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Planter le décor

En 1958, la cour fédérale américaine obligea la Food and Drug Administration (FDA) d’interdire
I’ajout dans la nourriture de toute substance cancérogéne. Cet arrété est connu sous le nom de la
clause Delaney du nom du parlementaire qui en a fait la promotion® :

Aucun additif ne sera considéré sir s’il induit le cancer chez I’lhumain ou chez
I’animal ou encore si des tests appropriés pour I’évaluation de la slreté d’additifs
alimentaires montrent qu’il peut induire le cancer chez I’humain ou chez
I’animal. (traduction libre)

Dans les années qui suivirent se posa la question de I’évaluation de la présence de telles
substances cancérogénes dans la nourriture. Déja diverses méthodes d’analyse présentaient des
limites de détection différentes et la technologie se développant, on allait étre en mesure de
déceler des quantités de plus en plus faibles de ces substances dans la nourriture. Prenons ici un
raccourci avec I’histoire pour dire que la FDA et plus tard I’Environmental Protection Agency
(EPA) allaient tenter de définir un niveau de risque appelé de minimis, c’est-a-dire considéré
comme « négligeable ». lls trouvaient cette approche plus raisonnable que I’application aveugle
de la clause Delaney. C’est la qu’on retrouvera le fameux niveau de risque dit acceptable a un cas
d’excés de cancer par million d’individus, parfois appelé le risque 10°. Puisque la notion méme
d’acceptabilité du risque n’est pas une notion scientifique, mais qu’elle doit faire I’objet d’un
débat social et politique, I’EPA décida éventuellement de parler des doses ou des concentrations
entrainant des niveaux de risque a 10®, 10> et 10°. En présentant ces données objectives,
guoique sujettes a caution en raison de I’incertitude qui entoure les hypothéses menant a ces
valeurs, I’EPA évitait de se prononcer sur I’acceptabilité du risque pour la population.

La nécessité de procéder a une analyse systématique et le plus possible harmonisée et cohérente
des informations scientifiques en vue de I’établissement de doses de référence ou associées a des
niveaux de risques donnés se faisait toutefois patente. Elle conduisit a la publication en 1983 du «
livre rouge » de I’appréciation du risque?. Prés de 15 ans plus tard, une commission du Congrés
américain publia un cadre pour la gestion du risque en santé environnementale®. Trois ans apres,
c’était au tour de Santé Canada de publier son « Cadre décisionnel de Santé Canada pour la
détermination, I’évaluation et la gestion des risques pour la santé ». Encore trois ans de plus et ce
fut au tour de I’INSPQ de publier en 2003 son « Cadre de référence en gestion des risques pour la
santé dans le réseau québécois de la santé publique ».

Le grand mérite de ces divers documents est de réduire la part de I’arbitraire dans le processus
d’appréciation et de gestion des risques pour la santé de la population. L’application de cette
démarche au quotidien fait toutefois ressortir plusieurs questions d’ordre éthique sur lesquelles se
penche un nombre croissant de gens. J’ai été invité a présenter ma vision des aspects éthiques de
I’appréciation des risques toxicologiques a I’occasion de la publication récente du livre « General
and Applied Toxicology » * puis dans le cadre des webinaires du Réseau d’échange sur les enjeux
en santé environnementale. L’équipe de rédaction du BISE m’a fait I’honneur de m’inviter a écrire
sur ce sujet pour le bulletin en couchant sur le papier les réflexions que j’ai partagées a voix
haute avec les participants du webinaire. Il me semble judicieux de préciser d’entrée de jeu qu’il
s’agit de ma vision personnelle sur un sujet important en santé publique, celui de I’appréciation
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des risques. Ce texte vous fera partager ma réflexion de non-éthicien sur ce sujet. Vous n’y
trouverez pas de « recette éthique », mais une invitation au dialogue par le biais d’une série
d’affirmations dont certaines pourraient vous paraitre quelque peu provocantes.

