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Comment la démocratie en santé vient bousculer I'éthique médicale ?
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Démocratie en santé et engagement
des personnes concernées par le cancer

La chaire a pour mission de décrire et
analyser les enjeux de la démocratie en
santé et co-construire des recherches-

actions participatives et
interventionnelles en santé




Démocratie en santé

les ARS donne la définition ;

« Une déemarche qui vise a associer I'ensemble des
acteurs du systeme de santé dans I'élaboration et la
mise en ceuvre de la politique de sante, dans un
esprit de dialogue et de concertation »
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Histoire de I'éthiqgue biomédicale

* Autonomie
— Information loyale

These de Bongrand en 1905

‘Il y a des hommes qui se sont Principles of i |
attribués le droit effrayant de se Biomedical autonomes

Ethics « Non malfaisance

— Impose de ne pas nuire

servir de la chair d’autres hommes
comme d’'un matériel de laboratoire”

De l'expérimentation sur 'homme, sa valeur scienti
et sa légitimité (P.-C. Bongrand, 1905)
présenté par AF Largeault et Philippe Amiel. 2011

Les experimentations sur populations \

 Bienfaisance

— Actions positives :
bienfaisantes, avec bénéfice
maximaux et torts minimaux
(dans le meilleur intérét du
patient)

* Justice-Equité

par IeS naZiS """""""""""""""""" ( Béé‘U'C'h'ém'p"&"CHiI'd'r'é's'S',"Z'OOS)'""""'"""""""""""'j
=> le code de Nuremberg 1945-46.
Déclaration universelle des droits de Phomme c)’

wid. Codes d’éthique médicale par FAMM en 1948 Demo
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Vers la transdisciplinarité en éthique

medicale

Vers la transdiciplinarité ...et lI'intégration de « patients » dans les comités d’éthique, dans les projets de
recherche, dans I'évaluation des projets de recherche

0 o
=g aag g ca sy % MULTIDISCIPLINARY 5 -
: i+ Multiple disciplines o
O O e * Multiple disciplinary goals set
' under one thematic umbrella W Thematic umbrell
INTERDISCIPLINARY
@ * Crosses disciplinary
boundaries
* Develops integrated
knowledge
+ Draws from and contributes
to ‘inderdisciplines’
TRANSDISCIPLINARY
* Crosses disciplinary
== \;}}}‘O and sectorial boundaries
] Common goal setting

Schematic representation of transdisciplinary research.
Adapted from Morton et al. (2015), originally from Tress
et al. (2005).

+ Develops integrated knowlegde
for science and society
+ Draws from and contributes

to ‘inderdisciplines’ OO
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Patient involvement in medicines R&D
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FIGURE 1 | Patient involvement in medicines R&D. Patients can be involved across the process of medicines R&D. This diagram created by Geissler et al. (4)
identifies some existing areas in which patients are involved in the process. It distinguishes between the level of expertise in a disease area that is required and the
different areas where involvement can take place. There are individual cases where successful integration of patient input into medicines R&D have been
demonstrated (5). Copyright: EUPATI, under a Creative Commons licence. Used with permission.

Warner K, See W, Haerry D,
Klingmann I, Hunter A and May M
(2018) EUPATI Guidance for Patient
Involvernent in Medicines Research
and Development (R&D); Guidance for
Pharmaceutical industry-Led
Medicines R&D. Front. Med. 5:270.
doi: 10.33859/fmed 2018.00270



De I'autonomie a I'empowerment

BM]

BMJ 2013;346:12614 doi: 10.1136/bmj.f2614 (Published 14 May 2013) Page 1of 2
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EDITORIALS

pouvoir d'agir » 0 e

sustalnabile health services globaily

Let the patient revolution begin

Patients can improve healthcare: it's time to take partnership seriously

Tessa Richards analysis editor’, Victor M Montori professor?, Fiona Godlee editor in chief', Peter
Lapsley patient editor', Dave Paul secretary of the patient advisory group *

"BMJ, London WC1H 9JR, UK; *Knowledge and Evaluation Research (KER) Unit, Mayo Clinic, Rochester, MN, USA

