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Le choix de l'évaluation des protocoles d'études cliniques par les CPP en amont de leur mise en place comme terrain d'étude constitue un
observatoire privilégié des tensions contemporaines entre innovation biomédicale, exigences juridiques et considérations éthiques. Ils
permettent donc d’observer comment les ACG sont nommées, présentées, repérées ou au contraire rendues peu visibles dans les
protocoles.

Pourquoi le choix des Comités de Protection des Personnes (CPP) comme terrain d’étude ?

Contexte : Objectifs de l’étude  :

Enjeux pour les
membres des

CPP

Enjeux pour les
participants

Repérer les ACG
lorsqu’elles ne sont pas
explicitement nommées
comme telles
Qualifier juridiquement
les analyses :
constitutionnelles ou
somatiques
Garantir une vigilance
spécifique sur les données
génétiques, les échantillons
biologiques et les
découvertes incidentes

Comprendre que la recherche
implique une analyse génétique
Recevoir une information claire
sur la nature, la finalité et les
conséquences possibles des
analyses
Distinguer les enjeux des analyses
constitutionnelles et somatiques
Exercer un choix réellement
éclairé : consentement, non-
opposition ou refus
Préserver l’autonomie du
participant dans un contexte de
recherche parfois complexe et
vulnérabilisant

Invisibilisation des ACG
= enjeux liés à la génétique

moins identifiés, moins
discutés, moins compris

La prescription et la réalisation d’analyses des
caractéristiques  génétiques  (ACG) constitutionnelles
ou somatiques occupent une place croissante dans les
protocoles de recherche soumis à l’évaluation des
Comités de Protection des Personnes (CPP). 

Mobilisées pour sélectionner les participants, orienter les
traitements ou évaluer l’efficacité thérapeutique, elles ne
sont pourtant pas toujours explicitement présentées
comme des analyses génétiques dans les protocoles  
de recherche.

Réflexions sur l’invisibilisation des enjeux éthiques et juridiques
des analyses génétiques dans les protocoles de recherche impliquant la personne humaine
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Dans le cadre du projet ANR INFOGENETIC-fr, l’étude vise à analyser et améliorer
les pratiques d’information, de consentement et de non-opposition dans les
recherches impliquant des analyses des caractéristiques génétiques, et évaluer les
pratiques des CPP.
Axes principaux :

Identifier les difficultés méthodologiques rencontrées par les CPP dans
l’évaluation des projets impliquant des ACG
Evaluer l’effectivité et l’appropriation du cadre juridique et éthique par les
promoteurs et les membres des CPP

Question clé :
Les participants bénéficient-ils réellement d’une information spécifique et
adaptée leur permettant de comprendre les enjeux liés aux analyses génétiques ?

Les ACG sont très présentes dans les protocoles, surtout en oncologie, avec une forte prédominance de la génétique somatique,
mais leur qualification génétique reste parfois peu visible. Présentées comme biomarqueurs, profils moléculaires ou tests
compagnons, elles peuvent être banalisées comme de simples outils scientifiques, au risque de fragiliser l’information, le
consentement et donc l’autonomie des participants.

Pour renforcer l’effectivité du consentement des participants à la recherche, il convient d’améliorer l’intelligibilité de
l’information délivrée, tout en garantissant le respect de leur autonomie décisionnelle face aux enjeux éthiques associés aux ACG. Il
apparaît nécessaire d’accompagner à la fois les promoteurs et les évaluateurs des documents destinés aux participants,
notamment les notices d’information, par le développement de formations spécifiques et/ou d’outils synthétiques d’aide à
l’évaluation. Ces dispositifs auraient pour objectif d’apporter une clarification à la fois juridique et méthodologique, adaptée
aux pratiques professionnelles, afin de faciliter une mise en œuvre concrète et homogène des exigences juridiques et éthiques
relatives aux ACG.

L’analyse souligne la nécessité d’intégrer plus clairement les exigences d’information et de consentement dès la conception
des protocoles. Une formation doit être proposée aux membres des CPP français ou même européens afin de les aider à
formuler des demandes de modification plus ciblées, conduisant les promoteurs à anticiper davantage la qualification et
l’explicitation des ACG.

