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F urgence que suscite la pandé-
mie du VIH/SIDA a donné lieu,
au cours des années 1990, 4 un

transfert important des essais cliniques
des pays développés vers les pays en
développement. Cet état de fait peut se
justifier par la spécificité géographique
des souches de VIH [1], la facilité de
recrutement des sujets de la recherche au
Sud, et les pesanteurs financieres et régle-
mentaires de plus en plus drastiques dans
les pays du Nord [2]. La recherche de
mesures préventives est particulierement
cruciale pour réduire le nombre de nou-
velles infections au VIH ; or, aucun vaccin
nexiste 4 ce jour [3].

C’est dans ce contexte qu'il faut compren-
dre la pertinence de l'essai sur le tenofo-
vir, lancé en septembre 2004 par le labo-
ratoire Gilead Sciences, sur un groupe de
400 prostituées séronégatives et analpha-
bétes 4 Douala, au Cameroun. Le tenofo-
vir (Viréad®) est un antirétroviral utilisé
en trithérapie chez les patients séroposi-
tifs €ligibles. L'essai, contre placebo, vise
a démontrer la capacité préventive de la
molécule [4]. Lenjeu d’'une telle recher-
che est incontestable dans la mesure ou le
vaccin préventif serait un complément
aux mesures prophylactiques tradition-
nelles et favoriserait par conséquent la
baisse substantielle du nombre d’indivi-
dus contaminés, notamment les femmes
africaines [5] dans la mesure ot elles n’ont
pas le pouvoir de négocier le port du
préservatif avec leur(s) partenaire(s) mas-
culin(s) — la disponibilité d'un vaccin pré-
ventif les rendrait indépendantes dans la
prise de décision sur leur protection [6).

T Cette réflexion a été développée dans le cadre
d’un projet de recherche entrepris a 'Université
catholique de Louvain et sponsorisé par la
Bioethics Education and Career Development
Award du Fogarty International Center of the
National Institute of Health (NIH, USA) (projet :
R25-TW 7098 ; PI : Frieda Behets).

En dépit de son importance, cet essai a
suscité une vive polémique relative a sa
legitimité ~ éthique. Les associations
Act-Up Paris et Réseau Ethique-Droit et
Santé (REDS) contestent I'essai pour les
raisons suivantes :

— lanalphabétisme du groupe cible cons-
titue un facteur de vulnérabilité qui pose
plusieurs problémes éthiques, notam-
ment la qualité du consentement donné
et la bonne compréhension de la notion
de placebo ;

— la prise en charge psychosociale et
médicale des sujets de la recherche n’est
pas garantie [7]: il n’'y a ni séances de
counselling individuel renforcé, ni acces
au préservatif féminin, ni acces a des
structures sanitaires autres que locales ;

— le laboratoire Gilead Sciences a fait le
choix d’organiser cet essai dans un pays
du Sud pour des raisons non pas scientifi-
ques mais financieres [8].

Pour ces différentes raisons, I'essai est qua-
lifié, par Act-Up Paris et REDS, d’« inéthi-
que » De leur coté, Family Health Interna-
tional (FHD) et le laboratoire Gilead
Sciences, respectivement investigateur et
promoteur de la recherche, soutiennent
que le protocole de I'essai est conforme
aux normes éthiques de la recherche inter-
nationale puisque : 1) il a obtenu I'aval des
différents comités nationaux d’éthique de
recherche en sciences de la santé et de
certaines universités africaines, ainsi que
l'appui des organisations non gouverne-
mentales (ONG) locales et du gouverne-
ment camerounais; et ii) au cours de
l'essai, les participantes sont suivies, soi-
gnées et bénéficient de counselling. Enfin,
face a la pression exercée par les associa-
tions contestataires, relayée par la presse
internationale et nationale, le gouverne-
ment camerounais a diligenté une mission
d’audit 2 la suite de laquelle il a exigé, pour
raisons de «dysfonctionnements» et de
«manquements éthiques », la suspension
de 'essai [9].




Nous retrouvons dans cette controverse
deux approches en tension : d’'une part,
une approche universaliste (ou principa-
liste), entendue comme une approche
qui applique de maniere rigide les nor-
mes internationales édictées en matiere
d’éthique de la recherche (code de
Nuremberg, déclaration d’'Helsinki, etc.)
et d'autre part, une approche relativiste,
comprise comme une approche qui justi-
fie un assouplissement des normes uni-
verselles dans un contexte de vulnérabi-
lit¢  socio-€conomique, culturelle ou
politique. Les tenants de 'universalisme —
en l'occurrence, les associations contes-
tant l'essai — exigent la conformité de tout
essai aux normes universelles en maticre
de recherche biomédicale : les principes
éthiques en usage dans les pays dévelop-
pés doivent étre applicables, de maniere
similaire, dans les pays en développe-
ment. Ainsi, par exemple, le principe de
l'autonomie du sujet inclus dans la
recherche, dont on trouve I'écho dans la
notion de consentement éclairé, doit
avoir le méme contenu au Nord qu’au
Sud. Or, contestent ces associations, le
consentement des prostituées analphabe-
tes dans un contexte de précarité n’est
pas le consentement visé par les recom-
mandations internationales et en applica-
tion au Nord. Quant a Gilead Sciences et
FHI, bien qu’ils se réclament de 'univer-
salisme en invoquant la conformité de
leur essai aux normes internationales
d’éthique, ils n’en défendent pas moins
une forme de relativisme. En effet, ils
soutiennent une interprétation des princi-
pes selon laquelle, par exemple, les sujets
de l'essai sont certes en droit de bénéfi-
cier du traitement disponible localement,
mais ne peuvent prétendre bénéficier du
meilleur traitement existant au Nord. De
ce point de vue, les standards de soins
dont les sujets de la recherche doivent
bénéficier [10] sont relatifs au contexte
dans lequel la recherche a lieu.