Un cadre de discussion sur les themes du risque et de I’éthique

Définissons d’abord I’objet de cette dissertation. Un risque est une situation dangereuse qui
pourrait se matérialiser dans le futur si certaines conditions sont réunies. Il comporte un examen
de la gravité de la situation et de la probabilité de survenue de cet événement. L’Organisation
internationale de normalisation définit par ailleurs I’appréciation du risque comme I’ensemble du
processus d’analyse du risque et d’évaluation du risque. Cela améne a définir également ces deux
dernieres expressions. L’analyse du risque est I’utilisation systématique d’informations pour
identifier les sources et pour estimer le risque. Finalement, I’évaluation du risque est le processus
de comparaison du risque estimé avec des critéres donnés pour en déterminer I’importance®.

Ainsi balisée, I’appréciation du risque devrait devenir un concept clair, n’est-ce pas? Pas vraiment
si I’on en croit Hatfield et Hipel® :

Nous croyons que de nombreux désaccords ou controverses touchant des décisions
sur les risques dépendent de décisions basées sur des valeurs implicites qui
influencent I’estimation des risques, particulierement lors de la formulation de la
question a évaluer. (traduction libre)

Ainsi donc, selon ces auteurs, la maniére de définir la question de risque elle-méme influence
forcément I’appréciation que I’expert fera des risques. De plus, on comprend d’emblée que cet
expert n’est pas non plus a I’abri de I’influence de ses propres valeurs dans la formulation de son
jugement professionnel. J’y reviendrai.

Dans un ouvrage de référence fréquemment cité, Beauchamp et Childress’ ont défini quatre piliers
de I’éthique biomédicale : I’autonomie, la bienfaisance, la non-malfaisance et la justice. Il
n’appartient pas a cet article d’entrer dans le coeur de ces concepts, mais il importe de signaler
que ceux-ci ont été principalement définis dans le contexte de la relation soignant-patient.
Transposée au domaine des risques populationnels, I’autonomie n’est plus celle d’un individu,
mais celle d’une communauté entiére®. La bienfaisance et la non-malfaisance doivent aussi étre
placées dans une perspective sociétale, étant entendu que ce qui est bon pour I’ensemble d’une
communauté peut porter un certain préjudice a un ou & des individus®. Semblablement, la justice
doit étre examinée du point de vue de la justice au sein d’une communauté et entre des
communautés’®

De I’application du processus d’appréciation des risques émergent donc les questions suivantes :

e Qui doit étre protégé?

e Contre quoi?

De quelle maniere et, pourrait-on ajouter, a quel prix?
Qui a un conflit d’intérét dans le processus?

Qui a un conflit de responsabilité?

Et du point de vue de I’appréciateur expert de ces risques, il importe que ses connaissances et son
expertise soient harmonisés avec son jugement et ses actions.
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Quelques affirmations reliées aux aspects éthiques de I’appréciation des
risques

L’appréciation des risques est a I’interface entre I’information et la décision et
fait intrinsequement partie de la gestion des risques

