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"Paradigme" 

Etym. = "modèle, exemple" en linguistique  par ex.: Rosa,-a,-am, etc. 
 
Terme popularisé par les philosophes/historiens des sciences 
•  Thomas KUHN (1922-1996). The Structure of Scientific Revolutions. 

University of Chicago Press, 1962-1970-1996 
–  vision "sociologique" de la construction de la science + théorie 

"discontinuiste" 
–  Normal science  Crisis  Paradigm Shift  Revolutionary Science 
–  Exemple : la "révolution copernicienne" (géohélio centrisme) 
–  Caractère incommensurable des paradigmes 

•  Sens moderne = Conception théorique dominante qui a cours à une certaine 
époque dans une communauté (scientifique) 
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Paradigme standard : le "Modèle de Nuremberg" 

Traite la situation standard : 
à  Le docteur propose au patient/à la personne non malade de participer à 

un essai clinique. — Le patient/la personne non malade  accepte ou 
refuse. 

Depuis Nuremberg (1947), les règles adoptées internationalement, puis 
nationalement, garantissent :  

-  que l'essai n'est pas inutile ou excessivement risqué ;  
-  que l'expérimentateur est compétent et responsable ;  
-  que le sujet est informé ; 
-  que le sujet n'est pas forcé de participer ;  
-  que l'intérêt de la science ne primera jamais sur l'intérêt du sujet… 
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"Modèle de Nuremberg" (suite) 

… 
– que le sujet d'expérimentation n'est pas la victime d'un bourreau 

Rappel 
•  Nuremberg est un procès pénal – pas un congrès d'éthique – qui sanctionne 

des atteintes criminelles aux lois de la guerre et aux lois de l'humanité ; 
•  Les règles enfreintes sont positives ou coutumières, mais elles préexistent 

au procès (respect du principe de légalité en matière pénale : "Ni crime ni 
peine sans une loi") 
–  Il y a une riche histoire des principes de protection des sujets de 

recherche (connus et admis depuis le début du XXe siècle, malgré le 
décalage des pratiques) 

–  A l'ouverture du procès, il y a des victimes avérées – et des bourreaux 
présumés 
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"Modèle de Nuremberg" (suite) 

Figure victimaire du sujet d'expérimentation 
  

Pacte de New York (1966) , article 7 : 
•  « Nul ne sera soumis à la torture ni à des peines ou traitements cruels, 

inhumains ou dégradants. En particulier, il est interdit de soumettre une 
personne sans son libre consentement à une expérience médicale ou 
scientifique. »  

 Le "modèle de Nuremberg" consiste en la protection de 
victimes potentielles contre des bourreaux éventuels 

 
 

Pacte international relatif aux droits civils et politiques, ONU, 6 décembre 1966, New York.  
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"Modèle de Nuremberg" (suite) 

 
Stabilité du modèle dans les textes normatifs jusqu'à aujourd'hui : 
 
•  Les obligations pesant sur les expérimentateurs, auteurs d'une activité vue 

comme potentiellement criminelle, ne cessent de de s'accroître 

•  Le rôle et la marge de manœuvre du sujet font du sur-place : accepter ou 
refuser — si on a pensé à lui propose. (Mais que demander de plus à une 
victime potentielle qu'on s'occupe de protéger à tout prix ?)  
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Crise. — 1) revendication des malades 

•  Configuration non standard :  
Un malade revendique le droit/la liberté de participer à un essai auquel il 
est éligible, mais qu'on ne lui a pas proposé. 

•  Le système est pris à contre-pied, rien n'est prévu :  
Pourquoi une personne sensée irait-elle s'exposer comme victime 
potentielle à des bourreaux éventuels ? 

•   Ces situations existent ; elles ne sont ni rares ni insensées. 
 Elles posent la question des limites du modèle de Nuremberg et des 
moyens de les dépasser. 
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Cas Secrétan 
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 Quand les thérapeutiques éprouvées marquent le 
pas :  

•  Où trouver les bons essais pour mon cancer ?  
•  Comment accéder aux nouvelles molécules ? 
•   Pourquoi l'Administration me refuse-t-elle le 

droit de prendre des risques ? 
 

•  Transpose dans le cancer l'activisme thérapeutique 
des malades du VIH-sida 

•  Cancer/VIH : milieux très différent : peu d'associations 
combatives en cancérologie 

   Blog plutôt qu'association 
•  Epidémiologie très différente (incidence = 350 000 vs 

6 500) 
 

Frédéric Secrétan (1951-2010) 

"Pour ma vie, je 
suis très têtu!" 



