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>La notion de consentement interpelle 'opinion
publique, le corps médical, les tribunaux, et les
chercheurs tentent d’en discerner les contours,
le domaine de la recherche n’en étant pas exclu.
En psychologie, les études explorent le fonc-
tionnement de I’étre humain et ne peuvent étre

effectuées sans le consentement du participant.
Qu’elle soit conduite sur la population géné-

rale ou sur des personnes atteintes de troubles Whiv. Lille, EA 4072, PSITEC

(Psychologie : interaction,
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intégrer la participation de personnes qui sont
explicitement consentantes. Nous explorerons,
dans cette revue, les spécificités et les obstacles

du recrutement impliquant un consentement
libre et éclairé en psychologie. Nous aborderons

s

Plusieurs obstacles pou-
vant affecter le proces-
sus de consentement
libre et éclairé dans le recrutement ont été identifiés :
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considérer, afin de limiter les possibles incon-
duites scientifiques. <

Ilinformation et la présentation de I’étude aux partici-
pants, la relation entre participant et chercheur, I'in-
certitude de la signification de la balance bénéfices-
risques, et la vulnérabilité de la population étudiée.

Recrutement et consentement libre et éclairé au
cceur de la recherche en psychologie clinique L’information sur ’étude
Linformation sur ’étude donnée aux sujets peut ne

pas toujours étre réalisée d’une maniére compléte,

Les spécificités de la recherche en psychologie

Les valeurs culturelles et religieuses, comme les facteurs
sociaux, économiques et individuels (habiletés cogni-
tives, maturité émotionnelle, etc.), ont une influence
sur les prises de décision des sujets dans le processus
de consentement [1]. D’autres facteurs, possiblement
maftrisés par les chercheurs, peuvent également fausser
le consentement des individus. Moodley [2], Pather et
Myer ont ainsi constaté une insuffisance du processus de
consentement éclairé dans leurs essais thérapeutiques
de vaccins intra-nasaux contre la grippe : selon ces
auteurs, seule une minorité de participants (21 %) avait
retenu le principe de I'attribution aléatoire de traitement
aux groupes, et seuls quelques participants appartenant
au groupe placebo (19 %) avaient compris qu’il pouvait
s’agir d’'une molécule inactive.

Vignette (Photo © Inserm - Koulikoff, Frédérique/Pinci, Alexandra).

m/sn® 2, vol. 38, février 2022
https://doi.org/10.1051/medsci/2021261

objective et claire par les investigateurs, en raison en
particulier de certaines contraintes que subissent les
chercheurs : pression a la publication, besoin d’avoir
des résultats significatifs pour publier dans une revue
bien classée, etc. La présentation du protocole de
recherche aux sujets peut alors étre tronquée. Les
limitations de temps et de personnels, les ressources
allouées a I’étude, souvent trop limitées, et le nombre
important de participants nécessaire pour effectuer les
analyses statistiques pertinentes, sont également des
facteurs pouvant conduire a porter atteinte a I'intégrité
scientifique, les chercheurs tentant de convaincre les
individus de participer a I’étude, en omettant certains
détails de son contenu (possiblement problématiques
pour le participant qui pourrait remettre en cause sa
participation), et en prenant moins de temps pour
expliquer la procédure de recherche de fagon détaillée,
par exemple.
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La relation participant-chercheur

Dans le cadre d’études cliniques, la relation entre le participant et le
chercheur peut influer sur la liberté de consentement du participant.
€n effet, la « désirabilité sociale » du participant et le statut « ascen-
dant » du chercheur créent une relation inéquitable, le patient n’osant
pas refuser de participer au projet de recherche dans la crainte de
déplaire au chercheur. Cette domination est davantage présente si le
chercheur arbore également un statut de clinicien, exer¢ant alors une
certaine influence sur son patient. On est la dans la relation asymé-
trique que le patient entretient avec son psychologue clinicien [3]. Le
contexte dans lequel se fait le recrutement peut également jouer un
réle. Freedman [4] évoque notamment le cas du consentement de per-
sonnes en prison. Il révéle les situations de coercition dans lesquelles
se trouve le prisonnier lorsque sa participation a une étude médicale
est le seul moyen pour celui-ci d’accéder a certains droits ou priviléges
(par exemple, accéder a une formation, bénéficier de soins).

