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On considére en général que les commissions d&tHQE) s'interrogent spécifiquement sur
des questions explicitement labellisées commedads" : (autonomie, justice, bienfaisance,
non-malfaisance), droits des patients, sécurité d&périmentations, respect de la
confidentialité etc. Mais les commissions examin@rbre d'autres aspects des protocoles :
dont des aspects communicationnels, qui, ce séra pemiére hypothese, peuvent eux aussi
jouer un réle important pour I'éthique, notamment ee qui concerne les feuilles
d’'information destinées aux sujets qui prendromt @ales investigations.

Les spécificités communicationnelles du travaicdmité se situent a deux niveaux :

1. (communication entre investigateurs et membueSH) : lecture du protocole par le CE

2. Communication investigateurs-sujets sollicit@sii (pourront étre inclus ou non dans
I'étude)

INW—> CE
> :
.. PROT +F.info
sujets

La seconde étape (fleches en pointillé) de comnatioic orale a propos des feuilles
d’'information ne sera pas l'objet de cette recher¢hyant déja été analysés dans de
nombreux travaux). Nous nous limiterons a I'analysdexte des feuilles d’information.

Au préalable, on se demandera si le travail d'médron du patient est un travail de
vulgarisation. Et si c’est le cas, on se demandeasdles sont les régles éthiques a respecter
pour faire cette vulgarisation correctement. Shnst pas le cas, nous aurons a mettre en
évidence leurs différences. De quel type de comaation s'agit-il ? Quelles pourraient en
étre les regles minimales pour favoriser une comaation la plus « éthique » possible ?

Vulgarisation et feuilles d'information pour les syets d'expérimentations
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La rédaction de feuilles d'information peut-elleeétonsidérée comme de la vulgarisation
scientifique ? Et si oui, a quel type de vulgar@ase rattachent-elles? Pour répondre a cela il
est nécessaire d'examiner les différentes défitstae ce qu'est la vulgarisation scientifique.
On privilégiera des auteurs ayant travaillé suwddgarisation en sciences expérimentales
(chimie : R. A. Brown, P. Lazlo), afin de restendde domaine qui nous intéresse, a savoir la
recherche médicale. Plusieurs aspects de la veégenm permettent de la définir :

Le type de textes vulgarisés, mais aussi les dfgaasés :

Pourquoi vulgarise-t-on dans ces sciences ? A a@ui destinés ces textes vulgarisés ? Ces
différents éléments seront ensuite comparés avegueenous avons trouvé en lisant les
feuilles d'informations et les commentaires desit&syd'éthique.

Voici donc un bref état de la question sur la ratle la vulgarisation scientifique.

Daniel Jacobi distingue trois types de discourergidiques, le premier étant les discours
scientifiques primaires, produits par des cherch@our d'autres chercheurs, les articles dans
les revues spécialisées en sont un des exemplgduesourants. Le discours didactique
forme un second type, que l'on trouve par exemales des manuels et polycopiés de cours
destinés a l'enseignement. Le troisiéme type, sjuiug aussi destiné a l'enseignement, mais
de maniere moins non-formelle, vise plutdt a uneicatdon scientifigue, qu'a un
enseignement spécifique. C'est dans ce troisiepgedg discours que se situent les ouvrages,
articles, sites internet et films de vulgarisatiinfaut toutefois noter que ces typologies se
rapprochent davantage de pobles que de types au ste@ns du terme, des formes
intermédiaires ou hybrides pouvant exister (ouwsaga articles a plusieurs niveaux de
difficulté).

Le premier pble, a savoir le texte scientifiquecilésé, destiné aux pairs, a en général une
structure standard, qui est la suivante : 1. intctidn, 2. description du matériel et des
méthodes, 3. présentation des résultats, 4. discussconclusion

Les modalités de ce type de discours, la scientdlsese parler seule, les pronoms utilisés
sont le "on", le "nous", de nombreuses formes pasapparaissent.

Premiéere remarque concernant la typologie de Dohiast qu'elle ne présente qu'une vision
de la science constituée (articles de résultataumia, textes vulgarisés) et que n'apparait pas
dans cette typologie les discours de la sciemctain de se constituea savoir les protocoles
de recherche, les cahiers de laboratoire, lessmorelances entre scientifiques etc.

Or c'est précisément ce type de discours qui issérées comités d'éthique de la recherche,
puisqu'elles ont a analyser des textes de recterehecours d'élaboration-et non pas des
textes déja publiés ou déja constitués en savairspecificité de notre objet, les feuilles
d'information pour les sujets dans les investigetion recherche expérimentale, n'entre dans
aucune des catégories de D. Jacobi, car ces teuilli@formation se référent a des
expérimentation qui n'ont pas encore eu lieu, oungusont pas terminées, ce dont elles
parlent ne fait pas (encore) partie du poéle declanse primaire (de plus ces feuilles ne
s'adressent pas a des professionnels), mais elliEnpas non plus partie de la vulgarisation
non-formelle, car elles ne présentent pas des é@mde savoir constitué, mais des
hypothéses, les modalités étant trés différentesme® on I'a vu dans notre analyse qui
précede. Il n'y a donc dans cette typologie paglalee pour les textes de recherche en cours,
ni pour nos feuilles d'information, car elles nerespondent pas a la derniére catégorie, car il
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ne s'agit pas d'une simple éducation scientifiqestidée a augmenter les connaissances
générales, et I'information qu'elles donnent estairaire tres formalisée, puisqu'elle se situe
dans un cadre légal strict (obligation de l'infotima de demander le consentement, de
contréler la qualité de l'information par le conttéthique etc.).

Mais rappelons que la typologie de Jacobi étaii@mment constituée de podles et non de
types ou de catégories au sens strict du termset @irquoi nous proposons de reformuler

cette typologie en rajoutant dans le pole des sept@naires, les textes de recherche, les
supports méme de la recherche, (protocoles, cathéclaboratoire, notes etc.) qui a notre sens
sont encore plus primaires que les articles puldigisne mentionnent que les recherches

ayant abouti ou ayant eu des résultats positiféa oecherche est constituée de bien d'autres
investigations..

Et en mentionnant que ces textes ne sont pas smapterédigés par des chercheurs pour des
chercheurs, mais qu'ils s'adressent aussi auxeassuux SpPoNsors, ainsi qu'aux comités
d'éthique et aux commissions de surveillance dansaks de produits pharmaceutiques

(swissmedic).

Concernant les feuilles d'informations destinées swjets potentiels d'investigations, ces
textes nous obligent a modifier le troisieme p@@ucation scientifique non-formelle), car ces
textes sont tres formalisés, socialement et juuieligent, et ils relevent d'une tout autre
situation que celle de I'éducation générale du dyaublic, ne serait-ce que parce que les
personnes qui les liront pourront étre elles-mémelsises dans les études citées, mais aussi
parce que ces textes ont pour objectif premieratengttre urchoix éclairéqui concerne la
personne elle-méme, et les risques qu'elle accepterendre. Par ailleurs l'aspect de
confidentialité lié aux études en cours fait guéls'agit pas du méme type d'informations que
celles diffusées par les médias masse (méme siireestfirmes, comme publicité, mettent
leurs protocoles en cours sur internet, publicttig@ement douteuse, puisque les résultats
des recherches ne sont pas encore connus). Laigitugest donc pas du tout celle de la
vulgarisation classique, le destinataire étantctiélené selon des critéres trés précis (critéres
d'inclusion et d'exclusion dans I'étude, acceptatie la confidentialité etc.) et la nature de
l'information et du choix qui sera fait & partir dette information pouvant influencer
directement sur sa santé, voire sa vie.

