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Présentation du document

Introduction

A l'adolescence - définie par I'Organisation mondiale de la Santé (OMS) comme la deuxiéme
décennie de vie -, de trés grands changements physigues, psychologiques et sociaux se produisent.
Les individus commencent a avoir des « comportements d'adultes », tels qu'une activité sexuelle
et la consommation de substances psychoactives (7). Ces comportements peuvent avoir des effets
néfastes pour la santé (grossesses non désirées, infections sexuellement transmissibles) et des
conséguences sociales négatives (abandon scolaire et exclusion sociale) (2, 3).

Les recherches concernant cette population sont indispensables. Toutefois, la participation des
adolescents a des recherches en santé pose des problemes juridiques et éthiques, notamment lorsque
ces recherches portent sur la santé sexuelle et reproductive. Le présent document met en évidence
certains de ces probléemes et propose des solutions. Il vise a apporter des orientations pratiques aux
personnes qui ménent des recherches sur la santé sexuelle et reproductive aupres d'adolescents.

Contexte

Pour déterminer les questions a aborder dans le présent document, nous avons sollicité l'avis de
34 spécialistes issus de différents groupes de parties prenantes, en veillant a la diversité culturelle et
géographique de ces experts. Nous leur avons demandé d'indiquer certains des éléments essentiels
que le document d'orientation devait décrire. Les réponses a cette question ont été incorporées a
la premiére version du document ; les versions ultérieures ont été transmises aux spécialistes pour
gu'ils les examinent et donnent leur avis. Cinquante pour cent des personnes consultées provenaient
de pays a revenu faible ou intermédiaire et 50 % de pays a revenu élevé ; 67 % étaient des femmes
et 33 % des hommes ; 41 % étaient des universitaires, 35 % appartenaient a des organisations non
gouvernementales internationales, 21 % a des institutions des Nations Unies et 3 % a des organismes
gouvernementaux. Le présent document se fonde sur les quatre grands thémes apparus via le
processus de consultation.

Structure et portée

La section 1 montre qu'ilimporte de décrire de fagon exacte et uniforme la population que l'on propose
d'étudier. Pour cela, elle comporte un examen des différents termes utilisés habituellement pour
décrire ou caractériser les adolescents. Dans la section 2 sont examinées les notions d'autonomie,
de consentement éclairé et d'assentiment, et la maniere de déterminer la capacité et la maturité
d'un adolescent dans le contexte de la recherche. La section 3 porte sur la nature et les implications
du principe d'intérét supérieur de l'enfant, et sur les modalités d'application de ce principe lorsque
des chercheurs ayant a faire a des adolescents dans le cadre de recherches se trouvent face a un
conflit entre leurs obligations éthiques et leurs obligations juridiques. La section 4 est consacrée au
partage d'informations concernant les adolescents dans le cadre de la recherche.



Le document aborde uniquement ces quatre themes ; cela ne signifie pas que d'autres themes
et questions - qui concernent les participants aux études de tous ages - n'ont pas d'importance.
Quelle que soit la tranche d'age ciblée, y compris l'adolescence, pour étre qualifiées d'éthiques, les
recherches doivent étre conformes aux principes de respect de la personne, de bienfaisance et de
justice. Ces principes sont décrits de fagon claire dans les Lignes directrices de 'OMS et du Conseil
des organisations internationales des sciences médicales (CIOMS), actualisées récemment (4).
Certains documents complémentaires essentiels, mentionnés dans les références bibliographiques,
abordent des considérations spécifiques liées aux adolescents. Comme le présent document est
consacré aux quatre thémes apparus via le processus de consultation des parties prenantes, on ne
peut pas considérer qu'il traite de fagon exhaustive les aspects éthiques des recherches menées
aupres des adolescents.

Le présent document vise a examiner des situations et des problémes fréquents dans le cadre des
recherches menées aupres d'adolescents (de personnes agées de 10 a 19 ans), la plupart d’entre
eux étant considérés comme mineurs dans leur pays respectif. Assimilés a des adultes dans de
nombreux pays, les adolescents dgés de 18 et 19 ans ont la capacité juridique de prendre des
décisions autonomes quant a leur participation a des recherches. Dans ce document, le terme
« enfants » désigne les personnes de moins de 18 ans, et le terme « adolescents mineurs », les
personnes agées de 10 a 18 ans.

Certaines orientations du présent document peuvent ne pas étre applicables a tous les contextes
et toutes les situations ; toutefois, elles pourraient servir de point de départ a une discussion et une
réflexion sur la maniere de traiter un probléme particulier dans un contexte donné. Au lieu de les
remplacer, ce document vise a compléter les normes et les documents d'orientation existants.

A qui s’adressent ces orientations ?

Le présent document vise a informer les personnes qui menent des recherches en santé sexuelle et
reproductive aupres d'adolescents. Il s'adresse notamment aux chercheurs, aux membres de comités
d'éthique de la recherche, aux planificateurs de programmes et aux promoteurs.



1 Définir la population a étudier

1.1 Introduction

Il est indispensable que la terminologie soit correctement utilisée dans un protocole d'étude,
notamment parce que cela a une incidence sur le modele d'étude, y compris les criteres d'inclusion
et d'exclusion. Lorsqu'une définition n'est pas claire ni cohérente, des probléemes se posent pour
utiliser les conclusions de I'’étude et les comparer aux conclusions d'autres études.

La présente section concerne les principales définitions techniques relatives a différents groupes
d'adolescents, et les implications des recherches menées auprés de ces groupes. Elle aborde
succinctement les concepts d'autonomie, de consentement éclairé et d'assentiment, chacun d'entre
eux étant développé a la section 2.

Une chercheuse entend mener une étude pour déterminer la prévalence des infections
sexuellement transmissibles chez les adolescents dans une zone rurale d'un pays
d’Amérique latine. Pour mentionner les participants, le protocole d'étude utilise les termes
« jeunes », « jeunes personnes », « adolescents » et « mineurs matures ». Il indique que
les participants a I'étude seront 4gés de 10 a 19 ans. Quel effet I'utilisation de ces différents
termes par la chercheuse pourrait-elle avoir sur le modéle proposé pour I'étude, notamment
sur ses criteres d'inclusion et sur la possibilité de généraliser les conclusions ?

1.2 Informations utiles pour résoudre le cas de figure 1

De nombreux termes sont utilisés pour désigner les adolescents, notamment les termes « adolescent »,
« enfant », « orphelin », « mineur » (y compris « mineur émancipé » et « mineur mature »), « population
pédiatrique », « personne dgée de 10 a 13 ans », « jeune adulte », « jeune personne » et « pupille ».

Méme si ces termes peuvent sembler similaires, et que leurs significations se recoupent parfois, ils
ont des connotations et des implications juridiques, sociales, culturelles et sanitaires spécifiques. Les
définitions de ces termes divergent d'un pays/d'une région a l'autre, au sein d'un méme pays/d'une
région, voire au niveau international, parce que différents principes sociaux et culturels sous-tendent la
définition du terme « jeune ». Il est fréquent que ces principes soient liés a l'apparition des menstruations
chez les filles et de la puberté chez les garcons, ou a des rituels ou rites de passages a I'age adulte
associés a la masculinité ou a la féminité, au mariage, a la qualité de parent ou a I'emploi (5, 6).

Les termes décrits ci-aprés sont largement utilisés dans les publications pour mentionner les adolescents.



1.2.1 Adolescents

L'adolescence est décrite comme une construction culturelle qui varie selon les milieux et les
contextes (7). Dans le systeme des Nations Unies, elle correspond généralement a la période de la vie
située entre la puberté et I'dge adulte (8). Au sein des organismes des Nations Unies tels que I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS), le Fonds des Nations Unies pour I'enfance (UNICEF), le Fonds des Nations
Unies pour la population (UNFPA) et le Programme commun des Nations Unies sur le VIH/sida (ONUSIDA),
I'adolescent est défini comme une personne se trouvant dans la deuxieme décennie de vie (4gée de 10 a
19 ans), un « jeune adolescent » étant une personne agée de 10 a 14 ans et un « grand adolescen », une
personne agée de 15 a 19 ans (9). Il faut relever que d'autres organisations peuvent utiliser différentes
tranches d'age. Par exemple, I'International Council for Harmonisation (ICH) définit I'adolescent comme
une personne agée de 12 a 16 ans ou de 12 a 18 ans, en fonction de la région (70). La définition peut aussi
changer au sein d’'un pays. Au Bangladesh, par exemple, cette définition a évolué ; correspondant d'abord
a la période située entre neuf et 19 ans (77), l'adolescence a ensuite désigné la période située entre 15 et
24 ans (12). Toutefois, I'dge n'est qu'un moyen de définir I'adolescence ; il en existe beaucoup d'autres, liés
notamment au développement physique, social, moral, émotionnel et cognitif (13, 74).

Les adolescents comprennent les personnes considérées comme des enfants ou des mineurs par les
tribunaux de leur pays ; cela signifie qu'ils n'ont pas le droit de donner un consentement autonome
pour participer a des recherches, contrairement aux personnes assimilées a des adultes d'un point
de vue juridique parce qu'agées de plus de 18 ans!

Toutefois, le terme « autonomie » comporte des nuances importantes dont il faut tenir compte. Par le
passé, de nombreuses personnes autonomes (habilitées a consentir a participer a des recherches)
ne pouvaient pas faire usage de leur autonomie : elles n‘avaient pas le droit de prendre leurs propres
décisions en raison de discriminations. En outre, il arrive que, méme aprés avoir atteint I'age 1égal
pour donner un consentement autonome en vue de participer a des recherches, des adolescents
doivent néanmoins s'en remettre a leurs parents ou a des membres de leur famille pour prendre une
décision.? Méme si les adolescents mineurs ne sont pas considérés comme dotés de l'autonomie
voulue pour donner un consentement juridiquement valide en vue de participer a des recherches, il
faudrait tenir compte de leur capacité de décision et de leur autonomie naissantes via des processus
tels que l'assentiment éclairé (voir section 2.2.2 sur l'autonomie) (713).

1.2.2 Enfants

Au sens de la Convention des Nations Unies relative aux droits de I'enfant, un enfant s'entend d'un
« étre humain 4gé de moins de 18 ans » (76). La fin de I'adolescence et le début de I'dge adulte (I'age
auquel I'enfant n'est plus considéré comme mineur), varient selon le pays et le contexte. En Afrique
du Sud par exemple, la loi définit I'enfant comme une personne de moins de 18 ans (77). Or dans les
lignes directrices de ce pays sur la prise en charge du VIH, I'enfant est défini comme une personne
de 10 ans ou moins (78). Aux fins des recherches cliniques sur les produits médicaux utilisés parmi
les populations pédiatriques, I'International Council for Harmonisation définit I'enfant comme une
personne gée de deux a 11 ans (70). Dans les pays ou la loi définit les adultes comme des personnes
de plus de 18 ans indépendamment d'autres considérations, les personnes agées de 18 et 19 ans sont
des adultes sur le plan juridique ; or d'apres la définition de l'adolescence donnée par les Nations
Unies, ce sont encore des adolescents.

' Dans le présent document, le terme « autonomie » est utilisé au sens du Rapport Belmont (75). Le respect de 'autonomie
suppose que les personnes sont considérées comme autonomes a savoir, capables d’autodétermination, en mesure de
faire des choix éclairés sur leur participation a des recherches, sans contrainte ni entrave.

2 Dans le présent document, le terme « parents » est employé par commodité, mais inclut les tuteurs légaux.



Les adolescents assimilés a des enfants n'ont pas le droit de participer a des recherches de maniere
autonome, sauf si les autorités compétentes ont levé l'obligation de solliciter le consentement
parental (voir section 2.2.6 sur la dispense de consentement parental éclairé). Dans certains pays,
méme si les parents ou tuteurs de I'enfant ont donné leur consentement pour gqu'il participe a des
recherches, I'enfant doit également donner son assentiment.

Dans le contexte de la recherche, il faut prendre des précautions particuliéres pour les enfants qui ne
se trouvent pas sous la tutelle d'un adulte, ou pour les adultes habilités a donner leur consentement
pour que I'enfant participe a des recherches. Les processus de consentement a appliquer pour faire
participer ces enfants a des recherches sont examinés ci-aprés.

1.2.3 Enfants vivant dans des conditions difficiles

1.2.3.1 Enfants « oubliés »

D'apres 'UNICEF, malgré les progres considérables réalisés au service du développement humain,
en raison de l'inégalité des chances, des millions de personnes décedent avant I'age de cing ans,
souffrant de malnutrition chronique, vivant dans la pauvreté et ne bénéficiant d'aucune scolarisation.
Dans ce contexte, les enfants qui n'ont pas profité, ou ne profitent pas, des bienfaits des progres
de I'humanité - y compris en termes de bien-étre matériel, de niveau d'instruction et de santé -
sont qualifiés d’enfants « oubliés » (79). Cette expression est a distinguer de I'expression « enfants
laissés pour compte » (voir ci-apres). Un enfant « oublié » n'est pas nécessairement sans parents ou
tuteurs pouvant donner leur consentement éclairé pour qu'il participe a des recherches. Les enfants
« oubliés » peuvent trés bien avoir des parents ou des tuteurs ; c'est pourquoi, dans l'optique des
recherches, il faut solliciter le consentement éclairé de leurs parents ou tuteurs selon les processus
classiques d'obtention de ce consentement.

