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NOTE D'INFORMATION

Programmes de prévention des idées suicidaires chies étudiants et internes en médecine,
reposant sur les nouvelles technologies de l'inforation et la communication
Acronyme : INFORMED
Code promoteur : ID RCB 2019-A00878-49

Promoteur de la recherch€entre hospitalier Charles Perrens, Bordeaux
Investigateur principal Professeur Marie Tournier

Madame, Monsieur,

Il vous a été proposé de participer a une rechesiimédicale dont le Centre hospitalier Charlesd®Per est
le promoteur. Avant de prendre une décision, iiragbrtant que vous lisiez attentivement ces pagésous
apporteront les informations nécessaires conceteartifférents aspects de cette recherche. Nd@gihs a

poser toutes les questions que vous jugerez atiféguipe de recherche.

Votre participation est entierement volontaire.

Pourquoi cette recherche?
Le suicide est la seconde cause de mort en Fréwezeles personnes agees de 15 a 24 ans et la pramtee
24 et 35 ans. Les étudiants appartiennent égaledmiantranche d’'age la plus concernée par lestieesade
suicide. Les étudiants et les internes en médgrémentent une fréquence particulierement élevétrelss et
de surmenage professionnel, d'idées suicidairete etépression, avec pour conséquences spécifiguess d
cette population les erreurs médicales et uneidéaéon des relations avec les patients et leamslfes. Les
anneées les plus a risque sont les années de imandia quatriéme année de médecine et la preraiénée
d’internat. Ainsi, dans une étude récente menédéep@onseil de I'Ordre des Médecins, 67% des éntslian
deuxieme cycle et 63% des internes présentaiegpuisement émotionnel et 16% des étudiants et le¥o d
internes des idées suicidaires. Un tiers des éttgdet un quart des internes considéraient queskmte était
médiocre ou mauvaise. Les étudiants et interneaéxtecine ont donc une mauvaise santé mentale.aRgurt
seulement 40% des étudiants les plus fragileseptast a la fois des idées suicidaires et une nisgiganté
globale, avaient vu un médecin dans I'année prédtédée principal obstacle aux soins était le mande
temps. D’autres obstacles mentionnés dans ladlittér sont les préoccupations sur la confiderdialis

soins et leur codt.
vie sont donc deux cibles de choix afin de prévimaparition d'idées suicidaires.
En ce qui concerne la méthode de prévention, dessgntions utilisant internet ou les technologiesbiles

sont particulierement adaptées avec une souplessehdraires, un acces facile et gratuit. Une seule
intervention a été validée chez les internes enerigd. Elle était centrée sur la gestion du stpessdes
stratégies cognitives, en 4 sessions initiales gséions de rappel de 30 minutes. Elle a mon&éoonne
efficacité préventive sur la fréquence des idéesuigide. La principale limite de cette interventiest une
participation limitée des internes inclus dansuid, puisque seulement la moitié d’entre eux oittléa
totalité des sessions proposées. Le théme etde dies sessions peuvent ne pas avoir convenu.a tous
Dans le but de réduire les idées suicidaires chezludiants et les internes en médecine, nouLFIOP
donc 2 programmes différents, abordant pour I'ugdstion du stress et pour 'autre la promotiotadsanté.
Tous deux reposent sur des vidéos en ligne deecdurée (2 a 4 minutes) et 'envoi de SMS rappdkst

Il existe un lien entre idées suicidaires et sfregamenage, mauvaise qualité de vie. Le strelsscptalité de

messages clés des vidéos et facilitant leur apigicguotidienne.
Dans le cas d’'une bonne efficacité préventive deptegrammes, il sera facile et peu couteux deecledre
étudiants en médecine @hutres filieres en France.

disponibles  pour tous les
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Quel est I'objectif de cette recherche? e

L’objectif de cette étude est d’évaluer I'efficacide ces 2 programmes chez un nombre suffisantdibétts

et d'internes en médecine. Nous comparerons ladémoe des idées suicidaires chez les étudiansugont
suivi un des deux programmes et chez ceux qui &vegn des informations sur la santé en général.

