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l est généralement reconnu que les soins palliatifs visent & soulager les souf-

frances et a améliorer la qualité de vie des malades. Il s’agit 1a d’objectifs
que tout intervenant (infirmiére, médecin, bénévole, etc.) et tout chercheur
souhaitent atteindre pour le mieux-étre de la personne en fin de vie. Toutefois,
la recherche dans le domaine des soins palliatifs inspire a la fois crainte et espoir.
D’une part, on émet des réserves de crainte qu’elle n’accroisse les souffrances et
qu'elle ne diminue la qualité de vie des derniers moments d’existence. D’autre
part, on encourage la recherche dans 'espoir d’améliorer le soulagement des
souffrances et la qualité de vie des personnes en fin de vie. Alors, faut-il craindre
la recherche aupres des malades ou fonder des espoirs sur cette recherche ? Peut-
étre I'un et autre.

Il est vrai que, jusqu’a ce jour, la recherche reste encore le meilleur moyen
pour faire progresser nos connaissances. Comme laffirme fort justement
Hubert Doucet, théologien et éthicien, «la recherche n’est pas un moindre mal
qu’il faut tolérer; elle est une exigence morale, puisqu’elle est un moteur du
progres de 'humanité »'. La recherche vise un bien collectif. Il est donc permis
d’espérer quelle contribue a «améliorer la condition humaine »?, non seule-
ment pour vivre mieux, mais pour aider la personne a traverser plus paisible-
ment la fin de sa vie. Les progrés en matiere de soulagement des souffrances,
notamment, reposent sur les découvertes de la recherche scientifique. Il ne s’agit
donc pas de remettre en question le bien-fondé de la recherche si 'on souhaite
encore améliorer la qualité de vie des personnes malades.

Lhistoire, encore tres récente d’ailleurs, nous a cependant enseigné que la
recherche peut porter atteinte a P’humanité. Ce n’est pas sans raison qu’elle est
désormais encadrée par I'éthique, autant sur les plans international et national
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que provincial. En font foi des textes
historiques et de plus récents tels le
Code de Nuremberg (1947), la
Déclaration d’Helsinki (1964, 2000),
I'Enoncé de politique des trois Conseils
du Canada® (1998) ainsi que, plus pres
de nous, le Plan d’action ministériel du
Québec en éthique de la recherche
(1998). De fagon générale, les prin-
cipes et les régles éthiques qui en
découlent visent a garantir «'im-
pératif moral du respect de la dignité
humaine »*. Malgré tout, on s’inquiéte
encore du tort qui pourrait étre causé
a certaines personnes, notamment a
celles que Pon juge «vulnérables»,
C'est-a-dire les personnes «devenues
sans défense parce que leur capacité de
faire des choix ou leurs aptitudes sont
amoindries »*. On s’interroge encore
plus particulierement a propos de l'at-
teinte qui pourrait étre portée au
respect des personnes en fin de vie qui,
en raison de la gravité du moment,
peuvent rapidement devenir sans
défense®. On remet de méme en ques-
tion le bien-fondé de la sollicitation
des proches des personnes en fin de
vie, car eux aussi peuvent devenir vul-
nérables en pareil moment®. Ce souci
de protection des personnes vulné-

rables est d’ailleurs constamment au
coeur des discussions qui animent les
comités d’éthique de la recherche.

Dans le contexte des soins palliatifs,
le questionnement éthique porte sur
trois points majeurs’ : la nécessité et le
bien-fondé de la sollicitation des per-
sonnes en fin de vie; la possibilité
d’assurer un équilibre entre les béné-
fices et les risques associés a la con-
duite de la recherche; et la possibilité
d’obtenir un consentement véritable-
ment libre et éclairé.