1.2.3.2 Enfants laissés pour compte

'Organisation internationale du Travail (OIT) définit les enfants laissés pour compte comme des
enfants laissés dans leur pays d'origine par I'un de leurs parents, ou par leurs deux parents, qui
migre(nt) dans un autre pays a la recherche de possibilités d'emploi. Les enfants laissés par I'un de
leurs parents peuvent vivre avec l'autre parent, avec des membres de leur famille, avec des personnes
extérieures a la famille ou avec leurs fréres et sceurs. (20, 27). La description de I'« enfant laissé
pour compte » semble parfois se recouper avec celle de I'« orphelin social » (voir section 1.2.3.4 sur
les orphelins). Il n'existe pas d'accord concernant le moment a partir duquel un enfant laissé pour
compte peut prétendre au statut d'orphelin, mais d'aprés certaines études, la durée minimale est
de six mois (22). Aux fins des recherches, lorsqu’un seul des parents a laissé I'enfant et que celui-ci
vit avec l'autre parent, le chercheur doit solliciter le consentement éclairé du parent qui s'occupe de
I'enfant pour la participation de celui-ci. Lorsque les deux parents ont laissé I'enfant, le chercheur
doit déterminer s'il existe un adulte ou un tuteur désigné veillant a son bien-étre, et si les lois du
pays l'autorisent a donner un consentement éclairé a la place du/des parent(s).

1.2.3.3 Enfants de ménages dirigés par des enfants

Au sens de 'UNICEF, un ménage dirigé par un enfant est un ménage « sans adulte » - parents
ou tuteurs - ou l'enfant a la charge d'autres enfants plus jeunes (23). Dans certains pays, comme
la Namibie, 'expression désigne un ménage dirigé par un enfant de moins de 18 ans (24). Dans
d'autres pays, comme I'Afrique du Sud, elle désigne un ménage ou un enfant de plus de 16 ans
prend en charge les enfants de la famille (25). Dans le cadre d'une recherche ciblant ces enfants, il



faudra peut-étre solliciter un consentement éclairé auprés d'un tribunal, ou des autorités sanitaires
et sociales compétentes (si cela est autorisé). Les chercheurs peuvent aussi déterminer si l'instance
dirigeante pour I'éthique de la recherche qui supervise le projet d'étude est habilitée a accorder une
dispense de consentement parental.

1.2.3.4 Orphelins

Au sens de 'UNICEF et dautres organismes, un orphelin est un enfant qui a perdu I'un de ses parents
ou les deux (26). Cette définition differe de la définition utilisée dans certains pays, ou I'enfant doit
avoir perdu ses deux parents pour avoir le statut d'orphelin. D'apres I'UNICEF, TONUSIDA et I'Agence
des Etats-Unis pour le développement international (USAID), les orphelins peuvent étre répartis en
plusieurs catégories :

Les orphelins doubles : les enfants de moins de 18 ans dont les deux parents sont décédés.

Les orphelins de mére : les enfants de moins de 18 ans dont la mére est décédée. Le pére n'est
peut-étre plus en vie non plus. Cette catégorie inclut les orphelins doubles.

Les orphelins de pere : les enfants de moins de 18 ans dont le pére est décédé. La mere n'est
peut-étre plus en vie non plus. Cette catégorie inclut les orphelins doubles.

Les enfants orphelins depuis peu : les enfants de moins de 18 ans qui ont perdu un de leurs
parents ou les deux au cours de I'année précédente,

Outre ces termes, le terme « orphelin social » est employé pour désigner les enfants dont les parents sont
peut-étre en vie, mais qui sont négligés ou abandonnés par ceux-ci, ou dont les parents ne remplissent
plus aucune de leurs obligations parentales (27). Dans certains cas, cette définition peut se recouper avec
celle des enfants laissés pour compte (voir section 1.2.3.2 sur les enfants laissés pour compte).

Dans l'optique des recherches, un orphelin double peut é&tre considéré comme pupille de I'Etat.
Dans ce cas, un représentant désigné devra donner son consentement éclairé pour que I'enfant
participe a des recherches. Cela vaut aussi pour les orphelins sociaux qui ne sont pas a la charge
d'une personne désignée. Si un orphelin a été placé dans une famille d'accueil, les parents d'accueil
peuvent étre autorisés a donner leur consentement. Si un enfant a perdu I'un de ses parents et qu'il
est pris en charge par l'autre parent ou par un tuteur désigné, cet adulte est généralement en mesure
de donner son consentement.

1.2.3.5 Enfants des rues
L'UNICEF a défini les enfants des rues en les répartissant en trois catégories (28) :
Les enfants qui vivent dans la rue : ils ont fui leur foyer et vivent seuls dans la rue.

Les enfants qui travaillent dans la rue : ils passent la plupart du temps dans la rue, s'assument,
mais rentrent chez eux réguliérement.

Les enfants issus de familles vivant dans la rue : ils vivent dans la rue avec leur famille.

Ces distinctions sont importantes aux fins des recherches car les enfants qui travaillent dans la rue
et les enfants de familles vivant dans la rue ont des familles et des foyers (pour que I'enfant participe
a des recherches, il est donc possible de solliciter le consentement éclairé d’'un parent ou d'un tuteur
dont on a la trace ou, dans certains cas, lorsque cela est autorisé, d'un adulte ou d'une personne
qui a la charge de I'enfant) ; en revanche, les enfants qui vivent dans la rue ne sont pas sous la
responsabilité d'un adulte qui veille a leur bien-étre. Dans ce cas, il faudra peut-étre s'adresser a une
autorité publique ou a un tribunal qui décidera de donner son consentement éclairé.



1.2.3.6 Enfants non accompagnés en quéte d‘asile

Au sens du Haut-Commissariat des Nations Unies pour les réfugiés (HCR), un enfant non accompagné
en quéte d'asile est « une personne dgée de moins de 18 ans, sauf si la majorité est atteinte plus tét
en vertu de la législation qui lui est applicable, qui est séparée de ses deux parents et n'est pas prise
en charge par un adulte ayant, de par la loi ou la coutume, la responsabilité de le faire » (29). Le
HCR recommande qu'un tuteur ou un conseiller soit nommé des que l'enfant non accompagné est
identifié. A cet égard, le tuteur ou conseiller doit disposer de I'expertise nécessaire dans le domaine
de la prise en charge des enfants, afin de garantir que les intéréts de I'enfant soient défendus,
gue ses besoins soient convenablement satisfaits et que ses besoins I1égaux, sociaux, médicaux et
psychologiques soient couverts de fagon appropriée durant les procédures de définition du statut
de réfugié et jusqua ce qu'une solution durable ait été trouvée et mise en ceuvre. A cet effet, le tuteur
ou conseiller doit agir comme lien entre I'enfant et les organismes/individus existants chargés de
fournir a I'enfant I'assistance requise. Lorsque des recherches sont menées aupres de cette catégorie
d'enfants, I'instance habilitée & donner un consentement pour que I'enfant y participe peut étre le
tuteur désigné, un service administratif ou un tribunal, jusqu'a ce que I'enfant soit placé a la charge
d'un adulte ou d'une personne désigné(e).

1.2.3.7 Enfants étrangers non accompagnés (enfants immigrants sans papiers,
clandestins)

Dans certains pays, comme les Etats-Unis d’Amérique, les tribunaux qualifient d'« enfants étrangers
non accompagnés » les enfants immigrants sans papiers qui ne sont pas sous la garde de leurs
parents (ou de l'un d'entre eux) ou tuteurs. Les enfants étrangers non accompagnés sont parfois
définis comme des enfants de moins de 18 ans qui n'ont pas le statut d'immigré Iégal, et qui n'ont
pas de parents ou de tuteurs légaux (dans le pays visé), ou dont les parents ou les tuteurs |égaux
ne peuvent s'occuper ni en assumer la garde physique (dans le pays visé) (30). Linstance habilitée
a donner un consentement pour que ces enfants participent a des recherches peut étre un service
administratif ou un tribunal, jusqu'a ce que l'enfant soit placé a la charge d'un adulte ou d'une
personne désigné(e).

1.2.4 Mineurs

La définition juridique du terme « mineur » differe selon les pays. Dans certains pays, comme I'Inde
(37), un mineur est une personne de moins de 18 ans et dans d'autres, comme le Swaziland (32),
c'est une personne de moins de 21 ans. Parfois, le mariage peut modifier le statut de mineur. Il arrive
aussi que des mineurs d'age divers bénéficient d'une autonomie juridique pour diverses activités,
notamment pour consentir a des rapports sexuels, voter, acheter de I'alcool et des cigarettes, obtenir
un moyen contraceptif ou passer le permis de conduire. Lorsqu’une personne devient adulte au sens
juridique du terme, elle est automatiquement affranchie de la garde et du contréle de ses parents.

Dans certains pays et dans certains contextes, les mineurs peuvent étre assimilés a des adultes,
comme expliqué ci-apres.

1.2.4.1 Mineurs émancipés

En général, un mineur émancipé est un enfant qui s'est vu reconnaitre le statut d'adulte en vertu d'une
décision de justice, d'une loi ou d'un autre accord formel (33). En pratique, cela signifie que le mineur
émancipé est affranchi de la garde et du contrble de ses parents, et qu'il est habilité a prendre des
décisions autonomes dans certains contextes. Lémancipation peut se produire de différentes fagons ;



elle peut avoir une origine judiciaire (étre décidée par un tribunal suite a une demande formulée par
le mineur), étre liée aux circonstances (I'abandon par les parents ou tuteurs de I'enfant ou leur déces,
le mariage, I'enrblement dans les forces armées) ou résulter d'une déclaration orale (par exemple, en
Louisiane (Etats-Unis), un parent ou un tuteur peut émanciper un enfant dont il a la tutelle en faisant
une déclaration formelle devant un notaire en présence de deux témoins) (34). Dans la plupart des
pays, une fille mineure enceinte qui n'est pas mariée ou qui est veuve reste sous la responsabilité
des parents ou tuteurs, et il faut généralement solliciter leur consentement pour qu'elle participe a
des recherches. Il arrive qu'une fille mineure soit considérée comme socialement ou juridiqguement
émancipée si elle est mariée, enceinte ou mere, et qu'elle soit habilitée a prendre seule des décisions
concernant sa santé et celle de son enfant, dans le cadre des soins comme de la recherche.

Dans d'autres pays, la personne mineure et son enfant peuvent étre soumis a l'autorité juridique des
parents ou tuteurs. Cela signifie que pour toute recherche impliquant la personne mineure ou son
enfant, le consentement éclairé devra étre sollicité aupres des parents ou tuteurs de cette personne.

Certains pays ne disposent pas de cadre réglementaire formel permettant d'émanciper juridiquement
les mineurs. Et dans les pays ou I'émancipation est autorisée, il arrive que l'autonomie du mineur
soit limitée. Par exemple, méme émancipé, un mineur peut se voir interdire certaines activités par
la loi, comme la conduite ou le vote.

1.2.4.2 Mineurs matures

La notion de « mineur mature » est un concept juridique, réglementaire ou politique en vertu
duqguel un mineur est autorisé a accepter ou refuser son traitement médical s'il est établi qu'il
est suffisamment mature pour comprendre, discerner et apprécier les bénéfices et les risques du
traitement proposé (35).

Dans de nombreux pays, cette notion n'existe pas et méme si elle existe, elle n'est pas valable dans
tous les contextes. Aux Etats-Unis par exemple, les tribunaux ont décidé que sept éléments devraient
étre évalués pour qu'un mineur soit déclaré mature : son age, ses capacités, son expérience, son
instruction, le discernement dont il fait preuve, sa conduite et son appréciation des risques et des
conséguences a prendre en compte (36).

Par ailleurs, certains pays ont estimé que si une procédure comporte un risque minimal, les mineurs
peuvent y consentir eux-mémes. Par exemple, aux Etats-Unis, la Commission nationale pour la
protection des sujets humains dans le cadre de recherches a reconnu que, lorsqu’'un enfant est un
mineur mature et que les procédures en question comportent seulement un risque minimal qu'il
peut raisonnablement assumer seul, il n'est pas acceptable d'exiger une autorisation parentale pour
que l'enfant participe a une recherche (37).

Lorsqu'ils planifient une recherche qui pourrait impliquer des décisions concernant des mineurs
matures, les chercheurs devront déterminer quelles regles et procédures existent dans le pays.

1.2.5 Mineurs délinquants (« juvéniles »)

Dans le cadre de I'administration de la justice, I'Organisation des Nations Unies définit le mineur
délinquant comme « un enfant ou un jeune qui, au regard du systéme juridique considéré, peut avoir
a répondre d'un délit selon des modalités différentes de celles qui sont appliquées dans le cas d’'un
adulte » (38). Dans certains pays, comme les Etats-Unis, le terme « juvenile » désigne une personne



qui n'a pas atteint son 18° anniversaire, la délinquance juvénile étant une violation de la loi commise par
une personne de moins de 18 ans qui, commise par un adulte, aurait constitué un délit (39). Dans ces
pays, une personne agée de plus de 18 ans mais de moins de 21 ans bénéficie du traitement applicable
aux mineurs délinquants si la violation a eu lieu avant son 18° anniversaire (39). Cette distinction
pourrait avoir une importance pour les recherches menées aupres d'adolescents placés en centre de
détention. Dans ce contexte, si I'échantillon de la population est uniquement constitué d'adolescents
délinquants, cela pourrait entrainer I'exclusion des études des adolescents qui ont commis un délit
avant I'age de 18 ans mais qui sont détenus parce gu'ils n'ont pas atteint I'age de 21 ans.

Lorsque des recherches sont menées aupres de mineurs délinquants, leur possibilité d'y participer
de maniére autonome va dépendre des lois et politiques applicables dans le pays. Dans les pays
ou les mineurs délinquants ont le droit de participer a des recherches de maniere autonome, leur
participation peut toutefois étre soumise a une autorisation des autorités pénales (40, 47).

