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III.1.  Les objectifs de l’étude 
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Les  deux  études  précéden tes  ont  été  réal i sées  de  man iè re  rét rospec t i v e  avec  un  déla i  var ia b l e  

entre  la  demande  de  consen teme n t  et  not re  entre t i e n.  I l  peu t  nous  être  repro c hé  d’avo i r  éval ué  

non  seulemen t  la  comp r é hens i o n  ma is  auss i  la  mémo r i s a t i o n  (comp lè te  ou  part ie l l e)  des  paren ts  

et  des  enfan ts  pou van t  créer  ains i  un  bia is.  De  plus,  les  types  de  pro t o c o l es  conce r nés  ains i  que  la  

patho l o g i e  étaien t  très  hété rogènes.

Pou r  être  plus  homogè nes,  en  ut i l i san t  la  même  méth o de,  nous  avons  vou l u  étud ie r  dans  le  cadre  

d’un  trava i l  prospec t i f ,  la  comp ré hens i o n  paren ta l e  du  consen teme n t  pou r  une  même  patho l o g i e  

(la  leucém i e  aiguë)  et  la  même  catégo r i e  d’essa i  (phase  3). Nous  avons  cho is i  le  con te x te  

part i c u l i e r  de  ces  études  dont  la  prop os i t i o n  d’ in c l u s i o n  est  fa i te  pou r  un  tra i teme n t  de  prem i è r e  

inten t i o n,  les  paren ts  ayan t  appr i s  le  diagnos t i c  récemme n t .

Les  objec t i f s  pr i nc i pa u x   de  not re  trava i l  éta ien t  : 

– D’é t u d i e r  la  comp r é hens i o n  par  les  paren ts  de  l’ in f o r m a t i o n  reçue  lo rs  du  recue i l  du  

consen teme n t  

– De  cherc he r  les  élémen ts  qui  pou va ie n t  préd i re  une  bonne  comp r é hens i o n

Les  objec t i f s  seconda i r es  de  not re  trava i l  étaien t  de  recue i l l i r :  

– Les  conna i ssances  généra les  sur  la  reche r c he  et  les  essais  cl i n i q ues  par  les  paren ts

– Le  jugemen t  par  les  paren ts  de  la  qua l i t é  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue

– Et  ce  qu i  les  avai t  amenés  à  prend re  la  déc is i o n  pou r  que  leur  enfan t  par t i c i p e  à  un  

« pro t o c o l e  de  recher c he  ». 

III.2. La méthodologie  de l’étude 

Les  enfan ts  éta ien t  tra i tés  dans  les  cent res  spéc ia l i s és  d’héma t o l o g i e  de  l’hôp i t a l  Sain t  Lou i s  et  de  

l’hôp i t a l  A.  Tro usseau.
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Les  paren ts  avaien t  donné  leur  consen teme n t  pou r  le  pro to c o l e  Fra l l e  2000  relevan t  de  la  lo i  

Hu r i e t- Sérusc l a t.  Ceux  qui  avaien t  refusé  de  donne r  leur  consen teme n t  étaien t  égaleme n t  

inte r r o gés.  Nous  ne  rencon t r i o n s  pas  les  paren ts  don t  l’en fan t  étai t  décédé.  

En  accord  avec  les  médec i n s  qui  par t i c i p a i e n t  à  not re  étude,  c’éta i t  le  médec i n  qu i  avai t  vu  les  

paren ts  pou r  une  demande  de  consen teme n t ,  qu i  leur  proposa i t  de  part i c i p e r  à  not re  reche rc he.  

El le  éta i t  présen tée  comme  étant  réa l i sée  par  « une psychologue qui effectue une étude auprès de 

parents à qui un protocole de recherche avait été proposé et qui avaient donné ou non leur 

consentement pour le traitement de leur enfant ».

Ap rès  leur  accord,  les  fam i l l e s  éta ien t  vues  à l’occas i o n  de  leur  consu l t a t i o n  prévue  dans  le  cadre  

de  leur  sui v i  hab i t u e l ,  ou  lors  d’une  hosp i ta l i s a t i o n.  Ce  cho i x  étai t  just i f i é  pou r  ne  pas  ajou te r  de  

con t ra i n tes  (tempo re l l es  et  géog rap h i q u es)  aux  paren ts.  Nous  leur  rappe l i o n s  les  objec t i f s  de  

not re  reche r c he,  que  nous  ne  fa is i o ns  pas  part i e  de  l’équ i pe  méd i ca l e  et  que  not re  étude  se 

réal isa i t  sur  plus ieu rs  cent res.  Les  paren ts  éta ien t  vus  en  entre t ie n  sem i  di rec t i f  à  deux  repr i ses  

par  une  psych o l o g u e  dip l ô mée.  Une  prem i è r e  fo is,  un  mo is  env i r o n  après  la  propos i t i o n  

d’ i nc l us i o n  et  une  deux iè me  fo is,  5  à  6  mo is  plus  tard.  Ces  entre t ie ns  ava ien t  l ieu  sur  place,  

éta ien t  enreg is t rés  et  ret ransc r i t s  intég ra l eme n t  « mo ts  pou r  mo ts  ». 

Les  canevas  d’en t re t i e n  sem i  di rec t i f s  ut i l i sés  étaien t  les  mêmes  que  ceux  de  la  prem i è r e  étude.  

Le  codage  des  entre t ie ns  a été  fa i t  par  plus ieu rs  personnes,  deux  psycho l o g u es  et  mo i- même,  af in  

de  lim i t e r  au  max i m u m  la  sub jec t i v i t é.  

Les  données  recue i l l i e s  ont  été  sais ies  sur  une  base  de  données  de  type  Access.  Les  résu l ta ts  

éta ien t  expr i m és  en  pou r cen tages,  moyen ne  et  écar t  type,  méd iane  et  valeu rs  min i m a l e s  et  

max i m a l es.  Les  valeu rs  qua l i ta t i v es  ont  été  compa rées  par  le  test  de  chi  2,  les  valeu rs  

quan t i t a t i v es  par  un  test  de  t et  l’ in f l u e n ce  de  cova r i a b l es  par  une  régress i o n  log is t i q ue.  
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III.3. Résultats résumés

Tren te  cinq  paren ts  (81%) pensa ien t  que  les  in f o r m a t i o n s  éta ien t  adaptées.  Hu i t  paren ts  (19%) ne  

sava ien t  pas  qu’ i l  s’ag issa i t  d’un  pro to c o l e  de  reche r c he.  Seize  paren ts  (39%)  n’ava ie n t  pas  

comp r i s  le  pr i n c i pe  de  la  random i s a t i o n .  La  mo i t i é  des  paren ts  n’éta i t  pas  capab le  d’exp l i q u e r  le  

but  ni  le  béné f i c e  poten t i e l  pou r  leur  enfan t  à part i c i p e r  à cet  essai  cl i n i q u e.  Quan t  à l’a l te r na t i v e,  

el le  éta i t  connue  d’un  tiers  des  paren ts.  V i n g t- deux  paren ts  (52%)  cons i dé ra i en t  qu’ i l s   « 

n’ava ien t  pas  eu  le  cho i x  » de  part i c i p e r  ou  de  ne  pas  part i c i p e r .
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Résumé

Objectifs: étudier la compréhension par les parents de l’information reçue lors du recueil du 

consentement dans un essai clinique de phase 3 et les motivations  de leur décision.

Patients et méthode : étude prospective, de janvier 2005 à septembre 2006. Ont été  inclus dans 

cette étude tous les parents ayant eu dans les centres participants une proposition d’inclusion pour 

leur  enfant  dans  le  protocole  Fralle  2000 (leucémie  aigue  lymphoblastique  de  l’enfant).  Les 

parents étaient vus en entretien semi directif à deux reprises par une psychologue diplômée (1 

mois-6 mois).

Résultats: 51 parents  ont  été rencontrés  et  43 entretiens  réalisés.  Trente  cinq parents  (81%) 

pensaient  que  les  informations  étaient  adaptées. Huit  parents  (19%)  ne  savaient  pas  qu’il 

s’agissait d’un protocole de recherche. Seize parents (39%) n’avaient pas compris le principe de 

la  randomisation. La moitié  des  parents  n’était  pas  capable  d’expliquer le  but  ni  le  bénéfice 

potentiel pour leur enfant à participer à cet essai clinique. Quant à l’alternative, elle était connue 

d’un tiers des parents. Vingt-deux parents (52%) considéraient qu’ils  « n’avaient pas eu le choix 

» de participer ou de ne pas participer.

Conclusion: les parents étaient satisfaits de la manière dont les informations leur avaient été 

données, leur compréhension n’était pas uniforme. L’identification de facteurs qui influencent la 

compréhension et la décision des parents peut être importante pour développer des stratégies qui 

cherchent à optimiser la manière dont le consentement est recherché.

Mots clés : essai clinique, enfants, oncologie, consentement éclairé

Abstract

Context:  most children diagnosed as having leukemia become research subjects in randomized 

clinical trials (RCTs), but little is known about how information is understood by parents.

Objective : to address the need to describe informed consent in pediatric settings, to study parent 

understanding in childhood leukemia RCTs and to identify parents’ decision making process.

Methods : parents of 43 children with newly diagnosed leukemia who were eligible for clinical 

trials were the participants. The study used semi-structured interviews, 1 month and 6 months 

after  the  consent  discussion.  The  interviews  included  quantitative  and  qualitative  questions 

understanding, barriers to understanding and factors in decision-making, as well as a mixture of 

open-ended questions. The information obtained was coded and analyzed. 

Results: Thirty-five parents (81%) felt  the level  of information given was satisfactory.  Eight 

parents (19%) did not remember that they had sign up for a research protocol. Sixteen parents 

(39%) didn’t understand randomization. There were neither aim nor benefit for half of  parents. 

One third of parents knew the possibility of alternative treatments. Twenty two parents (52%) 

declared that  they made their  decision without choice,  thirty-eight  parents (90%) for trust  in 

clinician, 14 (33%) for participate in clinical research.

Conclusions: We have shown that informations of clinical trials are not uniformly understood by 

parents. Identification of factors that influence parents’ understanding and decisions to allow their 

child to participate will be important by way of developing strategies to improve the manner in 

which study information is disclosed and to ensure that parents are truly informed.

Key words: clinical trial, children, oncology, informed consent
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Introduction

Les leucémies aiguës représentent 30-35% des cancers de l’enfant. En France, l’incidence des 

leucémies aiguës est de 4 cas/an pour 100 000 enfants de moins de 15 ans, avec un pic entre 2 et 

5 ans (1). Les progrès thérapeutiques ont modifié considérablement l’évolution de ces affections 

qui, d’aiguës et toujours mortelles, ont maintenant une évolution très souvent favorable grâce à 

des traitements prolongés. Le mot de guérison peut être ainsi prononcé, la survie globale étant de 

80-85%. L’organisation d’études multicentriques a contribué à ces progrès (2). La cancérologie 

pédiatrique est en effet une discipline en pleine évolution, où la recherche est permanente pour 

augmenter  le  taux  de  guérison,  tout  en  diminuant  les  complications  liées  à  des  traitements 

souvent agressifs et non dénués de risque. Ce qui, dans d’autres disciplines, est l’exception : la 

recherche, est ici la règle générale dans le but d’améliorer la prise en charge des enfants. Inclure 

un enfant dans un essai clinique nécessite de recueillir le consentement des deux parents. Cette 

demande  de  consentement  pour  inclure  dans  un  protocole  de  recherche  un  enfant  atteint  de 

leucémie n’est pas sans poser des difficultés alors que le diagnostic vient d’être annoncé. Il y a un 

risque de confusion entre les informations liées au diagnostic du patient et les informations liées 

au protocole. Le but de ce travail est d’étudier de manière prospective la compréhension par les 

parents de l’information reçue lors du recueil du consentement dans un essai clinique de phase 3 

randomisé. Est-il possible dans ce cadre pour les parents de comprendre les informations qui leur 

sont  données ?  La notion  de  consentement  éclairé  telle  qu’elle  est  prévue  par  la  loi  est-elle 

valide ?  Nous  voulons  aussi  rechercher  les  éléments  susceptibles  d’interagir  avec  cette 

compréhension et les raisons pour lesquelles les parents ont pris leur décision.

Patients et Méthode

Cette étude prospective a été menée sur 20 mois, de janvier 2005 à septembre 2006, dans 

les services d’hématologie pédiatriques de deux centres parisiens (les hôpitaux A. Trousseau et 
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Saint Louis) qui ont l’habitude de prendre en charge les enfants atteints de leucémies aigues. Ont 

été  inclus dans cette étude tous les parents ayant eu dans les centres participants une proposition 

d’inclusion pour leur enfant dans le protocole Fralle 2000. Le prototocole Fralle 2000 comprend 

un bras standard (ou de référence) et un  « bras » expérimental qui a pour but d’évaluer l’intérêt 

d’un allègement  du traitement,  permettant   la  même efficacité  avec moins de toxicité  que le 

traitement standard (traitement « allégé »). Les médecins remettaient un formulaire d’information 

et  un formulaire de consentement,  ainsi qu’un schéma récapitulatif  des différentes phases de 

traitement. Nous ne rencontrions ni les parents dont l’enfant était décédé, ni ceux qui refusaient 

notre entretien. En accord avec les médecins qui participaient à notre étude, c’était le médecin qui 

avait vu les parents pour une demande de consentement, qui leur proposait de participer à notre 

recherche. 

Après leur accord, les familles étaient vues à l’occasion de leur consultation prévue dans 

le cadre de leur suivi habituel, ou lors d’une hospitalisation. Ce choix était justifié pour ne pas 

ajouter de contraintes (temporelles et géographiques) aux parents. Nous rappelions aux parents 

les objectifs de notre recherche, que nous ne faisions pas partie de l’équipe médicale et que notre 

étude se  réalisait  sur  deux centres.  Les  parents  étaient  vus  en entretien  semi directif  à  deux 

reprises  par  une  psychologue  diplômée.  Une  première  fois,  un  mois  après  la  proposition 

d’inclusion et une deuxième fois, approximativement 6 mois plus tard. Ces entretiens avaient lieu 

sur place, étaient enregistrés et retranscrits intégralement. Les parents s’exprimaient librement, 

dans  le  cadre  d’un  entretien  semi  directif  en  réponse  à  des  questions  standardisées.  Pour 

construire ces questions, nous nous sommes basés sur les textes de lois décrivant les éléments 

nécessaires au consentement valide (3, 4), du travail d’équipes nationales (5, 6) et internationales 

(7,  8).  Les  canevas  d’entretien  semi  directifs  ont  été   réalisés  en  collaboration  avec  des 
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psychologues, un parent d’ancien malade et les médecins investigateurs des centres impliqués 

dans cette étude.  

Les questions suivantes étaient posées:

– « Le traitement de votre enfant a-t-il été réalisé dans le cadre d’un protocole de recherche ?» 

(participation à un protocole de recherche)

–« Si le consentement que vous avez signé était pour un protocole où deux traitements différents 

étaient possibles, savez-vous comment a été choisi le traitement reçu par votre enfant ? Si oui, 

comment ? » (principe de randomisation)

–« Quel était le but de ce protocole ? » (But du protocole), « Qu’est ce qui était prévu pour votre 

enfant  dans  le  cadre  de  ce  protocole?  » (Déroulement  du protocole)  «  Quelle  était  la  durée 

approximative qu’on vous avait décrit à l’époque  à propos de la participation de votre enfant 

dans le protocole? » (Durée de participation)

–« Pouvez vous me décrire le ou les bénéfices attendus pour votre enfant dans le cadre de ce 

protocole? »  (Bénéfice individuel), « Pouvez-vous me décrire le ou les bénéfices possibles pour 

d’autres enfants, dans le cadre de ce protocole? » (Bénéfice collectif), « Quels étaient les risques 

possibles pour votre enfant dans le cadre de ce protocole? »  (Risques)

–« Pouviez vous changer d’avis une fois que l’étude avait commencé ? » (Liberté de se retirer du 

projet à n'importe quel moment sans que la qualité des soins soit altérée)

–« Si vous n’aviez pas été d’accord pour que votre enfant participe au protocole, quels soins 

aurait il reçus ? »  (Alternative)

–« La participation de votre enfant dans le protocole était elle volontaire ? » (Volontariat)

Afin de pouvoir dire si les parents avaient compris ces éléments, nous nous sommes référés au 

contenu des notices d’information du protocole FRALLE 2000. Nous avons utilisé un score de 

compréhension qui incluait 9 items : le but du protocole,  le déroulement du protocole, la durée 
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de participation, le(s) bénéfice(s) individuel(s), le(s) bénéfice(s) collectif(s), les risques, la liberté 

de se retirer du protocole, l’alternative et le volontariat. Chaque item était coté de 0 à 12 avec:

- 2 sous-classes si la réponse était binaire (volontariat, bénéfice collectif, liberté d’arrêter)

- 3 sous-classes si la classification était ternaire, compréhension complète, partielle, aucune (but, 

déroulement du protocole, bénéfice individuel, alternative, durée de participation) 

- 4 sous-classes si la classification était quaternaire ; cela concernait les risques liés au protocole : 

aucun, moins de la moitié, plus de la moitié ou tous les risques connus des parents

Ainsi la valeur du score était comprise entre 0 et 108 (0=aucun item compris ; 108=tous les items 

compris). 

