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5. Recommandations. Cas où le consentement fait difficulté. 

Incapacité et capacité à consentir 

On distingue la capacité de droit (juridique) et la capacité de fait (mentale) ou " compétence " (angl. 'competence'). 

L'acte de consentir suppose une double compétence (ou aptitude, ou capacité): il faut pouvoir comprendre (clarté de l'entendement ou intellect), et pouvoir se déterminer librement (autonomie de la volonté). Sont tenues pour inaptes à donner un consentement de bonne qualité les personnes dont la capacité de compréhension est faible ou troublée (ex. sujets confus ou obnubilés), et celles dont la liberté de choix n'est pas entière (ex. sujets en état de dépendance, comme les pensionnaires des asiles ou des prisons). 

Etablir l'incompétence (relative) d'une personne, c'est établir son inaptitude à comprendre une information, ou son inaptitude à prendre une décision rationnelle touchant son propre bien, ou les deux. Tester la compétence suppose des critères permettant de tester la capacité de compréhension, et des critères permettant de tester la rationalité du vouloir. Le rapport Koch ([56]) constate qu'il y a du flou en Europe sur les critères, et que les psychiatres européens, souvent consultés comme 'experts' sur ce terrain, ont fait en réalité peu de recherche visant à mettre au point des procédures d'évaluation bien validées. 

Le CCNE suggère qu'il y a là un domaine intéressant et important de recherche. 

La catégorie des 'incapables' est une catégorie juridique regroupant les mineurs (enfants au-dessous de 18 ans) et les majeurs protégés (personnes sous tutelle, curatelle, ou sauvegarde de justice). On peut être (provisoirement ou définitivement) inapte à consentir sans être juridiquement incapable (ex. ébriété, coma, vieillard dément qui n'a pas été mis sous tutelle). On peut appartenir à la catégorie juridique des incapables et pourtant être apte à donner un consentement de qualité satisfaisante sur le plan éthique (ex. adolescent avant sa majorité). 

Les 'incapables' ont par définition un 'représentant légal', qui va consentir pour eux. Ce représentant légal est, pour les mineurs non émancipés, la (les) personne(s) titulaire(s) de l'autorité parentale, et pour les majeurs protégés, le 'tuteur'. 

Nombre de cas faisant difficulté viennent de la non-coïncidence entre capacité réelle et capacité légale. En particulier, nombre de personnes adultes et juridiquement 'capables', provisoirement rendues incompétentes par un état douloureux ou fébrile, un délire, un traumatisme cranien, un coma, une intoxication alcoolique, une anesthésie, etc..., se trouvent sans 'représentant légal', à un moment où des décisions importantes pour leur santé et leur vie risquent de devoir être prises. 

Ils sont alors livrés à un certain arbitraire des médecins (paternalisme médical). Les médecins sont présumés faire 'pour le mieux', mais ils sont mis en situation délicate, s'ils ne sont pas sûrs que leur point de vue sur le 'mieux' coïncide avec celui du patient. Divers palliatifs ont été proposés: instructions ou directives écrites du patient, entre autres. Gromb & Garay ([46], p. 65) voudraient qu'on puisse explicitement "refuser par anticipation" certains gestes médicaux (par exemple, une transfusion). Louis René, dans son commentaire du Code de déontologie médicale ([27], p. 125), signale seulement qu'il existe un manque: 

    "Pour les personnes diminuées par l'âge, leur état physique ou psychique, dont le consentement ne saurait avoir une signification probante, il n'existe pas en France de mandataire, comme dans certains pays anglo-saxons. C'est aussi le cas pour les majeurs aux facultés mentales diminuées et qui, pour différentes raisons, ne sont pas sous tutelle." 

Proposition. 

Le CCNE propose que soit mise à l'étude la possibilité pour toute personne de désigner pour elle-même un " représentant " (ou " mandataire ", ou " répondant "), chargé d'être l'interlocuteur des médecins aux moments où elle est hors d'état d'exprimer elle-même ses choix. 

Le représentant serait, pour les médecins, la première personne à informer, et à consulter sur les choix à faire, pendant que le patient est dans l'incapacité de répondre pour lui-même. La question: si le représentant a seulement un rôle consultatif, ou s'il est habilité à participer aux décisions, voire à consentir à un acte de recherche pour la personne incapacitée, est à débattre. 

