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Le programme

13h30-16h00 : Expérimenter mon robot avec des participants

« Repéres historiques

« Aspects réglementaires et éthiques de I'expérimentation avec des participants
« Exercice en groupes sur projets réels, restitution

« Discussion libre, en déambulation au Jardin des Plantes si la météo le permet
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Un peu d’histoire
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~TOME PREMIEK

« On expérimente les remedes sur des personnes de peu d'importance »
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Un peu d’histoire

Par exemple ...

e 1722, Charles Maitland

— inoculation de la variole a six prisonniers de la prison de Newgate, Londres,
avec une autorisation royale

— « en échange », les six prisonniers seront libéres

« 1932-1972, Tuskegee Syphilis Experiment (USA)

— étude de 'évolution de la syphilis chez 399 sujets noirs privés d'information et
de traitement

— en « échange », ils recoivent des « traitements » gratuits, des repas...
— excuses officielles de Bill Clinton en 1997
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Textes de reférence (1/3)

Pour 'encadrement des expérimentations avec des participants

Le code de Nuremberg
Criteres établis pour juger (proces décembre 1946 - aolt 1947) les médecins nazis

En substance :

Consentement libre et éclaire

Résultats pour le bien, impossibles a obtenir autrement

Expérience justifiée

Evitement de toute souffrance inutile

Pas d’expérience si risque de mort ou de blessures

Les bénéfices doivent excéder les risques

Protection du sujet contre les risques

Expériences pratiquées par des personnes scientifiquement qualifiées
Sujet libre de mettre un terme a sa participation a tout moment

10. Le scientifique doit pouvoir mettre un terme a I'expérience a tout moment
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Textes de reférence (2/3)

Pour I'encadrement des expérimentations avec des participants

Le rapport Belmont
Rédigé (1979) en particulier suite au scandale Tuskegee

» Distinction entre la pratique (médicale) et la recherche
» Respect de I'autonomie des personnes

* Principe de bienveillance, de non-malveillance

* Principe de justice

THE BELMONT REPORT

Donc en pratiaue : Office of the Secretary
P b . Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human

« Consentement éclairé SUbjeaS ol Researc
The National Commission for the Protection of Human Subjects of

d Evaluation des I’isques et bénéfices Biomedical and Behavioral Research

April 18, 1979
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Textes de reférence (3/3)

Pour I'encadrement des expérimentations avec des participants

La déclaration d’Helsinki
1964, et révisions successives, pour la recherche médicale

En plus des principes précédents, en particulier :

» Soumission de la description du protocole, dont ses implications éthiques, a un
Comité d’éthique

* Recueil du consentement (dont points d’attention : personnes vulnérables,
mineurs)

« Ethique de la publication (conflits d’intéréts, pas de rétention de résultats...)
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Loi “Jardé” — Qualification des recherches

Si le projet vise 'amélioration des connaissances médicales ou biologiques ou la modification des prises en
charge des patients: Comité de Protection des Personnes

CER:
« Art. R1121-1 CSP:

1° Ne sont pas des recherches impliguant la personne humaine au sens du présent titre les recherches qui,
bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades, n'ont pas pour finalités celles
mentionnées au | (améliorer les connaissances médicales ou biologiques et modifier les prises en charge
médicales), et qui visent :

a) Pour les produits cosmétiques, conformément a leur définition mentionnée a l'article L. 5131- 1, a évaluer
leur capacité a nettoyer, parfumer, modifier I'aspect, protéger, maintenir en bon état le corps humain ou
corriger les odeurs corporelles ;

b) A effectuer des enquétes de satisfaction du consommateur pour des produits cosmétiques ou alimentaires ;
a effectuer toute autre enquéte de satisfaction auprés des patients ;

c) A réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé;

d) A évaluer des modalités d'exercice des professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans le
domaine de la santé;

e) Qui sont conduites exclusivement a partir de I'exploitation de traitement de données a caractére personnel.
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Quelques points problématiques

« Soumission aux CER facultative et suivi des avis non obligatoire
« Motivation : soumission de projets et publication

* « Zone grise » : expérimentations en neurosciences, analyse de dossiers
meédicaux (rétrospective) mais dans le but de valider un traitement

« Manque de compréhension de la nature des données personnelles
« Anonymisation / pseudonymisation
« Durée et moyens de conservation des données

 Notes d’information et de demande de consentement absconses
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Exemple pratique

Comment concevoir une experimentation avec des participants ?
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Scénario

V. Bonnemains — Formal ethical reasoning and dilemma identification in a human-artificial agent system.
Soutenance de thése ISAE-SUPAERO, déc. 2019

Vos recherches portent sur la maniere dont un opérateur humain (un opérateur de
robot par exemple) peut étre influencé par des suggestions calculées par la machine
avec laquelle il interagit, en particulier lorsque les décisions de I'opérateur doivent étre
prises dans des contextes qui mettent en jeu des valeurs morales.