La sollicitation
des personnes en fin de vie

La premiere question qu’il convient
de se poser concerne la sollicitation
des personnes en fin de vie dans un
but de recherche. 1l s’agit d’une popu-
lation que nous souhaitons, avec rai-
protéger de tout fardeau
supplémentaire. Cependant, il faut
reconnaitre que la personne est un
étre autonome et, jusqu'a preuve du
contraire, elle est capable d’autodéter-
mination et désireuse d’exercer cette
capacité jusqu’a la fin de sa vie. Peut-

Somn,

on alors lui retirer & 'avance toute
possibilité d’exercer cette autonomie,
méme par souci de bienfaisance ? Lee

a.  les trois Conseils regroupent le Conseil de recherches médicales du Canada, le Conseil de
recherches en sciences naturelles et en génie du Canada ainsi que le Consell de recherches

en sciences humaines du Canada.
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et Kristjanson affirment que «sug-
gérer que les patients en soins palliatifs
ne devraient pas s’engager dans la
recherche leur retire une occasion de
participer activement a la vie et a la
quéte de connaissances concernant
Pamélioration des soins pour les
autres patients® ». En d’autres mots, il
est sans aucun doute légitime de
vouloir « protéger » le malade en fin de
vie. Il serait cependant dommage de
lui retirer toute possibilité de profiter
des bienfaits qui pourraient découler
de sa participation a la recherche.

Par ailleurs, il est déja établi que la
recherche est un moyen fort utile et
nécessaire a I'avancement des connais-
sances. « Tandis que la population des
patients et des familles en soins pal-
liatifs est particulierement vulnérable
et quune considération spéciale
devrait leur étre accordée dans la con-
ception et Pexécution des essais cli-
niques, il serait scientifiquement et
moralement erroné d’exclure cette
population de la recherche®.» La
recherche pourrait en effet contribuer
au mieux-étre des personnes en fin de
vie. Il ne s’agit donc pas d’exclure sys-
tématiquement les personnes que
nous considérons vulnérables mais,
comme le mentionnent les trois
Conseils'?, de resserrer les critéres et la
surveillance. « Les obligations éthiques

qu’il convient d’assumer a I’égard de
ces personnes se traduiront souvent
par Pinstauration de procédures spé-
ciales destinées a protéger leurs
intéréts'!. » Par exemple, il serait pos-
sible de s’assurer, a tout le moins, que
les recherches qui sollicitent la partici-
pation des personnes en fin de vie ne
concernent que cette seule population.
Autrement dit, si une autre population
peut permettre d’atteindre les mémes
objectifs de recherche, et ce, avec
autant de pertinence et de précision, la
sollicitation des personnes en fin de
vie se trouve alors beaucoup moins
justifiée. Leur participation ne devrait
ainsi étre requise que lorsque celle-ci
est essentielle a la conduite de I'étude,
Cest-a-dire lorsque les objectifs de
I'étude visent une problématique spéci-
fique et exclusive a cette population.

Equilibre

des risques et des bénéfices

Dans le contexte de 'expérimenta-
tion, la conduite de la recherche se
doit d’assurer un équilibre entre les
bénéfices et les risques attendus. Les
exigences a cet égard sont les mémes
pour toutes les populations suscep-
tibles de faire partie d’'un projet de
recherche. Cependant, pour les per-
sonnes en fin de vie, on peut craindre
que les bénéfices ne soient pas
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suffisamment nombreux et que les
inconvénients, méme minimes, n’ajou-
tent un fardeau supplémentaire mal-
venu dans un moment d’existence
déja suffisamment difficile.

