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Commission européenne.

Les réponses à ces questions sont un résumé fidèle de l’avis scientifique
formulé en 2009 par le Comité scientifique des risques sanitaires et environnementaux (CSRSE) :

"The need for non-human primates in biomedical research, production and testing of products and devices"
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La publication complète est disponible sur : https://copublications.greenfacts.org/fr/primates-non-humains/
et sur : http://ec.europa.eu/health/opinions/fr/primates-non-humains/

Ce document PDF contient le Niveau 1 d'une Co-publication de GreenFacts. Les Co-publications de GreenFacts
sont disponibles en plusieurs langues sous forme de questions-réponses et présentées selon la structure
originale et conviviale de GreenFacts à trois niveaux de détail croissant :

• Chaque question trouve une réponse courte au Niveau 1.
• Ces réponses sont développées en plus amples détails au Niveau 2.
• Le Niveau 3 n’est autre que le document source, l'avis scientifique reconnu internationalement

et fidèlement résumé dans le Niveau 2 et plus encore dans le Niveau 1.

Toutes les Co-publications de GreenFacts en français sont disponibles sur : https://copublications.greenfacts.org/fr/
et sur : http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/policy/opinions_plain_language/index_fr.htm
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1. Introduction – Vue d'ensemble de l'utilisation de primates dans la
recherche et l'expérimentation au sein de l'UE

Utilisation de primates
dans la recherche et
l’expérimentation dans
l’UE [voir Annexe
1, p. 8]

Environ 12 millions d'animaux sont utilisés chaque année dans des
procédures scientifiques au sein de l'Union européenne. Parmi
ceux-ci, environ 10 000 sont des primates non humains (PNH),
principalement des singes et des grands singes. Des expériences
réalisées sur de tels primates ont conduit à des découvertes
importantes en biologie et en médecine.

Actuellement, les primates ne sont utilisés dans des expériences
scientifiques que lorsqu'il n'existe aucune autre méthode ou espèce animale qui puisse
servir d'alternative. Ils sont principalement utilisés pour évaluer la sécurité de produits et
dispositifs pharmaceutiques, mais aussi pour la recherche fondamentale en biologie et pour
la recherche et le développement de produits et d'appareils médicaux.

Presque tous les primates utilisés dans des expériences scientifiques sont nés d'animaux
eux-mêmes élevés en captivité, parfois depuis plusieurs générations. À quelques exceptions
près, la recherche sur animaux élevés en captivité plutôt que capturés dans la nature a
tendance à fournir des données plus précises et fiables. Les primates capturés à l'état
sauvage sont très rarement utilisés dans la recherche, mais ils sont encore nécessaires
pour éviter les effets négatifs de la consanguinité des stocks.

En ce qui concerne le bien-être animal, d'importants investissements ont été réalisés ces
dernières années pour améliorer les conditions de logement des primates en captivité, en
tenant compte de leurs besoins physiques et sociaux.

2. Pourquoi a-t-on besoin de primates dans la recherche et
l'expérimentation ?

Seuls quelques produits
pharmaceutiques
potentiels sont en fait
testés sur des primates
Source: Understanding
animal research

2.1 Avant que les produits pharmaceutiques ne parviennent au
consommateur, leur sécurité doit être testée sur des humains au
cours d'essais cliniques. Des expériences préliminaires sur des
animaux - souvent des rats et des chiens - sont effectuées dans le
but de protéger la santé des personnes prenant part à ces essais.
Seuls quelques produits pharmaceutiques potentiels sont en fait
testés sur des primates non humains (PNH). Les primates sont
nécessaires pour tester certains médicaments qui pourraient avoir
des effets sur les organes génitaux féminins, les yeux, les issues
des grossesses, la coagulation du sang ou le cerveau, car ils sont
les seuls mammifères à présenter des traits physiologiques
spécifiques semblables à l'homme.

