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INTRODUCTION

A travers I'histoire, le médecin a été considéré comme un mage et il n'était pas
question de mettre en cause sa science et ni le fondement de son savoir. Aujourd'hui la
médecine est puissante techniquement, biologiquement et économiquement. Elle modifie les
meeurs et les choix de vie, elle est presque une morale en marche indépendante qui se
positionne aux cotés de la philosophie, des religions et du droit. Avec le progrés des
connaissances apparait donc une nouvelle mission, celle du bon usage de ce progres pour en
limiter les effets pervers. La médecine moderne plus efficace, mais aussi plus dangereuse doit

donc assumer ses nouvelles responsabilités. Comme le soulignait G. Canguilhem, " la
médecine, puisqu'elle est désormais scientifiguement et techniqguement armées, doit accepter
de se voir radicalement désacralisée”. Actuellement, nombreux sont les patients et les
citoyens qui cherchent a comprendre I'art de la médecine devenue objet de régulation sociale.
Dans ce contexte un nombre croissant de textes juridiques, a ’exemple des lois dites de
Bioéthique, viennent établir des régulations au sein des pratiques médicales. Etre responsable,
pour le medecin, c'est d'abord répondre a l'attente des patients. Etre responsable c'est

également répondre devant la société aux interrogations légitimes de celle-ci a un moment ou:
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- I'efficacité croissante de la médecine augmente aussi ses risques et ses incertitudes.

- de nombreuses questions de société apparaissent en regard des progrés de la médecine qui
viennent modifier le sens de la vie de son origine, jusqu’a sa fin.

Enfin étre responsable, c’est s’interroger sur la pertinence et 1’efficacité des régulations
proposées par les Lois. En cela les professionnels de la médecine, en lien avec leurs collégues
compétents dans les domaines de 1’éthique, de la médecine 1égale et du droit de la santé,
doivent ceuvrer a la réflexion sur 1’élaboration des normes et sur leur nécessaire évolutivité.
Le cas échéant, les médecins ne seraient plus acteurs de ce champ important de la régulation
sociale. La place de I'évaluation des pratiques, en regard des normes et recommandations
existantes, apparait dés lors comme une nouvelle faculté de progrés des connaissances.

Nous proposons une illustration de I’impact d’une telle approche a travers deux exemples
d’une grande actualité, qui concernent 1’organisation de la conservation des éléments et
produits du corps humains : la régulation de la gestion des banques d’ADN et la délicate

question du venir des embryons surnuméraires.

METHODOLOGIES

Concernant I’évaluation de I’impact des lois de Bioéthique sur la gestion des banques
d’ADN, nous avons eélaboré un questionnaire destiné aux chefs de service
d’hopitaux universitaires publics. Les questionnaires ont ¢été envoyés a 20
services. Le questionnaire a été élabore, aprés avoir réalisé des entretiens avec
quinze professionnels ayant en charge des biotheques et aprés une recherche
bibliographique portant sur les enjeux théoriques (1, 4-8) et sur des travaux
faisant référence a des études sur le terrain (9-11). Le questionnaire se compose
de 16 questions permettant chacune 3 types de réponse OUI/NON/ne sais pas, ou
des réponses ouvertes permettant de préciser certains modes de fonctionnement.
Cinq axes d’évaluation ont été retenus: I- la nature et I’ampleur de 1'activité de
stockage, Il- les procédures de déclaration de la banque a des instances
administratives supérieures, I11- les modes de fonctionnement de la banque vis a
vis de la confidentialité, 1V- les relations avec les patients a travers
I’information donnée initialement ou apres obtention des résultats, les
procédures de consentement, V I'existence de regles de fonctionnement interne a

la biothéque.



Concernant 1’évaluation de DI'impact des lois de Bioéthique sur le devenir des
embryons surnuméraires, nous avons analysé 1’évolution de la garde des embryons a travers
les résultats annuels collectés au niveau de 17 CECOS (centre chargé de la conservation des
embryons dans les hdpitaux publics) francais. Cette étude mutilatrice a été menée de maniere
rétrospective, sur une période encadrant deux ans avant et deux ans aprés la publication des
lois de Bioéthique de 1994. Un recueil de données sur 5 années a ainsi été effectué avant
d’évaluer I’'impact des lois.

