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Abstract

This paper discusses the ethical aspects of a large research program in virology,
conducted since 1994, which has evolved in parallel with the elaboration of the
bioethics laws in France. This research, which involved the collection of a considerable
amount of data in the field,, focused on epidemiological determinants (mother to child
transmission, genetic susceptibility/resistance) of the human oncogenic retrovirus
Human T cell lymphotropic virus type 1 (HTLV-1). Data were collected from a specific
population (" Noirs Marrons) living in remote areas in French Guiana (South America),.
This ethnic group of African descent is highly endemic for HTLV-1 and associated
adult T cell leukemia/lymphoma. The population has lived for two centuries on either
side of the Maroni river, which constitutes the frontier between French Guiana and
Surinam. The low socioeconomic and education levels of a large part of this population
are mainly explained by a recent housing/residence fixation on the French side of the
Maroni river. It is also linked to a significant immigration from Surinam due to the civil
war, which lasted for five years in the late 1990s, in this country. Conducting
epidemiological surveys in this peculiar context illustrates the limitations of the
available current legal framework in France for such studies. Indeed, several important
ethical issues arose concerning not only individual and population benefits, but also
specificities of the given information and of the informed consent. Another question
concerns individual information feed-back in such a context of persistent viral infection,
with a very low disease incidence, in a population of relatively low education level. The
goal of this work was mainly to report several of the ethical issues encountered and to
discuss possible ways of achieving better information deliver and consent procedures in

such a context. Indeed, these procedures should include new ideas and regulations



promoting a real partnership, in order to conduct long-term epidemiological studies in

populations of low education level.

Key words: Ethic, Informed Consent, Information, Communication of the Results, Legal

Limits, HTLV-1, French Guiana, Epidemiological studies.
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Résumé

Ce travail analyse les aspects éthiques d’un programme de recherche, réalisé au
cours d’'une décennie (1994-2004), contemporain de la mise en place des lois de
bioéthique en France. Ces études concernant le virus le Human 1T cell lymphotropic
virus type I (HTLV-1), ont été réalisées en Guyane Frangaise dans une population
spécifique, les Noirs Marrons. Dans cette population d’origine africaine, ce rétrovirus
oncogene est fortement endémique et les leucémies/lymphomes T associés sont
relativement fréquents. Les Noirs Marrons ont vécu en autarcie le long du fleuve
Maroni pendant prés de deux siecles. Leur sédentarisation, « récente» sur la rive
francaise ainsi qu’un flux important d’immigrants, initié dans les années 1990 par une
guerre civile au Surinam, explique le faible niveau d’éducation de cette population.
Dans ce contexte particulier, nos enquétes ont montré les limites de I’encadrement
juridique qui s’applique actuellement a ce type de recherches. En effet, plusieurs
questions éthiques ont été soulevées concernant I’évaluation du bénéfice, les spécificités
de I'information et du consentement des participants, ainsi que de la pertinence du
retour d’information individuelle. Le but de ce travail est de décrire les problémes
éthiques soulevés dans ce genre d’études et de discuter des procédures d’informations.
Ce regard a posteriori nous a permis d’améliorer nos pratiques et d’envisager la mise en
place de nouveaux outils qui permettent un réel dialogue avec les personnes concernées.
Cette réflexion nous parait fondamentale au moment ou 1’éthique prend de plus en plus
d’importance dans les programmes de recherche en épidémiologie.
Mots clés : Ethique, Consentement éclairé, Information, Retour d’information, Limites

Juridiques, HTLV-1, Guyane Frangaise, Lnquétes épidémiologiques.
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1. Introduction

En France, depuis une vingtaine d’années, I’éthique médicale s’accompagne de
réglementations dans le domaine de la protection des personnes notamment avec les
lois de bioéthique élaborées en 1988 puis révisées en 1994, 2002 et 2004 [1 ,2]. Par
ailleurs, depuis, la loi du 4 mars 2002, relative au droit des patients, permet a toute
personne d’avoir accés a ’ensemble des informations concernant sa santé. De plus, la
Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL), a pour mission d’assurer la
protection des personnes au regard des fichiers et bases de données informatiques. Ce
cadre légal a donné naissance depuis 1988 aux Comités consultatif de protection des
personnes se prétant a la recherche biomédicale (CCPPRB), appelés CPP depuis 2004,
qui examinent tout projet de recherche impliquant des sujets humains. Les CPP rendent
leurs avis sur la protection des personnes avant et pendant la recherche. Ainsi sont
discutées les modalités de recueil du consentement, les éventuelles indemnités, la
pertinence générale du projet et ’adéquation entre les objectifs poursuivis et les moyens
mis en ceuvre, ainsi que la qualification des investigateurs [3].