2.2 Dans la recherche sur les maladies infectieuses, les vaccins
et les médicaments qui sont développés sont généralement d'abord
testés sur des cellules cultivées en laboratoire, puis sur des animaux, et finalement sur des
humains afin de vérifier leur innocuité et leur efficacité. Les primates restent bien souvent
les animaux les plus appropriés pour ces tests car leur système immunitaire est très
semblable à celui de l’homme. Les primates sont les seules espèces qui peuvent être utilisées
pour développer des vaccins et des médicaments contre le paludisme, la tuberculose,
l'hépatite C, ou le VIH qui soient efficaces pour l'homme. Il se peut également qu’on ait
besoin de primates pour détecter rapidement de nouvelles maladies comme le SRAS qui
pourraient se propager à travers le monde.
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2.3 Les primates jouent un rôle unique dans la recherche sur le cerveau car ce sont les
seuls animaux dont le cerveau est d’une complexité proche du cerveau humain. La recherche
sur la douleur et les expériences sur les primates qui exigent que l'on pénètre dans leur
crâne posent de délicates questions éthiques. Certaines nouvelles techniques de recherche
non invasives pouvant être utilisées sur les humains et les primates sont en cours de
développement, mais elles comportent toujours d’importantes limites.

2.4 L'utilisation d'organes de porc pour la transplantation est un moyen de remédier à
la pénurie de donneurs d'organes. Cependant, le système immunitaire humain rejette
fortement les organes de porc. Seules certaines espèces de primates présentent une réponse
immunitaire similaire à celle de l'homme. Dès lors, tout essai sur animal de médicaments
conçus pour prévenir le rejet de greffe doit être réalisé sur ces espèces.

3. Existe-t-il des alternatives à l'utilisation de primates dans la recherche
et l'expérimentation ?

Les tests sont avant tout
effectués sur des cellules
cultivées en laboratoire
Source: Jean Scheijen

Il existe des alternatives à l'utilisation de primates non humains
(PNH) dans la recherche et l’expérimentation. Ces alternatives
peuvent compléter, mais pas encore totalement remplacer, les essais
sur ces primates. Autant que possible, il faudrait réduire le nombre
d'animaux utilisés, affiner les méthodes et remplacer l'utilisation
d'animaux par des méthodes alternatives (principe des 3 "R" pour
« réduire, raffiner, remplacer »).

3.1 Pour des raisons scientifiques, les essais de produits
pharmaceutiques sur des primates non humains constituent dans
certains cas une partie minime mais presque obligatoire de toute la
procédure de test, en particulier lorsqu’il s’agit de médicaments ou
vaccins qui impliquent le système immunitaire.

Dans certains cas, il serait peut-être possible de remplacer les primates par des rongeurs
génétiquement modifiés. Il a également été proposé, comme alternative à l'expérimentation
animale, d’effectuer des expériences sur des humains en utilisant des doses extrêmement
faibles des nouveaux produits pharmaceutiques mis à l'essai (microdosage). Cependant,
puisque des tests préliminaires sur animaux seraient toujours nécessaires pour s'assurer
que la petite dose administrée est sûre, il n'est pas certain que cela permette de réduire le
nombre d'animaux utilisés.

3.2 Au cours de l’élaboration de nouveaux médicaments et vaccins contre le VIH,
l'hépatite C, ou le paludisme, les tests sont avant tout effectués sur des cellules cultivées
en laboratoire, sur des souris, ou sur les deux. Ces tests donnent un aperçu des mécanismes
cellulaires mais ne peuvent expliquer comment un organisme complet réagirait à l'infection.
Des expériences sur des primates non humains sont donc toujours nécessaires.

3.3 Les techniques non invasives permettant d'étudier le cerveau sans pénétrer dans le
crâne sont très utiles et prometteuses pour comprendre les cerveaux en bonne santé ou
malades. Toutefois, elles ne fournissent pas encore des informations aussi complètes que
les méthodes invasives et nécessitent des efforts supplémentaires de développement.

