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RECHERCHE La Commission céntonale d’éthique de la recherche (CER-VD)
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Protéger la dignité, les droits de la personnalité et de la santé de I'étre humain dans la recherche, c’est ce que
vise la loi fédérale. Les commissions d’éthique de la recherche (CER) sont 1a pour veiller au grain, de fagon
contraignante pour l'instance du canton de Vaud, et de fagon consultative pour celle de 'UNIL. rtexte saBINE PIROLT

es empécheurs de tourner en rond. C’est un peu du soutien ainsi qu'une relecture de leurs projets. Il
la réputation qu’ont les commissions d’éthique Dans le cadre accompagne également le travail des sept commissions
de larecherche aupres des chercheurs qui, bien 44 projets de recherche facultaires de 'UNIL.

souvent, doivent revoir leur copie avant d’'obte-  qui impliquent Si le passage par la CER-UNIL est optionnel, il
nir le feu vert pour leur recherche. En Suisse, —des étres humains, n’en est pas de méme pour les commissions insti-

pas moins de sept instances de ce type examinent les les dro|t§ .et les libertés
des participants et

tuées par le droit fédéral, dont la Commission canto-

projets issus du monde académique et de I'industrie. des chercheurs doivent nale d’éthique de la recherche sur I'étre humain (CER-
Comme d’autres institutions, 'UNIL posséde sa  &tre préservés. VD) qui couvre également les cantons du Valais, de
propre commission d’éthique (CER-UNIL), qui a uni- ~ @DNY59/iStock by Getty Fribourg et de Neuchatel. Professeur en droit, cofon-

quement une fonction consultative. Pablo Diaz, socio- dateur de I'Institut de droit de la santé de I’'Université
logue de formation, en est le coordinateur. Son tra- de Neuchatel, Dominique Sprumont est président de la
vail? Fournir aux chercheurs de 'UNIL des conseils, CER-VD depuis 2018.
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=% Qu’'est-ce que I'éthique?

Dominique Sprumont - 11y a différentes maniéres de ré-
pondre. Soit vous abordez I'éthique comme une discipline
qui est une sous-branche de la philosophie et de la théolo-
gie et elle rentre dans la continuité de ces disciplines, soit
vous I'abordez comme un discours interdisciplinaire qui
permet d’arriver a des solutions socialement défendables
et humainement acceptables du point de vue des partici-
pants et du chercheur. C’est plutdt cette vision-la que nous
avons dans les commissions d’éthique de la recherche. 11
s’agit d'une éthique appliquée.

Pablo Diaz - Au sein de la commission d’éthique dans
laquelle je travaille, I'éthique n’est pas une liste de prin-
cipes a respecter, mais toujours une réflexion ad hoc pour
chaque projet de recherche. Le but est de faire les choses
bien, et surtout de protéger les personnes avec lesquelles
les chercheurs travaillent. [1 n’y a pas de recette magique,
c’esta chaque fois une quéte de compromis et de solutions.

Qui doit vous soumettre son projet de recherche?

D.S. Les chercheurs qui travaillent avec des données per-
sonnelles ou du matériel biologique humain, et qui sou-
haitent développer des projets - impliquant des étres
humains - qui touchent a la santé. En regle générale, la
recherche en médecine est soumise a la Loi relative a la
recherche sur I'étre humain (LRH). Outre les médecins,
d’autres professionnels de la santé sont concernés: par
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exemple les infirmiers, les psychologues, les physiothé-
rapeutes, les ostéopathes. Nous examinons également
des travaux en sciences sociales, dans le domaine des
sciences de la vie, de la biologie ou de la recherche fonda-
mentale, et les projets de I'industrie. La palette des situa-
tions est donc tres large.

Les experts de la Commission sont donc issus

de domaines trés variés?

D.S. Oui, en effet. La CER-VD comprend des médecins,
mais également des psychologues, des biologistes, des
biostatisticiens, des représentants des sciences sociales
et des patients, des spécialistes en sciences des données.
Nous nous sommes également dotés de compétences
dans le domaine du machine learning et de l'intelligence
artificielle.

Pourquoi les chercheurs doivent-ils

vous soumettre leur projet?

D.S. La CER-VD est instituée par la LRH. La finalité de
la loi est de préserver les droits et les libertés des cher-
cheurs ainsi que ceux des participants. Nous gardons a
I'esprit le fait que les scientifiques doivent pouvoir me-
ner leur recherche. Notre objectif est donc de les y auto-
riser. Mais il ne faut pas oublier que les participants re-
présentent la partie vulnérable. Il est donc trés important
que nous nous occupions, en priorité, de leur protection.
Notre role est de nous mettre dans leur peau, de le faire =

avec la méme (naivetéy - liée au fait de n’avoir jamais été
confronté a la recherche - que n'importe lequel d’entre
eux, d’essayer de comprendre le processus et ce qui pour-
rait les impacter dans leur choix de participer.

