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* Organact : approche interdisciplinaire (sociologie, anthropologie et droit), sur les

Les o rgan oides en action : organoides humains et les enjeux qu’ils soulevent dans leurs utilisations.

Approche interdisciplinaire en

sciences socilales

Vendredi 2 décembre 2022

* L’équipe:

Fabien Milanovic (coord.), sociologue, enseignant chercheur Sup’biotech (PBS),

membre de I'équipe « Anthropologie de la vie » du Laboratoire d’Anthropologie Sociale (LAS,UMR
7130, College de France, EHESS, CNRS)

Baptiste Moutaud, anthropologue, chargé de recherche au CNRS, rattaché au
Laboratoire d’ethnologie et de sociologie comparative (UMR 7186, Université Paris Nanterre).

Aurélie Mahalatchimy, juriste, chargée de recherche au CNRS (UMR73 18 Droits
international, comparé, européen, CERIC, Aix-Marseille Université).

* Financement ANR (AAPG 2022), débute le 1°" avril 2023 pour une durée de 42 mois.

Les rencontres du GDR Organoides



Partie |

Présentation globale du projet
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Contexte et objectils

EN BIOMEDECINE, LES ORGANOIDES

représentent des instruments de connaissances
innovants pour la recherche fondamentale, préclinique
et clinique;

s'inserent dans la logique organisationnelle et
intellectuelle de la médecine translationnelle
(recherches préclinique et clinique): contribuent a la
médecine de précision ;

font I'objet de recherche en médecine régénératrice;

sont également appréhendés en  recherche
expérimentale comme alternative au recours aux
animaux de laboratoire.
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FORTE HETEROGENEITE DES PRATIQUES ET

NOMBREUSES PROMESSES TECHNOSCIENTIFIQUES

Les organoides sont des entités hybrides: des « bio-
objets »

Premier objectif : explorer les pratiques biomédicales
(soin et recherche) qui s’appuient sur des organoides.

Second obijectif : comprendre I'impact des organoides
sur ces pratiques, en quoi ils les font évoluer.




(Juestionnement

LES ORGANOIDES, ENTITES MAL CONNUES

* |llIs brouillent les catégories et les qualifications habituelles et sont peu étudiées en SHS
(le peu de publications traite des aspects éthiques ; absence de débat |égislatif).

* Organact : éclairer le travail de régulation de ces entités : comment sont-elles
désignées ? Quels pouvoirs leurs sont conférés ? Au sein de quels agencements sont-
elles employées ? A quelles régulations donnent-elles lieu ?

* Rendre compte des multiples activités destinées a ordonnancer les pratiques basées
sur les organoides, et apprécier leur impact sur le systeme de santé.
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Hypotheses

HYPOTHESE | HYPOTHESE 2

* Les specificites et incertitudes relatives * Les organoides suscitent des activites
aux organoides mettent a I'eépreuve les régulatoires distribuées dont notre projet
cadres existants dans la recherche vise a rendre compte

biomédicale et le systeme de santé: une
part des pratiques qui les mobilisent est

cadrée, une autre part les déborde. , : . S :
Organact répond a un besoin : analyser les activités régulatoires

relatives aux organoides humains, sur la base d’études
sociologique, anthropologique et juridique dans une approche
interdisciplinaire qui permettra d’aborder ces objets nouveaux.
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Méthodologie

Observations situées dans des équipes de recherches en biologie, dans des équipes

- médicales ou dans des plateformes technologiques afin de décrire leurs activités
EN Q UETE DE TERRAIN concretes et les dispositifs auxquels elles ont recours.

* Lenquéte de terrain ethnographique Entretiens pour générer des discours croises sur un méme lieu (entretiens formels
. - _ semi-directifs et informels, dans le cours des observations).
consiste a etudier en France quatre

Recueil de documents écrits : ces documents sont utiles a la fois pour préciser des
cas complémentaires couvrant un aspects Qe Itorg.anisatIQn du travail. de§ personnes et pour r"econ.sjcitu,er Iglparcours
(institutionnel, juridique, scientifique, médical) des dispositifs étudiés.

continuum de pratiques depuis la

. "
recherche fondamentale jusqu'a Investir les espaces des laboratoires et des services hospitaliers pour décrire
I'enchevétrement des conceptions du vivant, de I'éthique et des normes juridiques ou