Mais c'est surtout lI'aspefiirmel de cette information (cf. guidelines pour la réaac des
feuilles d'information), comme nous l'avons vu dapnsre analyse précédente et notamment
les remarques des comités d'éthiques sur la rédadis feuilles d'information, qui la
distingue de la vulgarisation médiatique. Une désons étant notamment les conséquences
médicales, juridiques possibles, en cas de mauvafeemation. Par ailleurs la situation
spécifique de linformation en contexte de rechercht a fortiori lorsque des enjeux
economiques se situent en arriére-plan, l'invetgigan‘ayant pas toujours intérét a donner
une information compléte (notamment sur les auna@tements existants et sur les risques
encourus) s'il veut obtenir le plus grand nombreaesentements. Il y a donc une tension,
entre l'exhaustivité, la clarté des informationses (notamment en ce qui concerne les
risques) et le désir d'obtenir des consentememtssituation d'information n'est pas neutre,
elle ne correspond pas du tout a celle d'une peesajui recherche elle-méme des
informations sur internet, et qui compare diffégesite, différents articles, car en général, les
sujets malades et hospitalisés sont dépendantmdestigateur, de leur médecins traitants,
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voire de leur entourage pour obtenir les informeiau sujets des investigations proposées
(ce qui n'est pas le cas dans la méme mesure eewolontaires sains). Et méme pour les
volontaires sains, ou pour les personnes ayantsaacmternet, les informations sur les
recherches en cours ne sont pas facilement lisgides un profane cherchant seul, dans la
masse des sites internet. Comment savoir queldesosites fiables ?

C'est la raison pour lagquelle les comités d'éthapeortent une attention toute particuliere a
ces feuilles d'information, car elles sont souvergeul élémend'information écrite qu'auront
les sujets hospitalisés a leur disposition (misag [es discussions avec les investigateurs)
pour faire leur choix et qu'ils pourront conserglarant I'étude.

Par ailleurs, cette fois concernant ilegdalitésdes feuilles d'information, on I'a vu dans notre

analyse, elles doivent mettre en avant I'aspecothgbique de la recherche, les incertitudes
qui la caractérisent, les probabilités de risqups ¢loivent étre exprimées de la maniere la
plus précise possible) et d'incidents indésirabMasrs que dans la vulgarisation médiatique

ce ne sont pas les modalités de l'incertitude gni mises en avant, mais plutdt celles de la
certitude, du savoir déja constitué, puisqu'onésente des résultats, la modalité médiatique
sera davantage affirmative.

Par ailleurs Jacobi met en avant une difficultdadeulgarisation médiatique qui se retrouve
également dans la vulgarisation en contexte deerebh, a savoir les problemes causés par le
passage d'un lexique spécialisé a la langue commune

En effet, la langue scientifigue spécialisée tendétee la plus univoque et la plus
uniréférentielle possible, ou si l'on utilise lanénologie de C. S. Peirce, le signifiant vise a
ne désigner qu'un méme type de référent, en linitarx maximum les interprétants
(significations) possibles. Il s'agit la bien emerd'un idéal, I'idéal d'une langue parfaite dont
le sens des termes ne dépendrait en rien du cerdaxtilisation, langue dans laquelle un mot
n‘aurait qu'une seule et unique signification guediGottlob Frege). Par ailleurs cette langue
scientifique, avec l'usage durant les siécles gadisdatin, puis actuellement de I'anglais, tend
a s'internationaliser. Concernant ce que Sausqpella la valeur d'un terme, a savoir, sa
relation avec les autres termes du méme systemgeidiilgue, les termes scientifiques sont
définis, synchroniquement parlant, bien entendu,acacours des révolutions scientifiques,
des changements de nomenclature peuvent apparaiérda méme maniere dans tous les
dictionnaires (leurs interprétants sont identiquesjsage de synonymes étant a éviter afin de
promouvoir la plus grande clarté possible.

En quelques mots voici comment I'on pourrait giglifies exigences pour un langage
scientifique, du moins idéalement : univocité, t@ar universalité, uniréférentialité,
indépendance du contexte.

Or lorsque I'on vulgarise un texte technique etcigpiéé, en le traduisant dans la langue
courante ou langue commune, on perd de cette utévpwpre aux langages spécialisés et
scientifiques, car précisément les termes de lguarcommune n'ont plus cette univocité, et
c'est la méme une des ses caractéristiques digdgcen effet, la langue commune, comme
nous l'ont appris les linguistes, est par essehoe&/pque, ses termes sont polysémiques, ils
peuvent avoir plusieurs interprétants et donc plusitypes de référents.
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"Le vulgarisateur en proposant des simplificatiehgles reformulations plus ou moins approximatives
déforme et transforme inexorablement les discoavargts. Toute reformulation provoque un glissement
et donc une dénaturation du sens. L'équivalenae ézd texte source et le texte vulgarisé est éalid
utopique quel que soit le talent de celui qui tpase et traduit™

Mais la vulgarisation n'est pas pour autant imgmssicomme le montre Daniel Jacobi, elle
peut, par ses ressources tenter de palier les @isfds de la langue naturelle :

Voici les ressources de la vulgarisation médiatiqueibstitution, définition, comparaison,
analogie, recours a des catégories prototypiqueesséries.

Dans son article "Du discours scientifique, deedarmulation et de quelques usages sociaux
de la sciencé' D. Jacobi mentionne l'aspect social paradoxalladeulgarisation, car le
chercheur tient a se distinguer du simple vulgteiga(journaliste, rédacteur de revue grand
public etc.), tout en ayant besoin de ses servimg faire connaitre ses recherches et
résultats au grand public. Nécessité de reconmaissaui n'est pas simplement financiere
(pour obtenir davantage de crédits de recherchais aussi symbolique. Pierre Laszéitue

lui aussi essentiellement la vulgarisation dangHamp médiatique, il mentionne, en tant
gu'objectifs sociaux de la vulgarisation, la néitésde justifier I'existence et le soutien
étatique de la classe des scientifiques et desdgu@s qui lui sont impartis. Le second objectif
de la vulgarisation concernerait la constitutiaimé’ releve au sein des nouvelles générations
en présentant les recherches sous un aspect iattRanimi les modification qu'opere la
vulgarisation meédiatique, Laszlo met en avant n@s geulement des transformations
syntaxiques ou lexicales, mais des modificationsda perception méme des objectifs de la
recherche. En effet, il constate que les textemnsifigues dans les médias de masse tendent a
rapprocher les recherches de pointe des préoconpatbommunes. En fait il s'agit non plus
simplement d'une traduction d'un langage (techniqueivoque etc.) dans un autre
(plurivoque, imagé etc.), mais de la recontextasibh d'un savoir dans un contexte différent.
En devenant information de masse dans un médiuticydaar (film, magazine, site internet,
emission de radio), un savoir se retrouve recongdise. Il se transforme nécessairement
selon ce contexte et ses réceptéuraszlo, loin de condamner la vulgarisation mégiist
donne méme quelques conseils pour rendre la va@gann intéressante et.. captivante :
prendre un ton narratif, dramatiser discrétemeanniy les termes savants, prendre comme
modele I'enquéte policiere, utiliser des formulesgquantes, des images et des métaphores. Il
se place ainsi dans l'optigue du média qui cheeclmtéresser ses lecteurs, a piquer leur
curiosité.

