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INTRODUCTION

La recherche en santé a attiré plus que jamais l’attention pendant la pandémie de COVID-19. En effet, 
la pandémie a clairement montré que la recherche est une composante essentielle de la préparation 
et de la réponse aux urgences sanitaires. Pour cette raison, il est urgent de catalyser une recherche 
capable de produire des interventions sûres et efficaces ciblant la COVID-19 et de générer les 
connaissances nécessaires pour répondre à l’urgence. L’urgence de mener des recherches ne donne 
toutefois pas le droit de s’écarter des normes éthiques. Au contraire, toutes les recherches liées aux 
urgences sanitaires doivent respecter les Lignes directrices internationales d’éthique pour la recherche 
sur la santé impliquant des êtres humains, préparées par le Conseil des organisations internationales 
des sciences médicales (CIOMS) (1), qui incluent la rigueur scientifique indispensable pour que la 
recherche produise des connaissances et atteigne les objectifs proposés.

Veiller à ce que toutes les recherches soient menées dans le respect de l’éthique est fondamental 
pour susciter la confiance de la population dans la recherche et ses résultats, ainsi qu’à l’égard 
des professionnels de la santé et des autorités de santé publique. En cas d’urgence sanitaire, cette 
confiance est essentielle, parce que la conformité de la population aux mesures de santé publique en 
dépend dans une large mesure, et que la conformité est indispensable pour atteindre les objectifs de 
santé publique. En outre, la pandémie de COVID-19 a révélé que la confiance dans les interventions 
de santé publique dépend dans de nombreux cas de la confiance dans la recherche qui a prouvé la 
sécurité et l’efficacité de ces interventions. C’était le cas des vaccins, par exemple.

Le Programme régional de bioéthique de l’OPS a élaboré des documents d’orientation en matière 
d’éthique pour la recherche dans le contexte de la pandémie de COVID-19 (2, 3, 4, 5, 6, 7), en 
s’appuyant sur l’expérience acquise lors de précédentes situations d’urgence - notamment l’épidémie 
de virus Zika, pour laquelle l’OPS a également élaboré des orientations en matière d’éthique (8) - et 
sur l’engagement des États membres de l’OPS à renforcer la préparation en matière d’éthique dans 
les situations d’urgence (9). Ces documents d’orientation ont été mis en œuvre rapidement (10)  
et ont généré un processus d’apprentissage régional encouragé par de nombreuses séances de 
dialogue faisant intervenir les autorités sanitaires, les comités d’éthique de la recherche (CER) et les 
chercheurs d’Amérique latine et des Caraïbes (encadré 1). Ces séances de dialogue sont devenues 
un forum de réflexion régionale sur les mesures qui ont fonctionné et sur les aspects qui continuent 
à poser des problèmes, sur ce qui devrait être fait différemment, tant dans les situations ordinaires 
que dans les situations d’urgence, et sur les questions qui font partie de notre programme régional 
en vue des futures urgences.

Dans ce contexte, l’objectif de cette publication est d’offrir une version révisée et intégrée des 
documents d’orientation précédemment élaborés par l’OPS sur l’éthique de la recherche dans les 
situations d’urgence, et de les compléter par les leçons apprises dans la Région pendant la pandémie 
de COVID-19. Elle propose également des recommandations générales issues des dialogues 
régionaux, dans le but ultime de catalyser la recherche éthique pour les urgences sanitaires qui 
pourraient survenir à l’avenir.

 

https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52091
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52089
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52086
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52768?locale-attribute=es
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53021
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52429
https://iris.paho.org/handle/10665.2/28425
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/49706/CD56-INF-21-e.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8571668/
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https://youtu.be/QEreUcS96t4
https://www.youtube.com/watch?v=WupmvjesdDQ
https://www.youtube.com/watch?v=WupmvjesdDQ
https://youtu.be/za5KGvx0nlg
https://youtu.be/vD_V37yDw6A
https://youtu.be/vD_V37yDw6A
https://youtu.be/HYQ7AJvUlDc
https://youtu.be/HYQ7AJvUlDc
https://youtu.be/f3TY3vkWE9g
https://youtu.be/f3TY3vkWE9g
https://www.youtube.com/watch?v=-k5L3wHNmK0
https://www.youtube.com/watch?v=rszaS0CY63M
https://www.youtube.com/watch?v=86Essklfc_c
https://www.youtube.com/watch?v=86Essklfc_c
https://youtu.be/t0s7z-BHsMI
https://www.youtube.com/watch?v=j2QOQJaoZjQ
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CHAPITRE 1. 
ENSEIGNEMENTS TIRÉS DE L’ÉPIDÉMIE DE 
VIRUS ZIKA ET DÉFIS À RELEVER PENDANT LA 
PANDÉMIE DE COVID-19

