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L’implantation d’une nouvelle technologie est une étape de la translation d'une
découverte vers une application clinique. De nombreux modéles ont été
proposés pour étudier une telle translation ; celui de Goering, Holland et Kelley
met de 'avant des priorités qui résonnent avec la bioéthique. Nous proposons
Tapplication d’un outil issu des sciences de I'implantation, le Consolidated
Framework for Implementation Research (CFIR), pour identifier les enjeux
éthiques d’une nouvelle technologie. Cet outil est congu pour identifier les
barriéres et facilitateurs de 'implantation d’une technologie, et par le fait
méme s’inscrit dans le modele de la recherche translationnelle. Nous prenons
en exemple le test génomique prénatal non invasif (TGPNI). Ce test est offert
dans certaines provinces du Canada en deuxieme intention pour les personnes
enceintes ayant une haute probabilité d’avoir un foetus avec une aneuploidie.
Des innovations potentielles du TGPNI sont de I’offrir comme test de premiere
intention et d’étendre le nombre de conditions génétiques dépistées. Nous
proposons donc d’'utiliser le CFIR pour identifier les enjeux éthiques qui
découlent des barriéres et facilitateurs de ces innovations du TGPNI. En
identifiant les barrieres et facilitateurs de 'implantation d’une technologie, cet
outil permet aux bioéthiciens de recourir a un outil éprouvé d’une autre
discipline pour étudier des enjeux éthiques. Les bioéthiciens peuvent alors se
tourner vers leurs outils traditionnels pour identifier les enjeux éthiques que
soulevent ces éléments. Notre proposition est un exemple parmi d’autres
possibles de ce que cette approche peut accomplir : identifier d'une maniére
innovatrice des enjeux éthiques d’une nouvelle technologie.
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Résumé

L’implantation d’'une nouvelle technologie est une étape de la
translation d’'une découverte vers une application cliniqgue. De
nombreux modeles ont été proposés pour étudier une telle
translation ; celui de Goering, Holland et Kelley met de I'avant
des priorités qui résonnent avec la bioéthique. Nous proposons
I'application d’'un outil issu des sciences de l'implantation, le
Consolidated Framework for Implementation Research (CFIR),
pour identifier les enjeux éthiques d’une nouvelle technologie.
Cet outil est congu pour identifier les barriéres et facilitateurs de
limplantation d’une technologie, et par le fait méme s’inscrit
dans le modeéle de la recherche translationnelle. Nous prenons
en exemple le test génomique prénatal non invasif (TGPNI). Ce
test est offert dans certaines provinces du Canada en deuxieme
intention pour les personnes enceintes ayant une haute
probabilit¢ d’avoir un feetus avec une aneuploidie. Des
innovations potentielles du TGPNI sont de I'offrir comme test de
premiére intention et d’étendre le nombre de conditions
génétiques dépistées. Nous proposons donc d'utiliser le CFIR
pour identifier les enjeux éthiques qui découlent des barrieres et
facilitateurs de ces innovations du TGPNI. En identifiant les
barrieres et facilitateurs de I'implantation d’'une technologie, cet
outil permet aux bioéthiciens de recourir a un outil éprouvé d’'une
autre discipline pour étudier des enjeux éthiques. Les
bioéthiciens peuvent alors se tourner vers leurs outils
traditionnels pour identifier les enjeux éthiques que soulévent
ces éléments. Notre proposition est un exemple parmi d’autres
possibles de ce que cette approche peut accomplir : identifier
d’'une maniere innovatrice des enjeux éthiques d’'une nouvelle
technologie.
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Abstract

The implementation of a new technology is one step in the
translation of a discovery into a clinical application. Numerous
models have been proposed to study such translation; Goering,
Holland and Kelley’s model puts forward priorities that resonate
with bioethics. We propose the application of a tool from the
implementation sciences, the Consolidated Framework for
Implementation Research (CFIR), to identify the ethical issues
of a new technology. This tool is designed to identify the barriers
and facilitators to the implementation of a technology and is
therefore part of the translational research model. An example
is the non-invasive prenatal genomic test (NIPGT). This test is
offered in some provinces in Canada as a second-line test for
pregnant persons with a high probability of having a fetus with
aneuploidy. Potential innovations of NIPGT are to offer it as a
first-line test and to expand the number of genetic conditions
screened. We thus propose to use CFIR to identify the ethical
issues that arise from the barriers and facilitators to these
innovations in NIPGT. By identifying barriers and facilitators to
the implementation of a technology, this tool allows bioethicists
to use a proven tool from another discipline to study ethical
issues. Bioethicists can then turn to their traditional tools to
identify the ethical issues raised by these elements. Our
proposal is just one example of what this approach can
accomplish: identifying ethical issues in a new technology in an
innovative way.

Keywords
prenatal screening, translational research, implantation science,
bioethics, non-invasive prenatal screening
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INTRODUCTION

L’introduction d’'une nouvelle technologie dans le cadre de soins de santé peut soulever de nombreux enjeux éthiques. Les
bioéthiciens peuvent bénéficier de cadres théoriques et d’outils développés dans d’autres domaines pour étudier I'intégration
de nouvelles technologies en pratique, comme la recherche translationnelle et la science de I'implantation. Nous présentons
ici pour le bénéfice des bioéthiciens un cadre théorique décrivant le parcours translationnel d’'une nouvelle technologie, un
outil pour étudier 'implantation d’une nouvelle technologie, et un exemple de nouvelle technologie a laquelle on applique ce
cadre théorique et cet outil.

Plusieurs modéles ont été développés pour décrire le parcours translationnel de nouvelles technologies, mais seulement
certains incluent explicitement les enjeux éthiques associés. La recherche translationnelle utilise des outils issus de la science
de I'implantation pour étudier I'adoption d’'une nouvelle technologie, comme par exemple le Consolidated Framework for
Implementation Research (CFIR). Bien que le CFIR n’identifie pas spécifiquement des enjeux éthiques, il peut mener a
l'identification d’enjeux éthiques puisqu'il vise a identifier les barriéres et facilitateurs, pouvant eux-mémes soulever des enjeux
éthiques. Nous estimons donc que cet outil peut étre pertinent pour les bioéthiciens voulant étudier I'implantation d’'une
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nouvelle technologie. Nous proposons d’utiliser le CFIR pour une étude de cas, pour identifier les barriéres et facilitateurs,
puis les enjeux éthiques, dans le cas d’'une nouvelle technologie en particulier, soit I'implantation du test génomique prénatal
non invasif (TGPNI) au Canada.

