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LETTRE D'INFORMATION POUR LA PARTICIPATION D’UN MINEUR (AGE DE PLUS 
DE 11 ANS) A UNE RECHERCHE IMPLIQUANT LA PERSONNE HUMAINE DE 

CATEGORIE 1 

 

Titre de l'étude : Efficacité et effet à long terme de la stimulation transcrânienne à courant 

direct (tDCS) dans le Trouble Déficit d'Attention avec Hyperactivité chez 

l'enfant. Etude contrôlée (versus fantôme) randomisée en double aveugle 

Protocole No : PI2018_843_0069 No IDRCB : 2020-A02436-33 

Promoteur : CHU Amiens-Picardie 
     80054 Amiens Cedex 1 

Délégué à la Protection des Données : 
 dpo@chu-amiens.fr 

Investigateur coordonnateur :  
Pr Berquin Patrick 
Service de Neuropédiatrie 
CHU Amiens-Picardie 
80054 Amiens Cedex 1 

 
 
 
Bonjour, 
 

Tu as un problème d’hyperactivité et de difficultés à rester attentif. C’est un trouble qu’on appelle  
un Trouble Déficit d'Attention et d’Hyperactivité (TDAH).  

Nous te proposons de participer à une étude qui évalue un nouveau traitement du TDAH. 

Cette étude est réalisée dans plusieurs CHU et hôpitaux en France : à Amiens, Bordeaux, Lille, Lyon et 
Nantes.  

Hormis quelques visites à l’hôpital, le protocole se déroule chez toi afin de perturber le moins 
possible ta vie et celle de ta famille. Le dispositif, est simple d’utilisation et sans danger. 

 
Si tu acceptes de participer à cette étude tu pourras arrêter à n’importe quel moment. Aucune raison 
ne te sera demandée. 
 
Il est important que tu lises ce document. Tu auras alors toutes les informations nécessaires pour 
comprendre la nature de l’étude de décider si vous souhaitez, toi et tes parents, y participer. 

 
1. Pourquoi cette recherche ? 
 
La stimulation transcrânienne à courant direct (tDCS) est une technique de stimulation cérébrale non 
invasive, indolore et sans danger. Elle est déjà utilisée en clinique dans plusieurs troubles 
neurologiques et psychiatriques chez l’adulte et l’enfant. Elle consiste à faire passer un très petit 
courant entre des électrodes posées sur la tête afin que les parties du cerveau qui se trouvent sous 
les électrodes fonctionnement mieux. Des résultats encourageants ont été obtenus chez des enfants 
ayant un TDAH en stimulant par tDCS les régions frontales. Ces régions jouent un rôle dans le TDAH. 
La tDCS sera appliquée pendant que tu réaliseras des jeux de concentration présentés sur un 
ordinateur. 
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Figure 1 : Casque du dispositif tDCS et exemple d’un  exercice d’entrainement à la concentration que 
tu feras sur un ordinateur portable. 

 
2. Quel est l’objectif de cette recherche ? 
 
L’étude a pour objectif d’évaluer si la tDCS combinée à des exercices de concentration améliore 
durablement les symptômes d’inattention et d’hyperactivité/impulsivité. 

 
3. Comment va se dérouler cette recherche ? 
 
L’étude se déroule de la manière suivante : 

 1ère Visite à l’hôpital : Nous allons t’expliquer le protocole ainsi qu’à ta famille, nous allons vérifier 
quelques critères pour voir si tu peux participer et ensuite, un consentement devra être signé par tes 
parents ainsi que par toi. 

 2ème Visite à l’hôpital (semaine 1) : tu auras une évaluation neuropsychologique ou un 
complément de la séance précédente. Ensuite, tu réaliseras un test de concentration sur ordinateur  
et un test de mémoire. Tes parents rempliront plusieurs questionnaires renseignant tes symptômes 
d’attention, d’impulsivité et d’hyperactivité et tes capacités d’organisation dans la vie quotidienne. 
Ensuite, tu auras ainsi que tes parents une présentation et un apprentissage du dispositif de tDCS et 
du logiciel d’exercices de concentration. 

 Chez toi : 15 séances de 20 minutes de tDCS et d’exercices d’attention sur ordinateur. 5 séances par 
semaine pendant 3 semaines. 

 3ème Visite à l’hôpital (semaine 5) : Tu réaliseras le test de concentration sur ordinateur et le test 
de mémoire. Tes parents rempliront les mêmes questionnaires que lors de la Visite 2. 

 Chez toi : 15 séances de 20 minutes de tDCS et d’exercices d’attention sur ordinateur. 5 séances par 
semaine pendant 3 semaines. 
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 4ème Visite à l’hôpital (semaine 9) : Tu réaliseras le test de concentration sur ordinateur et un test 
de mémoire de travail. Tes parents rempliront les mêmes questionnaires que lors de la Visite 2. 