Sur un plan 1égal, la participation des personnes est assurée par le consentement
libre et éclairé. Le participant est informé des bénéfices attendus, des contraintes, des
risques previsibles et de la possibilité de refuser ou de se retirer qu’il conserve tout au
long de la recherche. Ceci doit étre résumé dans un document écrit remis a la personne.
Le consentement lui-méme doit étre donné par écrit ou, en cas d’impossibilité, attesté
par un tiers indépendant de l'investigateur et du promoteur de I’étude. La loi se
cantonne a distinguer les mineurs des adultes sans prendre en compte 1’hétérogénéité
des représentations socioculturelles et médicales des populations. En réalité, il n’existe
pas de recommandations spécifiques pour des populations de faible niveau socio-

économique comme par exemple, peuvent I’étre certains migrants.
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Face a ces évolutions, divers promoteurs de programme de recherche, comme I’
Agence nationale de recherches sur le sida (ANRS), des organismes de recherche
comme |’Institut de recherche pour le développement (IRD) et des sociétés savantes
francaises comme 1’ Association des épidémiologistes de langue francaise (ADELF) ont
rédigé vers la fin des années 90 des chartes ou des guides de bonnes pratiques en
épidémiologie comme celle de I'International Epidemiological Association (IEA) au
niveau international [4-7].

De nombreux travaux [8-12] soulignent la difficulté pratique d’informer
réellement et correctement des personnes dans le cadre d’un programme de recherche.
En effet, la compréhension des enjeux par les participants est loin d’étre effective
malgré I’application des recommandations des comités et la mise en place d’outils
pédagogiques. Dans les études menées dans les pays dits émergents, ces difficultés sont
renforcées et 1’on constate souvent une inadaptation des régles et de la réglementation
¢laborées et pensées par les pays industrialisés. Leurs applications révelent les
différences culturelles entre des promoteurs de recherches vivant le plus souvent dans
ces pays et les populations participantes, habitant dans les pays émergents[8 ,9].

Dans notre programme, alertés par exemple par des questions comme la maniere
dont il fallait ou non donner les résultats de la recherche aux personnes ou la nécessité
de proposer ou non des mesures préventives face a des risques incertains, nous avons
souhaité analyser les questions éthiques soulevées par nos pratiques de recherche sur le

terrain.
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2. Méthodologie

Au cours des 20 derniéres années, 1’élaboration et la mise en place en France des
lois de bioéthique a conduit les chercheurs a réfléchir sur leurs pratiques. Dans notre
unité, I’approche initiale était le plus souvent factuelle : nous répondions de fagon
pragmatique aux questions posées. Cependant, la nécessité d’anticiper nous a amené a
considérer qu’un travail spécifiquement tourné vers ces questions nous permettrait
d’avoir un regard critique sur nos méthodes et nous aiderait a cerner les problémes pour
étre au plus prés « des bonnes pratiques en épidémiologie ». En effet, si une enquéte
anthropologique dans les populations concernées en Guyane Frangaise, nous avait
permis de mieux appréhender le cadre socioculturel des personnes enrdlées, le versant
éthique n’avait pas été réellement exploré. Pour compléter et ordonner notre réflexion,
un questionnaire qualitatif a été adressé¢ aux quatre médecins ayant participé aux
enquétes du programme Guyane de 1994 a 2005 [13]. Cela a permis de formaliser les
discussions que nous avions eues pendant les enquétes sur le terrain.

Nous avons ainsi exploré directement aupres des acteurs, d’une part la question
de la qualité de 'information dispensée et du consentement recueilli et d’autre part le
probleme de la gestion du retour des résultats aux participants. Enfin, nous avons
recueilli leur point de vue sur la méthodologie d’un tel programme de recherche,
notamment sur les choix adoptés dans ce contexte culturel particulier.

Apres une description du cadre scientifique, géographique et culturel du projet
de recherche que nous avons mené, nous présenterons une analyse de nos choix, face
aux difficultés rencontrées. Nous évoquerons aussi les solutions trouvées par d’autres
groupes de scientifiques dans des situations analogues. Nous analysons également le fait
que toutes les questions d’ordre éthique ne peuvent étre complétement résolues par la

réglementation.
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3. Cadre du programme
3.1 Le virus

L’onco-rétrovirus HTLV-1, découvert en 1980 [14], infecte environ 15 a 20
millions de personnes dans le monde. Il est fortement endémique au sud du Japon, en
Afrique intertropicale, en Amérique du Sud et dans les Caraibes avec des prévalences
en population générale adulte qui oscillent entre 1 et 15%. L’augmentation de la
séroprévalence HTLV-1 avec 1’age est caractéristique surtout chez les femmes apres 30-
40 ans [15]. Dans certains villages en Guyane, cette prévalence atteint 46% chez les
femmes agées de plus de 50 ans. Excepté dans de rares pays comme le Japon, ou des
campagnes d’information et des actions de prévention spécifiques ont été entreprises, ce
virus demeure encore peu connu au sein des populations infectées dans les régions
intertropicales, notamment frangaises, contrairement au VIH, avec lequel il est parfois
encore confondu.