A travers 1’étude de ces bilans annuels, nous avons étudié:

* Le nombre total d’embryons conservés par année

* Le nombre de couples concernés chaque année par la conservation d’embryons

» L’¢évolution du nombre d’embryons restant en garde au fil de ces années (nombre cumulé).
Ce nombre est la résultante:

- du nombre des embryons déja en garde au début de la période étudiée

- auquel est venu s’ajouter chaque année le différentiel: nombre de nouveaux embryons
conservés par année moins le nombre d’embryons pour lesquels la garde n’est pas prolongée

par année.



RESULTATS
CONCERNANTS LES BANQUES D’ADN :

Concernant les 20 services ayant répondu au questionnaire, ils déclarent

tous exploiter une banque d'ADN. L'analyse de leur réponse permet de dégager

les résultats suivant :

Question Oui Non Ne sais pas
A/ Savez-vous si les personnes :
ont recu I’information sur 1’étude 15 (75%) 1 (5%) 4 (20%)
ont recu I’information sur 1’objectif du stockage 15 (75%) 5 (25%) 0
Connaissent le lieu de stockage 6 (30%) 11 (55%) | 3 (15%)
ont donné leurs accords 17 (85%) | 3 (15%) 0
ont signé un consentement 15 (75%) | 5 (25%) 0
Vous semble-t-il nécessaire de faire signer un
consentement pour le stockage ? 15 (75%) 4 (20%) 1 (5%)
Vous semble-t-il nécessaire de faire signer un
consentement & 1’occasion d’une nouvelle étude ? 7 (35%) 10 (50%) [ 3 (15%)
IAvez-vous échangé des échantillons avec d’autres équipes 13 (65%) | 6 (30%) 1 (5%)
Pour les 13 "Oui" : vous semble-t-il nécessaire de faire
signer un consentement pour ce transfert ? 4 (31%) 8 (62%) 1 (7%)
Pour les 6 "Non" : vous semble-t-il nécessaire de faire
signer un consentement pour ce transfert 3 (50%) 2 (33%) 1 (17%)
Si vous obtenez des informations sur la santé du donneur,
pensez-vous lui transmettre ? 13 (65%) 2 (10%) 5 (25%)
Si oui, étes-vous sur de pouvoir le recontacter ? 11 (55%) 3 (15%) 6 (30%)
IAvez-vous été recontacté par des donneurs 11 (55%) 9 (45%) 0
B/ Possédez-vous un reglement intérieur 7 (35%) 8 (40%) 5 (25%)
Avez-vous défini les points suivants :
le but du stockage 15 (75%) 2 (10%) 3 (15%)
la forme du stockage 16 (80%) 2 (10%) 2 (10%)
la durée du stockage 4 (20%) 14 (70%) 2 (10%)
la gestion des informations et résultats 12 (60%) 4 (20%) 4 (20%)
les conditions d’utilisation des échantillons 12 (60%) | 3 (15%) 5 (25%)
le devenir de la collection en cas de restructuration du
service 2 (10%) 13 (65%) 5 (25%)
le responsable de la gestion de la banque 12 (60%) 4 (20%) 4 (20%)

La forme de stockage (ADN, sang, tissu, lignées cellulaires) est trés variable et

souvent multiple : sous forme d’ADN seul (3) ; sous forme de sang (1) ; sous

deux formes différentes (5: 4 ADN/sang et 1 ADN/tissu); sous trois formes
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différentes (7 : 5 ADN/sang/cellules et 2 ADN/sang/tissu) ; sous les quatre
formes (2) ; sans réponse (2). 70% des services possédent donc plus d’une forme
de stockage de leurs échantillons. Il apparait de facon trés nette, une large
diversité des modes de stockage des échantillons et la part non nulle du stockage
sous forme de tissu. La question sur les buts du stockage permet de montrer que
la collection a en général différentes finalités : recherche fondamentale (4),
conservation aprés diagnostic pour éventuel contréle (1), recherche clinique ou
épidémiologique (7), recherche fondamentale et clinique (3), recherche
fondamentale, clinique, et conservation aprés diagnostic (5). Le nombre
d’échantillons stocké est trés variable d’un service a 1’autre : 42000 échantillons
(1), quelques milliers (5), plusieurs centaines (8), quelques dizaines (1), sans

réponse (5).