Résultats : 

Repérer l’invisibilisation des ACG

Elaboration d’un questionnaire à destination des
membres des CPP (28 questions : questions fermées,
vignettes cliniques et théoriques) et d’’une fiche exhaustive
d’analyse empirique de dossiers soumis à un CPP afin
d’identifier les ACG explicites ou implicites dans les
protocoles de recherche.

Analyse des dossiers et des pratiques d’évaluation des CPP

Objectif : repérer les ACG explicitement identifiées, mais
aussi celles invisibilisées sous des termes comme
biomarqueurs, profils moléculaires, tests compagnons ou
approches multi-omiques.
L’enjeu est d’observer comment leur dimension génétique
est qualifiée et évaluer la perception des CPP dans ces
situations d’invisibilisation, les difficultés rencontrées pour
qualifier les ACG et les besoins éventuels en outils d’aide à
l’évaluation.
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� QU'EST- CE QU'UN SOIGNANT? 
La figµre du soignant: enjeux juridiques et éthiques t âe la qualification des professions de santé.... ' 

[ CONTEXTE J1 
Le système de santé connaît des 
mutations profondes qui transforment les 
professions et les pratiques du soin. 

Vieillissement de la population et 
maladies chroniques 

Extension des compétences et 
nouvelles pratiques 

_M. Coopérations et organisations
W interprofessionnelles

Évolution des métiers et 
émergence de profils hybrides 

HIER 
Un modêle centré 

sur le médecin 

• 

• 

j 
• -

AUJOURD'HUI 

Des acteurs multiples 
et complémentaires 

[ PARADOXE 

0[] 
Le Code de la santé 
publique organise plus de 
vingt professions de santé. 

ll leur attribue des 
compétences, des 
responsabilités et des 
conditions d'exercice 
spécifiques. 

Pourtant, il ne propose 
aucune définition générale 
de ce qu'est une profession 
de santé. 

Un système juridique minutieux 

qui organise sans définir. 

QUELS CRITÈRES POUR QUALIFIER UNE PROFESSION DE SANTÉ ? 

t& � � $ 
••• ........ 
'&a' 1111 -

FORMATION COMPITENCES ACTES RESPONSABILITl MISSIONS ORDRE/ DlONTOLOGIE AUTONOMIE 

Diplômes, parcours, Savoirs, savoir-faire, Réalisation d"actes Devoirs, obligations, Finalités assignées Régulation, règles Marge de décision 

titres professionnels expenises techniques, cliniques responsabilité juridique dans le système déontologiques, et degré d'indépendance 

ou relationnels de santé contrôle professionnel professionnelle 

Les critères traditionnellement mobilisés demeurent-ils suffisants pour rendre compte des évolutions contemporaines du soin ? 

DES Q.UESTIONS ÉTHIQ.UES MAJEURES 

B
Responsabilité 

� 

Place du patient 
Comment répartir la responsabilité Comment garantir la participation effective 

juridique lorsque la décision devient 

. 
du patient dans les décisions qui le 

collectiveî concernent'? 

* 
Légitimité 

�Q� 

Éthique du soin
Q)1i est légitime pour décider dans le soin î Le soin ne réduit pas à une technique : il 

Sur quels critères reconnaitre cette implique attention, accompagnement et 

légitimité î prise en compte de la vulnérabilité. 

OBJECTIF DE LA RECHERCHE 

Comprendre comment le droit construit, 

transforme et articule les catégories 

professionnelles qui participent à 
l'activité de soin. 

Enjfil! : penser une qualification 

juridique adaptée aux réalités 

contemporaines du système de santé. 
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Justice environnementale et mortalité infantile dans les pays en 

développement : quel rôle pour les énergies propres ?
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1-Contexte

Les Pays en Développement (PED) dépendent 

essentiellement des combustibles fossiles pour soutenir 

leur croissance économique

Il existe fortes disparités régionales. De  nombreux 

PED restent en retard d’accès à une énergie propre et 

fiable4

La principale cause de mortalité et de morbidité 

infantile à la pollution environnementale6

L’innovation technologique et la diffusion des énergies 

renouvelables sont des leviers de réduction des risques1

2- Problématique

3- Objectifs

Objectif principal:

Examiner le rôle de l’usage d’énergies propres dans 

la relation entre émissions de carbone et mortalité 

infantile dans les PED.

Objectifs spécifiques

Quantifier l’effet des émissions de carbone sur la 

mortalité infantile dans les PED.

