogés comprennent 
des membres pris en dehors de l'institution ; 93 %, un ou 
plusieurs représentants de la collectivité locale ; 89 % des 
comités comprennent des chercheurs en sciences humai
nes et 69 %, des juristes. 

Cette ouverture n'empêche pas que le poids des 
médecins et des biologistes continue de l'emporter numé
riquement. Sur 760 membres de comités atteints par l'en
quête, 400 étaient médecins ou biologistes, 132 étaient là 
au titre des « sciences du comportement » (mais au titre 
des disciplines dont les projets étaient soumis à examen). 
Parmi les 228 « autres », 50 juristes, 25 administratifs, 28 
du monde des affaires et 27 membres du clergé22. La ques
tion est alors de savoir dans quelle mesure les méthodes de 
travail des comités permettent à une présence minoritaire 
de jouer le rôle d'ouverture que l'on attend d'elle, ou si le 
poids de la majorité emporte tout avec lui, si on considère 
le système de décision. Or, un tiers des comités prennent 
leurs décisions à la majorité, la plupart des autres cher
chant un système de consensus, quelques-uns allant jus
qu'à exiger un vote unanime. Mais le mode de décision 
collective n'est qu'un élément : tout dépend des proposi
tions soumises au vote ou à l'approbation générale, donc 





de l'importance donnée aux avis minoritaires. Sur ce 
point, les conclusions de l'enquête reflètent assez bien ce 
qu'on peut dire en général du statut des convictions mino
ritaires dans un pays pluraliste comme les Etats-Unis : on 
tient compte des positions minoritaires (on nuance par 
exemple la position majoritaire) mais on s'incline devant 
la majorité. Cette manière de faire laisse subsister d'impor
tants désaccords. 

CONCLUSION. 

Dans la perspective, qui est la nôtre, de profiter de 
l'expérience d'autrui sans vouloir la copier servilement, la 
première conclusion à tirer est que la mise en place de 
comités d'éthique n'est pas seulement l'adjonction de 
quelques comités supplémentaires, mais entraîne avec elle 
l'organisation d'un système de contrôle complexe, quelle 
que soit la nature de ce système, administratif, profession
nel ou mixte. Ce système a demandé aux Etats-Unis de 
longues années d'ajustement et de mise au point. Il en sera 
vraisemblablement de même en France. 

La recherche biomédicale française, beaucoup plus 
encadrée que la recherche américaine, ne craint sans doute 
pas les mêmes errements, du moins pas au même degré. 
Et, l'emprise tant décriée des « grands patrons » a eu au 
moins pour conséquence de placer aux poste de comman
dement des hommes de forte expérience et qui — leurs 
publications l'ont montré — ont souvent porté en eux une 
réflexion éthique considérable. Mais les structures évo
luent. La recherche médicale est de plus en plus l'affaire 
d'équipes interdisciplinaires. Les problèmes humains 
impliqués dans la recherche sont de plus en plus com
plexes et semblent nécessiter l'expression des points de 
vue des diverses parties en cause, voire des représentants 
de diverses convictions philosophiques et religieuses. 

Sur cette question de la représentation, le système 
américain, on l'a vu, est loin d'avoir trouvé une solution 
satisfaisante pour toutes les parties. L'effort d'ouverture 
doit être salué et on devra prêter un regard attentif aux 
avantages qui en résultent. Trouver les meilleurs porte-
parole des sujets d'expériences n'est pas chose aisée, si on 
veut garder aux comités le caractère d'un lieu où on dis
cute des projets de recherche en connaissance de cause. B. 
Barber voit la solution moins dans la désignation de délé
gués des patients que dans celle de la formation de profes
sionnels indépendants susceptibles de connaître à fond et 
le point de vue des sujets et celui des chercheurs2 3. Une for
mule reste à trouver qui ménage à la fois la valeur éthique 
en même temps que scientifique de la recherche médicale 
et qui tienne compte du sujet d'expérience comme d'un 
partenaire à part entière. 
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