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École d’Alexandrie

Isambert FA. L'expérimentation sur l'homme comme pratique et comme représentation. Actes de la recherche en sciences sociales 1987;68 :15-30.

Sallam HN. L'ancienne école de médecine d'Alexandrie. Gynécologie obstétrique & fertilité 2002;30(1):3-10. 

Ptolémée II Bibliothèque d’Alexandrie
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Une soixantaine d’élus
s’interrogent sur le 

prélèvement d’organes sur 
les condamnés à mort, même

si Pékin soutient avoir
réformé son système de 

greffes

Dumas F. Assemblé nationale. Proposition de loi visant à s’assurer du respect éthique du don d’organes 
par nos partenaires non européens. Paris : Assemblée nationale, 2021. 

INTERNATIONAL  
Des députés français s’inquiètent des 
risques de trafic d’organes en Chine

2020
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Éthique
• Démarche qui interroge des principes moraux et des règles 

déontologiques en particulier si ces principes et règles ne 
répondent pas à une question soulevée 

• « Plus que de permettre de discerner entre le bien et le mal, 
l’éthique amène à choisir entre plusieurs formes de bien voire le 
moindre mal. Elle repose sur la réflexion, les qualités humaines 
et l’ouverture. Elle fait aussi progresser l’universalité et la 
sollicitude envers tout autre que soi. » Paul Ricoeur 
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Les moments clés 
de la bioéthique

Ministère des solidarités et de la santé. 5 questions sur la bioéthique. Paris : MSS, 2019 

Date Cadre législatif Conséquence sur l’éthique médicale
1947 Code de 

Nuremberg
10 règles encadrant la recherche sur 
l’humain consentement libre et éclairé

1964 Déclaration 
d’Helsinki

Le bien-être et la sécurité du sujet de la 
recherche primeront toujours sur les 
intérêts de la science et de la société

Années 
1970

États-Unis : premiers comités d’éthiques : review committees et 
création de centres de recherche et de formation à la 
bioéthique

1978 Rapport Belmont 3 principes éthiques 
Respect (autonomie), bienfaisance (non- 
malfaisance), justice

1993

1997

2003

2005

Création à l’UNESCO du Comité international de la Bioéthique
La Déclaration universelle sur le génome humain et les droits de 
l’homme 
La Déclaration internationale sur les données génétiques 
humaines
Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de 
l’homme

1997 Convention 
d’Oviedo

Convention sur les droits de l’homme et la 
biomédecine : Conseil de l’Europe 
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Procès de Nuremberg

Halioua B. Du procès au code de Nuremberg : principes de l’éthique biomédicale. Espace éthique région 
île de France : Paris, 2014. 



Versuchskaninchen

« Photographie de Basia, opérée 5 fois en 
1942 et dont les plaies ne se sont jamais 
cicatrisées.

De retour en Pologne en 1945, elle s’inscrit 
à l’université, mais elle meurt deux ans 
plus tard victime d’une fièvre brutale ». 

Anise Postel-Vinay.

La lettre de la fondation de la résistance. Concours national de la 
résistance et de la déportation 2011. 11



« Code de 
Nuremberg »

Adaptation du 
CCNE (1984) et 

du Conseil 
d’État (1988)

1. Il est absolument essentiel d'obtenir le consentement 
volontaire du malade.

2. L'essai entrepris doit être susceptible de fournir des 
résultats importants pour le bien de la société́, qu'aucune 
autre méthode ne pourrait donner.

3. L'essai doit être entrepris à la lumière d'expérimentation 
animale et des connaissances les plus récentes de la maladie 
étudiée.

4. L'essai devra être conçu pour éviter toute contrainte 
physique ou morale.

5. Aucun essai ne devra être entrepris, s'il comporte un 
risque de mort ou d'infirmité́ sauf, peut-être, si les médecins, 
eux-mêmes, participent à l'essai.
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« Code de 
Nuremberg »

Adaptation du 
CCNE (1984) et 

du Conseil 
d’État (1988)

6. Le niveau de risque pris ne devra jamais excéder celui qui 
correspond à l'importance humanitaire du problème posé.

7. Tout devra être mis en œuvre pour éviter tout effet secondaire à 
long terme après la fin de l'essai.

8. L'essai devra être dirigé par des personnalités compétentes. Le 
plus haut niveau de soins et de compétence sera exigé́ pour toutes 
les phases de l'essai.