Le rétrovirus HTLV-1 se transmet d’une part de la mére a ’enfant en cas
d’allaitement prolongé de plus de 6 mois, d’autre part, par voie sexuelle, principalement
de ’homme vers la femme, et enfin au cours des transfusions de produits sanguins
infectés [15-18]. Seulement 1 a 5% des personnes infectées vont développer une des
deux principales maladies associées. 1l s’agit soit de la leucémie a cellules T de I’adulte
(ATL) [14,15,19], soit d’une neuromy¢lopathie chronique, la paraparésie spastique
tropicale (TSP/HAM) [20 ,21]. Le pronostic de I’ATL est trés sombre, surtout dans les
formes leucémiques aigués ou lymphomatoses pour lesquelles la médiane de survie est
de moins d’un an [22]. L’évolution de la TSP/HAM est lente et son traitement est
essentiellement symptomatique [15]. Dans certaines zones de forte endémie, d’autres
pathologies, moins séveres, sont associées a ce virus comme des myosites, des uvéites

et des dermatites infectieuses [15 ,23].
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En France métropolitaine, aux Antilles et en Guyane Frangaise, la prévention
repose avant tout sur le dépistage systématique des donneurs de sang et I’élimination
des produits sanguins infectés [24]. Lors de la découverte d’une sérologie positive pour
I’HTLV-1, comme par exemple a ’occasion d’un don de sang, un bilan clinique et
biologique est souhaitable. Si ce bilan est normal, une simple surveillance annuelle peut
étre envisagée. A I’échelon individuel, ’absence d’allaitement maternel pour les enfants
nés de meres HTLV-1 séropositives [25] est préconisé et 1’utilisation de préservatifs au
cours des relations sexuelles est recommandée. En France métropolitaine, 1’infection
par PHTLV-1 est relativement rare et concerne surtout les migrants des zones
intertropicales.

3.2 La Guyane et la population étudiée

La Guyane frangaise est située au Nord Est de I’Amérique du Sud entre le Brésil
au sud est et le Surinam au nord ouest (Fig.1). Des études préliminaires ont mis en
évidence une prévalence élevée d’HTLV-1 et une incidence particulierement forte
d’ATL chez les Noirs Marrons [26-28]. Le mot frangais de « marron» vient de
I’espagnol cimarron. A l'origine, il désignait le bétail échappé dans les collines
d’Hispaniola (Haiti). Il a servi ensuite a qualifier les esclaves Amérindiens qui fuyaient

iéme

les Espagnols. A partir du 16 siecle, ce vocable s’est appliqué exclusivement aux
fugitifs afro-américains d’ou I’évolution du terme de « Noir Marron » qui s’est teinté
d’une forte connotation de courage et de caractére indomptable [29 ,30]. Actuellement,
ce groupe ethnique représente 15% de la population guyanaise, soit environ 30 000
personnes. Les Noirs Marrons de Guyane sont les descendants d’esclaves d’origine
africaine qui ont fuit les plantations du Surinam a la fin du 18eéme siecle et ont ainsi

vécu en autarcie pendant prés de deux siecles dans la forét amazonienne. Les Noirs

Marrons parlent un langage vernaculaire : le Taki-Taki qui est issu d’'un mélange
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d’anglais et de hollandais. La structure sociale de la société des Noirs Marrons repose
sur le matrilignage, dans lequel la mere et I’oncle maternel ont la charge de 1’éducation
des enfants. La notion de « chef de famille » dans le mariage civil frangais, conduit les
femmes a refuser le mariage pour pouvoir garder leur autonomie et percevoir les
allocations pour les enfants dont elles assurent seules 1’éducation. Les villages ou
habitent les Noirs Marrons sont situés de part et d’autre du fleuve Maroni, frontiére
naturelle avec le Surinam. Ils sont €éloignés d’environ de 300 km de Cayenne et les seuls
moyens d’accés de cette zone sont I’avion et surtout la pirogue (Fig 1). Culturellement,
les villageois sont habitués a circuler le long du fleuve Maroni [29 ,30]. Toutefois, sur la
rive frangaise, la départementalisation (1969), en scolarisant les enfants, a un peu
sédentarisé cette population. Au début des années 1990, une guerre civile au Surinam, a
favorisé des flux trés importants de population vers la Guyane frangaise. Aujourd’hui
encore, une large partie de ces anciens réfugiés vit dans des campements clandestins
sans confort, dans des conditions précaires, et souvent en situation irréguliére vis a vis
de la loi. De ce fait, les conditions de vie d’une partie de cette population se rapprochent
de celles que nous avons pu retrouver dans certains pays émergents, en particulier
d’Afrique Centrale, avec, comme grande différence, une protection sociale et médicale
(revenu minimum d’insertion, couverture médicale universelle) pour les résidents en
situation réguliere. Pour les autres, une assistance médicale est cependant assurée en cas
d’urgence. Concrétement, en termes d’acces aux soins, il existe un maillage de
dispensaires (soins primaires), avec des médecins et des infirmiers, le long du fleuve
Maroni. A son embouchure, la ville de Saint-Laurent du Maroni (25 000 habitants) est
dotée d’un centre hospitalier régional. Sur le plan scolaire, malgré les efforts de
I’éducation nationale frangaise (ouverture de classes et constructions de colléges)