La modélisation informatique s'améliore rapidement, mais le cerveau humain est tellement
complexe qu'un modèle réaliste est peu probable dans un avenir proche.

3.4 En ce qui concerne l'utilisation d'organes animaux pour la transplantation, les
recherches préliminaires peuvent être effectuées sur des cellules cultivées en laboratoire
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et sur des rongeurs. Cependant les greffes doivent malgré tout être aussi testées sur d'autres
animaux, dont des primates.

4. Des alternatives permettront-elles de remplacer totalement l'utilisation
de primates à l'avenir?

Dans un avenir proche, il est peu probable que des méthodes de laboratoire ou des essais
sur d'autres espèces animales remplacent complètement l'expérimentation sur les primates
non humains (PNH).

Pour les tests d'innocuité de nouveaux produits pharmaceutiques, il est probable
que les primates restent aussi les mammifères les plus appropriés.

Dans le futur, il sera probablement possible d’étudier l'infection par le VIH au moyen de
souris génétiquement modifiées. Cependant, pour des raisons scientifiques, les études sur
des souris ne peuvent remplacer complètement celles sur des primates.

Dans la recherche sur la structure et le fonctionnement du cerveau, la modélisation
informatique et des techniques non invasives (qui ne nécessitent pas de pénétrer dans le
crâne) peuvent être utilisées en complément des méthodes invasives mais ne peuvent les
remplacer complètement. Cependant, de nouvelles techniques et technologies se développent
rapidement et les progrès doivent être évalués régulièrement.

Le développement d'organes et tissus artificiels peut réduire la nécessité de recourir aux
primates pour tester des médicaments empêchant que le corps humain ne rejette les greffes
d'organes d’origine animale (essentiellement des organes de porc). Toutefois, ces parties
de corps artificielles sont principalement utilisées dans des appareils de maintien des
fonctions vitales et ne constituent pas une alternative à la transplantation d'organes
d’animaux sur l'homme.

5. Lorsque les primates ne peuvent pas être remplacés, comment leur
utilisation pourrait-elle être réduite?

Une analyse attentive des
résultats des tests sur
rongeurs pourrait réduire
le nombre de primates
nécessaires.
Source: Understanding
animal research

Il existe plusieurs façons de diminuer le recours aux primates non
humains (PNH) dans les secteurs de recherche où celui-ci ne peut
être évité complètement:

• En analysant plus attentivement les résultats des tests
d'innocuité des médicaments réalisés en premier lieu sur
des rongeurs (par exemple des rats et des souris), puis
sur des chiens et d’autres mammifères non primates.
Cela pourrait réduire le nombre de primates nécessaires,
bien que cela puisse augmenter l’expérimentation sur
d'autres espèces de mammifères.

• En réutilisant les mêmes primates non humains dans
différentes expériences. Il existe des réglementations
visant à éviter que les mêmes animaux ne soient
continuellement réutilisés pour l'expérimentation, mais
trop restreindre la réutilisation des primates pourrait
augmenter le nombre global de primates nécessaires.

• En rendant plus efficaces les actuels tests de toxicité reproductive conduits sur
des animaux afin de réduire le nombre de primates nécessaires.
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• En améliorant la communication entre les établissements qui effectuent des
expériences sur les animaux afin qu'ils partagent informations, idées et
savoir-faire et qu'ils évitent de répéter les mêmes expériences.

• En favorisant le développement de nouvelles techniques pouvant réduire et en
partie remplacer l'utilisation de primates non humains dans les essais de
médicaments, de vaccins ainsi que de substances utilisées dans la transplantation
d'organes d’animaux sur l'homme.

En outre, il faudrait rendre accessibles au public des informations claires sur les espèces et
le nombre d'animaux utilisés pour l'expérimentation ainsi que sur les types de tests effectués.

