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Biobanque et éthique

Le Luxembourg se lance, dans les 5 an-
nées a venir, dans la mise en ceuvre de
trois projets de recherche en bioméde-
cine, dont celui d’une «biobanque », ap-
pelée IBBL (Integrated Biobank of Luxem-
bourg). Une telle «biotheque », comme
semblent préférer I'appeler les Francais, a
comme premier objectif la collecte de ma-
tériel biologique (cellules, tissus, ADN,
sang, organes, produits dérivés...), avec
en plus la conservation, le stockage,
I'étude et le traitement de ce matériel.
Un deuxiéme objectif est constitué par
la collecte de données cliniques. De telles
banques, dont un nombre appréciable
existe déja de par le monde, on attend des
avancées dans la recherche biomédicale a
la fois au plan de la théorie scientifique
que sur celui de l'application pratique,
comme p.ex. le diagnostic et la produc-
tion pharmaceutique.

Dans la présentation du projet, il est in-
sisté sur sa conformité avec les normes
éthiques approuvées aujourd’hui de fa-
con internationale. Je vais, dans ce qui
suit, me contenter de rendre attentif jus-
tement aux divers probléemes éthiques
que souleve une telle entreprise, pro-
blemes qui sont discutés dans une litté-
rature déja abondante. Il ne s’agit pas,
par la, de mettre en doute le bienfondé et
la 1égitimité éthiques de ce projet, méme
si certaines expressions dans les textes de
présentation méritent une attention par-
ticuliére : ainsi, il est prévu d’emblée de
redistribuer par la suite les échantillons,
et nous verrons les questions que cela
pose. D’autre part, méme si la biobanque
est dite étre une « not-for-profit founda-
tion », ses promoteurs n’en affirment pas
moins qu’ils espérent « to bolster innova-
tion and commercialization of diagnostic
and therapeutic tools. These develop-
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ments should stimulate related business
activities, grow the economy and in term
lead to an even greater investment in re-
search ». Une certaine vigilance me sem-
ble donc de mise.

Quant aux problemes éthiques que pose
une biobanque, ils sont en lien direct
avec les principes éthiques qui président
a son installation et son fonctionnement.
Il suffira donc de les passer en revue et de
signaler a chaque fois les difficultés qui
se présentent des qu’on veut les mettre
en ceuvre.

1. Sans conteste, c’est le consentement
libre et éclairé des donneurs qui consti-
tue le principe éthique prioritaire : le don
d’échantillons doit d’abord étre volontaire
et se faire sans la moindre pression. Mais
la difficulté est plutot celle de I'informa-
tion : quelle doit étre son étendue pour
que le consentement soit réellement libre
et authentique ¢ Qu’en est-il du consen-
tement, si les échantillons sont ultérieu-
rement redistribués a d’autres organismes
ou affectés a une autre type de recherche

qu’initialement prévu ¢ Faut-il un nouvel
acte de consentement a chaque nouvelle
utilisation¢ Qu’en est-il d’'un tel consen-
tement dans le cas d’'un donneur décédé ¢
Comment faire dans le cas non plus de

recherches sur des individus isolés, mais a
I'échelle d’une population ou de groupes
entiers, comme cela a été entrepris en Is-
lande et en Estonie, et prévu dans les iles
Tonga ¢ Est-il par ailleurs éthiquement
licite de tabler sur un consentement « pré-
sumé » comme en Islande ¢

2. Le principe du consentement implique
évidemment celui de la modification de
celui-ci ou encore du retrait pur et sim-
ple. Comment cependant assurer ce prin-
cipe siles échantillons ou les données ont
déja été cédés a d’autres organismes ¢ Le
consentement peut-il exiger la destruc-
tion des échantillons a partir d’une cer-
taine date limite ou en fonction de ses
utilisations ¢

3. On voit deés a présent qu’'une des diffi-
cultés majeures dans la mise en pratique
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du principe de consentement, et du re-
trait de celui-ci, est lié aux usages ulté-
rieurs des dons. Faut-il les interdire pu-
rement et simplement ¢ Faut-il introduire
des temporelles ¢ On doit cependant se
demander si par la le principe du consen-
tement n’entre pas en collision d’une
part avec celui de la liberté de recherche
scientifique, et d’autre part avec le de-
voir de solidarité envers une population
donnée voire le genre humain tout en-
tier, qui pourraient profiter d’utilisations
nouvelles des échantillons, non prévues
au départ ¢ Ne faudrait-il pas justement
interdire tout monopole des dépots dans
la biobanque au profit de petits groupes
de chercheurs et de receveurs ¢

4. Un autre principe éthique de pre-
mier rang est celui, concernant les don-
neurs, de la confidentialité et, partant,
de 'anonymité ou non-identifiabilité
concernant les dons. Il s’agit ici en quel-
que sorte d’une extension du secret
médical. Si évidents que paraissent ces
principes, ils n’en soulévent pas moins
des difficultés. Ainsi, la confidentialité
peut entrer en collision avec le consente-
ment : s’il ne reste aucune trace du don-
neur, comment pourrait-on le contacter
pour qu’il puisse donner, ou refuser,
son consentement dans le cas d’utilisa-
tions ultérieures de son don ¢ De méme,
ne doit-on pas assurer la tracabilité des
échantillons, ne fat-ce que pour des rai-
sons de sécurité concernant les manipu-
lateurs mais aussi d’éventuels receveurs,
p.ex. dans le cas du don d’organes ¢ Mais
'identifiabilité est importante également
en vue d’établir s’il y a eu succeés ou non
des recherches scientifiques.