Procédures de déclaration et de demande d'avis :

11 (55%) services disent avoir déclaré la banque a une instance locale ou
nationale, mais il convient de noter une grande hétérogénéité des lieux de
déclaration : administrations des organismes de recherche nationaux (CNRS ou
INSERM) commission officielle ministérielle chargée de l'informatique et des
libertés (CNIL), comite officiel chargé légalement de donner un avis sur la
fonction des personnes se prétant a une recherche biomédicale (CCPPRB),

comités d'éthiques locaux hospitaliers sans reconnaissance légale officielle.

Modes de fonctionnement de la banque vis a vis de la confidentialité :

Concernant la gestion des dossiers des malades et de l'information médicale les
concernant, 70% des services informatisent ces données: 2 services utilisent
I'informatique comme seul moyen de classement de leurs fichiers ; 6 n'utilisent que
le support papier; 12 services utilisent les deux. Concernant le stockage des
échantillons: 10 services (50%) effectuent un codage anonyme ; 8 services effectuent
un stockage par des données identifiantes non anonymes (nom, prénom ou date de

naissance) ; 2 n'ont pas répondu ou ont des attitudes variables.



Relation avec les patients et information :

Pour 15 services, il semble que les patients aient recu l’information nécessaire a la
compréhension de 1I’étude, et aux objectifs du stockage. Dans 5 cas (25%), il n'y a donc pas de
consentement écrit. Dans une majorité (au moins 55%) de service les patients ne sont pas
informés sur le lieu de stockage de leur ADN. Concernant de nouvelles études réalisées
sur des échantillons déja stockés, il ne semble pas nécessaire pour la majorité
des services (50%) de solliciter un nouveau consentement. L’échange
d’échantillons entre laboratoire semble étre une pratique courante pour 13
services (65%). Mais, pour une majorité de services (8 sur 13 soit 62%), le
consentement et I’information des patients sur cette procédure ne sont pas
réalisés. Pour le retour de 1’information aux patients: 13 (65%) services pensent
qu’il faut pouvoir transmettre aux patients les informations de santé pouvant les
concerner. Mais 9 services (45%) reconnaissent ne pas étre sdrs d'étre en mesure
de contacter les patients. 11 services (55%) soulignent a ce propos avoir été
contactés par des patients pour avoir des informations sur les résultats de
1’étude.

Existence de regles de fonctionnement interne a la bio theque :

Il semble que 1’utilité d’un réglement intérieur de la banque ou une regle de
gestion de la collection n’ait pas été envisagé par la plupart des services (65%).
Mais certains ont réfléchi aux conditions de stockage et d'utilisation des
échantillons sans les formaliser. Cependant, concernant la durée de conservation
des échantillons 70% des services n’ont pas de regles en la maticre, et 65%
n’ont pas pensé le devenir de la collection. Enfin dans 40% des cas, il ne semble

pas exister de responsable assurant la gestion de la banque.

CONCERNANTS LE DEVENIR DES EMBRYONS :

La figure 1 montre I’évolution du nombre des embryons en garde sur la période
encadrant les lois de Bioéthiques mises en place en Juillet 1994.
Le nombre de nouveaux embryons mis en garde chaque année fluctue peu sur la période,
entre 6476 et 6191. Le nombre d’embryons décongelés varie également peu, entre 3861 et

4122. Le nombre d’embryons restant en garde s’accroit donc au fil du temps passant de 9141



a 17592 a la fin de la période étudiée. La croissance du nombre d’embryons en garde perdure,

sans aucun infléchissement, malgré la publication en 1994, des lois de Bioéthique.

La figure 2 montre que le nombre de nouveaux couples qui confient des embryons en
garde apparait stable au fil du temps. Le nombre moyen d’embryons mis en garde par couple
reste également stable : entre 4,6 et 4,57. L’augmentation du nombre d’embryons stockés est

liée a I’effet cumulatif de la garde au fil des années.

Face a cette évolution, nous avons analysé le devenir de ces embryons en garde et les

demandes des couples concernant la prolongation de la garde au fil des années.