La balance bénéfices-risques

La balance bénéfices-risques d’une étude reste incertaine. Lorsqu’un
investigateur présente son projet de recherche, il expose I'impact positif
des résultats qu’il attend, dont pourra bénéficier la population. Les
résultats qu’il obtiendra ne seront pas forcément a la hauteur de ceux
espérés : le traitement testé peut, par exemple, ne pas avoir d’impact
sur la réduction des symptomes des patients et, dans ce cas, le bénéfice
sera réduit. Il en est de méme pour les risques. Ceux-ci ne sont en fait
que des probabilités et des possibilités envisagées. Un participant ne
peut donc étre pleinement informé des risques de sa participation a
une étude, le chercheur lui-méme ne pouvant prévoir tous les risques
éventuels [5]. LA encore, la présentation des résultats attendus par
le chercheur (optimiste ou raisonné) peut influencer les réponses du
participant aux évaluations qui seront faites et donc avoir un impact sur
les résultats de I’étude : effet des attentes du participant ou effet de
Iexpérimentateur [6].

La vulnérabilité du participant ne doit pas étre sous-estimée, notam-
ment dans le cadre d’études cliniques. Outre les populations considé-
rées comme vulnérables (enfants et personnes ayant une déficience
intellectuelle qui altére leur jugement) [3], les individus présentant
des troubles physiques ou psychiques peuvent également présenter des
difficultés cognitives et des troubles du discernement, cela les rendant
vulnérables et « suggestibles ». Selon Roberts [1], les symptémes
physiques et psychopathologiques peuvent en effet interagir avec les
perceptions du participant et sa capacité a prendre une décision. €t
dans ce cas, comment étre certain que le consentement de I'individu
est réellement libre et éclairé ?

Dans le domaine de la recherche en psychologie, divers aspects du
consentement éclairé révelent des zones d’ombre : la nature des infor-
mations fournies par le chercheur, la mesure dans laquelle le participant
comprend ces informations, sa capacité a donner ce consentement
éclairé, et la relation de coercition ou d’influence entre chercheur et
participant [7]. Certaines précautions sont donc nécessaires afin que le
chercheur puisse prétendre a un recueil de consentement qui soit effec-
tivement libre et éclairé de la part des participants de son étude.
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€léments d’intégrité scientifique & considérer
pour limiter les manquements en recherche en
psychologie

Les textes fondateurs — le code de Nuremberg [8], la
déclaration de Helsinki [9]%, le rapport Belmont [10],
ainsi que le Code de la santé publique francais? — ont
établi les principes éthiques et le cadre législatif
essentiels a la recherche sur la personne humaine.
Ces principes et cadre législatif exigent que les cher-
cheurs, désireux d’entreprendre de telles recherches
impliquant la personne humaine, prétent attention a
I’éthique, fassent preuve de respect envers les sujets
participants, et obtiennent leur consentement éclairé.
Ces textes précisent en effet que toute recherche
impliquant la personne humaine nécessite un consen-
tement libre et éclairé. Celui-ci doit étre recueilli par
écrit, pour chaque participant, aprés que chacun ait
recu une information détaillée sur I’étude a laquelle il
participera. Le consentement libre et éclairé d’un sujet
adulte, responsable, dans le respect de son autonomie
et de sa dignité, est nécessaire a toute intervention
thérapeutique ou expérimentale [4, 11, 12]. Le Code de
la santé publique (articles L1122-1 et L1122-2) a établi
des spécificités méthodologiques relatives au recueil du
consentement, en fonction du type de recherche réalisé
et selon la vulnérabilité des individus concernés (par
exemple, leur dge ou la maladie qu’ils présentent).