Il nous semble qu'aucune de ces positions
ne soit satisfaisante. Bien qu’il soit incon-
testable que le recours aux déclarations
universelles est essentiel pour guider la
recherche internationale, les principes,
élaborés dans un contexte occidental, sont
difficilement applicables dans un contexte
différent. La notion de consentement
éclairé et écrit, par exemple, n'a tout sim-
plement pas de sens au sein d'un groupe
de sujets de recherche analphabetes. La
raison pour laquelle nous croyons insatis-
faisante lattitude universaliste est qu'elle
mene immanquablement a larrét de la
recherche dans un tel contexte pour raison

de manquement éthique ; or, étant donné
la situation dramatique de la pandémie du
sida en Afrique, nous reconnaissons la
nécessité de la recherche dans les pays du
Sud, et plus spécifiquement des essais sur
le tenofovir. Une forme de contextualisa-
tion des normes éthiques s'impose. Cepen-
dant, nous pensons également qu'une
interprétation des normes éthiques qui
relativise «naivement» leur contenu au
contexte ou a lieu la recherche et qui mene
a une politique de «doubles standards »
[11] met en danger le respect des sujets de
la recherche.

Nous concluons de cette analyse que
I'approche relativiste, pas plus que
I'approche universaliste (ou principa-
liste), ne nous permet de répondre au
deéfi suscité par la recherche biomédicale
dans les pays en développement. Et nous
défendons la these selon laquelle il man-
que une véritable contextualisation des
principes capable de dépasser les limites
de l'universalisme et permettant d’éviter
une forme inacceptable de relativisme. Se
pose des lors la question de savoir com-
ment prendre en compte le contexte
socioculturel, économique et politique
dans lequel a lieu une recherche biomé-
dicale au Sud et comment y intégrer les
principes universels, tout en évitant toute
forme de violence, dexploitation et
d'injustice envers les populations concer-
nées. L'idée qui sous-tend notre position
est de donner un contenu spécifique et
contextualisé aux principes universels
qui régissent la recherche internationale.
Cette option doit permettre de préserver
le caractére éthique universel des princi-
pes (option non relativiste) et de rendre
ceux-ci applicables en contexte (option
non principaliste). Il s’agit pour cela de
partir du contexte socioculturel particulier
pour expliciter et spécifier les principes
universels afin de développer a posteriori
une forme d’universalisme que nous quali-
fions de « universalisme contextualisé ».

Ce projet de contextualisation requiert un
modele procédural et pragmatique de
construction de I'universel contextualisé.
A cet effet, nous proposons comme piste
pour le développement d'un tel modele
de s’inspirer de l'instance argumentative
qu’est la palabre africaine. La palabre, en
tant que juridiction de la parole, constitue
une médiation informelle qui se différen-
cie du droit rigide et du juridisme formel
propres a la rationalité occidentale. En
effet, la palabre ne vise pas I'élimination
d’un conflit d’intérét et I'élaboration d'un
consensus qui s'impose rationnellement,
mais elle tend a instaurer un espace de

paix la ou la pluralité des valeurs est
irréductible. Elle implique également une
participation égalitaire des différentes
parties concernées par une prise de déci-
sion [12]. En ce sens, le recours 4 un
espace de parole inspiré de la palabre
devrait permettre d’accommoder des sys-
temes normatifs distincts (normes occi-
dentales et normes locales), sans que
violence soit faite a 'une ou l'autre des
parties concernées. L'universalisme a ten-
dance a s’identifier a une forme d’'impé-
rialisme éthique qui risque de nuire 2 la
recherche, et deés lors au bien-étre des
populations locales qui pourraient en
bénéficier. Le relativisme met en danger
le respect fondamental des personnes
que sont les sujets de la recherche au
nom du souci de santé publique. L'« uni-
versalisme contextualisé » que nous pré-
conisons veillera a évaluer la forme perti-
nente du respect di au sujet de la
recherche sur la base des normes éthi-
ques dites universelles et des conditions
locales, telles que valeurs culturelles et
contexte socio-économique. Concrete-
ment, dans le cas de I'essai du tenofovir,
l'organisation d’'une table ronde entre
Gilead Sciences, FHI, Act Up et REDS, le
Gouvernement camerounais, les mouve-
ments associatifs du Cameroun, les repré-
sentantes des prostituées et le comité
d’éthique du Cameroun, viserait 4 exami-
ner le protocole de recherche de l'essai
ainsi que son suivi et a élaborer des
recommandations  contextualisées et
acceptées par tous, en mettant en balance
les bénéfices escomptés de la recherche
avec ses risques potentiels pour les sujets
de participation.

Le point nodal de cette nouvelle appro-
che est de réfléchir sur les conditions
contextuelles locales afin de repenser les
régulations internationales de la recher-
che dans les pays du Sud et les recom-
mandations actuelles ; car c’est 'absence
des éléments contextuels qui met en péril
la mise en ceuvre des protocoles en Afri-
que. Cest a cette condition, pensons-
nous, que la recherche nécessaire aux
pays du Sud pourra étre effectuée tout en
répondant a un souci éthique profond et
a l'introduction d’'une parité de participa-
tion transculturelle [13] ®
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