I’importance du flux est tel que l’alphabétisation a subit un coup d’arrét dans ces

10
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populations. A titre d’exemple, au cours d’une enquéte réalisée par notre équipe en
2005-2006, sur 117 femmes agées de 17 a 53 ans (moyenne d’dge de 35 ans), 54
déclarent n’avoir jamais été scolarisées, 13 n’ont pas dépassé le CE2, 15 ont terminé le
cycle primaire tandis que 35 ont pu aller au college (Tortevoye et al., données non
publiées).
4 Les enquétes
4.1 En population générale a Maripasoula et Papaichton

Une premiére enquéte transversale en population générale (Fig 1) a concerné la
majorité des 2000 personnes vivant dans les villages de Maripasoula et Papaichton, en
amont du fleuve Maroni. Ce travail visait a estimer la prévalence et la transmission
familiale du virus HTLV-1, puis a rechercher une sensibilité génétique chez 1’enfant
(travail de terrain entre 1994-1996). Dans cette étude, le sex-ratio était €quilibré et
61.1% des personnes incluses dans notre enquéte avait moins de 20 ans [28 ,31]. Un
prélevement au pli du coude a été réalisé chez chaque personne, aprés signature du
consentement et un arbre généalogique a été établi a partir des renseignements
recueillis. La question scientifique posée était la suivante : pourquoi dans une
population génétiquement homogene, vivant dans un méme milieu, et exposée au méme
risque d’infection (allaitement prolongé¢), seul un faible pourcentage (environ 15%)
d’enfants sont infectés par ’HTLV-1 ? Existe-t-il une différence génétique de 1’hote
expliquant la résistance ou la sensibilité a cette infection virale [32]? Tout au long de
I’étude, le résultat des sérologies HTLV-1 a été communiqué aux médecins des
dispensaires locaux qui connaissaient bien la population et étaient les seuls habilités a

prendre en charge le suivi des personnes et a gérer avec elles le retour des résultats.

11
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4.2 Sur dossier médical puis a domicile a Saint-Laurent du Maroni

Une autre enquéte (Fig 1), qui ciblait les femmes enceintes consultantes et
accouchant a I’hopital de Saint-Laurent du Maroni, a comporté trois phases. La
premiere a permis de déterminer et de comparer I’évolution de la prévalence HTLV-1
dans le temps par rapport a celle du VIH-1 (1991-2001) [33-36]. Une deuxieme, a
permis d’étudier la transmission mere-enfant du HTLV-1 (1994-1995) [17]. Enfin, dans
une troisiéme phase, les familles des meres HTLV-1 positives ont été incluses en vue
d’étudier la sensibilité ou la résistance génétique a I’acquisition d’une infection par ce
virus chez I’enfant, comme dans ’enquéte en population générale de Maripasoula et
Papaichton [32].
4.3 Forme de I’information donnée au cours des études

A Maripasoula et Papaichton, une information communautaire a été faite avant
le début de enquéte aupres des maires, des chefs coutumiers et des médecins. Les
responsables du projet ont présenté 1’étude et les enquéteurs a la population au cours
d’une émission a la télévision locale. A Saint-Laurent du Maroni, la situation était
différente car les femmes étaient déja informées de leur infection par le virus HTLV-1
dans le cadre du suivi de leur grossesse. Dans les deux études, la signature du
consentement dans cette population, trés mobile et peu scolarisée, était obtenue apres
lecture et traduction par un tiers du texte accompagnant le consentement « éclairé ».
Pratiquement, nos enquéteurs (médecins épidémiologistes, épidémiologistes) étaient
accompagnés d’interpretes locaux quand ils se rendaient dans les familles et proposaient

I’inclusion dans I’enquéte.

12
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5 Résultats et discussion

Les enquétes au sein d’une population de faible niveau scolaire et possédant des
particularités culturelles et linguistiques nécessitent la mise en place de mesures
spécifiques (Tableau I).

5.1 Représentation culturelle de la maladie et barriére linguistique ; comment
trouver les mots pour expliquer et étre compris ?