L'acceptabilité de cette solution a été testée par d'une enquête sur "le consentement éclairé à la notion de représentant", conduite sur une période de cinq mois (fév 97 - jul 97) dans un service de réanimation de la région parisienne 

. Pendant cette période, sur 589 personnes admises en réanimation dans ce service, 279 étaient mentalement compétentes au moment de l'admission (38%), et 105 ont été interrogées pour l'enquête. Dans ce groupe, 76,2% désignent un représentant. Il est à noter que sur les formulaires d'admission à l'hôpital figure le nom d'une "personne à prévenir", et que dans ce groupe 86% des formulaires d'admission mentionnaient une personne à prévenir. Dans 35% des cas il y a discordance entre représentant désigné et personne à prévenir. 

Le CCNE suggère que d'autres études de ce type pourraient permettre de cerner un type de représentation proche de ce que les personnes dans ces situations souhaitent pour elles-mêmes. En particulier, une forme de "consentement assisté" ou d'aide au consentement pourrait être étudiée sur ce modèle, pour les personnes en perte d'autonomie (ex. maladie d'Alzheimer à son début), ou pour les personnes dites "vulnérables", dont l'aptitude au consentement est précaire. 

En même temps, un important travail théorique s'offre aux juristes. Dans un pays où le droit pour les individus de disposer de leur corps est limité, ou déjà délégué par la société aux médecins, jusqu'où peuvent-ils déléguer à un proche leur pouvoir de faire des choix, par exemple, relatifs au traitement de la douleur, ou à leur propre mort? 

Le CCNE recommande que soit mise à l'étude la possibilité pour une personne de désigner un "représentant" qui puisse faire connaître aux soignants ses volontés et ses préférences. Le représentant serait précieux pour guider le choix des soins, éviter éventuellement au patient des soins superflus. Il n'est pas la solution miracle aux dilemmes éthiques, mais il serait pour le médecin un interlocuteur autorisé à parler pour le patient. 

Le nom du représentant pourrait être indiqué dans le carnet de santé, ou mentionné lors des formalités d'admission à l'hôpital. 

Catégories présentant des difficultés spéciales 

Mineurs et majeurs protégés. 

Ici le représentant légal existe (et il n'est pas désigné par la personne concernée). Qu'il s'agisse de soins médicaux ou de recherche médicale, il est admis en France que le consentement de son représentant légal (parents, tuteur) est substitué à celui de l'incapable. Toutefois: 

    "Le consentement du mineur ou du 'majeur protégé par la loi' doit également être recherché lorsqu'il est apte à exprimer sa volonté. Il ne peut être passé outre à son refus ou à la révocation de son consentement" (Loi Huriet, Art. 209-10). 

Mais cela ne vaut que pour la recherche. Dans le cas des soins, le Code de déontologie médicale (Art. 42) dit seulement: 

    "Un médecin appelé à donner des soins à un mineur ou à un majeur protégé doit s'efforcer de prévenir ses parents ou son représentant légal et d'obtenir leur consentement. 

En cas d'urgence, même si ceux-ci ne peuvent être joints, le médecin doit donner les soins nécessaires. 

Si l'avis de l'intéressé peut être recueilli, le médecin doit en tenir compte dans toute la mesure du possible." 

Certains juristes s'interrogent sur la bizarrerie qu'il y a en France à admettre qu'un jeune de 15 ans est apte à prendre des décisions relatives à sa vie sexuelle (contraception), et incapable de faire lui-même ses choix de santé. Il proposent qu'au-delà de l'âge de 13 ans le consentement éclairé du mineur puisse être "recueilli et garanti" comme celui d'un adulte ([46], p. 67). Sinon, il faut admettre que faute d'avoir pu joindre les parents, le médecin est investi de la puissance parentale pour les décisions de soins. La Charte du malade hospitalisé (1995) prévoit d'ailleurs qu'il s'y emploie, en cas d'absence des parents, comme en cas de désaccord entre soignants et parents sur la conduite thérapeutique: 

    "Lorsque la santé ou l'intégrité corporelle d'un mineur risque d'être compromise par le refus du représentant légal ou l'impossibilité de recueillir le consentement de celui-ci, le médecin responsable peut saisir le Procureur de la République, afin de provoquer les mesures d'assistance éducative permettant de donner les soins qui s'imposent. 