Mais nous l'avons vu dans l'analyse des feuillegodmation pour sujet des recherche, ce
n'est pas la le méme objectif que celui des ingatturs devant rédiger une feuille
d'information. On va au contraire éviter de draswtila situation ou de prendre un ton
narratif, car il ne s'agit pas de piquer la cutésles sujets, mais de les informer le plus
impartialement possible, sans donner I'impressigih gjagit d'une fiction ou .. d'une enquéte

! D. Jacobi (1999),.a communication scientifique, discours, figuresdéles p. 157

2 D. Jacobi (1984),angue francaiseb4, déc., p. 13

% p. Laszlo (1993).a vulgarisation scientifiqueParis : Puf

“ voir sur ce point notre article sur la médiatisatiles questionnements, « Penser une éducatidqueriéux
médias a partir du dialogisme de F. Jacques »e@atiu CREDAM, nov. 2002, p. 141-147
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policiére.. On remarque aussi que le comité d'athigapprecie pas beaucoup les métaphores,
images et analogies qui peuvent souvent prétenfusion. Il me semble que les images et
métaphores utilisées dans les textes ou films digakisation n'ont pas seulement pour but
d'illustrer ou de permettre de visualiser des cptsceu des processus, mais elles ont aussi
pour objectif dimpliquer émotionnellement le lagt@u spectateur. En effet, le pouvoir de
I'image, de l'analogie est souvent bien plus famt 8os émotions que celui d'un texte
technique et impersonnel.

Dans le cas de nos feuilles d'information, la situmaest bien différente, car ce sont les
investigateurs eux-mémes qui vulgarisent leurseteggt non pas un tiers issu des médias, ce
qui explique la difficulté a produire des textesgies), et ils ne le font pas dans un but de
reconnaissance sociale (puisque les protocolesmtees principes pas publics-sauf quelques
dérives récentes), ni dans un objectif de captiatiention du lecteur, mais par obligation
légale et déontologique. L'aspect émotionnel quaver produire les métaphores et
analogies n'est pas souhaitable dans ce contegézat méme éthiquement discutable, car |l
pourrait s'apparenter a une volonté de convaircseijet a participer a I'étude par des moyens
de séduction rhétorique (dont classiquement la jgren@tape est leaptatiq a savoir attirer
I'attention de l'auditeur). En effet, I'objectifsdeuilles d'information n'est pas le méme, il ne
vise pas a toucher émotionnellement le lecteur cehenfont souvent les articles médiatiques.

Mais les textes des feuilles d'information, s'déssont pas de la vulgarisation au sens courant
du terme, relevent-ils des répertoires du discecientifique classique?

Nous reprenons la notion de répertoires & Bourdigui distingue deux types de répertoires
utilisés par les scientifiques : un répertoire "@mfe", qui sont les textes formels issus des
recherches expérimentales, dont le style est @odifi se doit d'étre le plus impersonnel
possible, en gommant toutes marques de subjecfdot notamment les marqueurs sociaux,
doxastiques etc.), le chercheur doit en quelquée seeffacer derriere les méthodes, les
processus, les faits découverts.. afin que soe gxparaisse comme le plus objectif possible.
L'intervention humaine passe a l'arriere-plan, pque tout I'accent soit mis sur I'objet de
recherche. Ces textes évitent les pronoms persomhelsujet (nous, je) et produisent par
conséquent un discours qui semble issu de 'objgh&€me, du monde physique, qui semble
alors parler de lui-méme sans énonciateur humainquelque sorte, le chercheur efface les
traces de subjectivité de ses résulfatsmme un fugitif balaierait les traces de sesspade
sable. EIément nécessaire pour la construction "ttt scientifique. En effet, le langage de
I'explication va gommer toutes les fausses pistsshypotheses infructueuses, les échecs, les
erreurs, voire certaines croyances, préférencksigine de choix ayant conduit a ce type de
recherche. Sans parler des déterminants socia&porbmiques sous jacents..

Plus les résultats d'une recherche seront admisneonfes faits et circuleront, dans les
manuels, ouvrages, revues, magazines etc. plusrdiont ces marqueurs subjectifs et
contextuels :

® Pierre Bourdieu (2001)5cience de la science et réflexivité. Cours duégellde France 2000-200Paris :
Raisons d'Agir, p. 49-50
® op. cit. p. 58
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"Un fait n'est pas autre chose qu'une propositams smodalité et sans trace d'auteur; le travail de
circulation va conduire a effacer les modalitésstea-dire les indicateurs de référence temporile
locale.”

Le second répertoire, dit "contingent", désigng dkscours informels (discussions entre
collegues, entre formateurs et étudiants, etc.), ngettent souvent en avant les aspects
intuitifs d'une recherche, des tours de main (jakskills) nécessaires, I'historique d'une
recherche, de ses financements, les enjeux de pdidgoa la recherche, autant d'aspects liés
a la personne de l'investigateur.

Nos feuilles d'information relévent-elles de I'unl@utre de ces répertoires ?

Ceci contribue a nous montrer que nos feuillesfatiination ne relévent ni du discours
scientifique classique, qui de par sa volonté ddbjité (désir d'objectivité qui se retrouve a
fortiori dans la vulgarisation, ou les conditions iikicherche disparaissent encore davantage
que dans les articles de revues spécialisées)yeeHiatant que possible tous marqueurs
contextuels. En effet nos feuilles d'informationnttennent de nombreux marqueurs
contextuels : la présence des investigateurs ajpppaa I'usage du pronom "nous”, mais aussi
dans l'adresse au sujet en début de formulaire addvhe, Monsieur", dans l'entéte des
documents donnés au patientes ou volontaires samsonstate que nombre des remarques
des comités d'éthique portent sur l'identificatd®ces marqueurs : comme le montrent les
demandes réitérées de mentionner le lieu d'invagiig le service concerné, voire le
laboratoire, le nom des investigateurs, leurs amumdes, (et souvent méme leur signature),
autant de moyens d'identification du scientifiqde, situation du contexte et des différents
intervenants. Mais nombre d'autres marqueurs chrlsx apparaissent : durée des
investigations, lieu ou seront conservés les ewntéchantillons prélevés. Lorsque ces
éléments manquent, les comités d'éthique insistarieur importance pour le sujet. En effet,
ces textes n'‘ont pas intérét a décontextualisenlestigations présentées, car ils servent non
pas seulement a informer sur des faits scientifiqoneais a permettre une décision : celle
d'entrer dans I'étude ou non.