Nous avons cherché des éléments  qui pouvaient prédire une bonne compréhension de 

l’information reçue lors de la demande de consentement :

- le jugement par les parents de l’information reçue (satisfaits oui/non)

- la lecture de la notice d’information par les parents (oui/non)

- le « vécu » de la décision (difficile oui/non)

- le sentiment de contrôle de la décision par les parents (oui/non)

- la confiance envers le médecin (oui/non)

- l’âge de l'enfant

- la profession des parents

- la langue maternelle parlée à la maison (français oui/non)

Pour identifier les raisons pour lesquelles les parents avaient donné leur consentement, 

nous leur posions les questions suivantes : « Comment  avez-vous vécu la décision que vous avez 

prise concernant la participation de votre enfant au protocole ? », « Pouvez-vous m’expliquer 

comment  vous  avez  pris  votre  décision ? »  «Quels  ont  été  les  éléments  principaux  de  votre 

décision ? », « D’après vous, qui a pris la décision finale ? », «D’après vous, la relation que vous 
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avez  avec  le  médecin  qui  vous  propose  le  protocole  influe-t-elle  sur  votre  décision ? » 

« Qu’attendez vous du médecin ? » «L’enfant a-t-il participé à la décision finale ? A partir de 

quel âge peut il y participer ?».

Nous  avons  aussi  testé   la  stabilité  de  la  compréhension  des  parents  entre  les  deux 

entretiens à M1 et M6.

Le codage des  entretiens  a  été  fait  par  plusieurs  personnes,  deux psychologues  et  un 

médecin. Les données recueillies ont été saisies sur une base de données de type Access. Les 

résultats étaient exprimés en pourcentages, moyenne et écart type, médiane et valeurs minimales 

et  maximales.  Les  valeurs  qualitatives  ont  été  comparées  par   le  test  de  chi  2,  les  valeurs 

quantitatives par un test de t et l’influence de covariables  par  une régression logistique.

Résultats 

Caractéristiques démographiques

Pour les premiers  entretiens,  37 mères ont été rencontrées et  14 pères (dans 8 cas,  les deux 

parents  étaient  présents  pour  l’entretien).  Pour  les  deuxièmes  entretiens,  29  mères  ont  été 

rencontrées  et  10  pères  (dans  7  cas,  les  deux  parents  étaient  présents  pour  l’entretien).  Les 

enfants,  26 garçons et  17 filles,  avaient  un âge moyen  de 4,49 années  (ET :  2,26 ;  1,61-9,8 

années). Les parents étaient 37 femmes et 14 hommes. Pour 9 parents (18%), la langue française 

n’était pas leur langue maternelle. Trente-sept parents (72%) étaient mariés, 4 étaient divorcés 

(8%) et 2 (4%) étaient seuls. La fratrie était à majorité constituée de 2 enfants (n=30, 70%). Nous 

connaissions  la  profession  de  47  d’entre  eux :  vingt  parents  (43%)  avaient  un  niveau 

socioprofessionnel  élevé  (cadre,  chef  d’entreprise,  fonctions  intellectuelles  supérieures),  18 

(38%) intermédiaire (employés, ouvriers) et 9 sans profession (19%). 

Caractéristiques des entretiens
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Nous avons réalisé 43 premiers entretiens pour lesquels nous n’avons eu aucun refus. Pour les 

seconds entretiens, nous en avons réalisés 32 : nous avons eu 6 refus et 5 perdus de vue (prise en 

charge en province). La durée moyenne des premiers entretiens était de 52,3 minutes (15-120 

minutes ; ET : 19,8) et de 39,4 minutes (15-75 minutes ; ET : 16,6) pour les deuxièmes. Le délai 

moyen entre la demande de consentement et  nos premiers entretiens était de 33 jours (25-64 

jours ; ET : 5,94) et pour les deuxièmes entretiens de 8,65 mois (5-14 mois ; ET : 2,2).

Jugement de l’information:

- La plupart des parents (n=38, 88%) avaient été reçus ensemble, et pour cinq d’entre eux, un seul 

parent  avait reçu les informations (séparation géographique,  famille monoparentale).  Le délai 

moyen qu’ils avaient eu pour donner leur réponse était de 4,56 jours (1-21 jours ; ET : 4,37). 

Pour  la  majorité  des  parents  (35/43),  un  délai  supplémentaire  n’était  pas  utile.  Trente  et  un 

parents (72%) avaient relu la notice d’information, 1 parent disait   que cela lui avait semblé 

inutile, et onze parents (26%)  ne s’en souvenaient plus.

-Tous les parents se sont déclarés satisfaits des explications données par le médecin. Trente cinq 

parents (81%) pensaient que les informations données au cours de la discussion du consentement 

étaient  suffisantes,  7 parents  (16%) signalaient avoir  reçu « trop » d’informations  et 1 parent 

(2%) « pas assez ». Concernant la qualité de l’information, 40 parents se sont exprimés : pour 16 

d’entre eux (40%) les informations étaient complexes (termes médicaux). 

- nous avons recueilli 41 réponses pour la recherche personnelle d’information : dix-neuf parents 

(46%) ne  l’avaient  pas  fait,  les  autres  (54%) ayant  cherché des  informations  pour  la  grande 

majorité d’entre eux (19/22) sur la maladie et non pas sur le protocole lui-même (3/22). Leur 

principale source d’information était l’internet. 

La majorité des parents (n=36, 92%) étaient favorables à la recherche biomédicale mais disaient 

ne pas  connaitre  la législation sur les essais cliniques.
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Compréhension des parents :

Huit parents (19%) ne savaient pas qu’il s’agissait d’un protocole de recherche. 

Dix parents (23%) ne savaient pas qu’il y avait eu une randomisation et 6 (14%) savaient que la 

randomisation  existait  mais  ne  pouvaient  pas  l’expliquer.  Le  tableau  1 décrit  des  exemples 

d’expressions des parents à propos de la randomisation.

Lorsqu’on posait la question « y-a-t-il des éléments du protocole que vous pensez n’avoir pas 

compris lors du recueil de consentement ? », 18 parents (49%) ont répondu « non » et 19 (51%) 

ont répondu « oui » sans détailler leur réponse.

La figure 1 résume la compréhension des différents items inclus dans le score décrit  dans le 

chapitre méthode et la figure 2, la compréhension détaillée des différents items.

Concernant les risques, 25 parents (60%) pouvaient en citer moins de la moitié, 16 parents (38%) 

pouvaient en citer plus de la moitié. Les parents en ont tous cité au moins un, et un seul parent les 

a tous cités (2%).  Les risques les plus souvent cités étaient la chute des cheveux et les risques 

cardiaques.

Les parents qui avaient compris que  leur enfant était inclus dans un protocole de recherche, ceux 

qui  avaient compris  ce que signifiait  la  randomisation et  enfin ceux qui avaient l’impression 

d’avoir pris eux-mêmes la décision d’inclusion avaient un score de compréhension plus élevé: 

respectivement  43,5  ± 3,96 versus 67,1  ± 2,22  (p<0,0001) ; 48,4  ± 3,35 versus 70,4  ± 2,00  

(p<0,0001) ; 52,9 ± 3,12 versus 69,2 ± 2,54 (p<0,001).

Il  n’a  pas  été  mis  en  évidence  d’influence  des  données  sociodémographiques,  de  la langue 

maternelle, de l’âge de l'enfant, de la satisfaction sur l’information reçue, de lecture de la notice 

d’information, du « vécu » de la décision, ni de la confiance envers le médecin et le stress. 
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La compréhension des parents était stable, il n’y avait pas de différence significative entre le 

score de compréhension à M1 et à M6.

Facteurs décisionnels : 

A la question « comment avez-vous vécu la décision ? », 22 parents (52%) avaient vécu cela 

comme « n’ayant pas eu le choix ». Huit parents (19%) disaient que cela avait été difficile pour 

eux, 24 parents (57%) que cela avait été une décision logique, rationnelle.

A la question « Pouvez-vous m’expliquer comment vous avez pris votre décision ? », 22 parents 

(52%) ont répondu qu’ils n’avaient pas eu le choix. A la question « quel ont été les éléments 

principaux de votre décision ? », les réponses les plus souvent citées étaient la confiance (n=29, 

67%), le bénéfice pour d’autres  enfants  (n=16,  37%), l’accès au meilleur  traitement  possible 

(n=13, 30%). Pour les autres, c’était : l’accès au seul traitement indiqué pour l’enfant (n=8, 18%), 

des bénéfices supérieurs aux risques (n=8, 18%), la minimisation du protocole en regard de la 

maladie (n=4, 9%) et la possibilité de tout arrêter (n= 3, 7%). 

Pour la majorité des parents (n=30 ; 71%), c’étaient eux qui avaient pris la décision seuls, et pour 

les autres c’était soit avec le médecin (n=3, 8%) soit le médecin seul (n=9, 21%). Vingt-trois 

parents (57%) ont dit que la relation qu’ils avaient avec le médecin qui proposait le protocole 

intervenait dans leur décision. Les parents attendaient du médecin sa qualité d’information et de 

communication (n=21, 49%), sa sincérité et la transparence de l’information (n=22, 51%), sa 

compétence (n=19, 44%), sa disponibilité (n=14, 33%) et son humanité (n=9, 21%). 

Place de l’enfant dans le processus de consentement :

D’après leurs parents, 36 enfants (84%) avaient été informés sur la maladie, 3 également sur le 

protocole  (7%).  Ils  l’avaient  été  par  le  médecin  seulement  (n=7 ;  21%),  le  médecin  et  leurs 

parents (n=19 ; 56%) et par leurs parents seulement (n=8 ; 23%).
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Aucun enfant n’avait participé à la décision finale. Pour 14 parents l’enfant pourrait prendre la 

décision à partir de l’âge de 13 ans et pour 10 parents la décision leur reviendra toujours quelque 

soit l’âge de l’enfant. 

Proposition des parents :

Lorsque nous posions la question « avez-vous des suggestions à faire à propos de ce processus de 

consentement ? »,  10 parents  se  sont  exprimés,  leurs réponses  portant  essentiellement  sur  les 

modalités de l’information (tableau 2).

Discussion

La  majorité  des  parents  était  satisfaite  de  la  manière  dont  les  informations  leur  avaient  été 

données, toutefois la moitié d’entre eux avaient éprouvé le besoin de rechercher des informations 

complémentaires sur la maladie elle-même, non pas sur le protocole. Nos résultats sont similaires 

à ceux de MJ Kupst (9) et à ED Kodish (10) avec seulement 13% de parents qui trouvaient qu’il y 

avait trop d’informations au moment de la proposition du protocole.

Dans  une  situation  idéale,  les  parents  qui  ont  donné  leur  consentement  devraient  avoir 

complètement compris le but, le déroulement et les détails thérapeutiques de l’essai clinique. En 

réalité, la compréhension est différente en fonction des items examinés : ainsi  les parents avaient 

dans leur majorité, bien compris le bénéfice pour les autres enfants, le volontariat, la durée de 

participation,  la  liberté  d’arrêter  et  moins  bien  compris  les  notions  qui  faisaient  appel  aux 

données  intrinsèques  du  protocole,  c'est-à-dire  les  buts,  les  différentes  phases,  les  risques, 

l’alternative et même les bénéfices pour leur enfant. La moitié des parents ne voyaient aucun but 

ni bénéfice pour leur enfant à participer à cet essai clinique. Quant à la notion d’alternative, elle 

était connue d’un tiers des parents. MJ Kupst (9) a retrouvé comme nous la discordance entre la 

satisfaction  apparente  des  parents  concernant  le  processus  de  consentement  et  la mauvaise 
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compréhension de certains items notamment du principe de recherche (50% avaient compris) et 

de la randomisation (5/13 avaient compris). 

Lorsque  au  moins  un  « bras »  du  protocole  est  expérimental,  la  randomisation  implique  un 

changement  profond  par  rapport  à  la  prise  en  charge  habituelle  où  le  médecin  choisit  le 

« meilleur » traitement pour enfant en fonction  des données actuelles de la science. Là, il ne sait 

pas si le « bras » expérimental est plus ou moins efficace que le traitement standard. Dans notre 

étude,  la  compréhension  de  la  notion  de  randomisation  était  prédictive  d’une  meilleure 

compréhension des autres items. Kodish (11) a retrouvé des résultats similaires en enregistrant la 

demande de consentement et en interrogeant les parents 48 heures après. Alors que les médecins 

avaient expliqué la randomisation dans 83% des cas, la moitié des parents n’avaient pas compris 

cet élément. Des auteurs américains (12) rapportent la perception de la randomisation de 192 

parents qui avaient soit accepté soit refusé la randomisation. Les parents dans les deux groupes 

avaient mal compris le principe de randomisation. Ceux qui avaient accepté, pensaient que la 

randomisation offrait la meilleure opportunité de traitement, permettait d’aider les autres enfants 

et trouvaient cette mesure moins effrayante que les parents qui avaient refusé le protocole. Il 

existe très peu d’études en pédiatrie sur l’évolution de la compréhension de la randomisation des 

parents  dans  le  temps.  RN Greenley  (13)  a  montré  que  la  majorité  des  parents  avaient  une 

stabilité dans leur compréhension de la randomisation aux deux entretiens réalisés (J2 et M6). 

D’autres facteurs ont été identifiés comme pouvant favoriser une mauvaise compréhension des 

informations par les parents, comme l’état de stress psychologique, le niveau socioéconomique, 

la communication et la langue (10, 14, 15, 16, 17). Par exemple, dans deux études (10, 15), les 

médecins investigateurs trouvaient que l’état « de choc » des parents ayant appris le diagnostic 

pour  leur  enfant  était  le  principal  obstacle  pour  obtenir  un  consentement  valide  et  que  ce 

processus de consentement pouvait ajouter un facteur supplémentaire d’angoisse pour les parents. 
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Une étude faite par CM Simon et al (14) a comparé le consentement entre des patients adultes et 

des  parents  d’enfant  malade.  Les auteurs  ont  trouvé que les  patients  adultes  tendaient  à  être 

mieux  informés  et  interagissaient  davantage  avec  leur  médecin.  Les  parents  quant  à  eux, 

demandaient  plus  d’informations  sur  les  chances  de  survie,  la  notion  de  randomisation,  le 

bénéfice collectif et le volontariat. Malgré ces précisions, les parents comprenaient moins bien 

que  les  patients  adultes.  Les auteurs  suggéraient  que cette  différence  provenait  d’une charge 

émotionnelle et psychologique plus forte en pédiatrie. Dans une étude prospective portant sur la 

communication avec le médecin (17), les auteurs ont montré que le faible statut socioéconomique 

des  parents  était  un  facteur  prédictif  négatif  pour  la  communication  avec  le  médecin,  leur 

compréhension et le sentiment de contrôle de la décision des parents. 

Nous avons mis en évidence que la moitié des parents estimait que leur relation avec le médecin 

intervenait dans la décision, que la moitié d’entre eux avaient dit qu’ils n’avaient pas eu le choix, 

mais que la grande majorité avaient eu le sentiment de contrôler leur décision. Ce paradoxe est 

assez bien illustré dans une remarque d’une mère : « D’une certaine façon on subit… mais pas de  

façon désagréable ». Comme nous pouvons le voir grâce aux réponses des parents, ils attendent 

du médecin  une qualité de communication avec la notion très importante de transparence de 

l’information et sont souvent satisfaits du processus de consentement avec une bonne « alliance 

thérapeutique ». 

Nous pouvons voir également que le bénéfice de ce traitement pour d’autres enfants tient une part 

non négligeable dans la décision des parents. Les parents décident en fonction de ce qu’ils ont 

compris,  c'est-à-dire  le  bénéfice  pour  les  autres,  l’altérité  en  faisant  confiance  au  système 

médical.  Dans  une  étude  menée  en  Angleterre  (18),  des  parents  qui  avaient  donné  leur 

consentement  pour  un  essai  randomisé  (traitement  d’une  pneumopathie)  étaient  interrogés  à 

l’aide de questionnaires. Les résultats ont montré que leur motivation principale était d’accroître 
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les connaissances médicales. Dans l’étude rétrospective de R. Levi menée en oncologie auprès de 

22 parents qui témoignaient de leur expérience (19), les raisons pour lesquelles ils avaient accepté 

étaient majoritairement soit de disposer du meilleur traitement possible  (23%) soit d’aider les 

autres enfants (23%).  

-Propositions pour l’avenir

Si une minorité de parents a fait des propositions pour l’avenir, leurs remarques méritent une 

attention toute particulière. Les parents insistent sur le fait que les informations devraient être 

données à des temps différents afin de distinguer celles concernant les soins de celles concernant 

le protocole.  La « therapeutic misconception » a été retrouvée dans la recherche clinique tant 

chez l’adulte (20, 21) que chez l’enfant (11). Dans ces essais cliniques randomisés, les parents 

peuvent espérer que leur enfant soit randomisé pour avoir le meilleur traitement.