En 2016, la Région des Amériques a connu une urgence de santé publique de portée internationale :  
l’épidémie de virus Zika. Cette urgence a posé des défis semblables à ceux rencontrés lors des urgences 
précédentes en raison du manque de clarté des normes éthiques qui guident la recherche dans les 
situations d’urgence. Des questions ont été soulevées pour savoir s’il était éthiquement acceptable 
de mener des recherches en situation d’urgence, s’il convenait d’ignorer les normes éthiques 
habituelles (telles que l’obtention d’une évaluation éthique avant le lancement d’une étude ou la 
conduite d’un processus de consentement éclairé), ou s’il était acceptable de modifier les processus 
d’évaluation éthique dans le but d’accélérer l’évaluation. L’élaboration de lignes directrices axées 
sur l’éthique (8) et le renforcement des capacités régionales ont permis d’aborder ces questions, qui 

https://iris.paho.org/handle/10665.2/28425
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://www.who.int/publications-detail-redirect/9789241549349
https://apps.who.int/iris/handle/10665/250580
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/research-in-global-health-emergencies
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/49706/ CD56-INF-21-e.pdf?sequence=1&isAllowed=y&ua=1
https://www.thelancet.com/action/showPdf?pii=S2214-109X%2819%2930441-3
https://iris.paho.org/handle/10665.2/54869
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2214109X22001280


https://www.cdc.gov/os/integrity/docs/cdc-policy-distinguishing-public-health-research-nonresearch.pdf
https://www.cdc.gov/os/integrity/docs/cdc-policy-distinguishing-public-health-research-nonresearch.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/44118
https://www.who.int/publications-detail-redirect/9789241549349
https://www.who.int/publications-detail-redirect/9789241549349
https://ethics.gc.ca/eng/policy-politique_tcps2-eptc2_2018.html
https://ethics.gc.ca/eng/policy-politique_tcps2-eptc2_2018.html
https://www.youtube.com/watch?v=ysIvK6Oi7bQ
/en/documents/infographic-when-does-research-need-ethics-review
/en/documents/infographic-when-does-research-need-ethics-review
https://www.who.int/publications/i/item/who-guidelines-on-ethical-issues-in-public-health-surveillance


https://trialsjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13063-019-3843-0
https://www.niaid.nih.gov/sites/default/files/EthicsZikaHumanChallengeStudiesReport2017.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5881927/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6921436/
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52091
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52089
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52086
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52768?locale-attribute=es
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53021
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52429
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52089
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52086


6
Catalyser la recherche éthique dans les situations d’urgence
Orientations en matière d’éthique, enseignements tirés de la pandémie de COVID-19 et programme en cours

Pays Orientations et règlements Autorité compétente
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Pays Orientations et règlements Autorité compétente

Pérou Décret suprême n° 014-2020-SA qui établit des 
mesures visant à garantir la conduite adéquate des 
essais cliniques liés à la COVID-19 dans le pays (11 
avril 2020).

Résolution principale n° 096-2020-J-OPE/INS qui 
établit le Comité national provisoire d’éthique de la 
recherche pour l’évaluation et la surveillance éthiques 
des essais cliniques liés à la COVID-19 (13 avril 2020). 
Résolution principale n° 097-2020-J-OPE/INS qui 
approuve la procédure d’évaluation éthique des essais 
cliniques liés à la COVID-19 (13 avril 2020). 

Résolution directoriale n° 120-2020-OGITT/INS qui 
approuve les procédures de fonctionnement du comité 
national provisoire d’éthique de la recherche pour 
l’évaluation et la surveillance éthiques des essais 
cliniques liés à la COVID-19 (13 avril 2020). 