Pourtant, «plusieurs patients en
soins palliatifs sont heureux d’avoir
Popportunité de prendre part a une
recherche!?. » Il est donc permis de
croire que le fait de participer a un
projet pourra amener, pour une per-
sonne en fin de vie, certains bénéfices
propres aux recherches mises de
Pavant. Dans 'évaluation de leffet
d’un nouvel analgésique dans les cas
de douleurs extrémes, par exemple, le
malade pourrait peut-étre se sentir
mieux soulagé. Cependant, les effets
positifs d’une expérimentation sont
généralement attendus pour une
application future, et non pour le bien
de la personne qui participe a la
recherche®®. En d’autres mots, on
reconnait généralement que, lorsque
le chercheur expérimente un nouveau
protocole thérapeutique, il « nexpéri-
mente pas ici pour le bien des malades
entrant dans Iessai, mais pour évaluer
le traitement, c’est-a-dire pour le bien
des malades suivants (méme s’il se
trouve que les malades de I'essai ne
sont pas lésés, dans le cas optimal o
ils regoivent, les uns le meilleur traite-
ment classique, les autres un nouveau

traitement qui se révele meilleur que
le traitement classique)!'*.» Aussi, les
bénéfices immédiats découlant de la
participation a un projet de recherche
risquent plutot de se manifester d’un
point de vue personnel. Autrement
dit, la personne pourrait estimer elle-
méme que sa participation a la

recherche représente une occasion de

se sentir utile, de contribuer au mieux-
étre de la collectivité, de léguer une
part d’elle-méme, et peut-étre méme
de donner un sens a la fin de sa vie.

Or, si ces bénéfices ne sont pas
négligeables, aucun d’eux ne peut étre
garanti. Il revient a chaque personne
d’y attribuer cette valeur singuliere. Il
faut donc se rappeler que les bénéfices
présentés aux malades afin de sol-
liciter leur collaboration ne peuvent
Pétre que d’un point de vue général et
qu’ils doivent étre formulés avec beau-
coup de discernement et de précau-
tions. 1l serait notamment contraire a
I'éthique de faire miroiter des béné-
fices irréalistes et d’entretenir un
espoir incertain.

Quant aux risques prévisibles, la
régle de base qui prévaut est la méme

“pour tout sujet de recherche, vul-

nérable ou non: il s’agit du respect de
la régle du risque minimal. Cette régle
s’applique lorsque nous avons « toutes
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les raisons de penser que les sujets
pressentis estiment que la probabilité
et importance des éventuels incon-
vénients associés a une recherche sont
comparables a ceux auxquels ils s’ex-
posent dans les aspects de leur vie
quotidienne'. » Il ne s’agit pas d’exi-
ger du chercheur I'absence de tous les
inconvénients possibles. La recherche
consiste a valider des hypotheses, et il
est donc probable que des consé-
quences imprévues se présentent en
cours d’expérimentation. Il est cepen-
dant requis d’estimer que les risques
prévisibles soient du méme ordre que
ceux encourus dans la vie courante, eu
égard au contexte. En soins palliatifs,
cette régle invite, notamment, a s’as-
surer que la recherche n’envahisse pas
les derniers moments du malade, qui
sont souvent précieux, mais surtout
quelle nentraine pas de souffrances
additionnelles, qu’elle n’altére pas
outre mesure la qualité de sa vie et
quelle n’en précipite surtout pas la
fin. En somme, le devoir du chercheur
est d’évaluer avec rigueur les risques et
“les avantages escomptés afin de pou-
voir en informer clairement la person-
ne. Ensuite, cest & elle et a elle seule
qu’il revient d’évaluer si elle consent a
offrir sa participation.

Consentement libre et éclairé

Le consentement libre et éclairé
constitue un élément éthique central
dans le domaine de la recherche. En
fait, il représente «le seul moyen de
rétablir un équilibre délicat entre I'im-
pératif du respect des personnes et les
impératifs du progres scientifique et
technique'® ». D’ailleurs, des études
menées aupres de populations vulné-
rables ont notamment été dénoncées
en raison de I'absence de P'obtention
du consentement des participants.
Aujourd’hui, puisqu’il est communé-
ment admis quaucune recherche ne
peut étre menée sans 'autorisation du
participant—a moins d’exceptions tres
particulieres —, on s’inquiéte moins de
Iexigence de 'obtention du consente-
ment que de la qualité du consente-
ment obtenu auprés des personnes
vulnérables. On se demande, par
exemple, si la personne en fin de vie
est capable de comprendre les infor-
mations que le chercheur lui transmet
compte tenu des émotions qui l'en-
vahissent ou du delirium qui peut I'af-
fecter. De plus, en raison de sa position
de dépendance croissante a I'égard de
lautre, le malade peut-il vraiment se
sentir libre de refuser de participer a
une recherche et faire abstraction de
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tout sentiment d’obligation ou de
reconnaissance a I'endroit des inter-
venants ?

