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NOTE D’INFORMATION PARTICIPANTS - TRIAL

Améliorer la Santé Mentale des Populations Vulnérables par des Micro-Interventions et la Prescription Sociale : Essai randomisé factoriel
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94010 Créteil Cedex
	Investigateur coordonnateur :
Pr. Franck Schürhoff
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Madame, Monsieur, 
Le Professeur Franck Schürhoff, exerçant à l’Hôpital Albert Chenevier (Pôle de Psychiatrie) vous propose de participer à une recherche concernant les effets additionnels de micro-interventions personnalisées et de la prescription sociale sur la santé mentale des populations vulnérables. 

Afin d’éclairer votre décision quant à votre participation, nous vous remettons ce document où vous trouverez toutes les informations nécessaires. Il est important de lire attentivement cette note avant de prendre votre décision. N’hésitez pas à appeler au numéro 01 49 81 32 90 le service du Pr Schürhoff pour demander des explications.
Votre participation à cette recherche est entièrement libre et volontaire. Vous êtes libre de refuser de participer à cette recherche, et ceci sans avoir à vous justifier.

I. Cadre général et objectifs de la recherche 
Les défis contemporains (l'essor du numérique, la mondialisation, les crises sanitaires et les conflits, le changement climatique, ou encore l'évolution démographique) ont un impact significatif sur la santé mentale des citoyens en Europe. Cet impact est amplifié chez les populations considérées comme vulnérables dans ce contexte, notamment les personnes âgées, les jeunes, les populations migrantes ou les individus ayant un statut socio-économique modeste.
Pour offrir un meilleur soutien à la santé mentale, des interventions psychosociales existent, visant à promouvoir une meilleure connaissance de la santé mentale (la littératie), la capacité à faire face aux difficultés (la résilience), et l'établissement de liens sociaux forts (la connexion sociale). Cependant, ces approches restent souvent insatisfaisantes en raison d'un manque d'adaptation culturelle et linguistique, et de l'absence de personnalisation de l'aide proposée.

C'est dans ce contexte précis que s'inscrit le projet européen RECONNECTED. Ce projet vise à mieux comprendre la façon dont les défis contemporains influencent la santé mentale des citoyens européens à travers neuf communautés vulnérables distinctes. L'objectif principal de ce projet est de vérifier l’intérêt et l’efficacité pour ces personnes d’un nouveau dispositif inclus dans une application pour smartphone. Celui-ci intègre, en complément de la promotion de la littératie en santé mentale :
· des micro-interventions personnalisées qui consistent en des exercices courts conçus pour promouvoir la résilience et le bien-être mental, sous forme de contenus audios, vidéos, ou textes. Une partie est optimisée par un algorithme d'apprentissage automatique (intelligence artificielle) pour un soutien sur mesure, en proposant des contenus adaptés à votre humeur, vos connaissances et vos préférences.
· ainsi que l'activation sociale, qui a pour objectif de renforcer les connexions sociales par des modules conçus à partir de la littérature scientifique. Ceux-ci visent à nourrir un sentiment d’appartenance, construire des réseaux de soutien, se sentir apprécié, et élargir les perspectives sociales.

Cette étude implique la collaboration de plusieurs institutions de recherche de la communauté européenne et de Suisse.
La contribution Française à ce projet porte sur l’évaluation de l'efficacité de ces interventions adaptées et personnalisées auprès de la population générale du Val-de-Marne habitant dans les territoires aux conditions socio-économiques défavorisées. 

II. Déroulement de la recherche 
Si vous décidez de participer à cette recherche, dans un premier temps, il vous sera demandé de compléter un questionnaire de vérification en ligne sur la plateforme sécurisée CASTOR, d’une durée d’environ 5 à 10 minutes, grâce à un lien unique qui vous sera communiqué par e-mail par l’équipe de recherche. Ce questionnaire permettra de s'assurer que vous remplissez bien les critères nécessaires pour participer à l'étude.
Si votre éligibilité est confirmée, un nouveau lien vous sera alors envoyé par l’équipe de recherche pour vous donner accès, sur cette même plate-forme, à un questionnaire d’environ 30 minutes qui nous permettra d’avoir un point de comparaison pour évaluer par la suite l’effet du dispositif. 