Résolution principale n° 139-2020-J-OPE/INS qui 
approuve le document technique : Lignes directrices 
pour la conduite d’essais cliniques pendant la pandémie 
de COVID-19 (26 juin 2020).

Ministère de la Santé.

Institut national de la santé (INS selon 
l’acronyme espagnol).

République 
dominicaine

Communiqué : CONABIOS pendant la pandémie de 
COVID-19 (avril 2020).

Conseil national de la bioéthique 
en recherche (CONABIOS selon 
l’acronyme espagnol).

CER : comité d’éthique de la recherche

Source : Adapté de Palmero A, Carracedo S, Cabrera N, Bianchini A. Governance frameworks for COVID-19 research ethics review and 
oversight in Latin America: An exploratory study. BMC Med Ethics. 2021;22(147). Disponible sur : https://bmcmedethics.biomedcentral.
com/articles/10.1186/s12910-021-00715-2

Par conséquent, les recherches ont été menées très rapidement. Moins de six mois après la 
déclaration de la pandémie, 285 des 5213 entrées enregistrées dans la Plateforme internationale 
d’enregistrement des essais cliniques de l’OMS (ICTRP) concernaient l’Amérique latine et les 
Caraïbes, et 202 étaient décrites comme des études interventionnelles. Sur ces 202 études, 
170 étaient des essais cliniques menés sur des produits destinés à traiter ou à prévenir la 
COVID-19 et 75 % ont été menés au Brésil, au Mexique et en Argentine, dans cet ordre (21)  
(tableau 2 et encadré 3).

https://bmcmedethics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12910-021-00715-2
https://bmcmedethics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12910-021-00715-2
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53150


https://iris.paho.org/handle/10665.2/53150
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53150


https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0263981
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/55934/v46e422022.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53150
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53150
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0263981
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/55934/v46e422022.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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des orientations générales en matière d’éthique (24) et des orientations visant exclusivement la 
COVID-19 (25).

Cette publication s’appuie sur l’expérience régionale qui a conduit à réviser et à compléter le guide 
éthique de l’OPS pour la COVID-19. Son objectif est de consolider les processus d’apprentissage en 
cours et de faciliter la mise en œuvre de conseils pour catalyser la recherche éthique dans les futures 
urgences causées par des épidémies, des flambées de maladies ou des catastrophes naturelles.

https://apps.who.int/iris/handle/10665/351018
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331976


https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf


https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-autorizados-COVID19
https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/investigaciones-clinicas-farmacologicas/Estudios-autorizados-COVID19
https://www.argentina.gob.ar/salud/investiga/investigaciones
https://www.argentina.gob.ar/salud/investiga/investigaciones
https://observatoriopb.cienciasus.gov.br/
https://app.invima.gov.co/oficinavirtual/knowledgebase.php?article=14
https://repec.ins.gob.pe
https://prisa.ins.gob.pe
http://www.gfbr.global/wp-content/uploads/2016/03/GFBR-2015-meeting-report-emerging-epidemic-infections-and-experimental-medical-treatments.pdf


https://www.who.int/clinical-trials-registry-platform
http://ClinicalTrials.gov
https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1001819




https://www.youtube.com/watch?v=5-8v826Rk1c
https://www.youtube.com/watch?v=O11acaLa8_Y
https://www.youtube.com/watch?v=QxcCeb5PbrM
https://www.youtube.com/watch?v=EpXosy9C03Q
https://www.youtube.com/watch?v=ysIvK6Oi7bQ
https://www.youtube.com/watch?v=6NK34OECrgU
https://who.canto.global/s/QFV49?viewIndex=0&from=curatedView&display=curatedView
https://who.canto.global/s/QFV49?viewIndex=0&from=curatedView&display=curatedView
/en/documents/social-media-cards-research-children-0
/en/documents/social-media-cards-research-children-0
/en/documents/infographic-ethics-research-10-key-points-about-research-during-pandemic
/en/documents/infographic-ethics-research-10-key-points-about-research-during-pandemic
/en/documents/infographic-why-should-we-include-children-health-research
/en/documents/infographic-why-should-we-include-children-health-research
/en/documents/infographic-when-does-research-need-ethics-review-0
/en/documents/infographic-when-does-research-need-ethics-review
/en/documents/infographic-what-does-research-ethics-committee-review
/en/documents/infographic-what-does-research-ethics-committee-review
https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1001935
https://www.who.int/docs/default-source/publishing-policies/who-policy-statement-on-data-sharing.pdf?sfvrsn=71a41493_0
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les informations pertinentes, en les publiant dans des revues en libre accès et en les ajoutant 
aux registres qui alimentent l’ICTRP (28). Les chercheurs doivent également promouvoir d’autres 
recherches, ce qui implique de transmettre des données et des échantillons à d’autres chercheurs 
dans la mesure où il est possible de le faire de manière éthique (chapitre 6). 