L’arrivée du TGPNI permettant le dépistage des aneuploidies par analyse de I'ADN feetal circulant (ADNfc) a provoqué un
changement a I'offre de dépistage prénatal dans de nombreux systémes de santé. Aussi simple qu’une prise de sang pour la
personne enceinte, sans risque physique, avec une fiabilité et une validité élevée, et pouvant étre réalisé t6t pendant la
grossesse, le TGPNI a été pergu comme une intervention ayant beaucoup d’avantages et pouvant remplacer les approches
présentement utilisées en dépistage prénatal (1).

Au Canada, le Québec, I'Ontario, la Colombie-Britannique et le Yukon offrent présentement le TGPNI' aux personnes
enceintes ayant une probabilité élevée d’avoir un feetus ayant une trisomie. Ce dépistage est présentement réalisé apres le
dépistage prénatal intégré (dépistage biochimique et mesure de la clarté nucale), mais avant qu’un diagnostic ne soit obtenu
a l'aide d’une intervention invasive comme I'amniocentése ou la biopsie des villosités choriales. Le TGPNI permet ainsi de
réduire le nombre d’interventions invasives en infirmant les faux positifs obtenus par le dépistage prénatal intégré. Les résultats
positifs issus du TGPNI doivent tout de méme étre confirmés a I'aide d’un test diagnostique.

Le TGPNI présente un risque pour les personnes enceintes et pour les sociétés qui I'utilisent. Pour les premiéres, il existe un
risque que les professionnels de la santé présentent le dépistage comme un test de routine. Alors que le dépistage prénatal
intégré permet d’informer au sujet de la grossesse en cours, le TGPNI ne statue que sur les conditions génétiques du feetus.
L’information obtenue n’est pas de la méme espéce alors que le processus de consentement est similaire (1). Il y a un risque
que le processus de consentement soit érodé alors que l'information obtenue a I'aide de cette intervention est tout aussi
critique que celle obtenue a partir du dépistage biochimique ou du test diagnostique. Certains comparent d’ailleurs I'efficacité
de 'amniocentése au TGPNI qui n’est pourtant pas un test diagnostique (2,3). L’'accompagnement des personnes enceintes
et 'accés a des ressources spécialisées pour les aider a comprendre les résultats ne sont pas garantis simplement parce que
le dépistage est offert. Certains chercheurs soulévent que de fournir une surcharge d’'information (information overload) peut
nuire au processus décisionnel autonome des personnes enceintes. Le choix d’une société d’offrir largement un test de
dépistage vient limiter 'autonomie des personnes enceintes en leur demandant de justifier leur refus d’accéder a I'information
génétique de leur feetus (2).

Pour les sociétés, s'il est question de dépistage, il pourrait aussi étre question d’interruption médicale de grossesse. Offrir le
TGPNI est une amélioration de I'offre actuelle de dépistage (4), puisque cela permettrait de réduire le nombre d’amniocentéses
et de pertes foetales associées a cette procédure (5). Cependant, comme pour le dépistage intégré traditionnel, I'étape
subséquente a un diagnostic d’aneuploidie par amniocentése ne peut étre que la poursuite de la grossesse ou son interruption
(volontaire ou involontaire). Le TGPNI n’est donc pas qu’un outil pour accéder a davantage d’information au sujet du feetus; il
est aussi un outil pour orienter une prise de décision quant au recours au diagnostic prénatal invasif et a la poursuite de la
grossesse. Dans sa forme actuelle, le TGPNI est limité aux personnes pouvant débourser les frais d’accés ou a celles
répondant aux critéres des programmes étatiques de dépistage prénatal. Les enjeux éthiques susmentionnés, qui sont déja
bien abordés dans la littérature en éthique périnatale, pourraient prendre une ampleur bien plus importante si le dépistage
génétique non invasif devenait accessible a toutes les personnes enceintes.

Nous croyons que l'arrivée de ce nouveau test est une occasion pour les bioéthiciens de guider son implantation en identifiant
a priori les enjeux éthiques pouvant représenter des barrieres ou facilitateurs. Le potentiel qu’il soit universalisé et qu'il y ait
une extension du nombre de conditions génétiques détectées est une occasion pour les bioéthiciens de s’intéresser au TGPNI
et a ses impacts potentiels pour la santé publique. Avant son implantation au Canada, des bioéthiciens avaient déja travaillé
a identifier les enjeux éthiques de I'offre aux personnes enceintes avec une probabilité élevée d’avoir un foetus ayant une
trisomie (6-8). L'universalisation de I'offre a toutes les personnes enceintes pour une étendue de conditions génétiques est
une avenue potentielle du TGPNI discutée dans la littérature et étudiée par le projet PEGASUS 2, dont les auteurs du présent
article font partie (1). Avant d’intégrer une telle intervention & un programme de dépistage prénatal, les décideurs publics
doivent se pencher sur les enjeux éthiques, légaux et sociaux. C’est 'une des taches a laquelle nous nous affairons au sein
des travaux du projet PEGASUS 2.

Nous commengons par présenter le cadre théorique de la recherche translationnelle et deux modéles qui permettent de décrire
le parcours d’une nouvelle technologie comme le TGPNI. Nous avons retenu le modéle de Kelley et coll. parce qu'il privilégie
I’évaluation et la priorisation des nouvelles technologies. Nous croyons que de recourir a la recherche translationnelle pour
étudier les enjeux éthiques, sociaux et Iégaux d’'une intervention comme le TGPNI permet de cerner le contexte dans lequel
lintervention évolue et d'identifier les aspects qui doivent étre abordés pour qu’elle serve adéquatement la société dans
laquelle elle est utilisée. Ensuite, nous présentons le CFIR afin d’expliciter son utilité pour des bioéthiciens chargés d’étudier
limplantation d’une technologie ou d’une intervention. Le recours au CFIR est alors un moyen d’identifier des barrieres et des
facilitateurs de l'implantation afin qu’ils puissent étre étudiés dans le contexte décrit par la recherche translationnelle. Ce
faisant, nous croyons que le CFIR peut étre utilisé pour identifier des enjeux éthiques a partir des barriéres et des facilitateurs,
bien que nous n’en faisons pas la démonstration dans cet article. L'intérét de I'exercice est de présenter aux bioéthiciens
I'applicabilité d’'un outil auquel ils peuvent recourir dans leur domaine.

" En anglais, ces provinces utilisent I'expression « non-invasive prenatal testing » (NIPT) alors que le Québec utilise la formule TGPNI.
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LA RECHERCHE TRANSLATIONNELLE

La recherche translationnelle étudie le passage des découvertes biomédicales vers le développement et I'utilisation d’'une
nouvelle technologie en clinique qui vise a avoir des répercussions positives sur la santé des populations (9). Les bioéthiciens
sont appelés a évaluer les enjeux éthiques du développement et de I'utilisation de telles technologies.