 Chez toi  (semaine 21) : Tes parents rempliront les mêmes questionnaires que lors de la Visite 2. Les 
questionnaires sont transmis par courrier  à l’investigateur de l’étude. 

 5ème Visite à l’hôpital  (semaine 33) : Tu réaliseras le test de concentration sur ordinateur et un 
test de mémoire de travail. Tes parents rempliront les mêmes questionnaires que lors de la Visite 2.  

La tDCS et les exercices d’attention sont réalisés au domicile. Une séance dure environs 20 minutes. 
15 séances de tDCS + exercices sont réalisés le premier mois de l’étude. 15 autres séances de  tDCS + 
exercices sont réalisés le mois suivant. Tous les enfants réaliseront au moins 15 séances durant 
lesquelles la tDCS sera effective. La moitié des enfants auront 15 séances durant lesquelles le courant 
de la tDCS ne sera pas délivré (équivalent d’un placébo). 

 
4. Qui peut participer ? 
 
Les enfants âgés de 7 à 14 ans chez qui un diagnostic de TDAH a été porté. Tu ne dois pas avoir de 
pathologie neurologique ou un handicap, ne doit pas prendre un traitement pharmacologique de 
type stimulant ou psychotrope (agissant sur le cerveau) et avoir une efficience intellectuelle normale. 

 
5. Que te demandera-t-on ? 
 
Lors d’une première visite à l’hôpital, le médecin investigateur t’expliquera, ainsi qu’à tes parents, 
comment se déroulera l’étude. Si toi et tes parents acceptez de participer à l’étude on vous 
demandera de signer une lettre qu’on appelle de consentement. 

Comme indiqué plus haut tu devras venir plusieurs fois à l’hôpital avec tes parents pour faire des 
exercices dont l’un se fait sur un ordinateur. 

Le reste de l’étude se passe chez toi. Tu devras faire les exercices sur l’ordinateur avec le casque sur 
la tête 5 fois par semaine pendant les 3 semaines d’entraînement. Tu choisiras, avec tes parents, le 
moment qui vous convient le mieux pour faire les entrainements. La seule contrainte est que tu ne 
dois pas faire plus d’une séance par jour.  Tu feras une pause pendant une semaine et tu feras à 
nouveau pendant trois semaines les exercices avec le casque. 

 
6. Quels sont les bénéfices attendus ? 
 
Nous attendons que les séances d’entrainement (exercices d’attention plus tDCS) améliorent ta 
concentration et diminuent ton agitation dans ta famille et à l’école. Il est également attendu que ces 
améliorations se maintiennent pendant plusieurs mois. 

 
7. Quels sont les inconvénients possibles ? 
 
La tDCS peut occasionner chez certaines personnes des picotements ou une légère démangeaison au 
niveau des électrodes qui sont en contact avec la peau du crâne. Il n’y a aucun autre risque lié à 
l’utilisation de la tDCS. 

8. Quels sont tes droits ? 
 
Ta participation à l'étude sera interrompue à tout moment si elle te fait courir le moindre risque. Par 
ailleurs, tu seras libre sans te justifier, de te désister à tout moment, mais dans ce cas, il faudra le dire 
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à ton médecin. L'arrêt de ta participation n'aura aucune conséquence sur la qualité des soins que 
continuera à te donner l’équipe soignante. 
Ta participation à l'étude peut être interrompue pour une des raisons suivantes : 

 Tu ne suis pas les instructions de ton médecin; 

 Un événement sérieux t’arrive, qui peut nécessiter un traitement ; 

 Ton médecin décide, pour ta santé et ton bien être, que tu dois interrompre l'étude ; 

 Si le promoteur ou le responsable de l’autorité compétente (Agence Nationale de Sécurité du 
Médicament et des produits de santé (ANSM)) décide d’arrêter la présente recherche biomédicale. 

 
A l'issue de la recherche, si tu le souhaites, tu pourras être informé des résultats globaux de cette 
recherche. 
 
Ce document t’appartient.  Il tes sera possible de poser des questions à tout moment, avant et en 
cours d’étude. Il t’est garanti que toute information nouvelle survenant pendant ta participation et 
pouvant modifier ta décision de participation te sera donnée  
 
Après avoir lu cette note d’information, n’hésites pas à poser à ton médecin toutes les questions que 
tu désires. Après un délai de réflexion, si tu acceptes de participer à cette recherche, tu devras 
compléter et signer le formulaire de consentement de participation. Un exemplaire du document 
complet te sera remis. 
 

 

 

Lettre d’information remise : le …../…../20…... à …………………………………………, 
 
Par le Dr/Pr. : ……………………………… 
 