1.2.6 Population pédiatrique

Le Parlement européen et le Conseil de I'Union européenne définissent la « population pédiatrique »
comme « la partie de la population d4gée de zéro a 18 ans ». Reconnaissant que les tranches d'age
présentent de nombreux points communs en termes de développement physique, cognitif et
psychosocial, I'International Council for Harmonisation (70) et 'Agence européenne des médicaments
(AEM) (42) répartissent la population pédiatrigue comme suit, selon les jours, mois ou années
révolus :

les enfants prématurés

les enfants nés a terme (0-27 jours)

les nourrissons et les jeunes enfants (28 jours a 23 mois)
les enfants (2-11 ans)

les adolescents (12-16 ans ou 12-18 ans selon les régions).

Dans de nombreux pays, les populations pédiatriques n'ont généralement pas le droit de participer
a des recherches de maniere autonome, sauf si des conditions spécifiques justifient une dérogation.

1.2.7 Personnes agées de 13 a 19 ans (« teenagers »)

Dans les publications destinées au grand public, le terme « teenagers » est largement utilisé pour
désigner les personnes appartenant a la tranche d'dge des 13-19 ans. Certains organismes des
Nations Unies I'utilisent dans leurs documents (43, 44).

Dans la plupart des pays, les personnes agées de 18 et 19 ans ont le droit de participer a des
recherches de maniére autonome.

1.2.8 Jeunes adultes

Les adolescents comprennent les personnes dgées de 18 et 19 ans. Toutefois, si la plupart des
tribunaux les considérent comme des adultes sur le plan juridigue, ils ne sont pas assimilés a
de jeunes adultes par I'Organisation des Nations Unies. Comme il existe des différences d'ordre
physique, psychologique et sociologique entre les personnes agées de 10 ans et celles de 24 ans,
I'Organisation des Nations Unies fait |a distinction entre les jeunes adolescents (4gés de 10 a 14 ans),



les grands adolescents (4gés de 15 a 19 ans) et les jeunes adultes (4gés de 20 a 24 ans) (44). Certains
psychologues spécialistes du développement définissent les jeunes adultes comme des personnes
agées de 20 a 40 ans (45, 46). En outre, si de nombreuses études scientifiques concordent quant au
début de I'age adulte, I'age auquel on cesse d'étre un jeune adulte est tres variable, puisqu'il peut
étre de 24, 29 ou 39 ans (47).

Les personnes dgées de 18 et 19 ans ne devraient pas étre décrites comme de jeunes adultes dans
les protocoles de recherche, puisqu'au sens de I'Organisation des Nations Unies, ce terme s'applique
aux adultes agés de 20 a 24 ans. Pour les cohortes de personnes agées de 18 et 19 ans, il faudrait
plutdt utiliser I'expression « grands adolescents ».

1.2.9 Jeunes personnes

Tous les organismes des Nations Unies, y compris le HCR (48) et 'TUNFPA, définissent les jeunes
personnes comme des personnes dgées de 10 a 24 ans. Au sens de la Charte africaine de la jeunesse,
un jeune est « une personne dgée de 15 a 35 ans » (50). Les jeunes personnes de plus de 18 ans ont
généralement le droit de participer a des recherches de maniere autonome.

1.2.10 Jeunes

Les définitions statistiques du terme « jeunes » different considérablement. Pour assurer une
cohérence statistique entre les régions, I'Organisation des Nations Unies définit les jeunes comme
des personnes agées de 15 & 24 ans, sous réserve d'autres définitions des Etats Membres (57). Toutes
les statistiques des Nations Unies sur les jeunes (y compris des organismes des Nations Unies
tels que I'OIT et 'UNICEF) se fondent sur cette définition. Toutefois, au sens de I'Organisation des
Nations Unies pour I'éducation, la science et la culture (UNESCO), le terme « jeunes » renvoie
plutdt a une période de transition entre la dépendance qu'implique I'enfance, et I'indépendance et
la conscience de l'interdépendance des membres d'une communauté, liées a I'dge adulte (52). En
conséguence, les jeunes sont souvent décrits comme « des personnes situées entre 'dge auquel
la scolarité prend fin et I'age du premier emploi » (52). Ces derniers temps, cette limite d'age est
repoussée : comme le chdmage des jeunes augmente, et qu'il faut des moyens importants pour
fonder une famille, de nombreux jeunes dépendent de leurs parents plus longtemps. Pour mettre
en ceuvre sa Stratégie sur la jeunesse, 'UNESCO utilise différentes définitions du terme « jeunes »
selon le contexte (52). Pour les activités menées au niveau national, 'UNESCO adopte la définition
utilisée par I'Etat Membre concerné, laquelle peut se fonder sur les définitions régionales. En Afrique
par exemple, la définition de certains pays se fonde sur la définition de la Charte africaine de la
jeunesse (dans laguelle un jeune s'entend de « toute personne dgée de 15 a 35 ans ») (50). D'autres
pays africains membres du Commonwealth utilisent la définition du Commonwealth (au sens duqguel
un jeune est une personne agée de 15 a 29 ans) (53, 54).

Dans certains pays d'’Afrique, comme le Ghana, le Kenya et la République-Unie de Tanzanie, aux
fins de I'"élaboration des politiques, le terme « jeune » désigne une personne agée de 15 a 35 ans ;
au Nigéria, il désigne une personne agée de 12 a 30 ans (55). Dans la politique nationale de I'Afrique
du Sud sur les jeunes, un jeune désigne toute personne agée de 14 a 35 ans (56).

En Asig, il existe aussi des divergences importantes entre les définitions. Au Népal, par exemple, les
jeunes sont définis comme des personnes adgées de 16 a 40 ans (57), en Inde comme des personnes
agées de 13 a 35 ans (58).
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Dans l'optique des recherches, il faudrait éviter d'employer le terme « jeunes » pour décrire les
personnes agées de 10 a 19 ans dans les protocoles de recherche.

1.2.11 Pupilles

Une pupille est généralement définie comme un enfant placé sous la garde de I'Etat (59) ou d'un
tribunal. Par exemple, au Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du Nord, tant qu'une
personne mineure est une pupille en tutelle judiciaire, toutes les décisions concernant son éducation,
y compris son traitement médical, doivent étre approuvées par le tribunal (60). La pupille est confiée
a la garde d'un tuteur ou d'un organisme d'action sociale désigné par le tribunal. Dans certains pays,
comme les Etats-Unis, les pupilles sont considérées comme des personnes vulnérables et bénéficient
d'une protection renforcée (59).

Les pupilles n'ont pas le droit de participer a des recherches de maniére autonome. Par conséquent,
leur participation a des recherches dépend de la décision d'une autorité judiciaire.

1.3 Cas de figure 1: résolution

La chercheuse a examiné les termes utilisés dans le protocole de recherche avec ses collegues et
s'est familiarisée avec leurs différentes significations. Apres discussion et réflexion, elle a décidé
de supprimer toute occurrence des termes « jeunes », « jeunes personnes », « personnes agées
de 13 a 19 ans » et « mineurs matures », pour désigner la cohorte du projet d'étude, réalisant
que ces termes avaient des significations distinctes. Pour décrire, dans le protocole, la population
gu'elle entendait étudier, elle a décidé d'utiliser exclusivement le terme « adolescents » tel qu'il est
défini par I'Organisation des Nations Unies, car cette définition correspondait le mieux aux criteres
d'inclusion proposés pour l'étude. Elle a également choisi de définir plus précisément I'échantillon
de la population utilisé pour I'étude en retenant la tranche d'age des 10-19 ans.

1.4 Conclusions

Les personnes qui menent des recherches aupres d'adolescents doivent connaitre les différents
termes utilisés et leur signification exacte. Les chercheurs doivent employer une terminologie
appropriée et cohérente pour désigner la population a étudier, afin d'éviter les ambiguités concernant
les personnes incluses et les raisons pour lesquelles elles le sont. Une définition précise de la
population a étudier met en évidence les conséquences a tirer des études aux fins de I'élaboration
de politiques et facilite les comparaisons avec d'autres études.

Les chercheurs devraient également s'efforcer d'apprendre les termes employés dans la
réglementation du pays, qui peuvent diverger ou se recouper. Les protocoles de recherche relatifs
aux adolescents devraient indiquer clairement la mesure dans laquelle les personnes sont dotées de
l'autonomie juridigue selon leur 4ge dans le pays, afin que les comités d'éthique en soient informés.

En définissant précisément les populations a étudier et en ayant une solide connaissance du cadre
réglementaire du pays, on contribuera aussi a I'adoption de décisions et de mesures sur les processus
de consentement éclairé, question abordée a la section 2.

"



Autonomie, consentement et
assentiment

2.1 Introduction

Solliciter le consentement éclairé des parents et 'assentiment d'un adolescent mineur dans le cadre
d'une recherche sur la sexualité et la reproduction peut étre particulierement problématique. Dans
la présente section sont examinés certains problemes d'ordre juridique et éthique. Les personnes
agées de 18 ans et plus sont généralement considérées comme des adultes par les tribunaux de leurs
pays, et peuvent donner un consentement juridiquement valide pour elles-mémes (si elles en ont la
capacité mentale).* Mais dans certains pays, les personnes de 18 ans ne sont pas considérées comme
des adultes. Il arrive aussi qu'en vertu de normes culturelles, les familles s'attendent toujours a étre
associées a la prise de décisions des adultes jusqu’a ce gu'ils atteignent I'dge de 25 ans, voire au-dela.

Une chercheuse entend mener une enquéte de perception sur le comportement sexuel
des adolescents dans une communauté urbaine d’'un pays d’Afrique du Nord. Elle se
pose la question de savoir :

s'il faut solliciter le consentement ou l'assentiment éclairé des participants a I'étude ;

ce que recouvre la notion de capacité de I'adolescent lorsqu’un consentement est
requis ;

s'il lui est possible de demander une dispense de consentement parental pour
certains groupes spécifiques tels que les enfants des rues.

2.2 Informations utiles pour résoudre le cas de figure 2

2.2.1 Enfants et prise de décisions

Aux termes de l'article 12 de la Convention relative aux droits de I'enfant, un enfant capable de
discernement doit avoir le droit d'exprimer librement son opinion sur toute question l'intéressant, ses

3 La participation autonome a une recherche tient compte de I'age de la majorité mais aussi de la capacité mentale.
Le CIOMS définit la compétence (ou capacité décisionnelle) comme « la capacité & comprendre des informations
importantes, a appréhender une situation et ses conséquences, a étudier les traitements disponibles et a faire connaitre
son choix. Toute personne doit étre présumée capable de donner un consentement éclairé, sauf preuve du contraire. Une
personne peut étre incapable de donner un consentement éclairé pour diverses raisons (démence, certaines pathologies
psychiatriques, accidents, etc.) ». (4).
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opinions étant dment prises en considération eu égard a son age et a son degré de maturité (76). La
Convention met l'accent sur le droit des enfants d'exprimer leur point de vue, ce qui ne signifie pas
pour autant qu'ils sont dotés d'une autonomie compléete. Selon 'UNICEF, l'article 12 « n'accorde pas
aux enfants le droit a l'autonomie. En d'autres termes, il n'accorde pas aux enfants le droit de maitriser
toutes les décisions indépendamment de leurs conséquences pour eux ou pour des tiers » (67).

2.2.2 Autonomie

Dans le contexte sanitaire, 'autonomie se définit comme la capacité d'une personne a prendre une
décision indépendante (sans l'aide ou l'approbation d'un représentant, parent ou tuteur). Dans la
plupart des pays, la loi n'autorise pas les enfants a donner un consentement autonome pour participer
a une recherche, car on considére que leur capacité de décision n'est pas encore acquise. Cest
pourquoi seuls les parents ou les tuteurs légaux de I'enfant sont habilités a donner leur consentement
pour que I'enfant participe a une recherche. Lenfant peut étre associé a cette prise de décisions,
selon la nature de la recherche et I'dge de I'enfant.

Méme si la loi impose une autorisation des parents pour que l'enfant participe a une recherche, il faut
veiller a satisfaire aux exigences éthiques nécessaires au respect de la capacité et de l'autonomie de
I'enfant, qui sont en plein développement. C'est notamment vrai des enfants plus grands, sans doute plus
a méme de comprendre les procédures et les implications des recherches, et de décider d'y participer.
Toutefois, d'un point de vue Iégal, avant d'étre en age de donner un consentement juridiquement valide, les
enfants peuvent seulement donner leur assentiment pour participer a une recherche. Il faut parfois obtenir
l'autorisation ou le consentement des parents, mais aussi I'assentiment ou l'accord de l'enfant. Méme
s'ils sont de nature similaire, le consentement éclairé et I'assentiment éclairé sont des notions distinctes.

Les documents du CIOMS (4) et de 'OMS (3) résument les deux conditions essentielles a remplir
pour qu'un enfant ou un adolescent participe a une recherche : l'autorisation des parents de I'enfant
ou de son représentant Iégal diment habilité ; et I'accord (I'assentiment) de I'enfant « dans la mesure
ou celui-ci est capable de le donner, aprés avoir recu les informations adéquates relatives a la
recherche et adaptées a son niveau de maturité » (4).