Vous serez ensuite automatiquement assigné(e) au hasard à l'un des six groupes de l'étude. Après cette affectation, vous devrez télécharger l'application Moodbuster sur votre smartphone afin de pouvoir continuer l'étude.
Selon le groupe qui vous aura été attribué par tirage au sort, vous aurez accès aux interventions psychosociales qui vous concernent dans le cadre de cette étude. Toutes les ressources incluses dans votre groupe seront disponibles sur l'application, ce qui vous donnera la liberté de les utiliser selon vos préférences et à votre propre rythme. Néanmoins, vous recevrez des recommandations concernant l'utilisation des aides ; vous êtes entièrement libre de les suivre ou non. 
L'investissement en temps dépend du type d'intervention que vous recevrez. 
Pour la littératie en santé mentale, le module principal prend environ 15 minutes, et jusqu'à 45 minutes si vous lisez tout le matériel supplémentaire disponible. 
Concernant l'activation Sociale, il faut prévoir environ 30 minutes pour chaque module d'information, avec des exercices à réaliser.
Si vous êtes dans le groupe avec des Micro-Interventions personnalisées, la réalisation des interventions elles-mêmes vous demandera environ 20 à 30 minutes par jour. De plus, l'évaluation quotidienne de ces interventions et la réponse aux courts questionnaires quotidiens vous prendront un temps supplémentaire estimé entre 5 à 8 minutes par jour.  

Vous effectuerez également des évaluations d’environ 30 minutes (à 6 semaines, 3 mois et 6 mois) toujours sur la plateforme CASTOR et selon la même procédure. Le système de soutien numérique restera à votre disposition pendant les six mois de l'étude et nous vous encourageons à l'utiliser sur toute cette période. Toutefois, les six premières semaines constituent la phase d'engagement actif essentielle pour les besoins de la recherche.

De plus, si vous le souhaitez, vous pourrez être amené à réaliser un entretien qualitatif de 45min à 1h avec un membre de l’équipe investigatrice en distanciel ou en présentiel portant sur votre utilisation de l’application MoodBuster. Cet entretien sera enregistré sous format audio uniquement puis retranscrit afin de pouvoir en analyser le contenu. De plus, des notes seront prises par le membre de l’équipe investigatrice pour compléter.

□ J’accepte de participer à l’entretien de suivi, si je suis sélectionné(e), et j'accepte qu’il soit enregistré sous format audio.


III. Bénéfices, Risques et contraintes particulières 
La participation à cette recherche ne présente aucun risque connu. Les bénéfices attendus pour vous incluent, selon le groupe assigné, un renforcement de vos connaissances sur la santé mentale, le développement de votre capacité à faire face aux difficultés (résilience), et un accroissement de votre connexion sociale, notamment par une diminution du sentiment de solitude et d’isolement. La seule contrainte liée à votre participation est le temps que vous devrez investir pour répondre aux différents questionnaires d'évaluation.

IV. Indemnisation 
Une indemnité totale maximale de 150 euros est prévue pour la participation à cette recherche. Cette somme est acquise de manière progressive selon la validation des évaluations : 50 € pour l'évaluation après 6 semaines, 25 € pour l'évaluation après 3 mois, et les 25 € restants pour l'évaluation après 6 mois.
De plus, l’entretien qualitatif est indemnisé de 50 €.

L’indemnité vous sera versée par virement bancaire, en une seule fois par la Fondation Fondamental, à la fin de votre participation. Pour ce faire, vous devrez fournir un RIB au centre investigateur par voie postale, par e-mail ou en le déposant directement au secrétariat du service investigateur. 
Le centre investigateur transmettra à la Fondation Fondamental une fiche d’indemnisation spécifiant, le montant exact à verser, calculé au prorata de vos réponses, accompagné de votre RIB.

Le service administratif de la Fondation Fondamental gère le traitement des indemnités et transmet les dossiers à la comptabilité pour règlement. Les informations bancaires au sein de la Fondation Fondamental sont stockées en format papier et supprimées un an après la fin de l’étude.

V. Droit d’avoir une communication en cours et à l’issue de la recherche des informations concernant votre participation
Vous pouvez également accéder par l’intermédiaire d’un membre de l’équipe de recherche à l’ensemble de vos données en application des dispositions de l’article L. 1111-7 du Code de la Santé Publique. 
Ces droits s’exercent auprès de l’équipe de recherche qui connaît votre identité. 

VI. Existence d’une période d’exclusion
Il n’y a pas de période d’exclusion : vous êtes libre de participer simultanément à une autre recherche.

VII. Droit d’avoir communication des résultats globaux de la recherche 
A l'issue de la recherche et après analyse de toutes les données de tous les participants, vous serez informé(e), si vous le souhaitez des résultats globaux de l'étude par l'intermédiaire de l’équipe de recherche. Ces résultats pourront être présentés à des congrès ou dans des publications scientifiques. Cependant, vos données personnelles ne seront aucunement identifiables et votre anonymat sera entièrement respecté. 

