AUTRES GROUPEMENTS ET INSTITUTIONS

Feuille de route de I’Académie Suisse des Sciences Médicales (ASSM) et de la
Communauté de travail des Commissions d’éthique de la recherche en Suisse (CT CER)

Information écrite concernant les projets

de recherche

1. Contexte

Le consentement éclairé constitue une condi-
tion de base a la recherche avec I’étre humain.
Une brochure d’information écrite (ci-apres:
document d’information) est remise aux per-
sonnes qui envisagent de participer a un projet
de recherche; elles bénéficient en outre d’'une
information orale et, le cas échéant, consentent
par écrit a participer a un projet de recherche.
L'information des personnes concernées doit
répondre a des exigences €levées, car elle est
supposée leur permettre, d'une part, de com-
prendre la portée et la signification d’un projet
de recherche et, d’autre part, d’en saisir I'utilité
et les risques. Ceci n’est pas chose aisée pour les
personnes sans connaissances médicales. Il im-
porte de tenir compte de cette réalité, tant dans
le document d’information que dans l'entre-
tien concernant un projet de recherche. Pour-
tant, incontestablement, de sérieuses lacunes
persistent dans ce domaine.

Les études montrent combien il est difficile
de donner aux personnes concernées une in-
formation adéquate sur un projet de recherche.
Souvent, l'information écrite est insuffisante
pour que celles-ci soient en mesure de com-
prendre et de prendre une décision en connais-
sance de cause [1-3]. Les documents d’informa-
tion sont souvent trop longs, d'un niveau ina-
dapté et ne tiennent pas compte des principes
élémentaires de la communication.

Mais comment un document d’information
destiné a des personnes qui envisagent de par-
ticiper a un projet de recherche doit-il étre
formulé? Le législateur utilise des mots comme
«complet» ou «suffisant» ou encore «approprié»
et donne un bref catalogue de son contenu (voir
chapitre concernant 'ordre juridique). Les as-
sureurs exigent une information aussi détaillée
que possible, qui englobe méme des effets se-
condaires improbables. De ce fait, les docu-
ments d’information sont souvent volumineux
et tendent a le devenir de plus en plus. En méme
temps, leur contenu est difficile a comprendre.
De longues phrases, un jargon technique, des
mots compliqués et le manque de structure et de
qualité linguistique rendent la compréhension
malaisée. A cela s’ajoutent encore les inégalités
au niveau de I’éducation et les différences de
langues maternelles; ce qui est clair pour 1'un
est inintelligible pour 'autre. Le role des com-
missions d’éthique est équivoque. Alors que d'un
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cOté, elles exigent simplicité et intelligibilité, de
l’autre cOté, on constate souvent, qu’apres leur
intervention le document d’information est
plus long sans étre pour autant plus compréhen-
sible. De plus, dans les études multicentriques
internationales, sponsorisées par 'industrie, on
utilise souvent des documents d’information
standardisés ne laissant aux chercheurs que peu
d’espace pour les adaptations.

Les experts en communication attirent ’at-
tention sur le fait que, dans de telles situations,
la capacité d’assimilation est limitée et que les
documents trop longs ne sont ni lus ni compris.
A tout cela s’ajoute encore un dilemme: le pos-
tulat éthique et politique de I"autonomie du
patient (c’est-a-dire le droit de bénéficier d'une
information compréhensible et adaptée a la
capacité de jugement individuelle pour étre en
mesure de prendre une décision) est en contra-
diction avec les efforts entrepris dans le sens
de la sécurité juridique et de la réduction des
risques, d'une part, et avec des documents d’in-
formation dont le contenu n’est ni compréhen-
sible ni appropri€, d’autre part.

Dans ce contexte, ’ASSM et la CT CER ont
été chargées de réfléchir a cette question, d’ana-
lyser selon différentes perspectives les exigences
requises pour l'information et de rédiger une
feuille de route. L'analyse accorde la primauté
au document d’information écrit.

2. Conditions cadres

2.1. Ordre juridique
Dans le domaine de la recherche, le consen-
tement du participant a I’étude, apres une in-
formation suffisante, est I'une des principales
conditions requises pour ’admissibilité du pro-
jet; ce n’est que dans des situations exception-
nelles et sous les conditions définies par la loi
qu'il est possible de déroger a cette regle (par ex.
en cas de consentement par des représentants
pour les personnes incapables de discernement).

L’exigence du consentement €clairé est jus-
tifiée dans le droit a ’autodétermination et dé-
coule du droit a la liberté personnelle (art. 10,
al. 2 de la Constitution fédérale), selon lequel
tout étre humain a droit a la liberté person-
nelle, notamment a I'intégrité physique et psy-
chique et a la liberté de mouvement.