Tester l’hypothèse selon laquelle l’énergie propre 

agit comme variable modératrice. 

4- Cadre conceptuel

5- Résultats,  perspectives et limites

Une hausse de 10 % de l’accès à l’énergie propre est associée 

à une baisse de la mortalité infantile pouvant atteindre 1,9 % et à 

une atténuation de 1,25 % de l’impact du CO2

Dans certains PED, l’effet des émissions est jusqu’à 2,5 fois 

plus élevé, entraînant des écarts marqués de mortalité.

Urbanisation maîtrisée, couverture vaccinale élevée et accès aux 

services sociaux contribuent fortement à la réduction de la mortalité 

Accélérer l’accès aux énergies propres est essentiel pour réduire 

l’exposition des enfants aux polluants.

Perspectives : Intégrer l'eau potable et l'assainissement 

améliorée comme modérateurs dans les analyses futures

Limites: Non prise en compte d’autres polluants (PM10/PM2.5) 

6-Faits stylisés
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Énergies propres: 

(solaire, éolienne, 

hydraulique et 

biomasse)....

Mortalité infantile, 

juvénile et infanto 

juvénile

PIB/ habitant, 

Urbanisation, eau 

propre, 

assainissement sain

Dépenses 

publiques de 

Santé:

vaccinations, soins

Réduction 

Émissions CO₂

Pollution:

émissions 

excessives de 

CO₂

Estimations 
123456

Méthode régression quantile de panel. L’analyse tient compte des effets observés à 

différents niveaux de mortalité.

L’interaction CO₂ × énergies propres capte l’effet modérateur de la transition énergétique.

La période d’étude couvre 2000–2019

4-Méthodologie

Variables OMS Unicef BM OCDE UNDESA Auteur Echantillon 

Mortalité-1an ▪ ▪ ▪ ▪ 83

Mortalité 1-5ans ▪ 83

Mortalité –5ans ▪ ▪ ▪ ▪ 83

Énergie propre ▪ 83

Propre×CO₂ ▪ 83

Vaccin ▪ ▪ 83

CO₂ ▪ 83

Dépense de santé ▪ 83

PIB/habitant ▪ ▪ 83

Urbanisation ▪ 83

Sources des données 

Figure 2: Part du taux implicite de réduction des émissions d'énergie des nouvelles

contributions déterminées au niveau national par groupe économique3

Figure 2: Taux d’atténuation annuel implicite à long terme et écart d’ambition par rapport

aux nouvelles contributions déterminées au niveau national2
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Taux annuel de réduction des émissions implicite des engagements de long terme

Économies avancées Économies émergentes Économies en développement

Économies avancées Économies émergentes Économies en développement

Augmentation du taux d’atténuation implicite

Taux d’atténuation implicite plus faibleTaux d’atténuation implicite similaire

Aucune nouvelle CDN soumise

Figure 3: Inégalités environnementales et disparités régionales de mortalité infantile, 2000–2019.
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• En réadaptation, la rareté des ressources oblige à faire des arbitrages à différents niveaux du système de santé, depuis les choix de financement
et l’organisation des services jusqu’aux décisions cliniques, comme l’admission des usagers ou la gestion des listes d’attente (Friedmann, 2022).

• Les recherches en bioéthique empirique et théorique ont permis de mieux éclairer les enjeux de justice distributive associés à l’allocation des
ressources en réadaptation, tant du point de vue des processus décisionnels que de leurs effets sur les personnes concernées (Laliberté, 2017).

• Malgré ces avancées, les enjeux d’allocation continuent de générer de la frustration chez les personnes usagères, de la détresse morale chez les
professionnels de la réadaptation et contribuer à l’épuisement, à l’insatisfaction au travail et aux difficultés de rétention du personnel (Inbar, 2024).

Contexte

Éthique vivante et allocation des ressources limitées : 
Coconstruire des solutions dans les milieux de réadaptation

Arthur Filleul1,2, Anne Hudon1,2, Eric Racine1,2,3, et les membres du Comité Scientifique LEViER4

1 Université de Montréal, 2 Institut de recherches cliniques de Montréal, 3 Université McGill, 4 Institut de Réadaptation Gingras-Lindsay-de-Montréal

Et si les solutions étaient développées par et pour celles et ceux qui vivent ces enjeux ? 