Angiolillo et al (22), dans le cadre du traitement de la leucémie aiguë, propose une approche par 

étapes  du  processus  de  consentement  qui  pourrait  aider  les  médecins  à  obtenir  un  meilleur 

consentement éclairé. Le pourcentage de parents qui avaient mieux compris les informations et 

notamment la randomisation, était plus important dans le groupe « staged » (consentement avant 

le  début  du  traitement  et  avant  la  randomisation).  Il  insiste  sur  le  fait  que  demander  un 

consentement à des moments différents, favorise l’échange d’informations et renforce le choix 

des parents de participer à un essai clinique.

L’identification de facteurs qui influencent la compréhension et la décision des parents peut être 

importante  pour  développer  des  stratégies  qui  cherchent  à  optimiser  l’environnement  et  la 

manière dont le consentement est recherché, pour augmenter la compréhension des parents et 

pour  s’assurer  que  les  droits  et  le  bien-être  de  toute  personne  se  prêtant  à  la  recherche, 

biomédicale soient protégés.
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Tableau 1: Exemples d’expressions des parents pour décrire la randomisation

"Scientifique"
« J’ai compris qu’il fallait que ce soit complètement « random », randomisé… qu’on 

avait 50 % de chances qu’elle ait ce médicament et 50 % de chances qu’elle l’aura pas. »

« Ça correspondait surtout à savoir s’il allait avoir les anthracyclines, le fameux choix 

en fait qu’on a fait d’accepter ou pas le tirage au sort. » 

"Ordinateur"
« Enfin il y a deux groupes d’enfants, un qui la reçoit, l’autre qui la reçoit pas et c’est 

l’ordinateur qui choisit»

« Quand on nous a parlé de randomisation, on se demandait même comment c’était tiré 

au sort et puis on nous a expliqué qu’apparemment c’était un ordinateur tout à fait 

indépendantisé. »

« Ce sera avec ou sans et c’est pas nous qui choisissons, c’était un ordinateur»

"Loterie"
« On a un peu de mal à comprendre que la santé de notre fille soit un peu jouée aux 

dés. » 

« Moi ce qui me gênait si vous voulez, je veux bien signer pour quelque chose mais 

avoir la certitude que ce que j’ai choisi… et je veux bien signer pour ce traitement mais 

pas pour le pile ou face quoi, c’était çà qui me gênait. »

« C’est vrai que çà m’a fait sourire, je me suis dit c’est pas un loto quand même ! »

« C’est au petit bonheur la chance. » 

« Même le concept de randomisation que je ne connaissais pas, quand j’ai vu qu’il y 

avait un tirage au sort j’ai dit « Bon Dieu c’est quoi cette histoire ! » je pensais que 

c’était une blague! Parce que le tirage au sort, çà fait loto. »

« On s’est dit : c’est la roulette russe quoi ! On a un peu peur de servir de cobaye. »
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Tableau 2 : Propositions des parents

Parent 1 "Donner l’information en deux temps (maladie puis protocole) avec 2-3 jours entre 

les deux pour pouvoir assimiler."

Parent 2 "Faire un consentement en deux temps : un pour le protocole général avant le début 

du traitement et un juste avant la randomisation."

Parent 3 "Faire un entretien spécifique au consentement, à part avec un seul intervenant".

Parent 4
"Avoir plus d’informations aussi bien à l’oral qu’à l’écrit (critique le 

« paternalisme » français)" 

Parent 5
"Je trouve que c’est bien de voir les parents séparément parce qu’on n’ose peut-être 

plus poser des questions et puis oui, je pense que c’est mieux individuellement 

pour après confronter…"

Parent 6
"Ne pas donner toutes les informations d’un seul coup, que les choses soient 

claires, comprises et assimilées pour prendre la décision et donner son avis. 

Utilité d’un schéma pour l’enfant avec la notion du temps"

Parent 7 "Avoir le détail des phases un peu plus tôt parce qu’on se projette" 

Parent 8
"Schéma expliquant de manière plus concrète l’organisation au quotidien (jours 

d’hospitalisation…)"     

Parent 9

"Renvoyer les parents sur des outils pratiques type documentation et donner un 

petit glossaire, lexique pour les aider à s’adapter aux termes médicaux. 

Encourager les parents à contacter leur médecin traitant pour éventuellement lui 

demander un avis 

Aller vers une participation des ados à la signature du protocole"

Parent 10 "Donner un petit dossier à l’enfant avec des éléments sur son traitement."

Figure 1 : Pourcentage de parents ayant compris totalement chacun des items 

du score de compréhension
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Figure 2 : Compréhension détaillée des différents  items (2A items à 
classification ternaire, 2B quaternaire)
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TROISIEME  PARTIE

LA  DISCUSSION

I. Le principe de précaution

Au  cours  des  dern i è res  décenn i es,  le  pr i nc i p e  de  précau t i o n  a été  érigé  prog ress i v e me n t  au  rang  

de  doc t r i n e  pol i t i c o- jur i d i q u e  de  con t r ô l e  des  out i l s  de  produ c t i o n  à  trave rs  la  rédac t i o n  de  

di f f é re n t s  tex tes  nat i o nau x  et  in te rna t i o n a u x  (par  exemp l e  la  Déc la ra t i o n  de  Rio  sur  

l’En v i r o n n e m e n t  et  le  Déve l o p pem e n t).  La  voca t i o n  in i t i a l e  d’un  tel  pr i n c i pe  a  été  de  régu le r  

l’ac t i v i t é  des  promo t e u r s  de  nou ve l l es  techno l o g i e s  en  fonc t i o n  de  leurs  conséquences  sur  

l’env i r o n n e m e n t .  Ce  pr i n c i pe  entre  dans  le  dro i t  comm u n a u t a i r e  en  1992  à  Maas t r i c h t,  où  i l  
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assigne  à  l’Un i o n  Euro péen ne  l’ob l i g a t i o n  de  prom o u v o i r  une  cro issance  durab l e  en  pro tégean t  

l’env i r o n n e m e n t .  Son  app l i ca t i o n  s’étend  à «  la  pro tec t i o n  de  la  santé  des  personnes  »  (2 fév r i e r  

2000). Ce  pr i n c i pe  entre  dans  le  dro i t  frança is  en  1995  dans  le  cadre  du  code  rura l  (Loi  Barn i e r  

art i c l e  200-1) : «  … le principe de précaution, selon lequel en l’absence de certitudes, compte 

tenu des connaissances scientifiques et techniques du moment, ne doit pas retarder l’adoption de 

mesures effectives et proportionnées visant à  prévenir un risque de dommages graves et 

irréversibles à l’environnement à un coût économiquement acceptable».

Le  pr i nc i p e  de  précau t i o n  peu t- i l  s’app l i q u e r  à la  médec i ne  ? 

En  médec i ne,  le  fa i t  qu’une  act i o n  compo r t e  poten t i e l l e me n t  un  risque  ne  saura i t  être  un  mo t i f  

suf f i san t  pou r  ne  pas  l’accom p l i r .  Ce  sera i t  expose r  le  pat ien t  à un  risque  v i ta l  que  de  vou l o i r  lu i  

épargne r  de  mo i n d res  domma ges.  La  tox i c i t é  d’une  thérapeu t i q u e  est  souven t  le  revers  du  

surc ro î t  d’e f f i c a c i t é  of f e r t  par  une  nou ve l l e  techn i q ue  méd i c a l e.  Le  pr i n c i pe  de  précau t i o n  déf i n i  

comme  la  probab i l i t é  qu’un  acte  méd i ca l  se  comp l i q u e  et  condu i se  à  un  domma ge,  impose  une  

discuss i o n  « con t rac t ue l l e  »  des  avan tages  et  incon v é n i e n t s  des  di f f é r en tes  opt i o n s  

thérapeu t i q u es.

Le  Com i t é  Consu l t a t i f  Nat i o na l  d’E t h i q u e  recomm a n d e  dans  son  emp l o i  comme  i l  l’ i n d i q u e  dans  

son  av is  de  septemb r e  2003  sur  la  transpos i t i o n  de  la  di rec t i v e  européenne  (48) que  «  dans 

l’information on doit communiquer les risques graves et irréversibles connus mais les risques 

éventuels ne  réclament d’autre précaution que celle d’avoir  été correctement évalués. 

L’important est l’exigence de la transparence, non de mise en exergue de l’incertitude ».

II.     Le consentement éclairé est-il vraiment éclairé     ?  

II.1. La compréhension des parents n’est pas uniforme
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Dans  une  situa t i o n  idéa le,  les  paren ts  qui  ont  donné  leur  consen teme n t  dev ra i en t  avo i r  

comp l è t eme n t  comp r i s  le  but,  le  dérou le me n t  et  les  déta i l s  thérapeu t i q u es  de  l’essa i  cl i n i q ue.  En  

réal i t é,  la  comp r é hens i o n  est  di f f é r en te  en  fonc t i o n  des  items  exam i n és.

Lo rs q u ’ o n  regarde  les  résu l ta ts  de  nos  études  et  ceux  pub l i és  par  d’au t res  auteu rs,  on  peut  

di re  que  généra leme n t  les  paren ts  comp r e n nen t  bien  la  libe r té  d’ar rê te r  et  le  vo l o n t a r i a t .  Ces  deux  

not i o ns  sont  év idem me n t  essent ie l l e s  ma is  sont  d’o r d r e  généra l .  Les  paren ts  comp r e n nen t  

di f f i c i l e m e n t  le  but  du  pro to c o l e,  le  dérou l eme n t  du  pro t o c o l e,  la  random i s a t i o n  et  l’a l te r na t i v e  

poss ib l e.  En  revanc he,  pou r  les  béné f i c es  que  ce  soi t  pou r  leur  prop re  enfan t  ou  pou r  les  autres  

enfan ts,  les  risques  poss ib l es  et  la  durée  de  part i c i p a t i o n  à  la  reche rc he,  la  comp r é hens i o n  est  

var iab l e  d’une  étude  à  l’au t re  et  semb le  dépend re  de  la  patho l o g i e  et/ou  du  pro t o c o l e  de  

reche r c he.   

Dans  une  étude  menée  en  anesthés ie  péd ia t r i q u e  (47), grâce  à des  entre t i e ns  sem i  di rec t i f s  

(411  consen teme n t s  et  94  refus),  les  paren ts  ava ien t  une  mo i ns  bonne  comp ré hens i o n  du  but  

(58%), des  béné f i c es  pou r  leur  enfan t  (57%) et  du  dérou l e me n t  du  pro to c o l e  (53%) que  des  autres  

items.   Les  paren ts  qui  avaien t  refusé  de  part i c i p e r  au  pro t o c o l e  avaien t  une  mo i n s  bonne  

comp ré hens i o n  des  di f f é re n t s  items  que  ceux  qui  avaien t  accep té  de  part i c i p e r .   Dans  une  étude  

qua l i t a t i v e  menée  auprès  de  paren ts  qui  avaien t  donné  leur  accord  pou r  une  étude  mu l t i c e n t r i q u e  

sur  l’o x y g é na t i o n  ext rac o r p o r e l l e  (ECMO)  chez  des  nou veau- nés,  les  paren ts  avaien t  une  

mauva i se  comp ré hens i o n  de  la  natu re  de  la  reche rc he  et  12  paren ts  sur  21  conna issa ien t  le  

pr i n c i pe  de  la  random i s a t i o n  (49). Dans  une  autre  étude  (50), le  pr i nc i p e  de  la  random i s a t i o n  et  

les  risques  éta ien t  mo i n s  souven t  retenus  par  les  paren ts  que  les  autres  aspects  du  pro to c o l e  (but, 

l ibe r t é  d’ar rê te r,  signa t u re):  les  auteu rs  att r i b ua i e n t  cela  à  la  con f i a n ce  qu’ava ie n t  les  paren ts  

enve rs  le  médec i n.  
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II.2. Quels sont les facteurs prédictifs de leur compréhension     ?  

II.2.1. La « Therapeutic misconception »

La  «  therapeu t i c  misco n cep t i o n  »  que  l’on  peut  tradu i r e  par  « ma len ten d u  thérapeu t i q u e  »,  a été  

ret rou v ée  dans  la  reche rc he  cl i n i q ue  tant  chez  l’adu l t e  (51,52) que  chez  l’en fan t  (53). El le  

représen te  la  con f us i o n  entre  les  soins  et  la  reche rc he.

Dans  nos  di f f é re n t es  études,  nous  ret rou v o n s  la  même  propo r t i o n  de  paren ts  qui  n’on t  pas  

comp r i s  qu’ i l s  donna i en t  leur  acco rd  pou r  un  pro t o c o l e  de  recher c he  (15-20%) et  ceux  pou r  qu i  la  

random i s a t i o n  n’ava i t  pas  été  comp r i s e  (40%). Pou r  ces  paren ts,  i l  étai t  cla i r  que  le  tra i teme n t  

qu’on  leur  proposa i t  éta i t  le  seul  tra i temen t  ind i q u é  pou r  sauve r  leur  enfan t,  la  déc is i o n  leur  

échappa i t ,  ils  ne  comp r e na i e n t  même  pas  pou rq u o i  on  leur  demanda i t  de  fa i re  un  cho i x  et  not re  

entre t i e n  éta i t  dom i né  par  la  ma lad i e  de  l’en fa n t.  Ces  paren ts  n’ava ien t  pas  de  «  pro f i l  » 

soc iodém o g r a p h i q u e  part i c u l i e r .  Un  autre  exemp l e,  dans  l’étude  rét rospec t i v e  de  R.  Lev i  (54) 

menée  en  onco l o g i e  auprès  de  22  paren ts  qu i  témo i g n a i e n t  de  leur  expér i e n ce,  la  plupa r t  d’en t re  

eux  ne  verba l i sa i t  pas  cla i reme n t  une  dis t i n c t i o n  entre  les  in fo r m a t i o n s  conce rnan t  leur  

par t i c i p a t i o n  à un  essai  cl i n i q ue  et  cel les  sur  les  opt i o n s  de  tra i teme n t  et  aut res  aspects  de  la  pr ise  

en  charge  de  la  ma lad i e  de  leur  enfan t.  Dans  les  essais  cl i n i q ues  random i s és,  les  paren ts  peuven t  

espére r  que  leur  enfan t  soi t  random i s é  pou r  avo i r  le  mei l l e u r  tra i temen t ,  cro ya nce  excess i ve  et  

in f o n d ée  dans  les  béné f i c es  que  procu re  la  recher c he,  alo rs  même  que  « la légitimité de la 

recherche sur l’homme ne se fonde pas sur le bénéfice que le sujet qui s’y prête en tirerait, mais 

bien au contraire sur l’incertitude que l’essai va s’efforcer de lever ». (Franço i s  Lema i r e.  

Rappo r t  sur  la  pro tec t i o n  des  personnes  qu i  se prêten t  à la  recher c he  méd i ca l e  : de  la  lo i  Hu r i e t  à 

la  di rec t i v e  européenne.) Dans  not re  étude,  ces  deux  élémen ts,  c'est-à-di re  la  comp r é hens i o n  de  la  
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par t i c i p a t i o n  à  la  reche rc he  et  du  pr i n c i pe  de  random i s a t i o n  étaien t  assoc iés  à  une  me i l l e u r e  

comp ré hens i o n  globa le  des  paren ts.

Cer ta i ns  auteu rs  von t  plus  lo i n  dans  l’ana l y se  de  la  con f us i o n  entre  les  soins  et  la  reche rc he  (52). 

Ils  dis t i n g u en t  les  not i o n s  de  « therapeu t i c  misco n cep t i o n  »,  « therapeu t i c  mises t i ma t i o n  »  et  

« therapeu t i c  opt i m i s m  »,  en  ins is tan t  sur  le  fa i t  que  dans  la  li t té ra t u r e  scien t i f i q u e,  i l  ex is te  

souven t  une  con f us i o n  entre  ces  3  aspec ts.  Comm e  nous  l’av o ns  vu  précédemme n t ,  la  

« therapeu t i c  misco n cep t i o n  »  ou  « ma len ten d u  thérapeu t i q u e  »  représen te  la  con f us i o n  entre  les  

soins  et  la  reche rc he,  les  pat ien ts  pouvan t  avo i r  bien  est imé  la  balance  béné f i ce/r isques.  Pour  les  

auteu rs,  el le  n’es t  pas  to lé rab le,  sau f  dans  le  cadre  des  essais  de  phase  I I I  où  les  mod i f i c a t i o n s  

sont  peu  di f f é re n t es  de  la  pr ise  en  charge  hab i t ue l l e.  

Par  con t re  dans  la  « therapeu t i c  mises t i ma t i o n  »  ou  « mauva i se  est ima t i o n  thérapeu t i q u e  »,  les  

pat ien ts  saven t  que  le  tra i temen t  ent re  dans  le  cadre  de  la  recher c he,  ma is  i ls  surest i m e n t  les  

béné f i c es  attend us  et  sous-est imen t  les  risques  poten t i e l s.  