I’'application clinique. : . -
PP 9 cadres normatifs aux pratiques au quotidien

Analyse anthropologique et sociologique avec I'objectif de prendre en compte la

* Lanalyse juridique integrera ces cas et diversité des états des organoides (origines et stades de développement) et leurs
l&té h trajectoires au sein des pratiques de recherche ou des agencements ou ils sont
sera completee par une approche fabriqués et « cultivés ».

basée sur une exégese des textes

européen et francais



Les quatre terrains d’enquéte
Cerebrf)!de§ CEA "CellTechs-Ingénierie
pour modélisation de la Pluripotence« (F.
i Yates, Equipe partenariale
36 !m,lla,d'es. Sup'Biotech/CEA, Fontenay)
neurodegeneratlves

Institut Necker Enfants
Malades “Mucoviscidose et
autres maladies épithéliales
respiratoires par défaut de

repliement protéique” (I.
Sermet-Gaudelus, Inserm
Uli5l)

Plateforme
technologique ou sont
fabriqués et conservés
des cérébroides. Etude

des circulations

Conditions de
circulation,
d’appropriation et de
conservation des
organoides intestinaux
issus de malades.

Centre de Génétique
Médicale de Marseille ,
‘Normal and
Pathophysiological
Specification of Cardio-
Pharyngeal Mesoderm’ (F.
Lescroart Inserm U1251)

Modeéles gastruloides
murins et bientot
humains: fabrication,
utilisation, controverse,
émotion

Gastruloides et
morphogénése du
systeme
cardiovasculaire

p
)
)

NN

Organoides
intestinaux pour
recherches sur la

mucoviscidose

NN
NN
NN




Trois axes transversaux d’analyse

STATUTS DES
ORGANOIDES

susceptibles de varier selon plusieurs
facteurs : types d’organoides; cellules
souches employées pour leur fabrication,
et finalités de leurs utilisations.

Variations analysées dans les études de cas
identifiées ci-dessus et dans les textes
juridiques: acces et utilisation des cellules
a l'origine des organoides; statut juridique
du corps et de ses éléments et produits;
confidentialité des données; possibles
applications industrielles et commerciales
qui en résulteraient

INDUSTRIALISATION ET

MARCHE

Sur le plan de la fabrication, les biologistes
cherchent a mieux caractériser les
organoides et a standardiser les procédures
de leur fabrication

Sur le plan de la conservation, les
biobanques occupent une place centrale
comme lieux d’agencements inédits d’entités
multiples

Dans ces agencements se reconfigurent les
relations santé publique / industriels, biens
publics ou communs / biens privés,
organisations a but non lucratifs / entreprises
et industries pharmaceutiques

lieux d’'ou émergent de nouveaux acteurs, de
nouvelles pratiques, de nouveaux circuits
pour des molécules ou des bio-objets
innovants

PROMESSES ET RESISTANCES
/| ORGANOIDES

* Mise a I'épreuve des scénarii d’avenir

dans lesquels s’inscrivent les
organoides, tel le Plan Innovation santé
2030

 Etude de controverses car, bien que

porteurs d’espoirs, les organoides
suscitent des craintes, voire des formes
de résistance a leur développement



-
Partie 2

L'éthique saisie par le droit au sein du
projet

.
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De l'éthique au droit (x comeruction d dei

DEBATS SUR LES ASPECTS ETHIQUES INTEGRATION DANS LE DROIT: CHOIX

e Droit francais

* Travaux d’organisations:
A @ Wk C o * Loi relative a la bioéthique: organoides absents des débats, mais évolutions dans
COLIRss Al g lare ( el le domaine de la recherche sur embryons, CSEh et IPS
d’ethi de I'lnserm
e que de SE ) * Droit actuel: Fort attachement aux droits fondamentaux de la personne

- humaine
* Litterature sur les aspects

éthiques des organoides * Droit de 'Union européenne

T+ * Aspects éthiques: principalement mais GEE, et principes éthico-juridiques

\ * Logique de marché +++: Fort impact de la législation pharmaceutique
* Evenements = ‘ : ‘ .

