pour 2010. Elle comprend un glossaire dans les 3 langues
ainsi qu’une bibliographie importante directement acces-
sible et des liens hypertextes aux principaux documents de
référence en la matiere au niveau international, régional et
national. Point important, la formation est complétée par un
ensemble d’e-ressources par thémes, pays, régions, etc. Les
personnes ayant terminé leur formation en ligne peuvent
également revenir sur le site, sans devoir respecter la chrono-
logie du cours en accédant directement aux informations
qu’elles souhaitent. Cet usage semble tres apprécié, comme
le démontre les premieres indications sur la pratique des vi-
siteurs du site.

Gageons que ce cours en ligne devrait faciliter la tache des
présidents des CER dans la formation des nouveaux memb-
res, mais aussi dans la formation continue de I’ensemble des
membres. Il a d’ailleurs été soutenu dans sa conception par
I’Association des CER (AGEK) ainsi que par ’Académie suisse

Pierre Boitte“® et Jean-Philippe Cobbaut®

des sciences médicales. Il est également reconnu par la FMH
comme session de formation continue valant 5 crédits, la
reconnaissance par la Société suisse des pharmaciens étant
en attente. TRREE pourrait aussi s’avérer un outil intéressant
pour soutenir le débat qui devrait s’engager concernant le
projet d’article constitutionnel et de loi sur la recherche im-
pliquant des étres humains.

Conflit d’intéréts: I'auteur est le concepteur et
coordinateur du projet TRREE
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Pour une conduite réflexive de la recherche clinique
a partir d'une conception contextuelle et pragmatique

de la bioéthique

_Point de vue

La nécessité d'une méthode contextuelle et pragmatique
en bioéthique pour rendre la réflexion possible dans le cours
méme de |'action

Une démarche dont I'horizon est l'orientation de l'action

La bioéthique est une démarche dont la visée est avant tout
pratique. Pour nous, la spécificité de la démarche bioéthique,
méme théorique, est de contribuer a la capacité pour nos
contemporains d’orienter leur action dans un domaine ou
I’éthique (la maniére d’agir) est largement déstabilisée par le
développement des sciences et des techniques.

Un point de départ: la déstabilisation de I'éthique

Le développement des sciences et de la médecine contempo-
raine ainsi que I’évolution rapide de nos sociétés a conduit a
une profonde déstabilisation de I’éthique. Dans le secteur de
la santé, cette déstabilisation est particulierement profonde
dans la mesure ou elle met en cause les croyances et les repré-
sentations que les individus ont a propos de leur existence, les
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relations qui se nouent entre eux et méme l’'organisation de
leur vie en commun. Certes, cette déstabilisation provoque
une désorientation normative, une perte des repéres mais
celle-ci s’origine plus profondément dans la difficultés de cer-
ner les problemes soulevés par le développement des connais-
sances et I'usage des nouvelles techniques médicales.

Un nouvelle approche du jugement

La bioéthique n’a donc pas seulement pour tache de recons-
truire les normes de ’action dans le champ de la médecine
et de la santé. Elle doit plus fondamentalement pouvoir ca-
ractériser, au départ d’'un certain nombre de malaises et
d’interrogations suscités par la production de nouvelles con-
naissances et de nouvelles techniques médicales, les prob-
léemes auxquels il y a lieu de faire face. Cette tache nécessite
de nouvelles modalités de jugement et d’évaluation qui ne
peuvent se limiter a un exercice de réflexion philosophique.
Il s’agit d’'un processus plus large qui doit viser I'implication
des personnes concernées.
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Une méthode pragmatique et réflexive

Les possibilités d’évaluer et de proposer des manieres de faire
face aux situations créées dans le champ de la santé par le
développement des sciences et des techniques médicales et
I’évolution de la société, en particulier I’affirmation des
droits individuels dans une pratique médicale de plus en
plus collective, nécessite selon nous une méthode de recher-
che en bioéthique pragmatique et réflexive.

Cette méthode implique un processus de mobilisation et un
engagement des individus concernés a travers lequel ceux-ci
peuvent a la fois mieux cerner les questions qui se posent et
construire un mode de traitement des problemes. La recher-
che en bioéthique ne peut se concevoir, selon nous, que
comme un processus dans lequel la mobilisation des person-
nes concernées et les méthodes mises en ceuvre se réfléchis-
sent en cours de processus et en fonction de la capacité de
traitement des problémes soulevés que permet ce processus.
Dans ce cadre le role des chercheurs en bioéthique consiste
essentiellement a permettre cette réflexivité du processus
d’enquéte collective. Cette «gouvernance réflexive» (1) at-
tache une attention tout particuliére a articuler la réflexion
des acteurs a la création de dispositifs institutionnels per-
mettant et renforcant cette réflexion pour créer un proces-
sus d’apprentissage qui rendent les acteurs ou les groupes
concernés capables de mieux prendre en compte les prob-
lemes auxquels ils font face (2).

Pour une conduite réflexive de la recherche clinique

Cette gouvernance réflexive, source d’apprentissage collec-
tif, semble tout particulierement applicable aux questionne-
ments éthiques suscités par le déploiement de la recherche
dans le champ de la santé.