Les divers cadres spécifiques de gestion de risques comportent a peu prés tous les mémes
éléments inter reliés : formulation de la question de risque, appréciation scientifique des risques,
élaboration d’une liste d’options de gestion de risques, décision sur la stratégie de gestion de
risques a adopter et comprenant une ou plusieurs des options précitées, mise en ceuvre de la
stratégie et évaluation des résultats de cette mise en ceuvre, le tout en interaction avec les
parties concernées et touchées. On peut dire que I’appréciation des risques est a I’interface entre
les sources d’informations scientifiques et la prise de décision. C’est un exemple patent de
traduction d’informations scientifiques en éléments décisionnels. Dans le domaine de la
toxicologie par exemple, les sources d’information incluent les données de toxicologie animale,
les données d’études épidémiologiques et les données sur I’exposition aux substances faisant
I’objet d’une appréciation des risques. Toutefois, il s’y greffe de plus en plus des données de
géenomigue, de protéomigue, de métabolomigue et de toutes les autres technologies « omiques »
présentes et a venir. Un rapport de 2007 du National Research Council américain prévoyait que les
données toxicologiques clés du futur allaient résider dans toutes ces études portant sur les
mécanismes d’action toxique?. Ce faisant, on s’éloignera de plus en plus des critéres apicaux
d’évaluation des tests classiques de toxicité auxquels les appréciateurs de risque ont eu recours
jusqu’a maintenant pour mettre I’emphase sur les voies critiques de toxicité. Une question clé se
pose alors ici : les experts seront-ils compétents dans tous les aspects de cette nouvelle approche
d’appréciation des risques? Si ce n’est pas le cas, quels seront les impacts de ces connaissances
déficientes sur leurs conclusions et sur la traduction de cette conclusion en élément de prise de
décision?

Les facteurs qui modulent la relation dose-conséquences doivent étre pris en
compte avec ouverture et rigueur

On reconnait aujourd’hui que la relation entre I’exposition a un toxique et la survenue d’une
pathologie dont il est I’agent causal passe par un continuum d’événements biologiques incluant
notamment la dose interne, la dose efficace, les effets biologiques précoces et les altérations
fonctionnelles. De plus, on sait que diverses caractéristiques personnelles peuvent moduler la
progression le long de ce continuum. Les spécialistes de I’analyse de risque se penchent d’ailleurs
de maniére sérieuse sur la facon de tenir compte des populations susceptibles®®. Il importe
toutefois de se souvenir de la lapalissade suivante : sans exposition a I’agent toxique, la
susceptibilité génétique n’influencera pas la survenue de la maladie associée a I’exposition a cet
agent.

A cet égard, examinons de plus prés ce que j’appelle le sophisme de la susceptibilité** inspiré
d’une présentation du Dr Karel Van Damme. Supposons le scénario hypothétique suivant. Vous
avez 1 000 personnes a embaucher dans une entreprise qui exposera les travailleurs[1] & une dose
donnée d’un produit telle que le risque de causer le cancer chez ces personnes est de 1 %. Une
revue des données scientifiques révele par ailleurs qu’une certaine prédisposition génétique triple
ce risque a 3 % chez les personnes porteuses de cette caractéristique et que ce trait génétique est
présent chez 10 % de la population. Un risque relatif de 3 (3 %/1 %) est normalement considéré en
épidémiologie comme un risque important. C’est ici qu’arrive le sophisme : « I’exclusion des
personnes ayant le trait génétique de susceptibilité accrue est une décision rationnelle sensée qui
permet de réduire les conséquences négatives sur les populations concernées ». Voyons cela de
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plus pres. En excluant les susceptibles, 1 % des 1 000 travailleurs embauchés sont susceptibles de
développer un cancer en raison de leur exposition professionnelle. Cela fait 10 cancers potentiels.
Si nous n’avions pas exclu les susceptibles, étant donné la prévalence de 10 % du trait génétique
de susceptibilité, 900 personnes auraient eu un risque de 1 % pour 9 cas de cancers et 100
personnes auraient eu un risque de 3 % pour 3 cas de cancer. Cela fait un total de 12 cas de
cancer si les susceptibles sont inclus. Personne ne niera que ces deux cas de cancer épargnés (12 -
10) représentent un bénéfice. Reconnaissons toutefois du méme coup que ce bénéfice est moins
spectaculaire que ce a quoi nous aurions pu nous attendre avant d’avoir fait I’examen
systématique de la situation. Par ailleurs, il faut bien aussi reconnaitre que nous aurions
injustement créé de la discrimination envers les 97 personnes non embauchées du groupe des 100
susceptibles qui n’auraient pas eu le cancer de toute maniére puisque le risque est de 3 % et qu’il
n’affectera donc pas tous les individus susceptibles. De facon plus insidieuse, est-ce que le fait
que les « susceptibles » aient été écartés du risque aurait pu donner un faux sentiment de sécurité
accrue qui aurait pu mener au relachement des mesures de prévention et ainsi causer peut-étre
encore plus de cancers qu’en excluant les susceptibles?

