NOTICE D’INFORMATION
Facteurs internes modulant la douleur sociale

Promoteur de la recherche : CNRS
Investigateur principal : Dr. Irene CRISTOFORI (docteure en Neurosciences)
Madame, Monsieur,
Nous vous proposons de participer à une recherche impliquant la personne humaine relevant du 2° de l’article L 1121-1 du code de la santé publique, intitulée Facteurs internes modulant la douleur sociale.

Conformément aux dispositions du titre II de la première partie du code de la santé publique relatif aux recherches impliquant la personne humaine, cette recherche a obtenu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud Ouest et Outre Mer II le 05/07/2024.

Le CNRS, promoteur de cette recherche est représenté par André LE BIVIC, directeur de l’institut des sciences biologiques, 3 rue Michel-Ange, 75794 - PARIS Cedex 16. Il a souscrit une assurance de responsabilité civile auprès de la société HDI Global SE anciennement GERLING (contrat N°0100630314037).
Il est important que vous lisiez attentivement la présente notice d’information qui vous apportera les informations nécessaires concernant les différents aspects de la participation à cette recherche. N’hésitez pas à poser toutes les questions que vous jugerez utiles à Dr. Irene CRISTOFORI, investigatrice principale de cette recherche (docteure en Neurosciences).
Il est de votre responsabilité de recontacter l’investigateur principal pour mettre à jour vos données de contact si elles changent après l’étude.
[bookmark: _Hlk169600213]Conformément aux dispositions de l’article L 1121-16 du Code de Santé Publique (CSP) vous serez inscrit au fichier national des volontaires sains.

Votre participation est entièrement volontaire. 


Quel est l’objectif de cette recherche ?

L’objectif de cette recherche est de mieux comprendre les liens qui existent entre cognition sociale – un ensemble d’opérations mentales qui permettent de comprendre les, et réagir aux, situations sociales – et stimulation du nerf vague.

Quels sont les bénéfices et les risques associés à cette recherche ? 

Il n’y a aucun bénéfice individuel direct à la participation à la recherche.
Cette recherche permettra la spécification de pistes pour des nouvelles recherches et/ou traitements associés au dysfonctionnement de processus socio-cognitifs.
[bookmark: _Toc457105769][bookmark: _Toc461964760]Des effets indésirables associés à l’utilisation de la stimulation transcutanée du nerf vague (maux de tête, mal à l’oreille, picotements, vertiges, rougeur cutanée, fatigue, sensation de pression, démangeaisons, et/ou sentiment d’inconfort) sont susceptibles d’intervenir pendant l’étude. Nous insistons sur le fait que vous pouvez nous faire part de tout effet indésirable pendant et après la passation de l’expérience, et que vous pouvez interrompre l’expérience à tout moment.

Comment va se dérouler cette recherche ?

L’étude se déroulera sur une durée totale d’une heure, comprenant la visite d’inclusion. La recherche débutera par une série de questionnaires visant à connaître certaines de vos caractéristiques psychologiques. Nous vous installerons ensuite un dispositif au niveau de l’oreille gauche qui stimulera (ou non : votre condition de stimulation [stimulation effective ou stimulation contrôle] sera déterminée au hasard avant l’expérience) votre nerf vague de manière non-invasive et réversible. Ce dispositif consiste à envoyer un signal électrique faible au niveau de la zone de votre oreille gauche qui contient des terminaisons du nerf vague. Après 15 minutes de stimulation, vous participerez à un jeu en ligne très simple avec 2 autres joueurs ou joueuses. Le principe est simplement de vous faire passer la balle à l’aide de la souris de l’ordinateur. A chaque fois que vous recevrez la balle, vous pourrez choisir à quel joueur ou joueuse vous la faîtes passer. Pendant le jeu, les mouvements de vos yeux seront mesurés de manière non-invasive et la stimulation de votre nerf vague se poursuivra. Le jeu durera environ 10 minutes. A l’issue du jeu, nous vous demanderons de remplir une autre série de questionnaires et vous proposerons un temps d’échange pour vous expliquer plus en détails le principe de cette recherche.