Auriez-vous des exemples a donner?

D.S. Les étudiants qui veulent travailler sur les dossiers
des patients ont besoin d’avoir leur consentement. Ima-
ginez que I'un d’eux vous téléphone et vous dise: «Bon-
jour Madame, je travaille sur un projet de recherche et
je souhaiterais avoir acces a votre dossier médical. Est-
ce vrai que vous avez eu une hystérectomie a telle date?»
Je pense qu’un certain nombre de femmes trouveraient
cette démarche tres désagréable. Notre travail consiste
a demander s’il n'y a pas d’autres manieres de procéder.
Pourrait-on contacter la personne par courrier? N'est-ce
pas au secrétariat médical ou au gynécologue d’appeler
la patiente?

Je pense également a la demande que nous a adressée
un chercheur. «Est-ce que je peux me rendre dans une
cour d’école et distribuer des flyers aux enfants pour les
inviter a participer a mon étude?» Quand on a ce niveau de
questions, vous comprenez mon désarroi. Cela démontre
que ce chercheur ne s’est pas vraiment interrogé ni ren-
seigné sur les enjeux de sa démarche.

Il n’est donc pas question de simplifier

les processus...

D.S. Nous sommes ici a 'université ou la régle est la ri-
gueur scientifique et non le marchandage des valeurs. Les
chercheurs ont conscience de la complexité de leur propre
matiere. [Is ont fait un doctorat, un post-doc, certains sont
professeurs; ils ont d{i se battre dans un monde compé-
titif intellectuellement et professionnellement. Léthique
de la recherche, qui fait partie de cette complexité, n’est
pas négociable.

Quels sont les chercheurs qui vous donnent

le plus de fil a retordre?

D.S. Les chercheurs avec lesquels nous avons les expé-
riences les plus difficiles sont les chercheurs occasion-
nels. Ceux qui essaient de négocier et de nous expliquer
comment ils font tout juste sont ceux qui déposent un
projet de temps en temps. Afin d’affiner notre commu-

CHIFFRES ET FONCTIONNEMENT
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LE NOMBRE DE
PERSONNES QUI
COMPOSENT

LA COMMISSION
CANTONALE
D'ETHIQUE

DE LA RECHERGHE
SUR CETRE
HUMAIN (GER-
/D). LEURS
PROFILS SONT
TRES VARIES.

La Commission cantonale d’éthique de la recherche sur I’étre humain (CER-VD)
comprend 40 membres qui examinent environ 500 protocoles par année. Les
collaborateurs ont un pensum de 60 a 100%. Pour les procédures ordinaires, la
Commission siege en présentiel avec une dizaine de personnes. (Nous avons
un quorum a sept, mais ga peut monter a quinze membres. Dans les procédures
simplifiées, nous sommes trois au minimumy, explique Dominique Sprumont. 47 sp
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nication, nous avons analysé le profil des chercheurs du
CHUYV quisoumettent des projets ala CER-VD. Nous avons
constaté que, entre 2015 et 2020, plus de 250 d’entre eux
ont déposé un seul projet, alors qu’une vingtaine en ont
déposé plus d’une dizaine chacun. Donc a vingt, ils en ont
fait presque autant que les 250. Nous avons moins de pro-
blémes avec ceux qui réalisent beaucoup de projets, parce
qu’ils sont formés, organisés et expérimentés.

Heureusement, afin de ne plus laisser les chercheurs
isolés avec leur problématique, ces derniers bénéficient
de plus en plus d’un soutien institutionnel pour les ap-
puyer dans leurs démarches. C’est une tendance récente,
il y a eu une prise de conscience dans le domaine de la re-
cherche. L'Université de Lausanne a par exemple créé la
CER-UNIL, avec une infrastructure dans laquelle Mon-
sieur Diaz est un acteur important.

Mais les chercheurs ne sont pas obligés
de soumettre leur protocole de recherche.
Monsieur Diaz, est-ce que la CER-UNIL n’est qu’un
tour de chauffe avant la CER-VD?
P.D. Non, nous ne sommes pas un tour de chauffe. Nous
nous occupons de projets qui ne rentrent pas dans le pé-
rimetre de la LRH. L'Université de Lausanne a estimé
qu’elle devait s’équiper d’une commission d’éthique pour
aider les chercheurs a faire face aux nouvelles exigences
du monde de la recherche. Par exemple, pour débloquer
des fonds, certains bailleurs, comme la Commission eu-
ropéenne ou parfois le Fonds national suisse (FNS), de-
mandent une attestation de conformité éthique. De méme,
en vue d’une publication, certains éditeurs veulent sa-
voir si le projet a été jugé conforme éthiquement. Il en est
de méme pour accéder a certains terrains de recherche.
Nous sommes une commission constituée d’experts qui
délivrent non pas une autorisation, mais une attestation.
L'autre partie de notre mission consiste a faire en sorte
que les recherches soient menées de fagon respectueuse.
Nous devons sensibiliser les chercheurs a certains en-
jeux éthiques importants. D’'un point de vue 1égal mais
aussi moral, nous ne pouvons pas faire les choses n’'im-
porte comment. Nous devons réfléchir ensemble et trou-
ver des compromis.