Par ailleurs, si I’on demandait a un groupe d’épidémiologistes de la santé publique quel est le
déterminant le plus important de I’état de santé d’une population, il y a fort & parier que
plusieurs répondraient le statut socio-économique™. Le statut socio-économique d’une population
est aussi susceptible d’agir comme facteur modulateur de la relation exposition-maladie. A titre
d’exemple, des chercheurs ont déterminé que les personnes économiquement défavorisées sont
plus susceptibles de souffrir des effets déléteres de I’exposition aux fines particules que les
personnes bien nanties’® *’. De facon générale, un statut socio-économique défavorisé peut é&tre
associé a une compétence informationnelle déficiente ne permettant pas aux personnes
concernées d’utiliser I’information disponible entre la santé et la pollution pour adopter des
comportements préventifs®. 1l est aussi possible que des mécanismes de défense biologiques
amoindris du fait par exemple d’une moins bonne alimentation ou de pathologies préexistantes
jouent un réle dans cet accroissement de susceptibilité. L important pour les fins du présent
article est de se demander si I’expert en appréciation des risques tient compte de ces données de
susceptibilité lorsqu’il fait son analyse. Qu’on me permette encore ici de citer un autre auteurl0 a
ce propos :

Si la prémisse fondamentale du mouvement pour la justice environnementale est
gu’un risque sanitaire disproportionné pese sur les minorités et les populations
économiquement défavorisées qui sont exposées a la pollution, alors le processus
d’appréciation des risques devrait jouer un r6le central dans I’identification des
situations inéquitables et dans leur correction. (traduction libre)

L’appréciation des risques est un processus influencé par le jugement et les
valeurs et il ne peut donc jamais étre entierement objectif

On aime croire que la valeur probante, le « weight of evidence » des Anglo-saxons, sert de base
fondamentale a I’appréciation des risques. Cette expression impligue normalement de faire un
bilan exhaustif des connaissances scientifiques avant de porter un jugement expert sur I’ensemble
de la « preuve scientifique ». Weed'® a toutefois fait une analyse de I'utilisation de I’expression «
weight of evidence » dans les articles publiés en analyse de risque entre 1994 et 2004. Il a
constaté que dans la moitié des cas, cette expression était utilisée abusivement puisqu’elle
équivalait a « selon les informations recueillies, il semble que... ». Dans de nombreux articles, la
méthodologie de collecte des informations n’était pas précisée. Bref, il faut demeurer prudent
guand un expert assure avoir fait une évaluation selon le cadre reconnu de I’approche par valeur
probante.

Dans des cas majeurs, on confiera I’appréciation des risques a une équipe pluridisciplinaire plus
apte a priori a fournir une appréciation équilibrée tenant compte de divers points de vue. Irvine
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et coll.” cependant indiquent qu’il est peu probable qu’un probléme examiné en équipe
pluridisciplinaire conduise a une solution unique. Poursuivons dans cette voie en examinant le
point de vue de Hansson?. Celui-ci met en garde contre ce qu’il appelle le sophisme du consensus
par lequel le destinataire d’une expertise collective interpréte volontiers un rapport consensuel
comme s’il s’agissait d’un rapport unanime. En mettant sous le boisseau les divergences
d’opinions au profit de I’expression du consensus, on masque une incertitude qui pourrait
autrement permettre a un décideur d’adopter une position plus nuancée dans sa prise de décision.
Il y a rarement dichotomie entre slreté et danger de sorte que les jugements sur les risques sont
eux-mémes rarement dichotomiques en plus de comporter une incertitude qui doit étre
communiquée avec transparence. Laissons ici Horton?! exprimer cette idée :