2.2.3 Consentement éclairé

Dans le cadre de la recherche, le consentement éclairé est le processus formel d'obtention d'une
autorisation avant gu'une personne participe a une recherche. Comme le contexte thérapeutique et
le contexte de la recherche ne sont pas les mémes, et qu'ils comportent des risques différents, il faut
distinguer les régles et processus de consentement éclairé applicables a chacun de ces contextes.
Dans de nombreux pays, on reconnait aux enfants une capacité de décision limitée ou exclusive
concernant les possibilités de soins et de traitement qui leur sont offertes ; toutefois, dans la plupart
des pays, les enfants (personnes qui, par définition, n'ont pas atteint I'4ge de la majorité 1égale)
n'ont pas la capacité de décider de participer a des recherches et, en conséquence, ne peuvent
pas donner de consentement autonome, juridiquement valide (les exceptions sont abordées a la
section 2.2.2 sur 'autonomie). Le consentement des parents ou tuteurs est une condition préalable
a la participation de I'enfant a une recherche.

En résumé, le consentement implique des dispositions juridiques et des exigences éthiques :

Les dispositions juridiques permettent de déterminer quelles personnes sont en mesure de
donner un consentement juridiquement valide pour qu'un enfant participe a des recherches -
en général, les parents ou les tuteurs Iégaux de I'enfant.
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Les exigences éthiques doivent également étre prises en compte. Si un enfant est capable de
prendre une décision concernant sa participation a une recherche, il faut obtenir son assentiment
en plus du consentement parental. Si I'enfant n'est pas capable de prendre de décisions, il faudrait
I'associer a la prise de décisions de fagon judicieuse afin qu'il puisse néanmoins exprimer son
point de vue (conformément aux droits énoncés a l'article 12 de la Convention relative aux droits
de I'enfant). Il faudrait réunir des informations sur ce processus en tenant compte des regles du
pays sur « l'assentiment ».

Le consentement éclairé comporte quatre éléments (62)

La divulgation : il faut apporter aux parents ou tuteurs de l'enfant qui participe a une recherche (et,
le cas échéant, a l'enfant) des informations utiles sur I'étude, y compris sur ses risques et bénéfices
potentiels. Il faudrait aussi informer I'enfant des droits dont il dispose en matiere de protection de la
vie privée et des restrictions de ces droits, ainsi que des obligations de l'investigateur en matiére de
divulgation.

La compréhension : les parents ou tuteurs (et, le cas échéant, I'enfant) doivent évaluer et
comprendre les informations apportées. La compréhension peut étre compromise si I'enfant
est jeune, manque d'instruction ou ne sait ni lire ni écrire, n'a pas la capacité de comprendre, ou
s'il est atteint d'une grave maladie physique ou mentale qui entrave sa capacité a comprendre.

La liberté : I'autorisation des parents ou tuteurs de faire participer I'enfant a la recherche doit étre
obtenue sans contrainte et étre volontaire, tout comme la participation elle-méme.

La capacité : les parents ou tuteurs de I'enfant doivent étre capables de prendre la décision
d'accorder leur autorisation pour que l'enfant participe a la recherche. D'apres le CIOMS, la
capacité décisionnelle ou compétence est déterminée par « la capacité a comprendre des
informations importantes, a appréhender une situation et ses conséquences, a étudier les
traitements disponibles et a faire connaitre son choix » (4). Voir Encadré 1 sur les aspects a
examiner pour évaluer la capacité mentale.

Chez les jeunes enfants, la capacité cognitive permettant de comprendre ce qui est en jeu dans une
recherche est généralement limitée. En revanche, la capacité cognitive et décisionnelle des enfants
plus agés peut étre plus développée ; c'est pourquoi, avant qu'ils aient atteint I'age Iégal pour donner
un consentement autonome, il faudrait obtenir leur assentiment (voir ci-apres).

2.2.4 Assentiment

Les personnes qui ne sont pas habilitées a donner un consentement éclairé autonome peuvent avoir
la capacité de donner leur assentiment ou leur dissentiment. LUNICEF définit I'assentiment comme
« la volonté de participer a une recherche, a des évaluations ou a une collecte de données, manifestée
par des personnes qui, selon la définition de la loi, sont trop jeunes pour donner un consentement
éclairé conformément aux regles de droit applicables dans leur pays, mais suffisamment dgées pour
comprendre la recherche proposée de maniére globale, ses risques prévisibles et ses bénéfices
possibles, ainsi que les activités que I'on attend d’elles en leur qualité de sujets » (63).

Lassentiment est un élément essentiel des recherches menées auprés d'enfants (y compris
d'adolescents mineurs), car il leur donne « la possibilité d'étre entendus dans toute procédure
judiciaire ou administrative les intéressant, soit directement, soit par l'intermédiaire d'un représentant
ou d'une organisation approprié(e), de fagon compatible avec les regles de procédure de la |égislation
nationale », conformément a l'article 12 de la Convention relative aux droits de I'enfant (76). Aux
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termes de l'article 12, « il faut garantir aux enfants le droit d'exprimer librement leur opinion sur
toute question les intéressant, leurs opinions étant diment prises en considération eu égard a leur
age, leur degré de maturité et leur intérét supérieur ». Ainsi, d'un point de vue éthique, si I'enfant
fait preuve de capacité de décision, le chercheur doit diment prendre en considération son opinion
concernant sa participation a des activités de recherche, indépendamment de la capacité juridique
de I'enfant dans le cadre de la recherche, et conformément a l'article 12.

Dans de nombreux pays, la notion d'assentiment n'est pas reconnue par la loi méme si, comme indiqué
plus haut, I'assentiment peut étre une exigence éthigue. En outre, dans les pays ou l'assentiment
existe, il est fréquent qu'aucun 4ge minimum ne soit précisé pour le donner. La détermination de
cet 4ge est laissée a la discrétion de l'instance dirigeante du pays pour I'éthique de la recherche.

Lorsqu'un enfant est capable d'exprimer son opinion, il est recommandé de I'y encourager et de I'y
habiliter en l'associant a la prise de décisions. Il faudrait respecter les regles du pays qui précisent
comment y parvenir (par exemple, en suivant un processus d'assentiment particulier a I'appui du
processus d'engagement de l'enfant).

Le CIOMS envisage I'assentiment comme un processus, pas uniguement comme l'absence de
dissentiment. Pour gqu'un enfant donne son assentiment, il doit étre réellement associé a la prise
de décisions selon des modalités adaptées a sa capacité et a son 4ge. Le CIOMS souligne que les
processus d'assentiment « doivent prendre en compte non seulement I'age des enfants, mais aussi
leur situation individuelle, leurs expériences de vie, leur maturité émotionnelle et psychologique,
leurs capacités intellectuelles et leur situation familiale » (4). C'est pourquoi il importe de savoir ce
que l'enfant pense et ressent, et de connaitre son opinion, pour évaluer correctement l'effet d'une
mesure proposée sur son bien-étre, méme si cet enfant n'a pas la capacité juridique de donner un
consentement éclairé pour cette mesure. En conséquence, avant de solliciter I'assentiment d’'un
enfant, il faudrait lui apporter des informations sur I'étude qui soient utiles et adaptées a son age
(notamment sur ce que I'étude implique, sur les risques et bénéfices qui lui sont inhérents). La
coopération d'un enfant dans le cadre de la recherche peut étre le signe d'un assentiment implicite,
mais I'absence d'objection de I'enfant concernant une procédure ou une activité de recherche ne
devrait pas étre interprétée comme un accord pour y participer. La participation forcée d'un enfant
sans assentiment peut constituer une soumission, qui a pour effet d'annuler I'assentiment apparent.

L'assentiment peut étre exprimé (par exemple, indiqué oralement ou par écrit), implicite ou tacite (non
verbalisé, ou signifié par I'attitude de la personne, par exemple, par le fait de ne pas regarder le chercheur
ou de ne pas réagir quand il pose des questions). En outre, les regles déthique autorisent l'enfant a
retirer son assentiment. Si un enfant émet des réserves quant a sa participation a une recherche alors
gue ses parents ou tuteurs y ont consenti, cela ne signifie pas nécessairement que l'enfant a le dernier
mot dans la décision. La participation ou I'absence de participation doit plutot se fonder sur l'intérét
supérieur de I'enfant. Il s'agit d'une question délicate qui devrait étre traitée avec rigueur.

En conclusion, trois principaux aspects doivent étre pris en compte en matiere d'assentiment :
la capacité de lI'enfant a donner son assentiment ; les dispositions juridiques sur l'assentiment
dans le cadre de la recherche ; et les exigences éthiques relatives a I'obtention de l'assentiment.
Aux Etats-Unis par exemple, la loi prescrit le respect de processus d'assentiment particuliers, qui
définissent I'assentiment comme l'accord de I'enfant pour participer a une recherche (64). Pour
déterminer si un enfant est en mesure de donner son assentiment, le Département de la santé et
des services sociaux impose a chaque comité d'éthique de la recherche de tenir compte de I'age,
du degré de maturité et de I'état psychologique de I'enfant intéressé. Si un enfant n'a pas I'dge légal
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pour donner un consentement autonome en vue de participer a une recherche dans un contexte
particulier, il faudrait néanmoins solliciter son accord pour sa participation a la recherche proposée.

Pour les adolescents proches de I'age de la majorité, le CIOMS distingue les processus d'assentiment
des processus de consentement : « A mesure que les adolescents se rapprochent de la majorité,
leur accord pour leur participation a la recherche peut avoir valeur de consentement d'un point de
vue éthique (mais pas juridique). Dans pareil cas, le consentement parental est ce qu'il convient
d'appeler, sur le plan éthique, un « co-consentement » mais juridiquement l'accord de I'adolescent
reste un assentiment. Si les participants mineurs atteignent I'dge 1égal de la majorité défini par la
|égislation en vigueur et deviennent capables de donner un consentement éclairé indépendant
pendant la recherche, il faut chercher a obtenir par écrit leur consentement éclairé a poursuivre leur
participation et respecter leur décision » (4).

Encadré 1. Evaluer la capacité d'un enfant a donner son assentiment

Il existe des critéres précis pour évaluer la capacité d'un enfant lorsque son assentiment est
sollicité a des fins cliniques. Pour évaluer si un enfant a la capacité mentale requise pour
donner son assentiment, il faut examiner :

s'il est capable de comprendre gu'il y a un choix a faire et que les choix ont des
conséguences ;

s'il est disposé a faire un choix et s'il est en mesure de le faire, en lui laissant la possibilité
de choisir une tierce personne qui prendra les décisions relatives au traitement ;

s'il comprend la nature et I'objet de la procédure ;
s'il comprend les risques et les effets secondaires liés a la procédure ;

s'il comprend les autres solutions pouvant remplacer la procédure, les risques inhérents
a celles-ci et les conséquences de I'absence de traitement ;

s'il ne fait l'objet d'aucune pression (65).

Il existe des orientations visant spécifiquement a évaluer la capacité d'un enfant dans le
contexte de la recherche (66).

2.2.5 Maturité

Au sens de la Convention relative aux droits de I'enfant, la maturité est la capacité a comprendre
et apprécier les conséquences d'un probléme particulier ; il faut en tenir compte pour déterminer
la capacité d'un enfant. Dans le contexte de l'article 12, il s'agit de la capacité de I'enfant a exprimer
ses opinions sur des questions données de fagon raisonnable et indépendante.

La notion de maturité a une dimension socioculturelle. Au Bangladesh, par exemple, on considére
que I'age de la maturité est de 18 ans (cet 4ge pouvant varier entre 18 et 21 ans), ce qui correspond
a 'age légal de la majorité (I'age auquel on est considéré comme un adulte autonome). Toutefois,
aux termes de la Loi Hanifi, 'age de la maturité est de 15 ans, cette notion étant mentionnée dans
le contexte du mariage, du divorce et de la dot (67).
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La maturité a également un aspect sanitaire. Méme s'il n'existe pas de définition faisant I'unanimité parmi
les professionnels des soins de santg, ils abordent généralement la maturité sous I'angle du développement.
Dans l'optique du développement - qui peut étre biologique, psychologique ou social - I'enfant est vu
comme un organisme qui passe successivement d'une étape a l'autre (68). Les étapes du développement
sont les suivantes : petite enfance, début et fin de I'enfance, adolescence, début et fin de I'dge adulte, grand
dge. Chaque étape se caractérise par des moments importants et des capacités particuliéres. Ces
étapes sont souvent liées a I'age, mais il arrive que l'on y parvienne sans suivre la norme prévue.
Certains enfants ont un développement précoce, d'autres, plus tardif. Divers facteurs influencent le
développement, notamment le sexe, la culture, I'environnement et les ressources.

Afin de déterminer si un enfant est suffisamment mature pour participer a une recherche, ou pour
donner un consentement autonome, il faut tenir compte de ses capacités, de son expérience, de son
degré de maturité, de son discernement et de sa conduite (69, 70). Cela peut étre nécessaire lorsqu'il
n'est pas possible de savoir ou se trouvent les parents ou tuteurs de l'enfant et que pour cette raison,
les chercheurs envisagent de demander une dispense de consentement parental, ou lorsque I'enfant
souhaite participer a une recherche sans en informer ses parents (voir section 2.2.6 sur la dispense de
consentement éclairé des parents et section 2.2.7 sur la dispense de documentation du consentement
éclairé). En outre, les informations apportées a l'enfant doivent étre utiles, présentées dans un format
accessible et, le cas échéant, tenir ddment compte des besoins des personnes handicapées.

La notion de maturité a différentes interprétations selon les professions. Le Tableau 1 résume la
position des médecins (77), des psychiatres (72), des travailleurs sociaux (73), des psychologues
cliniciens (74) et des juristes (75) sur cette question.

