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[bookmark: _GoBack]    NOTE D’INFORMATION AUX PARENTS
Titre complet de l’étude : Établissement de valeurs de référence sanguines du NfL (Neurofilament à chaine légère) au cours de la première année de vie

Responsable du traitement de données : CHU de Clermont-Ferrand, 58 rue Montalembert, 63000 Clermont-Ferrand

Responsable Scientifique Coordonnateur : Pr Vincent SAPIN, service de Biochimie et Génétique Moléculaire, CHU de Clermont-Ferrand, tél. 04-73-75-48-50

Responsable du centre d’étude : 
Pr Christèle GRAS-LE GUEN – médecin urgence pédiatrique – CHU de Nantes – christele.grasleguen@chu-nantes.fr ; Tél : 02 40 08 44 54
Pr Damien Masson – Biologiste laboratoire de Biochimie – CHU de Nantes – damien.masson@chu-nantes.fr, Tél : 02 40 08 40 08

Madame, Monsieur,

Votre enfant a été hospitalisé et/ou suivi dans un service de pédiatrie au CHU de Nantes.

Voici un ensemble d'informations sur le projet de recherche auquel nous vous proposons de participer au travers de ce courrier.
Nous vous invitons à lire attentivement cette note d’information afin de comprendre l’objectif de cette recherche et ce qu’elle implique pour vous. N’hésitez pas à poser toutes les questions que vous jugerez utiles au médecin de votre centre qui a suivi votre enfant sur le plan médicale : christele.grasleguen@chu-nantes.fr ; Tél : 02 40 08 44 54 ; sur le plan de la biologie : damien.masson@chu-nantes.fr, Tél : 02 40 08 40 08

Contexte et Objectif de l’étude : 
Le traumatisme crânien non accidentel par secouement (TCNA, syndrome du bébé secoué) constitue une forme très grave de traumatisme crânien chez le nourrisson. Il peut entraîner le décès et, dans de nombreux cas, provoquer des séquelles durables affectant le développement de l’enfant. 
Le diagnostic de ces traumatismes est souvent difficile. Les signes cliniques sont souvent peu spécifiques et peuvent ressembler à ceux d’autres pathologies, tandis que les examens d’imagerie ne permettent pas toujours de détecter précocement certaines lésions cérébrales microscopiques.
Dans ce contexte, le développement d’outils diagnostiques complémentaires, notamment biologiques, apparaît important. Parmi les biomarqueurs étudiés, le neurofilament à chaîne légère (NfL) est une protéine libérée dans la circulation sanguine lors de lésions des neurones. Son dosage peut être réalisé de manière automatisée au CHU de Clermont-Ferrand et pourrait contribuer à améliorer le diagnostic des lésions cérébrales chez le nourrisson.
Cependant, pour interpréter correctement ce biomarqueur, il est nécessaire de connaître les valeurs normales chez des nourrissons en bonne santé, en particulier au cours de la première année de vie. L’objectif de cette étude est donc d’établir des valeurs de référence sanguines du NfL chez des nourrissons âgés de moins d’un an en l’absence de traumatisme crânien.
Déroulement de l’étude : 
Si vous acceptez de participer, le laboratoire de Biochimie du CHU de Clermont-Ferrand réalisera les analyses à partir d’un échantillon de sang prélevé dans le cadre des soins de votre enfant et conservé au pôle de biologie du CHU. Dans le cadre de cette étude, seules les informations suivantes seront recueillies concernant votre enfant : son âge, son sexe, la date du prélèvement sanguin et le motif d’admission. Afin d’assurer la confidentialité, les échantillons de sang et données associées seront codées. Les seules personnes qui auront accès aux données directement identifiantes de votre enfant sont les personnes qui assurent sa prise en charge médicale.

Communication scientifique
Les résultats pourront faire l’objet d'une présentation globale dans des communications scientifiques ; en aucun cas l'identité des participants ne sera révélée.