Qui peut participer ?
Pour participer, vous devez :
· [bookmark: _Hlk150866613]Avoir entre 18 et 40 ans
· Fournir un consentement et éclairé écrit signé attestant de votre souhait de participer à cette recherche 
· Être affilié à un régime de sécurité sociale en France ou bénéficiaire d’un tel régime
· Ne pas porter de lunettes

Vous devrez également ne pas :
· Avoir de troubles neurologiques ou psychiatriques connus (incluant troubles dépressifs et d’anxiété)
· Avoir de troubles cognitifs compromettant la compréhension des consignes
· Participer sans fournir de consentement éclairé écrit signé
· Avoir consommé des drogues psychotropes
· Être enceinte ou allaitante
· Être sous tutelle et/ou curatelle ou toute autre mesure judiciaire ou administrative de privation de droit ou de liberté
· Avoir consommé plus de trois verres d’alcool dans les dernières 24 heures 
· Avoir consommé de l’alcool le jour de l’expérience
· Avoir consommé du thé ou du café moins d’une heure avant l’expérience
· Avoir consommé des drogues dans les 24 heures avant l’expérience
· Avoir reçu de traitement anti-malaria dans les trois jours précédant l’expérience
· Avoir de troubles cardiovasculaires connus
· Avoir participé à une autre étude impliquant un traitement psychoactif dans les dernières 24h

Lieu de la recherche ?

La recherche se déroulera à l’Institut des Sciences Cognitives Marc Jeannerod, UMR CNRS 5229, 67 Boulevard Pinel, 69500 Bron.

Durée de la recherche ?

L’étude se déroulera sur une durée totale d’une heure, comprenant la visite d’inclusion. La recherche s’étendra sur 24 mois (temps d’inclusion de tou.te.s les participant.e.s).

Quelle est la compensation des contraintes subies et des frais exposés ? 

Vous recevrez une compensation financière de 20 euros, provenant des fonds propres des investigateurs du projet, pour la participation à cette étude.

Quels sont vos droits ?

· Information et Consentement

· Vous pouvez poser toutes les questions que vous souhaitez avant le début de la recherche et au cours de celle-ci à Dr. Irene CRISTOFORI
· Vous avez le droit de disposer d’un délai de réflexion raisonnable avant de consentir à participer à cette recherche  
· Vous avez la possibilité de refuser de participer à cette recherche, ou de retirer votre consentement à tout moment au cours de celle-ci sans avoir à le justifier et sans que vous puissiez encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait.

· Données médicales

Vous avez le droit d'avoir communication, au cours ou à l'issue de la recherche, des informations concernant votre santé par le Dr. Pierre-Aurélien BEURIAT (médecin) ou Dr. Irene CRISTOFORI ou Dr. Bertrand BEFFARA, investigateur.trice.s de la recherche.

· Traitement des données à caractère personnel
« Dans le cadre de la recherche impliquant la personne humaine à laquelle le CNRS (représenté par M. André LE BIVIC, Institut des sciences biologiques, 3 Rue Michel-Ange, 75794 – Paris Cedex 16) ; vous propose de participer, un traitement de vos données personnelles va être mis en œuvre. Des données de mouvement des yeux, d’activité électrodermale, psychologiques (questionnaires) seront collectées.

Le responsable de traitement est le promoteur de la recherche (CNRS Biologie, INSB).
Le ou la délégué.e à la protection des données (DPD) compétent.e est Gaëlle Bujan, dpd.demandes@cnrs.fr.

Conformément aux dispositions de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 modifiée relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, ce traitement a fait l’objet d’un engagement de conformité à la MR-001.

Vos données seront pseudonymisées par un numéro de code pour les besoins de la recherche, sans mention de votre nom et prénom.