Comme le déclare Raymond Massé [10], ’anthropologie joue un role central qui
est « d’assurer un débat ou une négociation entre les morales ». C’est pourquoi nous
avons, des 1996, ajouté un volet anthropologique a notre enquéte de faisabilité de
I’étude mere-enfant a Saint-Laurent du Maroni. Christophe Perrey, anthropologue, dans
notre unité, a mené des entretiens aupres de dix-huit femmes afin de mieux appréhender
la représentation de la transmission de 'HTLV-1 de la meére a I’enfant. Les questions
portaient sur les relations hommes-femmes (age aux premiers rapports, liberté de choix
du conjoint, partenaires multiples, contraception) et les pratiques d’allaitements (forme
et durée) [37]. Cet éclairage nous a aidés a formuler les explications nécessaires pour
susciter une adhésion a notre projet.

Au dela de I’adhésion au projet, reste la question décisive du consentement écrit
et de la forme qu’il doit prendre pour étre réellement « éclairé » [9,11 ,12]. Dans ce
contexte ’information communautaire est beaucoup plus pertinente qu’une information
individuelle. Elle peut étre donnée au sein de groupes ou l’interactivité est forte et la
compréhension ainsi facilitée. Elle prend la forme d’explications orales illustrées par
des schémas ou des films. Cependant, le consentement éclairé reste un contrat écrit
entre l'investigateur et le participant et la signature, en soi, pose un probléme car
souvent les personnes illettrées savent signer, mais ne savent pas lire. Cet acte, est en

général plus rarement utilisé que dans les pays occidentaux et réservé a des documents

13
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officiels. Cette signature constitue une obligation qui peut étre anxiogeéne et conduire a
un refus [38]. De plus, dans le domaine médical, la forme écrite peut paraitre incongrue
et heurter car la relation soignant-soigné est essentiellement verbale [39].

A Maripasoula, les médecins du dispensaire avaient été chargés de I’information
communautaire et individuelle avant le commencement de I’enquéte. Au cours de nos
entretiens, ils ont attiré notre attention sur le fait que dans ce type de population comme
le souligne Lazare Marcellin Poame [40] « la résignation du patient devant [’autorité
sans partage du médecin qui a le pouvoir de palper le corps nu de la reine ou du roi
souffrant, du prétre ou de l'imam malade» est forte. Par conséquent 1’obtention du
consentement avait pu étre influencée. Enfin, sur le plan culturel, il nous a fallu intégrer
le fait que pour les Noirs Marrons de Guyane et du Surinam « dans un monde o1 le
végétal, I'animal et I’humain n’ont pas de frontiéres distinctes, ou rien ne doit étre
laissé au hasard, la causalité spirituelle de la maladie est primordiale ; elle reste
DUaffirmation derniére aprés toute tentative rationalisante d’explication des maux.
Sorcellerie, perturbation des esprits de la forét, des esprits des morts, des ancétres
guerriers sont susceptibles de provoquer ['apparition de la maladie »[41]. La
contribution des médecins locaux a donc été essentielle pour trouver la meilleure forme
de I'information intégrant cette représentation de la maladie.

Plusieurs études réalisées aussi bien dans les pays du Nord que du Sud
soulignent la difficulté de mettre en place un processus d’information qui soit
réellement compris par les participants. Ainsi, une étude réalisé au Mali (essai vaccinal
contre le paludisme) constate d’une part que 92% des personnes interrogées a posteriori
n’avaient pas compris les critéres d’inclusions de ’essai et que d’autre part 78% ne
savaient pas ce que recevait chacun des groupes [42]. Comment identifier et réduire

cette incompréhension ? Une enquéte nutritionnelle réalisée au Pérou [43] propose de
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formuler le consentement sous la forme de questions réponses courtes comme : Quel est
le sujet de I’étude ? Qui peut y participer ? Ai-je le droit de refuser ? etc. Cette forme
permet de poser des questions que le participant aurait peut étre du mal a formuler et
d’apporter des réponses claires et simples. La nécessité d’outils pédagogiques rejoint les
préoccupations de certains médecins partenaires de nos enquétes qui s’interrogent sur la
pertinence et le formalisme juridique et administratif du consentement « éclairé ». Ils
proposent d’y substituer une réelle information afin d’améliorer la compréhension a
I’aide notamment de I’éducation sanitaire. Une telle démarche est déja mise en pratique
a Saint-Laurent du Maroni ou les sages femmes et les médecins donnent des cours
d’éducation sexuelle et parlent des maladies sexuellement transmissibles. Un volet sur
I’HTLV-1 pourrait y étre ajouté, car plus une population est informée et les personnes
prises en considération selon les fondements de 1’éthique médicale, meilleur est le taux
de participation [44].