Réglementation
Ce projet a été présenté au Groupe d’éthique dans le domaine de la Santé (Comité d’éthique de la DRCI du CHU de Clermont-Ferrand) et a reçu un avis favorable N° _________

Protection de vos données personnelles :
Dans le cadre de cette recherche, le CHU de Clermont-Ferrand est responsable de la mise en œuvre du traitement de données à caractère personnel. Ce traitement informatique a pour but d’analyser les résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté.
Le fondement juridique, au regard de l’article 6 du RGPD (Règlement Général sur la Protection des Données) est l’intérêt légitime du CHU de Clermont-Ferrand, en tant qu’établissement de santé Hospitalo-Universitaire à vocation de recherche, à mettre en œuvre le traitement de données médicales à des fins de recherche scientifique (article 9.2 du RGPD).
A cette fin, les données personnelles concernant votre enfant seront transmises au Responsable de Traitement. 
Ces données seront identifiées par un numéro de code. 
Les données seront conservées jusqu’à 2 ans après la dernière publication des résultats de la recherche et archivées pendant 15 ans après la fin de la recherche.
Conformément aux dispositions de la loi informatique et libertés du 6 janvier 1978 modifiée, vous disposez d’un droit d’accès, de rectification et de limitation du traitement aux données de votre enfant. Vous disposez également d’un droit d’effacement de ses données personnelles.
Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données, vous pouvez contacter notre délégué à la protection des données : CHU de Clermont-Ferrand – Direction de la Qualité – Gestion des Risques et Droits des Usagers – 58 rue Montalembert – 63003 Clermont-Ferrand cedex 1 (ou dpd@chu-clermontferrand.fr)

Si vous estimez, après nous avoir contactés, que vos droits Informatique et Libertés ne sont pas respectés ou que le dispositif de contrôle d’accès n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez adresser une réclamation auprès de la CNIL par courrier à CNIL, 3 place de Fontenoy, TSA 80715, 75334 Paris Cedex 07, ou par internet https://www.cnil.fr/fr/plaintes.
Vous êtes libre d'accepter ou de refuser la participation de votre enfant à cette recherche en l’exprimant auprès du professionnel de santé vous ayant proposé l’étude.
Nous sollicitons, par cette note d’information, votre non-opposition à notre étude. Ainsi, si vous êtes d’accord pour que votre enfant participe, vous n’avez rien à faire. 
Si vous vous opposez à sa participation, merci de nous en informer par mail ou courrier en nous envoyant le document ci-joint daté et signé dans un délai d’un mois (coordonnées dans l’encadré ci-dessous) :

Vous pouvez exercer à tout moment votre droit de retrait de cette recherche sans avoir à vous justifier. Le fait de ne plus participer à cette recherche sera sans conséquences sur la prise en charge de votre enfant ni sur la qualité des soins qui lui sont prodigués et sans conséquences sur votre relation avec le médecin.
Vous pouvez demander à tout moment des explications complémentaires au responsable de l’étude, et nous vous remercions de l’attention que vous lui portez.


	Vous souhaitez vous opposer ? 
Établissement de valeurs de référence sanguines du NfL (Neurofilament à chaine légère) au cours de la première année de vie

Etape 1 : Compléter ce formulaire (en cas d’opposition uniquement): 

Je soussigné(e) ……………………………………………………………………………, titulaire de l’autorité parentale de l’enfant ………………………………………………………………….., confirme avoir lu et compris toutes les informations qui m’ont été fournies à propos de la recherche et de l’utilisation de ses données.
Je confirme que je ne souhaite pas que mon enfant participe à cette recherche et à l’utilisation des reliquats d’échantillon sanguin et de ses données personnelles pour cette recherche.
Nom et Prénom de l’enfant : ………………………………………… 	Date de naissance : ……../……./…………		
Nom et Prénom: …………………………………………
Date : ……/……/…………..				Signature : …………………………					
Etape 2 : Retourner ce formulaire complété à l’un des contact ci-dessous:
- Au Coordinateur étude clinique du pôle de biologie CHU Nantes: tbompoil@chu-nantes.fr
-Ou au contact ci-dessous
Mail : vosdonneespersonnelles@chu-nantes.fr
Courrier : Direction de la recherche et de l’innovation, département investigation
CHU de Nantes, 5 allée de l’Ile Gloriette, 440093 Nantes cedex
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