C'est ce qui a permis naguère de transfuser des enfants dont les parents, témoins de Jéhovah, avaient opposé un refus. 

Quant aux décisions de recherche, elles ont posé des problèmes chez les majeurs protégés, dont les tuteurs refusent parfois d'intervenir, lorsqu'ils sont sollicités pour l'inclusion de leur protégé dans un essai clinique. L'argument est que le tuteur est responsable de la bonne gestion des biens, mais que sa responsabilité ne s'étend pas à la gestion de la personne. 

Ce problème se pose de façon moins aiguë pour les enfants, dont les parents sont les représentants 'naturels' et acceptent ce genre de responsabilité. Mais dans d'autres pays que le nôtre une réserve de vocabulaire rend compte d'une difficulté qu'il y a à admettre, dans le cas de la recherche, qu'une personne puisse consentir à la place d'une autre sans qu'il y ait eu délégation explicite (on dit alors que les parents "autorisent" la participation de l'enfant à une étude expérimentale, et non pas qu'ils y "consentent"). 

La Charte européenne des enfants hospitalisés (citée in [33], pp. 110, 133), adoptée par le Parlement européen le 13 mai 1986, affirme pour le cas des soins le 

"droit de l'enfant à recevoir une information adaptée à son âge, son développement mental, son état affectif et psychologique, quant à l'ensemble du traitement médical auquel il est soumis". 

Les questions: 'jusqu'où le représentant légal désigné par la société peut-il décider à la place de son protégé?' et: 'jusqu'où le médecin peut-il se substituer au représentant légal?' restent controversées. 

Quoi qu'il en soit, il semble que les textes français en cette matière souffrent de deux lacunes: premièrement une représentation devrait être instituée en faveur des majeurs incapables de fait selon des modalités qu'il reviendrait au législateur de déterminer; deuxièmement s'agissant des mineurs il reste un doute sur la compétence du juge des tutelles qui, s'il intervient quant aux biens de l'incapable mineur, se refuse le plus souvent à se prononcer sur des difficultés relatives à la personne. Il serait opportun qu'à cet égard la loi soit plus précise et plus explicite. 

Urgences 

L'urgence justifie que le médecin commence à donner les soins qu'il juge appropriés sans le consentement explicite du malade, si le malade est hors d'état de s'exprimer (état de détresse), ou si le temps manque pour donner des explications. 

Le consentement est présumé si le malade a lui-même suscité l'intervention d'urgence (ex. en appelant le SAMU). Si les proches ont suscité l'intervention d'urgence sans l'autorisation du malade (ex. lors d'une tentative de suicide), les médecins se jugent en général autorisés par l'appel des proches; le consentement du patient aux soins est sollicité rétrospectivement quand il reprend ses esprits (ou considéré comme donné implicitement si, quand il se réveille, il reste sur le lieu des soins alors qu'il pourrait partir). 

Si l'état de détresse et d'incapacité du malade se prolonge, il faut prendre contact avec les "proches". En l'état actuel des choses, les proches ne sont pas des représentants légaux. Ils ne peuvent pas consentir aux soins à la place du malade. Le Code de déontologie médicale demande seulement qu'ils soient "prévenus et informés" (Art. 36). Il ne dit pas qu'ils doivent être "consultés". 

C'est donc l'équipe médicale qui prend les décisions pour le patient, tant que celui-ci n'a pas retrouvé ses capacités mentales. 

Les difficultés commencent si, des soins ayant été prodigués avec succès, le malade reprenant conscience signifie qu'il est en désaccord avec ces soins. C'est le cas du suicidant qui confirme au réveil sa résolution de mourir, ou de l'accidenté qui découvrant dans son corps les séquelles de l'accident se déclare prêt au suicide. Les réanimateurs appellent alors le psychiatre! Cela n'implique pas que le malade ayant repris conscience est jugé incompétent. 