La principale balise de la validité du
consentement obtenu réside dans
I'évaluation préalable de 'aptitude de
la personne. Si le malade est jugé apte,
s’il est encore capable d’exercer son
libre arbitre, c’est donc a lui que
revient le choix de participer ou non.
Quel que soit le motif qui 'incite des
lors a participer a la recherche, ce
motif lui appartient. Il s’agit a ce
moment, pour le chercheur, de s’as-
surer que le consentement soit obtenu
sans aucune coercition (c’est-a-dire
librement), et que les informations
soient transmises d’une facon com-
préhensible et complete (c’est-a-dire
d’une facon éclairée).

Par ailleurs, si le malade semble
inapte et incapable de donner un consen-
tement libre et éclairé, cela signifie-t-il

que toute recherche est impossible ? 11
semble que non. Le Code civil du
Québec!” prévoit, dans pareil cas, 'exi-
gence d’obtenir le consentement
aupres du mandataire, du tuteur ou
du curateur®. Et la décision doit la
aussi reposer sur le «degré de risque
admissible », selon Doucet!®. L'obten-
tion du consentement demeure ainsi
une regle incontournable. Or, comme
tous n'ont pas de représentant légale-
ment désigné, le Code civil a récem-
ment introduit une exception qui
prévoit que «la personne habilitée a
consentir aux soins » peut donner son
autorisation a une expérimentation
lorsque I'inaptitude survient « subite-
ment »© comme, par exemple, dans le
cas d’une personne plongée dans le
coma a la suite d’'un accident de la
route. Ainsi, lorsque I'inaptitude s’ins-
talle graduellement ou qu’il est possi-
ble de la prévoir —ce qui arrive le plus
souvent en fin de vie — et que le malade

b.  Le consentement aux soins concerne I'autorisation requise afin de procéder ¢ des examens,
des prélevements, des Iraitements ou tout auire intervention nécessaire en raison de 'état de santé
de la personne..(Code civil du Québec, 1991, c. 64, art. 11} En l'absence d'une personne
|égulemenl désignée {un mandataire, un tuteur ou un curateur), le consentement aux soins peut élre
obtenu par « le conjoint [...] ou, & défaut de conjoint ou en cas d'empéchement de celuii,
par un proche parent ou par une personne qui démontre pour le majeur un intérét particulier. »
(Code civil du Québec, 1991, c. 64, a. 15; 2002, ¢c. 6, a.1.)

¢ «lorsque l'inaptitude du majeur est subite et que I'expérimentation, dans la mesure o elle doit étre
effectuée rapidement apreés I'apparition de I'état qui'y donne lieu, ne permet pas d'attribuer au
majeur un représentant légal en temps utile, le consentement est donné par la personne habilitge
a consenlir aux soins requis par le majeur; il appartient au comité d'éthique compétent de
déterminer, lors de I'examen d'un projet de recherche, si I'expérimeniation remplit une telle
condition. » [Code civil du Québec, 1991, c. 64, a. 21,1998, ¢. 32, a. 1).