Pouvez-vous nous donner un exemple

de projet délicat a traiter?

P.D. Les cas les plus difficiles que nous ayons a traiter
concernent des études qui portent sur I'abus ou la mal-
traitance envers des mineurs a la maison, a I'’école ou en
milieu sportif. Ce type de projets souléve beaucoup de
questions. Imaginons qu’un enfant dise a un chercheur:
«Je me suis fait violer par X ou Y», que doit-on faire? Faut-
il dénoncer la personne directement? A qui faut-il s’adres-
ser? Comment étre sr qu’il s’agit d’un cas avéré? Com-
ment gérer les risques de représailles? Dans certains =
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cas, les choses sont plutot claires, mais dans d’autres
il n’y a pas de solution toute faite. L'important est d’anti-
ciper ce genre de situations et d’aider les chercheurs a
mettre en place des procédures et des protocoles clairs
qu’ils peuvent suivre, le cas échéant.

Quelle faculté vous soumet le plus

de protocoles de recherche?

P.D. La Faculté de sciences sociales et politiques. Nos CER
s’occupent exclusivement de projets de recherche impli-
quant des personnes, et ¢’est dans cette faculté que 1'on
retrouve le plus de projets de ce type.

Quel est le dernier dossier sur lequel
la CER-UNIL s’est prononcée ?

La Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH)

Pendant la pandémie,
les projets de recherche
liés au coronavirus ont
été traités en priorité.
@Peoplelmages/

iStock by Getty Images

Coordonné par Dominique Sprumont, TRREE (Training and Resources in Research
Ethics Evaluation) est un site de formation en ligne développé a I'origine pour les
pays d’Afrique subsaharienne. Depuis son lancement en 2009, TRREE compte
plus de 120000 étudiants formés dans 206 pays et régions du monde. Le site est
méme disponible en chinois traditionnel. Lensemble de la formation est gratuit.
(Seule la délivrance du certificat GCP, reconnu par swissethics, colte 50 francs
pour les citoyens des 20 pays les plus riches, ce qui finance la formation dans le

reste du monde.» /£ sP

elearning.trree.org
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P.D. C’était un projet lié a I'activisme politique dans un
pays étranger. Il s’agissait d’étudier un mouvement de
rébellion.

Quels étaient les critéres d’évaluation ?

P.D. Il y avait plusieurs criteres d’évaluation, dont la sau-
vegarde de l'intégrité des chercheurs sur le terrain et
la protection des personnes avec lesquelles travaille
I'équipe de recherche. Ces personnes sont le maillon
faible en quelque sorte. Et quelles qu’elles soient - des
hors-la -loi, des criminels ou des rebelles qui sont répu-
diés par le systéme en place - nous devons prendre soin
d’elles, sans faire de distinction. Lorsqu’un chercheur va
sur un terrain comme celui-1a, il collecte des données qui
ne sont pas centralisées par ailleurs. Imaginons qu’il car-
tographie un mouvement rebelle dans un pays autoritaire,
qu’il prenne les noms des chefs de milices, qu’il réperto-
rie les données géographiques des endroits ou ils se ré-
unissent, etc. Ensuite, son ordinateur portable est confis-
qué par les autorités lorsque qu’il passe la douane... [l y a
un potentiel danger de mort pour ces personnes.

Quels sont les conseils de la CER-UNIL

dans un tel cas?

P.D. On ne peut pas empécher la recherche sur certaines
thématiques sociales uniquement parce que c¢’est dange-
reux. On doit pouvoir produire de la connaissance, mais
pas dans n’importe quelles conditions. Nous allons donc

regarder comment la sécurité est garantie, quelles vont
étre les méthodes utilisées, comment le chercheur pré-
voit de rentrer en contact avec les personnes, est-ce qu’il
risque de mettre leur intégrité en danger, etc. Et si nous
estimons que le chercheur n’est pas suffisamment qua-
lifié et n’a pas la maitrise de certains outils, nous levons
«de gros drapeaux rougesy et 'aidons a trouver des solu-
tions. Par exemple, les données peuvent étre stockées de
maniere chiffrée sur un cloud sécurisé, et effacées de tout
support mobile a risque.

Qu’en est-il pour la CER-VD? Sur quels critéres

vous basez-vous pour évaluer les projets?