Conce r na n t  « l’op t i m i s m e  thérapeu t i q u e  »  c'est-à-di re  l’espo i r  dans  le  tra i temen t  au-delà  des  

in f o r m a t i o n s  fou r n i es,  les  auteu rs  ins is ten t  sur  le  fa i t  qu’ i l  est  très  di f f i c i l e  de  dist i n g u e r  si  le  

pat ien t  a  ma l  comp r i s  les  béné f i c es  ou  s’i l  a  simp l e me n t  adop té  un  regard  opt i m i s te  sur  son  

tra i teme n t .  Cet te  dimens i o n  inhéren te  à la  ma lad i e  ne  comp r o m e t  pas  l’au to n o m i e  du  pat ien t.
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Propos i t i o n s  de  stra tég i es  pou r  les  inves t i ga teu rs  (52)

Concepts Facteurs qui augmentent une 
mauvaise compréhension

Stratégies pour éviter une 
mauvaise compréhension

Situation où une 
mauvaise 
compréhension peut 
être tolérée

"Therapeutic 
misconception" 
(malentendu 
thérapeutique)
 

- études proches de la prise en 

charge habituelle    

  

- peu d'options thérapeutiques

- proposition du protocole faite 

par le médecin habituel

 

- description précise des 

différences recherche/soins

- discussion des alternatives et 

du volontariat

- vérification de la 

compréhension du patient pour 

le but et le déroulement du 

protocole

- si possible, proposition par un 

médecin non investi dans les 

soins quotidiens

- essai de phase III 

- risques très faibles 

avec bénéfices 

personnels escomptés 

très importants
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"Therapeutic 
misestimation" 
(mauvaise 
estimation 
thérapeutique)
 

- études avec très peu de 

bénéfices attendus    

 

- espoir important dans le 

traitement

 

- informations précises sur la 

probabilité bénéfice/risques, si 

possible

- distinction claire entre 

l'incertitude par manque de 

résultats et celle associée aux 

incertitudes scientifiques

- comparaison bénéfices et 

risques des autres options 

thérapeutiques

- vérifier la compréhension du 

patient pour les risques et les 

bénéfices

- quand la mauvaise 

estimation est peu 

importante ou n'est 

pas le facteur principal 

de décision

 

Kod i s h  (53) a  fa i t  plus ieu rs  prop os i t i o n s  pou r  év i te r  ce  phénomè ne:  appo r t e r  des  exp l i c a t i o n s  

cla i res  sur  la  di f f é re n ce  entre  le  tra i teme n t  qui  inte r v i e n t  dans  le  pro t o c o l e  et  le  tra i temen t  de  

réfé rence,  s’assure r  de  la  bonne  comp ré hens i o n  des  paren ts  et  appo r t e r  des  exp l i ca t i o n s  

supp léme n t a i r es  si  beso i n.

Cet te  dis t i n c t i o n  n’exp l i q u e  pas  à el le  seule  la  dispar i t é  de  la  comp r é hens i o n  des  paren ts.  

II.2.2. Les facteurs prédictifs autres que la « therapeutic misconception »

Une  équ ipe  ang la ise  (55) a mené  en  1998  une  étude  de  la  l i t té ra t u re  sur  les  di f f é re n tes  méth o des  

d’ob ten t i o n  d’un  consen teme n t   et  a déc r i t  les  ef fe ts  de  l’ in f o r m a t i o n  sur  la  comp r é hens i o n.  El le  a 

plus  part i c u l i è r e me n t  étud ié  14  art i c l es  (7 scénar i os  et  7  situa t i o ns  réel les), un  seul  d’en t re  eux  
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conce r na i t  la  péd ia t r i e  (nouveau- nés). Davan ta ge  d’ in f o r m a t i o n s  étai t  en  généra l  assoc iée  à  une  

me i l l e u r e  percep t i o n  de  la  natu re  de  la  reche r c he,  de  la  not i o n  de  vo l o n t a r i a t ,  de  la  libe r té  

d’ar rê te r  et  des  alte rna t i v es.  Cependan t,  un  excès  d’ i n f o r m a t i o n s  pouva i t  être  source  de  con f us i o n  

pou r  les  pat ien ts.  En  revanche,  les  résu l ta ts  éta ien t  con t rad i c t o i r es  conce rnan t  l’e f f e t  de  

l’ in f o r m a t i o n  sur  la  comp ré hens i o n  de  la  random i s a t i o n-  par f o i s  davan tage  d’ in f o r m a t i o n  éta i t  

assoc iée  à une  me i l l e u r e  comp r é hens i o n  et  par f o i s  non.  D’ap rès  les  auteu rs,  cela  pou va i t  être  le  

ref le t  de  la  man iè re  don t  la  random i s a t i o n  avai t  été  exp l i q u ée  aux  pat ien ts,  s’ag issan t  d’un  

concep t  abst ra i t  par  rappo r t  aux  autres  élémen ts.  I l  est  poss i b l e  qu’une  même  formu l a t i o n  du  

concep t  fac i l i t e  la  comp ré hens i o n  pou r  cer ta i ns  et  l’obscu r c i s se  pou r  d’au t res.  I l  y  avai t  une  

inte rac t i o n  év iden te  entre  l’anx i é té  et  la  conna i ssance-  un  haut  ni veau  de  conna i ssance  éta i t  

assoc ié  de  man iè re  sign i f i c a t i v e  à  un  ni veau  d’anx i é té  plus  fa i b l e,  que l que  soi t  la  méth o de  

d’ i n f o r m a t i o n .  Pour  une  autre  équ ipe  (47), une  mei l l e u r e  comp r é hens i o n  étai t  assoc iée  à  la  

percep t i o n  par  le  pat ien t  de  la  clar té  de  l’ i n f o r m a t i o n  reçue  (ce que  nous  avons  égalemen t  mon t r é  

dans  not re  prem i e r  art i c l e), à l’at ten t i o n  des  paren ts  appo r tée  aux  exp l i ca t i o n s  du  médec i n,  à  la  

relec tu r e  des  documen t s  et  lorsque  c’éta i t  un  « non-médec i n  »  qu i  ava i t  exp l i q ué  le  pro to c o l e  de  

reche r c he.  Ce  dern i e r  aspect  ne  trou ve  pas  enco re  d’exp l i c a t i o n s,  même  si  plus ieu rs  auteu rs  en  

fon t  la  rema rq ue.  

L’e f f e t  de  l’ i n f o r m a t i o n  sur  la  comp ré hens i o n  des  paren ts  est  di f f i c i l e  à éval ue r  vra ime n t  : 

les  paren ts  sont  ma j o r i t a i r e m e n t  sat is fa i t s,  cela  cor respon d  à  leur  atten te  ma is  en  réal i té  que l l e  

in f o r m a t i o n  ont- ils  reçue?  On  peut  ci ter  Jenk i ns  V  (56) qu i  a  anal y sé  chez  les  adu l t es,  les  

exp l i c a t i o n s  données  par  le  médec i n  inves t i ga teu r,  sur  la  random i s a t i o n  pendan t  le  processus  de  

consen teme n t .  Le  mo t  de  random i s a t i o n  éta i t  pron on cé  dans  62%  des  cas.  Des  analog i es  éta ien t  

ut i l i sées  pou r  l’ex p l i q u e r  dans  34%  des  cas.  
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D’au t r es  fac teu rs  ont  été  iden t i f i é s  comme  pou van t  favo r i se r  une  mauva i se  

comp ré hens i o n  des  in f o r m a t i o n s  par  les  paren ts,  comme  l’éta t  de  stress  psych o l o g i q u e,  le  ni veau  

soc ioéco n o m i q u e,  la  comm u n i c a t i o n  et  la  langue.  Par  exemp l e,  dans  deux  études  (57, 58), les  

médec i n s  inves t i ga teu rs  rappo r t a i e n t  que  l’éta t  « de  choc  » des  paren ts  ayan t  appr i s  le  diagnos t i c  

pou r  leur  enfan t  étai t  le  pr i nc i pa l  obstac le  pou r  obten i r  un  consen teme n t  val i de  et  que  ce  

processus  de  consen teme n t  pouva i t  ajou te r  un  fac teu r  supp léme n t a i r e  d’ango i sse  pou r  les  paren ts.  

Comm e  le  déc la ra i en t  plus ieu rs  paren ts  dans  not re  étude:  «  C’est incroyable que la demande de 

participer à la recherche se fasse en même temps que le diagnostic de la maladie. On est dans un 

tel état qu’il nous est impossible de prendre une décision de cet ordre. » ; « On m’a parlé cancer, 

j’ai vu la mort ! La décision le tout pour le tout pour sauver mon enfant de cette sale maladie. 

J’ai vécu çà comme un robot, on fait çà la peur au ventre. Dans la tête l’objectif, c’est vaincre la 

maladie et sauver mon enfant, on me dit de faire çà, je le fais ! C’est comme un réflexe ». Une  

étude  fa i te  par  CM  Simo n  et  al  (59) a compa ré  le  consen teme n t  ent re  des  pat ien ts  adu l tes  et  des  

paren ts  d’en fan t  malade.  Les  pat ien ts  adu l t es  tenda ien t  à  être  mieu x  in fo r m é s  et  inte rag i ssa ien t  

d’avan ta ge  avec  leur  médec i n.  Les  paren ts  quan t  à  eux,  demanda i e n t  davan tage  d’ in f o r m a t i o n s  

sur  les  chances  de  surv i e,  la  not i o n  de  random i s a t i o n,  le  béné f i ce  col l ec t i f  et  le  vo l o n t a r i a t .  

Ma l g r é  ces  préc is i o n s,  les  paren ts  comp re na i e n t  mo i ns  bien  que  les  pat ien ts  adu l tes.  Les  auteu rs  

émet ta i e n t  l’h y p o t hèse  que  cette  di f f é re n ce  pro ve na i t  probab l e me n t  de  l’ i m pa c t  plus  impo r t a n t  

d’une  charge  émo t i o n n e l l e  et  psych o l o g i q u e  en  péd ia t r i e.  Dans  une  étude  prospec t i v e  (60), les  

auteu rs  ont  mon t r é  que  le  fa ib l e  statu t  soc ioéco n o m i q u e  des  paren ts  éta i t  un  fac teu r  préd i c t i f  

négat i f  pou r  la  comm u n i c a t i o n  avec  le  médec i n,  leur  comp r é hens i o n  de  l’ in f o r m a t i o n  et  le  

sent i men t  de  con t r ô l e  de  leur  déc is i o n.  Par  ai l l e u rs,  lorsque  un  inves t i g a te u r  ang l o p h o ne  

exp l i q u a i t  le  pro to c o l e  à des  paren ts  non  ang l o p h o nes,  i l  exp l i q u a i t  mo i ns  souven t  le  pr i n c i pe  de  

la  random i s a t i o n ,  de  la  l ibe r t é  d’ar rê te r  (61).  Ces  paren ts  posaien t  mo i ns  de  quest i o ns  au  
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médec i n.  C’est  une  pis te  inté ressan te.  Est-ce  une  cra i n te  du  médec i n  inves t i ga teu r  de  vo i r  perd re  

une  poss ib i l i t é  d’ in c l u s i o n  ? 

Dans  nos  di f f é re n t s  travau x ,  nos  popu la t i o n s  sont  assez  homogènes.  Nous  n’avo ns  pas  pu  

démon t r é  que  la  langue  par lée  pouva i t  inte r ve n i r .  On  peut  se  poser  la  quest i o n  de  savo i r  s’i l  y  a 

une  sélec t i o n  de  la  part  des  médec i n s  v is-à-vis  de  ces  paren ts,  ce  que  cer ta i nes  assoc ia t i o n s  de  

ma lades  déc r i v e n t  comme  « le  dro i t  à l’essa i  ».

II.3. La lourde tâche du médecin en terme de communication

Une  enquê te  amér i ca i ne  a  sou l i g né  les  di f f i c u l t és  de  comm u n i c a t i o n  entre  le  médec i n  et  le  

ma lade  :  42%  des  médec i n s  imp l i q u és  dans  un  essai  disen t  ne  pas  savo i r  que l  ni veau  

d'in f o r m a t i o n  souha i te  le  malade  (62).  Des  auteu rs  aust ra l i e ns  (63) rappo r t en t  que  le  médec i n  

inves t i g a te u r  or ien te  raremen t  son  entre t i e n  vers  une  déc is i o n  partagée  (24%), la  random i s a t i o n  

n’est  exp l i q uée  que  pou r  46%  des  consu l t a t i o n s,  et  il  exp l i c i t e  le  cho i x  ent re  les  di f f é r en tes  

opt i o ns  de  tra i temen t s  que  dans  32%  des  cas.  Dans  une  étude  en  anesthés i e  (46) menée  auprès  de  

184  paren ts  (147  consen teme n ts  ; 37  refus) et  38  médec i ns  inves t i ga teu r s,  i l  leur  éta i t  demandé  de  

classer  les  élémen ts  qui  leur  para issa ien t  les  plus  impo r t a n t s  à  comp re n d re  pou r  donne r  un  

consen teme n t .  Le  risque  étai t  l’é léme n t  le  plus  impo r t a n t  pou r  les  paren ts  et  les  médec i n s.  En  

revanche,  les  paren ts  attacha ien t  une  grande  impo r t a n ce  à  la  cons i dé ra t i o n  des  béné f i ces,  soi t  

di rec ts  pou r  leurs  enfan ts,  soi t  ind i re c t s  pou r  les  autres  enfan ts  alo rs  que  les  inves t i ga teu rs  ava ien t  

la  vo l o n té  de  transme t t re  les  déta i l s  métho d o l o g i q u es  du  pro to c o l e  de  reche rc he.

Cet te  di f f é re n ce  d’at ten te  entre  les  paren ts  et  les  médec i n s  en  qua l i t é  d’ in f o r m a t i o n  pou r ra i t  joue r  

un  rô le  dans  le  con t ras te  qu i  ex is te  entre  la  sat is fac t i o n  des  paren ts  conce rnan t  l’ in f o r m a t i o n  

reçue  et  leur  comp ré hens i o n  incom p l è t e  de  cette  in fo r m a t i o n .  I ls  étaien t  sat is fa i t s  de  
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l ’ i n f o r m a t i o n  conce rnan t  les  élémen ts  qu’ i l s  jugea ien t  les  plus  impo r t a n t s  à  conna î t r e  avan t  de  

donne r  leur  consen teme n t .

A f i n  d’a i de r  les  médec i ns  dans  leur  prat i q ue,  l’ A gen ce  Nat i o na l e  d’A c c ré d i t a t i o n  et  d’E va l ua t i o n  

en  Santé  (ANA E S)  (64) a élabo ré  en  mars  2000  des  recomma n d a t i o n s  sur  l’ i n f o r m a t i o n  donnée  

au  pat ien t,  les  inc i t a n t  à réf léc h i r  sur  :

- le contenu de l’information à donner au patient

- la nécessité que les informations soient objectives et validées

- la manière de présenter les risques et leur prise en charge. L’information des sujets recrutés 

dans les essais doit être la plus exhaustive possible et porter à la fois sur les avantages, les 

contraintes et les inconvénients de la participation à l’essai

- L’obligation de s’assurer que les  informations soient compréhensibles pour tous les 

patients ; que les documents aient une fonction strictement informative et jamais une visée 

incitative ; et que l’information soit envisagée comme un élément du système de soins. 

L’ i n f o r m a t i o n  due  au  pat ien t  ne  saura i t  être  rédu i t e  à  une  déma rc he  pureme n t  forme l l e  et  

adm i n i s t r a t i v e.  L’ i n t e ra c t i o n  entre  le  soignan t  et  le  soigné  trans f o r m e  alo rs  l’ i n f o r m a t i o n  en  une  

comm u n i c a t i o n .  On  comp re n d  que  de  tel les  dispos i t i o n s,  conce rna n t  in i t i a l e me n t  le  doma i ne  du  

soin,  trou ve n t  une  extens i o n  natu re l l e  et  pro f o n de  en  cas  d’ i n v es t i g a t i o n  cl i n i q ue.  Ces  

recomm a n d a t i o n s  ne  conce rne n t  pas  les  enfan ts  :  « Eu  égard à  la  complexité des règles 

existantes, elles n’abordent pas non plus les situations de droit (personnes incapables mineures 

et majeures) qui impliquent des modalités particulières de délivrance de l’information ».

Nous  devons  reste r  vig i l a n t s  sur  la  qua l i t é  de  la  paro l e  méd i c a l e.  On  se  souc ie  assez  fac i l e me n t ,  

en  pr i nc i p e,  de  son  adapta t i o n  au  récep teu r,  l’en fa n t,  les  paren ts.  Le  récep teu r  doi t  recue i l l i r  un  

message  inte l l i g i b l e ,  sans  termes  trop  techn i q ues  ni  jargon  méd i ca l .  I l  peut  être  altéré  par  la  
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dét resse  paren ta l e  devan t  la  malad i e  de  l’en fan t,  vo i re  bloq ué  dans  la  dénéga t i o n.  On  se  souc ie  

mo i ns  d’une  poss ib l e  al té ra t i o n  de  l’éme t t eu r  soignan t,  l iée  à la  fat i g ue  ou  à la  sou f f r a n ce  mo ra le  

devan t  la  malad i e.  I l  ne  faut  pas  non  plus  oub l i e r  qu’un  message  peut  ne  pas  être  dél i v r é  en  une  

seule  fo is.  