En quelque sorte le texte de la feuille d'informatsert de lien symbolique entre l'univers de
I'investigateur et celui du patient ou du futuresuj'investigation. Ou en d'autre termes on
pourrait la comparer a un contrat, précisant lemes d'une procédure, a cela prés que seul
I'investigateur en rédige les termes. Contrat,lcappelle, voire met en place, des droits et
obligations pour les différents participants.

En ce sens, ce texte ne peut etdod& pas prendre l'aspect purement informel d'un texte
scientifique, car il pose les modalités de relatientre linvestigateur et le sujet
d'expérimentation :

Ce qui sera fait au sujet sera décrit, les persogaéeaccompliront ces actes sont nommées,
au minimum par leur fonction (infirmier-es, techeit-nes, investigateurs, etc.), la durée des
procédures doit étre indiquée (temps de perfusi@ures), nombre de semaines d'une
chimiothérapie, nombre de consultations nécessaivese des visites etc.).

Les devoirs du sujet envers inclus dans I'étudedstigateur et le sponsor sont également
rappelés (justesse des informations données potreremlans I'étude, compliance,

"idem
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informations en cas de problemes, d'effets secewlau d'événements indésirables, devoir
de confidentialité quant au protocole, devoirs fauex personnes qui pourraient étre
concernées par l'inclusion du sujet dans I'étumajoint, famille), tout comme ses droits vis-
a-vis de l'investigateur, du sponsor ou de l'in8th qui conduit les recherches, ou encore de
I'assurance du sponsor.

Bien sdr, certains éléments du texte doivent peetidspect formel objectif propre aux textes
scientifiques (cf. le premier répertoire de Boundjenotamment les explications concernant la
pathologie, les traitements existants, les processchniques etc., figurant en général au
début de la feuille d'information. Cependant, envii précédemment, cet aspect "objectif"
propre a la "science constituée” (au sens de Kond@m)oit pas voiler ou dissimuler le caractere
proprement hypothétique de linvestigation propos€&st en ce sens que la feuille
d'information n'est pas non plus un texte scienidi classique (méme dans une version
vulgarisée et simplifiée), précisément parce queolézon de "fait" ne peut pas étre identique
dans un texte portant sur une investigation enscoau a venir, a celle d'un savoir déja
constitué.

Quels sont les types de faits décrits dans undldedinformation ? Le pluriel n'est pas

innocent, en tant que texte mixte, les feuillemfdiimations sont constituées de parties
stylistiguement hétérogénes, dont reléveront autientypes de faits spécifiques. Voici le
schéma-type d'une feuille d'information :

-En-téte (Institution, laboratoire, service)

-Nom de l'investigateur principal

-Mention qu'il s'agit d'une information au patient

-Titre de I'étude, n° de I'étude

-Formule d'adresse : Madame, Monsieur

-Explication du pourquoi de la demande (surtousdatil ne s'agit pas de volontaires sains se ptasen
spontanément, mais de patients sollicités), pampleavec une formule du type. "votre médecin grbatiqué
chez vous un cancer de type x, y, "

-mention du traitement standard ("le traitememdéad consiste en .."

-proposition de participer a I'étude et bref dedifrde I'étude, du type de produit/appareillagalgse qui sera
étudié. (ex : "nous vous proposons de participgmexétude clinique qui évalue I'adjonction d'unienadthérapie
a la radiothérapie”, FI 48/05;"% version), annonce du nom du produit a tester

-mise en avant de la nouveauté du produit a téstdon la phase de I'étude, il peut s'agir : d'noevelle
molécule, d'un nouveau composé de produits comtwse nouvelle application d'un produit déja conuiadisé
-d'une étude du dosage optimal, de I'adjonction tlaitement a une médication standard etc.)

-présentation du cadre de I'étude : sponsor, liauebtigation

-invitation a lire la feuille d'information (ex :"&uillez lire ce document attentivement et n'hégi@z a poser des
guestions a votre médecin ou aux responsablestidgeétade." FI 48/05,°4°version)

-rappel de la liberté de choix de participer ou ndha décision de participer a cette étude, pantreg vous
revient entierement"”, FI 48/05;"% version)

-objectifs de I'étude :

explication de ce qui sera comparé (deux traitememois traitements, des doses différentes, desépés
différents etc.), de ce que l'on cherche a savekplication de la maniere dont sera apportéepange a ces
guestions par l'exposé des modalités de I'étude ¢l groupes, en double aveugle, randomisation,
multicentrique, durée)

-effets possibles ou attendus

-choix des sujets

-déroulement de I'étude

-recherches complémentaires
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-Effets secondaires :

spécifiés selon les bras de I'étude, ou selon ésbaaments
-précautions, devoir des sujets

-bénéficestisques encourus

-alternatives thérapeutiques

-nouvelles connaissances

-confidentialité

-colts du traitement

-Assurance : conditions d’assurance, certificasslirance

-Droits du patient
-Devoir du patient
-Déclaration des incidents adverses

-Arrét de I'étude

-Devenir des échantillons, types d'analyses prévues

-Considérations éthiques :

mention de I'approbation du protocole par le comditéthique de la recherche et par swissmedic elgsa
autorités fédérales de santé (ISPT)

-Personnes de contact, moyen de les joindre

(liste non exhaustive)

Les types de faits décrits dans la section que rauens intitulée "Descriptif de la
pathologie”, relevent de "faits" scientifiques ans classique tel que décrit par Bourdieu
(premier répertoire du scientifique), présentéscdeeplus d'objectivité possible, si ce n'est
gue dans le cas des sujets malades, ayant sutbadements, ou allant subir des traitements,
le lien entre l'investigation et la pathologie dies est fait, souvent par une formule du type :

"Vous souffrez de ..", "Vous allez subir une intmtion..", ou "vous avec subi une
intervention”, formules qui relient deux types déd, a savoir I'existence et la nature générale
d'un certain type de pathologie (souvent préseréaesies définitions simplifiées), fait qui
releve de la connaissance médicale théorique {gieqtt comme le mentionne Bourdieu étre
exprimé de maniere objective et détachée de toutierte) et une autre type fait, relevant
cette fois de la clinique, qui est que la persarstaaffectée ou souffre de telle pathologie.

Par contre, en ce qui concerne la rubrique « Detsoni de |'étude proposée », qui est en
général un réesumé simplifié du protocole et présdatou les questions posées par le
protocole. Que veut-on savoir ? Est-ce une étudetaese |, II, 1, 1IV? Multicentrique,
monocentrique ? Combien de sujets seront inclis.? e

Mais les questions posées par le protocole n'‘anwakeur ddait au sens classique du terme,
puisque précisément il s'agit dpiestions(et d’hypotheses) et non d'affirmations ou de
descriptions. C'est en ce sens que cette partiextie de la feuille d'information ne reléve pas
du premier registre, car une question, une hypetsést encore fortement rattachés a une
situation d'énonciation, a un contexte (historiquetamment), plus précisément a une
situation d'incertitude. Certaines questions sifigoes font sens a certaines époques, et ne
font plus sens une fois la réponse trouvée. C'estrquioi cette partie de la feuille
d'information concerne de l'incertain, et ne peuiadpas avoir la forme assertive et objective
du discours scientifique du premier registre. Ugpdthése est encore fortement dépendante
de celui qui I'émet, et comme le mentionne Bourdieun'est qu'en circulant, d'un meédia a un
autre que se construit un fait scientifique, quélst accepté en tant que tel par la communauté
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scientifique, or au stade de I'hnypothese, les petisrent encore diverger quant a la pertinence
de cette voie. Les discussions des comités d'éhpqutent d'ailleurs souvent sur la nature
méme de I'hypothése, n'est-elle pas trop irréahstea-t-il d'autres recherches qui vont dans
ce sens ? Est-elle bien construite ? La méthodelogiposée permettra-t-elle d'y répondre ?