En Guyane, la transmission de I’information a €té compliquée par ’absence de
mots pour décrire I’infection en langage vernaculaire. Christophe Perrey a rencontré les
mémes difficultés dans une enquéte réalisée a Abidjan sur les motivations du
consentement ou du refus des femmes a participer a un essai vaccinal sur I’Hépatite B
[38]. En effet, dans cette enquéte, les femmes avaient toutes assisté a des séances
collectives d’information sur I’hépatite B en langage vernaculaire. Cependant seulement
25% de ces femmes estimaient connaitre I’hépatite B car cette pathologie est en fait peu
connue et il n’y a pas de terme correspondant dans le langage local. La traduction
choisit était « fievre, maux de téte, fatigue et manque d’appétit », ce qui est treés vague et
peut correspondre a une forme de paludisme pour lequel il y a un traitement. Pour le
virus HTLV-1, la situation est identique : le virus est trés peu connu. Récemment encore,

au cours de nos enquétes en 2005, nous butions sur 1’écueil de I’explication des
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symptomes d’une maladie de systéme comme la leucémie, sans organe identifié¢ et
d’apparition différée dans le temps. Lorsque nous avons interrogé des femmes infectées
depuis plusieurs années, nous avons constaté qu’elles allaitaient de nouveau leurs
enfants car elles se croyaient guéries. Ce constat souligne que la répétition est la clé de
la mémorisation et permet probablement ’installation d’une relation de confiance entre
enquéteurs et sujets de I’enquéte [38].
5.2 Le retour d’information individuel est-il toujours possible et souhaitable ?
L’ensemble des médecins épidémiologistes impliquées dans le projet, juge que
I’information a été assez bien faite et adaptée a la population. En revanche, ils
soulignent que l’on a peu de moyen pour évaluer la compréhension réelle des
informations transmises et surtout leur pérennité dans le temps. D’aprés eux, cette perte
d’information sur le long terme n’est pas seulement due au « turn-over », important et
rapide, des médecins des dispensaires, mais tient surtout a ’ambiguité des discours
tenus en pratique aupres des personnes infectées par 'HTLV-1. Les avis sont partagés
sur Pattitude a tenir en matiére du retour de résultats. Une tendance fataliste consiste a
ne rien dire. Une autre tendance, plus légaliste, consiste & informer méme si la
perception de cette information n’est pas validée. 1l faut tre conscient que, comme nous
I’avons évoqué précédemment, les représentations culturelles et anthropologiques
[29,30,41] peuvent faire que 1’annonce du diagnostic (séropositivité a ’'HTLV-1)
génere rapidement pour la personne, une culpabilité, un sentiment de faute et de
punition [45 ,46]. Les enquétes réalisées en population générale ont la particularité de
s’adresser a des populations & risque, mais a priori bien-portantes et donc peu
médicalisées. L’annonce du résultat fait donc passer les personnes de sujet « sain » a
personne « malade » avec un risque de stigmatisation sans que, pour autant, on puisse

leur proposer quoi que ce soit de concret en matiere de traitement.
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Dans le cadre des essais thérapeutiques, le retour d’information vers les
participants est de plus en plus fréquent et va de soi a I’issu des recherches. A I’'inverse
pour les protocoles de recherche en population générale, il n’est pas toujours
programmé dans le projet et son organisation est plus complexe. Comment doit-on faire
le retour d’information ? Quelle forme doit-il prendre : global ou individuel ? En
pratique, est-il toujours possible, compte tenu des grands écarts culturels ? Les études
épidémiologiques doivent désormais intégrer cette dimension. L.’étude SUVIMAX [47]
dans le domaine de la prévention nutritionnelle des maladies chroniques est exemplaire
dans ce domaine. Cette enquéte réalisée en France entre 1994 et 2002 a inclus 13017
personnes. Les volontaires étaient suivis pendant huit ans et répartis en deux groupes :
I’'un prenant des vitamines et ’autre un placebo. En juin 2003, une grande réunion
d’information a réuni tous les participants et a cette occasion, le groupe de pilotage de
I’enquéte a réserve la primeur des premiers résultats aux personnes incluses dans I’ étude.
Enfin, sur le plan individuel, chaque participant a pu savoir s’il avait pris des vitamines
ou un placebo. Cette pratique est remarquable car elle est a la fois individuelle et
globale. Elle donne ’occasion aux scientifiques de remercier les volontaires et de les
reconnaitre en tant que sujet et non, comme objet de I’étude. 1l faut souligner que la
réussite de ce retour d’information aupres des participants est conditionnée par une
démarche pédagogique forte et facilitée par les moyens mis en ceuvre, la nature de la
population cible (peu de barriére culturelle) et celle des thématiques de SUVIMAX (liés
a I’alimentation et aux troubles métaboliques, lipidiques en particulier ), déja connus du
grand public et trés largement médiatisées.