Tableau 1. Interprétation de la notion de maturité selon les professions

Médecins Psychiatres Travailleurs Psychologues Juristes
sociaux cliniciens
Age Age Age Age, 4ge mental Age
Stade de Stade de Stade de Stade de Age
développement développement développement développement Définitions de la loi
(physique) (biopsychosocial) (biopsychosocial) (biopsychosocial)

Sécurité physique et

Développement

Développement

Développement

(par exemple :
mineur émancipé,

affective intellectuel intellectuel intellectuel mineur mature,
Développement Développement Développement jurisprudence)
affectif affectif affectif Experts
Sécurité physique et Sécurité physique et Sécurité physique et
affective affective affective
Développement Développement Développement
social social social
Développement Développement Développement
culturel culturel culturel
Développement
cognitif
Développement
moral
Expression orale Psychopathologie Fonctionnement Psychopathologie Experts

Détérioration de la
fonction cognitive

Evaluation de la
personnalité

social et expression
orale

Maturité cognitive

Détérioration de la
fonction cognitive

Discernement
Personnalité
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Médecins Psychiatres Travailleurs Psychologues Juristes

sociaux cliniciens
Age Age Age Age, age mental Age
Abus (sévices, abus  Abus (tous types) Sévices physiques et Sévices physiques et  Experts
sexuels) Violence et psychologiques psychologiques
traumatismes Abus (tous types) Abus (tous types)
Risque Violence et Violence et
traumatismes traumatismes

Risque et résilience Risque et résilience
Personnalité

Entretien médical Entretien clinique Entretien social Entretien clinique Experts
(biopsychosocial) (biopsychosocial) (biopsychosocial)
Examen de I'état Examen de I'état
mental mental

Evaluation du Q!

Echelles permettant
d'évaluer I'adaptation
a la société et la
maturité et échelles
d'évaluation du
développement,
tests, échelles et
inventaires relatifs
aux troubles
cliniques et a la
psychopathologie
Evaluations de la
personnalité

Evaluations
neuropsychologiques

Source : Pillay B. J., Singh J. A. « Capacité mentale », « Maturité suffisante » et « Capacité a comprendre » chez les enfants :
comment les professionnels de la santé doivent-ils interpréter ces termes ? S Afr J Psychol. 2017. doi:10.1177/0081246317747148.

2.2.6 Dispense de consentement éclairé des parents

Dans certains cas, il n'est pas possible de solliciter I'autorisation des parents ou tuteurs pour que I'enfant
participe a une recherche. Par exemple, s'agissant d'un enfant des rues, les parents ou tuteurs peuvent
étre inconnus, introuvables ou décédés (voir section 1). Dans d'autres cas, pour certaines questions
sensibles telles que l'activité sexuelle, la consommation de substances psychoactives, les abus sexuels,
les sévices ou la négligence, il peut étre souhaitable et |égitime d'un point de vue éthique que les
mineurs (notamment les mineurs 4gés de 16 ans et plus) décident de maniére indépendante (sans
l'aide de leurs parents) de participer a une recherche (76). Des mineurs peuvent refuser de participer
a la recherche proposée s'ils doivent parler a leurs parents ou tuteurs de la nature de cette recherche
(77). Dans ces cas, le chercheur peut envisager une dispense de consentement des parents ou tuteurs
auprés de l'instance dirigeante pour I'éthique de la recherche. Si elle n'est pas habilitée a accorder
cette dispense, les tribunaux étant généralement considérés comme les tuteurs supérieurs de tous
les enfants, le chercheur peut envisager de formuler une demande de dispense auprés d’un tribunal
du pays. Aux Etats-Unis, l'instance dirigeante pour I'éthique de la recherche peut lever I'obligation de
consentement éclairé des parents ou tuteurs, ou approuver une procédure de consentement qui omet
ou modifie tout ou partie des éléments constitutifs du consentement éclairé (77). Cela est possible si:
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la recherche comporte seulement un risque minimal pour les sujets ;

la dispense ou la modification n'aura pas de conséquences négatives sur les droits et le bien-
étre des sujets ;

la recherche ne pourrait pas étre menée en pratique sans dispense ou modification ;

chaque fois que cela est nécessaire, d'autres informations utiles sont apportées aux sujets apres
leur participation ;

le comité d'éthique de la recherche décide qu'un protocole de recherche sera congu afin détudier
certaines maladies chez des mineurs ou parmi une population pour lesquels l'autorisation des
parents ou tuteurs ne présente pas d'intérét en vue de protéger les sujets (par exemple: les
victimes de négligence ou d'abus), et il existe un mécanisme approprié pour protéger les sujets,
et la dispense n'est pas contraire a la législation fédérale, & celle des Etats ou des collectivités
locales (78).

En outre, il est recommandé aux investigateurs de prendre contact avec la communauté hote ou
ses représentants pour solliciter des orientations sur les processus de dispense de consentement
des parents ou tuteurs (ou des personnes qui les remplacent). Cette démarche devrait étre décrite
dans un document transmis a l'instance dirigeante pour I'éthique de la recherche afin d'étayer le
projet d'instauration d'un processus de dispense de consentement. Pour prendre une décision, cette
instance devrait examiner si l'octroi de la dispense permet de préserver l'intérét supérieur de l'enfant.

2.2.7 Dispense de documentation du consentement éclairé

Une dispense de documentation du consentement éclairé consiste a obtenir le consentement
des parents ou tuteurs de I'enfant sans exiger qu'ils signent un formulaire de consentement. Le
consentement implicite ou passif représente une dispense de documentation du consentement
éclairé. Avant d'accorder cette dispense, le comité d'éthique de la recherche peut imposer au
chercheur de fournir aux participants et a leurs parents une synthese écrite ou une fiche d'information
sur la recherche, qui indique son objet, sa durée, une évaluation du risque, une déclaration concernant
le bénéfice pour les participants, la personne a contacter en cas de questions sur la recherche, et
la personne a contacter en cas de questions sur les droits des participants (79).

2.3 Cas de figure 2 : résolution

La chercheuse a consulté ses collegues et s'est renseignée sur le systéme réglementaire du
pays pour déterminer si seul le consentement des parents ou tuteurs devait étre sollicité, ou s'il
fallait aussi solliciter le consentement ou l'assentiment éclairé des adolescents (et selon quelles
modalités). Elle a pris contact avec la communauté héte pour déterminer si, d'un point de vue
social et culturel, il convenait de demander une dispense de consentement des parents ou tuteurs,
et sollicité I'approbation de la communauté concernant cette dispense. Elle a appris que les lois du
pays conféraient le statut d'adulte a I'age de 18 ans, et que les personnes de plus de 18 ans pouvaient
donner seules leur consentement pour participer a la recherche proposée. Toutefois, s'agissant des
adolescents mineurs de moins de 18 ans, il n'existait dans le pays aucune disposition juridique sur
l'assentiment. En consultation avec le président du comité d'éthique de la recherche de son institut,
elle a entrepris de solliciter I'assentiment éclairé des adolescents mineurs dans le cadre de son étude.
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En outre, aprés avoir examiné la question avec des membres du comité d'éthique de la recherche,
la chercheuse a été informée du fait que, dans le pays, des dispositions spécifiques s'appliquaient
aux adolescents mineurs qui n‘avaient pas acces a un parent ou a un tuteur légal (par exemple, aux
enfants des rues visés par I'étude), ou dont les parents ou tuteurs étaient inconnus, introuvables ou
décédés. Elle a appris que, dans ces cas, elle devrait envisager de prendre contact avec la personne
qui avait la charge de ces enfants (si cela était autorisé) pour solliciter son consentement, ou formuler
une demande de dispense de consentement des parents ou tuteurs auprés de l'instance dirigeante
pour I'éthique de la recherche. Si cette derniére n'était pas habilitée a accorder de dispense, la
chercheuse pouvait solliciter I'autorisation des autorités compétentes (le cas échéant), ou demander
une dispense aupres des tribunaux qui prendraient une décision.

Encadré 2. Consentement éclairé : résumé des recommandations

Déterminer les dispositions réglementaires du pays en matiere de consentement éclairé,
d'assentiment et de capacité.

S'il n'existe pas, dans le pays, de dispositions formelles sur les recherches menées auprés
d'enfants, il faudrait, pour des raisons d'éthique, solliciter I'autorisation des parents ou tuteurs
avant que l'enfant participe a une recherche. L'assentiment de I'enfant devrait également
étre sollicité pour les mémes raisons.

Si, en vertu de la loi du pays, l'autorisation des parents ou tuteurs suffit pour que I'enfant
participe a une recherche, il faudrait néanmoins solliciter son assentiment pour des raisons
d'éthique. Lorsqu'un enfant est capable d'exprimer son opinion, il faudrait I'y encourager et
I'y habiliter, conformément a l'article 12 de la Convention relative aux droits de I'enfant. Si un
enfant émet des réserves quant a sa participation a une recherche alors que ses parents ou
tuteurs y ont consenti, cela ne signifie pas nécessairement que I'enfant influence la décision.
La participation ou I'absence de participation doit plutot se fonder sur l'intérét supérieur
de I'enfant. Méme si l'enfant est jugé incapable de prendre une décision concernant sa
participation a la recherche et que ses parents ou tuteurs ont consenti a cette participation,
I'enfant devrait étre encouragé a prendre part a la prise de décisions.

Si la loi impose une autorisation des parents ou tuteurs pour que I'enfant participe a une
recherche, mais que, d'aprées les chercheurs, il n'est pas possible de solliciter cette autorisation,
ou préférable de s'en passer dans l'intérét supérieur de I'enfant, ils devraient demander a
l'instance dirigeante pour I'éthique de la recherche une dispense du consentement parental
requis pour que l'enfant participe a la recherche proposée. Si le systeme réglementaire du pays
autorise les dispenses, l'instance dirigeante pour I'éthigue de la recherche ne devrait les accorder
que si cela permet de préserver l'intérét supérieur de I'enfant (d'un enfant en particulier ou d'une
catégorie denfants et que l'investigateur remplit les conditions énoncées a la section 2.2.6
sur la dispense de consentement éclairé des parents. Si cette instance n'est pas habilitée a
accorder de dispense, les chercheurs devraient en formuler la demande aupres d'un tribunal
du pays en faisant valoir qu'en l'occurrence, l'octroi d'une dispense permet de préserver l'intérét
supérieur de l'enfant. Dans la plupart des pays, les tribunaux jouent le réle de tuteur supérieur
des enfants. Une autre solution pour les chercheurs consiste a contacter les responsables
sanitaires ou les personnes chargées de gérer les recherches dans le pays pour déterminer si
certains fonctionnaires sont habilités a accorder des dispenses.
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2.4 Conclusions

Un chercheur doit s'informer au préalable sur le cadre réglementaire du pays en matiere de
consentement éclairé et d'assentiment lorsque des enfants (y compris des adolescents mineurs)
participent a une recherche. Lorsque cela est possible, il faudrait mener un processus de
consentement éclairé avec les parents ou tuteurs de I'enfant (ou recourir a un autre dispositif prévu
par la loi), assorti, le cas échéant, d'un processus d'assentiment de I'enfant, avant que celui-ci
participe a une recherche. Méme lorsque la loi n'impose pas I'assentiment de I'enfant pour cette
participation, le chercheur devrait l'obtenir pour des raisons d'éthique.
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Concilier des obligations éthiques
et juridiques contradictoires
vis-a-vis d'adolescents
participant a une recherche

3.1 Introduction

La recherche en santé sexuelle et reproductive souleve de nombreux problemes d'ordre juridique
et éthique. Ces problemes sont encore plus complexes lorsque les participants aux études sont des
adolescents, dont la majorité n'est pas dotée de I'autonomie compléte requise pour prendre des
décisions quant a la participation a des recherches. Il peut également arriver que les obligations
juridiques et éthiques des chercheurs vis-a-vis des adolescents semblent contradictoires.

Deux questions seront examinées a partir de cas de figure : le cas ou des chercheurs se trouvent face
a un conflit entre droit et éthique ; et le cas ou le droit est sans équivoque sur un point particulier
mais ou son application entraine des risques importants pour les sujets.

Un médecin-chercheur méne une étude sur la prévalence du VIH chez les adolescents
et les adultes d'une communauté rurale d'Afrique de I'Est. Dans le cadre de I'étude, tous
les participants passent un test anonyme de dépistage du VIH. Le consentement éclairé
a été sollicité pour tous les participants ; le consentement parental et I'assentiment ont
été sollicités pour les adolescents mineurs prenant part a I'étude.

Au cours de 'étude, il est apparu que plusieurs participants étaient atteints d'infections
sexuellement transmissibles. Le protocole d'étude ne prévoyait pas de traitement des
IST. Les adultes concernés ont été adressés a une clinigue locale. Mais en vertu de la
loi, il fallait solliciter le consentement éclairé des parents pour que les enfants (y compris
les adolescents de moins de 18 ans) soient mis sous traitement.