Amiel P., Soria J.-C., « Cancer : un “malade en colère” », tribune, Libération, 8 juin 2010, p. 18.  
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"L'essai sauvage" 

Nature 2007;446(7135):474-5. Mar 29. 
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Quot Med 2007 (30 mars);8137:1, 10. 
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Abigail Alliance v. von Eschenbach (2007) (Cour d'appel du DC : la FDA est fondée à ne pas 

autoriser l'accès aux molécules en post-phase I) 
United States v. Rutherford, 442 U.S. 544, 548 (1979) (Cour suprême des États-Unis, la 

décision de recevoir ou non un traitement est un droit constitutionnel du patient, mais la 
sélection des médicaments autorisés relève des responsabilités de santé publique de 
l'administration) 

  

 Abigail Alliance For 
Better Access to 
Developmental Drugs  

 http://www.abigail-alliance.org/
supportaccess.php 
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Crise : 2) déplacement de la problématique 

Autonomie 
information et consentement 

(on ne me force pas et je décide en connaissance de cause) 
 
↓ 
 

Justice 
(équité dans la répartition des risques et des chances)  
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Thématique de l'équité d’accès aux essais 
Études américaines 
•  La catégorie socioprofessionnelle, le niveau de revenu, le niveau d’éducation et 

l’origine ethnique et culturelle jouent, avec les critères d’âge et de genre, un rôle 
majeur dans le recrutement effectif des sujets de recherche 
-  Essais avec bonnes chances d’effet thérapeutique à blancs, niveau de 

revenu +++ 
-  Essais sans perspective thérapeutique à afro-américains et hispaniques, 

niveau de revenu – – – 
 
•  Problématique aiguë de la sous- ou sur- représentation des minorités 

(genre, "race", …) dans les essais  
-  réglementation FDA 1993 (cf. Esptein 2007) 
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France : essais précoces en cancérologie 
Nouvelle donne techno-scientifique : 
•  Essais "ciblés", First-In-Human, phase I 
•  Mais critère de jugement incluant réduction ou stabilisation de la tumeur 
 
Nouveaux questionnements des acteurs : 
•  Malades : Où trouver le bon essai ? Comment y accéder ? 
•  Investigateurs : Comment (faut-il) ménager l'équité dans le recrutement 

des sujets ? 
•  Acteur réglementaire / Agences : Distinguer ces essais des Phases I 

classiques ?  Quelles garanties d'équité apporter aux malades ?  
 Programme EgaliCan en cours (IGR, Curie, Cerses, Collège de France + 
sites d'essais précoces INCa) 
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La réflexion normative sur la recherche a constitué un laboratoire d'idées et 
de dispositifs pour faire évoluer les relations entre système de santé et 
usagers 

La loi du 4 mars 2002 s'en inspire largement 
•  consacre une figure de l'usager-citoyen responsable, qui prend part à la 

gestion du système de santé et qui est maître des décisions le concernant 
•  loi anti-paternaliste 
•  passage d'une réglementation fondée sur les devoirs des médecins à une 

réglementation fondée sur les droits des malades 

 

Quels sont les "droits des malades" en matière de 
recherche biomédicale ? 

Crise. — 3) La cohérence du droit  
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Quelle possibilité d'accès aux essais si l'investigateur ne le propose pas ? 

•  A qui propose-t-on ? Dans les essais, pourquoi ces déséquilibre des 
files actives de sujets sur les critères d'âge, de sexe, de “race”, de 
CSP (littérature américaine) ? Qu'en est-il en France ? 

 
Que peut-on opposer à un patient éligible qui voudrait participer à un essais 
ouvert au recrutement mais qu'on ne lui a pas proposé ?  

•  En pratique, poids des associations pour imposer un malade éligible 
qui voudrait participer 

•  Quid des maladies sans associations de malades fortes (cancer, 
notamment) ? 