Nous souhaitons également étudier I'efficacité pgesgrammes sur le risque de tentative de suicitle, e
identifier les étudiants qui répondent le mieusua bu 'autre des 2 programmes.

Comment va se dérouler cette recherche?

L'étude va se dérouler entierement en ligne darmtre de la cohorte i-Share ; premiere cohortechiae

qui s’intéresse a la santé des étudiants. Nousaspénclure 2544 étudiants en médecine a partitade
troisieme année, pendant une durée de 2 ans. lLiisigmnts seront répartis par une randomisatian, a
hasard, dans un des 3 groupes: gestion de spem®otion de la santé ou programme de référence
(information sur la santé). Leur groupe d’appaneeane leur sera pas communiqué avant la fin dediée

Des informations seront plus particuliérement diffeis dans les CHU qui participent a I'étude maiasda
mesure ou toutes les évaluations sont en ligné&tlekants peuvent provenir d'autres CHU francais.

Chaque étudiant participera & la recherche peridamois. Pendant cette période, il devra rempkr algo-
guestionnaires en ligne tous les 6 mois. Pendar® leremiers mois, il suivra le programme d’inteitien.

La premiere phase dure 2 mois ; il visionnera starnet environ 2 vidéos de quelques minutes paase.
Pendant la seconde phase, il recevra des SMS mrotament puis a une fréquence décroissante peAdant
mois. Ces SMS rappelleront les messages clés digpsviet favoriseront leur application quotidienne.
L'étudiant participant pourra bénéficier de médieas psychotropes ou de soins psychothérapiquempen
cette période mais devra les déclarer pour quesoii@ris en compte dans les résultats de I'étudeude se
déroulera par Internet via un site spécifique dédiétude i-Share, ou toutes les conditions d’'gnaat, de
confidentialité (avec codage des données ne faggenapparaitre les informations nominatives) etéaerrité
informatique et physique des données sont assa@sggue via un site dédié aux questionnairesifipées

de I'étude InforMed, connecté au site i-Share ponélant aux mémes criteres de confidentialité atrgé.
Les informations nominatives seront uniquementegiees sur le site i-Share et le site InforMedligara les
réponses aux questionnaires de maniére anonymiseée.

Les données que vous aurez complétées sur le-Share lors du questionnaire d‘inclusion et d'asitre
questionnaires utiles a I'étude seront ainsi trenésfs au promoteur d’InforMed pour compléter lesnées
recueillies sur la plateforme InforMed de maniénergymisée.

Qui peut participer ?
Les étudiants qui peuvent participer a cette étloileent :
- Etre inscrits en médecine, en troisieme année aleku
- Etre inscrit ou s’inscrire dans la cohorte i-Share
- Avoir au moins 18 ans
- Parler et lire le francais
- Avoir donné leur consentement éclairé
- Etre capable de comprendre le type, les objedtits méthode de I'étude
- Etre d’accord pour remplir des questionnaires eur $anté mentale
- Avoir donné un numéro de téléphone mobile et umesae e-malil
- Etre bénéficiaire d'une assurance maladie
Ne peuvent participer les étudiants qui ne le sibeitapas et les étudiants bénéficiant d’'une mesiere
protection (curatelle, tutelle).
Une indemnisation est prévue sous la forme d’'undiachat d’'une valeur de 40 euros.

Que vous demandera-t-on ?