D.S. Nous nous fondons sur I’'ensemble du cadre 1égal,
du cadre éthique et du cadre scientifique et méthodolo-
gique. Les experts de la CER-VD sont par exemple des
professeurs en médecine et en soins infirmiers, ou des
docteurs en mathématiques. Donc je ne vais pas deman-
der a une statisticienne qu’elle me fasse une énumération
des critéres sur lesquels elle s'appuie. Elle se base sur ses
connaissances et ses compétences professionnelles pour
les appliquer dans un dossier en particulier et en ressor-
tir les enjeux principaux. Donc cela va dépendre a chaque
fois des projets de recherche.

Le savoir et I'expérience peuvent varier

d’une personne a l'autre au sein de la Commission.
D.S. C’est exactement la ou nous faisons un immense ef-
fort pour éviter une trop grande subjectivité afin d’assu-
rer une cohérence dans nos décisions. Il faut que le cher-
cheur ait une certaine sécurité: s’il remplit son dossier et
répond aux questions d’une certaine maniere, il va obte-
nir son autorisation indépendamment de la composition
de la Commission.

Votre réponse arrive au bout de combien de temps?
D.S. Cela prend cing jours pour avoir un retour formel, et
il faut attendre 14 jours pour avoir une premiere décision.

Qu’est-ce qu’un retour formel?

D.S. Nous signalons si le dossier est complet ou incom-
plet. La plupart du temps, les chercheurs qui n’ont pas
d’expérience soumettent des dossiers incomplets, c’est
donc la qu’ils perdent du temps.

Combien de dossiers passent la rampe

du premier coup?

D.S. A peu prés 10%. Une bonne partie vient du CHUV
qui connait une importante professionnalisation dans I'en-
cadrement. En 2021, en dehors des projets CHUV, nous
étions a 2,42 décisions par autorisation, pour 2,56 en 2019.
Nombre de chercheurs ont dii revoir leur copie plusieurs
fois. Lorsque nous posons une question, nous souhai-
tons une réponse et elle doit correspondre aux exigences

éthiques et 1égales. Nous ne délivrons quasiment jamais
de refus, mais nous constatons qu’a force d’étre I'objet d’un
ping-pong, 20% des projets disparaissent. A noter encore
que nos décisions sont susceptibles de recours devant le
Tribunal cantonal. Cela nous est arrivé une fois et le cher-
cheur a perdu.

Nous venons de traverser une pandémie, est-ce que
la CER-VD a modifié sa fagon de travailler?

D.S. Dans la gestion des dossiers, nous avons traité les re-
cherches liées au coronavirus de maniere prioritaire. Nous
avons divisé la durée de traitement par quatre, mais je
peux vous assurer que ces dossiers sont passés au travers
des mémes précautions, des mémes analyses que ceux
que nous traitons habituellement.

Avez-vous subi des pressions?
D.S. Au début de la pandémie, il y a eu un petit vent de
panique. J'ai été étonné que des personnes tout a fait res-
pectables nous disent: «Le consentement des patients, les
commissions d’éthique, ¢a bloque...». Certains chercheurs
plutot mal informés voulaient méme faire de la recherche
sans consentement. Nous avons répondu non avec fermetg.
Durant cette période, les commissions d’éthique ont
tres rapidement été confrontées a une vague d’amateu-
risme. Dans un article sur la question publié fin mars
2020, une Commission d’éthique chinoise a signalé 20 a
30% de projets émanant de professionnels inexpérimentés.
Comme l'a déclaré I'’Association suisse des Commissions
d’éthique de la recherche, c’est justement dans une situa-
tion d’urgence qu’on ne peut pas se permettre de ne pas
respecter les principes éthiques et scientifiques.

Vous avez une longue expérience dans I'éthique

de la recherche. Qu'est-ce qui a changé?

D.S. Tl y a des nouvelles manieres de faire de la recherche,
notamment avec les biobanques ou le big data qui sou-
levent de nouveaux enjeux. Nous devons donc nous armer
notamment en matiére de sécurité des données, de com-
préhension des algorithmes et repérer comment des biais
peuvent étre introduits a travers ce qu’on appelle I'intelli-
gence artificielle. Lenjeu de la réification (transformation
en chose, ndlr) de I'individu dans le cadre de la recherche,
lui, est central. Et cet enjeu-1a, il ne change pas.

Est-ce qu'au regard de la CER-UNIL,

le big data a changé la donne?

P.D. Les gens sont devenus trés sensibles a I'utilisation de
leurs données et les raisons pour lesquelles ils doivent étre
protégés. Indirectement, cette sensibilité a un impact sur
la recherche. Donc, grace a cette tendance, lorsque nous
communiquons sur le pourquoi de notre existence, tout se
passe plutdt bien. J’ai 'impression qu’aujourd’hui, les com-
missions d’éthique ont meilleure presse.
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