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NOTE D’INFORMATION 
CARACTERISTIQUES BIOMECANIQUES DES FRACTURES DE L’ENFANT 

MECAFRACT – P04/058 

 

Promoteur de la recherche : Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis 

Investigateur coordonnateur : STEMPF Emilie, praticien hospitalier contractuel des urgences 

pédiatriques de Rochefort/Unité médico-Judiciaire de La rochelle 

 

Madame, Monsieur, 

Vous avez été accueilli dans le service des Urgences pour une fracture de votre enfant. Le Dr Emilie 

STEMPF coordonne une étude sur les mécanismes à l’origine de ces fractures. Ce travail porte sur une 

analyse des données déjà recueillies dans le cadre de la prise en charge et consignées dans le dossier 

médical. Ce document vous apportera les informations nécessaires concernant les différents aspects de 

cette recherche. 

 

Pourquoi cette recherche? 

La protection du bien-être des enfants représente un enjeu de santé publique. Les professionnels de 

médecine légale accompagnent régulièrement des situations complexes, notamment lors de l'observation 

de fractures chez les jeunes patients.  

La recherche scientifique actuelle sur les fractures pédiatriques se concentre principalement sur 

l'optimisation des soins et des traitements, et ne s’intéresse pas aux mécanismes à l’origine de ces lésions 

osseuses.  

 

Quel est l’objectif de cette recherche? 

Une étude portant sur les causes des blessures osseuses chez les enfants pourrait aider les experts en 

médecine légale à mieux comprendre et évaluer les circonstances ayant conduit à ces traumatismes, en 

collaboration avec les familles concernées. 

 

Comment va se dérouler cette recherche? 

Cette étude concerne les services des urgences de La Rochelle et de Rochefort, et implique la 

participation d'environ 100 jeunes patients âgés de 0 à 15 ans.   

Les données seront recueillies lors de la prise en charge et concernent les informations démographiques 

de l’enfant (âge, indice de masse corporelle), le type de fracture et sa localisation ainsi que les 

mécanismes ayant entrainé la fracture. 

 

Que vous demandera-t-on ?  

Votre participation et celle de votre enfant à cette étude ne nécessitera aucune intervention de votre part 

et ne modifiera en rien la prise en charge médicale. Nous vous demandons uniquement de prendre 

connaissance de cette note. 

 

Quel est l’objectif du recueil de données ? 

Les données de votre enfant, relevées au cours de la recherche, sont utilisées pour les besoins de la 

recherche. A son terme, nous souhaiterions les conserver, sauf opposition de votre part, afin d’être 

réutilisées pour d’autres études rétrospectives jusqu’à 15 ans après la fin de cette étude. 

 

Quels sont vos droits ? 

Votre médecin doit vous fournir toutes les explications nécessaires concernant cette recherche.  
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Conformément au Règlement Général de la Protection des Données (RGPD), le responsable du 

traitement des données, le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, sur la base légale de l'exécution 

d'une mission d'intérêt public, peut effectuer un traitement informatique de vos données personnelles, 

de santé. 

 

Le responsable du traitement des données est le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, rue du Dr 

Schweitzer, 17019 La Rochelle Cedex – tel : 05 46 45 50 50.  

 

Les responsables du traitement s’assurent notamment que les traitements de vos données soient réalisés 

conformément au Règlement (UE) 2016/679 Général sur la Protection des Données (RGPD) et aux 

dispositions de la loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés. 

 

Seules les données strictement nécessaires aux objectifs de la recherche qui vous ont été présentés, seront 

recueillies et analysées.  

  

Ces données seront conservées jusqu'à deux ans après la dernière publication des résultats de la 

recherche ou, en cas d’absence de publication, jusqu'à la signature du rapport final de la recherche puis 

seront archivées pendant 15 ans après la fin de l’étude, conformément à la réglementation en vigueur. 

 

Afin d’assurer la confidentialité de toutes les données incluant les données personnelles et les données 

de santé de votre enfant, celles-ci seront codées, c’est-à-dire qu’il sera identifié par un code patient 

formé d’un numéro de code, de la première initiale du prénom et la première initiale du nom 

(pseudonymisation), sans mention des noms et prénoms. Seul l’investigateur de l’étude conservera la 

liste de correspondance entre le code et l’identité. 

 

Les informations concernant l’identité (nom, prénom) de votre enfant ne seront connues que par l’équipe 

médicale vous prenant en charge ainsi que par les personnes réalisant le contrôle de la qualité de la 

recherche mandatées par le promoteur, par les autorités sanitaires ou de contrôle, par le délégué à la 

protection des données du promoteur si vous le contactez et, en cas de litige, par le personnel habilité 

de l'organisme d’assurance du promoteur. Toutes ces personnes sont soumises au secret professionnel. 

 

Conformément aux dispositions de la Loi relative à l’Informatique, aux fichiers et aux Libertés (loi n° 

78-17 du 6 janvier 1978 modifiée par la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018) et au Règlement Général sur 

la Protection des Données (règlement UE 2016/679), vous avez un droit d’accès et de rectification des 

données de votre enfant. Vous pouvez aussi demander la limitation (= c’est-à-dire demander au 

promoteur de geler temporairement l’utilisation de vos données) des informations personnelles de votre 

enfant. Vous pouvez aussi vous opposer au traitement des informations de votre enfant et demander que 

les données personnelles de votre enfant soient effacées, si cela ne compromet pas les finalités de l’étude. 