VIII. Données informatisées 
Dans le cadre de la recherche à laquelle la Fondation FondaMental vous invite à participer, un traitement de vos données personnelles va être mis en œuvre conjointement par la Fondation FondaMental et les partenaires européens de l’étude, co-responsables du traitement des données, pour permettre d’en analyser les résultats. Ce traitement est nécessaire à la réalisation de la recherche qui répond à la mission d'intérêt public dont est investie la Fondation FondaMental. A cette fin, les données relatives à vos habitudes de vie seront transmises au promoteur de la recherche et aux partenaires agissant pour son compte en Europe. 

Ces données seront identifiées par un numéro d’enregistrement et pourront dans des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de Santé françaises si elles les demandent, dans le cadre d’un contrôle. 
Vos données pourront être utilisées pour des recherches ultérieures ou des analyses complémentaires à la présente recherche, en collaboration avec des partenaires privés ou publiques, en France ou partenaires européens, dans des conditions assurant leur confidentialité et le même niveau de protection que la législation européenne. Cela inclut notamment des collaborations avec la VU Amsterdam et l’INESC-TEC Portugal qui ont une propriété partagée de la plateforme Moodbuster, utilisée pour la collecte de données. 

Vous pouvez vous opposer à tout moment à l’utilisation ultérieure de vos données auprès d’un des membres de l’équipe de recherche. Vos données ne seront conservées que pour une durée strictement nécessaire et proportionnée à la finalité de la recherche. Elles seront conservées dans les systèmes d’information du responsable de traitement jusqu’à 10 ans après la fin de la recherche. Vos données seront ensuite archivées, 20 ans, selon la réglementation en vigueur.
Le fichier informatique utilisé pour cette recherche est mis en œuvre conformément à la réglementation française (loi « Informatique et Libertés » modifiée) et européenne (Règlement Général sur la Protection des Données -RGPD). 

Vous disposez d’un droit d’accès, de limitation et d’opposition au traitement des données couvertes par le secret professionnel utilisées dans le cadre de cette recherche. Ces droits s’exercent auprès des membres de l’équipe en charge de la recherche, qui sont les seuls à connaître votre identité. Si vous décidez d’arrêter de participer à la recherche, les données recueillies antérieurement à cet arrêt seront utilisées conformément à la réglementation, et exclusivement pour les objectifs de cette recherche. En effet, leur effacement serait susceptible de compromettre la validité des résultats de la recherche. 
En cas de difficultés dans l’exercice de vos droits, vous pouvez saisir le Délégué à la Protection des données de la Fondation FondaMental à l’adresse suivante : dpo@fondation-fondamental.org ou encore par courrier postale à l’adresse postale suivante : DPO - Fondation FondaMental - Hôpital Albert Chenevier - 40 Rue de Mesly - 94000 Créteil.  Le DPO pourra notamment vous expliquer les voies de recours dont vous disposez auprès de la CNIL. 

Si vous estimez, après nous avoir contacté, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou que le dispositif de contrôle d’accès n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez adresser une réclamation auprès de la CNIL par courrier à CNIL, 3 place de Fontenoy, TSA 
80715, 75334 Paris Cedex 07 ; ou par internet https://www.cnil.fr/fr/plaintes.
L’ensemble des collaborateurs de cette recherche est tenu de respecter la confidentialité de ces informations. Aucune publication scientifique résultant de l’étude ne mentionnera l’identité des participants. Aucune information individuelle ne sera communiquée (Paragraphe VI)

IX. Cadre législatif de cette étude
La Fondation FondaMental a pris toutes les mesures pour mener cette recherche conformément aux dispositions du Code de la Santé Publique applicables aux recherches impliquant la personne humaine. 

Cette recherche a reçu un avis favorable initial du Comité de Protection des Personnes, CPP Ile-de-France II, le 04/05/2026. 

X. Vos droits
Votre participation à cette recherche est libre et volontaire. Vous pourrez tout au long de la recherche demander des explications sur le déroulement de la recherche aux membres de l’équipe de recherche. Vous pouvez vous retirer à tout moment de la recherche sans justification, sans conséquences. Vos données resteront confidentielles et ne pourront être consultées que sous la responsabilité du Pr Franck Schürhoff ainsi que par des personnes dûment mandatées par la Fondation FondaMental. 
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