— 46 —



Volume 5  Numéro 1 » 2004

n'a pas de représentant légal désigné
par lui-méme ou par un juge, la pour-
suite de la recherche se trouve limitée.
En d’autres mots, il n’est pas permis,
dans ce cas particulier, de solliciter la
participation d’une personne malade
inapte par le biais de la personne
habilitée a consentir a ses soins sans
que celle-ci soit 1également mandatée.
Il existe bien des criteres mis de 'avant
dans I'Enoncé de politique des trois
Conseils du Canadad qui permet-
traient méme de renoncer a 'exigence
du consentement. Cependant, ce
méme document reconnait a la fois
que «les lois sur l'aptitude varient
selon les pays, les provinces et les terri-
toires » et que «les chercheurs doivent
se conformer a toutes les conditions
requises par la loi”.» Ainsi, comme
Paffirme le Comité d’éthique de la
recherche de 'Université Laval, « pour
le chercheur québécois, il est impor-
tant de retenir que ces dispositions
spéciales, prévues au Code civil du

Québec pour la protection des per-
sonnes mineures ou majeures inaptes,
s’appliquent en sus des régles éthiques
édictées par les organismes de subven-
tion québécois et le guide des trois
conseils de recherche fédéraux? ».

Enfin, précisons que, dans la
mesure oll le consentement est obtenu
d’une tierce personne légalement
reconnue, il est tout de méme essentiel
que la recherche soit conduite avec
Passentiment du malade, tel que le
stipulent les trois Conseils?!. L’as-
sentiment de la personne inapte pré-
cede toujours le consentement accordé
par son représentant. « Rechercher
I'assentiment témoigne, de la part du
chercheur, de son respect des person-
nes fragiles et vulnérables»?2. Il con-
viendra alors de respecter le moindre
signe exprimant le refus d’un patient
inapte en mettant un terme a sa par-
ticipation a tout moment dans le pro-
cessus de la recherche.

d. «les CER [Comité d'éthique de la recherche] peuvent [...] renoncer & imposer ce processus
(de consentement éclairé) s'ils ont admis, pieces justificatives & 'appui, ce qui suit :

i, la recherche expose tout au plus les sujets & un risque minimal,

ii.  la modification ou I'abandon des exigences du consentement risque peu d'avoir des con-
séquences négalives sur les droits et sur le bien-éire des sujels,

iii.  sur un plan pratique, la recherche ne peut &fre menée sans modifier ces exigences

Ou vy renoncer,

iv.  les sujets prendront connaissance, lorsque c'est possible ef approprié, de toutes les autres
informations pertinentes & la recherche dés que leur participation sera terminée ;

v, les modifications ou l'abandon du consentement ne s'appliquent pas ¢ une intervention
thérapeutique. » (Enoncé de politique des trois Conseils, p. 2.1).
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Dans le méme ordre d’idées, il con-
vient de rappeler qu'un consentement
donné ne l'est pas pour toujours: la
personne malade ou son représentant
conservent toujours la possibilité¢ de
retirer leur consentement en cours de
recherche, méme si celle-ci tire a sa fin.
Au fur et & mesure que la fin de la vie
approche, le processus de la recherche
risque de prendre fort rapidement des
proportions que le malade n’avait pas
imaginées et une place qu’il ne désire
plus partager avec les chercheurs.
Aussi, comme le précise Bruera, «les
patients doivent savoir qu’ils peuvent a
tout moment se retirer d’une étude. Ils
devraient en étre informés a nouveau
un certain nombre de fois pendant
Iétude. Le plan de l'étude devrait
prévoir un nombre significatif de
désistements?. » En raison du carac-
tere volontaire de la participation &
une recherche, c’est toujours au
malade ou a son représentant que
revient le dernier mot quant a sa par-
ticipation : oui ou non.

En résumé, il semble que la
recherche aupres des personnes en fin
de vie, bien qu’il s’agisse d’une popu-
lation particulierement vulnérable,
soit plus que souhaitable. Les regles
d’éthique mises de l'avant a ce jour
permettent d’étre aux aguets et d’as-
surer le respect des personnes qui

acceptent de participer a une
recherche. Il §’agit, en d’autres mots,
d’user de prudence, d’évaluer le bien-
fondé des recherches et de faire preuve
d’une rigueur constante dans 'obten-
tion du consentement des malades.
D’ailleurs, ces précautions ne sont pas
seulement du ressort des comités
d’éthique de la recherche, mais de tout
chercheur qui désire entreprendre et
poursuivre une recherche.