L’article 118b concede a la Confédération
I’entiere compétence de légiférer sur la recherche
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sur 1'étre humain. Pour chaque projet de re-
cherche, il exige expressément que les partici-
pants ou les personnes désignées par la loi aient
donné leur consentement apres avoir bénéficié
d’une information suffisante. La loi peut pré-
voir des exceptions. Un refus est contraignant
dans tous les cas. Le Conseil fédéral précise dans
l’article constitutionnel: «Une information suf-
fisante présuppose que la personne connaisse en
particulier les buts du projet de recherche, I’en-
semble des interventions prévues, les risques et
les contraintes prévisibles ainsi que le bénéfice
attendu pour elle ou, alors, sous la forme de
nouvelles connaissances. Il faut également in-
former la personne de ses droits, par exemple,
du droit de refuser ou de révoquer son consen-
tement sans devoir craindre des désavantages,
notamment pour la suite de son traitement. En
I’absence de consentement valable, 'atteinte
aux droits de la personnalité que représente la
recherche est illégale.» Dans la Loi fédérale sur
la recherche sur I'étre humain (LRH), supposée
entrer en vigueur en automne 2013, le législa-
teur a précisé les exigences requises pour une
information valable et s’est octroyé la compé-
tence d’ancrer ces exigences au niveau des or-
donnances.

Larticle 16, al. 2 LRH stipule:

La personne concernée doit étre informée
par oral et par écrit, sous une forme compréhen-
sible:

a. dela nature, du but, de la durée et du dérou-
lement du projet de recherche;

b. desrisques et des contraintes prévisibles;

c. du bénéfice escompté pour elle-méme ou
d’autres personnes;

d. des mesures destinées a assurer la protection
de ses données personnelles;

e. de ses droits.

2.2. Linguistique

A ce jour, les analyses consacrées a I’amélioration
de I'information destinée aux participants a des
études se limitent principalement a 1’analyse
des contenus de I'information et de leur intelli-
gibilité (nombre d’années de formation néces-
saire a la compréhension, etc.). Lorsque des
personnes qui envisagent de participer a un
projet de recherche ne comprennent pas suffi-
samment les informations, ce n’est pas parce
qu'ils n’y ont pas acces [4], mais parce que le
niveau de l'information est trop élevé [5]. On
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constate toutefois que la simplification linguis-

tique - jusqu’a un niveau de compréhension

correspondant a sept années scolaires - ne per-
met pas systématiquement d’améliorer la com-

préhension [6].

Un groupe de recherche interdisciplinaire
de I'Université de Geneéve a procédé a une ana-
lyse linguistique des documents d’information.
Les résultats permettent de supposer que les
difficultés peuvent étre en partie imputées aux
habitudes épistolaires et lectorales dans la re-
cherche.

Les principaux phénomeénes récurrents sont
les suivants:

- linvitation a participer a un projet de re-
cherche donne I'impression qu'il s’agit d'une
offre thérapeutique;

- ledestinataire individuel se perd dans la for-
mulation générale du texte;

- lauteur du texte n’apparait pas clairement;

- les différents scénarios possibles ne sont pas
clairement décrits;

- en supposant implicitement que le lecteur
participe au projet de recherche, la question
du consentement est éludée.

Meéme en simplifiant la lisibilité, ces problemes
ne sont pas écartés. C’est pourquoi des recom-
mandations concernant la rédaction de docu-
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ments d’'information doivent tenir compte de
ces résultats; le groupe de chercheurs genevois
travaille actuellement a des stratégies d’amélio-
ration [7].

2.3. Communication

D’entrée, une mise en garde: un transfert réussi
d’informations - dans le sens ot elles sont cor-
rectement comprises par le destinataire - n’im-
plique pas systématiquement un comportement
logique. Pour chacun d’entre nous, une informa-
tion ne devient décisive ou pertinente par rap-
port a une action précise que lorsqu’elle a tra-
versé le filtre de nos propres préjugés et attitudes.
Ainsi, les médecins tirent, des informations dont
ils disposent, des conclusions différentes selon
qu'ils délivrent des recommandations aux pa-
tients ou qu'ils décrivent les interventions qu'ils
privilégieraient en fonction des informations [8].

Les patients demandent régulierement une
«information compléte» [9]. Mis a part le fait
qu’il s’agit 1a d’une attente absurde - personne
n’est capable d’obtenir en temps utile toutes les
informations dont dispose une autre personne
en vertu de ses compétences professionnelles -,
des analyses empiriques révelent que les pa-
tients obtiennent plutot trop que pas assez
d’informations: lors de la visite quotidienne
dans le service de médecine interne, ce sont en
moyenne 20 informations par jour [10, 11], lors
de I'entretien d’information en anesthésie (vi-
site prémédicale) 55 [12]! Entre 40 et 80 pour
cent des informations sont oubli€es peu de
temps apres [13]. Fatalement, le choix de ce que
les patients gardent en mémoire se fait dans le
secret; il se peut qu’ils retiennent des détails
insignifiants et oublient des aspects essentiels
d’une intervention [14].