Le modéle de Khoury et collegues

Le modele de Khoury et collegues de recherche translationnelle en médecine génomique est divisé en quatre phases (T1 a
T4) représentant 'avancement de la découverte génomique jusqu’a l'impact d’'une application clinique dérivée de cette
découverte sur la santé des populations (10). Il faut noter que Khoury et coll. ne suggérent pas que toutes les phases soient
menées par une seule équipe de recherche, mais plutdét qu’un parcours est conduit par une multitude d’acteurs. En résumé,
le modéle prend la forme suivante :

T1 Développement d’un test ou autre intervention a la suite d’'une découverte d’'un géne;

T2 Evaluation de I'utilité clinique de cette intervention et développement de recommandations basées sur des données
probantes;

T3 Implantation de I'intervention selon les recommandations en contexte clinique;

T4 Evaluation post-implantation et évaluation de I'effet de I'implantation de ce test sur la santé de la population
visée (11).

En T1, une équipe de recherche se base sur une découverte génomique pour développer un test (ou autre application) qui
pourra étre réalisé en clinique, présumant que ce test aura une utilité pour la population visée. En plus du développement du
test, il s’agit d’établir la sensibilité, la spécificité et la robustesse analytique du test. Cette phase inclut les essais cliniques de
phases | et Il ainsi que des études observationnelles. |l s’agit de I'étape a laquelle une évaluation de la technologie, comme
par I'approche ACCE (analytic validity; clinical validity; clinical utility; et ethical, legal, et social implications), est initiée.

En T2, la population cible est définie et un contexte précis d’utilisation de ce test en milieu clinique est proposé. Il s’agit du
moment ou les associations professionnelles et autres groupes développent des recommandations sur la base des données
probantes sur I'utilité clinique de l'intervention venant d’études faites en T1 et en T2, pour la population visée. Cette phase
inclut les essais cliniques de phases lll. L'objectif est d’établir I'utilité clinique du test et d’émettre des lignes directrices
appuyées par des évaluations systématiques. Une évaluation considérant I'application étendue du test permet d’identifier ses
risques et ses bénéfices.

En T3, le test est intégré en milieu clinique et utilisé par des professionnels de la santé dans leur pratique, selon les
recommandations émises précédemment. Les recherches a cet effet sont davantage ancrées dans I'étude de l'implantation,
de la diffusion et de 'adoption du test par les professionnels et les institutions de santé. Des études dans des contextes précis
et diversifiés sont réalisées. Cette phase inclut les essais cliniques de phase IV.

En T4, des évaluations post-implantations sont faites afin de déterminer I'impact réel du test sur la santé de la population. Des
études aux niveaux macro (ex. : par la surveillance de la santé d’'une population), meso (p. ex. par des analyses de codts-
bénéfices) et micro (ex. : par 'examen des relations patient-professionnels) peuvent alors étre utiles pour caractériser I'impact
d’une intervention (10).

L’application de ce modéle est possible pour tout test ou intervention dérivé d’'une découverte en génomique, qui vise a étre
traduite en application clinique pour améliorer la santé de la population visée. Les bioéthiciens devraient ainsi s’insérer dans
le parcours a chaque phase afin de collaborer avec les équipes de recherche pour développer une intervention éthiquement
responsable.

Le modéle de Kelley et colléegues

Goering, Holland et Kelley ont innové en recherche translationnelle en proposant un modéle cyclique et itératif ou chacune
des phases est imbriquée dans la précédente et la suivante (12,13). La figure 1 représente le modele proposé tel que publié
initialement dans Achieving Justice in Genomic Translation: Re-Thinking the Pathway to Benefit (12). Nous utilisons la
terminologie T1, T2, T3 et T4 pour présenter, respectivement, les phases découverte, développement, implantation et impacts.
Cette terminologie issue du modéle de Khoury et coll. est largement reprise dans la littérature par les chercheurs pour les
modeles développés subséquemment, comme celui-ci par Kelley et coll.
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Figure 1 : Schématisation du modéle de Kelley et coll.

Développement

Evaluation et
priorisation

Adapté et traduit de Khoury et coll. (12).

Ce modele est particulierement intéressant pour le domaine de la bioéthique (13). Premiérement, au lieu de présenter le
parcours de facon linéaire, Kelley et coll. proposent un modéle cyclique ou chaque phase est imbriquée dans la précédente
et dans la suivante. Kelley et coll. proposent ainsi qu'un parcours ne soit pas linéaire et que de nombreux aller-retour entre
les phases soient possibles et souhaitables — il n’y a ni point de départ ni point d’arrivée. Bien que le parcours commence par
une découverte, toutes les parties prenantes, méme celles qui seront chargées de I'évaluation sur la santé des populations,
doivent étre impliquées dés les premiéres étapes. Les enjeux soulevés par le parcours d’'une découverte particuliére peuvent
aussi éclairer le parcours d’une autre : le cycle ne s’arréte pas a I'application réussie d’'une découverte. Nous croyons que
cette fagon cyclique de dépeindre la translation est nécessaire dans le cas du TGPNI. Sa commercialisation ayant précédé
son évaluation éthique et sociale, il est responsable de considérer qu'une société puisse prendre un pas de recul dans le
déploiement du TGPNI et considérer une autre approche pour 'intégrer a ses choix de dépistage prénatal. La formule cyclique
de Kelley et coll. permet cette perspective.

Deuxiémement, I'évaluation du test d’intérét est au coeur du modéle, représentant ainsi I'importance de I'analyse critique a
chacune des phases. Kelley et coll. avancent que I'évaluation d’'un projet ne se fait pas seulement a des moments charniéres,
mais qu’il s’agit d’'un processus continu qui doit étre mené tout au long du parcours d’un test. L'utilisation du TGPNI répond a
cette formule, alors que ses limites continuent d’étre dépassées et que ces enjeux, futurs et passés, font encore partie de la
conversation scientifique a son sujet.

Troisiemement, Kelley et coll. proposent une approche interdisciplinaire impliquant toutes les parties prenantes a chacune des
phases — la prise en charge de la santé de la population a chaque étape du développement d’'une intervention est
collaborative (13). Ce modéle préconise I'établissement de vases communicants entre tous les acteurs impliqués du début de
la recherche jusqu’aux évaluations en post-implantation. De cette fagon, il est souhaité que chacun puisse influencer I'autre,
afin de développer et implanter des interventions réfléchies par toutes les parties prenantes. Il s’agit d’'une optique qui, a notre
avis, doit étre appliquée au TGPNI. Toutes les parties prenantes doivent étre impliquées pour que le produit final corresponde
aux besoins de la santé publique.