https://journals.plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1001819


https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
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Estrategia Ejemplo de uso 

Comité 
national

Un CER national ou le CER d'une entité 
gouvernementale nationale se voit confier la 
responsabilité de l'évaluation éthique et du 
suivi de la recherche liée à l'urgence menée 
auprès de participants humains pendant 
toute la durée de l'urgence.

Au début de la pandémie, la Commission 
nationale d'éthique de la recherche du Brésil 
(CONEP selon l'acronyme portugais) a été 
désignée comme l'entité nationale chargée 
de la surveillance éthique de la recherche 
liée à la COVID-19. Cependant, étant donné 
l'augmentation considérable des protocoles 
soumis à examen, la CONEP a limité son 
champ d'action à un sous-ensemble de la 
recherche sur la COVID-19 (essais cliniques 
et recherche sur la santé mentale, entre 
autres) et a établi que le reste des études 
devait être soumis d'urgence au CER 
correspondant. Au Panama, les protocoles de 
recherche portant sur les urgences sanitaires, 
les catastrophes et les épidémies doivent être 
soumis au Comité national de bioéthique 
de la recherche (CNBI selon l'acronyme 
espagnol) en vue d'assurer leur surveillance 
en matière d'éthique. Cependant, pendant la 
pandémie de COVID-19, les procédures de 
fonctionnement du CNBI ont été modifiées 
pour déléguer à sept CER institutionnels la 
surveillance des recherches sur la COVID-19 
non considérées comme étant associées à 
un risque élevé (études d'observation ou 
études expérimentales qui n'impliquent pas 
la mise au point de nouvelles interventions 
thérapeutiques ou de produits commerciaux).

Comité extra-
territorial

Divers États (par exemple, d'une région ou 
d'une sous-région) établissent un CER ou 
délèguent à un CER existant la responsabilité 
de l'évaluation et du suivi éthiques et de 
la recherche liée à l'urgence qui doit être 
menée dans leur pays ou territoire auprès 
de participants humains, pendant la durée 
de l'urgence.

Comité 
provincial ou 
infranational

En fonction de la structure gouvernementale 
du pays, un CER nouvellement créé ou un 
CER existant, à chaque niveau infranational, 
est chargé de l'évaluation éthique et du suivi 
de la recherche liée à l'urgence qui sera 
menée à ce niveau auprès de participants 
humains pendant la durée de l'urgence.
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Estrategia Ejemplo de uso 