Dans notre domaine, au cours de nos différentes missions en Guyane, il est
apparu que le retour individuel du résultat était insuffisant et plus complexe. Pourtant

les personnes incluses dans I’étude étaient trés désireuses de recevoir une information
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sur les résultats globaux de la recherche. Nous avons réalisé¢ une cassette vidéo pour
tenter de mieux répondre a cette demande d’information. Comme le souligne Lama
Sharara « le partage de ces résultats représente une reconnaissance, une récompense,
un signe de gratitude vis-a-vis de l'investissement des personnes et de leurs motivations
altruistes a participer a ces études» [46]. Cette vidéo rappelait brievement le projet,
donnait les résultats globaux de ’avancée des recherches et remerciait les participants.
Le texte de la vidéo a été traduit en Taki-Taki et mis a la disposition des personnes dans
les salles d’attente des dispensaires. Selon I’équipe médicale, ce retour global a plutot
¢té bien accueilli. Les échanges entre les chercheurs, le personnel médical et la
population, qui permettent une bonne compréhension des études conduisent a une plus
grande adhésion de la population au projet [48]. Une meilleure compréhension devrait
par ailleurs réduire les « rumeurs » et établir un rapport de confiance avec les
participants. Dans des populations isolées vivant en groupe, les rumeurs et
désinformations se propagent trés vite et des maladresses peuvent avoir un effet négatif
important. Quand les individus se sentent respectés et « partenaires » de la recherche, la
porte reste ouverte pour des projets futurs. Cela est d’autant plus vrai que les
engagements ont ¢té respectés en termes de rendus des résultats, de prise en charge
médicale promise, et d’information collective sur leur participation en tant que groupe.
D’aprés les médecins locaux que nous avons interroges, le retour individuel a été
trop lent et mal pergu, probablement, faute de mesures concrétes d’accompagnements.
Si dans la loi du 4 mars 2002, les dispositions du droit frangais sur les risques des
usagers du systéme de santé traitent de I’obligation d’informer a l'achévement d’un
protocole de recherche, elles ne réglent pas la question du moment, du contenu, des
modalités et particulierement de la pertinence de la communication des résultats a un

participant alors qu’il s'agit de questions essentielles pour les chercheurs et les sujets de
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I’étude [45]. Beaucoup de travaux soulignent la complexité de la communication des
résultats pour satisfaire la demande des participants alors que les comités, prescripteurs
de recommandations, ne savent pas eux-mémes comment faire [3 ,8]. Nous devons donc
apprendre a imaginer un retour d’information adapté dés la conception d’un projet. En
Guyane, les échanges de points de vue sur la question avec des spécialistes de la
maladie, des référents en éthique médicale et d’'un médecin local, ont permis la
réalisation de documents pédagogiques. Ces documents a 1'usage des personnes et des
professionnels de santé ont servi de support a ’annonce des résultats individuels
(brochure support de I’annonce de la séropositivité a "HTLV-1).

Un autre point nous parait essentiel : les promoteurs du projet doivent
formellement s’interroger sur la question de savoir si tout retour d’information globale
et individuelle est «bénéfique» pour les personnes incluses. Le recueil du consentement
devrait aborder cette question du retour ou non des résultats en fonction de I’intérét pour
les personnes et de leur nature parfois utile, parfois non, voire anxiogene ou
stigmatisante. Les modalités de conception et de financement initiaux de tout projet
devraient prévoir la nature des liens et les outils a établir pour maintenir le contact avec
les participants. Un retour d’information de qualité est possible, si des moyens
pédagogiques et financiers sont prévus et €évalués au moment de la rédaction du projet.
5.3 La notion de bénéfice direct ou indirect est elle valide ?

L’avis favorable donné par le CCPPRB de Paris-Necker-Enfants-Malades et
’autorisation accordée par la CNIL a notre programme ne reglent pas la question de la
réalité du bénéfice pour les personnes qui y participent. Cette question est d’autant plus
complexe que la notion de bénéfice dépend de ce qui est mis en ceuvre au cours de

I’étude. Soit celle-ci est purement observationnelle et il n’y a pas de bénéfice pour les
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populations, soit elle s’accompagne de démarches de prévention et d’éducation et cette
connaissance conduit a une meilleure application des stratégies préventives.

Dans des enquétes en population générale, chez des personnes bien portantes,
I’absence de possibilité d’un traitement préventif dans le cadre de ’'HTLV-1 ne permet
pas un bénéfice individuel direct pour les participants. En revanche, il est possible
d’évoquer un bénéfice individuel indirect dans le cas de la prévention pour les
partenaires sexuels des personnes testées et de la transmission mere-enfant du virus
pour les enfants a naitre de mere séropositive & ’HTLV-1. Toutefois, pour ce virus, le
bénéfice pour les enfants vivant dans une famille a faible niveau socioéconomique est
minoré. En effet, ’arrét total de I’allaitement peut engendrer des risques d’infection et
de malnutrition supérieurs au risque de transmission du virus (15%) et a celui de
développer une pathologie (1 a 5% des enfants infectés).