Néanmoins, il convient de souli-
gner que le premier pas vers le respect
de 'autre loge dans la désignation des
personnes qui participent a I'étude. La
plupart des écrits en éthique de la
recherche évoquent généralement les
termes suivants: «sujets de recher-
che », « sujets humains ». Et, comme le
souléve encore Doucet, est-ce que la
méthodologie de la recherche nexige
pas « que le participant soit réduit a un
objet»*? Or, la personne peut-elle
ainsi étre a la fois objet, sujet er sujet
humain ¢ Au minimum, nous croyons
quil s’agit d’un sujet, au mieux, d’un
étre humain, d’une personne.

En fait, la marge est parfois mince
entre les notions d’objet et de sujet : il
arrive bien souvent, en effet, que des
sujets solent traités en objets, Cest-a-
dire strictement comme des moyens
(participants) nous permettant d’at-
teindre une fin (la connaissance).
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« Comment faire alors, demande
Doucet, pour respecter les per-
sonnes? ¢ » La recherche dont il est ici
question concerne non pas la manipu-
lation de matériaux, mais elle exige la
collaboration d’étres humains. Pour y
parvenir, les trois Conseils?® suggerent
«atteindre des buts
moralement admissibles» et de «se
moralement

de wveiller a

donner les
admissibles d’atteindre ces buts®.»
Soit, mais ne peut-on pas, a la fois,
transformer notre regard pour éviter

moyens

que le participant se per¢oive comme
un cobaye, un sujet que l'on épie
secretement ¢ Ne devrait-on pas veiller
a ce que le participant ressente tou-
jours que sa personne compte davan-
tage que sa participation a la recherche?
Merleau-Ponty, philosophe frangais,
affirme qu'«en réalité le regard
d’autrui ne me transforme en objet, et
mon regard ne le transforme en objet,
que si 'un et lautre nous nous
retirons dans le fond de notre nature
pensante, si nous nous faisons I'un et
lautre regard inhumain, si chacun
sent ses actions, non pas reprises et
comprises, mais observées comme
celles d’un insecte?. » En fait, la per-
sonne se préte au jeu de la recherche,
elle consent a servir d’objet, de sujet
de recherche; c’est un service qu’elle

rend. Il ne faut jamais oublier, cepen-
dant, qu’elle est d’abord une fin en soi
et que C’est par notre regard et notre
attitude qu'elle demeurera telle. Clest
I'exigence morale qui seule permettra
d’assurer la dignité humaine. La
recherche est a la conquéte d’un savoir
toujours plus grand, mais elle doit
aussi étre attentive a ’étre humain qui
fait don d’une part de lui-méme. En
d’autres mots, le chercheur et les inter-
venants qui collaborent a I’étude
doivent non seulement préter atten-
tion a la quéte de connaissances, mais
ils doivent poser leur regard sur la per-
sonne qui rend possible cette quéte.

En somme, Pexpression «sujet
humain » laisse toujours planer ce sen-
timent de froide distance entre le
chercheur et le participant a la recher-
che. Cest pourquoi celle quutilise
ponctuellement le ministere de la
Santé et des Services Sociaux du
Québec dans son Plan d’action de
1998 apparait plus appropriée. En
effet, les participants ne sont ni objets,
ni sujets de recherche, mais ils restent
des « personnes prétant leur concours
ou participant a
recherche®.» La personne est alors
plus qu'un objet et méme un sujet, elle
demeure un étre humain.

des activités de

Note : Cet article découle de propos formulés lors d'un symposium au Congrés national de soins palliafifs :
Plusieurs visages une méme passion, Centre des congrés de Québec, Québec, juin 2003.
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