Quatriemement, ce modeéle rend explicites les valeurs soutenant une nouvelle intervention a chaque phase, pour que toutes
les parties prenantes puissent les commenter afin d’améliorer I'intervention dés sa conception. Le dépistage prénatal étant un
enjeu de santé publique et d’autonomie reproductive (6), il est important que les motivations derriére I'intégration ou le rejet
du TGPNI soient explicites. Il s’agit d’'un enjeu sociétal qui transcende les décennies. Un débat au sujet d’'une modification
aussi importante doit donc se faire en toute transparence des avantages, des inconvénients et des visées de ladite technologie.
Pour cela, il est important de mettre en lumiére les raisons et les visées de son implantation.

La place du TGPNI en recherche translationnelle

Les choix qui sont présentement faits par les décideurs publics canadiens auront des impacts sur I'information disponible aux
personnes enceintes pour prendre des décisions en santé reproductive : entre le libre accés présentement offert par les
entreprises privées a celles qui ont les moyens de payer le test et la couverture publique universelle, I'impact du TGPNI variera
d’'une province a l'autre et d’une population a I'autre. |l ne sera pas seulement question d’évaluer son impact sur la population,
il sera aussi possible de comparer les choix faits par les décideurs dans différentes régions.

Le recours a la recherche translationnelle peut étre descriptif et normatif. Dans le premier cas, la recherche translationnelle
peut étre utilisée pour identifier et décrire les failles d’'un parcours. Dans le deuxieme cas, elle peut permettre d’émettre des
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recommandations afin d’améliorer ledit parcours ou méme celui d’'une autre intervention. En identifiant les failles dans le
parcours de découvertes, il est possible d’améliorer le produit final, soit I'application en milieu clinique et ses impacts sur la
population ciblée (9). Il s’agit d’'un cadre conceptuel qui peut étre utile aux bioéthiciens affairés a I'évaluation de technologies
et d’interventions. Nous argumentons que le TGPNI peut étre étudié sous la loupe de la recherche translationnelle et que ce
cadre théorique est pertinent pour étudier son implantation.

L’intégration du TGPNI en pratique clinique est un cas typique de recherche translationnelle : il s’agit d’'une technologie issue
d’avancées en génomique, qui a rapidement été intégrée a la pratique et dont on évalue les impacts sur la population. Deux
particularités de I'implantation du TGPNI sont cependant importantes a soulever : 1) I'utilisation du test en pratique clinique a
été poussée par des compagnies privées avant la disponibilité de guides de pratique basés sur des données probantes (6);
2) les impacts sur la population ne seront pas seulement en termes de santé de la population visée (c.-a-d. les personnes
enceintes), mais aussi en termes d’'impact sur les décisions en santé reproductive des personnes enceintes.

Pour évaluer convenablement ce test, il faut identifier ou exactement il se situe dans le parcours en utilisant le modéle de
Kelley et coll. En ce qui a trait a la phase T1, Lo et coll. ont initié le parcours en 1997 avec la découverte de I’ADNfc dans le
plasma maternel (14). Ensuite, de nombreuses utilisations ont été développées, puis perfectionnées pendant prés de deux
décennies : détection du chromosome Y, identification du génotype rhésus, identification de marqueurs d’ADN foetal,
dépistage d’aneuploidie feetale (15). Il est donc clair que le TGPNI a dépassé la phase T1.

Pour ce qui est de la phase T2, le cas du TGPNI est particulier : 'implantation a principalement été menée par des entreprises
privées, forgcant les acteurs du systeme de la santé a prendre position. Ce n’est qu’aprés la mise en marché que I'American
College of Obstetricians and Gynecologists Committee on Genetics a recommandé son utilisation pour les personnes avec
une probabilité élevée d’aneuploidies, appuyant ainsi sa décision sur la validité clinique établie par les laboratoires privés (16).
Le parcours du TGPNI prend deux directions a cette phase. La premiére est celle actuellement poursuivie dans certaines
provinces canadiennes, c’est-a-dire une utilisation du test en deuxiéme intention, limitée aux personnes avec une probabilité
élevée d’aneuploidie. La deuxiéme est celle du dépistage en premiere intention pour toutes les personnes enceintes. Ces
deux parcours sont distincts : la population cible n'est pas la méme et la validité clinique difféere pour chacun des
dépistages (17). Ces différences sont importantes et sont largement discutées dans la littérature. De plus, la mise en place de
réglementations au Canada est déja commencée pour I'utilisation du test en deuxiéme intention, alors que la réflexion porte
maintenant sur un accés a toutes les personnes enceintes en premiéere intention. Une contribution a cette réflexion est de
mise, et a déja commencé avec le projet PEGASUS-2. Le présent article est une pierre d’assise a une telle réflexion.

Alors que I'utilisation du test en deuxiéme intention en est a la phase T3 ou méme T4 (18)2, I'utilisation du test en premiére
intention connait une progression plus lente. Cette avancée a deux vitesses crée une tension au niveau de I'implantation. Les
études se multiplient au sujet de I'opinion, des connaissances et des usages que font les cliniciens du TGPNI. L’implantation
du test en premiére intention est en évaluation dans plusieurs systémes de santé et il est encore temps de I'influencer. Nous
proposons donc de recourir a la science de I'implantation pour identifier les barriéres et les facilitateurs de I'implantation du
TGPNI a toutes les personnes enceintes.

En T4, I'évaluation de I'impact du TGPNI sur la population visée est complexe, car cet impact ne concerne pas seulement la
santé des personnes enceintes, mais aussi les facteurs qui influencent la prise de décisions en matiére de dépistage prénatal.
Traditionnellement, I'implantation de nouveaux outils technologiques dans le domaine des soins se concentre sur leurs impacts
sur la santé des patients. L'implantation de tests génétiques en pratique clinique est un défi particulier parce qu’elle doit
considérer des risques et bienfaits non médicaux en plus des médicaux. (19). On peut d’abord évaluer I'impact du TGPNI sur
le nombre d’amniocenteses effectuées et la diminution des risques associés, mais, au-dela de la diminution de procédures
invasives, le TGPNI donne une information de meilleure qualité aux personnes enceintes au sujet des probabilités d’avoir un
enfant avec une aneuploidie. L'impact de cette information sur leurs décisions reproductives n’est pas en soi un impact sur
leur santé. L’évaluation de cet impact est une expansion du modeéle traditionnel d’évaluation des impacts de I'implantation
d’'une intervention en santé, qui repose habituellement sur I'évaluation de I'impact d’une intervention sur la morbidité et la
mortalité associée a la condition visée par cette intervention. Il s’agit d’'un changement important d’'une évaluation
traditionnellement centrée sur des résultats quantitatifs a une évaluation de facteurs qualitatifs. Par ailleurs, il n’existe pas de
bons outils de mesure pour quantifier 'impact du TGPNI sur les décisions reproductives des personnes enceintes. Cet impact
est pourtant une conséquence importante du recours au TGPNI puisqu’il méne nécessairement a un processus décisionnel
des personnes enceintes quant a la poursuite de leur grossesse. Ravitsky et coll. ont traité de la question de I'impact du
dépistage de 'ADNfc sur la santé publique et sur 'autonomie reproductive des personnes enceintes (4).