Elles ne pourront pas être utilisées ultérieurement pour une autre recherche.  

Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire du médecin de votre choix à 

l’ensemble des données médicales de votre enfant en application des dispositions de l’article L1111-7 

du code de la santé publique. Tous ces droits s’exercent par écrit auprès du médecin qui vous suit dans 

le cadre de la recherche et qui connaît votre identité. 

 

Vous pouvez accepter ou refuser le principe de l’utilisation des données pseudonymisées de votre enfant 

lors de recherches ultérieures, conduites exclusivement à des fins scientifiques dans le domaine de la 

santé. Avant que vos données soient réutilisées, vous recevrez une nouvelle note d’information stipulant 

les objectifs de chaque nouvelle étude nécessitant leur usage et le type de données qui seront utilisées 

afin que vous puissiez vous y opposer comme l’impose le Règlement Général de la Protection des 

Données. Vous avez le droit d’exprimer votre refus à n’importe quel moment en vous adressant à votre 

médecin investigateur, ou par l’intermédiaire du formulaire sur le site du Groupe Hospitalier de la 

Rochelle Ré Aunis qui a mis en place sur son site internet un registre dynamique (« portail de 

transparence ») que vous pourrez consulter régulièrement.  
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Qui pouvez-vous contacter ? 
Pour exercer vos droits ou pour toute question, vous pouvez contacter : 

 

 Dr STEMPF Emilie 

Adresse : Unité Médico-Judiciaire Hôpital Marius Lacroix 

Tél : 05 46 69 17 65  
 

 Responsable du Traitement, le Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis 
Adresse : centre recherche clinique et innovation, Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, 

rue du Dr Schweitzer, 17019 La Rochelle 

E-mail : recherche.clinique@ght-atlantique17.fr  

 

 Délégué à la Protection des Données du Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis 
Adresse : DPO, Groupe Hospitalier de la Rochelle Ré Aunis, rue du Dr Schweitzer, 17019 La 

Rochelle 

E-mail : dpo@ght-atlantique17.fr 
 

Si vous estimez, après avoir contacté le Délégué à la Protection des Données du Groupe Hospitalier de 

la Rochelle Ré Aunis, que vos droits sur vos données ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une 

réclamation à la CNIL : 

- Déposer une plainte en ligne : https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte. 

- Adresser un message à la CNIL : https:/www/cnil.fr/fr/webform/nous-contacter ou par voie 

postale à l’adresse suivante CNIL - Service des Plaintes - 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 

75334 PARIS CEDEX 07. 

 

Quelles sont les considérations réglementaires ?  
Cette étude entre dans le cadre de la méthodologie de référence MR004 de la Commission Nationale 

Informatique et Libertés (CNIL), et est enregistrée sur le répertoire public de l’Institut des Données de 

Santé (www.health-data-hub.fr). 

 

Comment connaître les résultats Globaux de l’étude ? 
A l’issue de l’étude et après analyse de toutes les données relatives à l’étude pour tous les patients, vous 

pourrez, si vous le demandez, être informé(e) des résultats globaux par l’intermédiaire du médecin qui 

vous suit dans le cadre de cette recherche clinique conformément à l’article L.1122-1 et suivants du 

Code de la Santé Publique. 

 

 

Après avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas à poser à votre médecin toutes les questions que 

vous désirez. 

 

Si vous vous opposez au recueil des données de votre enfant, nous vous demandons de bien vouloir nous 

en faire part, soit par mail, soit par courrier. Sans retour de votre part dans un délai d’un mois, nous 

considérerons que vous ne vous opposez pas au recueil de vos données pour cette étude. 

 

Nous vous remercions de votre attention. 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte
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Glossaire 

 

 

Promoteur 
Personne physique ou morale responsable de la recherche, qui en 

assure la gestion et qui vérifie que son financement est prévu. 

Investigateur 
Personne physique chargée de surveiller et de diriger la recherche 

sur un lieu de recherche. 

RGPD 

Règlement Général sur la Protection des Données.  
Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil 

du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à 

l’égard du traitement des données à caractère personnel et à la 

libre circulation de ces données. 

Résultats globaux 
Résultats de la recherche résultant de l’analyse de toutes les 

données de celle-ci. 

Données personnelles 
 

Donnée se rapportant à une personne physique identifiée ou 

identifiable. Les données de santé sont des données à caractère 

personnel particulières car sensibles.  

Données codées ou 

pseudonymisées 

Le codage ou la pseudonymisation consiste à remplacer les 

données directement identifiantes (nom, prénom, etc.) d’un jeu de 

données par des données indirectement identifiantes (alias, 

numéro, etc.). 

Méthodologie de référence (MR) Procédure simplifiée encadrant l’accès aux données de santé pour 

les promoteurs de recherche. 

Traitement des données 

Un traitement de données personnelles est une opération, ou 

ensemble d’opérations, portant sur des données personnelles, 

quel que soit le procédé utilisé (collecte, enregistrement, 

organisation, conservation, adaptation, modification, extraction, 

consultation, utilisation, communication par transmission ou 

diffusion ou toute autre forme de mise à disposition, 

rapprochement). 

Responsable du traitement 
C’est la personne morale (le Groupe Hospitalier de la Rochelle 

Ré Aunis) qui détermine les finalités et les moyens d'un 

traitement, c'est à dire l'objectif et la façon de le réaliser. 

  