Dans ce cadre, vous prévoyez de réaliser une expérimentation avec des participants
qui devront interagir avec un robot qui leur « proposera » des suggestions de décisions
dans des situations de dilemme moral.

Cette expérimentation comprendra un questionnaire préalable portant sur les valeurs
morales du participant, I'enregistrement de son activité cérébrale, I'enregistrement de
ses mouvements oculaires, I'enregistrement vidéo et audio de ses interactions avec
I'interface du robot. D’autre part, vous utiliserez la technique du magicien d’Oz pour
simuler le fait que le robot calcule en temps réel ses « suggestions » de décisions.
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Quelles questions ?
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Quelles sont les personnes impliquées ?

(1) Les scientifiques qui réalisent 'expérimentation

» Des permanents de I'établissement (autres partenaires impliqués ?)
« Formés a I'éthique de I'expérimentation

» Financeés par qui ?
» Conflits d’intéréts ?
« Liens avec les participants ?
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Quelles sont les personnes impliquées ?

(2) Les participants

e Qui?

« Nombre ?

» Critéres d’inclusion / d’exclusion ?

* Recrutés comment ?

* Liens de subordination avec les scientifiques ?

EX
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Quelles informations fournir aux participants ?

* Objectif de 'expérimentation

« Seule cette expérimentation permet d'atteindre I'objectif scientifique visé au regard de
I'etat de I'art (on ne fait pas d'expérience « juste pour le plaisir »)

» Explication du protocole (matériel et méthode), taches a réaliser, durée...
» Bénéfices et risques pour les participants

Explique-t-on vraiment tout ?
... sinon, il y a une forme de tromperie... Que convient-il de faire ?

Propose-t-on une recompense aux participants ?
— si oui, quelles questions cela pose-t-il ?

ER

gy ONERA () OOO

FRANCAISE S — 16
Z‘:j:‘,‘,,,‘ THE FRENCH AEROSPACE LAB




Quelles données sont recueillies sur les participants ?

En particulier, quelles données a caractere personnel ?
Comment assurer la minimisation de lI'impact sur les participants ?

— Par exemple : faire en sorte qu'on ne puisse pas les reconnaitre a partir des données
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Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du

Les donneées a caractere personnel (RGPD)

Donnée a caractere personnel (Art. 4)

toute information se rapportant a une personne physique identifiee ou identifiable ; est réputée étre
une «personne physique identifiable» une personne physique qui peut étre identifiée, directement ou
indirectement, notamment par référence a un identifiant, tel qu'un nom, un numeéro d'identification,
des données de localisation, un identifiant en ligne, ou a un ou plusieurs éléments spécifiques
propres a son identité physique, physiologique, génétique, psychique, économique, culturelle ou
sociale ;

Categories particulieres de données a caractere personnel (Art. 9)

Le traitement des données a caractére personnel qui revéele l'origine raciale ou ethnique, les
opinions politiques, les convictions religieuses ou philosophiques ou l'appartenance syndicale, ainsi
gue le traitement des données géeneétiques, des données biomeétriques aux fins d'identifier une
personne physique de maniére unique, des données concernant la santé ou des données
concernant la vie sexuelle ou I'orientation sexuelle d'une personne physique sont interdits.

.. sauf [exceptions], mais respect des principes de nécessité et de proportionnalité
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Réglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du

Anonymisation et pseudonymisation

Anonymisation

« Traitement qui consiste a utiliser un ensemble de techniques de maniére a rendre impossible, en
pratique, toute identification de la personne par quelgue moyen que ce soit et de maniere
irreversible. »

— Les données ne sont plus a caractere personnel

— Mais risque d’appauvrissement des données

Pseudonymisation

« Traitement de données personnelles réalisé de maniere a ce qu'on ne puisse plus attribuer les
données relatives a une personne physique sans information supplémentaire.

En pratique : remplacer les données directement identifiantes par des données indirectement
identifiantes (numéro aléatoire...) »

— Les données sont toujours a caractere personnel

— La pseudonymisation est reversible

Voir le site de la CNIL : https://www.cnil.fr/fr/lanonymisation-de-donnees-personnelles
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Le cas des photos et vidéos

Comment faire ?

20



Le cas des photos et vidéos

« Soit masquer (*) TOUS les éléments identifiants :
— visage
— tatouages
—  bijoux...

« Soit demander un consentement explicite écrit pour l'utilisation de I'image (et / ou
eventuellement de la voix) du participant, en précisant les usages, les supports, la
durée

(*) le brouillage ne suffit plus
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Les découvertes inopinées

Une découverte inopinée (ou fortuite) est

la mise en évidence par hasard d’'une possible anomalie dans les données du
participant, par exemple une possible anomalie de santé

*  Que faire ?