Dans un cas particulier, le chercheur annonce a une adolescente participant a I'étude qu'elle
est atteinte d'une infection sexuellement transmissible et qu'elle a besoin d'un traitement ;
toutefois, en vertu de la loi du pays, ses parents doivent consentir au traitement. L'adolescente
refuse de solliciter le consentement de ses parents ; selon ellg, s'ils apprennent qu'elle a une
IST, ils comprendront qu'elle a une activité sexuelle, et elle risque d'étre sanctionnée. Elle
précise au chercheur que si elle est contrainte d'obtenir le consentement de ses parents pour
suivre un traitement, elle ne reviendra pas a la clinique, et préferera se passer de traitement.
Linvestigateur sait que d'un point de vue éthique, il est tenu de s'assurer que I'adolescente
est prise en charge. Il sait aussi quaux termes de la loi, cette adolescente doit obtenir le
consentement de ses parents pour bénéficier du traitement. Il souhaite agir en respectant
l'intérét supérieur de la participante. Il se demande s'il peut mettre en place un traitement sans
consentement parental en respectant l'article 12 de la Convention relative aux droits de I'enfant.
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3.2 Informations utiles pour résoudre le cas de figure 3

3.2.1 Obligations juridiques et obligations éthiques

La conduite de certains professionnels est généralement régie par des codes de conduite
professionnelle et des lois. Par exemple, dans de nombreux pays, comme les Etats-Unis (80) et
I'Inde (87), les professionnels de la santé doivent respecter un code d'éthique. Les infractions aux
codes de conduite sont souvent passibles de sanctions mises en ceuvre par le conseil professionnel
compétent. Des lois spécifiques peuvent également s'appliquer aux professionnels. Par exemple, les
lois sur le bien-étre de I'enfant peuvent imposer aux professionnels de la santé et aux éducateurs
une obligation de divulgation : 'obligation d'aviser les autorités lorsqu'ils savent ou présument qu'un
enfant est ou a été victime d'abus. Dans ces cas, le professionnel a une obligation de confidentialité
imposée par I'éthique et une obligation juridique d'aviser les autorités des abus. Il importe que les
chercheurs se tiennent informés des codes et lois qui régissent leur conduite professionnelle vis-
a-vis des adolescents.

3.2.2 Résoudre les contradictions entre obligations juridiques et
obligations éthiques

Comme mentionné plus haut, les obligations juridiques et éthiques des chercheurs peuvent étre
contradictoires. Il n'existe pas de consensus a |'échelle mondiale sur la maniere de résoudre ces
contradictions (82). Certaines associations professionnelles, comme la Société allemande de psychologie
(83), imposent a leurs membres de respecter la loi en cas de contradiction irrémédiable entre éthique
et droit, se fondant sur le principe de primauté des lois sur les codes de conduite professionnelle, et de
primauté des lois et des codes de conduite professionnelle sur les documents d'orientation en matiére
d'éthique. D'autres organismes professionnels laissent a leurs membres une liberté d'appréciation
pour déterminer les mesures a prendre en cas de contradiction irrémédiable entre éthique et droit. Par
exemple, 'American Medical Association recommande a ses membres de s'employer a modifier une loi
gu'ils estiment inique ; toutefois, dans des circonstances exceptionnelles, les responsabilités éthiques
des membres devraient I'emporter sur leurs obligations juridiques (84). La British Psychological Society
recommande a ses membres « d'analyser minutieusement les contradictions entre le droit et I'éthique » et
« d'observer dans la mesure du possible les principes éthiques de son code en respectant les obligations
juridiques liées a leurs fonctions professionnelles » (85). D'aprés la Société canadienne de psychologie,
lorsque des lois ou reglements entrent en conflit avec des principes éthiques, et que le respect de ces
principes « risque d'avoir des conséquences personnelles graves (par exemple prison, torts physiques),
la décision de I'action finale a prendre sera considérée comme relevant de la conscience personnelle »
(86). De nombreux pays a revenu faible ou intermédiaire ne disposent d'aucune recommandation
nationale portant spécifiguement sur les problémes éthiques ou juridiques que soulévent les recherches
en santé sexuelle et reproductive menées aupres d'adolescents. Néanmoins, certains pays, comme le
Kenya, ont adopté récemment des recommandations de ce type (87).

3.2.3 Agir dans l'intérét supérieur de I'enfant

Il arrive qu'un point particulier ne soit pas abordé par la loi ou le code de conduite professionnelle.
Dans ce cas, les chercheurs devraient agir dans |'intérét supérieur de l'enfant.

Aux termes de l'article 3 de la Convention relative aux droits de I'enfant, I'intérét supérieur de I'enfant
doit étre une considération primordiale dans toutes les décisions qui concernent les enfants. La

23



plupart des pays ont ratifié cette convention. Lexpression « intérét supérieur » renvoie de maniere
générale au bien-étre de l'enfant. Ce bien-étre est déterminé par diverses circonstances personnelles,
notamment I'dge de I'enfant, son degré de maturité, la présence ou I'absence de ses parents, son
environnement et ses expériences.

Plusieurs facteurs peuvent étre pris en compte pour déterminer l'intérét supérieur de I'enfant
(Encadré 3) (88). Les chercheurs doivent noter que la Convention relative aux droits de I'enfant ne
sapplique pas aux adolescents de plus de 18 ans ; il est possible que les lois d'un pays sur les enfants
ne leur soient pas non plus applicables si, dans ce pays, les enfants deviennent majeurs a l'age de
18 ans. Dans ces cas, il faut se référer aux lois applicables aux adultes pour la question examinée.

Encadré 3. Facteurs a prendre en considération pour déterminer I'intérét supérieur de

I'enfant

Pour déterminer l'intérét supérieur de l'enfant (y compris des adolescents mineurs), les
chercheurs doivent mettre en évidence les risques auxquels l'enfant serait exposé si une
mesure était prise et si elle ne 'était pas. lls doivent apprécier la situation particuliére de chaque
enfant pour décider si certaines circonstances sont de nature a aggraver les risques pour la
santé et le bien-étre de I'enfant. lls doivent aussi évaluer si la participation de I'enfant a une
étude peut compromettre son avenir a court, moyen et long terme. Pour déterminer l'intérét
supérieur de l'enfant, il est essentiel de comprendre les mesures que l'on peut prendre et la
situation de I'enfant, et d'apprécier quelle mesure est la moins néfaste.

Pour déterminer l'intérét supérieur de I'enfant, il est utile d'avoir a l'esprit les éléments ci-apres :
I'age, la maturité, le stade de développement, le sexe, le contexte social de I'enfant et toute
autre caractéristique pertinente ;

la sécurité physique et affective de I'enfant et son développement intellectuel, affectif, social
et culturel ;

ses handicaps éventuels ;
les maladies dont il pourrait souffrir ;

la nécessité de protéger I'enfant de toute atteinte physique ou psychologique pouvant
résulter :

- de mauvais traitements, sévices, négligence, exploitation, dégradation ou de |'exposition
a la violence, a I'exploitation ou a tout autre comportement dommageable ;

- de I'exposition a de mauvais traitements, sévices, dégradation, maltraitance, violence ou
d'actes dommageables a une autre personne en présence de l'enfant ;

- de toute violence familiale impliquant I'enfant ou un membre de sa famille ;
- de lois ou politiques étatiques répressives.

Source : Loi sur les enfants n° 38 de 2005. Le Cap : gouvernement sud-africain ; 2005.

3.3 Cas de figure 3 : résolution

Aprés s'étre informé sur les lois et politiques du pays, le médecin-chercheur a appris qu'il n'existait pas
d'orientation normative précise relative a la mise sous traitement d'adolescents mineurs atteints d'IST
sans consentement parental. Le chercheur a consulté ses collegues ainsi qu'un membre du comité
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d'éthique de la recherche du pays ; ils lui ont recommandé d'agir systématiquement dans I'intérét
supérieur de I'adolescent lorsqu'il n'existait pas de disposition juridique sur une question donnée, ou
que le respect de la loi risquait d'avoir des conséquences négatives pour un adolescent. lls ont justifié
cette position en indiguant que, méme si la Convention relative aux droits de I'enfant s'applique aux
personnes de moins de 18 ans, le principe consistant a agir dans l'intérét supérieur des intéressés
sapplique a toutes les personnes qui participent a une recherche, y compris a celles de plus de 18 ans.

Le chercheur a envisagé les options ci-aprés : i) mettre 'adolescente mineure sous traitement au
nom de I'éthique, en I'encourageant a annoncer elle-méme sa maladie a ses parents ou tuteurs, ou
aux personnes qui s'occupaient d'elle, et en espérant qu'elle obtiendrait le soutien de sa famille ;
ii) faire appel a un tiers extérieur a la famille pour représenter I'adolescente mineure ; iii) ne pas
mettre en place de traitement. Aprés avoir consulté ses collegues a nouveau, et aprés réflexion, le
chercheur a décidé de faire appel a un adulte agissant en qualité de défenseur indépendant de la
cause des enfants, conformément aux lignes directrices du CIOMS. Il a pensé que ce défenseur,
responsable d'une ONG nationale réputée qui ceuvre aux cotés de jeunes personnes, était en mesure
de représenter I'adolescente mineure,

Le chercheur a choisi d'agir ainsi parce que le fait de solliciter le consentement éclairé des parents
de I'adolescente contre son gré violait son droit a la confidentialité et n'était peut-étre pas conforme
a son intérét supérieur. Toutefois, il était conscient que la mise sous traitement de I'adolescente sans
consentement parental pouvait avoir des conséquences juridiques. Il savait que ses obligations
en matiere de divulgation (notamment lorsqu'un adolescent a contracté une IST suite a des abus
sexuels) pouvaient I'emporter sur son obligation morale de confidentialité vis-a-vis de I'adolescente
mineure. Cela s'explique par le fait que la divulgation d'informations aux autorités compétentes est
généralement conforme a l'intérét supérieur des adolescents (par exemple, elle peut permettre de
soustraire un adolescent a un contexte caractérisé par des abus). En l'occurrence, le chercheur s'est
vu recommander de mettre 'adolescente mineure sous traitement en l'informant toutefois de ses
obligations en matiere de divulgation et des conséquences qu'elles pouvaient avoir.

Le chercheur a signalé le cas sans délai a I'investigateur principal de I'étude et au comité d'éthique
de la recherche, afin qu'ils I'examinent plus avant et en envisagent les implications possibles pour
d'autres cas.

Il arrive gqu'un projet de recherche soit jugé discutable parce qu'il porte sur un mode de vie ou un
comportement considéré comme immoral et illégal dans un pays. De nombreux problemes se posent
lorsque des adolescents participent a des recherches de ce type.

Dans un pays d’Afrique australe, des investigateurs souhaitent réaliser une étude ouverte
pour évaluer la mesure dans laquelle les hommes séronégatifs (4gés de 16 a 24 ans)
qui ont des rapports sexuels avec d'autres hommes et avec des femmes transsexuelles
ont recours a une prophylaxie préexposition quotidienne par voie orale, et pour évaluer
l'observance des sujets, ainsi que I'innocuité et les caractéristiques de cette prophylaxie.
Or I'homosexualité, tabou culturel, est une infraction dans le pays. Quelles sont les
implications éthiques et juridiques de cette recherche, et comment les investigateurs
doivent-ils procéder ?
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3.4 Informations utiles pour résoudre le cas de figure 4

Le Comité des droits de I'enfant de I'Organisation des Nations Unies a formulé I'observation qui suit :

« Les adolescents homosexuels, bisexuels, transgenres et intersexués sont souvent persécutés ;
ils sont notamment victimes de maltraitance et de violences, de stigmatisation, de discrimination
et de harcelement, sont exclus de I'éducation et de la formation, ne sont pas soutenus par leur
famille et par la société et ont difficilement acces aux services et a I'information en matiére de
santé sexuelle et procréative. Dans des cas extrémes, ils sont victimes d'agressions sexuelles
ou de viols, voire d’homicides. On a établi un lien entre cette situation et une faible estime de
soi et des taux de dépression, de suicide et de sans-abri particulierement élevés. »

Les investigateurs devraient au préalable envisager ce qu'implique la réalisation d'une recherche
dans des pays ol les droits de I'nomme ne sont pas respectés et ou les comportements ciblés par le
projet de recherche (par exemple, le comportement sexuel des hommes ayant des rapports sexuels
avec d'autres hommes) sont des infractions. Si I'on considere qu'il est essentiel de mener la recherche
dans un pays donné pour des questions de santé publique ou dans d'intérét général - malgré les
problémes juridiques que cela pourrait impliquer - les investigateurs devraient, avant de réaliser la
recherche, établir des contacts véritables avec la communauté locale ciblée par cette recherche et
la société civile, ainsi qu'avec les services sanitaires et sociaux, les autorités judiciaires (le ministére
public) et les autorités chargées de faire respecter la loi. Cela leur permettra de comprendre les
implications de la recherche dans le pays, et la maniere dont les chercheurs et les participants seront
percus. Cela vaut aussi pour les recherches menées dans des pays ou I'age légal du consentement
sexuel est supérieur a I'dge limite proposé comme critere d'inclusion.

Si les autorités ne peuvent pas garantir que les participants et le personnel de recherche seront a
I'abri de discriminations, de harcélement, de traitements injustes et de sanctions pénales cautionnés
par I'Etat, ou d'entraves pour bénéficier de services administratifs, ni que les dossiers confidentiels
établis pour I'étude ne feront pas l'objet de fouilles et de saisies, le chercheur doit s'interroger
a nouveau sur l'opportunité de réaliser la recherche dans ce pays. Les investigateurs devraient
néanmoins continuer a militer en faveur de réformes des lois et politiques du pays pour améliorer
la situation qui semble étre celle de la cohorte du projet d'étude.

3.5 Cas de figure 4 : résolution

Dans ce cas de figure, les investigateurs ont montré que les participants et le personnel de recherche
n‘avaient aucune garantie de ne pas encourir de sanctions pénales, ils ont donc décidé de ne pas
réaliser |'étude. Cette décision a été prise aprés un examen minutieux des mesures permettant de
préserver 'intérét supérieur des participants dans le pays ciblé par le projet d'étude.