ETUDE DE L’IMPLANTATION DU TGPNI

L’implantation d’une technologie ou d’'une intervention dans un systéeme de santé ou dans une unité de soin prend place en
phase T3 de la recherche translationnelle, soit durant I'implantation, la diffusion et I'adoption du test par les professionnels et
les institutions de santé (20-22). La science de I'implantation fournit et évalue des stratégies d’'implantation basées sur des
données probantes (23). Sa capacité d'identifier des facteurs d’intérét pour la réussite d’'une implantation (24) est pertinente
parce qu’elle permet de poser un regard sur la situation actuelle du dépistage prénatal au Canada, en utilisant un modéle
éprouvé. La science de I'implantation peut servir a décrire les barriéres et les facilitateurs de cette technologie dans le contexte

2 Des études ont déja été publiées quant aux retombés du TGPNI en Ontario.
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canadien (21). Ces facteurs pourront ensuite étre analysés afin d’établir une critique normative de I'implantation du TGPNI
pour toutes les personnes enceintes. Advenant que les décideurs des systémes de santé souhaitent modifier I'offre de TGPNI,
les barrieres et les facilitateurs auront déja été décrits pour justifier la modification aux critéres d’acces.

L’implantation du TGPNI au sein du systéme de santé du Canada a connu une premiére vague au courant des derniéres
années. D’abord, le service a été offert directement aux personnes enceintes par des entreprises privées pouvant réaliser le
test. Puis, I'Ontario, la Colombie-Britannique, le Yukon et le Québec, ont offert le test par I'entremise de leur programme de
dépistage prénatal de la trisomie. Pour chacune de ces provinces et ce territoire, la couverture publique est restreinte aux
personnes enceintes ayant une haute probabilité d’avoir un foetus avec une trisomie (soit le test en deuxiéme intention).

La prochaine phase d’implantation pourrait étre I'universalisation de la couverture du TGPNI a toutes les personnes enceintes
(soit le test en premiére intention), ou méme I'extension des conditions génétiques détectées. Cette phase souléve une
multitude d’enjeux qui ont été discutés par de nombreux chercheurs (8,25-28). Avant qu’elle ne soit initiée, nous proposons
d’identifier les barriéres et les facilitateurs, dont les enjeux éthiques de son implantation dans les systémes de santé du Canada
a l'aide du CFIR. Leur identification est importante parce que les choix d’'implantation qui seront font par les décideurs auront
un impact important sur la fagon dont les personnes enceintes accédent au TGPNI. La taille de la population ciblée par un test
restreint comparativement a un test de premiére intention pour toutes les personnes enceintes peut avoir un impact sur la
disponibilité des ressources humaines et financiéres. D’autant plus que le choix de conditions génétiques détectées par le
TGPNI peut avoir un impact sur les personnes vivant avec ces conditions et sur les personnes enceintes devant décider de
faire le test. Offrir le test en premiére intention, plutdét qu’en deuxiéme intention, pour une plus grande population peut avoir
des impacts sur I'organisation et la disponibilité des services. Il est tout indiqué d’identifier les enjeux que cela peut soulever
avant de faire ce changement important.

LE CONSOLIDATED FRAMEWORK FOR IMPLEMENTATION RESEARCH

Le CFIR est un outil d’analyse des déterminants de I'implantation qui s’intéresse aux déterminants qui, hypothétiquement,
influencent le succés ou I'échec d’une implantation. La science de I'implantation s’intéresse particulierement aux stratégies
utilisées pour favoriser la réussite de I'implantation d’'une nouvelle technologie (24,29,30). Il s’agit d’'une étape charniére ou
une organisation met en place un processus intégrant une nouveauté qui devra étre adoptée par les professionnels (31). Dans
le cas de l'universalisation et de I'extension du TGPNI, cette nouveauté est I'élargissement de la population pour qui le test
est disponible et le nombre de conditions génétiques qui sont détectées. Le CFIR est intéressant parce qu’il tient compte du
caractére multidimensionnel d’'une implantation et reconnait différents niveaux de déterminants. Le systéme est évalué comme
un tout ayant de nombreuses facettes qui doivent étre abordées (24). Plus particulierement, le CFIR identifie les facteurs
jouant un réle dans l'implantation d’une intervention fondée sur des données probantes dans un nouveau contexte (32), sans
chercher a décrire le lien entre ces facteurs. Concrétement, Damschroder et coll. ont fait une synthése de théories de
limplantation pour identifier des facteurs influengant I'implantation d’une intervention. lls ont ensuite défini les facteurs et
standardisé le vocabulaire, obtenant ainsi un outil méta-théorique d’identification de barriéres et de facilitateurs d'une
implantation (31). Pour les bioéthiciens, le CFIR peut servir d’outil pour identifier des facteurs clés de I'implantation d’'une
technologie ou d’une intervention. Ce faisant, ils peuvent ensuite procéder a I'analyse des enjeux éthiques que soulévent ces
facteurs.

Les barriéres et les facilitateurs sont regroupés au sein de cinq domaines et d’'une quarantaine de construits. Les domaines
refletent les différents niveaux auxquels une implantation peut étre influencée. lIs interagissent et influencent positivement ou
négativement les résultats d’une implantation (31). Les cinq domaines sont :

1. Les caractéristiques de l'intervention (intervention characteristics). |l se rapporte a la qualité des données probantes
appuyant le recours a l'intervention, ainsi que sa capacité a s’adapter au contexte dans lequel elle est implantée.

2. Le contexte externe (outer setting). Il tient compte de I'environnement social, politique et économique influengant
I'organisation menant une implantation.

3. Le contexte interne (inner setting). Il s’agit de construits s’intéressant aux caractéristiques de I'organisation, soit sa
structure, ses mécanismes de communication interne et les ressources disponibles pour une implantation.

4. Les caractéristiques des individus qui utiliseront I'intervention (characteristics of individuals) soit leurs connaissances,
leur comportement et leur enthousiasme par rapport a celle-ci.

5. Le processus d’implantation en tant que tel (process). Il réfere aux efforts qui sont déployés pour I'implantation par
les individus concernés, a l'efficience de l'implantation et au monitorage du processus pour I'adapter au fur et a
mesure.