Comm e  le  disa i t  E.  H i r s c h  (Espace  éth i que  APHP,  1999):  « Une information ainsi réduite à la 

transmission routinière de données souvent sensibles ou délicates, incertaines ou évolutives, 

toujours dépendantes d’un contexte très spécifique, constitue-t-elle la promotion la plus évidente 

des droits du patient ?  Renforce-t-elle ou altère-t-elle les conditions d’un rapport à la fois à la 

maladie, à l’état du malade, à l’environnement du soin, aux conditions d’expression d’une 

décision et d’acceptation d’un traitement, à la qualité de vie ?  N’aurait-il pas été préférable de 

résister face aux fascinations et aux mythes du tout savoir, de la transparence, afin de mieux 

découvrir, en cette période de saturation de l’information et de prolifération des réseaux 

d’échanges de savoirs, ce en quoi la relation et la communication médicales pouvaient demeurer 

garantes des valeurs de liberté, de dignité et de vérité auxquelles semble attachée notre 

démocratie.»

III.     Pourquoi  les parents acceptent-ils  que leur  enfant participe à  un  protocole de   

recherche     ?  

III.1. L’absence de choix
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Dans  not re  étude  prospec t i v e,  les  paren ts  ont  le  sent i men t  de  ne  pas  avo i r  eu  le  cho i x .  I ls  

reconna i ssen t  pou r tan t  l’ im p o r t a n c e  de  leur  par t i c i p a t i o n  au  processus  de  consen teme n t .  Une  

enquê te  réal i sée  à Or léans  en  1994  (65), lo rs  d'une  étude  sur  les  in fa rc t us  du  myo ca r de,  sou l i g na i t  

que  21  %  des  pat ien ts  signa ien t  le  fo rm u l a i r e  de  consen teme n t  pou r  fa i re  accélé re r  les  soins,  et  

24,2  %  en  pensan t  ne  pas  avo i r  le  cho i x .  Néanm o i n s,  les  malades  vou la i en t  par t i c i p e r  à  la  

déc is i o n,  et  la  demande  d'un  consen teme n t  à cette  par t i c i p a t i o n  appara issa i t  ut i l e  et  impo r t a n t e  à 

une  ma j o r i t é  d'ent re  eux.  Des  études  ont  révé lé  qu’un  nomb re  sign i f i c a t i f  de  paren ts  ne  pensa ien t  

pas  qu’une  discuss i o n  adéqua te  sur  les  alterna t i v es  éven t ue l l es  avai t  été  of f e r t e  (66).   

Comm e n t  demande r  aux  paren ts  de  fa i re  un  cho i x  si  l’a l te r na t i v e  ne  leur  est  pas  présen tée   ou  

n’est  pas  comp r i s e?  Comme n t  fa i re  un  cho i x  sans  cho i x  ? Comme  l’exp r i m a i e n t  cer ta i ns  paren ts  

dans  not re  étude  : «  C’est pas une véritable décision parce que dans une décision, çà veut dire 

qu’on a un choix, j’ai le sentiment que là, il n’y avait pas vraiment le choix. C’est un mal pour un 

bien mais bon on n’a aucune certitude dès le départ. », « Je dirais que la réflexion elle s’est faite 

quasiment immédiatement dans la mesure où on ne nous a pas présenté d’autres alternatives. », 

« Je me suis dit : tiens, c’est marrant qu’on signe la chimio alors que bon, qu’est-ce qu’on peut 

bien faire quoi ?  On n’a pas mieux à proposer donc… », 

Dans  la  not i o n  de  consen teme n t ,  les  paren ts  entenden t  l' idée  d'acco rd  et  non  pas  cel le  de  cho i x .  «  

Je trouve que dans la mesure où on commence à vous demander votre avis, je trouve que c’est 

déjà un luxe et qu’on pourrait tellement faire de choses sans vous demander votre avis qu’il faut 

déjà s’estimer heureux je trouve. »,  «  Je pensais que c’était juste un éclairage, un droit de 

savoir ».

III.2. La notion d’utilité
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Les  paren ts  accep ten t  en  fa isan t  con f i a n ce  à l’équ i pe  méd i c a l e,  pou r  le  mei l l e u r  tra i teme n t  af in  de  

sauve r  leur  enfan t  et  pou r  aider  les  autres  enfan ts.  La  percep t i o n  de  l’u t i l i t é  d’une  tel le  déc is i o n  

appara î t  comme  la  raison  la  plus  pu issan te  de  consen t i r .  

Har t h  et  Thon g  (67) ont  étud ié  la  percep t i o n  de  62  paren ts  qui  avaien t  donné  leur  consen teme n t  

pou r  un  essai  cl i n i q u e  dans  le  cadre  de  l’as thme.  A l o rs  que  la  plupa r t  des  paren ts  (81%) pensa ien t  

que  le  processus  de  consen teme n t  éta i t  impo r t a n t  pou r  prend re  une  déc is i o n,  seulemen t  19%  

voya ie n t  en  la  signa t u re  un  mécan i s me  de  pro tec t i o n  du  suje t  qu i  se  prête  à  la  recher c he  

bioméd i c a l e  ; 40%  pensa ien t  que  c’éta ien t  une  décha rge  pou r  les  médec i ns.  Quato r z e  pou r  cent  

des  paren ts  disa ien t  que  ce  processus  de  consen teme n t  n’éta i t  pas  nécessa i re  puisqu ’ i l s  fera ien t  ce  

que  le  médec i n  leur  di ra i t  de  fa i re.  La  ma j o r i t é  d’en t re  eux  pensa ien t  qu’ i l  n’y  ava i t  pas  ou  peu  de  

risques  à  part i c i p e r  à  cette  étude.  Van  Stu i j v e n be r g  et  al  (50) a  inte r r o gé  sous  fo rme  de  

quest i o n n a i r e  181  paren ts  qui  ava ien t  donné  leur  consen teme n t  pou r  un  essai  random i s é  sur  

l’ ib u p r o f è n e  dans  la  préven t i o n  des  cr ises  conv u l s i v es  hype r t he r m i q u e s.  Les  raisons  invo q uées  

par  les  paren ts  éta ien t  leur  con t r i b u t i o n  à la  science  (51%) et  le  béné f i c e  attendu  pou r  leur  enfan t  

(32%). V i n g t- cinq  pou r  cent  des  paren ts  s’éta ien t  sent is  ob l i g és  de  donne r  leur  consen teme n t .  

Dans  l’é tude  rét rospec t i v e  de  R.  Lev i  menée  en  onco l o g i e  auprès  de  22  paren ts  qui  témo i g n a i e n t  

de  leur  expé r i e n ce  (54), 7  paren ts  (32%) rappo r t a i e n t  que  la  déc is i o n  avai t  été  di f f i c i l e  dans  un  

con te x te  émo t i o n n e l  très  impo r t a n t  (proche  du  diagnos t i c), 7 paren ts  (32%) repo r ta i e n t  qu’ i l  leu r  

avai t  manqué  un  sout ien  pou r  les  aider  à  comp re n d re.  Les  raisons  pou r  lesque l l es  i ls  ava ien t  

accep té  éta ien t  di ve rses  : le  mei l l e u r  tra i teme n t  dispo n i b l e  (23%), aider  les  autres  enfan ts  (23%). 

Roth m i e r  et  al  (68) dans  le  cadre  du  tra i teme n t  de  l’asthme,  sous  forme  de  quest i o n n a i r es,  a  

mon t r é  les  raisons  pou r  lesque l l es  les  paren ts  (n=44) accep ta i en t  : apprend re  d’avan tage  sur  la  

ma lad i e,  aider  à la  conna issance  méd i c a l e,  recevo i r  le  tra i teme n t  le  plus  récen t.
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III.3. La balance bénéfice/risques 

On  peut  s’in te r r o ge r  sur  la  place  qu’oc c u pe  la  balance  béné f i c e/r isques  pou r  les  paren ts.  Nous  

pou v o ns  reten i r  de  nos  études  que  les  paren ts  que  nous  avons  rencon t r és  ci ta ien t  di f f i c i l e m e n t  les  

risques  poss ib l es  et  ils  ne  les  plaça ien t  pas  comme  élémen t  pr i n c i pa l  pou r  prend re  leur  déc is i o n.  

Peut-on  di re  qu’ i l s  les  min i m i s a i e n t  ? Ou  alo rs  souha i t a i e n t- ils  ne  pas  y  penser  ? Il  faut  di re  que  

tous  ces  paren ts  ava ien t  un  enfan t  atte i n t  d’une  ma lad i e  mor te l l e  et  max i m i s a i e n t  le  béné f i c e  pou r  

leur  enfan t.  

Zupan c i c  et  al  (69) ont  inte r r o gé  des  paren ts  peu  de  temps  après  qu’ i l s  aien t  donné  (n=103) ou  

déc l i né  (n=37) leur  consen teme n t  pou r  un  essai  cl i n i q ue  néona ta l .  L’au t o r i sa t i o n  étai t  cor ré l ée  

avec  la  fa i b l e  est ima t i o n  paren ta l e  des  risques  et  la  haute  est ima t i o n  paren ta l e  des  béné f i ces.  Les  

paren ts  qui  avaien t  donné  leur  consen teme n t  repo r t a i e n t  des  mo t i v a t i o n s  alt ru i s tes.  D’ap rès  Ta i t  

en  anesthés i e  péd ia t r i q ue  (70), les  fac teu rs  préd i c t i f s  pou r  le  consen teme n t  des  paren ts  (411  

consen teme n t s  ; 94  refus)  éta ien t  les  risques  perçus,  l’ im p o r t a n c e  perçue  de  l’essa i  cl i n i q u e,  et  

des  béné f i ces  perçus  pou r  l’en fa n t.  Comme n t  les  paren ts  éva luen t- ils  la  balance  

béné f i c e/r isques  ? Dans  une  étude  de  Ta i t  (71), les  fac teu rs  qu i  in f l u e n ça i e n t  pos i t i v e m e n t  la  

percep t i o n  de  la  balance  béné f i ce/r isques  éta ien t  le  fa i b l e  ni veau  de  risque  de  l’essa i  cl i n i q u e,  la  

clar té  de  l’ i n f o r m a t i o n ,  un  temps  de  réf le x i o n  jugé  suf f i s an t,  et  les  cond i t i o n s  dans  lesque l l es  leur  

av is  étai t  demandé.  Par  ai l l eu rs,  la  percep t i o n  pos i t i v e  de  cette  balance  éta i t  assoc iée  à un  degré  

plus  fa ib l e  d’ i nce r t i t u d e  et  une  plus  grande  con f i a n ce  enve rs  le  système  méd i c a l .

III.4. La relation médecin-parents

La  responsab i l i t é  de  donne r  son  acco rd  souven t  conc ré t i s ée  aux  yeux  des  paren ts  par  la  signa t u re  

du  consen teme n t  écla i ré,  est  d’au tan t  plus  accen t uée  qu’e l l e  est  liée  à  l’é ta t  de  leur  enfan t.  
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L’ana l y se  de  leur  déc la ra t i o n  mon t r e  l’amb i v a l e n c e  entre  leur  déc is i o n  d’êt re  responsab l e  de  

l’ in c l u s i o n  de  leur  enfan t  dans  une  reche r c he  biomé d i c a l e  et  le  fa i t  d’en  être  décha rgé  par  les  

médec i n s  qu i  « saven t  »  mieu x  qu’eu x  la  nécess i té  d’un  tra i teme n t  prop re  à  leur  enfan t.  La  

con f i a n ce  dans  l’équ i pe  dès  le  débu t  du  tra i temen t  et  les  exp l i c a t i o n s  cla i res  et  préc ises  de  cel le-ci  

perme t t en t  aux  paren ts  de  prend re  à peu  près  sere i neme n t  une  déc is i o n  dél i ca te,  et  surt ou t  de  ne  

pas  avo i r  « l’ i m p r ess i o n  d’êt re  obl i gés  ».  Nous  avons  mon t ré  la  part  impo r t a n t e  accordée  à  la  

con f i a n ce  que  les  paren ts  ava ien t  envers  le  médec i n  qu i  leur  prop osa i t  le  pro t o c o l e.  Pour  ne  ci te r  

que  le  témo i g n a ge  d’une  mère  dont  l’en fa n t  âgé  de  4 ans  étai t  tra i té  pou r  un  cance r  : « Au départ 

quand on arrive, c’est une totale confiance dans les médecins parce qu’on n’a pas tellement le 

choix. Puis c’est une relation de confiance qui s’installe au fur et à mesure, quand on sort un peu 

la tête de l’eau, notre décision à ce moment là dépend de cette relation et des qualités d’écoute 

du médecin, de sa capacité à prendre les décisions et sa conviction envers le protocole. Et çà on 

le découvre au fur et à mesure». Un  père  dont  l’en fan t  éta i t  tra i té  pou r  le  V I H  exp l i q ua i t  : « C’est 

une relation de confiance avec le médecin, si lui me dit çà peut être intéressant ceci, alors dans 

ce cas là, oui, on est ouvert à toutes les choses ». Si  la  con f i a n ce  avec  l’équ i pe  soignan t e  n’est  

pas  ma i n te n ue  et  ent re ten ue  par  une  in fo r m a t i o n  cla i re  et  adap tée  et  une  rela t i o n  fo r te,  le  

consen teme n t  est  ressent i  comme  une  agress i on  ou  un  mensonge.

L’éga l i t é  que  l’on  voud ra i t  instau re r  par  la  dist r i b u t i o n  d’une  in fo r m a t i o n ,  aussi  comp l è te  fût-el le,  

est  i l l us o i r e.  L’ i n é ga l i t é  fondamen t a l e  ne  rés ide  pas  dans  l’asymé t r i e  de  conna issances.  El le  tien t  

à l’asymé t r i e  de  situat i o n.  L’u n  sou f f r e,  l’au t re  non.  L’u n  recher c he  des  in fo r m a t i o n s  certes,  mais  

plus  enco re  des  raisons  d’espé re r.  I l  ne  peut  être  en  état  de  recevo i r ,  d’ in t e r p r é te r  et  surt ou t  

d’ass im i l e r  des  in f o r m a t i o n s,  aussi  préc ises  et  même  répétées  soien t- el les.  

S.  Rame i x   (27) s’exp r i m e  ains i  : « Les deux modèles de la relation médicale peuvent se définir 

schématiquement ainsi. Le modèle paternaliste pense le médecin comme ayant délégation du 
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pouvoir de l’Etat, dans un système de santé qui lui donne droit et devoir d’intervenir sur les 

patients, sous le principe dissymétrique de bienfaisance. Le modèle autonomique pense la 

relation médicale comme une prestation de services contractuelle. Le médecin propose et fournit 

des soins, le patient rémunère ce service et porte plainte s’il est mécontent du service. Le 

consentement est la condition sine qua non du contrat, et le contrat médical est possible puisque 

le patient est propriétaire de son corps. Le médecin est un « étranger », il est souvent nommé 

« consultant » dans la littérature médicale nord-américaine. Certains médecins et patients sont à 

la recherche d’une troisième voie : un modèle plus autonomique, une prise en compte de la 

volonté antérieure des patients (mais à titre informatif seulement, car la personne est une 

histoire), une interrogation sur les limites de l’intervention sur le corps de l’autre, enfin un désir 

de vivre autrement la relation médecin-patient. Nous voyons réapparaître la solidarité, qui fonde 

la conception continentale particulière de l’autonomie, ou, du moins, l’idée d’une nécessaire 

limite objective à une autonomie subjective ouverte à l’arbitraire personnel de chacun. Chaque 

modèle semble ainsi à la recherche de lui-même, par la prise de conscience des limites de ses 

propres principes et la prise en compte de toutes les valeurs morales, dans leur diversité et même 

leur contradiction ».

Le  consen teme n t  ne  peut  s'obten i r  que  par  la  dél i bé ra t i o n  et  l'exe rc i c e  de  la  responsab i l i t é  du  

médec i n  dans  ses  cho i x .  L' i n f o r m a t i o n  dépend  nécessai reme n t  des  pro je ts  thérapeu t i q u es  et  du  

souha i t  de  soigne r  le  mal  d'une  certa i ne  façon.  Les  paren ts  dét iennen t  un  savo i r  sur  la  malad i e  de  

leur  enfan t,  savo i r  qu i  est  d'une  autre  natu re  que  le  savo i r  méd i c a l  et  qui,  s'i l  est  reconn u  par  le  

médec i n,  par t i c i p e  à l'équ i l i b r e  de  la  rela t i o n  soignan t/so igné.  

IV. Et l’enfant, quelle est sa place     ?  

IV.1. La capacité à comprendre
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Dans  not re  étude,  les  enfan ts  inte r r o g és  (à ma j o r i t é  ado lescen ts) ava ien t  m ieu x  comp r i s  le  but,  les  

risques,  le  béné f i ce  ind i v i d u e l ,  le  béné f i c e  col lec t i f  et  mo i ns  bien  le  dérou l eme n t  du  pro to c o l e,  

l’a l te r na t i v e  et  la  durée  de  l’étude.  Peu  d’en fan t s  ava ien t  comp r i s  les  not i o n s  de  vo l o n t a r i a t  et  de  

poss ib i l i t é  d’ar rê te r  à tou t  momen t  l’étude.  Avan t  l’âge  de  6  ans,  l’en fa n t  n’ava i t  aucune  not i o n  

du  processus  de  consen teme n t .  A van t  l’âge  de  dix  ans,  les  enfan ts  avaien t  comp r i s  le  but,  les  

risques  et  les  béné f i c es,  ma is  pas  ce  qu i  conce r na i t  leur  autonom i e  (volon ta r i a t,  libe r té  d’ar rê te r) 

ni  ce  qu i  conce rna i t  les  valeu rs  plus  abst ra i t es  comme  l’a l te r na t i v e  et  la  durée  de  part i c i p a t i o n.  A  

l’ado lescence,  les  valeu rs  plus  abst ra i tes  éta ien t  mieu x  comp r i ses.  Cependan t ,  les  not i o ns  qu i  

ref lé ta i e n t  l’au t on o m i e  de  l’en fan t  comme  la  libe r té  d’ar rê te r  et  le  vo l o n t a r i a t ,  resta ien t  enco re  

ma l  intég rées.  