9. Pendant toute la durée de l'essai, le malade volontaire aura la 
liberté́ de décider d'arrêter l'essai si celui-ci procure une gêne 
mentale ou physique et si, de quelque autre façon, la continuation 
de l'essai lui parait impossible.

10. L'expérimentateur doit se préparer à arrêter l'essai à tout 
moment, s'il a des raisons de croire, en toute bonne foi, et après 
avoir pris les avis plus compétents, que la continuation de l'essai 
risque d'entraîner la mort ou une infirmité́ aux malades.
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Fondation de l’Association médicale 
mondiale 1947
• Confédération internationale d’associations médicales nationales 

• représentatives et indépendantes

• Retravaille le serment d’Hippocrate 
• Les médecins nazis pensaient l’avoir respecté…

• Le serment ne concernait pas la recherche 

• Le développement de la connaissance justifiait les exactions 
14



Le thalidomide du laboratoire Grünenthal®

• Commercialisation en 1956, en Allemagne 

• Progressivement en Europe (pas en France) 

• Sédatif : nausées et vomissements du début de grossesse

• 1961 alerte ↑ malformations à la naissance 

• Plusieurs milliers de cas de phocomélie

• Essais 

• Chez rates gravides en 1954 : RAS 

• Essais chez l’Homme : 100aines de personnes

Trouvin JH. L'évolution de l'expertise sur le médicament. Les Tribunes de la santé 2010;27:61-78. 15



• Essais « cliniques » ou « non-cliniques » limités 
• Analyse du risque de foetotoxicité pas obligatoire

• → Première directive européenne de 1965 (dir. 
65/65) 
• Définition de la « spécialité pharmaceutique », 
• ÀMM 

• Refus AMM si 
• Dossier incomplet 
• Produit dangereux 
• Preuves d’efficacités insuffisamment 

documentées
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Chauveau S. Genèse de la « sécurité sanitaire » : les produits pharmaceutiques en 
France aux XIXe et XXe siècles. Rev D’histoire Mod Contemp 2004;51-2(2):88. 

Le thalidomide du laboratoire Grünenthal®



La déclaration d’Helsinki en 1964 par AMM

• « Recommandations à l’adresse des médecins réalisant des recherches 
biomédicales portant sur des sujets humains »

• Prolonge le Code de Nuremberg : « éclairer la conscience des 
médecins du monde entier »

• Les grands principes : 
• Réitération de l’importance du consentement éclairé 

• Prévalence du bien-être du sujet sur l’intérêt de la science

• Balance bénéfice (principe de bienfaisance) risque (principe de non-
malfaisance)

Poisson D. Déclaration d'Helsinki. Quelles nouveautés ?. Laennec 2002;50:44-52. 
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1966 : 50 erreurs d’éthique régulière publiées dans le 
NEJM

• Questions éthiques : consentement
• Obtenu dans 2 exemples / 50 

• Balance bénéfice risque

Beecher HK. Ethics and clinical research. N Engl J Med 1966;274(24):1354-60.
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Beecher et la Balance bénéfice risque : 6 groupes

Interruption d’un traitement efficace 

• Ex. Pénicilline IV suspendue / RAA ; Administration placebo à 109 patients : 1 fièvre 
rhumatismale aiguë et 1néphrite aiguë 

EI d’un médicament 

• Ex. triacétyloleandomycine responsables de dysfonctionnement hépatique à des 
enfants délinquants détenus dans un centre (y compris des déficients mentaux) pour 
de l’acné

Études à visée physiologiques 

• Ex. dose minimale de chloramphénicol → toxicité hématologique 

Beecher HK. Ethics and clinical research. N Engl J Med 1966;274(24):1354-60
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Beecher et la Balance bénéfice risque : 6 groupes

Amélioration de la connaissance d’une maladie

• Ex. administration de substances azotées à des patients atteints de cirrhose 
afin de provoquer un coma hépatique

Amélioration de technique

• Ex.  introduction d’une aiguille dans l’atrium gauche durant une 
bronchoscopie à des patients sans maladie cardiaque

Bizarre 

• Ex. urétérographie sur des nouveau-nés sains à la recherche de reflux vésical

Beecher HK. Ethics and clinical research. N Engl J Med 1966;274(24):1354-60
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Premiers comités d’éthiques en 1966