Les causes de poursuite de la garde sont multiples. Il convient d’emblée de souligner que

pour toutes les années confondues, la garde est prolongée dans plus de la moitié des cas alors

que les couples sont perdus de vue! La répartition globale des motifs de prolongation de

garde est ainsi la suivante:

Pour I’ensemble des 887 couples pour lesquels la garde des embryons est prolongée a la fin

de la période étudiée:

* 51% : couples perdus de vue (452/887) dont 19,8% (175/887) n’habitent plus a 1’adresse

indiquée, les autres ne répondant pas aux courriers,

* 23,6% : volonté exprimée par les couples de garder leurs embryons (209/887),

* 12% : volonté des couples de donner leurs embryons pour la recherche (107/887),

* 9,1% : volonté des couples de donner leurs embryons en vue d’accueil par un couple
receveur (81/887),

* 0,8% : prolongation de la garde du fait du divorce du couple ou d’une dissolution apres

concubinage (7/887),

* 0,7% : déces d’un ou des deux membres du couple (6/887),

* 2,7% : causes inconnues (non répertori¢es dans les dossiers médicaux) (24/887).

DISCUSSION

UNE NECESSAIRE REFLEXION SUR LES MODALITES DE
CONSTITUTTION DES BANQUES D’ADN : LIMITES
D’APPLICATION DES TEXTES REGLEMENTAIRES



Aujourd’hui, au plan technique et scientifique tout le monde s’accorde a
reconnaitre 1’utilité des banques d’ADN (3) et le fait que le regroupement des
échantillons permet sur de grandes populations des études plus significatives et
plus performantes. En revanche il persiste des incertitudes que sur les enjeux
¢thiques liés aux conditions actuelles de préléevement de I’ADN, d’information
et de consentement des personnes, puisqu’ils constituent des préalables
indispensables a toute création de biothéques de quelque taille qu’elle soit. Il ne
faut pas perdre de vue que quelque soit le type d’¢études réalisées, elles doivent
I'étre dans le respect de 1’intérét du patient, et de sa famille en respectant de
leurs vies privées, sous la responsabilité de médecins et selon des régles
débattues par la collectivité (1).

Concernant les procédures d’avis et de déclaration lors de la constitution
des biothéques, nos résultats montrent que seulement la moitié des services a
procédé a une démarche aupreés d’une instance nationale ou locale et 1’on note
de plus une grande hétérogénéité dans les attitudes adoptées. Concernant les
procédures d’information et de consentement la mise en application de regles
n’est pas encore une réalité facile a mettre en ceuvre dans les différents services.
Pourtant des textes réglementaires encadrent la constitution des biothéques en
France, en particulier dans le cadre de recherche biomédicale.

Tout d’abord, tout projet de recherche doit étre soumis, selon la loi Huriet du 20
décembre 1988 (12), a I'avis d'un comité consultatif de protection des personnes
(CCPPRB). Ce comité, qui émet un avis consultatif, évalue le projet sous I’angle
des conditions de validité au regard de la protection des participants, de leur
information, des modalités de recueil de consentement, et de la pertinence
scientifique. Notre enquéte montre que cette démarche ne semble que faiblement
respectée. On peut émettre a ce stade deux hypothéses: soit les professionnels de
santé n’ont pas pris conscience que la constitution d’une biothéque s’intégre
dans une déemarche de recherche ; soit ils méconnaissent la Loi Huriet et son
principe fondamental qui place la protection des personnes au centre des
préoccupations du législateur et de la société. Certains travaux (13) ont en effet
déja montré que le role des comités (CCPPRB) n’était pas toujours connu des
cliniciens et des chercheurs.

Une seconde procédure s’applique en France a la constitution d’une biothéque,

des lors qu’elle s’accompagne d’informatisation des données (cas de la majorité
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des services). Qu’il s’agisse de pratique clinique ou de recherche, il est fait
légalement obligation de soumettre la création des fichiers informatisés a l'avis
du comité consultatif sur le traitement de I'information en matiére de recherche
dans le domaine de la santé. Ce comité transmet ensuite son avis a la
Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL) qui délivre une
autorisation (14). Notre enquéte montre que cette procédure n’est pas encore
opérationnelle en pratique, malgré un recul de 5 ans. Ceci pose le probléme de
la confidentialité des données et de leur gestion informatique, qui ne sont alors
soumis a aucun contrdle.

Pourtant, afin d'éviter un certain nombre de dérives constatées, 1’autorité
politique et administrative avait jugé bon de rappeler en mai 1996 (3), que les
chercheurs doivent déclarer "a l'autorité administrative compétente le projet de
toute collection d’échantillons biologiques humains". Il faut noter que cette loi
ne précise pas qu’elle est l'autorité administrative compétente, a laquelle les
banques devront étre declarées. Elle ne précise pas non plus les relations entre
les CCPPRB et la CNIL. Elle est silencicuse en ce qui concerne I’harmonisation
des principes éthiques qui gouvernent les choix de ces structures, toutes deux
compétentes, mais fonctionnant dans 1’ignorance l'une de 1'autre.