Les construits se retrouvent au sein de ces domaines; ils sont des éléments qui peuvent étre considérés et mesurés lors de
limplantation d’'une technologie. Les théories développées en sciences de I'implantation utilisent des construits pour décrire,
réviser et raffiner les modéles d’implantation (33). Damschroder et coll. en ont identifié par une analyse métathéorique de la
littérature, puis ils les ont organisés pragmatiquement au sein des cing domaines. Les construits que proposent ces cinq
domaines ne sont pas tous utilisés lors de I'évaluation d’'une implantation; plutét, les chercheurs menant une évaluation
d’'implantation doivent sélectionner ceux s’appliquant a leur contexte. De cette sélection découle ensuite une série de
questions qui sont proposées par Damschroder et coll. pour collecter des données auprés d’une population cible. Une revue
systématique menée en 2016 révélait que la terminologie utilisée était généralement reprise par les chercheurs utilisant le
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CFIR et que peu de modifications substantielles avaient été suggérées, indiquant ainsi que le pari de Damschroder et coll. de
proposer un cadre uniformisé était réussi (34).

Le CFIR a déja été utilisé dans de nombreuses implantations de programme d’intervention en santé. La revue faite par Kirk
et coll. des interventions ayant eu recours au CFIR démontre que ce cadre peut étre utile dans une multitude de contextes,
avec une multitude d’objectifs et avec différents cadres de recherche (34,35). Par exemple, le National Human Genome
Research Institute du NIH a instauré en 2013 un réseau pour soutenir le développement, I'implantation et la dissémination de
méthodes incorporant la médecine génomique en pratique clinique, intitulé IGNITE (Implementing GeNomics In PracTicE).
Dans le cadre de ses travaux, ce réseau a identifi¢ dans le CFIR les construits particulierement pertinents a la médecine
génomique et a identifié des construits supplémentaires, pertinents dans le cadre de la médecine génomique, qui n’étaient
pas inclus dans le CFIR (36). Ces construits non inclus dans le CFIR étaient des construits reliés aux patients visés par
l'intervention, soit leur démographie, leur état de santé tel qu’autoévalué, I'autogestion de leurs soins de santé, leur adhésion
au traitement, leurs déterminants sociaux (en particulier le niveau de littératie), leur famille et communauté, et le partage
d’informations. Les travaux ont évolué vers le Genomic Medicine Integrative Research (GMIR) Framework, incluant des
facteurs contextuels, de l'intervention, du processus et des issues (37). Bien que certains des éléments retenus peuvent
toucher a des enjeux éthiques, comme les déterminants sociaux ou I'utilité personnelle du patient, les enjeux éthiques qui
peuvent étre des barriéres ou des facilitateurs ne sont pas spécifiquement évalués par cet outil.

Le CFIR n’a jamais été utilisé pour identifier les enjeux éthiques associés a I'implantation d’'une nouvelle technologie de
dépistage prénatal. Malgré cela, les domaines et plusieurs des construits du CFIR touchent a des caractéristiques du TGPNI
et de son contexte qui soulévent des enjeux éthiques pouvant agir comme barriéres ou facilitateurs a son implantation. Nous
avons donc opté pour I'application du CFIR, plutdt que la version adaptée pour la génomique (GMIR), pour étudier
limplantation du TGPNI au Canada. C’est une intervention clinique qui sera utilisée dans de nombreux contextes différents
en fonction des choix des provinces en matiére de couverture des soins de santé. Le CFIR est donc adapté pour évaluer
limplantation du TGPNI.

Bien que le CFIR ait été utilisé principalement pour évaluer I'implantation d’interventions a des niveaux micro et méso, il y a
de rares exemples de son application pour évaluer I'implantation d’'une intervention au niveau macro. Par exemple, DeSisto
et coll. l'ont utilisé au niveau macro aux Etats-Unis pour étudier I'implantation d’'un programme de contraception postpartum
dans treize états (35). Leur méthodologie consistait a faire des entrevues semi-dirigées avec des équipes de soins. Le guide
d’entrevue et le dictionnaire de codification étaient directement dérivés du CFIR. Leurs résultats permettent d’identifier des
barriéres et des facilitateurs a I'implantation du programme de contraception. Une analyse de ces éléments pourrait ensuite
permettre d’identifier des enjeux éthiques liés a I'implantation dudit programme. Dans cette étude, les limites soulevées par
les chercheurs étaient davantage liées a la méthodologie choisie pour la collecte de données qu’a I'utilisation du CFIR. lIs font
notamment référence aux limites de généralisation de leurs résultats, aux entrevues par téléphone plutét qu'en personne, a
une collecte de données limiter a un seul point dans le temps et au recours a des groupes focus. lls recommandaient d’ailleurs
le recours au CFIR pour évaluer des changements de politiques a un niveau étatique (State level) (35). Par ailleurs, DeSisto
et coll. jugent efficace le recours au CFIR au moment de la planification de I'intervention pour anticiper les barriéres (35).

Nous jugeons que I'application qu’en ont faite DeSisto et coll. peut étre répliquée pour le TGPNI. Par I'évaluation des barriéres
et des facilitateurs, nous proposons d’identifier les enjeux éthiques de I'implantation du TGPNI. Il s’agit donc d’une stratégie
pour identifier et évaluer 'ampleur des barrieres et facilitateurs, puis des enjeux éthiques que ces barriéres et facilitateurs
soulévent, en vue de déterminer si le TGPNI devrait étre implanté pour toutes les personnes enceintes.

Une particularité du CFIR est qu'il peut étre utilisé a différentes étapes du processus d’implantation et selon différentes
méthodologies. Il s’agit d’'un outil flexible qui permet d’étre adapté a la stratégie de recherche choisie pour évaluer
limplantation. De nombreux chercheurs ont eu recours au CFIR pour développer leur outil de collecte de données, utilisation
recommandée par Damschroder et coll. (31). Que ce soit pour la conception de guide d’entrevues pour des études qualitatives
(29,32,38) ou pour la conception de sondages pour des études quantitatives (34), le CFIR permet de couvrir 'ensemble des
facteurs a considérer pour étudier une implantation. Les domaines et les construits peuvent aussi étre utilisés pour développer
le dictionnaire de codification appliqué (34,38,39) pour I'analyse des données collectées. De plus, Kirk et coll. mentionnent la
possibilité d'utiliser le CFIR pour diffuser les résultats d’'une implantation, mais ils ne précisent pas si les études qu’ils ont
répertoriées en ont fait usage (34). Il est pertinent d’ajouter que ces mémes chercheurs ont présenté, dans leur recension,
des études préimplantation et post implantation, confirmant que le CFIR peut étre utilisé dans ces deux circonstances.