Comités 





https://iris.paho.org/handle/10665.2/52266
/en/bioethics/proethos




https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://www.recoverytrial.net/
https://www.who.int/fr/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments
https://www.who.int/fr/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments
https://www.who.int/fr/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-covid-19-treatments
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La recherche en réponse à des situations d’urgence doit être suivie plus souvent que d’habitude 
en raison de la grande vitesse à laquelle de nouvelles données scientifiques sont produites dans 
ces scénarios. Les chercheurs sont responsables de la mise à jour continue de leurs connaissances 
liées à l’étude et, surtout, de l’examen des données scientifiques disponibles à intervalles 
appropriés. Il est important de souligner que les décisions doivent toujours être prises sur la base 
de données scientifiques de qualité, qui dépendent à leur tour de conceptions d’études rigoureuses, 
de la cohérence des résultats, d’intervalles de confiance précis, de l’absence de biais, etc. (33). 
Pour actualiser leurs connaissances, les chercheurs peuvent s’appuyer sur les dernières revues 
systématiques et méta-analyses de données scientifiques réalisées par des entités telles que 
Cochrane ou d’autres organisations reconnues, comme l’OPS et l’OMS, qui synthétisent les données 
probantes (34) ; et, dans le cas de la COVID-19, par les organisations qui font partie du réseau de 
données probantes sur la COVID-19, COVID-END (35). Les chercheurs doivent discerner la qualité 
des données probantes qu’ils évaluent (33) et garder à l’esprit que la valeur des données probantes 
disponibles peut varier sur une courte période. Il faut également tenir compte du fait que les 
données probantes peuvent comporter des lacunes concernant des sous-groupes ou des populations 
particuliers. Il est donc conseillé aux chercheurs d’être attentifs à l’apparition de différents types 
de publications liées à leur étude (y compris les publications préliminaires) et, de préférence, de 
prendre des décisions basées sur des études publiées dans des revues scientifiques à comité de 
lecture (36). Enfin, en cas d’émergence de nouvelles données scientifiques susceptibles d’avoir une 
incidence sur la justification d’une étude ou sur son déroulement comme établi dans le protocole, 
les chercheurs doivent évaluer s’il convient de poursuivre, de modifier, de suspendre ou d’annuler 
l’étude, et informer rapidement le CER de leur plan d’action. Les CER, à leur tour, doivent examiner 
le protocole, évaluer les mesures proposées par les chercheurs pour garantir que l’étude continue à 
respecter les normes éthiques, et les approuver le cas échéant.

4.1 Recommandations opérationnelles pour le suivi éthique

Lors de la première évaluation du protocole, le CER doit demander aux chercheurs de justifier 
leur étude sur la base des données probantes disponibles les plus récentes. Avec l’approbation du 
protocole, le CER doit établir les modalités et les délais de suivi de la recherche approuvée en fonction 
du type d’étude et de son niveau de risque. Le plan de suivi doit prévoir des rapports périodiques, 

https://www.gradeworkinggroup.org/
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52719
https://www.mcmasterforum.org/networks/covid-end
https://www.gradeworkinggroup.org/
https://bmcmedethics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12910-021-00667-7




https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/10819955/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/14976611/




https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337940/WHO-2019-nCoV-Policy_Brief-EUD_placebo-controlled_vaccine_trials-2020.1-fr.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/337940/WHO-2019-nCoV-Policy_Brief-EUD_placebo-controlled_vaccine_trials-2020.1-fr.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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CHAPITRE 5.
COMMENT GARANTIR L’UTILISATION ÉTHIQUE 
D’INTERVENTIONS NON PROUVÉES EN DEHORS 
DE LA RECHERCHE DANS LES SITUATIONS 
D’URGENCE SANITAIRE ?  

Une recherche rigoureuse est nécessaire pour prouver la sécurité et l’efficacité des interventions 
de santé. Lorsque des interventions sont testées - parce que l’on ne sait pas encore si elles sont 
sûres ou efficaces - des mesures de protection sont mises en place pour protéger les participants 
à la recherche. Une fois que les études nécessaires sont terminées et que les interventions ont été 
prouvées et établies comme sûres et efficaces par des processus rigoureux dirigés par une autorité 
nationale de réglementation, elles sont finalement autorisées et peuvent être fournies aux patients 
pour traiter ou prévenir des maladies. Puisqu’elles sont déjà prouvées (c’est-à-dire que l’on sait 
qu’elles sont sûres et efficaces), les mesures de protection requises pour la recherche ne sont plus 
nécessaires.

Cependant, dans les situations d’urgence sanitaire marquées par une mortalité élevée, une morbidité 
importante et l’absence de traitements sûrs et efficaces, on peut se demander s’il est éthiquement 
acceptable de proposer des interventions dont la sécurité et l’efficacité n’ont pas été préalablement 
prouvées en dehors du contexte de la recherche. Le défi éthique est évident : lorsque l’on propose 
des interventions non prouvées en dehors d’un protocole de recherche, il n’y a pas de protections en 
place pour protéger les personnes qui reçoivent ces interventions. En outre, on n’a pas encore acquis 
les connaissances sur la sécurité et l’efficacité de ces interventions, qu’il est urgent de posséder dans 
les situations d’urgence.