5.Dans le méme ordre d’idées, la question
se pose des différents acteurs dans la
suite des opérations sur les échantillons.
Rappelons que les activités d’une bio-
banque sont diverses : collecte, conserva-
tion, stockage, traitement et utilisation
du matériel biologique et des données.
Or, a chacune de ces activités peuvent
correspondre d’autres acteurs. Si l'on
veut que la chaine de ces opérations
soit régulée, c’est-a-dire que les principes
éthiques jusqu’ici cités soient appliqués,
il faut qu’une «chaine des responsabili-
tés» (CCNE frangais) soit mise en place,
ce qui demandera sans doute la création
d’un cahier de charges et d’un « adminis-
trateur ou curateur » (CCNE francais)
pour veiller au déroulement technique-
ment et éthiquement valable des opéra-
tions. Cette régulation est elle-méme un
objectif authentiquement éthique, et non
seulement technique ou fonctionnel.
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6. Reste la question la plus épineuse sans
doute : la commercialisation ou non
des produits de la recherche, la rému-
nération ou non des donneurs et enfin
la participation des différents acteurs a
d’éventuels profits.

Beaucoup de questions se posent : Qui
est propriétaire des échantillons, le don-
neur, les chercheurs, le curateur, le dé-
tenteur d’un éventuel brevet... ¢ Ou bien
n'y a-t-il au fond aucun propriétaire du
tout ¢ Rappelons a cet égard la concep-
tion continentale de I'indisponibilité du

Sans conteste, c’est le
consentement libre et éclairé
des donneurs qui constitue le

principe éthique prioritaire [...].

corps humain et de ses parties : il n’est
la propriété de personne, méme pas de
celui dont c’est le corps, du moins pas
au sens d’une marchandise. Ainsi, le
droit francais stipule que « le corps hu-
main, ses éléments et ses produits ne
peuvent faire 'objet d’un droit patrimo-
nial » (Code civil, article 16-1-1). La ques-
tion se pose alors, si 'on veut éviter la
commercialisation des échantillons, des
sources de financement de la biobanque :
peuvent-elles dans ce cas étre uniquement
d’ordre privé ¢ Le secteur de recherche
balayé par les biobanques, ne devrait-il
pas étre de nature au moins mixte, avec
une surveillance conséquente de la part
des autorités publiques ¢

Qu’en est-il par ailleurs cependant de la
propriété intellectuelle, c’est-a-dire non
plus des échantillons eux-mémes, mais
des données et des connaissances qui
en ont été tirées ¢ La question se pose
d’autant plus, si 'on part, du cété du
donneur, d'un geste de solidarité envers
le genre humain, et du c6té de la banque
de données, d’'un acces aussi large que
possible et donc non réservé a un mono-
pole. Il est urgent en ce sens de réfléchir
au préalable a la responsabilité et aux
roles des pouvoirs publics dans le do-
maine des biobanques.

Dans ce contexte, une proposition mé-
riterait tout spécialement un examen
approfondi : celle de W. E. Winickoff et
R. N. Winickoff qui dans leur article « The
Charitable Trust as a Model for Genomic
Biobanks » (voir bibliographie) proposent
de résoudre tous les problemes évoqués
dans ce paragraphe en donnant aux bio-
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banques le statut d’un «charitable trust »,
d’une fondation donc ni purement éta-
tique, ni purement privée, qui pourrait
e.a. gérer les fonds et profits en vue du
bien commun des citoyens.

Voila quelques-uns des problemes
éthiques, dont la liste est loin d’étre
close, que soulévent les biobanques, y
compris celle qui sera mise en ceuvre
au Luxembourg. Le moins qu’on soit en
droit d’attendre et d’exiger de ses pro-
moteurs ainsi que des pouvoirs publics,
c’est qu’ils soumettent la dimension
éthique de leur projet & un débat public,
au lieu de se contenter d’affirmer, sans
preuve ni justification a l'appui, qu’il
«entspricht den ethischen Standards
und Datenschutzbestimmungen, die von
den auflerst restriktiven internationalen
Normen vorgegeben werden ».

Qu’un tel nombre de questions éthiques
surgisse ne signifie nullement qu’il n’y
ait pas de réponses ni de solutions. Mais
elles doivent étre tirées au clair et for-
mulées nettement, ne fit-ce qu’en vue
d’établir avec les futurs donneurs des
contrats qui correspondent réellement
aux normes présupposées par le consen-
tement libre et éclairé. ¢
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