Vos données codées seront accessibles à l’investigateur principal, au Dr. Pierre-Aurélien BEURIAT (médecin) ainsi qu’aux professionnels intervenant dans la recherche et aux personnels agissant sous leur responsabilité ou autorité.
Le cas échéant, des experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats de l’étude en vue de leur publication auront également accès à vos données codées dans des conditions strictes de sécurité.
Les informations concernant votre identité ne seront connues que par l’équipe scientifique et médicale recueillant vos données, ainsi que par les professionnels de la recherche. En cas de contrôle et dans le strict respect des règles de confidentialité, les autorités sanitaires ou publiques, le personnel habilité du promoteur ou de l'organisme d’assurance souscrite ainsi que le DPD, si vous le contactez, auront également accès à ces données.

Le cas échéant, vos données d’identification correspondant à vos nom, prénom, coordonnées postales et bancaires pourront être transmises au service financier de la délégation régionale du CNRS aux seules fins de permettre le remboursement des frais exposés et/ou l’indemnisation des contraintes subies. 

L’ensemble de ces personnes, soumises au secret professionnel, auront accès à vos données dans le cadre de leur fonction et en conformité avec la réglementation.

La base légale du traitement (article 6 du RGPD) est l’exécution d’une mission d'intérêt public, à des fins de recherche scientifique.

La publication des résultats de la recherche ne comportera aucun résultat individuel identifiant. Les résultats pourront faire l’objet de présentations scientifiques ou de publications dans la presse médicale et scientifique, mais en aucun cas votre nom ou toute autre donnée identifiante n’apparaîtra.

Les données recueillies seront conservées pour une durée de 10 ans puis seront archivées conformément à la réglementation en vigueur.

Vous disposez d’un droit d’accès, de rectification et d’opposition au traitement de vos données. Lorsque vous exercez votre droit d'opposition et demandez l'effacement des données vous concernant déjà collectées, le droit à l’effacement s’applique. Vous pouvez retirer votre consentement au traitement de vos données à tout moment. Vous avez également la possibilité de demander la limitation de l’usage de vos donnéeset de définir le sort de vos données en cas de décès.
Ces droits s’exercent auprès Dr. Irene CRISTOFORI (Institut des Sciences Cognitives Marc Jannerod, UMR CNRS 5229, 67 Boulevard Pinel, 69500 Bron, mail : icristofori@isc.cnrs.fr).

En cas de retrait de votre consentement et/ou de demande d’effacement de vos données, ce retrait n'a pas d'incidence sur les activités menées et sur l'utilisation des données obtenues sur la base du consentement éclairé exprimé avant que celui-ci n'ait été retiré. Les données antérieurement collectées pourront être conservées et utilisées dans le cadre de la présente recherche. 

Dans l’hypothèse où les critères d’inclusion ne sont plus remplis au cours de l’étude ou en cas de changement de situation susceptible de constituer une contre-indication à la recherche (tel qu’un état de grossesse survenu pendant l’étude), vous êtes informé.e que les données antérieurement collectées peuvent être conservées et utilisées dans le cadre de la présente recherche. 

Enfin, si vous y consentez, vos données pourront être utilisées ultérieurement pour d’autres projets exclusivement à des fins scientifiques. Vous pouvez vous opposer à la réutilisation de vos données à tout moment.

Vous disposez d’un droit d’introduire une réclamation auprès de la CNIL (3 place de Fontenoy, TSA 80175 – 75334 Paris Cedex 007 ; https://www.cnil.fr/). »

· Accès aux résultats globaux de la recherche : 

Lorsque cette recherche sera terminée, vous serez tenu informé.e personnellement des résultats globaux dès que ceux-ci seront disponibles, si vous le souhaitez sur demande à Dr. Irene CRISTOFORI.

Votre participation à la présente recherche est totalement libre. Vous pouvez quitter l’étude à tout moment, sans encourir aucune responsabilité ni subir aucun préjudice. Pour cela, il vous suffira d’en informer le Dr. Bertrand BEFFARA.

Après avoir lu cette notice d’information, n’hésitez pas à poser à Dr. Irene CRISTOFORI toutes les questions que vous désirez. Après un délai de réflexion, si vous acceptez de participer à cette recherche, vous devez compléter et signer le formulaire de consentement de participation. Un exemplaire du document complet (notice d’information et formulaire de consentement complété et signé) vous sera remis.
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