L’OPS et l’OMS recommandent que les interventions non prouvées soient proposées dans le cadre 
de protocoles de recherche, et plus particulièrement dans le cadre d’essais contrôlés randomisés 
capables d’évaluer rapidement la sécurité et l’efficacité (31, 40, 41). Cependant, il existe certaines 
situations exceptionnelles lors d’urgences sanitaires dans lesquelles il pourrait être éthiquement 
acceptable d’utiliser des interventions non prouvées en dehors de la recherche. Pour ce scénario, 
il existe un cadre éthique précis établissant des critères visant à garantir l’utilisation éthique de 
ces interventions. Ce cadre a été conçu par l’OMS en réponse aux défis extraordinaires rencontrés 
lors de l’épidémie de virus Ebola de 2014, et a été appelé Utilisation surveillée d’interventions non 
homologuées et expérimentales en situation d’urgence

https://iris.paho.org/handle/10665.2/52266
https://iris.paho.org/handle/10665.2/52256
https://apps.who.int/iris/handle/10665/331446
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https://iris.paho.org/handle/10665.2/52429
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• les mesures prises pour minimiser les risques ;

• Le processus de consentement éclairé est adéquat et conforme au contexte de l’urgence. Il précise 









https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
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https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
https://cioms.ch/publications/product/lignes-directrices-internationales-dethique-pour-la-recherche-en-matiere-de-sante-impliquant-des-participants-humains/
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6.2. Stockage, transfert et utilisation future des échantillons et des données 
pour la recherche

Afin de s’assurer que les échantillons et les données sont stockés de manière éthique pour être 
utilisés dans des recherches futures, des mécanismes de gouvernance sont nécessaires pour garantir 
que la qualité des échantillons et des données est préservée, et que les utilisations futures sont 
conformes à ce qui a été autorisé par les personnes les ayant fournis. Il s’agit notamment d’obtenir 
l’approbation du CER pour chaque protocole de recherche qui prévoit d’utiliser des échantillons 
ou des données stockés, et de mettre en place des procédures permettant aux personnes ayant fait 
don de données ou d’échantillons de retirer leur consentement à l’utilisation de leurs données ou 
échantillons dans des recherches futures. Il faut également prévoir des dispositions pour que les 
personnes qui ont fourni des données ou des échantillons soient contactées pour leur communiquer 
des informations sur les résultats de la recherche ou des découvertes fortuites, comme le prévoient 
les lignes directrices du CIOMS (1).

Des recherches futures peuvent être menées dans des établissements autres que ceux qui ont recueilli 
ou stocké les échantillons ou les données. Le transfert d’échantillons ou de données vers d’autres 
établissements doit se faire conformément à ce qui a été autorisé par les personnes qui ont fourni les 
échantillons et les données, ce pour quoi il convient d’utiliser des accords de transfert de matériel 
ou des accords de transfert de données entre les établissements. Ces accords sont des contrats 
juridiques qui établissent les conditions d’utilisation des échantillons et des données transférés, 
afin de garantir le respect des engagements éthiques préalables pris envers les personnes et leurs 
communautés et, en fin de compte, la protection de leurs droits, intérêts et bien-être. Ils garantissent 
en outre que l’établissement et les chercheurs chargés de conserver les échantillons et les données 
sont reconnus et traités équitablement.

Il est essentiel de veiller à ce que les personnes et les communautés qui ont contribué à la recherche 
en fournissant des échantillons et des données soient traitées équitablement. Cela devient de plus en 
plus préoccupant lorsque les études sont menées dans un avenir lointain ou dans des pays étrangers. 
En effet, lorsque les pays qui collaborent à la recherche ont des capacités très différentes pour veiller 
au bien-être ou aux intérêts de leurs populations, ces différences peuvent conduire à une injustice, 
soit parce que ceux qui ont fourni des échantillons et des données pour la recherche ne bénéficieront 
pas de ses bénéfices potentiels, soit parce qu’ils sont censés supporter une charge disproportionnée 
au profit des autres. Dans les situations d’urgence sanitaire, l’iniquité peut résulter de retards indus 
dans l’obtention des bénéfices de la recherche, nt 

https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
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sur la mise en œuvre de plans visant à renforcer leur capacité ou leur infrastructure de recherche, en 
vue de garantir des contributions équitables.

