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NON-MALFAISANCE
NE PAS BLESSER

JUSTICE
DISTRIBUTION EQUITABLE DES
CHARGES ET DES BENEFICES

AUTONOMIE
RESPECT DES PREFERENCES
DES PERSONNES

BIENFAISANCE
RESPECT DES IDEAUX
DE VIE DES PERSONNES
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EXPERIENCE MORALE
EVALUATION DES CONSEQUENCES
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. LES TROIS ETAPES DU RAISONNEMENT MORAL. Une décision se justifie lorsqu’elle a

été adoptée conformément au principe, a I’ébauche et aux maximes. Le principe décrit
les principes moraux généraux. En revanche, I’ébauche contient les conditions ou maximes
que doivent suivre les normes morales. L’ébauche morale, comme les hypothéses scien-
tifiques, est confrontée a la réalité au travers de I’expérience. Si les conséquences de
I’application de I’ébauche morale, jugées d’aprés le principe, se révelent pires que
celles de sa non-application, il est justifié de faire une exception a I’ébauche jusqu’a ce
gu’il soit possible d’en élaborer une meilleure.

I’efficacité de nouveaux traitements du
SIDA, d’antidépresseurs, d’antihyper-
tenseurs ou d’antiulcéreux, alors qu’il
existe des traitements efficaces pour
ces maux? Et lorsqu’aucun traite-
ment ne permet de lutter contre une
maladie mortelle, est-il éthique de com-
parer I'efficacité d’un nouveau traite-
ment a celle d’un placebo?

Le cas le plus simple est celui de
I’indétermination clinique, c’est-a-
dire lorsqu’on ne dispose d’aucun
autre traitement que celui qui est testé.
La communauté scientifique doit
identifier clairement ces cas, et I’'on
accepte alors le recours au placebo,
car il ne désavantage pas a priori les
personnes qui le regoivent. Lors d’es-
sais de longue durée, toutefois, on
effectue des analyses intermédiaires
tout au long de I’essai, afin d’éva-
luer si la situation d’indétermination
clinique initiale perdure. On doit
déterminer, avant le début de I’étude,
le moment auquel les analyses inter-
médiaires seront effectuées, ainsi que
les critéres qui seront employés pour
décider la poursuite ou I’arrét de
I’étude.

En revanche, quand on connait des
traitements efficaces autres que celui
qui est testé ou quand le traitement
censément expérimental a prouvé son
efficacité, I'utilisation du placebo
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est contraire a I’éthique (voir I’encadré
page 151).

Deux exemples précisent les pro-
blemes. Imaginons, d’une part, un
essai qui comparerait un placebo et
un nouveau médicament potentiel-
lement analgésique. Pour mener a
bien cette étude, les médecins sélec-
tionnent des personnes auxquelles on
doitextraire une molaire. Imaginons,
d’autre part, I’évaluation d’un nou-
vel antiulcéreux dont le mécanisme
d’action serait similaire a celui
d’autres médicaments déja commer-
cialisés. Les avantages de I’emploi du
placebo, au lieu d’un traitement actif,
seraientici laréduction de la taille de
I’échantillon nécessaire et I’estima-
tion des effets non spécifiques qui,
dans des situations cliniques telles
que celles évoquées, peuvent étre
importants. La question est la sui-
vante : quel est I’excés de risque
encouru par les patients auxquels
un placebo est administré?

Dans le cas de I’analgésique, I'ex-
cés de risque prévu se réduit a un
inconfort qui peut étre réduit si I’on
utilise un traitement de secours (un
analgésique dont I’efficacité est
connue) quand I’état du patient ne
s’améliore pas apres deux heures.
De surcroit, comme le placebo sou-
lage la douleur chez 40 pour cent des

sujets, le risque supplémentaire que
les sujets encourront en raison de la
privation de I’analgésique testé sont
minimes. En revanche, dans le cas
de I'antiulcéreux, le risque excéden-
taire pourrait étre celui d’une hémor-
ragie, d’une perforation de I'ulcére,
voire d’un déces par les complications
de cette perforation.

Quand le risque est excessif, on peut
utiliser une autre technique, telle la
mesure de I'acidité gastrique, qui
constitue un bon indicateur de guéri-
son. De lasorte, on minimise le risque.
Si, finalement, I’exces de risque reste
supérieur au minimum, la seule justi-
fication possible serait d’invoquer une
exception pour d’importantes raisons
dejustice (intérét social de larecherche),
aprés avoir pondéré la validité des solu-
tions paralléles et leur faisabilité.

Le probleme de I'interruption d’un
traitement bénéfique se pose surtout
lorsque le placebo estemployé durant
les périodes de préinclusion, de purge
intermédiaire ou de sevrage. L'éva-
luation du risque doit tenir compte des
complications possibles de la mala-
die non traitée et de I'effet de sevrage
possible. A cet égard, I’'un des fac-
teurs clés est le temps d’observation.

L’utilisation du placebo comme
moyen de contrdle a joué un role
important dans le développement de
nouveaux outils thérapeutiques. Tou-
tefois, a mesure que le nombre de trai-
tements validés augmente, les limites
éthiques de son utilisation se resser-
rent. Les avantages méthodologiques
gu’apporte le placebo doivent étre éva-
lués en fonction de I’excés de risque
qgu’ilimplique pour les patients auquel
il est administré.
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