* Objectif de protection de la santé publique: sécurité sanitaire des cellules et
tissus > En cours de révision
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. \ 9/ . A he « B -
Du dI'Olt a 1 ethlque La pe||3'1l?i:10eC|1cee(Zlu ZIT‘:? a:ppli)c):able

LE DROIT APPLICABLE REMIS EN QUESTION

* Légal ne veut pas dire moral ou ethique méeme si I'intégration des grands
principes ethiques en droit et la protection actuelle des libertés et droits
fondamentaux doit permettre d’empeéecher les derives

* Enjeux pratiques de I'application du droit actuel (et des revisions a venir) au
domaine des organoides

* Le droit pergu par les acteurs du domaine: Intégration des aspects éthiques et
juridiques dans les études de terrain
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Enjeux juridiques et ethiques

» Origine des cellules  Statuts des organoides
* Adultes » Pas unique
« Embryonnaires
« IPS

Qualité et sécurité
* Modification des cellules » Conservation biobanques

« Manipulation substantielle? » Fabrication: centralisée, décentralisée?

« Usage homologue?

e e 1y e . Complémentarité droit de 'UE/droits nationaux
* Finalités d'utilisation Alternative a 'expérimentation animale?

Recherche fondamentale Similarités organes/organoides en fin de chaine

Recherche préclinique de transplantation ?
Recherche Clinique

Médecine
Qualifications juridiques et régimes associés




-
Partie 5

Une approche socio-anthropologique
de I'éthique

.

Vendredi 2 décembre 2022 Les rencontres du GDR Organoides .




Approcher autrement |I'éthique

SAISIR EMPIRIQUEMENT L'ETHIQUE ETUDIER LE TRAVAIL ETHIQUE R
» Approche complémentaire d’autres enjeux et d’'autres  * Travail éthique : étude sociale de I'éthique médicale en tant
approches: ni normative, ni extérieure aux pratiques, qu’activité pratique. Focaliser sur ce que les gens font, plutot
ni méta. que sur ce qu’ils pensent qu’ils devraient faire.
« Se situer a un niveau infra, au niveau des pratiques: * Importance des relations (et pas seulement des
faire remonter I'éthique a la surface infrastructures d’acces aux données). Un exemple:
collaboration scientifique et éthique sont coproduites grace a
* Point transversal: Faire circuler du matériel et des des reseaux informels. Le travail éthique, pratique et
informations ne peut se réduire a des infrastructures ordinaire, nécessaire pour faire circuler du matériel et de
et des reglementations: accorder une attention I'information, y est central.
accrue au travail nécessaire a la mise en circulation
des flux (Hoeyer et al. 2019). * Approche ethnographique : documenter le travail éthique en

jeu dans la fabrication et la circulation des organoides
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Ethigue: décloisonnement et attention

DECLOISONNER L’ETHIQUE UNE ATTENTION ETHIQUE

* Indissociabilité éthique de la recherche / e Considérer I'implication des sciences au

intégrité scientifique /responsabilité sociale regard de leur contexte , de leurs facons
des sciences (RSS) (Coutellec 2019) de faire, de leurs conséquences

* Démarche RSS préconisée par la commission ¢ Organact: s’intéresser aux controverses,

européenne (Horizon 2020) : « est une débats et autres formes de mise en
approche qui anticipe et évalue les discussion publigue (qui comprend les
implications potentielles et les attentes formes de soutien et d’opposition) au
sociétales en matiere de recherche et regard des organoides

d’innovation, dans le but de favoriser la ‘

conception d’une recherche et d’'une
innovation inclusives et durables »

(Commission européenne,.2018): o .o

==\
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Interroger les enjeux ethiques sur un /;

plan anthropologique

LES ACTIVITES LIEES AUX ORGANOIDES

e Concentrent une multiplicité de points de
tensions qui donnent lieu a un travail de
frontiere ou des enjeux éthiques sont
prégnants

* Frontieres en jeu: naturel/artificiel,
biologique/culturel, normal/pathologique,
chose/personne, humain/animal (humain
/non-humain), personnel/collectif,
animé/inanimé.

-

UN TRAVAIL DE FRONTIERES

* Dans les manipulations des organoides,
dans les recours aux biotech, dans leur
quotidien, en divers lieux d’expression...

e Comment les acteurs les qualifient-ils?,
comment redéfinissent-ils les catégories?
Comment composent-ils avec les
frontieres? Avec quels tenants éthiques?



https://anthropologyoflife.com

Photo crédit organoides: CellTechs Sup’Biotech/CEA
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