Un retour équitable pour les contributions à la recherche est essentiel pour préserver et renforcer 
la confiance du public dans la recherche, dans les établissements de recherche et dans l’autorité 
sanitaire chargée de veiller à ce que la recherche soit menée de manière éthique. Dans la mesure 
où un retour équitable implique de prendre en compte les besoins et les priorités de ceux qui ont 
fourni des échantillons et des données en vue de recherches futures, les CER devraient inclure 
des représentants de ces communautés lors de l’examen des propositions de recherche. Les CER 
devraient également établir des canaux de communication pour comprendre les préoccupations 
de la population et y répondre, ou pour demander des renseignements sur les recherches futures, 
si nécessaire. Ceci est particulièrement important si les échantillons ou les données doivent être 
conservés pendant une longue période. En outre, pour encourager la participation du public, celui-
ci doit recevoir des informations fiables sur les études approuvées, les résultats et les bénéfices 
de la recherche, l’importance de partager des échantillons et des données pour des recherches 
futures, et les garanties pour les mener de manière éthique. Enfin, en particulier dans les situations 
d’urgence, les autorités sanitaires doivent intervenir dans le processus de planification et dans 
l’établissement de ce qui est dû aux populations afin de garantir un retour équitable et opportun 
pour leur contribution à la recherche.
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CHAPITRE 7. 
RECOMMANDATIONS FINALES

À la suite de plusieurs dialogues régionaux (encadré 1) et d’une réflexion critique continue avec les 
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ANNEXE 1. MODÈLE DE PROCÉDURES OPÉRATIONNELLES 
NORMALISÉES POUR LA SURVEILLANCE ÉTHIQUE DE 
LA RECHERCHE LIÉE AUX URGENCES SANITAIRES

1. Organisation interne des comités d’éthique de la recherche 

1.1. Composition du comité d’éthique de la recherche

Pour la surveillance éthique de la recherche liée à l’urgence, le CER doit compter… membres (nombre 
accru) et inclure des professionnels de la santé ayant des connaissances relatives à l’urgence sanitaire, 
des méthodologistes, des pharmacologues, des éthiciens et des représentants de la communauté, en 
veillant à la pluridisciplinarité et à la diversité des sexes parmi les membres.

Le président du CER doit sélectionner les membres chargés d’évaluer les protocoles et s’assurer 
qu’ils ont la disponibilité nécessaire pour effectuer des évaluations rapides et qu’ils possèdent des 
connaissances de base sur l’éthique de la recherche dans les situations d’urgence.

1.2. Sélection des membres pour l’évaluation de chaque proposition

La sélection des membres qui évalueront chaque proposition doit être faite sur la base de leurs 
connaissances et de leur expérience en rapport avec le protocole. Avant de sélectionner les membres 
chargés d’évaluer les protocoles, il convient de les consulter sur leur disponibilité à effectuer une 
évaluation rapide au moyen d’outils numériques.

1.3. Sélection et recrutement de consultants indépendants

Le CER peut demander l’avis de consultants indépendants, si nécessaire, en fonction du sujet ou 
de la complexité de la proposition de recherche, ou lorsque le CER ne dispose pas de l’expertise 
nécessaire pour son évaluation. Le cas échéant, les consultants peuvent également agir en tant que 
membres ad hoc, ayant une pleine capacité de décision.

Le CER tient une liste de consultants indépendants nationaux ou internationaux qui ont été 
préalablement sélectionnés sur la base de leur expertise en matière d’urgence sanitaire et de leur 
disponibilité pour évaluer les propositions. Le président (ou la personne qui assume ce rôle) doit 
convoquer les consultants indépendants, à la demande du CER, en utilisant des outils numériques. 
Les consultants doivent signer une déclaration de conflits d’intérêts et un accord de confidentialité 
avant de recevoir toute documentation.