Léthique de la recherche en question

En effet, I’évolution du champ pluridisciplinaire et pluraliste
que constitue la bioéthique a conduit a mettre en cause le
modele canonique de I’éthique de la recherche ainsi que les
formes traditionnelles de régulation des pratiques de recher-
che dans le domaine de la santé (3). Cette mise en cause pro-
vient elleeméme d’une évolution intrinseque a la recherche
biomédicale dont les acteurs ressentent fréquemment le be-
soin de mieux réfléchir a des questions et des enjeux inédits
émergeant du déploiement de nouvelles formes d’activités
de recherche (4). Ces questions et enjeux surviennent en de-
hors de la stricte question de la protocolisation d’activités de
recherche, objet principal de I’évaluation externe aux pra-
tiques mises en ceuvre par les comités d’éthique (5). La pré-
sence de plus en plus fréquente d’éthiciens aux cotés des
chercheurs (6) pour essayer de prendre en compte ces questi-
ons de l'intérieur méme des pratiques et en compagnie des
acteurs de cette pratique, illustre cette évolution générale.
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Des acteurs de la clinique de plus en plus réflexifs

Du fait d’une activité médicale de plus en plus complexe, la pra-
tique clinique et plus largement la pratique médicale, sont de
plus en plus traversées par des efforts réflexifs, dont atteste par
exemple le développement de I’Evidence-Based-Medicine, sorte
d’effort de la médecine sur elle-méme pour mieux s’évaluer. De
ce fait le clinicien, le soignant deviennent progressivement des
chercheurs a tous les niveaux d’activité ot ils se trouvent. L'éthi-
cisation de la médecine dont témoigne le développement de la
bioéthique existe ainsi probablement du fait d’'une médecine de
plus en plus pratiquée par des acteurs que la complexité de leur
contexte d’activité amene a devenir réflexifs.

Du déploiement d’une notion élargie de la recherche clinique...

La pratique clinique est de plus en plus massivement traver-
sée par des questions de recherche, ce qui pose de notre point
de vue la question de l'intrication croissante au sein de
l’activité médicale de la clinique et de la recherche (expéri-
mentale certes mais aussi clinique, infirmiere, organisation-
nelle...). Ce développement de la recherche en médecine se fait
sous la double poussée du développement scientifique (par
exemple la génétisation des pratiques cliniques) et de la parti-
cipation grandissante des patients, des familles et des commu-
nautés de soins a la pratique clinique (7). Cette double poussée
contribue a une intégration progressive de la recherche et de
la clinique, notamment par I'introduction de plus en plus ra-
pide de résultats de la recherche dans la pratique clinique ainsi
que par larecherche de solutions a des problemes qui se posent
dans la clinique. De ce fait, le champ de la recherche clinique
illustre bien 'importance que revét, pour faire face et se situer
par rapport a cette évolution, le développement de la réflexi-
vité des acteurs que sont les professionnels de santé. Ces der-
niers, en réfléchissant a leurs pratiques en évolution constante,
constituent de maniere progressivement plus réfléchie le
champ de leur action clinique et contribuent ainsi au dévelop-
pement et a I’élargissement de cette notion de recherche clini-
que. Le développement d’une conception élargie de la recher-
che clinique témoigne de la problématisation croissante de
I’action clinique, la recherche clinique étant des lors envisagée
comme élément particulierement pertinent a nos yeux du dé-
veloppement de ’action biomédicale.

...a la recherche clinique comme processus constitutif

d'une action clinique réfléchie.

La recherche clinique doit ainsi étre concue comme ’émana-
tion d’une pratique auto-évaluative de la pratique clinique et
des acteurs de la médecine contemporaine: auto-évaluation de
la médecine par elle-méme, c’est-a-dire par les acteurs de cette
meédecine. De ce fait, la recherche clinique est une porte d’en-
trée dans une démarche d’auto-évaluation de la médecine,
comme auto-évaluation de I’action clinique, elle-méme partie
intégrante de la démarche éthique. La démarche bioéthique
peut participer a cette auto-évaluation complexe, a partir d’'un
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ancrage dans la réalité clinique, d'une contextualisation pro-
gressive de la réflexion et de I'intégration des acteurs concernés
a cette réflexion. Dans cette perspective la démarche bioéthique
integre le processus continu d’une action clinique réfléchie,
soutenue par des dispositifs institutionnels qui créent des espa-
ces de réflexivité permettant de rendre compte collectivement
des questions soulevées et destinés a s’élargir progressivement
aux différents aspects la pratique médicale. Le principal enjeu
d’'un approfondissement contextuel et pragmatique de la re-
cherche bioéthique devient alors non plus de créer de nouvelles
possibilités d’expérimentation subordonnées a des exigences
rationnelles (y incluses celles pronées par les comités d’éthique
ad hoc) mais bien plutdt de créer des exigences rationnelles
avec les communautés pratiques existantes (chercheurs, méde-
cins, soignants, patients, familles, associations...), pour progres-
sivement co-constuire une recherche clinique consciente de la
diversité des enjeux qui la traverse et capable d’intégrer les
fruits de son expérience a son propre développement.
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