Les étudiants intéressés par I'étude devront giiresdans I'étude i-Share via son site spécifidleedevront
remplir différents questionnaires sur internet aanmant de leur adhésion a I'étude (durée estiméaeuie

en incluant le questionnaire d’inclusion a i-Shgreis tous les 6 mois (durée estimée a 30 minaieg€purs

du suivi.La durée de suivi envisagée est de 18 mois mamilsront se retirer de I'étude a tout moment au
cours du suivi, sans motiver leur choi&u terme de I'étude INFORMED, ils sont bien s(wviiés a
poursuivre leur participation a I'étude i-Share.
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Le tableau ci-dessous rassemble les différentstiqnaaires qui seront proposés en ligne a chaqua&acb
aux participants d’'INFORMED. lIs seront informésldamise en ligne des questionnaires & compléteepa
mail.

Screening | Inclusion | T-Oto | Visit Visit | Visit
MO - - -
T-M T-0 T-M6 | T-Mé6 M12 | M1

i-SHARE Consentement éclairé v
Questionnairede screening v
Questionnaire d'inclusion en ligne v
iShare!

Partie du questionnaire de suivi en
ligne iShare: niveau d’études,
caractéristiques
sociodemographiques, mode de vie, ) v v v
médicaments, soins en santé
mentale, activité physique, temps
passé devant les écrans?
Questionnaires: psy en ligne iShare: BIS- )
11-A, LHA, MDQ, RSE!
Questionnaires: psy en ligne iShare::
PHQ-9, GAD-7, perceived stress, ) v v v
alcohol and substance 3
Recherche des événements indésirables v

INFORMED | Consentement éclairé
Auto-questionnaire en ligne C-SSRS
Questionnaires supplémentaires
en ligne: WHOQoL-BREF, HPLP 11
Intervention: videos en ligne puis v
SMSs
Questionnaire supplémentaire en v
ligne: questionnaire de Paykel

AN A NENEN
AN
AN
AN

1: seulement si non complété aupravant

2: a l'inclusion, seulement si le questionnaire d’inclusion ou le questionnaire de suivi ont été complétés il y a plus
d’un an

3: alinclusion, seulement si non complété dans les 3 derniers mois

Les visites T-M6 et T-M18 ne sont pas prévues dans I’étude i-Share et sont ajoutées dans le cadre de I'étude
Informed.

Quels sont les bénéfices attendus?

Dans le cas ou l'un et/ou l'autre de ces programmestraient une bonne efficacité préventive suidées
suicidaires chez les étudiants et internes en meeleit sera facile et peu couteux de les rendseatiibles

aux étudiants en difficulté, voire a 'ensemble dasgliants de médecine ou d’autres filieres.

Dans un premier temps, nous espérons que ces progsaideront les futurs médecins a appréhendesr leu
études et leur métier avec moins de difficultésneins de souffrance. La quatrieme année de médecine
correspond aux premiéres responsabilités hospialiét I'internat aux premiéres responsabilitésiglies et

au début des relations proches avec les patiefasrstfamilles. Nous espérons ainsi un impacttipesir les
futurs médecins eux-mémes mais également sur lésnis les soins et l'organisation des unités
hospitalieres.

Quels sont les inconvénients possibles?
Aucun événement indésirable grave lié au prograatiimgervention n’'est attendu.
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Quelles sont les éventuelles alternatives médicafes
Il n'existe pas de réelle alternative en Francemi®rles consultations avec des professionnels di sa

mentale.
Quelles sont les modalités de prise en charge méale?
Si vous interrompez votre participation au programmais pas a I'étude, les informations recueiiesont
utilisées pour la recherche. En revanche, si vatesrompez votre participation a I'étude et retixerre
consentement, les informations recueillies vouseorant seront détruites. Dans les deux cas, lsanpas

de conséquence négative vous concernant.