Toutefois, dans le cas ol les garanties nécessaires seraient obtenues a I'avenir, des collégues ont
recommandé aux investigateurs de bien réfléchir aux conséquences dommageables sur le plan
social, et d'accorder une attention particuliere aux obligations de confidentialité et de divulgation
(Encadré 4) ainsi qu'aux procédures d'obtention du consentement éclairé.

Pour aller de l'avant, les investigateurs ont cherché a mieux comprendre comment obtenir les
garanties nécessaires pour favoriser de futures recherches ciblant les hommes qui ont des rapports
sexuels avec d'autres hommes et avec des personnes transsexuelles. En instaurant des partenariats
avec des organisations et des autorités locales, ils ont engagé des initiatives destinées a préconiser
des changements.
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Encadré 4. Résoudre les contradictions entre obligations éthiques et obligations juridiques:

autres recommandations

Lorsqu'un chercheur estime que dans certains cas, le respect de la loi risque de ne pas étre
compatible avec le code d'éthique de sa profession, il devrait réfléchir a ces cas de figure, consulter
ses collegues et, se fondant sur leur conseil, rechercher la ligne de conduite la plus éthique et la
facon la plus responsable, éclairée, efficace et respectueuse de la mettre en pratique (86).

Dans les pays ou les participants sont mineurs en vertu de la loi, la demande de consentement
parental risque de porter atteinte au droit des participants a la confidentialité pour des
questions telles que l'orientation sexuelle et le comportement sexuel, ce qui peut avoir des
conséquences dommageables sur le plan social. Dans ces cas, il est recommandé aux
investigateurs de rechercher si, en vertu de la loi ou de la réglementation du pays sur la
recherche, l'instance dirigeante pour |'éthique de la recherche est habilitée a accorder une
dispense de consentement parental.

Si, au cours d'une étude, des participants révelent qu'ils ont une activité sexuelle sans avoir
I'age légal du consentement sexuel fixé par le pays hote, les investigateurs peuvent étre
tenus de le divulguer aux autorités compétentes. Les investigateurs devraient concevoir
les modes opératoires normalisés voulus pour traiter ces cas de figure. lls devraient aussi
envisager la conception de plans d'atténuation des risques pour remédier a d'éventuelles
conséquences dommageables sur le plan social. A cette fin, ils devraient songer & créer un
comité d'intervention rapide pour gérer les situations complexes lorsquelles se présentent.
Dans l'idéal, celui-ci devrait comprendre des représentants de I'équipe de recherche, des
professions juridiques, de la communauté et des autorités compétentes (notamment des
membres du personnel des services chargés de faire respecter la loi, du secteur judiciaire et
des services sanitaires et sociaux).

3.6 Conclusions

Les chercheurs devraient éviter de réaliser une recherche dans un pays lorsqu'elle a pour objet
des comportements contraires a la loi de ce pays, et que les autorités n'y sont pas favorables. Pour
autant, il importe que les chercheurs, les organisations de recherche et I'instance dirigeante pour
I'éthique de la recherche ménent des initiatives afin de préconiser des changements.

Si un chercheur qui réalise une étude auprés d'adolescents fait face a un conflit entre une obligation
juridique et une obligation morale, il devrait obtenir de son association professionnelle des conseils
sur la maniere de le gérer. Si l'instance dirigeante pour I'éthique de la recherche ne formule pas de
recommandations sur le point qui I'intéresse, ou que les recommandations formulées sont contraires
aux intéréts d'un adolescent, le chercheur devrait toujours agir d'une maniére conforme a I'éthique ;
lorsqu'il a affaire a un adolescent, cela suppose gu'il agisse dans l'intérét supérieur de celui-ci. Dans
ces cas de figure, le chercheur doit étre conscient que ses actions ou ses omissions peuvent avoir
des conséquences juridiques.
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4 Partage d’informations

4.1 Introduction

La Convention relative aux droits de I'enfant confere aux enfants, y compris aux adolescents mineurs,
des droits en matiére de partage d'informations. Ces droits représentent une aide précieuse pour
les chercheurs, parfois confrontés a des dilemmes sur cette question.*

Une organisation de recherche active sur de nombreux sites d'/Asie du Sud et s'intéressant
a divers aspects de la santé des adolescentes, notamment le mariage des enfants et les
grossesses non désirées, souhaite élaborer une politique sur le partage d'informations
applicable aux recherches menées auprés des adolescents. Quels éléments prendre
en compte pour cette élaboration ?

4.2 Informations utiles pour résoudre le cas de figure 5

En matiere de partage d'informations, les enfants et les adolescents de moins de 18 ans jouissent de
plusieurs droits dont il faut tenir compte lorsqu'ils participent a des recherches. Il s'agit notamment du
droit de I'enfant de partager des informations, du droit d'étre informé sur des questions pertinentes,
du droit d'acces a l'information et du droit a la vie privée. Comme indiqué plus haut, la Convention
relative aux droits de I'enfant ne s'applique pas aux adolescents de plus de 18 ans ; il est possible
que les lois d'un pays sur les enfants ne leur soient pas non plus applicables si, dans ce pays, les
enfants deviennent majeurs a I'age de 18 ans. Dans ces cas, il faut se référer aux lois applicables
aux adultes pour la question examinée. Les sections ci-aprés concernent les adolescents de moins
de 18 ans - « les enfants » au sens de la Convention.

4.2.1 Droit de I'enfant de partager des informations, et droit a la liberté de
pensée, de conscience et de conviction

Larticle 12 de la Convention relative aux droits de I'enfant garantit a I'enfant capable de discernement
le droit d'exprimer librement son opinion sur les questions l'intéressant. Aux termes de larticle 14,
le droit de I'enfant & la liberté de pensée, de conscience et de religion doit étre respecté. A cette
fin, il faut respecter le droit et le devoir des parents ou, le cas échéant, des représentants |égaux de
I'enfant, de guider celui-ci dans l'exercice du droit susmentionné d'une maniére qui corresponde au

4 Le CIOMS définit des orientations sur le partage d'informations dans le cadre de recherches menées auprés d'adultes (4).
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développement de ses capacités. Ces droits peuvent avoir une importance lors des processus de
consentement éclairé et d'assentiment. Si un enfant émet des réserves quant a sa participation a une
étude ou a une procédure d'étude apres avoir regu des conseils appropriés, il faut que ses opinions
soient dment prises en considération eu égard a son age et a son degré de maturité.

4.2.2 Droit de I'enfant d'étre informé

Au cours du processus de recherche, il est possible que les chercheurs aient acces a des informations
sensibles sur les enfants participant a I'étude. Il s'agit notamment des informations sur 'état de
santé de I'enfant ou le pronostic le concernant. Les chercheurs peuvent étre devant un dilemme si
les parents ou tuteurs de I'enfant ne souhaitent pas que ces informations lui soient communiquées.
lls doivent tenir compte des souhaits des parents ou tuteurs, mais devraient toujours agir dans
I'intérét supérieur de I'enfant. Selon I'dge et le degré de maturité intellectuelle de I'enfant, il peut
étre nécessaire, dans son intérét supérieur, de l'informer sur son état de santé et sur le pronostic
le concernant. Les chercheurs devraient tenir compte de l'article 13 de la Convention relative aux
droits de I'enfant, aux termes duquel, sous réserve de certaines restrictions prescrites par la loi et
jugées nécessaires, I'enfant a le droit de rechercher, de recevoir et de répandre des informations et
des idées de toute espece, sans considération de frontieres, sous une forme orale, écrite, imprimée
ou artistique, ou par tout autre moyen de son choix.

4.2.3 Droit d’'acces a l'information de I'enfant

Larticle 17 de la Convention relative aux droits de I'enfant reconnait Iimportance de la fonction remplie
par les médias et la presse écrite, et dispose que I'enfant doit avoir accés a une information et a des
matériels provenant de sources nationales et internationales diverses, notamment ceux qui visent
a promouvoir son bien-étre social, spirituel et moral ainsi que sa santé physique et mentale. Il faut
tenir compte de ce droit lorsque des documents concernant une étude sont réunis pour un enfant.

4.2.4 Droit de I'enfant a la vie privée

Aux termes de l'article 16 de la Convention relative aux droits de I'enfant, nul enfant ne fera l'objet
d'immixtions arbitraires ou illégales dans sa vie privée ou sa correspondance. Toutefois, la vie privée
de I'enfant n'est pas un droit absolument inviolable.

Les chercheurs peuvent avoir accés a des informations sensibles sur un enfant lorsqu'ils ont affaire a lui.
Celles-ci peuvent étre divulguées par l'enfant lui-méme, ou apparaitre de fagon indirecte, par exemple,
lors d'un examen médical. Les chercheurs doivent généralement les traiter comme des informations
confidentielles. Toutefois, il peut étre nécessaire de partager ces informations avec les personnes
intéressées dans l'intérét supérieur de I'enfant. Par exemple, la communication d'informations sur la
situation d'un enfant a une personne intéressée pourrait contribuer a protéger cet enfant d'un préjudice,
et a s'assurer qu'il bénéficie de l'aide dont il a besoin. Dans ces cas, selon la nature des informations,
le chercheur devrait encourager l'enfant a les communiquer volontairement a ses parents ou tuteurs.

Si I'enfant refuse, ou qu'il n'est pas possible de solliciter un consentement pour communiquer les
informations aux personnes intéressées, le chercheur devrait examiner les bénéfices et les risques
de préjudice que peut présenter la divulgation des informations. Il devrait notamment tenir compte
de toute opinion exprimée par l'enfant concernant les raisons pour lesquelles les informations ne
devraient pas étre divulguées. Pour parvenir a une décision sur la question, les chercheurs doivent
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tenir compte de l'intérét supérieur de I'enfant. La communication d'informations contre son gré peut
étre nécessaire si I'enfant est gravement malade (s'il souffre de dépression clinique, par exemple)
et qu'il a besoin d'une intervention médicale, si son comportement est susceptible de I'exposer, ou
d'exposer des tiers, a un risque de préjudice grave (idées suicidaires, intention de nuire a autrui), ou
s'il est exposé a un risque de négligence ou d'abus. Si l'on estime que la divulgation d'informations
contre le gré de l'enfant est justifiée, le chercheur devrait les communiquer rapidement a la personne
ou l'autorité voulue, et consigner par écrit le motif de la divulgation, en mentionnant les discussions
qui ont eu lieu avec ces tiers.

Si le chercheur juge que la divulgation d'informations n'est pas justifiée, il devrait consigner par
écrit les motifs pour lesquels elles ne sont pas divulguées aux personnes intéressées. Il arrive que
la divulgation d'informations aux parents ou tuteurs contre le gré de I'enfant ne permette pas de
préserver son intérét supérieur (par exemple, si l'enfant révele au chercheur qu'il a été victime d'abus
et que les auteurs en sont les parents ou tuteurs, ou que ceux-ci en protegent I'auteur). Dans ces
cas, le chercheur ne devrait pas divulguer d'informations confidentielles concernant lI'enfant a ses
parents ou tuteurs, mais aux autorités compétentes. S'il envisage de divulguer des informations
confidentielles concernant I'enfant, il devrait consigner par écrit les discussions qu'il a eues avec lui
et les motifs pour lesquels ces informations sont partagées. La divulgation d'informations par un
chercheur devrait se faire conformément a la loi, et au titre de l'injonction d'un tribunal.

4.3 Cas de figure 5 : résolution

Apres un examen approfondi des lois donnant effet a la Convention relative aux droits de I'enfant,
l'organisation a décidé de se fonder sur ce texte pour élaborer une politique sur le partage
d'informations concernant les adolescents. Comme l'organisation travaille avec des personnes qui
peuvent avoir 18 ans ou moins, elle s'est assurée que sa politique se fonde sur des principes généraux,
en tenant compte du fait que les enfants de moins de 18 ans relévent de la Convention relative aux
droits de I'enfant, alors que les personnes de plus de 18 ans relévent de différentes lois (89). Pour
énoncer les cing principes directeurs ci-aprés, l'organisation a examiné les lois sur la vie privée
et le partage des données, analysé les politiques et les documents d'orientation sur I'éthique, et
consulté les principaux informateurs pour obtenir un cadre utile afin de s'assurer que les informations
personnelles sont partagées comme il se doit

Pour prendre des décisions concernant le partage d'informations, le chercheur doit tenir compte
de considérations liées a la sécurité et au bien-étre de l'adolescent et des tiers qui pourraient
étre concernés. Le chercheur doit demander conseil chaque fois gu'il doute, si possible, sans
divulguer l'identité de I'adolescent.

Le chercheur doit se montrer transparent et honnéte des le début avec I'adolescent (et, le
cas échéant, avec ses parents ou tuteurs ou avec les personnes qui s'occupent de lui) sur les
raisons pour lesquelles des informations seront ou pourraient étre partagées, sur la nature de ces
informations, les modalités du partage et les personnes auxquelles les informations pourraient
étre communiquées, et doit demander l'accord de l'adolescent (et, le cas échéant, de ses parents
ou tuteurs ou des personnes qui s'occupent de lui) pour divulguer ces informations, sauf si cette
demande entraine un risque ou qu'elle n'est pas appropriée. Il arrive que des chercheurs soient
tenus de divulguer des informations a des personnes intéressées. Les adolescents participant
a une étude, leurs parents ou tuteurs ou les personnes qui s'occupent d'eux, devraient en étre
informés lors du processus de consentement éclairé au moment du recrutement des participants.
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Le chercheur doit s'assurer que le partage des informations est conforme a l'objectif visé par le
partage, que les informations sont uniquement partagées avec les personnes qui en ont besoin,
gu'elles sont exactes et actualisées, partagées en temps utile et en toute sécurité.

