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EVALUATION CONSOLIDATION DES TUBEROSITES ET DES
RESULTATS FONCTIONNELS PROTHESE TOTALE D’EPAULE

INVERSEE

Lettre d’information

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de ses missions de soin, de recherche et d’enseignement, le CHU de Poitiers met
en place des recherches scientifiques dans un but d’amélioration de la prévention, du dépistage
et du soin, avec pour base légale 1I’intérét public dans le domaine de la santé.

Le CHU de Poitiers réalise actuellement une etude observationnelle rétrospective
multicentrique. Cette étude permettra d’évaluer la consolidation des tubérosités et les résultats
fonctionnels dans le cadre des prothéses d’épaules inversée en traumatologie.

Dans ce contexte, nous souhaitons réutiliser les données médicales collectées et générées lors
de votre prise en charge de votre fracture de I’extrémité supérieur de I’humérus.

Les informations recueillies dans votre dossier médical concernent les éléments suivants :
radiographie, examen clinique réalisé en consultation, caractéristique du matériel mis en place.
Apreés le recueil de ces données a caractere personnel, par MALLARD WAGNER Théophile
(interne) et le Dr Thomas BOISSINOT (Service de Chirurgie Orthopédie et Traumatologie
Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers, CS90577, 86021 POITIERS cedex, Tel. :
05.49.44.44.92) s’engage a les traiter dans les 16 mois qui suivent.

Le recueil de ces informations n’a aucune incidence sur votre prise en charge médicale ou sur
la surveillance de votre maladie. Cette recherche ne donne lieu a aucun examen particulier ou
consultation supplémentaire et ne remet pas en cause les traitements/soins que vous avez regus.
Elle permettra d’améliorer les connaissances sur les protheses totales d’épaule inversée en
traumatologie.

Ces données ne feront pas apparaitre votre identité qui sera remplacée par un numéro. Les
informations concernant votre identité ne seront accessibles qu’aux personnes habilitées et
soumises au secret professionnel, dans le respect de la confidentialité. Aucune identification en
tant qu’individu ne sera présente dans les rapports provenant de cette étude.

Les donnees collectées dans le cadre de cette recherche respectent la « Méthodologie de
référence » (MR-004), approuvée par la délibération n°2018-155 du 3 mai 2018, qui est entrée
en vigueur le 13 juillet 2018. Le CHU de Poitiers a également signé un engagement de
conformité a cette « Méthodologie de référence ».

Les données recueillies pour I’étude seront saisies dans le logiciel MyClinical Data de Medacta,
qui s'appuie sur un hébergeur de données de sante certifié en France.

Vos donneées pseudonymisées peuvent étre partagées avec des chercheurs ne participant pas a
cette étude et uniquement a des fins de recherche ou pour faire progresser la science et la santé
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publique. Le cas échéant, le CHU de Poitiers veillera a supprimer toute information qui
permettrait de vous identifier conformément a sa politique de partage des données cliniques.
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 a n’importe quel moment en vous
adressant au médecin investigateur.

Conformément au Réglement Général sur la Protection des Données, vous avez le droit :
- d’accéder, via le médecin de 1’¢tude a toutes vos données recueillies pendant I’étude et,
le cas échéant, de demander des rectifications, si vos données s’avéraient inexactes ou de
les compléter si elles étaient incompletes.
- de vous opposer a la transmission ou de demander la suppression des données a
I’occasion de cette étude, couvertes par le secret professionnel qui sont susceptibles d’étre
utilisées et traitées dans cette étude a tout moment et sans justification.
- de vous retirer de 1’étude ; les données recueillies avant votre retrait pourront encore
étre traitées avec les autres données de 1’étude, sauf si leur effacement compromet la
réalisation des objectifs de I’étude. Aucune nouvelle donnée vous concernant ne sera
recueillie pour la base de données de 1’étude.
- d’exercer votre droit de limitation du traitement de vos données dans les situations
prévues par la loi.

Si vous avez des questions ou des réclamations au sujet du traitement de vos données, vous
devez tout d’abord prendre contact aupreés du médecin qui vous suit et qui pourra orienter votre
demande.

MALLARD WAGNER Théophile (interne)

Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers - Service de Chirurgie Orthopédie et
Traumatologie - 2 rue de la Milétrie-CS 90577- 86021 POITIERS Cedex

Tél : 05.49.44.44.92

Ou vous pouvez contacter le représentant Iégal des traitements des données en exercice par
I’intermédiaire du Délégué a la Protection des Données du CHU de Poitiers
= Responsable du Traitement, le CHU de Poitiers
Direction de la Recherche- 2 rue de la Milétrie - CS90577 - 86021 POITIERS Cedex
Tél :05.49.44.33.89

= Délégué a la Protection des Données du CHU de Poitiers :
Centre Hospitalier Universitaire de Poitiers — Service Informatique - 2 rue de la Milétrie-
CS 90577- 86021 POITIERS Cedex
dpo@chu-poitiers.fr

Si vous estimez, apres avoir contacté le Délégué a Protection des Données du CHU de Poitiers,
que vos droits sur vos données ne sont pas respectés, vous pouvez adresser une réclamation a
la CNIL :

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

- Adresser un message a la CNIL : https:/www/cnil.fr/fr/webform/nous-contacter

Vous retrouverez toutes ces informations sur le site internet du CHU de Poitiers
https://www.chu-poitiers.fr
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Les données recueillies pour I’étude seront conservées en base active pendant 2 ans apres
publication des résultats de la recherche puis archivées pendant 1 an ; avec un acces trés
restreint, conforme a la réglementation. Apres export de vos données au CHU de Poitiers, les
données seront détruites de ce cahier d'observation électronique (MyClinical Data) ; seules les
données nécessaires seront conservées de maniére securisée sur le serveur sécurisé du CHU de
Poitiers.

Si vous vous opposez a I’utilisation de vos données de santé pour cette étude, vous devez
remplir le document joint et ’envoyer a I’adresse indiquée. En revanche, aucune réponse n’est
attendue a ce courrier, si vous étes d’accord pour que vos données soient utilisées pour cette
recherche.

Recevez, Madame, Monsieur, I’expression de notre considération.

Fait a Poitiers, le 09/08/2026

Mallard Wagner Théophile (interne)
Signature
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FORMULAIRE D’OPPOSITION A
L’UTILISATION DES DONNEES DE SANTE
POUR LA RECHERCHE

EVALUATION CONSOLIDATION DES TUBEROSITES ET DES
RESULTATS FONCTIONNELS PROTHESE TOTALE D’EPAULE

INVERSEE

Directeur Scientifique de la recherche : Dr Boissinot
Service de Chirurgie orthopédie et traumatologie
CHU de Poitiers
CS 90577
86021 POITIERS Cedex

A compléter uniguement
si vous vous opposez a la réutilisation de vos données

Coordonnées de la personne se prétant a la recherche

Nom :

Prénom :

[[]Je m’oppose a I'utilisation de mes données de santé dans le cadre de cette recherche.
[]Le cas échéant, je m’oppose a I’utilisation de toutes les données recueillies antérieurement.
Vous pouvez a tout moment revenir sur votre décision, il vous suffit de prévenir le
coordonnateur de cette recherche.

Date : / / Signature :

Apres avoir complété ce document, merci de 1’envoyer au

Dr Thomas BOISSINOT
thomas.Boissinot@chu-poitiers.fr

ou par mail, au DPO du CHU de Poitiers a 1’adresse dpo@chu-poitiers.fr

Page 4 sur 4