Peut-étre doit-on alors s’interroger sur la nécessité de clarifier et de
coordonner ces procédures en évitant la multiplication des structures et des
textes réglementaires (15). Par ailleurs, a coté des procédures de contréle qui se
révéleraient nécessaires, il conviendrait également de redonner vie a une
politique de sensibilisation et d’éducation des professionnels eux mémes sur les
principes éthiques de maniére a en faire les acteurs d’une régulation efficace
dans les services hospitaliers. Une telle implication des cliniciens et chercheurs
apparait fondamentale d’autant que notre enquéte montre que I’information
offerte aux patients aussi bien sur des résultats génétiques concernant sa sante,
que sur les objectifs du stockage de 1’ADN, les lieux de stockage, et les
modalités d’utilisation de I’ADN, n’est pas toujours explicite et ne répond pas
toujours, en pratique, a des regles bien définies (1, 16). On note également une
grande hétérogénéité dans la conception du champ d’application des
consentements, et de ses modalités de renouvellement des lors que 1’on effectue
de nouvelles études sur les prélevements déja stockés ou que 1I’on transfére de

I’ADN d’une équipe a une autre. Une étude canadienne (11) avait déja montré
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des résultats similaires. Par ailleurs notre enquéte montre que la durée de
conservation semble ne pas étre prise en compte. Pourtant cette question de la
limitation ou non de la durée de garde est fondamentale puisqu’elle interagit
avec de nombreux enjeux de responsabilité a long terme : devenir des
prélévements aprés le décés d’un patient, possibilité ou non de faire des études
en post-mortem, propriété des échantillons et brevetabilité ou non des travaux
réalisés sur le génome, conditions de transfert, de partage ou de cession des
biotheques entre différents services ou institutions, transfert des responsabilités
en cas de changement de lieu ou de responsable, droit ou non de détruire une
collection ?

Il semble important que pour permettre une réelle prise en compte de ces
réflexions dans la pratique soit pris en compte les moyens nécessaires. En effet
pallier a des dysfonctionnements va nécessiter a la fois des moyens financiers
permettant de pallier au problemes liés a l'infrastructure des lieux de stockage,
I'organisation, et la logistique et des formation des différents acteurs de cette
activité sur les régles a appliquer. Ces questions doivent donc faire, de la part
des professionnels, 1’objet de réflexions et d’évaluations qui pourraient
constituer la base de régles de fonctionnement interne aux biothéques qui
semblent aujourd’hui faire défaut. Une telle approche est d’autant plus
nécessaire qu’il n’est pas rare que des problémes se posent, pouvant étre a
I’origine de conflits ou de contentieux entre chercheurs quant aux conditions
d’accés a la banque (17) ou entre chercheurs et patients quant aux conditions de
confidentialité des données ou de droit d’exploitation des résultats obtenus (18,
19). Il convient de souligner qu’en France les échantillons biologiques
n’appartiennent pas a 1’équipe médicale ou de recherche (1); cette derniere n’en
est que le dépositaire et toute utilisation des produits du corps humain doit
reposer sur le consentement des patients. Ce principe éthique, qui s’oppose a
une vision matérialiste et utilitariste du corps, repose sur le fait que tout produit
du corps humain est considéré comme une émanation directe de la personne (ce
qui, concernant I’ADN, est plus particulierement vrai), et mérite donc en tant
que tel le respect. La responsabilité des meédecins et des chercheurs est ici
directement mise en jeu dans l'application de ce principe qui place la personne

au centre de toute pratique de soins ou de recherche en médecine et qui repose
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sur le consentement et la nécessité¢ d’une totale transparence des pratiques

(20,21).

AUGMENTATION PERSISTANTE DU NOMBRE DES EMBRYONS EN
GARDE AVANT ET APRES LES LOIS DE BIOETHIQUE DE 19%4.