•  Question de la liberté de participer à ce qui ne vous est pas proposé ? 
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Loi du 5 mars 2012 : 

•  Règles pragmatiques liés au niveau de risque encouru par le sujet  

•  Réponse proportionnée, graduée (vs "principielle" et indifférenciée) ; cf 
règles de consentement gradué  sortie du modèle de Nuremberg 

Loi explicitement sous le sceau des droits de la "personne humaine", c'est-à-
dire des droits fondamentaux 

•  Alimente l'argument que :  
a)  la liberté de ne pas participer étant un droit fondamental,  
b)  mais la participation étant licite,  
c)  la liberté de participer est aussi un droit fondamental 

 
 
 

Crise : 4) La loi du 5 mars 2012  
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La participation aux essais cliniques comme droit fondamental 
 

Paradigme standard 

Paradigme nouveau 

La protection de victimes potentielles contre des bourreaux éventuels 
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"Droit à l'essai" : définition 

•  Droit personnel de participer aux essais… 

•  … aux essais tels qu'ils sont encadrés par ailleurs (règles juridiques, 
techniques, éthiques) 

•  et sous réserve que l'essai soit ouvert au recrutement 

•  La personne est créancière d'une obligation d'informer sur les essais 
ouverts qui peuvent la concerner 
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Arguments pro et contra 

•  Présupposés spécifiques ("incommensurabilité des paradigmes") de 
l'argumentation pro : 

•  L’essai clinique comme une ressource du système de santé, qui 
comporte un niveau élevé de risque ou d’incertitude, — le risque 
de participer pouvant être, pour un malade, dans certains cas, un 
meilleur risque que celui de ne pas participer ou un risque 
équivalent.  

•  L’essai clinique comme occasion (malades et VS) de contribuer au 
développement des connaissances biomédicales qui intéressent le 
sort d’autrui, — communauté, en général, ou autres personnes 
atteintes de la même maladie que soi, spécifiquement.  

 L’accès à cette ressource ou à cette occasion ne peut dépendre du 
seul bon vouloir de l’expérimentateur.  
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Arguments pro 

•  Un droit qui améliore l’autonomie, l'équité et la qualité 

–  Améliore l'autonomie des personnes (liberté positive de 
participer)  

–  Met la loi de 1988 en cohérence avec la loi de 2002 

–  Améliore la justice, l’équité contre les inégalités du 
recrutement dans les essais 

–  Améliore le recrutement et la qualité des données (limite le 
biais expérimentateur) 
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Arguments contra 

•  On écarte les arguments fondés sur le malentendu 

–  Le "droit à l’essai" institue un droit pour quiconque 
d’essayer n’importe quoi dans n’importe quelle condition 

–  Ça ne marche que pour les malades-sujets… 

•  Arguments : 

–  Risque d’un afflux de demandes 
•  Réponse : a) les essais qui peinent à faire le plein sont une 

particularité française (Leem 2004, 2010) ; b) l'augmentation du taux de 
participation des malades aux essais est un objectif des plans de 
santé publique 
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Arguments contra (suite) 

–  Risque d'augmenter le "malentendu thérapeutique" (therapeutic 
misconception) 

•  Réponse : a) il faut incriminer la formation du malentendu : c'est à 
l'investigateur de lever les ambiguïtés ; 

•   b) l'investigateur se trouverait plutôt en situation de devoir dissuader que 
persuader,  ce qui va dans le sens d'une diminution du malentendu 

–  Remet en cause la distinction entre soins et recherche 

•  Réponse : a) Conceptuellement et juridiquement : non. Le droit l'essai 
repose sur l'existence d'une distinction nécessaire — et qu'il faut 
absolument préserver — entre situation/acte de soins et situation/acte de 
recherche.  

•  b) Mais il faut creuser la définition des situations de recherche combinée 
avec du soin, que les progrès techniques et scientifiques recomposent 
complètement dans certaines pathologies (cancer : articulation soins/
recherche en médecine personnalisée, notamment) 

 
 
 

23 



Arguments contra (suite) 

–  Risque d'accroître les inégalités d'accès à l'innovation thérapeutique par 
les essais 

•  Vrai problème, à lier au fait que les inégalités d'accès à 
l'innovation par les essais sont probablement déjà présentes 
dans le contexte actuel (aux USA ; en France, on commence 
seulement de travailler sur le sujet). 
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Des cobayes et des hommes : expérimentation sur l'être 
humain et justice,  2011 

Argument 

 Plein accomplissement de la distinction 
"cobaye vs personne-sujet" 

 =  
les garanties actuelles 

+ 
la reconnaissance du droit de participer aux 

essais cliniques auxquels on est éligible 
 

Ø  Pas seulement le droit d'être protégé 
contre des bourreaux éventuels et des 
essais inutiles ou dangereux  

Ø  Pas seulement le droit de refuser 
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