Ce la  rejo i n t  les  théor i es  du  déve l o p pe me n t  cogn i t i f  de  l’en fan t  de  Piage t  (72, 73) résumées  dans  

le  tab leau  ci-dessous.

Age  enfan t Déve l o p p e m e n t  des  fonc t i o n s  cogn i t i v es
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2 à 6 ans

stade  « pré  

opéra t i o n n e l  »

Les  enfan ts  comp r e n nen t  les  in f o r m a t i o n s  un iq uemen t  si  el les  leur  

sont  app l i q uées  (égocen t r i s me)  et  sont  incapab l es  de  généra l i s e r.  Le  

personne l  méd i c a l  a  une  auto r i t é  abso l ue.  Les  enfan ts  ont  des  

di f f i c u l t és  à  di f f é re n c i e r  ent re  les  procédu res  diagnos t i q u es  et  

thérapeu t i q u es.  

7 à 12  ans

stade  « d’opé ra t i o n s  

conc rè tes  »

I ls  peuven t  penser  à  des  élémen ts  qu i  ne  leur  sont  pas  forcéme n t  

arr i vés,  mais  ils  ut i l i sen t  des  réal i tés  conc rè tes  et  phys i q ues,  i ls  

comp r e n nen t  à  part i r  d’exem p l e s.  L’au t o r i t é  méd i c a l e  est  respec tée  

mais  n’es t  pas  abso l ue.  Tous  les  enfan ts  sui ven t  les  mêmes  lo is.  Les  

enfan ts  sont  sens ib l es  à l’ i n f l u e n ce  de  leurs  paren ts.

13  ans  

stade  « d’opé ra t i o n  

fo rme l l es  »

I ls  ont  la  capac i t é  de  trans f o r m e r  un  prob lè me  et  d’éva l ue r  les  

poss ib i l i t é s,  pèsen t  la  balance  béné f i c e/r isques.  I ls  comp r e n nen t  le  

béné f i ce  col l ec t i f .

En  généra l ,  les  jeunes  enfan ts  (7-1 1  ans) comp r e n nen t  m ieu x  les  exp l i c a t i o n s  verba les  si  el les  

sont  accom pa g nées  d’exem p l e s  conc re ts  qu’ i l s  peuven t  rat tac he r  à une  expé r i e n ce  vécue.  I ls  ne  

sont  pas  capab les  de  peser  les  éven t ue l l es  alterna t i v es  et  c’est  très  di f f i c i l e  pou r  eux  de  réf léc h i r  

aux  risques  et  aux  béné f i c es.  Tou tes  ces  carac té r i s t i q ues  af fec ten t  la  capac i té  des  jeunes  enfan ts  à 

comp re n d re  le  pro to c o l e  de  reche r c he,  sans  oub l i e r  l’ in f l u e n c e  de  leurs  paren ts  et  de  l’équ i pe  
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méd i ca l e.  « Il est tout à fait indispensable, en cas de maladie grave, de soutenir les parents et de 

les aider à se repérer devant la maladie car c’est principalement à partir de leurs réactions que 

l’enfant « s’informe » (74). 

Dans  une  étude  menée  auprès  de  96  enfan ts  et  jeunes  adu l tes  pou r  conna î t r e  leur  capac i t é  

de  comp r é hens i o n  des  soins  ins tau rés  (75), il  appara issa i t  que  les  ado lescen t s  âgés  de  plus  de  14  

ans  avaien t  les  mêmes  capac i t és  que  les  adu l tes  et  que  les  enfan ts  âgés  de  9  ans  étaien t  mo i ns  

compé te n t s  ma is  éta ien t  capab les  d’exp r i m e r  leur  pré fé rence  conce rna n t  leur  tra i teme n t .  Ta i t  (76) 

dans  une  étude  menée  auprès  de  102  enfan ts  dans  le  cadre  de  l’anes thés ie  et  la  chi r u r g i e,  a 

mon t r é  que  l’âge  étai t  le  seul  élémen t  assoc ié  de  man iè re  sign i f i c a t i v e  avec  la  comp ré hens i o n  du  

pro t o c o l e  de  recher c he  et  que  cel le-ci  augmen t a i t  franchemen t  à part i r  de  l’âge  de  1 1  ans.  D’ap rès  

Ond r use k  et  al  (77), la  comp r é hens i o n  du  pro to c o l e  de  reche rc he  des  enfan ts  de  mo i ns  de  9 ans  

éta i t  par t i c u l i è r e me n t  pauv re.   La  comp ré hens i o n  du  but,  des  con t ra i n t es,  de  la  libe r té  d’ar rê te r  et  

des  béné f i ces  dépenda i t  de  l’âge  de  l’en fan t.  Par  con t re,  pou r  comp re n d r e  les  autres  aspects,  

comme  le  dérou l eme n t  du  pro to c o l e,  l’âge  n’ in te r v e n a i t  pas.  Pour  R.  Ab ra m o v i t c h  (78), les  

enfan ts  (7-12  ans) qu i  avaien t  accep té  de  part i c i p e r  à  une  recher c he  psych o l o g i q u e  pouva i en t  

déc r i r e  le  but  de  l’étude  mais  la  plupa r t  ne  comp re na i t  ni  le  béné f i ce  escomp t é  ni  les  risques  

éven tue l s.  

IV.2. L’information à l’enfant

Dans  not re  étude,  les  enfan ts  déc la ra i en t  que  cette  tâche  d’ i n f o r m e r  revena i t  au  médec i n:  

« C’est le médecin qui doit m’expliquer parce qu’il me connaît avec ma maladie et pas les 

parents ».  Les  paren ts  éta ien t  mis  au  second  plan  en  qua l i t é  d’ in f o r m a t e u r .  Seu le  une  min o r i t é  

des  enfan ts  souha i t a i t  que  ce  soi t  les  paren ts  et  eux  seuls  qu i  les  in fo r m e n t .  C.  Aube r t- Fou rm y  

(44) ret rou v a i t  dans  son  étude  menée  auprès  d’en fa n ts  non  ma lades  d’âge  sco la i re,  le  rô le  
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prépondé ra n t  donné  au  médec i n  par  les  enfan ts  pou r  leur  dél i v r e r  l’ in f o r m a t i o n :  «  c’est le 

dialogue avec le médecin et la possibilité de demander tous les détails qui étaient au centre des 

préoccupations. Contrairement à la phase du consentement, le rôle des parents était secondaire. 

La condition première était la confiance en un bon médecin ». La  maj o r i t é  des  paren ts  souha i t a i t  

auss i  que  le  médec i n  appo r t e  les  in f o r m a t i o n s  à  l’en fan t  et  certa i ns  le  perceva i en t  comme  une  

aide  : « A certains moments quand elle avait tendance à refuser tout, il y a des moments où il faut 

que quelqu’un d’autre que les parents s’en charge, parce qu’il faut mettre le doigt dessus ». 

I l  faut  prend re  en  comp te  le  cho i x  par  le  médec i n  de  l’ in f o r m a t i o n  qu’ i l  va  donne r  à 

l’en fa n t.   I l  ex is te  probab l e me n t  des  var ia t i o n s  selon  le  médec i n,  selon  ses  hab i t u des  et  ses  

atten tes  en  qua l i té  d’ i n f o r m a t i o n .  Donne- t-i l  tou tes  les  in fo r m a t i o n s  à l’en fa n t  ? Si  non,  lesque l l es  

pr i v i l é g i e- t-i l?  L’ i n f o r m a t i o n  donnée  à  l’en fan t  de  plus  de  7  ans  a  été  étud iée  de  man iè re  

qua l i t a t i v e  grâce  à  l’en reg i s t r eme n t  de  la  propos i t i o n  d’ in c l us i o n  (79). Pou r  les  auteu rs,  les  

quest i o ns  posées  par  les  enfan ts  por ta i e n t  essent ie l l e me n t  sur  la  malad i e  et  le  tra i temen t ,  très  peu  

sur  l’essa i  cl i n i q ue  lu i-même.  Les  enfan ts  plus  âgés  posa ien t  davan tage  de  quest i o ns.  Les  

médec i n s  var ia i e n t  beaucoup  dans  leur  man i è re  d’ in tég re r  l’en fa n t  à la  discuss i o n  et  n’ava ien t  pas  

tous  la  même  att i t u de  vis-à-v is  de  la  responsab i l i t é  de  la  déc is i o n:  soi t  la  déc is i o n  revena i t  à 

l’en fa n t  (raremen t), soi t  c’éta i t  une  déc is i o n  fam i l i a l e,  soi t  el le  revena i t  un iq uemen t  aux  paren ts.  

Les  auteu rs  par la ie n t  de  la  di f f i c u l t é  que  le  médec i n  rencon t r a i t  pou r  donne r  l’ i n f o r m a t i o n  aux  

paren ts  et  aux  enfan ts,  sans  léser  ni  les  uns  ni  les  autres.  D.  Fav reau   (74) s’exp r i m e  ains i  : « Un 

enfant ne se dit pas : « est-ce que le médecin m’a dit la vérité ?  » il se dit : « est-ce que le 

médecin me parle comme à quelqu’un qui est concerné ?  Est-ce que j’existe à ses yeux ou bien 

est-ce qu’il ne parle qu’à mes parents ?  Est-ce qu’il me voit comme un bébé ou bien comme un 

grand de mon âge ?  » C’est donc bien l’attitude du médecin plutôt que l’information elle-même 

qui est primordiale pour l’enfant (…) Il est probablement plus important de prendre le temps de 
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demander à un enfant ce qu’il a compris et ce qu’il se dit sur sa maladie, plutôt que de vouloir à  

tout prix lui fournir des informations. Et ce n’est que lorsque l’on aura entendu la version de 

l’enfant, et même s’il s’agit d’une sorte de roman personnel sur sa maladie, que l’on peut 

commencer à l’informer ; bref il faut écouter l’enfant, s’adresser à lui comme à un être à part 

entière, avant même de l’informer et cela pour savoir comment l’informer. Nous donnons-nous 

des moyens suffisants pour écouter l’enfant à propos de sa maladie et pour évaluer l’effet de nos 

paroles ?  » 

A  propos  des  documen t s  dest i nés  à l’en fan t,  il  faud ra i t  couv r i r  l’ensemb l e  des  di f f é r en ces  

de  déve l o p pem e n t  de  ce  dern i e r  pou r  qu’ i l s  soien t  adap tés.  C’est  là  que  rés ide  toute  la  di f f i c u l t é  

de  fa i re  un  documen t  exp l i c a t i f  pou r  l’en fan t.  La  l i t té ra t u re  est  pauv re  sur  ce  suje t.  On  peut  ci te r  

l’é tude  pi l o t e  de  K  Barne t t  (80) menée  à  l’éco le  auprès  de  374  enfan ts  âgés  de  9  à  1 1  ans.  I ls  

comp re na i e n t  mieu x  les  concep ts  du  pro to c o l e  lorsqu ’ o n  leur  présen ta i t  l’ i n f o r m a t i o n  sous  la  

forme  d’une  his to i r e,  plu tô t  que  sous  la  fo rme  d’un  tex te  plus  class i que.  Dans  not re  étude,  les  

paren ts  ont  égaleme n t  mis  l’éc la i r a ge  sur  les  documen t s  écr i ts  af i n  qu’ i l s  soien t  mieu x  fa i ts,  

d’a i l l e u rs  cer ta i ns  paren ts  ont  di t  que  le  documen t  pou r  leur  enfan t  pou r ra i t  leur  serv i r  égaleme n t  

pou r  m ieu x  comp re n d re  : prévo i r  d’avan ta ge  de  schémas  à prop os  des  di f f é r en tes  phases,  prévo i r  

un  lex i q ue  des  termes  méd i ca u x  prat i q ue  à ut i l i se r,  par  exemp l e.  Les  paren ts  souha i t a i e n t  que  le  

documen t  dest i né  à l’en fan t  soi t  sous  une  fo rme  plus  lud i q u e,  soi t  par  écr i t  avec  des  images,  soi t  

par  d’au t res  moyens  (par  exemp l e,  aud i o v i s ue l s). Des  ef f o r ts  resten t  à fa i re  dans  la  concep t i o n  de  

ces  documen t s  écr i ts.

IV.3. L’enfant a-t-il une place dans la décision     ?  

Dans  not re  prem i è r e  étude,  la  percep t i o n  par  les  paren ts  de  la  part i c i p a t i o n  de  leur  enfan t  à 

la  déc is i o n  étai t  par tagée.  La  mo i t i é  d’en t re  eux  pensa i t  que  l’en fan t  deva i t  par t i c i p e r  puisqu ’ i l  

133



éta i t  «  le principal concerné » ou  «  pour mieux accepter sa maladie». Parm i  les  témo i g n a ges  : « 

L’avis de mon enfant est important et nous permet de dialoguer avec lui, si on ne s’entend pas il 

peut toujours tricher car je ne peux pas tout contrôler. Cà mènerait à quoi ?  (…)  S’il prend 

quelque chose c’est pas seulement parce qu’on lui dit qu’il faut le faire, mais parce qu’on lui a  

demandé son avis. Du coup, il est impliqué et responsable. Il devient égal au même titre que les 

adultes, ou presque. »,  «  Le volontariat de personnes  vraiment atteintes est très important, il 

faut que l’enfant soit au courant, s’il est réticent, il ne le fera pas », «  Je pense que je le protège 

de la mauvaise surprise, de la difficulté à accepter, de l’incompréhension. Y’a rien de pire que 

d’y aller les yeux bandés ». L’au t r e  mo i t i é  des  paren ts  pensa i t  que  c’éta i t  «  trop lourd pour lui » 

ou  « il ne connaît pas sa maladie ». Une  mère  dont  l’en fa n t  éta i t  tra i té  pou r  un  cancer,  déc la ra i t  : 

«  L’enfant donne son avis mais je ne suis pas d’accord qu’il dise non à un traitement, je ne le 

laisserai pas décider de sa mort. ». Voici quelques uns des autres témoignages : « Ma fille a 

toujours mis le barrage avec les médecins, elle se débarrasse de ce qui la gêne et c’est maman 

qui éponge et c’est maman qui dit », « Je laisse vraiment mes enfants à leur place. Là aussi c’est 

une dérive actuelle que je n’aime pas. J’ai des convictions ringardes où je crois dur comme fer 

qu’ils n’ont pas à décider. A 18 ans, ils sont majeurs, ils décident, voire à 16 ans, il faut évoluer 

aussi. Je lui dit on fait çà, point. », «  Il y a un choix de médicaments à faire, si jamais l’enfant 

pose des questions, çà complique tout »,  «  Impliquer l’enfant à ce point là c’est déjà dur pour 

les parents, je pense que çà doit être encore plus dur pour l’enfant qui doit subir la maladie », 

«Pour  l’enfant, c’est inquiétant qu’il connaisse exactement ce qu’on lui fait…  », «  Moi 

personnellement, je pense que les parents sont responsables de leurs enfants et jusqu’à leur 

majorité ». 

La  maj o r i t é  des  paren ts  déc la ra i t  que  le  consen teme n t  resta i t  une  «  af fa i re  d’adu l t e  »  et  

qu’on  ne  pouva i t  pas  demande r  à un  enfan t  de  prend re  de  tel les  responsab i l i t é s.  
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A i n s i ,  les  paren ts  souha i ta i e n t  que  leur  enfan t  soi t  in fo r m é,  qu’ i l  pu isse  exp r i m e r  son  refus  ma is  

refusa ien t  qu’ i l  y  ait  un  consen teme n t  venan t  de  l’en fan t  lu i-même.  Les  paren ts  se  perceva i en t  

comme  un  écran  pro tec teu r  ent re  leur  enfan t  et  le  médec i n.  Quan t  aux  enfan ts  eux-mêmes,  ils  

éta ien t  très  demandeu r s  de  part i c i p e r  à la  déc is i o n.  Pou r  la  déc is i o n  f ina l e,  la  ma j o r i t é  des  enfan ts  

pré fé ra i t  que  ce  soi t  les  paren ts  qui  déc iden t.  I ls  s’en  reme t t a i e n t  à leurs  paren ts  pou r  déc ide r  de  

ce  qui  sera i t  le  mieu x  pou r  eux.  C’est  ce  qu’on  ret rou v e  auss i  dans  le  trava i l  de  C . Aube r t-

Fou rm y  (44) mené  auprès  de  62  enfan ts  non  ma lades  (6-1 1  ans).  Les  enfan ts  de  6-8  ans  

déc la ra i e n t  vou l o i r  fa i re  «  comme papa et maman diront ».  A  part i r  de  9  ans,  les  enfan ts  

vou la i e n t  par t i c i p e r,  tou t  en  s’en  reme t t an t  en  fin  de  comp te  à  l’av is  des  paren ts.  A  l’âge  de  1 1  

ans  arr i va i t  l’a f f i r m a t i o n  (relat i v e) de  l’au to n o m i e  : «  pas question que les parents donnent leur 

accord si je n’ai pas donné le mien d’abord …  mais tout de même je leur demanderai leur avis 

car ils ont souvent raison », « s’ils ne veulent pas, moi non plus ». L’en f a n t  étai t  très  sens ib l e  à la  

déc is i o n  de  ses  paren ts,  i l  réag issa i t  de  tel le  sorte  qu’ i l  al la i t  dans  le  sens  de  ses  paren ts  le  plus  

souven t.  La  déc is i o n  f ina l e  éta i t  tou j o u r s  une  af fa i re  de  fam i l l e  et  avan t  l’âge  de  9  ans  ils  ne  

souha i t a i e n t  pas  prend re  de  déc is i o n.  Dans  une  autre  étude  (81) menée  chez  34  enfan ts  et  

ado lescen ts  (8-22  ans) sui v i s  en  diabé to l o g i e  ou  en  onco l o g i e,  tous  fa isa ien t  con f i a n ce  à  leurs  

paren ts  car  «  ils font le mieux pour nous ». Dans  une  tro is ième  étude  (76), la  déc is i o n  avai t  été  

pr ise  con j o i n t e m e n t  par  les  paren ts  et  l’en fan t  dans  59%  des  cas,  par  l’en fan t  seul  dans  13%  des  

cas  et  par  les  paren ts  seuls  dans  14%  des  cas.  Plus  l’en fan t  étai t  âgé,  mo i n s  l’ in f l u e n c e  des  

paren ts  sur  la  déc is i o n  étai t  impo r t a n te.