Proposition d’une utilisation du CFIR

Nous proposons d'utiliser le CFIR pour étudier les enjeux éthiques de I'implantation du TGPNI. Il s’agit de recourir a un outil
éprouvé provenant de I'extérieur du domaine de la bioéthique, mais qui peut étre utilisé pour identifier des enjeux de
'implantation d’'une technologie ou d'une intervention. Nous proposons d’utiliser le CFIR pour identifier les éléments a couvrir
lors de la collecte et analyse des données qualitatives au sujet de I'implantation du TGPNI. Par contre, cet article n’a pas pour
but de présenter la méthodologie que nous avons employée pour notre étude, mais de démontrer I'utilité du CFIR pour les
bioéthiciens. Pour ce faire, nous présentons sommairement comme exemple la méthodologie appliquée pour choisir les
construits pertinents. Le projet PEGASE 2 s’intéresse a plusieurs parties prenantes, incluant les professionnels de la santé,
les décideurs, les associations de patients, les parents d’enfants vivant avec les conditions ciblées et les personnes enceintes.
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L’auteur principal (TML) s’intéresse spécifiquement aux professionnels de la santé. Il a donc d’abord sélectionné des domaines
et des construits pertinents pour des professionnels de la santé canadiens utilisant le TGPNI. Par exemple, les construits
référant a des projets pilotes d’implantation ou de conception du test ont été retirés d’emblée. Les construits axé sur le
processus décisionnel entourant le choix d’offrir ou non le TGPNI dans le systéme de santé ont aussi été retirés puisque les
professionnels de la santé, dans leur pratique courante, ne sont pas impliqués dans cette décision. Une premiére sélection
pragmatique de la sorte a mener a I'inclusion de 4 domaines et de 21 construits (indiqués au tableau 1). Nous, les trois auteurs
du présent article, avons par la suite entamé une conversation active avec les autres membres de I'équipe de recherche afin
d’affiner notre réflexion au sujet des construits qui seraient conservés et des construits dont la pertinence est commune aux
différentes parties prenantes. D’autres membres de I'équipe ayant comme objectif de recherche d’interroger d’autres parties
prenantes (des décideurs du milieu de la santé, des parents d’enfants vivant avec une condition génétique et des associations
représentant des individus avec des conditions génétiques), il nous a été possible de réfléchir a 'impact des construits sur
chacune de ces collectes de données et d’'ultimement identifier ceux qui seraient communs a tous les groupes et ceux qui
seraient spécifiques a chacun de ces groupes. Ce processus itératif, fait en plusieurs rencontres sur plusieurs semaines, a
permis de restreindre les construits a neuf, réparti au sein de quatre domaines (en italique dans le tableau 1). En plus des
construits pertinents a tous les groupes, TML a procédé a une sélection itérative de construits spécifiquement pour les
professionnels de la santé. Il a ensuite préparé un guide d’entrevue pour ce groupe.

e La premiere étape de l'itération a été faite en tenant compte de la pertinence des construits pour I'implantation du
TGPNI. Par exemple, c’est a cette étape que le domaine du processus a été rejeté. Nous avions 21 construits a cette
étape.

e A la deuxiéme étape, nous avons précisé le contexte de recrutement, des professionnels travaillant dans un
établissement de santé. Cela a permis de retirer 3 construits qui sortaient de ce contexte.

e Ala troisitme étape, nous avons organisé les questions du CFIR associées aux construits afin de monter un guide
d’entrevue. Cela a permis de fusionner et de retirer certaines questions. Méme si le nombre de questions a été réduit,
le nombre de construits est demeuré inchangé.

e Ala quatriéme étape, les questions du CFIR ont été modifiées pour les adapter au sujet d’étude, le TGPNI, et & son
contexte. L'organisation du questionnaire a permis de réduire le nombre de questions, sans pour autant réduire le
nombre de construits.

e Finalement, a la cinquiéme étape, nous avons limité les questions a celles s’intéressant particulierement aux
professionnels de la santé, notre population d’étude. Ce choix nous a permis de retirer 9 construits et leurs questions.
Il s’agit d’'une décision qui tient compte des contraintes logistiques pour la population a I'étude pour s’assurer que les
entrevues pouvaient étre effectuées en moins d’une heure, compte tenu de 'emploi du temps des professionnels de
la santé. Il s’agit de limites a prendre en compte lors de I'analyse des résultats.

Ce processus itératif, en plus de nous permettre de réaliser des entrevues semi-dirigées d’environ une heure, nous permet de
conserver une trace des choix qui ont été faits pour retirer certaines questions. Le retrait de certains construits s’est fait en
tenant compte de la limite que représente le mode de collecte de données (des entrevues semi-dirigées), tout en sachant que
cela n’exclut pas nécessairement les construits de I'analyse. En effet, bien que des questions ne sont pas précisément posées
au sujet de ces construits, certaines entrecoupent des concepts d’autres construits. De plus, il est toujours possible que les
construits fassent partie des réponses des participants et qu'ils soient décelés a I'analyse.

Tableau 1. Domaines et construits sélectionnés pour les entrevues semi-dirigées

Domaine Construits

Caractéristique de I'intervention Origine de l'intervention

Qualité et forces des preuves

Avantage relatif

Adaptabilité

Testée

Complexité

Qualité et présentation du modéle d’intervention
Colts

Contexte externe Besoins des patients et ressources
Pression des pairs

Incitatifs ou politiques externes

Contexte interne Caractéristiques structurelles

Tension pour le changement

Compatibilité

Priorité relative

Engagement des dirigeants

Ressources disponibles

Acces aux connaissances et a l'information
Caractéristiques des individus Connaissances et croyances concernant l'intervention
Auto-efficacité

Etape individuelle du changement
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Le tableau 2 présente les construits conservés au terme du processus itératif et une justification de leur sélection, alors que
le tableau 3 présente les construits écartés.

Tableau 2. Construits conservés pour le guide d’entrevues

Construits conservés

Justification

Avantage relatif

La comparaison entre le TGPNI et les autres formes de dépistage devrait permettre de soulever de
nombreux commentaires pertinents des participants.

Adaptabilité Ce construit permet de questionner le participant directement sur ce qu’il préfere du TGPNI et ce
qu'il souhaiterait voir modifier.
Complexité La complexité du TGPNI permet d’aborder tout le modéle d’offre de dépistage prénatal (consultation

pré-test, post-test, professionnels impliqués, période de réflexion, délais avant les résultats,
processus de consentement, etc.).

Besoins des patients et
ressources

Ce construit permet d’aborder I'aspect des besoins des personnes enceintes par rapport au TGPNI
et d’obtenir le point de vue des professionnels a ce sujet. Il s’agit d’'une lentille importante sur leur
perspective de ce que vivent les personnes enceintes.

Tension pour le changement

Ce construit permet d’aborder la pertinence du TGPNI dans le contexte actuel et des besoins des
établissements de santé en matiére de dépistage prénatal.

Compatibilité

Ce construit est pertinent pour discuter concrétement de I'intégration du TGPNI dans la routine des
professionnels de la santé et pour aborder avec eux des changements que cela apporte a leur
pratique.

Priorité relative

Ce construit permet d’obtenir le point de vue des participants quant a la priorité du TGPNI par
rapport a d’autres interventions en périnatalité et dans le milieu de la santé en général. Il permet
notamment de discuter du temps qu’ont les professionnels pour aborder le dépistage prénatal avec
les personnes enceintes.