Le Service de santé publique 
étatsunien : premiers comités 
d’éthique : « review committees » 
au sein des universités

Répondre aux insuffisances des 
codes de déontologie 

1974 arrêté 45CFR46 

Harmoniser les décisions des 
comités d’éthiques 

Financements = approbation d’un 
IRB « Institutional Review Boards »

Bonnet F, Robert B. La régulation éthique de la recherche aux États-Unis : histoire, état des lieux et enjeux. Genèses. Sciences 
sociales et histoire. Paris : Belin, 2009.
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Le scandale de Tuskegee

• 1932 à 1972 : médecins institut du 
Tuskegee : évolution de la syphilis dans 
une cohorte de patients noirs pauvres 
et analphabètes de l’Alabama 

• repas chauds et « examens médicaux » 
gratuits, et une concession gratuite 
pour leur enterrement à la condition 
d’autoriser une autopsie

22



Le scandale de Tuskegee
• 1947 : pénicilline : traitement standard de la 

syphilis 

• La cohorte ne reçoit pas se traitement 

• 28 décès de la syphilis, 100 de complications 
de la maladie, 40 épouses infectées, et 19 
syphilis congénitales

• Le directeur du Service de santé publique à 
Tuskegee a déclaré en 1976 : « C’étaient des 
sujets, pas des patients ; du matériel clinique, 
pas des malades »

• 1997 : Bill Clinton présente ses excuses
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Le rapport Belmont en 1979

Cadre d’analyse 
des problèmes 
éthiques 
rencontrés lors de 
recherches sur 
sujets humains

1re partie du 
rapport interroge 
les frontières 
entre l’exercice de 
la médecine et la 
recherche

2e partie : 3 
principes 
éthiques 
fondamentaux de 
la recherche : 

Autonomie 

Bienfaisance / non 
malfaisance

Justice 

3e partie : 
applications : 

Consentement, 
information,  
compréhension, 
volontaire 

Évaluation 
systématique des 
risques et des 
avantages

Hirsch E. Fondements de l’éthique biomédicale. Université de Paris Sud, 2016. 24



En 2018, le Dr Jiankui au colloque de Hong 
Kong 
• Naissance de jumelles modifiées génétiquement à l’état embryonnaire

• CRISPR-Cas 9, « ciseau biologique »

• Objectif : apporter la mutation 32 protection / VIH

• Consentement oral, pas de protocole d’étude approuvé par un comité 
d’éthique 

• Condamnation à 3 ans de prison

Reardon S. Gene edits to 'CRISPR babies' might have shortened their life expectancy. Nature 
2019;570(7759):16-7.
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Essai clinique
sauvage dans une
abbaye en 2019 
en France

Pr Fourtillan président de « Fonds Josefa ».
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Essai Clinique sauvage
• 2019, ANSM interdit un essai clinique

• 350 personnes atteintes des maladies de 
Parkinson, d’Alzheimer et d’autres 
pathologies neurologiques : EI ?

• Des dispositifs transcutanés de valentonine 
et 6-méthoxy-harmalan payants

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. 
L’ANSM interdit un essai clinique mené sans autorisation chez des patients 
atteints des maladies de Parkinson et d’Alzheimer. ANSM : Saint-Denis, 
2020.
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Messages clés : téhique médicale clinique

• S’interroger tous les jours à plusieurs

• Améliorer la qualité de soins des patients 

• Problèmes éthiques de la pratique courante 

• Autonomie / consentement

• Bienfaisance / non malfaisance

• Justice

Siegler M. Clinical Medical Ethics: Its History and Contributions to American Medicine. J Clin Ethics 
2019;30(1):17-26.



Merci pour votre attention 

et 

à votre écoute pour les questions


	Diapositive 1
	Diapositive 2
	Diapositive 3
	Diapositive 4 École d’Alexandrie
	Diapositive 5
	Diapositive 6 Éthique
	Diapositive 7 Les moments clés de la bioéthique
	Diapositive 8 Procès de Nuremberg
	Diapositive 11 Versuchskaninchen
	Diapositive 12 « Code de Nuremberg » Adaptation du CCNE (1984) et du Conseil d’État (1988) 
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