Une difficulté comparable se présente dans les services de réanimation néonatale, si un prématuré né en état de détresse, et réanimé, est secondairement évalué comme ayant un pronostic neurologique si désastreux, que la question se pose d'avoir à interrompre les soins et provoquer la mort. 

Ces difficultés ne suffisent pas à condamner la position de principe en faveur des soins et de la vie qui est prise initialement par les médecins. 

Il y a dans notre société un assez large consensus autour du principe que l'intervention thérapeutique doit être au premier abord maximale, même si cela entraîne que l'on prolonge inutilement, par exemple, la vie de personnes en phase terminale de maladies graves. Il est probable que dans les années qui viennent on réfléchisse de plus en plus sur la notion de "futilité" de certains soins, à l'image de ce qui s'est fait en Amérique du nord. 

La question la plus délicate à poser à propos de l'urgence est celle de la recherche . 

Un médecin peut-il initier une recherche en urgence, sur un malade hors d'état de donner son avis, ni aucun consentement éclairé? 

La loi Huriet dans sa rédaction de 1994 stipule ceci ([69], Art. L. 209-9): 

    "En cas de recherches biomédicales à mettre en oeuvre dans des situations d'urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole présenté à l'avis du comité [CCPPRB] instauré par l'article L. 209-11 du présent code peut prévoir que le consentement de cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres de sa famille s'ils sont présents, dans les conditions prévues ci-dessus. L'intéressé sera informé dès que possible et son consentement lui sera demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche." 

A la notion de "proche", qui figurait dans le texte initial de la loi (1988), est ici substituée celle de "membre de la famille" 

. Il est remarquableque la loi donne aux membres de la famille la tâche de consentir à la place d'un malade, quand ce malade n'est ni un mineur, ni un majeur protégé. Les membres de la famille n'ont pas été mandatés par le malade pour ce faire. Ici un "représentant" désigné par le malade serait, semble-t-il, un meilleur interlocuteur pour le médecin. 

Si aucun membre de la famille n'est présent, le texte de loi laisse entendre que les médecins sont autorisés à lancer le protocole sans consentement de personne (mais à condition que le CCPPRB ait donné un avis favorable), le malade devant être informé aussitôt qu'il sera en état de l'être, et pouvant à ce moment interrompre sa participation s'il le souhaite. Cela signifie que les médecins, sous la surveillance des CCPPRB, sont autorisés par la société à faire de la recherche pour améliorer la qualité des soins d'urgence, et pour cela, à enrôler des malades à leur insu. 

Cela est conforme au consensus international ([81], Guideline 10 ), qui autorise la recherche sur des groupes "vulnérables", au motif qu'il serait injuste de priver ces groupes de toute recherche sur les pathologies qui les affectent, mais soumet cette recherche à des conditions très strictes. 

La loi française restreint la recherche en situation d'urgence à des protocoles dont il est attendu un "bénéfice direct et majeur" pour la santé du malade. 

Cette précision serait pleinement rassurante si la distinction opérée par la loi Huriet entre "recherche avec bénéfice individuel direct" et "recherche sans bénéfice individuel direct" était claire. Cette distinction est source de perplexités depuis que la loi existe, entre autres dans les délibérations des CCPPRB. Elle a été contestée au niveau international. Ce n'est pas le lieu d'en débattre ici, sauf pour dire qu'afin d'éclairer le consentement des personnes sollicitées pour la recherche, et les débats des CCPPRB, un protocole de recherche déclaré "avec BID" devrait explicitement énumérer les "bénéfices directs" que le participant-'bénéficiaire' peut attendre de sa participation. 

La question de la recherche en situation d'urgence n'a pas reçu de solution complètement consensuelle au niveau international. Tout le monde s'accorde sur l'importance de faire de la recherche pour améliorer la qualité des soins d'urgence, en tous domaines (urgences cardiologiques, pneumologiques, neurologiques, traumatologiques, etc.). Mais jusqu'où est-on prêt à céder sur le principe d'autonomie pour la rendre possible? 