Lorsque les patients sont en mesure de
se faire une image juste des risques et de I'uti-
lité d'un traitement - ou de 'absence de traite-
ment -, les sciences de la communication
posent deux exigences a I'information trans-
mise:

1. laréduction de la quantité
2. une meilleure structuration

L'exigence juridique d’une «information com-
plete», qui découle du régime légal de la res-
ponsabilité civile, suppose que les documents
d’information usuels, par ex. pour la participa-
tion a un projet de recherche en oncologie,
contiennent entre 25 et 30 informations par
page, pour une totalité de 10 a 30 pages. On ne
peut pas attendre de cette information que le
patient sache, apres sa lecture, ce qui I'attend,
s'il peut profiter et dans quelle mesure, ce qu'il
risque, etc. Si le but est de transmettre I’essen-
tiel pour que le patient puisse prendre une dé-
cision bien réfléchie (informed consent), la quan-
tité d’informations doit étre limitée de facon
drastique. Cette étape incombe aux cliniciens
qui connaissent les différents tableaux cliniques.

Une information bien structurée sera proba-
blement mieux mémorisée. Les informations
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pourraient étre structurées comme un livre [15]
avec un titre, des sous-titres et un texte réparti
en différents chapitres.

3. Recommandations

Comme le montrent les propos ci-dessus, la ré-
daction d’une «bonne» information écrite n’est
pas un objectif facile a atteindre.

Comment se présente I'avenir? Plusieurs pos-
sibilités sont envisageables: certaines revues
scientifiques connues, comme New England
Journal of Medicine, imposent a leurs auteurs un
nombre maximum de mots par article; on
pourrait ainsi limiter quantitativement 1’éten-
due des documents d’information. On pourrait
établir une liste négative avec tout ce qui ne doit
pas y figurer, comme par exemple des événe-
ments indésirables imputables a la maladie de
base. Comme un article scientifique, le docu-
ment pourrait commencer par un résumé; cela
laisse le choix de lire la totalité du document, de
se contenter du résumé ou d’approfondir cer-
tains points. Certaines informations pourraient
faire 'objet d’annexes mises a la disposition des
personnes concernées en cas de besoin. Ce
pourrait étre par exemple des informations dé-
taillées sur la protection des données. On pour-
rait distinguer les informations concernant tous
les participants et celles concernant unique-
ment un groupe (par exemple les femmes en age
de procréer). Pour vérifier quelles informations
ont été bien comprises par la personne concer-
née, un questionnaire pourrait lui étre soumis
apres la lecture. Un tel questionnaire pourrait
également constituer la base de départ de I’en-
tretien au sujet du projet de recherche.

Pour que le participant soit réellement informé
et pas seulement pour qu’il ait été informé, les
aspects suivants doivent étre considérés selon
le groupe de travail:

Le document d’information
- estorientée vers les besoins et les intéréts des

personnes participant au projet de recherche;
- seconcentre sur I’essentiel;

- tient compte des conditions cognitives du
groupe de participants potentiels ciblé.

Afin d’atteindre cet objectif, les points suivants

doivent étre observés lors de la rédaction:

- Le titre scientifique du projet de recherche doit
étre adapté aux participants et ne contenir
que les informations qui lui sont indispen-
sables.

- Le document d’information contient une
table des matieres; elle aide le participant a
s'orienter rapidement.

- Les différents chapitres doivent s’enchainer se-
lon les besoins des participants. Les infor-
mations concernant les aspects suivants sont
prioritaires: pourquoi participer a I'étude?
Quels sont mes avantages et inconvénients?
Quels changements pour moi si je prends
part a ce projet de recherche?

- Le document d’information consiste en un
document principal, qui se limite aux informa-
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tions essentielles pour les participants et com-
porte au maximum quatre pages A4 (environ
12000 signes, espaces inclus). Un document
annexe contient des informations approfon-
dies (avec, le cas échéant, des liens vers des
documents sur Internet). Le document prin-
cipal contient un renvoi aux documents an-
nexes. Au moment de I'information, le do-
cument principal ainsi que les informations
approfondies sont a la disposition de la per-
sonne concernée. Lorsqu’il s’agit de projets
de recherche simples, le document princi-
pal est suffisant et les renvois (liens) peuvent
se limiter aux blocs de textes proposés par la
CT CER.

Le document d’information doit étre com-
préhensible pour des personnes sans connais-
sances médicales respectivement pour les groupes
de personnes concernés. Les sponsors et cher-
cheurs ainsi que les commissions d’éthique
doivent vérifier si ces exigences sont satis-
faites. Des personnes sans connaissances
médicales peuvent étre impliquées dans la
rédaction des documents d’information. En
posant des questions concernant le projet de
recherche, il est possible de vérifier si la per-
sonne concernée a compris 'objet du projet
de recherche. Les réponses aux questions
constituent une base idéale pour I'entretien
au sujet du projet de recherche avec la per-
sonne concernée.

La CT CER concrétisera ces recommandations
sous une forme adaptée.
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