ANNEXES







55

Les rapports sur les déviations du protocole, les événements indésirables, les effets indésirables et 
la sécurité doivent être soumis dans les 48 heures suivant leur apparition, en indiquant les raisons 
et les mesures qui ont été adoptées en réponse.

Le rapport de recherche final de l’étude est présenté lors de la finalisation de l’étude. 

2.2. Documents pour l’évaluation initiale

Pour l’évaluation initiale des recherches liées à l’urgence, le chercheur doit présenter au CER, en 
plus des exigences ordinaires, les documents suivants dans la langue du pays :

• un résumé de l’étude en langage non technique (deux pages maximum) ;

• des données probantes actualisées, publiées précédemment, si elles sont disponibles ;

• le plan destiné à minimiser les risques d’infection et de saturation du système de santé ;

• 
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2.5. Réunions virtuelles

Des réunions virtuelles pour délibérer et décider du protocole de recherche lié à l’urgence seront 
programmées dans les 24 heures suivant la réception des rapports des membres. Le secrétariat 
communiquera par voie électronique la date et l’heure exactes de la réunion aux membres du CER et 
aux consultants (le cas échéant).

Le secrétariat communiquera également la date et l’heure de la réunion par voie électronique aux 
chercheurs afin que, dans la mesure du possible, ils soient disponibles si leur participation virtuelle 
est requise pour clarifier rapidement tout doute que le CER pourrait avoir.

Au cours de la réunion, le secrétariat, en coordination avec le président (ou la personne qui assume 
ce rôle), doit prendre des notes sur les délibérations et les décisions relatives aux protocoles de 
recherche, y compris les personnes présentes à la réunion, les exigences en matière de quorum, les 
décisions adoptées (c’est-à-dire l’approbation, l’approbation conditionnelle ou la non-approbation) 
et les raisons justifiant les décisions, entre autres.

2.6. Évaluation et prise de décisions échelonnées

Si une réunion virtuelle ne peut être organisée en temps voulu, l’évaluation, la délibération et la 
prise de décisions peuvent être échelonnés.

Le président (ou la personne qui assume ce rôle), en coordination avec le secrétariat, envoie 
les rapports d’évaluation aux membres du CER par courrier électronique ou par le biais de la 
plateforme électronique du CER. Les membres envoient leurs commentaires et observations par voie 
électronique, par téléphone ou par SMS.

Le CER s’efforce de prendre ses décisions par consensus. Si cela n’est pas possible, les décisions 
seront prises à la majorité des membres.

2.7. Communication des décisions du comité d’éthique de la recherche

Toutes les demandes adressées aux chercheurs, les décisions du CER et les autres communications 
sont envoyées par ……………….. (courrier électronique ou nom de la plateforme utilisée par le CER).

Le CER communique ses décisions aux chercheurs dans les 24 heures. Les chercheurs doivent 
répondre au CER dans les 48 heures.

Les communications aux institutions et aux autorités compétentes, ainsi qu’aux autres CER, doivent 
être envoyées dès que possible.

Les communications et les décisions du CER peuvent porter la seule signature du président (ou de la 
personne qui assume ce rôle).

2.8. Évaluations supplémentaires

Les modifications et les rapports seront évalués par les membres qui ont évalué le protocole original. 
Les documents doivent être évalués dans les 24 heures suivant leur réception. Si des informations 
supplémentaires sont nécessaires, elles seront demandées au chercheur principal dans le même 
délai.

Les membres doivent répondre dans les 48 heures suivant la réception de la documentation. La 
réponse est envoyée par ………………. (courrier électronique ou nom de la plateforme utilisée par le CER) 
et communiquée au chercheur principal dans les 24 heures.
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3. Suivi éthique

3.1.  Suivi de la recherche

Le suivi éthique devrait être effectué plus fréquemment au moyen de rapports soumis par le 
chercheur. Il peut être effectué à distance ou en différé, dans le respect des délais fixés, en protégeant 
la confidentialité des informations.

Le président peut désigner un membre du CER ou un groupe qui sera chargé de surveiller un protocole 
de recherche particulier.

3.2.  Suivi en fonction des nouvelles données probantes

Après l’approbation de la recherche, le CER doit garantir qu’elle reste éthiquement acceptable 
pendant son déroulement, sur la base des données probantes disponibles les p