Aux USA jusqu'en 1996, les réglementations du Département de la santé (DHHS) et de la FDA interdisaient toute recherche s'il n'y avait pas consentement du malade, ou de son "représentant légalement autorisé". Pour rendre possible la recherche sur les situations d'urgence, les chercheurs et les comités d'éthique recouraient alors au "consentement différé" du malade ou de son représentant, mais cela ne fut jamais autorisé officiellement par l'administration. Depuis octobre 1996 la FDA et le DHHS ont autorisé pour la recherche en situation d'urgence une dérogation à la règle du consentement préalable, sous condition d'un contrôle strict par les comités d'éthique (IRBs), et du recueil aussitôt que possible après le début de l'étude, du consentement du malade, ou s'il reste hors d'état de le donner du consentement de son représentant; si le représentant ne peut être joint, il faut contacter la famille, l'informer, et s'assurer qu'elle n'a pas d'objection. 

Il est cependant difficile d'approuver la fiction d'un consentement "après coup". Si l'on admet la licéité de démarrer certaines recherches (ex. sur les soins précoces à donner dans l'infarctus du myocarde) avant que le malade (ou son représentant) puissent être consultés, alors dans un second temps, le malade (ou son représentant) doit être informé de ce fait. Le malade peut alors décider de se retirer de l'étude, voire exiger que les données recueillies sur son cas ne soient pas utilisées dans la publication. Dans le cas contraire, il peut approuver le choix qui a été fait pour lui, mais il est difficile de prétendre qu'il y a consenti. 

Il existe donc pour la recherche en situation d'urgence un problème de discipline collective. Si nous voulons que les soins d'urgence s'améliorent, acceptons-nous (et à quelles conditions) la perspective d'être enrôlés dans un protocole de recherche à l'occasion d'une pathologie d'urgence, et d'en être seulement informés après coup? 

Fin de vie 

Le problème de l'accompagnement des fins de vie étant délicat à aborder aujourd'hui en France, le CCNE se borne à recommander que l'on arrive à en parler publiquement de façon sereine. Sous trois aspects au moins ce problème mérite d'être débattu au fond: 

- celui du droit d'accès, à domicile ou à l'hôpital, à des soins palliatifs ou de confort, en particulier en matière de traitement de la douleur (en application de la loi n° 95-116 du 4 février 1995), 

- celui de l'abstention de soins superflus, afin que cette abstention ne provienne pas d'impératifs économiques et budgétaires, mais résulte de choix sagement raisonnés dans l'intérêt des personnes concernées, 

- celui de l'euthanasie. 

En réaction à la proposition de résolution sur l'assistance aux mourants adoptée le 25 avril 1991 au Parlement européen par la Commission de l'Environnement, de la santé publique et de la Protection des consommateurs, le CCNE avait rejeté toute perspective de reconnaître l'euthanasie comme une issue admissible sous certaines conditions (Avis n° 26, 24 juin 1991). 

Cette prise de position est-elle aujourd'hui dépassée? 

Si l'on s'achemine vers un meilleur dialogue entre patients et médecins, et vers une participation plus grande des patients aux décisions les concernant, la question des choix de fin de vie ne manquera pas de se poser. "Les circonstances précédant le décès sont si importantes pour le mourant, pour ses proches et leur travail de deuil, pour les soignants et leurs conditions de travail, pour l'ensemble de la société enfin" ([50], p. 153), qu'elles méritent de bénéficier d'une réflexion en commun. 
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Notes 



cf. Rodriguez Maria, Mémoire rédigé pour le DU d'éthique médicale, Hôpital Henri Mondor, 1997. 



Une discussion sur ce point a eu lieu au Parlement lors de la révision de 1994. Le terme "proches" a été jugé trop vague. Traditionnellement les membres de sa famille sont tenus pour les "protecteurs naturels" d'une personne. Beaucoup de praticiens souhaitent qu'on en revienne aux "proches", les liens d'affection pouvant être plus protecteurs que les liens de parenté (voir [6]). La possibilité de désigner un "mandataire" permettrait de résoudre une partie du problème. Le proche ou le membre de la famille n'interviendrait que faute d'un mandataire explicitement désigné. 

(c) 1999, Comité Consultatif National d'Ethique pour les sciences de la vie et de la santé 
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