L’information au participant

Linformation donnée au sujet permet de respecter son
autonomie. €lle lui permet de prendre une décision
volontaire quant a sa participation a I'étude [13, 14].
€n psychologie, plusieurs institutions ont défini les
régles qui encadrent le consentement libre et éclairé®.
Selon ces textes, chaque participant doit étre informé
des potentiels bénéfices et risques et des objectifs de
la recherche, de la confidentialité des données recueil-
lies, de la durée et de la procédure de I’étude, ainsi
que du traitement des données personnelles®. Cette
information doit étre donnée dans un langage culturel-

1 La Déclaration d’Helsinki de la World Medical Association (WMA), Principes
éthiques applicables a la recherche médicale impliquant des étres humains, a été
adoptée par la 18° Assemblée générale de la WMA (qui s’était tenue & Helsinki,
Finlande, en juin 1964) et amendée successivement par les assemblées générales de
la WMA. La derniére version a été amendée par la 64¢ Assemblée générale (qui s’est
tenue a Fortaleza, au Brésil, en octobre 2013).

% Article L1122-1 tel que modifié par la Loi n°® 2016-41 du 26 janvier 2016 — art. 155
du Code de la santé publique & Article L1122-2, tel que modifié par la Loi n® 2012-
300 du 5 mars 2012, relative aux recherches impliquant la personne humaine, du
Code de la santé publique.

5 American Psychological Association (APA), 2017 ; Code de déontologie des psy-
chologues, 2012 ; Code de la santé publique.

4 Article 57 de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux
fichiers et aux libertés.



lement approprié et compréhensible par le participant (en utilisant un
support oral et écrit), qui doit lui permettre de poser des questions et
de recueillir des réponses. €n outre, si I'information claire a propos de
la recherche est susceptible de fausser les résultats (par exemple : un
protocole de recherche de psychologie sociale pour lequel une infor-
mation sur I’objectif de la recherche pourrait influencer la fagon dont
le participant va agir pendant I’étude), une attention particuliére doit
€tre portée aux informations incomplétes ou fausses pouvant concer-
ner des aspects susceptibles d’influencer I’accord du participant. A
la fin de I"étude, une réunion-bilan doit étre organisée pour offrir la
possibilité au participant de se retirer de la recherche et d’exiger la
destruction de ses données.

Dans le cas d’essais portant sur un traitement, 'obtention d’un
consentement éclairé peut se révéler une tdche difficile qui nécessite
d’expliciter clairement la différence entre recherche clinique et thé-
rapie. Il doit étre précisé que le traitement regu par les participants
est expérimental : les résultats positifs attendus ne peuvent donc
€tre garantis. €t, lorsque les résultats sont incertains, I'investigateur
doit en informer le participant [4]. Celui-ci n’est pas uniquement un
patient : ses intéréts vis-a-vis du traitement, méme s’ils ne sont pas
accessoires, pourraient étre subordonnés aux intéréts scientifiques de
Pétude [15, 16] : les patients pourraient avoir une conception erronée
du protocole de recherche thérapeutique, et des attentes, alors méme
que la balance bénéfices-risques du traitement est incertaine [17].
Pour faciliter le processus d’information, Schenker et al. [18]
conseillent I’ajout de contenus audiovisuels et multimédias, de dis-
cussions approfondies et de techniques de test permettant d’évaluer
la bonne transmission des informations (feedback), afin d’améliorer
la compréhension des participants. Berger et al. [19], quant & eux,
suggerent "ajout d’un document spécifique au processus d’informa-
tion. Ce document, intitulé « Réles et responsabilités », rédigé sous
forme de liste (bullet-point), décrirait les obligations du participant
dans le cadre de I’étude.

Le consentement éclairé ne correspond en fait pas uniquement a
une présentation d’informations scientifiques. Il implique aussi une
traduction de ces informations dans un langage pertinent et adapté
a chacun. Il est donc impératif que Iinvestigateur s’assure que le
participant a bien compris en quoi son engagement consiste et ce qu’il
implique [16], et qu’il ait connaissance de toutes les informations
nécessaires a sa prise de décision [4].