Démonstration international
de I'amélioration des services
de soin

UK — rapport de Mai 2014

Mais attention a ne pas le voir comme une
« autoresponsabilisation vis-a-vis de la maladie »
qui devient alors un devoir plutét qu’un pouvoir

O. Gross. L'engagement des patients au service du systéeme de santé. Doin,

Paris 2017 o
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De I'autonomie a 'empowerment

Cela revient a dire que le processus d’encapacitation des individus, en tant qu’objectif
des interventions, ne peut étre poursuivi s’il n’est pas enchasse dans des pratiques
conformes aux valeurs inhérentes a l'intention initiale, a savoir : améliorer le pouvoir
d’agir et de déecider ainsi qu’accroitre les libertés de bien-étre des personnes
accompagneées pour leur santé, dans la visée de diminuer les inégalités en
santé quelles qu’en soient les causes. Cette logique d’intervention s’adosse en
outre sur I'importance d’intégrer les facteurs autres qu’individuels dans 'appropriation
du pouvoir d’agir des acteurs pour qu’ils puissent convertir les ressources en vraies
capabilités

Aiguier G, Loute A. L'intervention éthique en santé : un apprentissage collectif. Nouvelles pratiques sociales.
2016;28(2):158-72. [Visité le 25/09/2020]. En ligne : https://doi.org/10.7202/1041185ar.
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Niveau de ; Continuum de l'engagement des patients b

»
participation  |hformation Consultation Collaboration Partenariat
Patlent recoit de Déclsion partagée Patient accompagné dans le
Soins directs Iinformation — Patient consulta sur portant sur les développement de ses
(micro = chinigue) (diagnostic, £a perception preférences capacités d'auto-gestion de
traitement) thérapeutiques sa santé,

Cadre thémique\ du continuum de I'engagement de&)patients inspiré de Carman et al. (2013)
f

Principe d’autonomie ?
' |
Passage d’une
approche
centrée
patient a une
approche de

partenariat en
santé




o~ RECOMMANDER LES BONNES PRATIQUES
HAUTE AUTORITE DE SANTE

SYNTHESE Soutenir et encourager
I'engagement des usagers
dans les secteurs social,
meédico-social et sanitaire

De I'autonomie a I'empowerment

Validée par le Collége le 23 juillet 2020

« 'engagement des personnes concernees designe toute forme d’action,
individuelle ou collective, au bénéfice de leur santé, leur bien-étre ou leur
qualité de vie, ou de ceux de leurs pairs.

Cet engagement necessite en regard I'engagement des professionnels et des
décideurs, afin que 'expérience, les besoins et préférences des personnes
concernées soient pris en compte, tant dans le soin et 'accompagnement
social et medico-social que dans I’'amélioration des pratiques et des
organisations ainsi que dans I'’enseignement et la recherche.

Cet engagement conjoint concourt a un meilleur service rendu aux personnes
concernées et a I'augmentation de leur pouvoir d’agir ». O 5
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Continuum de 'engagement des patients

Niveau de - 4t
e : »
participation Information Consultation Collaboration Partenariat
3 ; Patient recoit de Décision partagée Patient accompagne dans le
Soins directs I'information ! Patient consulté sur > portant sur les développement de ses
(micro = chnigue) (diagnostic, sa perception préférences | capacités d'auto-gestion de
traitement) thérapeutiques sa santé,
Organisation des K
el e Documents donnés e Création de comites Co-constructions de services,

gouvernance
(meso =
organisationnel)

aux patients portant
sur leur maladie

—> discussion sur des
themes particullers

ol sont présents
des patients

de programmes et de
démarches d'amélioration
continue de la qualite

Elaboration de

Recommandations

Co-construction avec des

t

T

olitiques de ~ Centre Groupe de faites par des .
P S:nt é d’'information pour —>] discussion pour — patients aux sujets g p?t.lems/dtovens de
4 les patients recueillir Fopinion de priorités de politiques favorable a la
(macro = politique] santé santé
Utilisation dans Implication Implication de v .
'enseignement individuelle non patients formes et %?:;2;?;2‘;2’: sg,s
Enseignement d'information encadrée de patient avec des tiches f.ai enseignement avec partage
obtenue auprésde =9 dans des cours (ex. précises (simulation, de savoir expérientisl
patients témoignage) jeux de rale)
. implication des patients de la
Information pour Cont:u:wttas“s% ’: ldcess Implication de gouvernance jusqu'a la
Recherche les patients sur la | &aé'f‘aﬁ e =N patients dans la diffusion des résultats de
recherche recheqtche recherche recherche en passant par la

question de recherche '

