Communiqué de presse du CCPPRB Créteil-Henri Mondor du 8/12/2005.

Le Comité Consultatif de Protection des Personnes dans la Recherche Biomédicale (CCPPRB) de Créteil-Henri Mondor tient à rappeler qu’il a donné le 18 octobre 2005 un avis favorable à la recherche proposée par le Pr Lantiéri et portant sur la greffe de tissus composites du tiers médian de la face. Son avis avait été sollicité en septembre 2005, à la suite d’une longue réflexion sur cette chirurgie innovante. Après avis demandé au Comité National d’Ethique (avis n° 82 de mars 2004), il était apparu que la greffe partielle de visage devait faire l’objet d’un projet de recherche clinique entrant dans le cadre de la loi Huriet-Serusclat. Le projet final qui a reçu l’avis favorable de notre CCPPRB s’est nourri des échanges fructueux avec l’Etablissement Français des greffes et l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), agence responsable des recherches portant sur les médicaments et produits dérivés du corps humain. La longue réflexion, tant scientifique qu’éthique a permis l’autorisation de ce type de greffe, avec une assurance optimale de protection et de respect de la personne. Dans cette réflexion difficile, qui a mobilisé trois rapporteurs scientifiques (chirurgien plastique, dermato-immunologiste et médecin spécialiste de transplantation), trois rapporteurs éthiques (philosophe, médecin-éthicien et juriste) et plusieurs heures de débat, un certain nombre de garde-fous ont été retenus, notamment 1) avis d’un conseil scientifique comportant plusieurs membres de la communauté scientifique spécialisée en chirurgie réparatrice et reconstructrice pour le choix des candidats à la greffe, 2) pratique hors urgence permettant un bilan et une prise en charge psychologique, 3) obtention d’un consentement éclairé, non seulement du receveur de greffe, mais également de la famille du donneur de greffon. Enfin, la pratique concomitante d’injections de cellules souches hématopoïétiques prélevées sur le donneur avait été récusée par le spécialiste de transplantation au prétexte qu’une telle greffe n’avait pas fait ses preuves dans la prévention du rejet et qu’il n’était donc pas raisonnable, ni éthique, de faire subir à un patient deux différents protocoles de recherche clinique.

Le comité rappelle que son principal souci est le respect et la protection des personnes subissant de telles pratiques innovantes, pleines d’espoir, mais également de risque et de contraintes psychologiques. Notamment celles liées au respect de la dignité due aux personnes décédées, laquelle ne peut être relativisée sous l’influence des objectifs et des contraintes techniques de l’utilisation du corps d’autrui à des fins thérapeutiques.

Les comités de protection des personnes sont attachés au respect pour toute recherche thérapeutique, y compris chirurgicale, de règles méthodologiques qui permettent à terme de tirer des conclusions valides pour l’ensemble des patients potentiellement concernés.

C’est, en outre sur cette base que le Comité de Protection des Personnes Créteil-Henri Mondor s’est prononcé.