Depuis leur application a I’homme, les méthodes d’assistance médicale a
la procréation, sont en constant progres (22-24) et s’accompagne, afin
d’améliorer les taux de grossesses pour répondre plus efficacement a la demande
des couples d’une augmentation de la conservation des embryons. Cette
conservation a pour finalité de répondre a une d’autres demandes des couples,
soit en cas d’échecs d’implantation des embryons, soit en cas de succes si les
patients sollicitent une autre grossesse (25). Nos résultats montrent sur 17
CECOS que le nombre d’embryons en garde passe de 9141 en 1992 a 13623 en
1994 pour atteindre 17592 fin 1996. Dans le méme temps, le nombre annuel des
couples qui confient des embryons en garde au CECOS est stable (environ 1400
par année). Le nombre moyen d’embryons conservés par couple apparait
constant de 1992 a 1996 (4,6 embryons par couple). L’augmentation du nombre
d’embryons en garde est donc liée a un effet d’accumulation au fil des années.
Les lois de Bioéthiques (26,27), n’ont donc pas permis de limiter 1’inflation des

embryons en garde.

Pour les embryons en garde existant avant les lois de Bioéthique de 1994, La loi 94
654 du 29 juillet 1994 précise (27): «Art. 9. — Les embryons existant a la date de
promulgation de la présente loi et dont il a été veérifié qu'ils ne font plus I'objet d'une
demande parentale, qu'ils ne font pas I'objet d'une opposition a un accueil par un couple tiers
et gu'ils satisfont aux regles de sécurité sanitaire en vigueur au jour de leur transfert
pourront étre confiés a un couple d’accueil (ne pouvant lui méme avoir d’enfant). Si leur
accueil est impossible et si la durée de leur conservation est au moins égale a cing ans, il est
mis fin & cette conservation. » A la lecture de ce texte, les praticiens ont considéré qu’il ne
peut étre mis fin a la garde des embryons obtenus avant 1994 que:

* si le couple en fait la demande en précisant qu’il n’a plus de projet parental

« et si la durée de garde est au moins égale a 5 ans

* et si le couple ne retient pas 1’alternative du don a un couple d’accueil.
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En pratique, la garde de ces embryons mis en garde avant 1994 est parfois
prolongée largement au dela de 5 ans, puisque 17,2% des couples ont des
embryons en garde depuis plus de 5 ans et que la durée de garde effective
s’¢tend de 3 a 12 ans.

Pour les embryons conservés avant 1994 et en garde depuis moins de 5 ans, la
Loi empéche tout arrét de congeélation, méme si le couple en fait la demande.
Aucun article de la loi 94-654 de juillet 1994 n’a en effet pour objet la
possibilité d’arrét de la conservation des embryons dés que le couple en fait la

demande.

Pour les embryons obtenus apres les lois de Bioéthique de 1994 et ne
faisant plus I’objet d’un projet parental ni d’un don en vue d’accueil, la loi ne
prévoit rien. Elle ne fait nulle part mention d’une possibilité d’arrét de
congélation pour ces embryons. En pratique, pour les embryons congelés apres
1994 (en dehors de I’accueil, actuellement non mis en application), la Loi ne
permet aucune autre alternative que la prolongation de la garde méme si le

couple demande un arrét de celle-ci.

Il convient de souligner:

* Une augmentation constante du nombre des embryons en garde qui atteint
17592 fin 1996. La publication des lois de Bioéthique n’a donc pas permis de
limiter 1’inflation du nombre des embryons en garde, alors que ce point
constituait une des préoccupations du législateur.

* L’impossibilité d’arréter la conservation des embryons pour tous les embryons
conservés aprés 1994. L’arrét de la conservation est possible pour ceux obtenus
avant 1994 mais uniquement apres 5 ans de garde. Aucun arrét de garde plus
précoce n’est possible (méme en cas de demande des couples). La Loi instaure
ainsi de fait une différence de « situation » juridique entre les embryons obtenus

avant 1994 et ceux obtenus aprés 1994, sans raisons explicites.

La gestion du nombre des embryons en garde demeure donc un sujet
d’actualité. En effet les limites de la Loi sont renforcées par 1’absence de la part
des centres de FIV de politique qui viserait a limiter la production d’embryons

surnuméraires Par ailleurs, alors que le Comité Consultatif National d'Ethique
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proposait en 1984 (28) une réimplantation rapide des embryons ( soit dans les 6
a 12 mois aprés échec d'une premiére tentative de FIV, soit dans I'année qui suit
la premiére naissance FIV), les pratiques ont montré que, de fait, la durée de
garde augmente au fil des années. L'analyse des réalites quotidiennes du
fonctionnement des centres de garde et de la volonté des patients peut donc
nourrir la réflexion sur une éventuelle révision des textes de la Loi prévue
désormais en 2004. Il convient des lors de se demander, compte tenu de nos
résultats:

* s’il revient a la Loi de fixer une durée limite de garde et sur quels arguments
une telle décision peut reposer?