T

T

ques)

Facteurs influengant 'engagement: patient (croyance, niveau de littératie, éducation),

intervenants (croyance, pratiques), organisation (culture,

ﬂ‘raﬁqucs et politiques), société (normes
sociales, régulations, pol

Formation et
accompagnement des
patients et intervenants

Comité d’éthique avec
des « patients »

Ex le Comité d’éthique
et de déontologie de
I"INCa & de la FHF

Pomey, M.-P., Flora, L.,
Karazivan, P., Dumez, V., Lebel,
P., Vanier, M.-C., Débarges, B.,
Clavel, N., & Jouet, E. (2015). Le
« Montreal model » : Enjeux du
partenariat relationnel entre
patients et professionnels de la
santé. Sante Publique, S1(HS),
41-50.



Pou rquoi un Mellleurlallgnemenlt entre les questions de recherche, les besoins des personnes
concernées et les réponses apportées

partenariat

entre Approbation éthique facilitée
patients/patient
es, Protocoles de recherche plus appropriés, inclusifs, intuitifs

professionnels/
profession nelle Meilleure adhésion au protocole de recherche
s de santé &

chercheu reS? Meilleure adéquation entre les résultats de |la recherche et leur appropriation par
les partenaires du projet

Penser depuis le départ la transférabilité des résultats de la recherche

* Guide patient-citoyen partenaire en recherche, GAGNON Marie-Pierre, Antenne Partenariat Université Laval, Québec,
Canada, 2021 ( https://ceppp.ca/wp-content/uploads/2021/01/USSQ_Guide-pratique-SPPP-en-recherche V1.pdf)



Vers des une révision du concept de

consentement ?

- Un concept fort de I'éthique de la recherche et du soin
- réaffirmé lors de la loi du 4 mars 2002
- trop procédurier pour protéger les professionnels
et pourtant un concept a revoir - absolument non adapté pour aider les patients a comprendre les enjeux du
sujet
- des patients qui « font confiance »
- une valeur symbolique forte néanmoins
- beaucoup d’oubliés
- les personnes avec une faible littératie en santé
- enfants
- personnes porteuses de handicap, déficiences cognitives
Besoin de revoir les consentements a la lumiere de ces éléments avec les acteurs concernés

Ex Groupe Notices INSERM/PFMG College des relecteurs de 'INSERM
=>» construire des outils communs a tous les chercheurs pour 5
s’adapter au public concerné O
i Demo
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ih !nserm

La science pour la santé
From science to health

Groupe de travail

/ﬂ!r“\}}‘f,} I « Notices d’information »
Iy i

Compte-rendu de la réunion
de mise en place

Le groupe de travail « Notices d’information »

Inserm — Groupe de réflexion avec

Aviesan - Cellule de les associations de malades
coordination du Plan Inserm - Pdle de

France Medecine recherche clinique

: . Collége des relecteurs de I'lnserm
Génomique

Association AMIS FSH S
Association Francaises des Hémophiles Association
Cercle d’Ethique en Association Grandir « Tous Chercheurs »
Recherche en pédiatrie Association pour la recherche sur 'autisme
et la prévention des inadaptations
Fondation Vaincre Alzheimer

Association Vaincre la Mucoviscidose ADES-AntherOIDgle bio-

Lo et st s et culturelle, Droit, Ethique et
Inserm — Département Santé UMR7268

Information Scientifique et

Communication IRIS Institut de recherche

interdisciplinaire sur les enjeux sociaux
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