Il en va de méme pour la rubrique « Descriptionriipies et effets secondaires possibles ».
Ces « faits » modalisé par soit un pourcentagde(groduit a déja été testé), soit par des
probabilités d'événements.

Les définitions classiques de la vulgarisation pp@®sent un schéma de communication de
type Jakobsonien, a savoir, un schéma linéaireneliractionnel, avec un destinateur, un
médium (ou canal), un code, un message produihs® code, un référent et un contexte de
communication et un destinataire. Scheme qui gendise d'autre modeles comme celui du
dialogismé& ou l'information n'est pas seulement constituéel@aeul destinateur, mais par
I'ensemble des participants, qui selon la termigielale Francis Jacques, co-construisent
I'information, & partir des différents points deevu

Le modéle unilatéral de Jakobson, s'il ne convieas a la plupart des situations de
communication, me semble néanmoins bien correspoadt communication écrite, car elle
possede cette unilatéralité qui la distingue d'@weenmunication dialogique. Méme si
cependant, le lecteur, la lectrice de la feuillsnfdfmation, peut en principe interroger
I'investigateur, par téléphone ou directementdieréa réception de la feuille.

Les comités d'éthique insistent bien sur le faie dau feuille doit étre considérée comme
suffisante pour informer correctement le sujetgqeé des explications supplémentaires ne
devraient pas étre nécessaires si celle-ci est tidigée. A quoi répondent parfois les
praticiens, au sein méme des comités d'éthiquecgugest pas trés grave si tout n'est pas
absolument explicité dans le texte (notamment saan du vocabulaire), car le sujet pourra
toujours interroger l'investigateur si quelque &howe lui semble pas clair.). La feuille
d'information peut ainsi étre envisagée de degwrfa, soit comme une information auto-
suffisante, soit comme le simple support ou accgmnement d'une information orale,
eventuellement plus complete.

Que peut-on en dire du point de vue éthique ? Dhane considérer que l'information de la
feuille soit auto-suffisante, peut préter a cordgonsid'un point de vue éthique, si il est
nécessaire que l'information donnée soit aussi &mpue possible (et notamment pour tout
ce qui pourrait influencer le choix de participdiéude) et aussi accessible que possible, cela
ne veut pas dire pour autant que la transmissiola deuille peut remplacer I'entretien avec
l'investigateur-trice. En ce sens, éthiquement aparlla feuille d'information doit étre
complete, accessible, mais elle ne sera jamaigsanté en elle-méme, car elle ne peut et ne
doit pas remplacer un entretien oral. Entretiendpii permettre au sujet de poser toutes les
questions voulues, mais aussi a l'investigateuvatdier la compréhension du sujet. C'est
encore en cela que l'analyse comparée des fedilldermation avant et apres modifications
n'est pas suffisante, car la compréhension, au @@gsnatique, c'est-a-dire incluse dans un
contexte, dans une relation de communication ng jaenais étre prédéfinie. D'autant plus
dans notre cas, ou les investigateurs ne connaigs®Esn nécessairement les sujets et

8 Concept défini dans un sens communicationnel pandis Jacques daalogiques Puf, 1979 et 'espace
logique de l'interlocutionPuf, 1985
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volontaires qui liront ces feuilles. L'analyse degce réel de compréhension dont l'intérét
serait indéniable demanderait une étude pragmasiquée terrain, et aurait une signification
d'ordre sociologique, qui serait donc limitée apetyle terrain étudié (population fréquentant
I'ndpital ou la structure en question, formatios devestigateurs, origine sociale etc.). Or ce
qui nous intéresse, ce sont les invariants, c'eliteales éléments qui pourraient s'appliquer a
divers types de comités en éthique de la rechandticale.

C'est pourquoi, on ne se centrera pas sur ce@tiorelde communication individuelle qui
entoure la transmission des feuilles d'informatim@&me si elle joue un réle trés important,
surtout du point de vue éthique, en effet, le mdne¢ihes conditions ou I'on donne la feuille
d'information, peut en rendre la lecture difficikgire impossible, par exemple lorsque la
personne est en état de choc, déja en cours ddosédau soumise a un stress, un état de
faiblesse, etc. et que ses capacités de discernsom@rdiminuées.

Car si des enjeux éthiques entourent la transnmiggaces feuilles, un préalable réside dans la
qualité méme de la rédaction de ces feuilles. glai#t elle sera, plus la seconde étape sera
facilitée (la compréhension orale). C'est pourquais nous centrerons mais sur leur contenu
et la maniere dont il est mis en forme et modi&ts les demandes et recommandations des
comités d'éthique. En partant du présupposé qlee fermulation initiale est déja confuse,
malencontreuse ou potentiellement trompeuse, st pas acceptable de transmettre de telles
feuilles a une volontaire ou une patiente, cean gfaint de vue éthique, mais également d'un
point de vue légal (ou seule l'information écraé foi). Et cela méme si une information sera
donnée oralement en complément, car les comitésiglié n'‘ont pas les moyens (légaux et
pratiques) de vérifier la maniéere dont elle sefaotifivement donnée.

Revenons au modeéle de Jakobson, le destinateudipdedmessage selon le code donné,
message transmis par le canal au destinatairde gécode. Le destinataire étant le lecteur, le
canal, le média utilisé. Comme nous ne pouvongpalsier la maniere dont est effectivement
recue l'information, parmi les 6 fonctions de Jamh I'effet perlocutoire réel ne sera pas
analysé, du moins pas directement. On pourra néaspun point de vue normatif dire quel
est le type de compréhension souhaitable, et detgpe doit étre I'effet perlocutoire sur le
destinataire, et par la méme quels sont typesetteff éviter : persuasion rhétorique pour
inciter a participer a I'étude, sentiment d'infétéo di a l'incompréhension du texte de la
feuille, confusion due a une mauvaise structure laefeuille, peurs et angoisses
supplémentaires suite a l'usage de formulaticarsnantes ou ambigués etc.

La différence principale étant que dans le casadeulgarisation, le producteur du texte ou
message original n'est pas toujours celui qui v@tier, le traduire pour qu'il soit accessible
au grand public. En effet, le plus souvent ce rpest le scientifique qui traduit le message
original pour qu'il puisse étre compris, mais umirjaliste scientifique, un enquéteur,
médiateurs qui ont souvent une formation initisdeglles sciences etc.