Ressources disponibles

La question des ressources permet d’aborder la question du temps disponible, mais aussi du
matériel pédagogique mis a la disposition des professionnels de la santé et des personnes
enceintes. Ce construit permet d’étudier I'impact qu’un déploiement rapide du TGPNI peut avoir eu
sur les ressources disponibles pour les professionnels.

Connaissances et croyances
concernant I'intervention

Ce construit est une bonne amorce pour que les participants exposent leurs connaissances
générales au sujet du TGPNI et de cerner les principaux éléments gu’ils mettent d’abord de I'avant.

Tableau 3. Construits écartés pour le guide d’entrevues

Construits écartés

Justification

Origine de l'intervention

Ce construit est écarté parce qu’il s'intéresse au développement du TGPNI plutét qu’a son utilisation
par les professionnels de la santé.

Qualité et forces des preuves

Ce construit est défini en fonction d’'une éventuelle implantation d’'une intervention. Comme les
professionnels de la santé n'ont pas de contréle sur I'implantation du TGPNI, que les données
probantes peuvent étre abordées a I'aide du construit « avantage relatif » lorsque la comparaison
est faite avec les autres tests de dépistage, et que I'implantation est déja faite dans certaines
provinces nous jugeons que ce construit peut étre écarté.

Testée

Le TGPNI étant déja disponible pour les personnes enceintes, il n’est pas utile d’interroger les
professionnels de la santé sur I'avenue de projets pilotes.

Qualité et présentation du
modéle d’intervention

Ce construit concerne les aspects physiques des interventions (boite, présentation, matériaux) et
les ressources d’aide a leur utilisation par les professionnels. Pour le premier aspect, cela n’est pas
pertinent pour les professionnels. Pour le deuxiéme, les ressources d’aide sont traitées par le
construit « ressources disponibles ».

Colts

Bien que la question du colt du TPGPNI soit pertinente d’un point de vue de santé publique, il est
jugé que pour le professionnel de la santé, cela est moins pertinent. De plus, le construit
« ressources disponibles » permet d’aborder la question des codts pour le systéme de santé.

Pression des pairs

Ce construit aborde la question de la pression exercée par une organisation sur les professionnels
pour implanter une intervention, ce qui n’est pas utile lorsque I'opinion des professionnels de la
santé est sollicitée.

Incitatifs ou politiques externes

Le processus d’implantation est essentiellement hors de contréle des professionnels de la santé : il
s’agit de politiques de santé publique qui dépasse leur pratique quotidienne. Bien qu’il soit
intéressant d’obtenir leur avis sur ce sujet, d’autres construits doivent étre abordés en priorité.

Caractéristiques structurelles

Ce construit est écarté parce qu’il aborde la structure de I'organisation alors que nous nous
intéressons a la perspective des professionnels de la santé dans le cadre de leur consultation avec
des personnes enceintes.

Engagement des dirigeants

Ce construit fait référence aux supérieurs hiérarchiques d’'une organisation. Leur engagement n’est
pas tributaire du travail des professionnels de la santé dans le cadre de I'offre de dépistage
prénatal.

Acces aux connaissances et a
I'information

Bien que pertinent, nous considérons que ce construit peut étre abordé a I'aide des questions du
construit « ressources disponibles ».

Auto-efficacité

Ce construit cible la confiance des professionnels en leur compétence pour implanter I'intervention.
Comme le test est déja disponible et qu'il fait déja partie des tests offerts par les professionnels de
la santé, nous avons écarté ce construit.

Etape individuelle du
changement

Ce construit fait appel au niveau de préparation des professionnels a recourir au TGPNI. Comme le
test est déja disponible et qu'il fait déja partie des tests offerts par les professionnels de la santé,
nous avons écarté ce construit.
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En ce qui a trait a 'analyse des données, le dictionnaire de codification utilisera 'ensemble des construits proposés par le
CFIR, plutdt que d’étre limité aux construits sélectionnés. Une recension des écrits a permis de constater que les participants
réferent parfois a des barriéres et des facilitateurs qui dépassent les choix des chercheurs. Les choix faits pour la collecte des
données ne doivent pas devenir une limite a leur analyse.

Cette utilisation du CFIR nous permettra d’identifier des barrieres et des facilitateurs a I'implantation du TGPNI, mais il ne
permet pas d’identifier directement les enjeux éthiques. Plutét, le CFIR offre au bioéthicien le portrait d’'une implantation, de
ses limites et de ses avantages. Il revient alors au bioéthicien d’utiliser les données collectées a I'aide du CFIR pour identifier
les enjeux éthiques sous-tendant ces limites et avantages. Pour ce faire, le bioéthicien peut alors recourir aux outils d’analyse
disponibles et aux cadres conceptuels appropriés — tels que le principisme, le pragmatisme, le déontologisme ou le
conséquentialisme — pour décrire les enjeux éthiques. Le CFIR est un outil qui permet de décrire une implantation d’'une
maniére standardisée et éprouvée, par la perspective des éléments influengant son implantation (barriéres et facilitateurs). Il
revient ensuite aux bioéthiciens d’identifier les enjeux éthiques sous-tendant ces barriéres et facilitateurs. L’avantage de
recourir aux construits du CFIR est qu’il contextualise les enjeux éthiques directement dans le cadre de I'implantation d’'une
nouvelle technologie.

CONCLUSION

Le CFIR est un outil des sciences de I'implantation qui peut étre utile aux bioéthiciens analysant 'implantation d’'une nouvelle
technologie ou intervention. Des recensions des écrits ont démontré que cet outil n’est pas limité par le contexte. L'utilité du
CFIR est d'identifier des barriéres et des facilitateurs d’'une implantation. Une fois cette étape réalisée, le bioéthicien peut se
tourner vers ses outils traditionnels pour identifier les enjeux éthiques que soulévent ces barrieres et facilitateurs. Il peut
ensuite prendre en considération ces enjeux éthiques dans l'implantation de I'intervention. Notre proposition de recherche
concernant le TGPNI est un exemple, parmi d’autres possibles, de comment cet outil peut étre appliqué pour identifier d’'une
maniére innovatrice des enjeux éthiques d’'une nouvelle technologie. Cette réflexion est issue de la recherche translationnelle
précisément parce que ce cadre conceptuel est pertinent pour étudier le TGPNI. Le TGPNI étant maintenant aux phases
d’'implantation et d’analyse des impacts de son parcours, il est d’autant plus pertinent d’analyser les enjeux éthiques qu’il
souléve alors que nos sociétés doivent décider qui aura accés au TGPNI et comment cet accés sera octroyé. Nous croyons
que le CFIR est un outil qui nous permettra d’atteindre cet objectif.
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