Quels sont vos droits ?
Les investigateurs et I'équipe de recherche doivens fournir toutes les explications nécessaioesernant
cette recherche. Si vous souhaitez vous en rétigelel que moment que ce soit, et quel que saiblé, cela

n'aura aucune conséquence préjudiciable pour vous.
Dans le cadre de I'étude a laquelle le CH CharleseRs vous propose de participer, un traitement

informatique de vos données personnelles va éseemiceuvre pour permettre d’analyser les résultata
recherche au regard de I'objectif de cette dernmy@ie/ous a été présenté. A cette fin, les donn@édicales
vous concernant et les données relatives a voduldali de vie, seront transmises au promoteur de la
recherche ou aux personnes ou sociétés agissanspowcompte, en France ou a I'étranger. Ces dsnnée

seront anonymisées et identifiées par un codedGesées pourront également, dans des conditiongaass
leur confidentialité, étre transmises aux autoritésanté francaises ou étrangeres et a d’autiiessettu CH

Conformément au Reéglement (UE) 2016/679 du ParlerBemopéen et du Conseil du 27 avril 2016
en particulier

Charles Perrens.

Vos données seront conservées pendant les durésel prévues par le droit applicable.

applicable a compter du 25 mai 2018 (Réglement aéreér la Protection des Données — RGPD), I'ensemb
le RGPD,

des droits individuels prévysar
- le droit d’accegarticle 15 du RGPD), via le médecin de I'étudéehsemble de vos données médicales en

des citoyens dispose
application des dispositions de I'article L1111« abde de la santé publique. Ces droits s’exeagntes de

I'équipe qui vous suit dans le cadre de la recteesthgui connait votre identité.
- le droit de de rectification (article 16 du RGP&)ces données s’avéraient inexactes ou de leplétensi

elles étaient incompletes.
- le droit de vous opposer (article 21 du RGPD#§ transmission ou de demander I'effacement (artid! du
RGPD), des données couvertes par le secret profesdiqui sont susceptibles d’étre utilisées atéea a

tout moment et sans justification.
Vous pouvez également exercer votre droit a latditicin du traitement des données (article 18 du RGP

dans les situations prévues par la loi.
Vous avez le droit de déposer une réclamation coaoeles modalités du traitement des données swueré
I'autorité de surveillance chargées d’appliqudpiaelative a la protection des données en Fré@b#dL).

Si vous avez des questions ou des réclamationsijatidu traitement de ces données au cours dedéétu
vous devez d'abord prendre contact avec le médedeifétude qui pourra orienter votre demande, Si

nécessaire, vers le Délégué a la Protection deadasnDPO) du promoteur :
- Par courriel accompagné de la copie d'un titreadiiité & I'adresse suivantdpo@ch-perrens.fr
- Par courrier signé accompagné de la copie d’'undiidentité a 'adresse suivante :
Centre Hospitalier Charles Perrens
A I'attention du délégué a la protection des dosr(@&PO)
121 rue de la Béchade — CS 81285
33076 BORDEAUX Cedex
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Conformément a la loi n°2012-300 du 5 mars 201&iked aux recherches impliquant la personne humaine

- cette recherche a obtenu un avis favorable duit€ate Protection des Personneliedde France Ille 04

mai 2020et une information a été fournie a I'’Agence Naglende Sécurité du Médicament et des produits de
santé (ANSM), lel1 mai 2020

- le promoteur de cette recherche, le CH CharléFHENS (121 rue de la Béchade, 33076 BORDEAUX
cedex), a souscrit une assurance de responsabiiiggaupres de BEAH °B1339BAMMLS18FR-12,

- les personnes ayant subi un préjudice aprescipation a une recherche biomédicale peuvent faifeir
leurs droits auprés des commissions régionalesmigliation et d'indemnisation des accidents méakca

- lorsque cette recherche sera terminée, vous semez informés personnellement des résultats giopar
l'investigateur principal et I'équipe de recherctiés que ceux-ci seront disponibles, si vous laaiter.

Aprés avoir lu cette note d’information, n’hésiteas a poser a I'équipe de recherche toutes lesiouesgjue
vous désirez. Aprés un délai de réflexion, si vaaseptez de participer a cette recherche, vouszdeve
compléter et signer le formulaire de consentemergatticipation. Un exemplaire du document comybeis

sera remis.

Nous vous remercions de votre attention et de \azrgcipation.
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