* comment gérer la question des couples perdus de vue, séparés et des déces?

« comment organiser la gestion et le « devenir » des embryons restant en garde
(accueil d’embryons, recherche...)?

* en dernier lieu, comment la destruction des embryons pourra étre proposée
comme un « moindre mal », alternative a une prolongation sans but (29)? A ce
propos, il convient de souligner 1’ambiguité sémantique de la Loi actuelle qui
n’aborde pas directement la question de la destruction des embryons, 1’exposant
comme un fait d’exception et dans des situations limitées sous le vocable d’

« arrét de conservation ».

Pour les embryons qu'adviendra-t-il si une durée limite de garde était
fixée de maniére arbitraire? Des demandes de nouvelles implantations plusieurs
années aprés la mise en garde des embryons sont faites par des couples qui
désirent plusieurs enfants (30). Ne pourraient-ils alors réaliser leur projet sur 8,
10 ou 15 ans? La limitation de la durée de la garde de maniere fixe pour tous les
couples apparait donc difficile. Les approches suivantes pourraient en revanche
étre envisagées et discutées:

- Pour les couples qui ont encore un projet parental, il pourrait étre
convenu dans ce cas d’une prolongation possible de la garde avec obligation
d’une consultation de suivi annuelle de chaque couple au centre de garde.

Pour les couples perdus de vue, peut-on proposer 1’arrét de la
conservation alors que I’opinion des couples n’est pas connue? Cette situation

souléve avant tout la question de la qualité de I’information offerte aux patients,
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de la sensibilisation a la question de la garde des embryons et de la qualité du
suivi annuel des couples par les centres de garde.

Notre étude montre qu’ils représentent 51% (452/886) des couples ayant
encore des embryons en garde. Cette évolution apparait préoccupante.
Néanmoins, a ce jour, rien ne permet d’affirmer que ces couples n’ont aucun
projet parental. Il convient de s’interroger sur les moyens d’information et de
suivi des patients. Nos travaux réalisés dans le cadre de 1’autoconservation de
sperme (31) montrent qu’un nombre important de patients n’ont pas recu ou
n’ont pas assimilé I’information qui leur était donnée sur les modalités de garde
des gametes et ses conséquences a long terme. Méme quand un contrat de garde
était signe, certains patients ne se souvenaient plus de ses termes. Au vu de nos
résultats, les praticiens doivent aujourd’hui s’interroger pour savoir si les
moyens d’information mis en ceuvre concernant le devenir des embryons mis en
garde sont suffisants et pertinents. Au dela d’un certain nombre d’année (a

définir) sans nouvelle du couple, il pourrait étre mis fin a la conservation.

Incertitudes concernant une activité de recherche sur ces embryons:
L>article L. 152-8 de la loi 94-654 de Juillet 1994 (27) précise:
«La conception in vitro d'embryons humains a des fins d'étude, de recherche ou
d'expérimentation est interdite. » « Toute expérimentation sur I'embryon est interdite. »
«A titre exceptionnel, I'hnomme et la femme formant le couple peuvent accepter que soient
menées des études sur leurs embryons. »
« Ces études doivent avoir une finalité médicale et ne peuvent porter atteinte a I'embryon. »
« Elles ne peuvent étre entreprises qu'apres avis conforme de la commission mentionnée a
I'article L. 184-3 (CNMBR: Commission Nationale de Médecine et de Biologie de la
Reproduction et du diagnostic prénatal) dans des conditions définies par décret en Conseil
d'Etat. »

Ce décret se rapportant aux études sur I’embryon a été publié (27 mai
1997) (32). Il stipule:
« Art R 152-8-1. Une étude sur des embryons humains in vitro prévue a titre exceptionnel par
I"article L 152-8, ne peut étre entreprise que si elle poursuit [ 'une des finalités suivantes:
1) Présenter un avantage direct pour [’embryon concerné, notamment en vue