La nécessité d'inclure la vulgarisation dans uréseh communicationnel, nous est apparue
précisément par cette remarque de Philippe Roqueapld dans sa définition de la

vulgarisation précise bien qu'on ne peut pas lenidé&ans tenir compte de son succes, a
savoir que si un texte est rédigé dans le buted@mpris par des profanes et qu'il échoue
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dans cet objectif, on alors ne pourra pas le fiealde "vulgarisation". En ce sens la
vulgarisation n'a pas droit a I'échec, pour qudityvulgarisation, il faut tenir compte de la
réception du message par le public visé :

"Une derniere précision s'avere alors nécessaile mot vulgarisation (comme la plupart des mots se
terminant en "tion") peut désigner préférentiellairsoit I'activité vulgarisatrice soit son prodwiglui-ci

ne peut d'ailleurs étre qualifié de vulgarisatiare glans la mesure ou il effectue une certaine tpara
culturelle. Celle-ci s'avere certes, fort difficdeanalyser. Du moins pouvons-nous tenir un poduir p
acquis, le mot vulgarisation ne vise pas d'aborchégren utilisé (article, film..) mais le but; ainsn
article ng'est—il qualifié "article de vulgarisatibque dans la mesure ou il poursuit un certaingbwatu il le
réalise.

Pourquoi privilégier un schéma de communicatioarpeérsonnelle plutét qu'une théorie de la
communication de masse ? C'est que précisémeiet olgjtet, les feuilles d'information, méme
si elles peuvent s'adresser a des centaines ds,ljes peuvent étre commentées au besoin
par l'investigateur et selon les questions du sBjt ailleurs l'investigateur est responsable de
la qualité de l'information donnée aux volontaie¢sujets. Le mode méme de transmission
de ces feuilles d'information est celui de la reflatinterpersonnelle, ce que Il'on peut
constater, par le mode d'adresse (en téte perssdmahdresse : madame, monsieur, les
coordonnées de linvestigateur, mais surtout, @atemande de consentement, qui constitue
en quelque sorte la réponse a la feuille d'infolonatC'est cette capacité de répondre, et le
fait qu'une réponse individuelle et personnelle adendue qui en fait un mode de
communication interpersonnelle. Par ailleurs laficemtialité du contenu de ces feuilles nous
éloigne également de la transmission de masse msuppose la publicité de cette
transmission.

Analysons la spécificité sur le plan communicatelnties feuilles d'information selon les 6
pbles et fonctions de Jakobson (sachant qu'a chadle est rattachée une fonction,
expressive, méta-linguistique, poétique, référdatigerlocutoire, ou phatique), si les six
pbles sont présents, qu'en est-il des fonctionslayr sont rattachées ? Sont-elles toutes
effectives ? Pour chaque fonction des exemplessdenrmandations « éthiques » pourront
étre proposées, selon la spécificité du type detgue représente la feuille d’'information,
afin que ces feuilles puissent effectivement jdaer réle d’information du patient.

1. Destinataire

Qui est visé par la vulgarisation ? Plusieurs agpee sont possibles, on peut considérer que
la vulgarisation ne s'adresse qu'au grand pubhomime de la rue, sans connaissance
scientifiques, mais on peut aussi considérer gu&dldresse a tous, méme aux spécialistes, en
effet, un spécialiste d'un domaine peut ignoret thun autre domaine et avoir besoin de
vulgarisation pour en saisir les enjeux. C'estiajuos F. Le Lionnais mentionne 5 niveaux de
destinataires de vulgarisation :

les savants intéressés par d'autres domaines gueuls, ceux qui ont déja une formation
scientifique, les autodidactes amateurs de scieleseprofanes cultivés, 'hnomme de la rue.

° Philippe Roquepld, e partage du savoir, science, culture, vulgarisatp. 22
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Mais qu'en est-il des sujets inclus dans des igagins ? |l faut distinguer les sujets sains
des sujets malades. Concernant les sujets saifauytilencore distinguer les étudiants en
meédecine ou personnes de profession médicalesittes aujets.

Pour les sujets malades, si la recherche portelesur pathologie, et qu'il s'agit d'une
pathologie chronique ou durant déja depuis longtenhgst tres probable qu'ils aient déja une
connaissance assez poussée de leur maladie etidesmiénts disponibles. Tous les sujets ne
seront donc pas sur le méme plan concernant birgton, ceci dépend notamment de la
pathologie, de son ancienneté, et bien sOr, deésgptivité, de sa compréhension et de la
curiosité et de l'intérét que le patient porte &nséadie.

Si sur le plan de la compréhension les sujets ssamé avantagés, par leur absence de
pathologie, ils pourront néanmoins avoir un défefinformation préalable, car n'étant pas
concernés par la pathologie ils auront moins d&it@ lire les feuilles d'information, a
rechercher des informations sur internet, a quaséinles investigateurs.. En ce qui concerne
les sujets malades inclus dans une étude sur &holpgie, ils pourront avoir un intérét plus
grand a l'information donnée, mais ceci doit éoaderé avec les effets de la pathologie elle-
méme, des traitements en cours, voire de I'hosatain et de la distance face au lieu de vie
habituel, sur les capacités d'attention, de cohgr&ion et d'esprit critique. Pour les sujets
malades inclus dans une étude ne concernant padeditent leur pathologie, les déficits
d'information des sujets sains (manque d'intétdgsedéficiences possibles d'attention dues a
leur pathologie peuvent se cumuler, ce qui failsgjgbnt sans doute les personnes les plus "a
risque" pour un manque d'information ou un conseatg peu éclaire.

Canal, fonction phatique (fonction de contact)

Le canal de transmission est I'écrit, I'importadeece médium tient non seulement a ce que le
sujet peut lire le texte de la feuille d'informatia son rythme et au moment voulu, voire la
relire, mais aussi a ce qu'il peut la conservde g¢ut en effet servir a des questionnements
ultérieurs, voire comme élément de preuve, en edsige sur ce qui avait été annoncé par les
investigateurs. La feuille de consentement, fometey elle comme confirmation de la relation
avec les investigateurs, puisqu'elle va permette fois signée le début de l'inclusion du
sujet dans linvestigation. Les éléments de contactfavorisant le contact, sur la feuille
d’'information sont notamment : les éléments quimmtent au sujet d’identifier et de prendre
contact avec les investigateurs : mentions des,lisoms, fonction et moyens de les joindre
horaires des permanences, téléphones en cas diergen

Fonction poétique/ Style du texte

De la fonction poétique, de I'aspect du messagertip en grande partie la maniere dont il
sera percu. Par le destinataire, a savoir la fongberlocutoire, I'effet du message sur celui
qui le recoit. Dans le cas des feuilles d'informmti I'enjeu de cette fonction touche
essentiellement a la lisibilité du message, toutroe a la nature de ce qu'il transmet, a savoir
a sa fonction poétique :

Si la feuille d'information n'est ni un texte sdidque du premier registre, ni un texte de
vulgarisation médiatique, il n'empéche que certaingeres de qualité appliqués a la
vulgarisation médiatique peuvent aussi étre utilda rédaction de ces feuilles. Notamment
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les critéres de lisibilité de Laszlo (qui corresgent d'ailleurs a nombre de remarques des
comités d'éthique) :
-le titre doit étre adéquat
"1. Le titre devrait étre le méme sur tous les doents. Il faut donc rajouter le fait que I'étudgppelle X
sur certains de vos documents"” (01/05) Avis deolarnission d'éthique, 20.01.05 commentaire écrit du
président de la CE sur la FI aux investigateurs)

- utiliser des mots courts et usuels (éviter leslogismes, les termes recherchés ou

techniques)
"5. En page 2, pensez-vous que les patients comgnéfa notion d'un cathéter veineux central ? ®1/0
lettre du 20.01.05"- éviter les sigles et abréuiai

- illustrer le texte par des images illustrativegmaphiques (qui doivent étre commentés et en
rapport direct avec le texte), et non des imagamale but métaphorique.