6. Comment le bien-être des primates utilisés dans les laboratoires
pourrait-il être amélioré ?

De nouvelles normes de
soins, de traitement et de
conditions de vie sont
nécessaires
Source: Jorge Vicente

Il existe plusieurs façons d'améliorer le bien-être des primates non
humains (PNH) dans la recherche scientifique:

• En reconnaissant l'importance du bien-être physique et
mental des primates. De nouvelles normes de soins, de
traitement et de conditions de vie pour les primates
utilisés en recherche et en expérimentation devraient
être adoptées le plus tôt possible.

• En effectuant davantage de recherche pour comprendre
l'impact de la douleur et de la détresse sur les animaux
et pour reconnaître les signes de la souffrance.

• En concevant les expériences de manière à minimiser la douleur et l'inconfort.
Les tests ne devraient pas durer plus longtemps que nécessaire et devraient
être arrêtés rapidement en cas de douleur et de détresse significatives.

• En améliorant et en utilisant davantage les technologies «non-invasives» qui ne
nécessitent pas que l'on pénètre dans le corps ou que l'on traverse la peau,
telles que l'imagerie par résonance magnétique (IRM).

• Dans le cadre de la recherche sur les vaccins, en interrompant les essais lorsqu’ils
atteignent des limites de cruauté préalablement établies, par exemple dès que
des premiers symptômes sont détectés.

7. Conclusions et recommendations

Le Comité scientifique des risques sanitaires et environnementaux (CSRSE) conclut que,
étant donné que les primates non humains (PNH) présentent des similitudes étroites et
parfois uniques avec l'homme, leur utilisation reste nécessaire dans les tests d'innocuité
de nouveaux médicaments et dans plusieurs domaines de la recherche biomédicale, comme
la recherche sur les maladies infectieuses et sur le cerveau.

Le CSRSE a considéré uniquement les aspects scientifiques, excluant spécifiquement les
considérations éthiques, économiques, culturelles et sociales, qui seront traitées par d'autres
groupes.

À l'heure actuelle, le CSRSE ne voit pas d'arguments scientifiques valables pour cesser
d'utiliser des primates non humains dans la recherche scientifique et les tests d'innocuité
de médicaments, mais cette position devrait être régulièrement revue car de nouvelles
alternatives sont constamment développées.
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Le CSRSE soutient le principe des 3 "R" visant à réduire, raffiner et remplacer l'utilisation
de primates non humains dans l’expérimentation scientifique et émet une série de
recommandations:

• Les primates non humains ne devraient être utilisés que lorsque cela est
scientifiquement justifié.

• Les tests sur des cellules cultivées en laboratoire, la modélisation informatique
et l'amélioration des techniques qui ne requièrent pas de pénétrer dans le crâne
devraient être encouragés.

• Le remplacement de primates par d'autres espèces animales devrait être
davantage étudié.

• La coordination et la communication entre les laboratoires faisant de
l'expérimentation animale devraient être améliorées afin d'éviter la duplication
des tests, afin d'optimiser les procédures et de réduire au minimum le nombre
de primates utilisés.

• Les tests sur les primates devraient causer le moins de douleur et de détresse
possible et ne pas durer plus longtemps que nécessaire.

• L'élevage et le maintien en captivité de primates devraient suivre des normes
élevées en matière de soins, prendre en compte leur bien-être ainsi que leurs
besoins physiques et mentaux.

• L'utilisation de primates capturés dans la nature devrait être découragée, à la
fois pour des raisons scientifiques et de bien-être animal.

• La recherche qui mène à davantage de remplacement, de réduction et de
raffinement en matière d'utilisation de primates devrait être encouragée.
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Annexe

Annexe 1:
Utilisation de primates dans la recherche et l’expérimentation dans l’UE

Source : CSRSE, The need for non-human primates in biomedical research, production and testing of products and devices (2009)
[voir http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher_o_110.pdf]
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Les droits d’auteur de la Structure à Trois Niveaux utilisée pour communiquer cet avis du
CSRSE appartiennent à Cogeneris sprl [voir https://www.greenfacts.org].
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