En conséquence, dans de telles enquétes, le bénéfice doit étre évalué en termes
de santé publique a I’échelle du groupe et non a I’échelon individuel. L’absence de
bénéfice direct doit étre expliquée aux participants, c’est ce qu’Anne Fagot-Largeault
identifie [49] comme la construction « de la distinction entre situation de soins et
situation de recherche et qui constitue le motif premier du processus d’information ».
5.4 Ne pas nuire

Le choix de la Guyane comme terrain pour nos enquétes s’est impos¢ a la fois
du fait d’'une forte prévalence d® HTLV-1 dans ce département francais, mais aussi
parce que les cas d’ATL surviennent d’une maniere relativement fréquente chez les
« Noirs-Marrons » [26-28]. La question de la mention de groupe ethnique, au sens
groupe de personnes partageant la méme histoire et les mémes habitudes culturelles, a
été diment argumentée lors de la présentation du projet a la CNIL. Nous avons porté

une attention particuliere au danger de « stigmatisation » d’un groupe qui pourrait
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devenir « a risque » et ainsi subir un préjudice moral et social comme le soulignaient
plusieurs des médecins interrogés. Dans la description de la répartition géographique,
par exemple, nous avons préféré décrire celle de I’infection au Japon [15] ou il existe
une distribution particuliere avec un gradient Nord-Sud et des foyers d’endémie
importants dans les 1les du Sud. Cet exemple offrait I’avantage de montrer le caractére
non ubiquitaire (agrégats géographiques de forte endémie voisins de zone a plus faible
prévalence) de la répartition du virus dans une population d’origine ethnique différente
des « Noirs-Marrons » donnant ainsi un caractere universel a ce virus.
5.5 Respecter pour gagner la confiance

Dans les enquétes génétiques familiales, le succes repose sur I’exactitude des
liens familiaux recueillis. Pour obtenir des réponses fiables, I’enquéteur doit savoir créer
un climat de confiance. 1l doit aussi bien faire comprendre a la personne interrogée
I’importance de I’exactitude des réponses et lui rappeler son droit 1égitime de refuser de
répondre a certaines questions. Certains médecins interrogés insistent sur le fait que le
choix du traducteur est essentiel, car il devient témoin et doit donc inspirer confiance
aux personnes interviewées. Réaliser ’arbre généalogique d’une famille, c’est entrer
dans I’intimité des personnes. Donner la liste de ses enfants, dire avec qui ils ont été
congus, c’est livrer les bonheurs, les ruptures et parfois les souffrances de toute une vie.
Ces réponses vont bien au-delda d’un consentement « €clairé » et ne peuvent étre
obtenues sans 1’établissement d’une réelle confiance entre le chercheur et le participant.
6.Conclusion

Notre unité a conduit pendant plus de dix ans un programme de recherche sur le
rétrovirus HTLV-1 dans une population spécifique de Guyane Frangaise. La nécessité
de respecter le cadre juridique francgais, qui s’organisait peu a peu au début des années

1990 nous a conduit a envisager la mise en place de nouveaux outils comme un

21



1duasnuew Joyine vH

=
n
1]
=
E
o
o
N
[y
a1
[{e]
W
w
<
1]
-
@,
o
=i
BN

partenariat avec les équipes médicales locales et la rédaction d’un support pour aider au
rendu des résultats. En effet, si les réglementations internationales et les lois nationales
sont essentielles et fixent un cadre général de respect des personnes, elles ne peuvent
dispenser les acteurs de la recherche d’une réflexion éthique au tout début de la
conception d’un projet. Un contexte socioéconomique local peut induire des difficultés,
telles que celles auxquelles nous avons été confrontées, a savoir appliquer un
programme doté d’un cadre juridique adapté a une population de pays industrialisés
dans une population de faible niveau d’éducation. Comme il n’existe pas de
recommandations ou de bonnes pratiques relatives a ces contextes particuliers, les
chercheurs et les membres des comités éprouvent de réelles difficultés pour la
conception, la rédaction et 1’évaluation des projets sur ces questions. En 1994,
I’enquéte de Maripasoula, réalisée ponctuellement en population générale a soulevé des
problemes spécifiques auxquels nous avons tenté de trouver des solutions adaptées.

L’évaluation de nos pratiques, que nous relatons ici, a permis de confirmer
I’efficacité de certains de nos choix et des moyens mis en ceuvre. Des mesures
d’accompagnements spécifiques, comme par exemple le médiateur culturel, validées par
ce travail, ont été reprises dans le troisiéme volet de I’enquéte sur des femmes enceintes
a Saint-Laurent du Maroni. En revanche, la solution d’une partie des problémes a été
laissée a I’initiative des chercheurs sur le terrain comme par exemple le retour ou non
du résultat individuel.

A la lumiére de ce travail nous avons compris qu’en sortant du laboratoire pour
entrer dans les familles le chercheur est confronté a la dimension humaine du projet. 1l
découvre ainsi qu’il reste des domaines que la réglementation ne peut résoudre et que
I’éthique médicale s’élabore aussi a travers une pratique relationnelle toujours a

inventer.
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Légende des figures

Figure 1

Carte de la Guyane Frangaise avec la localisation géographique des études réalisées
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