La longueur (qui influe sur I'attention du lectedgs feuilles d'information est également trés
importante. Comparons les criteres de lisibilit€ emous avons issu de notre enquéte sur les
commentaires par le comité d'éthique avec ceudatmbi et Laszlo.

Commentaires auxquels on pourrait ajouter les neud®s remarques des commissions
d'éthique concernant le code :

-éviter un style infantilisant ou paternaliste :
16. (..) veuillez remplacer "taches bleues" pamiatomes". 01/05, lettre du 20.01.05

-Eviter le langage de la cuisine
"6. Veuillez s'il vous plait enlever les notionsalgllers a thé" 01/05, lettre du 20.01.05

-Nécessité d'étre precis :

Notamment dans la précision des termes utilisé@s gadviter toute ambiguité :
"14. En page 4 de nombreux termes sont imprécisnoampréhensibles, par exemple : douleur
abdominale en partie supérieure, des troubles aguds comme angine, veuillez préciser angine de
poitrine. Veuillez remplacer attaque cardiaqueipfarctus.” (01/05, lettre du 20.01.05)

-Utiliser la modalité adéquate (permission, oblgat interdiction etc.), selon les criteres en
guestion (éthiques, déontologiques, scientifiqnadégaux) :

"18. Dans la rubrique "Conception, grossesse eitathent”, veuillez insister sur la recommandation
d'utiliser une méthode de contraception. Le sinfipiede recommanden’est probablement pas suffisant
et devrait étre remplacé pal &st impératif quaous les patients utilisent une méthode de cosprtan”
(01/05, lettre du 20. 01.0%)

Dans ce cas il s'agit de criteres éthiques, aénit@r que les éventuels enfants qui naitraient
en cours d'étude ne subissent des dommages liggastigation et au traitement, alors méme
que sur le plan scientifique ce type de naissancerait étre intéressant (afin de savoir quels
sont les effets du traitement sur les fcetus). @esmmandations par les comités d'éthique
insistant sur I'obligation d'une contraception ‘@tfdrmer des risques possibles sur le fcetus

10 C'est moi qui souligne.
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sont récurrentes. Elles visent a défendre lesétdéte la patiente, et cela car cet intérét peut
aller a l'encontre de celui de linvestigateur (pdequel les effets sur le foetus sont
intéressants).

"8. b) Le libellé du premier paragraphe a une ctatian "optimiste", cela pourrait induire un optemie
inapproprié chez les proches des patients prégsentaACR", (a propos d'une feuille d'information
destinée aux proches devant décider de la paticipad'un proche incapable de donner son
consentemeft), lettre du 7.02.05, 23/05

Un autre exemple de I'importance de la modalité :

"Page 3 rubrique Avantages attendus : veuillexglils plait remplacer le terme "prévenir toutedige"
par "diminuer le risque de récidive cancéreuse/0®1

Il s'agit la d'une modification concernant la mdagadiu risque de récidive apres le traitement,
en médecine le jeu sur les modalités (le possildeprobable, le certain, etc.) est
particulierement important car la médecine en tardrt -et a fortiori la recherche médicale-
sont en prise avec lincertitude, non seulement yg®théses émises, mais des réponses
individuelles aux traitements. L'exactitude defdimation donnée aux patients doit donc
respecter les modalités propres a cette scienaériegntale, a savoir utiliser des modalités
qui respectent le degré d'incertitude réel, mémla sentation pourrait surgir de prendre un
langage plus assuré, plus proche de celui d'awgogsnces, notamment les sciences
déductives. Langage qui en apparence semble ptastdcar plus affirmatif, mais qui eu
regard a la situation et au type d'investigatiorené@es serait moins adéquat, voire dans
certaines circonstances trompeur.

Structure logique du texte

Agencement des paragraphes :
"En revanche, le 5 paragraphe de la page 1/6 qui fait partie desctifsjele cette étude n'est en fait pas
une description du déroulement de I'étude et diegtia déplacé plus loin.", lettre du 14.02.05089/

Suppression des redondances et répétitions : \ ‘
"5. (..), nous vous proposons d'enlever les répétitpar exemple : I€2et le 4™° de la p. 1", lettre du
26.04.05, 31/05

Simplification de la structure des phrases :
version initiale :

"Le X est administré en perfusion de 1h toutelssmaines. L'essai prévoit I'administration den@s.
Chaque cure est composée de 2 perfusions, espdeé@ssemaines. Au total, un maximum de 12
perfusions vous sera administré"

Demande de modification :

1 Arrét cardio-respiratoire
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" h) (..) ce paragraphe pourrait étre simplifiéla@enaniére suivante : " Le X est administré enymson
de 1 heure toutes les deux semaines. L'essai préivanaximum de 12 perfusions.”, lettre du 14.02.05
29/05

Distinction entre deux parties de I'étude :

"Dans votre feuille d'information, vous faites ailon au projet de recherche translationnel. Cette
recherche devrait étre clairement explicitée damsparagraphe particulier et avec une demande de
consentement séparée spécifique. Il est aussi tengode préciser que si les patients acceptent le
protocole principal, ils auront toujours le droi defuser le projet de recherche translationnel03.8
lettre du 10.03.05

Code, fonction métalinguistique

Trouve-t-on des éléments métalinguistiques (ouoltecdevient objet de discours) dans nos
feuilles d'information ? Le code utilisé pour lesuifles dinformation est en partie
conventionnel, du moins pour ce qui concerne lactire de la feuille d'information et les
éléments qui doivent y figurer nécessairement fg#gm du produit, de la pathologie, des
risques, des différents examens, certificationsdi@nce etc. ) cependant ce n'est pas tant la
que réside la difficulté de rédaction d'une feuili@formation, mais dans le choix des termes
pour chacune de ces rubriques. Le code lexicalséitiést en général initialement assez
difficile a comprendre pour des sujets qui ne gast familiers de la pathologie en question et
des traitements, d'ou la nécessité de simplifinatiode clarification par les comités d'éthique.
Les demandes des comités d'éthiques a propos tudentilisé par les investigateurs sont
ainsi souvent d'ordre métalinguistique, par exenhmisque le comité demande d'expliquer,
ou de remplacer tel ou tel terme technique, le cmdéent objet de discussion.