Les décisions reposent sur des jugements et ceux-ci ne se réduisent pas a la
simplicité abstraite d’une appréciation absolue des risques. (traduction libre)

La formulation de la question de risque a examiner influence I’appréciation du
risque et I’interprétation de la réponse peut influer sur la gestion du risque

Une question de risque mal définie ou posée de maniére biaisée ne peut que conduire a une
appréciation scientifique des risques partielle ou carrément erronée. Cela repose la question de
I’intégration ou pas de I’appréciation scientifique des risques a I’intérieur du processus plus global
de gestion de risques. Pour plusieurs, on devrait préserver I’intégrité du jugement scientifique en
le mettant a I’abri des influences politiques ou administratives, donc en isolant I’appréciation du
risque du reste du processus décisionnel. Or, I’expert de I’appréciation des risques peut jouer un
role important dans la formulation de la question a débattre. En le tenant a I’écart, on risque de
lui demander de répondre a la mauvaise question. Une illustration des problémes potentiels qui
peuvent se poser ici a été présentée par Hatfield et Hipel® au sujet de la controverse qui a sévi au
Canada dans les années 1980 au sujet de I‘homologation du pesticide alachlor. Les auteurs ont
conclu que des facteurs extérieurs a la science avaient conduit trois groupes d’experts a des
conclusions divergentes a partir d’exactement la méme base de données. Indépendamment des
enjeux partisans, les auteurs ajoutent qu’une discussion des prémisses de la question de risque et
de son contexte pourrait contribuer a résoudre de semblables divergences.

Dans certains cas, les processus réglementaires obligent ou orientent fortement la conduite de
I’appréciation des risques. Il en est ainsi d’une controverse qui sévit toujours au moment de
rédiger ces lignes au sujet des effets endocrines du bisphénol-A. Myers et un groupe de plus d’une
trentaine de chercheurs reprochent aux autorités américaines compétentes en la matiere de
donner préséance a des études dites BPL - bonnes pratiques de laboratoire ou GLP en anglais -
souvent financées par I’industrie elle-méme plutdt qu’aux études réalisées par des chercheurs
indépendants & partir de fonds publics?®. Alors que toutes les études financées par I’industrie
suggerent que le bisphénol-A ne posséde pas d’activité endocrine appréciable chez I’humain aux
doses d’expositions courantes, les études financées par les conseils de recherche publics arrivent
en grande majorité & des conclusions opposées® (Hileman, 2007). Un débat scientifique musclé a
ce propos est engagé et il ne semble pas prés d’étre résolu® 2.

Ce débat sur le bisphénol-A a au moins le mérite de se tenir sur la place publique de maniére
transparente. On ne peut pas en dire autant des questions de risque associées a I’exposition a
I’amiante. Le gouvernement canadien a été rudement pris a partie par le président d’un comité
formé a linitiative de Santé Canada. Ce comité avait été formé d’experts internationaux
renommeés et ayant des positions connues pour étre divergentes. Jusque-la, I’initiative est tout a
fait louable. Ces scientifiques avaient recu I’assurance qu’une fois le rapport rédigé, il serait
rapidement rendu public. Par ailleurs, en attendant la publication de ce rapport, les scientifiques
avaient signé un engagement a la confidentialité. Jusque-la, tout semble normal selon les
pratiques usuelles. La ou le processus a sérieusement dérapé, c’est quand le bureau du premier
ministre lui-méme est intervenu pour empécher la publication des conclusions des experts. Voyons
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ce que Trevor Ogden, président de ce comité en a dit dans un éditorial publié dans une revue
scientifique®® (Ogden, 2008) :