d’accroitre les chances de réussite de son implantation.
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2) Contribuer a l’amélioration des techniques d’assistance medicale a la
procréation, notamment par le développement des connaissances sur la
physiologie et la pathologie de la reproduction humaine.
Aucune étude ne peut étre entreprise si elle a pour objet ou risque d’avoir pour effet de
modifier le patrimoine génétique de I’embryon ou est susceptible d’altérer ses capacités de
développement. »
«Art R. 152-8-2. La réalisation d’une étude remplissant les conditions mentionnées a
["article R 152-8-1 est soumise a [’autorisation préalable du ministre de la santé. Le ministre
se prononce aprés avis de la Commission Nationale de Médecine et de Biologie de la
Reproduction et du diagnostic prénatal. »
« Art R. 152-8-3. L autorisation est requise pour toute étude portant sur un embryon humain
in vitro, dés le stade de la fécondation, que le développement de I’embryon soit en cours,

suspendu ou interrompu et quel que soit son aspect morphologique.

A la lecture de ces textes, il apparait que la Loi interdit toute
expérimentation sur I’embryon, mais... que des études sur I’embryon peuvent
étre autorisées: serait-ce un compromis sémantique qui chercherait a satisfaire

partisans et opposants a la recherche sur I’embryon?

Quels embryons pourraient étre concernées? Il apparait a la lecture du ler
article du décret de Juin 1997, que seuls les embryons transférables ou
congelables peuvent étre 1’objet d’études (32). Il n’apparait donc pas qu’un
embryon dont on sait qu’il ne sera jamais réimplanté puisse faire 1’objet de
recherche. Ainsi, les embryons actuellement cryoconservés et donnés a la
recherche par des couples ne pourraient pas faire 1’objet d’études? Quelles
études peuvent étre autorisées? Pour les scientifiques, la question de la
recherche est tournée vers 1’amélioration des connaissances pour permettre a
terme une amélioration des soins. A ce titre la recherche, partie intégrante de la
médecine, est reconnue. Pour les médecins, I'embryon in vitro est considéré
comme un nouvel &ge de la vie, et tend a devenir un étre medical, avec sa
physiologie, sa pathologie, et accessible au diagnostic ainsi qu’a la

thérapeutique (33-35).
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Aujourd’hui, en 1’état, la garde de ces nombreux embryons donnés en
théorie a la recherche par des couples est prolongée sans finalité d’utilisation,

en attendant la révision législative.

CONCLUSION

L’évaluation éthique des pratiques montre les limites de 1’application des
lois de bioéthiques, du fait de la complexité des situations en jeu, non résolues
par la seule approche législative actuelle. Les résultats de nos travaux montrent
qu'il existe un décalage a I'heure actuelle entre les pratiques sur le terrain et les
réglementations instaurées. Nos résultats montrent ainsi pour les embryons,
qu’un nombre important de couple n’a plus de lien avec le centre de garde et
qu’en pareille situation, la gestion du devenir des embryons ne peut se faire
correctement. Cette situation n’avait pas été envisagée par le législateur. Par
ailleurs les textes actuels ne permettent pas de résoudre en pratique le cas des
couples séparés (ou les embryons deviennent parfois un enjeu de discorde), ou
la question de 1’autorisation ou non de la recherche sur I’embryon qui devra étre
clarifiée. Enfin, la nécessité de préciser la délicate question de la destruction
des embryons surnuméraires apparait aujourd’hui a travers nos résultats au
premier plan. L’évaluation de I’impact de la loi, fait donc apparaitre qu’il
convient d’¢élaborer, avec les professionnels et les couples, de nouveaux
principes de décision, concernant la garde des embryons et leurs devenirs.

Les biothéques, quant a elles, n’apparaissent pas toutes gérées avec les
mémes regles concernant a la fois les procédures de confidentialité des données,
les relations avec les patients et les déclarations aux instances officielles. Il est
fondamental que les professionnels prennent en compte ces résultats afin de
s’attacher a la mise en place de principes de fonctionnement clarifiés et évalués.
Sans cette démarche, le public ne comprendrait pas que des dysfonctionnements
puissent mettre en cause les principes fondamentaux que sont le respect de la

dignité, de I’autonomie et de la liberté des personnes.

Dans ces perspectives, les évaluations dans le domaine de 1’éthique

médicale et du droit de la santé, dimension de la médecine légale, ont pour but
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d’analyser la pertinence des regles appliquées au quotidien et de les faire

évoluer aux bénéfices des malades et de la population. Ces éléments de terrain

transmis aux professionnels de la santé, a la collectivité et aux législateurs,

pourront apporter des arguments dans le cadre de la révision des lois.
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