Toute information concernant I'adolescent doit étre partagée par le chercheur avec le
consentement de l'adolescent. Le chercheur peut partager des informations sans consentement
si, selon lui, I'intérét de l'adolescent ou I'intérét général le justifient. Lappréciation du chercheur
doit se fonder sur les éléments factuels du cas envisagé.

Le chercheur doit garder trace de la décision et de ses motifs - qu'elle vise a partager des
informations ou pas. Si le chercheur décide de partager des informations, il doit consigner par
écrit les informations partagées, les personnes auxquelles elles ont été communiquées et la
finalité de ce partage.

4.4 Conclusions

Les enfants ont le droit de partager des informations, le droit d'étre informés sur les questions
pertinentes les concernant et le droit a la vie privée. Toutefois, il faut trouver un équilibre entre ces
droits d'une part, et les obligations de divulgation, les directives du secteur judiciaire et la notion
d'intérét supérieur de I'enfant d'autre part. Il est recommandé aux organisations de recherche de
concevoir des politiques ou des modes opératoires normalisés qui régiront le partage d'informations
concernant les participants aux études. Cette approche contribuera a sortir d'éventuels dilemmes
en temps utile et de maniére uniforme.,
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5Conc|usion

En matiére sanitaire, les adolescents ont des besoins, des expériences et des questions qui leur sont
propres, et il est essentiel de les faire participer a des recherches. Toutefois, de nombreux problemes
d'ordre éthique et juridique se posent dans le cadre des recherches impliquant des adolescents,
notamment si elles ont pour objet la santé sexuelle et reproductive. Comme l'adolescence est une
période critique en termes de développement physique, psychologique et social, caractérisée par le
développement de la capacité de décision et I'acquisition de I'indépendance, il importe de mettre en
place les protections et les processus voulus, et de prendre certains aspects en considération lorsque
I'on fait participer des adolescents a des recherches. Le présent document d'orientation aborde les
termes employés pour décrire différents groupes d'adolescents, analyse les notions d'autonomie,
de consentement et d'assentiment et les implications du concept d'« intérét supérieur », utilisé pour
concilier les obligations éthiques et les obligations juridiques, et s'intéresse aux meilleures pratiques
sur le partage d'informations dans le cadre des recherches en santé sexuelle et reproductive menées
auprés d'adolescents.

A partir de cas de figure typiques, ce document vise & mettre en évidence certains des problémes
les plus courants rencontrés par les personnes qui menent des recherches sur les adolescents, et
a proposer des pistes pour y faire face. Comme dans la plupart des documents d'orientation, les
recommandations proposées ne sont pas censées avoir un caractére définitif ou exhaustif. Quelles
que soient les recommandations formulées ici, les personnes qui ménent des recherches aupres
d'adolescents devraient toujours faire appel a leur faculté d'appréciation pour régler les problémes
éthiques et juridiques, en tenant compte de leur propre connaissance des questions examinées,
de la situation individuelle de l'adolescent et de I'environnement culturel, politique, juridique et
socioéconomique dans lequel I'étude est réalisée. Mais surtout, les personnes qui menent des
recherches auprés d'adolescents devraient toujours s'employer a agir dans l'intérét supérieur de
ces derniers.

La participation des adolescents a des recherches en santé sexuelle est essentielle en vue de mieux
comprendre les besoins de ce groupe a part et de mieux y répondre. Pour assurer la santé et le
bien-étre des adolescents, et leur permettre de bien se développer, il est indispensable de réaliser
des recherches de qualité sur leur santé sexuelle et reproductive afin d'obtenir les données qui font
défaut, a I'appui de programmes et de politiques efficaces. Le présent document d'orientation vise
a apporter des informations pour assurer la participation et la protection voulues des adolescents
dans le cadre des recherches, dont dépendent au final leur santé et leur bien-étre.
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Glossaire des termes employés

Le présent glossaire propose une définition des concepts, principes et valeurs qui apparaissent
fréquemment dans le cadre de I'éthique sanitaire. Pour de nombreux termes de cette liste, il existe
plusieurs définitions. En conséquence, le glossaire n'est pas censé avoir un caractere définitif, mais
représente plutét un outil pour comprendre la terminologie habituelle. Chaque entrée a été élaborée
a partir des définitions de documents complémentaires et de codes d'éthique relatifs aux recherches
qui impliquent des sujets humains.

Assentiment

Volonté de participer a une recherche, a des évaluations ou a une collecte de données, manifestée
par des personnes qui, selon la définition de la loi, sont trop jeunes pour donner un consentement
éclairé conformément aux regles de droit applicables dans leur pays, mais suffisamment dgées pour
comprendre la recherche proposée de maniére globale, ses risques prévisibles et ses bénéfices
possibles, ainsi que les activités que l'on attend d'elles en leur qualité de sujets (63).

'assentiment est un processus, et pour obtenir leur assentiment, il faut associer réellement I'enfant
ou l'adolescent a la discussion sur la recherche en tenant compte de leurs capacités. Le processus
d'obtention de I'assentiment doit prendre en compte non seulement I'dge des enfants, mais aussi
leur situation individuelle, leurs expériences de vie, leur maturité émotionnelle et psychologique,
leurs capacités intellectuelles et leur situation familiale (4).

Autonomie

Capacité d'une personne a prendre une décision indépendante (a savoir, sans l'aide ou l'approbation
d'un représentant, parent ou tuteur) (75).

Comme défini dans le Rapport Belmont, le principe éthique de respect de la personne implique que
les personnes soient traitées comme des agents autonomes, et que les personnes dont I'autonomie
est limitée aient droit & une protection. Au sens du Rapport Belmont, une personne autonome est un
individu capable de prendre des décisions concernant ses objectifs personnels et d'agir en fonction
de ces décisions. Le respect de I'autonomie suppose que I'on accorde de l'importance aux opinions
et aux choix d'une personne autonome, en évitant d'entraver ses actions, a moins qu'elles nuisent
clairement a autrui. D'apres ce rapport, la capacité d'autodétermination évolue au cours de la vie, et
le respect des personnes immatures peut nécessiter quelles soient protégées lors de ce processus
évolutif. Lappréciation selon laquelle une personne manque d'autonomie devrait étre reconsidérée
et varie selon les situations (75).
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Bénéfice
Effet positif en termes de santé ou de bien-étre. Le principe éthique de bienfaisance implique que

les bénéfices possibles soient maximisés et les préjudices possibles minimisés pour les participants
a une recherche (715).

D'apres le Rapport Belmont, a la différence du terme « risque », le terme « bénéfice » ne contient
pas de notion de probabilité. Le risque devrait étre envisagé par comparaison avec la probabilité
de bénéfices, et les bénéfices, par comparaison avec les préjudices, plutdét qu'avec les risques de
préjudice. Pour étre conformes au principe de bienfaisance, les recherches doivent étre justifiées
au moyen d'une évaluation bénéfice-risque favorable. Les évaluations bénéfice-risque portent sur
les probabilités et I'ampleur des préjudices et des bénéfices. Les chercheurs doivent s'assurer que
les risques pour les sujets sont minimisés et compensés par le bénéfice anticipé pour le sujet, s'lil
existe, et par le bénéfice anticipé pour la société en termes de connaissances a acquérir grace a la
recherche (715).

Code de conduite professionnelle

Code régissant la conduite de certains professionnels. Dans de nombreux pays, les professionnels
de la santé doivent respecter un code d'éthique. Les infractions aux codes de conduite sont souvent
passibles de sanctions mises en ceuvre par le conseil professionnel compétent.

Comité d'éthique de la recherche

Groupe de personnes qui procédent a I'examen éthique des protocoles de recherche impliquant
des sujets humains, en appliquant les principes éthiques convenus (97).

Confidentialité

Obligation de préserver le caractere confidentiel d'informations, sauf si leur divulgation a été autorisée
dans les formes par la personne intéressée ou, dans des circonstances exceptionnelles, par les
autorités compétentes (97).

Consentement éclairé

Processus formel consistant & prendre la décision libre et éclairée de participer a une recherche.
Le consentement éclairé doit étre donné par une personne qui en a la capacité juridique, qui a
recu des informations sur I'étude, notamment sur ses risques et bénéfices potentiels, qui comprend
les informations apportées et qui a pris une décision sans contrainte. Dans la plupart des cas, les
mineurs ne peuvent pas donner de consentement éclairé juridiguement valide ; le consentement des
parents/tuteurs est alors requis pour que le mineur participe a une recherche. Toutefois, si un mineur
est en mesure de donner son assentiment, le chercheur doit le solliciter en plus du consentement
des parents/tuteurs (92).

Droit (normes juridiques)

Principes et regles de conduite prévus ou reconnus par le pouvoir dans une société (97).
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Le droit et I'éthique peuvent se compléter ou étre en contradiction. De nombreux pays ont adopté des
régles juridigues sur la conduite éthique des recherches impliquant des sujets humains. La politique
fédérale des Etats-Unis pour la protection des sujets humains en est un exemple (64).

Droits de 'lhomme

Droits et libertés fondamentales de tous les étres humains, quels que soient leur nationalité, lieu de
résidence, sexe, origine ethnique ou nationale, couleur, religion, langue ou toute autre condition. Ces
droits sont intimement liés, interdépendants et indivisibles. Les droits de I'homme universels sont
souvent reflétés dans et garantis par la loi, sous forme de traités, de droit coutumier international,
de principes généraux et autres sources de droit international. La Iégislation internationale sur les
droits de I'homme dispose que les gouvernements sont tenus d'agir d'une certaine maniére ou de
renoncer a certains actes afin de promouvoir et protéger les droits et les libertés fondamentales de
certaines personnes ou groupes (96).

Ethique (normes éthiques)

Questions relatives a la conduite - bonne ou mauvaise - et aux justifications avancées. La mise
en place de principes ou de normes éthiques pour les recherches sur des sujets humains remonte
au Code de Nuremberg, élaboré en 1947 aprés le proces de Nuremberg lors duquel des médecins
nazis ont été jugés pour crimes de guerre. Par la suite, plusieurs lignes directrices, déclarations et
codes internationaux sur I'éthique de la recherche ont été publiés, tels que la Déclaration d'Helsinki
(92), les Lignes directrices internationales d'éthique pour la recherche en matiere de santé impliquant
des participants humains (4) et le Recueil de cas sur les questions éthiques de la recherche en santé
internationale (93).

Intérét supérieur de I'enfant (ou « intérét supérieur »)

Bien-étre de I'enfant, entendu de maniére générale. Le Comité des droits de I'enfant définit I'intérét
supérieur de I'enfant comme un droit de fond, un principe juridique et une régle de procédure (90).

Aux termes de l'article 3 de la Convention des Nations Unies relative aux droits de I'enfant, I'intérét
de l'enfant est une considération primordiale, et I'enfant a le droit a ce que son intérét soit pris en
compte a ce titre dans toutes les actions et décisions le concernant, qu'elles relévent de la sphére
publique ou de la sphere privée. Pour évaluer l'intérét supérieur de I'enfant, il faudrait tenir compte de
diverses circonstances personnelles telles que I'dge de I'enfant, son degré de maturité, la présence ou
I'absence de ses parents, son environnement et ses expériences. Pour déterminer l'intérét supérieur
de I'enfant dans le contexte de la recherche, le chercheur doit évaluer les effets (positifs et négatifs)
d'une décision pour I'enfant ou les enfants concerné(s) (90).

Préjudice
Conséguence négative découlant de la participation a une recherche. Le préjudice peut étre physique,
psychologique, social, juridique et économique. Il peut étre mineur ou grave. La probabilité qu'un

participant a une recherche subisse un préjudice et la gravité du préjudice potentiel constituent le
risque (95).
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Protocole d'étude (également appelé « protocole de recherche »
ou « protocole »)

Document qui justifie le contexte, la finalité, les motivations et les objectifs de la recherche et décrit
tous les aspects de I'organisation et de la conduite de la recherche, y compris le modele d'étude (qui
comprend I'échantillon de la population et les criteres d'inclusion et d'exclusion), la méthodologie,
les questions de sécurité, les activités de suivi, la gestion des données et l'analyse statistique, la
diffusion des résultats et les considérations éthiques (92, 98).

Risque

Généralement défini par une estimation de deux facteurs : premiérement, la probabilité qu'un
participant puisse subir des préjudices physiques, psychologigues, sociaux ou d'autre nature ; et
deuxiemement, l'ampleur ou I'importance de ces préjudices. Cette définition des risques considére
les désagréments, le dérangement ou les contraintes comme des préjudices d'ampleur minime que
I'on est quasiment certain d'observer au cours de la recherche (4).

Tuteur/tutelle (d'un mineur)

Personne ou instance habilitée a prendre en charge un mineur et responsable de celui-ci. Dans
le contexte de la recherche, le tuteur 1égal d'un enfant peut donner son consentement pour qu'il
participe a une recherche (94).

Vie privée
Droit des individus de limiter I'accés a certains aspects de leur personne, notamment a leurs opinions
et a leurs informations personnelles (63).

La vie privée est un droit, reconnu aux enfants par la Convention des Nations Unies relative aux droits
de I'enfant. Aux termes de son article 16, nul enfant ne fera l'objet d'immixtions arbitraires ou illégales
dans sa vie privée ou sa correspondance, ni d'atteintes a son honneur et a sa réputation. Toutefois,
la vie privée de l'enfant n'est pas un droit absolument inviolable. Dans certains cas, dans l'intérét
supérieur de I'enfant, il peut étre utile que des informations confidentielles soient divulguées a ses
parents ou tuteurs pour le protéger d'un préjudice et s'assurer qu'il bénéficie de I'aide dont il a besoin.
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