Il s’agit d’une regrettable illustration de la manie du secret de certains
gouvernements, mais qui, plus globalement, devrait attirer I’attention sur
I’utilisation de la science dans I’établissement des politiques. (...) Bien que la
science ne soit pas parfaite et qu’il y ait toujours des opinions divergentes sur
I’interprétation des faits, il est crucial que les décisions internationales tiennent
compte des meilleures données scientifiques. (traduction libre)

En matiere d’appréciation et de gestion des risques pour la santé publique, la transparence n’est
pas une option, c’est une obligation. La science ne devrait jamais servir I’idéologie.
L’appréciation des risques doit servir le bien public et seulement par coincidence les intéréts
spécifiques d’une partie prenante. Cela nous raméne aux questions de départ : qui doit étre
protégé, contre quoi et de quelle maniéere?

Terminons cette portion en disant que la formulation de la question de risque a débattre ainsi que
I’appréciation des risques elle-méme sont des processus chargés de valeurs qui doivent étre
reconnus tels afin d’éviter de donner I’illusion qu’il s’agit de processus purement objectifs. Il en
découle également que I’échange d’information entre les scientifiques chargés de I’appréciation
des risques et les décideurs doit étre bidirectionnelle de facon & assurer un maximum de
compréhension de la situation a évaluer de part et d’autre. Cela s’accompagne en méme temps
d’une obligation de la part des scientifiques de soigner le langage qu’ils utilisent dans la
traduction des concepts et des données scientifiques aux fins d’une prise de décision. Il faut se
rappeler ici que vulgarisation scientifique et rigueur ne sont pas antinomiques.

L appréciation des risques n’est jamais complete

Selon Lord Kelvin a qui on doit I’échelle de température dite absolue exprimée en degrés Kelvin,
tout ce qui existe, existe en quantité définie et peut conséquemment étre mesuré. De ce point de
vue, on pourrait dire que si un risque existe, il existe en quantité définie et peut donc étre
quantifié! Le probléme ici est illustré par cette citation de P. Medawar reprise par Adams® :

Les bons scientifiques étudient les problémes les plus importants qu’ils pensent
étre en mesure de résoudre. C’est, aprés tout, leur rbéle de résoudre des
problemes, pas seulement de se débattre avec eux. (traduction libre)

Il y a une inévitable tendance des experts a concentrer leur attention sur les aspects qui leur sont
familiers et a négliger ceux qui s’écartent de leur expertise immédiate. lls devraient cependant
savoir aborder I’influence que ces facteurs moins familiers pourrait avoir sur leur appréciation des
risques. Il en résulte donc que I’étude scientifique des risques ne peut jamais étre vraiment
exhaustive.

Une invitation

Ce serait faire preuve de trés peu de sagesse de prétendre apporter une conclusion, un point final
a toute discussion sur I’éthique. Je voudrais donc plutbt terminer ce texte par une série
d’invitations aux lecteurs intéressés par ces questions. Une invitation a mettre vos connaissances
scientifiques au service du bien public. Une invitation a reconnaitre ouvertement les limites et
I’incertitude des connaissances de méme que I’influence des facteurs sociaux sur les risques. Une
invitation a admettre que la majorité des jugements experts sont chargés de valeurs sous-
jacentes. Une invitation a admettre que ceux que le processus de gestion de risques vise a
protéger ont leur mot a dire sur le processus. Une invitation a chercher a transformer
efficacement vos connaissances en bénéfices pour les autres afin de contribuer a la sagesse du
processus décisionnel concernant les risques pour la santé publique.

Institut national de santé publique du Québec 6



BULLETIN D'INFORMATION EN SANTE ENVIRONNEMENTALE — Septembre 2010

Je crois cependant fermement qu’un jugement expert et serein demeure le meilleur gage de
I’appréciation objective de la magnitude des risques en santé publique. En terminant, j’invite
donc le lecteur a comprendre la perspective de ce texte et a engager le dialogue sur les questions
éthiques qui entourent un processus qu’on doit tendre a améliorer.
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