La posture d’éthique vivante Deux projets distincts

Méthodologie commune des 2 projets

Retombées 
espérées & 
Conclusion
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Contact pour des questions sur le projet :

arthur.filleul@umontreal.ca

Phase 4 :
Codéployer

• Mise en place des
pistes de solutions
• Régulation de
l’implantation des
interventions en
continu

Phase 5 :
Coévaluer

• Le « Laboratoire Vivant »
• La participation aux
phases 3 et 4
• Les effets liés à la
réponse proposée via
évaluation réactive

Phase 1  :
Préciser l’enjeu

• Approbation éthique
• Entretiens individuels
des parties prenantes
(gestionnaires,
cliniciens, personnes
usagères et proches)

Phase 2 :
Problématiser

• Choix de la
problématique via le
laboratoire vivant
• Retour aux personnes
de la phase 1

Phase 3 :
Co-imaginer

• 3 groupes de travail
collaboratifs / projet
• Partage d’expériences
→ Imagination
collective →
opérationnalisation

Ph
as

e 
0 

Vivante
Expérientielle

Empirique
Accessible

Contexutalisée
Utile

Vivante
Évolutive

Participative
Delibérative

Encapacitante
Créative

La posture d’éthique vivante, ancrée dans la philosophie pragmatiste, considère l’éthique
comme un processus participatif de dialogue, de réflexion collective et de coconstruction de
solutions visant à soutenir des changements concrets dans les pratiques (Racine, 2024).

Devis de recherche action participative 
« rationnelle pragmatique » (Chevalier & Buckles, 2019)

Service des Aides 
Techniques (SAT) :
Gestion liste d’attente

Programme AVC et autres 
troubles neurologiques :

A codéfinir !

Structure sous forme de « Laboratoire vivant »
intégrant diverses parties prenantes des deux projets !

• Apports directs et locaux : Meilleure acceptabilité des décisions de répartition des ressources grâce à la participation des 
personnes usagères et au renforcement des compétences éthiques des équipes.

• Contribution à l’éthique vivante : Développement d’approches délibératives et coconstruites en éthique organisationnelle, 
avec un potentiel de transfert vers d’autres milieux de pratiques.
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	Objectif : repérer les ACG explicitement identifiées, mais aussi celles invisibilisées sous des termes comme biomarqueurs, profils moléculaires, tests compagnons ou approches multi-omiques. L’enjeu est d’observer comment leur dimension génétique est qualifiée et évaluer la perception des CPP dans ces situations d’invisibilisation, les difficultés rencontrées pour qualifier les ACG et les besoins éventuels en outils d’aide à l’évaluation.
	Elaboration d’un questionnaire à destination des membres des CPP (28 questions : questions fermées, vignettes cliniques et théoriques) et d’’une fiche exhaustive d’analyse empirique de dossiers soumis à un CPP afin d’identifier les ACG explicites ou implicites dans les protocoles de recherche.
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	Les ACG sont très présentes dans les protocoles, surtout en oncologie, avec une forte prédominance de la génétique somatique, mais leur qualification génétique reste parfois peu visible. Présentées comme biomarqueurs, profils moléculaires ou tests compagnons, elles peuvent être banalisées comme de simples outils scientifiques, au risque de fragiliser l’information, le consentement et donc l’autonomie des participants.
	Pour renforcer l’effectivité du consentement des participants à la recherche, il convient d’améliorer l’intelligibilité de l’information délivrée, tout en garantissant le respect de leur autonomie décisionnelle face aux enjeux éthiques associés aux ACG. Il apparaît nécessaire d’accompagner à la fois les promoteurs et les évaluateurs des documents destinés aux participants, notamment les notices d’information, par le développement de formations spécifiques et/ou d’outils synthétiques d’aide à l’évaluation. Ces dispositifs auraient pour objectif d’apporter une clarification à la fois juridique et méthodologique, adaptée aux pratiques professionnelles, afin de faciliter une mise en œuvre concrète et homogène des exigences juridiques et éthiques relatives aux ACG.
	L’analyse souligne la nécessité d’intégrer plus clairement les exigences d’information et de consentement dès la conception des protocoles. Une formation doit être proposée aux membres des CPP français ou même européens afin de les aider à formuler des demandes de modification plus ciblées, conduisant les promoteurs à anticiper davantage la qualification et l’explicitation des ACG.