En quelque sorte, le réle du comité d'éthique &teee, en ce qui concerne les feuilles
d'information, est d'anticiper les capacités deep@on des destinataires potentiels, et de
demander que le niveau de discours soit adaptédagrésupposéle compréhension. Toute
la difficulté consistant a se mettre a la placegigsts qui les recevront.

Vocabulaire inadéquat'd. Rubrique 10 supprimer la premiére phrase conganenpar "la rémunération..”
et la remplacer par "le dédommagement pour votriécgEation a I'étude est de.. (..)" 09/05, letire14.0.05

Code rhétorique inadéquat (trop incitatif, tropredant ) : \
"Dans la rubrique "Bénéfices et avantages du trate" : veuillez enlever 1a°2° phrase qui dit qu'en
tant que participant a I'étude, le patient bénéfecd'une assistance médicale intense et réglji8e05,
lettre du 26.04.05

Le référent

Ce dont parle le message, typiguement les remardgiesomités d'éthique concernant par
exemple les éléments manquants de la feuille dfimdion, ce qu'elle devrait contenir, ce a
quoi elle devrait référer :
"c) Plus spécifiqguement dans cette feuille d'infation, nous vous demandons de préciser quellelaera
quantité de sang prélevée, de préciser qu'un délé&24 heures au plus sera donné aux patients pour
prendre leur décision de participation.”, lettreldu02.05, 29/05
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"4. Dans votre feuille d'information, il manque ere des données sur le droit de refus, le temps de
réflexion, l'anonymisation des échantillons, le elev de ces derniers et leur destruction éventuelle
lorsque I'étude sera terminée." "02/05 lettre amnestigateurs du 20.01.05

Demande d'ajout d'une information sur ce que I®&palrrait découvrir d'autre que ce qui est
étudié, notamment des Iésions ou anomalies impsévue

" Veuillez s'il vous plait rajouter dans le formuad'information destiné aux volontaires une péres
informant que leur EEG pourrait étre pathologigPaer exemple, veuillez rajouter a la fin dt™3
paragraphe une phrase du type : "On ne peut tasifefonellement exclure de découvrir une anomatie d
votre EEG? Dans ce cas fort improbable, vous serez contpetéonnellement par linvestigateur
responsable de I'étude." 08/05, lettre du 18.05.05

" 2. Veuillez préciser quelle sera l'attitude es de découverte d'une pathologie non diagnosticpa¥e,
exemple des signes de démence", Feuille d'infoomastir une cohorte, lettre du 10.02.05/25/05

On voit bien ainsi que le type de référents doestl question dans ces feuilles d'information
est trés particulier, car comme il s'agit d'un eate de recherche (mais les résultats directs ou
indirects de la recherche peuvent révéler des [mjies et avoir des incidences sur la
clinique, sur la prise en charge du patient), orsaiejamais ce que peuvent révéler certains
examens, ou analyses (par exemple un HIV, une ibégét.), car on peut découvrir d'autres
pathologies qui n'étaient pas l'objet de la redieraxotamment en ce qui concerne les
analyses genétiques.

La particularité de la fonction référentielle poowos feuilles d’information étant qu’elle
désignent aussi bien des éléments de savoir aohstite des mondes possibles (du futur, de
I'inaccompli, de l'incertain : randomisation (plaos), effets secondaires possibles, risques
averés etc.).

Dans ces conditions, il est nécessaire de prenelineothbreuses précautions dans la feuille
d'information, afin de rendre conscient le sujetéd@ue pourraient révéler ces investigations.
Il s'agit donc la d'un type de référent particutjen releve du possible, de ce qui pourrait se
présenter, et non pas d'un référent présent de éneardffirmative et certaine. D'ou
I'importance de la formulation utilisée par lesilles d'information.

"g) En revanche pour une femme qui deviendrait ieteaous traitement, nous pensons qu'un concilium
doit étre prévu avec un obstétricien pour juger diEssions a prendre, par exemple une interrugtison
grossesse. Il nous parait importantpdéciser quelles seront les alternativethérapeutiques dans cette
situation. Cette remarque est valable a la foig poprotocole et la feuille d'information." 31/0Bttre du
26.04.05

La encore, il s'agit d'un référent non actuel, rpaissible. D'ou l'importance de la formulation
de recommandations conditionnelles du type "Sitlegon ne survient , alors il faut faire x"
On voit bien gu'il s'agit de I'évocation de mongessibles.

Problemes d'identification de la référence :

"24. Au bas de la premiéere page de ce formulairdodmation vous mentionnez des autorités de tutell
qui pourraient examiner le dossier de la patieAtguelles autorités pensez-vous ?" (01/05, lettre d
20.01.05)

12 Enregistrement électro-encéphalographique
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Problemes souvent dus au caractere vague et améigertains termes ou expressions, voire
a l'absence de description du contexte.

"e) A la fin du dernier paragraphe, en cas de itetita patient, veuillez indiquer que dans le caseu
patient se retirera les données et enregistrerserdsit détruits."”, lettre du 14.02.05, 27/05

"11.d. Mentionner dans la feuille pour patientseatés (VIH) qu'il n'y a pas de bénéfice direct ou
indirect” 16/05, lettre du 1.02.05

"g. Préciser que les frais de transport serontesrisharge”. 10/05, lettre du 21.01.05

"f. Rajouter une phrase disant qu'il n'y a aucaisfsupplémentaire pour le patient ou son assurance
10/05, lettre du 21.01.05

version initiale :

"Nous vous demandons donc l'autorisation : d'etilles renseignements cliniques vous concernant pou
notre travail de recherche. Ces données seronédsaidans le respect de la confidentialité. Elles n
pourront étre consultées et utilisées a des finedeerche que par les personnes suivantes : @rof

Y, et l'infirmiére de recherche clinique.”

Demande de modification :

¢) En page 2, sous la rubrigue commencant par usNous demandons donc l'autorisation”, nous vous
proposons de remplacer la phrase commencant pard@eées.." avec : " Les données médicales vous
concernant et qui sont collectées durant I'étudenseendues anonymes. La confidentialité de vos

données personnelles est strictement garanti@tolang de I'étude.", 39/05, lettre du 8.03.05

Conclusion

Les différences entres critéres de la vulgarisatié@diatique et ceux concernant la qualité des
feuilles d’'information pour sujet d’investigatiossnt telles qu’il apparait qu’on ne peut sans
autre appliquer les mémes normes communicatiormalzes deux types de textes, tant par la
différence d'objectif de ces deux modes de comnaiiin, le contexte pragmatique de
communication bien spécifigue de la recherche naéglicque par la nature de ce gu'ils
traduisent. C’est pourquoi il faudra s’orientertptuvers le contexte précis de la recherche
médicale, et élaborer a partir d’'une observatiorpigque du travail des commissions
d’éthique, des normes propres a la situation estoure prenant en compte la spécificité de la
recherche scientifique au stade de I'expérimemtata savoir en prenant en compte les
modalités de l'incertitude qui la distinguent desleience vulgarisée axée surtout sur les
réalisations de la science constituée.

Florence Quinche,
Université de Nancy 2,
florence.quinche@univ-nancy?2.fr
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