Là  enco re  le  médec i n  se trou ve  face  à un  di lem me  : il  est  par tagé  entre  ce  que  dési ren t  les  paren ts  

(pas  de  place  pou r  l’en fan t  dans  la  déc is i o n)  et  ce  que  les  tex tes  lu i  demanden t  de  fa i re  

(recherche r  son  accord). 
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« En l’absence d’informations médicales, l’enfant peut se sentir objet devant les décisions et les 

actes des adultes qui, pour le soigner, agissent sur son corps et donc sur sa personne. Cette 

souffrance peut provoquer des réactions de lassitude, de repli où à l’inverse l’enfant peut 

s’agiter pour tenter d’échapper à ce qu’il ressent comme une emprise. (…)  Même après sa 

guérison, l’enfant peut conserver des séquelles psychologiques, parfois graves, de s’être ainsi 

vécu comme un objet de l’intervention des adultes-et cela quel que soit son âge» (74).

IV.4. La notion «     d’assent     »  

On  ret rou v e  dans  la  l i t té ra t u re  ang lo- saxonne,  une  vo l o n té  de  déve l o p pe r  davan tage  

l’au to n o m i e  de  l’en fa n t  dans  la  recher c he  bioméd i c a l e.  La  not i o n  « d’assen t  » (accord  af f i r m a t i f)  

pou r  les  enfan ts  a  pr is  une  plus  grande  impo r t a n ce  depu is  les  recom ma n d a t i o n s  des  Nat i o na l  

Inst i t u t es  of  Hea l t h  (NIH)  (82) en  1997  qu i  ava ien t  pou r  but  de  favo r i se r  la  reche rc he  

bioméd i c a l e  en  péd ia t r i e.  Même  si  cette  not i o n  nous  para î t  enco re  très  lo i n ta i n e  dans  nos  pays  

lat i ns,  les  ang l o- saxons  sont  maj o r i t a i r e me n t  favo ra b l es  à  cette  idée.  Tou te f o i s,  i l  ex is te  de  

nomb re u x  débats  à  prop os  de  la  capac i té  des  enfan ts  à  prend re  une  déc is i o n  écla i rée  pou r  leur  

par t i c i p a t i o n  à  la  reche rc he  ains i  que  l’âge  ou  le  ni veau  de  déve l o p pem e n t  à  part i r  duque l  

« l’assen t  » pou r ra i t  être  recher c hé  (83, 84).

Le  consen teme n t  et  l’  « assent  »  ont  deux  fonc t i o n s  di f f é r en tes,  d’un  côté  la  pro tec t i o n  et  de  

l’au t re  la  pré fé ren ce.  Au x  Etats-Un i s,  plus ieu rs  Com i t és  d’E t h i q u e  proposen t  que  l’  « assent  » 

soi t  recher c hé  à  part i r  de  l’âge  de  7  ans  (72). Ce  pr i n c i pe  étai t  déjà  avancé  par  la  Comm i s s i o n  

nat i o na le  amér i ca i ne  «  pou r  la  pro tec t i o n  des  suje ts  huma i n s  de  la  reche rc he  bioméd i c a l e  et  

compo r t e me n t a l e  »  (1974-1978).  RJ.  Lev i ne  (85) et  JJ.  Sp ine t ta  (86) ins is ta i en t  sur  la  

part i c i p a t i o n  act i ve  de  l’en fa n t  lors  de  la  demande  du  consen teme n t  de  ses  paren ts  pou r  un  

pro t o c o l e  de  recher c he  et  proposa ie n t  que  les  ado lescen ts  aient  un  pou v o i r  léga l.   Au  Canada,  
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selon  les  pro v i n c es,  le  consen teme n t  des  ado lescen ts  est  recue i l l i  à  part i r  de  14  ans.  En  France,  

sur  le  plan  jur i d i q u e,  les  «  grands  ado lescen t s  »  peuven t  déc i de r  pou r  cer ta i ns  actes  de  soins,  

comme  dans  le  cadre  de  la  con t racep t i o n  ou  de  l’ in t e r r u p t i o n  vo l o n ta i r e  de  grossesse  (Loi  4 Ma rs  

2002) ma is  pas  pou r  la  reche r c he  où  seul  leur  refus  est  reconn u.  Cet te  reche r c he  de  l’adhés i o n  de  

l’en fa n t,  qu’e l l e  soi t  fo rma l i s ée  par  un  documen t  ou  non,  peu t  se  jus t i f i e r  de  plus ieu rs  man iè res.  

Tou t  d’abo r d,  on  peut  évoque r  une  sorte  d’ i m pé ra t i f  mo ra l  à in fo r m e r  l’en fa n t  du  sor t  qui  lu i  est  

réservé.  Même  si  son  degré  léga l  de  responsab i l i t é  n’est  pas  le  même  que  celu i  d’un  adu l te,  il  

demeu re  un  être  huma i n,  et  de  ce  fa i t,  i l  a dro i t  au  respec t.  De  ce  po in t  de  vue,  on  peut  di re  que  

cette  évo l u t i o n  va  de  pai r  avec  l’abando n  prog ress i f  du  pate rna l i s m e  méd i c a l .  Au  même  tit re  

qu’un  adu l te  consc i en t,  et  à défau t  de  pouv o i r  consen t i r  par  lu i-même,  le  mineu r  a dro i t  au  même  

respec t  de  sa  personne.  D’au t re  part,  une  bonne  in fo r m a t i o n  donnée  à  l’en fan t  lu i  perme t  de  

prend re  une  part  plus  act i ve  dans  son  tra i teme n t ,  et  d’amé l i o r e r  ains i  son  adhés i on  aux  soins,  

vo i re  par f o i s  de  hâte r  sa  guér i s on.  En f i n ,  on  peut  auss i  iden t i f i e r,  dans  ce  type  de  démarc he,  le  

résu l ta t  d’une  tendance  à  savo i r  une  évo l u t i o n  de  la  place  de  l’en fa n t,  à  la  fo is  dans  la  soc ié té,  

dans  le  système  de  soins  et  dans  la  fam i l l e .  Les  pr i n c i pes  d’éduca t i o n  évo l uen t,  de  même  que  la  

compos i t i o n  des  fam i l l e s.  En  tant  que  prat i q ue  soc ia l e,  la  médec i ne  n’échappe  pas  à  cette  

évo l u t i o n  des  rô les  et  places  de  chacun.  Si  les  pat ien ts  en  généra l  gagnen t  en  auton om i e  et  en  

responsab i l i t é,  les  enfan ts,  eux  aussi,  gagnen t  en  atten t i o n.  La  responsab i l i s a t i o n  d’un  ind i v i d u  est  

un  processus  long,  comp l e x e,  et  ind i v i d u e l .  Le  cho i x  de  recou r i r  au  consen teme n t  des  mine u rs  au  

nom  de  certa i ns  pr i n c i pes  bien  déf i n i s  dispense  d’éva l ue r  cette  facu l t é  de  jugemen t  chez  les  

mineu rs,  et  en  part i c u l i e r  chez  les  ado lescen ts.  Ma i s  est-il  juste  ?

SE.  Zi nne r  (87) émet ta i t  des  réser ves  sur  « l’assen t  ». El le  reconna i ssa i t  qu’ i l  y  avai t  une  situat i o n  

con t rad i c t o i r e  : l’ado l escen t  peut  déc i de r  pou r  cer ta i ns  actes  de  soins  ma is  pas  pou r  la  reche rc he  

alo rs  que  di f f é r en t s  travau x  ont  mon t r é  que  les  ado lescen t s  étaien t  capab les  de  comp re n d re  le  
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processus  de  consen teme n t .  Ma i s  l’au teu r  ins is ta i t  sur  les  ado lescen ts  qu i  ne  souha i t a i e n t  pas  

avo i r  de  tel les  responsab i l i t é s  et  trou va i t  que  la  reche rc he  systéma t i q u e  de  l’acco r d  de  l’en fan t  ne  

pro tégea i t  pas  tous  les  enfan ts.  El le  proposa i t  de  ten i r  comp te  des  atten tes  di f f é re n tes  de  chacun  

en  les  respec tan t  et  en  ne  rendan t  rien  d’ob l i g a t o i r e.  We i t h o r n  (74) ins is te  sur  le  fa i t  que  

« l’assen t  »  ne  requ ie r t  pas  la  même  comp r é hens i o n  que  le  consen teme n t .  El le  propose  que  pou r  

donne r  son  « assent  »  l’en fa n t  do i t  avo i r  comp r i s  au  min i m u m ,  les  risques,  les  béné f i ces  et  ce  

qu’ i l  aura  à sui v re.

A  ces  prop os i t i o n s,  i l  faut  émet t re  une  réser ve.  En  ef fe t,  l’u t i l i s a t i o n  de  l’âge  de  l’en fan t  

comme  un iq ue  fac teu r  pou r  la  poss ib i l i t é  d’un  consen teme n t  peu t  être  disc r i m i n a t o i r e  car  cela  ne  

fa i t  pas  inte r ve n i r  la  matu r i t é  ind i v i d u e l l e  de  chaque  enfan t.  I l  faut  ten i r  comp te  des  var ia b i l i t é s  

ind i v i d u e l l es  de  chaque  enfan t  et  éva lue r  la  capac i té  de  chacun  à pou v o i r  s’exp r i m e r .  L’en f a n ce  

est  justemen t  carac té r i sée  par  l’éduca t i o n,  l’app ren t i ssage  des  savo i r s  et  des  facu l t és  qui  feron t  

d’un  être  imma t u re  sur  le  plan  rat i o n ne l  et  mo ra l ,  une  personne  consc ien te  et  responsab l e.  Le  bien  

de  l’en fan t  doi t  être  reche rc hé,  dans  le  respec t  de  ses  facu l t és  de  comp r é hens i o n  et  de  cho i x  au  

momen t  de  la  déc is i o n.  Cet te  bien f a i sance  est  requ ise  par  le  fa i t  que  le  médec i n  qui  donne  les  

soins  prend  une  responsab i l i t é  envers  son  pat ien t,  que l  que  soi t  son  âge,  et  par  le  fa i t  que  les  

paren ts  sont  dépos i t a i r es  d’une  responsab i l i t é  dans  l’éduca t i o n  et  la  santé  de  leur  enfan t.

Ces  dispos i t i o n s  récen tes,  qu i  sont  par f o i s  con t r o v e rsées,  ouv ren t  un  déba t  souven t  dél i ca t,  

renv o y a n t  les  personne l s  hosp i t a l i e r s  au  discerneme n t  et  à  une  att i t u de  nécessa i reme n t  très  

atten t i v e,  ent re  l’a f f i r m a t i o n  de  l’au t on o m i e  du  mineu r,  surt ou t  à l’app r o c h e  de  sa ma j o r i t é,  et  les  

responsab i l i t é s  l iées  à l’au to r i t é  paren ta l e.

Spine t ta  rappo r t e  les  « gui de l i n es  »,  fru i t s  des  réf le x i o n s  d’un  grou pe  de  trava i l  en  psych o l o g i e  

(85) pou r  le  consen teme n t  « val i de  » en  onco l o g i e  péd ia t r i q ue  dans  le  cadre  des  soins  ma is  auss i  

de  la  reche rc he,  don t  l’ob j e c t i f  est  selon  les  auteu rs,  « d’encourager les médecins à partager avec 
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l’enfant en fonction de son développement, les informations relevant de sa santé, dans le contexte 

de sa propre culture afin que l’enfant puisse participer activement au processus de décision pour 

les interventions qui concernent sa propre santé » :

1.  l’en fa n t  a le  dro i t  d’êt re  soigné  avec  les  me i l l e u rs  tra i temen t s  dispo n i b l es  ; 

2. les  paren ts  sont  responsab l es  de  la  santé  de  leur  enfan t  lorsqu ’ i l  est  m ineu r  ; 

3.  l’en fa n t  a  le  dro i t  mo ra l  d’avo i r  des  exp l i c a t i o n s  sur  la  procédu re,  basées  sur  son  ni veau  de  

comp ré hens i o n ,  et  on  do i t  recher c he r  son  adhés i on  ou  au  min i m u m  - en  fonc t i o n  de  l’âge-  sa  

comp ré hens i o n  ; 

4.  les  paren ts  et  l’en fan t- en  fonc t i o n  de  son  ni veau  de  déve l o p pe me n t  et  le  plus  tôt  poss i b l e-  

do i v en t  recevo i r  une  in f o r m a t i o n  comp l è t e  ; 

5. pou r  les  essais  random i s és,  il  fau t  prend re  un  temps  suf f i san t  pou r  leur  exp l i q u e r  af in  de  l im i t e r  

le  risque  de  con f us i o n  soins/reche r c he  ; 

6. i l  fau t  mai n ten i r  une  comm u n i c a t i o n  ouve r t e  ; 

7.  les  paren ts  n’on t  pas  un  dro i t  exc l us i f  sur  la  santé  de  l’en fan t,  si  leur  déc is i o n  va  con t re  

l’ in t é rê t  de  l’en fa n t  ; 

8.  les  documen ts  (souven t  comp l e x es)  ne  doi ve n t  pas  représen te r  une  pro tec t i o n  jur i d i q u e  pou r  

les  médec i ns.

A i n s i  les  auteu rs  met ten t  en  exergue  le  fa i t  que  bien  que  la  perm i ss i o n  des  paren ts  soi t  une  part  

impo r t a n te  du  consen teme n t  aux  soins,  les  paren ts  n’on t  pas  le  dro i t  exc l us i f  pou r  la  déc is i o n  

f ina le  en  regard  du  tra i teme n t  méd i ca l  de  leur  enfan t.  I l  en  est  tou t  aut remen t  lorsqu ’ i l  s’ag i t  de  

donne r  son  accord  pou r  un  essai  cl i n i q ue  plu tô t  que  pou r  un  tra i temen t  standa rd,  la  perm i ss i o n  de  

paren ts  prend  un  po ids  beaucoup  plus  lou rd.  

V. Propositions
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V.1. Promouvoir le partenariat, l’alliance thérapeutique

Une  étude  récen te  (88) a  mon t r é  que  les  suggest i o ns  les  plus  fréquen tes  des  paren ts  pou r  

amé l i o r e r  le  processus  de  consen teme n t  étaien t  de  prend re  le  temps  d’exp l i q u e r  le  pro t o c o l e,  

d’avo i r  une  comm u n i c a t i o n  ouve r te  avec  le  médec i n  perme t t an t  aux  paren ts  de  poser  des  

quest i o ns  et  prévo i r  des  suppo r ts  d’ in f o r m a t i o n s  supp léme n t a i r es.  La  transm i ss i o n  de  

l’ in f o r m a t i o n  pou r ra i t  être  refo r m u l ée  pou r  être  m ieu x  assim i l é e,  af i n  de  prom o u v o i r  la  

part i c i p a t i o n  act i ve  des  paren ts  dans  le  con te x t e  d’un  échange  d’ i n f o r m a t i o n  à  deux  sens.  Les  

exp l i ca t i o n s  sur  la  métho de  et  la  balance  béné f i ce/r isques  pou r ra i en t  représen te r  uni queme n t  le  

prem i e r  stade  d’un  processus  con t i n u  don t  le  but  n’est  pas  seulemen t  d’ob ten i r  une  signa tu r e  ma is  

plu tô t  de  cor respon d re  aux  atten tes  et  aux  cons i dé ra t i o n s  spéc i f i q u es  des  paren ts,  d’encou ra ge r  

leur  quest i o n s  et  d’étab l i r  ains i  un  cl ima t  d’échange  et  de  comp r é hens i o n  mu tue l l e.  Tou t  ce  qui  

peut  favo r i se r  une  dis t i n c t i o n ,  une  distance  entre  l’ i n f o r m a t i o n  sur  la  recher c he  et  l’ in f o r m a t i o n  

sur  le  soin,  un  déla i  de  réf le x i o n  ou  une  di f f é re nc i a t i o n  des  lieu x  par  exemp l e,  est  à promo u v o i r .  