Information du participant : quelle information (attention si les scientifiques ne sont pas des médecins) ?
Orientation du participant
Prévoir une clause dans le formulaire de consentement ?
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Le formulaire de consentement (1/2)

Notice d’information

Objectifs, protocole, bénéfices/risques, et ce qui est attendu du participant

Mention que le participant peut poser toute question aux scientifiques

Absence de pression (principe d’autonomie)

Mention que le participant peut quitter I'expérimentation a tout moment, sans justification

Explication relative a la pseudonymisation des données, a leur traitement, acces, utilisation,

conservation, destruction

Diffusion des résultats

Récompense éventuelle

Découvertes inopinées

Contact des scientifiques et du délégué a la protection des données

Mentions légales RGPD
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Le formulaire de consentement (2/2)

Le recueil du consentement

Formulaire Université Paris-Saclay
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Examen par un Comité opeérationnel d’éthique (1/2)

Le projet d’expérimentation doit étre examiné et approuve (avis) par un Comité
opérationnel d’éthique (Comité d’éthique pour la recherche — CER)

 AVANT que I'expérimentation ne débute

« Le dossier doit étre soumis par l'investigateur principal (un permanent de I'équipe de
recherche)

« Le Comité s’assure que I'expérimentation respecte les criteres légaux et éthiques
« Obligatoire pour pouvoir publier les résultats

« Obligatoire pour gque la recherche soit financee (par exemple : par I'Europe)
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Examen par un Comité opérationnel d’éthique (2/2)

Exemple : le Comité d’éthique pour la recherche — CER de I'Université Paris-Saclay

FORMULAIRE DE SOUMISSION AU CER PARIS-SACLAY

Informations générales :

Le CER Paris Saclay émet un avis sur les aspects éthiques des protocoles de recherche portant sur la personne
humaine réalisés sous la responsabilité d un chercheur, d’un enseignant-chercheur ou d*un ingénieur de recherche
titulaire rattaché a I'un des laboratoires de I'Université Paris-Saclay.

Pour soumettre un dossier au CER. Paris-Saclay, vous devez renseigner les 4 parties du présent formulaire et
fournir également
1. le document d’information avec droit d’opposition ou de consentement éclairé des participants 3 votre
étude
2. le support de recrutement des participants
3. le cas échéant, les questionnaires, échelles et grilles d’entretien utilizés pour 1" étude

La longueur totale du dossier ne doit pas dépasser une dizaine de pages. Seules les zones grisées et les cases a
cocher sont a renseigner. Il est recommandé de condenser les aspects scientifiques au profit des aspects éthiques
et d’énoncer succinctement la problématique. Le dossier doit surtout détailler les informations permettant au CER
d’évaluer la qualité de I'information des participants, les risques pris par les participants, I"adequation du projet
aux principes éthiques et le respect des droiis des personnes.

Pour toute question, vous pouvez envover un mail au Burean du CER (cer polethis{@universite-panis-saclay fr)
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Pendant I'expérimentation
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Envers les participants

Principe de justice (équité) : tous les participants sont considérés de la méme facon

Principe de bienveillance (non-malveillance) : les participants sont considérés avec
respect et gentillesse

Protection de la vie privée et de la confidentialite
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Le cahier de laboratoire

« Tracabilité des travaux
— hypotheses, paramétres, ce qui a fonctionng,

ce qui n’a pas fonctionné, précautions a prendre, nouvelles idées...

Cahier de laboratoire
k

Laboratory noteboo

Signatura(s) :

Date da début

Signature dae I'utilisateur: Témoln (prénom, nom):
Beer*e etgnatune, witpese (firet name, (3St name):

14

Signature de I"utilisateur :
Ueer’e oig

Data:
Sign

Tamoln (prénom, nom) :
witnese (first name, last ¢

e, vanme):
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Apres I'expérimentation
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Bilan avec les participants

* Proposer aux participants de les tenir informés des resultats de la recherche

» Lever si possible et avec tact les « cotés obscurs » de I'expérimentation

— ce que I'on a volontairement tu ou transformé dans le récit des objectifs ou du
protocole

Dans I'exemple : le principe du magicien d’'Oz
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https://irafpa.org/wp-content/uploads/2022/10/Actes_IRAFPA_Coimbra_2022_Art20_Fagard_Py_Roby-Brami_259-274.pdf

Exercice

Deux situations — deux groupes
pour I'étude de projets d’expérimentation de robots avec des participants

Chacun des deux sous-groupes étudie un dossier

« Examiner tous les criteres Iégaux et éthiques
* Quelles recommandations ?
» Restitution a I'autre groupe
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