La liberté

Concernant la notion de libre consentement, les institutions ont statué
sur le role de Iinvestigateur : celui-ci doit limiter son influence et ne
doit pas user de sa position d’autorité, en ceuvrant de fagon coercitive,
ni ne doit utiliser la rémunération pour induire le consentement. €n
outre, le participant doit étre informé qu’il peut refuser de se joindre
a I’étude ou se retirer de la recherche a tout moment, sans préjudice.
Lorsqu’une étude inclut des patients ou des étudiants accueillis dans le
service dans lequel la recherche est réalisée, un refus ou une interrup-
tion de participation ne doit pas porter préjudice a la prise en charge
thérapeutique habituelle du patient ou & la scolarité de I’étudiant ([15,
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201, et articles L1122-1 et L1122-2 du Code de la santé
publique). Pour éviter que la participation découle d’une
quelconque pression percue par les participants, Dresser
[21] propose que les investigateurs délivrent I'informa-
tion en privé, en proposant un rendez-vous confidentiel
en face-a-face, par exemple. Le chercheur ne doit
donc pas étre directement impliqué dans le recueil du
consentement : c’est un investigateur indépendant de la
recherche qui doit réaliser cette tache. Cet investigateur
assistera le chercheur lors du recrutement des partici-
pants, mais son objectif principal restera de veiller au
respect de leurs droits [22].

Autonomie et capacité a consentir

Selon Katz [16], seul le respect de I’autonomie et de
’autodétermination peut garantir un réel consentement
des individus. Des regles spécifiques applicables aux cas
particuliers (enfants, personnes sous tutelle, situation
d’urgence ou d’urgence vitale immédiate, personnes
malvoyantes) ont été définies. Ainsi, pour les mineurs
et les majeurs protégés et porteurs de handicap, non
seulement 'autorisation écrite doit étre obtenue d’une
personne légalement autorisée a la donner, mais des
explications appropriées doivent également étre four-
nies, afin d’obtenir I'assentiment du participant dans des
conditions optimales ([20], articles L1122-1 et L1122-2
du Code de la santé publique). De fait, les individus les
plus vulnérables doivent bénéficier d’un suivi rapproché
afin de vérifier la validité de leur consentement tout au
long de I’étude [21] et Pinvestigateur doit s’assurer de
leurs capacités de prise de décision [17].

Conclusion

Le recueil du consentement est un processus dyna-
mique qui doit étre pris au sérieux et, comme I"explique
Roberts ([1], p. 710), « favoriser le volontarisme dans
les soins cliniques et la recherche biomédicale implique
nos meilleures compétences : écouter, percevoir, cla-
rifier, rendre I'implicite explicite et étre véritablement
attentif a la personne qui est en face de nous. [...] Il
faut étre disposé a observer nos propres biais et a éva-
luer les effets du contexte dans lequel nous accueillons
les patients et la fagon dont nous interagissons avec
les participants de la recherche. C’est grdce a de tels
efforts que nous approcherons le principe de respect
de la personne humaine dans le cadre du recrutement
des patients en soins cliniques et en recherche biomé-
dicale »°. Afin de tendre vers cet objectif, certaines
instances, telles que les Comités de protection des

5 Traduction libre du texte de Roberts, p. 710.
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personnes (CPP) et les Comités d’éthique pour la
recherche (CER), accompagnent les chercheurs
dans I'établissement de bonnes pratiques cli-
niques [23] (=).

Cependant, avec I"expansion des techniques de
communication et la multiplication des études en ligne, les chercheurs
sont et seront confrontés a de nouveaux défis, avec, en particulier,
la mise en place du consentement en ligne recueilli directement par
internet et la difficulté d’assurer la confidentialité des données et la
protection de la vie privée [24]. O

Scientific integrity principles that need to be observed in order to
limit breaches in the field of research in psychology
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