Nous  pouv o ns  di re  oui  à  la  signa t u r e  de  l’en fan t  si  el le  représen te  l’au to r i sa t i o n  de  l’en fan t  à  

part i c i p e r  à  la  reche rc he  (adolescen t),  ma is  non  à  la  signa t u re  si  el le  ne  représen te  qu’une  

pro tec t i o n  du  médec i n,  cel le-ci  devenan t  super f l u e  ou  une  dis t rac t i o n  pou r  l’en fan t.  Cependan t,  le  

médec i n  inves t i g a teu r  pou r ra i t  fa i re  appara î t r e  dans  le  doss ie r  ou  sur  une  note  prévue  à cet  ef fe t  

le  rô le  de  l’en fan t  dans  la  déc is i o n  : descr i p t i o n  de  la  capac i té  de  l’en fa n t  à  donne r  son  acco rd,  

comp ré hens i o n  des  risques  et  des  béné f i ces  et  du  dérou l e me n t  du  pro t o c o l e.  

V.2. Insister sur le caractère continu du processus de consentement

I l  est  impo r t a n t  de  di re  auss i  que  le  processus  de  consen teme n t  n’est  pas  que lq ue  chose  qui  sera i t  

situé  « à  part  »  dans  la  pr ise  en  charge  de  l’en fa n t  mais  fa i t  par t ie  intég ran te  de  l’ensemb l e  du  

comba t  con t re  sa ma lad i e.  
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Le  médec i n  do i t  vér i f i e r  que  les  paren ts  ont  comp r i s  et,  si  beso i n,  il  doi t  appo r t e r  des  déta i l s  et  

clar i f i e r  ce  qui  ne  l’a  pas  été.  On  peut  égaleme n t  prop ose r  l’é labo ra t i o n  d’un  quest i o n n a i r e  qu i  

aura i t  pou r  but  d’éva l ue r  la  comp r é hens i o n  des  paren ts,  af i n  de  s’assure r  que  l’ i n f o r m a t i o n  est  

acqu ise  et  pouv o i r  reven i r  sur  les  élémen ts  non  comp r i s.  La  nécess i té  d’un  consen teme n t  à 

con f i r m e r ,  à certa i nes  étapes  du  processus  de  reche rc he,  est  évoquée.  Un  père  dont  l’en fan t  éta i t  

sui v i  en  onco l o g i e  exp l i q u a i t  :  «  On  n’a  pas  toujours les questions qui nous viennent 

spontanément »  et  une  mère  : «  C’est bien qu’on ré explique le protocole, je pense qu’il faut 

plusieurs explications différentes si on peut, parce qu’entendre les mêmes mots parfois si on ne 

les a pas entendus la première fois, forcément on a du mal à les entendre les fois suivantes !  

Mais, en les répétant, à force…».

V.3. La formation des acteurs médicaux

Pou r  amél i o r e r  ce  processus,  il  faud ra i t  l im i t e r  l’éta t  de  détresse  des  paren ts  en  apprenan t  aux  

médec i n s  à le  détec te r  plus  souven t.  On  pou r ra i t  aussi  imag i n e r  que  les  étud ian ts  en  médec i ne  et  

les  médec i ns  reço i v e n t  une  forma t i o n  pou r  qu’ i l s  puissen t  appo r t e r  de  man iè re  plus  adaptée  les  

in f o r m a t i o n s  sur  le  pro to c o l e  de  reche rc he.  I ls  dev ra i en t  étud ie r  sur  la  man iè re  de  comm u n i q u e r  

et  le  plus  souven t  comme n t  dél i v r e r  des  mauva i ses  nou ve l l es.  Nous  n’avo ns  pas  étud ié  

préc iséme n t  le  rô le  des  acteurs  méd i ca u x ,  aut res  que  le  médec i n.  I ls  donnen t  égalemen t  des  

in f o r m a t i o n s  au  quot i d i e n  et  peuven t  représen te r  une  aide  pou r   les  fam i l l e s.  Ce la  est  à  doub l e  

tranchan t  : cela  peut  être  béné f i q u e  pou r  les  paren ts  ou  au  con t ra i r e  très  v io l e n t  et  dest ru c teu r  

(manque  de  conna i ssances  spéc i f i q u es).  C’est  ic i  que  la  fo rma t i o n  des  acteu rs  méd i c au x  est  

impo r t a n te.

V.4. Le rôle des médias
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Plus ieu rs  auteu rs  par len t  du  rô le  des  méd ias  et  proposen t  de  prom o u v o i r  des  prog ram m e s  

d’ i n f o r m a t i o n  sur  la  reche rc he  cl i n i q ue  péd ia t r i q u e  au  même  tit re  que  les  autres  campagnes  

d’ i n f o r m a t i o n  (VIH,  v io l en ce …).  Pou r  amé l i o r e r  cette  situat i o n,  une  in fo r m a t i o n  généra l e  du  

grand  pub l i c  est  très  souha i t a b l e  af i n  que  tou t  un  chacun  en  ait  entendu  par le r  avan t  d’y  être  

par f o i s  personne l l e m e n t  con f r o n t é.

V.5. Le rôle des Comités de Protection des Personnes

I.  Fau r i e l  dans  son  trava i l  de  thèse  (89) a mon t r é  que  : « lorsque l’on considère les remarques en 

séance de CCPPRB  dont le but est de changer une partie du protocole, le pourcentage des 

remarques éthiques est de 18,7%  pour la lettre d’information et de consentement et de 56,2%  

pour le rapport bénéfice/risque. Dans les entretiens, pour 45 membres (79%), le consentement 

n’a pas une place fondamentale et il n’a même, pour 12 membres, aucune valeur en soi ; il  

constitue simplement une procédure légale. Les  membres non scientifiques lui  accordent 

toutefois une importance plus grande, l’assimilant à un “ contrat ” liant l’investigateur et le 

participant à  la  recherche ».  « Concernant les  modalités de  recueil  du  consentement 

(dispositions prévues par la loi Art.L.1123-7), 87%  des membres interrogés (n=50) mentionnent 

qu’ils n’analysent pas cette donnée; ils ne semblent pas connaître l’existence de cette mission, 

puisque 33 membres pensent qu’appliquer de telles procédures serait inutile. En  fait, 21 

membres considèrent que le travail du CCPPRB  permettant de rendre la lettre d’information 

compréhensible est suffisant; 10 membres pensent que, de toutes les façons, cette délivrance ne 

peut être envisagée au cas par cas et relève déontologiquement de la relation médecin-malade. 

Ainsi, le rôle des membres non scientifiques parait renforcé au sein des comités dont on attend 

qu’ils jouent un rôle, notamment, dans l’élaboration du contenu de la lettre d’information et 

dans les vérifications des procédures de l’obtention du consentement ».
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Nous  voyo ns  là  l’e f f o r t  à fa i re  même  au  sein  des  CPP,  qu i  représen ten t  pou r t an t  l’un  des  pi l i e rs  

de  la  pro tec t i o n  du  suje t  qu i  se prête  à la  reche rc he  bioméd i c a l e.

CONCLUSION

Nous  avons  mon t ré  que  le  consen teme n t  n’es t  pas  tou j o u r s  aussi  écla i ré  que  le  réc lame n t  les  

tex tes  jur i d i q u es.  Les  paren ts  signen t  le  fo rmu l a i r e  de  consen teme n t  sans  avo i r  tou j o u rs  comp r i s  

les  procédu res  du  tra i teme n t  expé r i m e n t a l .  I ls  ne  reme t t en t  pas  du  tou t  en  quest i o n  la  qua l i t é  des  

in f o r m a t i o n s  que  le  médec i n  leur  a donnée,  i ls  en  le  plus  souven t  sat is fa i t s.  

De  nomb r e u x  fac teu rs  sont  suscep t i b l es  d’en t ra v e r  la  comp r é hens i o n  des  paren ts.  I ls  

comp r o m e t t e n t  dès  le  dépar t  la  dimens i o n  con t rac t ue l l e  du  consen teme n t  qu i  est  déf i n i e  par  la  lo i.  

Là  où  la  lo i  par le  d’une  procédu re  ob l i g a t o i r e  avan t  de  débu te r  un  tra i temen t  expér i m e n t a l  et  qui  

est  en  que lq ue  sor te  une  fina l i t é,  nous,  nous  par l o ns  d’un  poin t  de  dépar t  dans  la  pr ise  en  charge  

de  l’en fan t  et  de  sa  ma lad i e.  Comm e  l’exp r i m e  E.  H i rs c h  : « Le professionnel du soin peut-il se 

retrancher dans un espace de neutralité, parfois bienveillante, afin de respecter l'expression 
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autonome du choix, alors que tant de biais interférent en des circonstances à ce point délicates et 

très souvent douloureuses ?  » ou  Jean  Badoua l ,  péd ia t re  (le consen teme n t  écla i ré  en  pér i na ta l i t é  

et  en  péd ia t r i e,  édi t i o n  eres), « Il faut accepter que l’information soit rarement parfaite, ce qui ne 

se produit, dans la relation avec le patient ou ses représentants, que dans des circonstances 

exceptionnelles, quand, dans une clairière jamais garantie, nous sommes mis en présence de la 

vérité de leur être. Ces instants sacrés, éblouissants, que nous avons tous rencontrés, ne durent 

que le temps d’un éclair». 

I l  n’ex i s t e ra  probab l e me n t  jama is  de  réponse  un ique  à  la  quest i o n  « comment faire pour bien 

faire ?  »  mais  plu tô t  des  recomm a n d a t i o n s  de  compo r t e m e n t  qui  n’on t  pas  les  prop r i é t és  de  

pou v o i r  être  ret ransc r i t es  dans  une  lo i.  Dans  le  doma i n e  très  part i c u l i e r  de  l’onco l o g i e  

péd ia t r i q u e,  le  consen teme n t  écla i ré  pou r  les  tra i teme n ts  de  prem i è r e  ligne,  est  di f f i c i l e  et  ne  peut  

être  qu'un  élémen t  de  la  pro tec t i o n  des  personnes,  sans  prétend re,  aucunemen t ,  const i t u e r  une  

garan t i e  suf f i san te.  Les  paren ts  donnen t  leur  consen teme n t ,  qu i  est  davan tage  un  accord,  pou r  

pou v o i r  débu te r  sans  attend re  le  tra i temen t  de  leur  enfan t.  La  maj o r i t é  d’en t re  eux  vo ien t  en  ce  

tra i teme n t  le  seul  capab le  de  sauve r  leur  enfan t,  il  est  alo rs  aucunemen t  quest i o n  d’avo i r  le  cho i x .  

La  con f i a n ce  et  la  qua l i t é  de  la  rela t i o n  entre  le  médec i n  et  les  paren ts  sont  les  valeu rs  pr i n c i pa l es  

des  paren ts  pou r  donne r  leur  consen teme n t  :  « Je préfère qu’on demande notre avis mais en 

sachant aussi qu’on fait 100 %  confiance aux médecins qui connaissent leur boulot ».  Les  

paren ts  souha i t e n t  une  recher c he  cl i n i q ue  transpa ren te  dans  laque l l e  ils  se  senten t  de  vra is  

par tena i r es  :  « Je pense que le fait que ce soit quelqu’un (le médecin) qui soit communiquant, 

ouvert et puis facile à aborder et puis qui a annoncé les choses et expliqué les choses de manière 

quand même sérieuse, telles qu’elles étaient, sans noircir le tableau mais sans l’embellir non 

plus, elle a joué un rôle très professionnel à mon sens. » « Ce que je souhaite vis-à-vis des 

médecins c’est qu’il y ait vraiment une communication qui soit permanente, çà c’est vraiment un 
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élément qui…  c’est fondamental. Donc  c’est extrêmement important qu’on  nous  dise 

franchement les choses, qu’on ne nous laisse pas espérer ou angoisser inutilement. », « C’est une 

décision qui en apparence est collective mais bon, c’est essentiellement une décision médicale et 

que nous parents, faisons confiance à la médecine, je dirais on se sent co-décideurs plus ou 

moins volontaires».  S'en  reme t t re  aux  compé t en ces  d'un  médec i n  et  d'une  équ ipe  en  tou te  

consc ien ce  et  en  disposan t  des  conna issances  souha i t a b l es,  c'est  leur  reconna î t r e  la  capac i t é  

d'assume r  la  con t i n u i t é  d'un  soin  souc ieu x  à  tous  égards  de  la  personne  et  donc  de  son  inté rê t  

di rec t.  Emma n ue l  H i r s c h  déc la ra i t  : « Le soignant ne doit-il pas être digne de cette confiance, de 

ce privilège ?  Etre la personne à laquelle on s'en remet, avec laquelle on se confie, pour laquelle 

on accepte parfois même de consentir ».  Pou r  repren d re  les  express i o ns  des  paren ts  :  «  Vous 

savez, quand c’est la santé de votre enfant, on vous dit : çà c’est le mieux, moi je suis pas un 

spécialiste, c’est pas mon métier donc j’ai un médecin qui est compétent qui me dit : « Voilà, il 

n’y a pas mieux à l’heure actuelle » bah je lui fais confiance, on y va, c’est aussi simple que çà. 

»,  «  A partir du moment où on est ici, on est quand même des gens dits à peu près civilisés et 

conscients donc on s’en remet complètement au médecin, on est dépendant du médecin. On  

essaye même pas de s’inventer médecin ni de le contredire. C’est une confiance aveugle. »  Une  

bonne  comp ré hens i o n  de  la  part  des  paren ts  est  un  gage  d’un  mei l l e u r  par tena r i a t  et  peu t  génére r  

mo i ns  d’ango i sse  que  ce  soi t  pou r  les  paren ts  ou  le  médec i n.

I l  faut  réf léc h i r  à  l’év o l u t i o n  de  la  place  de  l’en fan t  dans  le  processus  de  consen teme n t  à  la  

reche r c he.  Depu i s  peu,  l’en fan t  est  reconnu  comme  sujet  essent i e l  et  incon t o u r n a b l e  pou r  le  

tra i teme n t  de  sa malad i e.  Plus  personne  ne  peut  di re  que  l’en fa n t  n’est  pas  capab le  de  comp re n d r e  

ce  qu’on  lu i  fa i t  pou r  le  soigne r.  Cet te  évo l u t i o n  qui  ex is te  dans  le  cadre  des  soins  peu t  se  vo i r  

pou r  la  reche rc he  méd i ca l e.  I l  est  vra i  qu’ i l  est  assez  étonnan t  de  vo i r  que  pou r  cer ta i ns  actes  qu i  

atte i g nen t  l’ in t ég r i t é  corpo re l l e  de  l’en fa n t,  comme  l’ i n te r r u p t i o n  vo l o n t a i r e  de  grossesse,  les  
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ado lescen ts  ont  une  capac i t é  ju r i d i q u e  reconnue.  I l  ex is te  un  fossé  impo r t a n t  ent re  cet  exemp l e  et  

le  souha i t  de  certa i ns  d’écar te r  l’en fan t  du  processus  de  consen teme n t .  On  peut  ef fec t i v e m e n t  

penser  de  man iè r e  raisonnab l e  que  l’ado lescen t,  s’i l  le  souha i t e,  puisse  être  un  partena i re  essent i e l  

lors  de  la  demande  de  consen teme n t  de  ses  paren ts.

En  fa i t,  tou te  appro c he  éth i que  rela t i v e  au  consen teme n t  dans  le  con te x te  bioméd i c a l  nous  

renv o i e  aux  cond i t i o n s  d'exe rc i c e  de  prat i q ues  responsab l es,  c'est-à-di re  prop res  à  prému n i r  la  

personne  des  excès  qu i  menacen t  son  intég r i t é.  Les  not i o ns  aris t o té l i c i e n nes  de  prudence,  de  

retenue,  de  circ ons pec t i o n  s'avèren t  en  cette  mat iè re  auss i  impo r t a n t es  que  l'huma n i t é,  la  dign i t é  

et  la  qua l i t é  de  l'acte  soignan t.  A  ce  suje t,  nous  pou v o ns  reprend re  les  propos  de  Sy l v i e  Ségu re t  

(le consen teme n t  écla i ré  en  pér i na ta l i t é  et  en  péd ia t r i e  . La  vie  de  l’en fan t,  édi t i o n  eres) : « Le 

prudent c’est celui qui, alliant habileté et vertu, ne se contente pas d’appliquer des lois, mais est 

capable de les rendre adéquates à un cas particulier : « la prudence ne porte pas seulement sur 

le général ; il lui faut aussi connaître les circonstances particulières ; car elle vise l’action et 

l’action porte sur des cas individuels » (Ethique à Nicomaque VI,7). Et s’il est prudent, le 

médecin qui « informe » ne sera jamais celui qui brise « les raisons d’espérer » (Georges David, 

membre de l’Académie de Médecine), car ce sont celles-là mêmes qui portent le malade ». 
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