i

Arastirma Referansi : NAITRE Référence Etude : NAITRE V%\-]
Bilgi Notu: 30/06/2016 tarihli 04 no.lu Nisha Note d’'information : Version n°04 du 30/06/2016 A\
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Bilgi Notu
Ekonomik bir tazminin tibbi takip (zerindeki etkisinin degerlendiriimesi ve CMU
(Genel Saglik Sigortasi), CMU-C (Tamamlayici Genel Saglik Sigortasi) veya
AME (Devlet Saglik Yardimi)’ndan yararlanan

hamile kadinlarda gebeligin ilerlemesi
Kayit No.: 2014-A01319-38

Arastirma Projesinin Yoneticisi: Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi

Arastirmayi Yéneten ve Kontrol Eden Kisi: Profesér Marc BARDOU, ¢ok konulu modul olan
1432. Klinik Sorusturma Merkezi’nin medikal koordinatérdi,

Bayan,

Doktorunuz size Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi'nin yoneticisi oldugu rutin
kontrolleri gelistirmeyi amaclayan bir arastirmaya katilmanizi tavsiye etmektedir. Bir karar
vermeden once, bu arastirmanin cesitli acilarini iceren gerekli bilgileri veren bu sayfalari
dikkatlice okumaniz dnemlidir. Gerekli oldugunu distndigindz tim sorulari sormakta
tereddut etmeyiniz.

Bu arastirmaya katiliminiz tamamen gonulludir ve buna katilmayi reddetme hakkiniz
vardir. Bu durumda, mevcut bilgilere uygun olarak, miimkin olan en iyi tibbi tedaviden
yararlanmaya devam edeceksiniz.

Neden bu arastirma?

Prematurite veya dislik dogum agirhdi gibi gebelik komplikasyonlarinin sikligi sosyal yardimlara bagl
olan kadinlar arasinda, geliri galismalarindan gelen kadinlara oranla yaklasik %50 artmaktadir.
Dolayisiyla, yuksek riskli bu gebelikler komplikasyonlari engellemek ve o&nceden tedavi etmek
amaglariyla 6zellikle iyi bir sekilde takip edilmelidir. Genel Saglik Sigortasi (CMU), (Tamamlayici)
CMU-C ve Devlet Saghk Yardimi (AME), Fransiz Devleti tarafindan konulmus olan kriterlere karsilik
veren Kkisilerin tedavi hizmetlerine ulagsmasini saglar.Bununla birlikte, bu sigortadan faydalananlarin
Ucte biri finansal nedenlerle tedavileri reddettiklerini ve sosyal yardimlarla geginen hastalarin 1/4'G de
gebelikleri boyunca 7'den daha az kez muayene olduklarini belirtmektedirler. Saglik Ylksek
Makami'nin asgari takip konusundaki tavsiyeleri izlenmemektedir.

Bu arastirmanin amaci nedir?

Ekonomik bir tazminin en azindan Saglik Yiksek Makami tarafindan tavsiye edilen asgari takibe esit
bir takip kosuluna baglanmasinin CMU, CMU-C veya AME'den yararlanan hamile kadinlarda anne ve
cocugu icin hamilelik komplikasyonlarini (gebelik siresince sagliklarinin durumu oldugu kadar
cocugun dogumdaki saglik durumu) azaltip azaltmayacagini dederlendirmek.

Bu arastirma nasil gerceklestirilecek?

Hamileliginizi bildirmek icin hastane merkezine geliyorsunuz. Gebeliginizin durumuna uygun olan bir
tibbi incelemeden yararlaniyorsunuz. Bu incelemenin sonugclari size iletilecek.

Tibbi ekip size Saglik Yuksek Makami'nin tavsiyelerine uygun olan hamileliginize uyarlanmis bir tibbi
takip tavsiye edecek. Bu kurum gebeliginiz siresince en az 7 konsultasyon dnermektedir.

Eger ziyaretleriniz doktorunuzun tavsiyelerine uygun bir bicimde gerceklestiriimisse, programlanmis
takip ziyaretlerinizin (en fazla 6) her birinde size 30 €'luk (otuz avro) bir 6deme yapilacaktir. Bu Ucret
bir sonraki muayenenizde size verilecek olan bir 6deme karti araciligiyla ddenecektir. Kart, gebeliginizi
takip eden doktorunuz veya ebeniz tarafindan planlanmis (acil muayeneler diginda, patolojik takip
muayeneleri disinda) karsihidi olan takip muayenelerinizin her birinden sonra kredilendirilecektir.
Arastirmaya bagl higbir ek tibbi incelemeniz (konsultasyonlar, ekografiler, kan

tahlilleri) olmayacaktir.

Acil muayeneler bir 6deme dogurmayacaktir.

Eger hamileliginiz daha sik bir takip isteyen 6zel bir tedavi gerektirirse, hichir ek ddeme
gercgeklestiriimeyecektir.
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Size ne sorulacak?
Eger kabul ederseniz, daha dnceki tibbi ge¢cmiginizi, etnik kdkeniniz, gebelik takibinizi ve dogumunuzu,
sizin ve cocugunuzun saglik durumunuzu igeren tibbi dosyanizin bilgilerini tam olarak isimsiz bir
bigcimde toplayacagiz.

Olasi olumsuzluklar nelerdir?
Katihminizin tibbi ekibin size 6nerecegi tibbi tedavi gesitleri Gizerinde higcbir sonucu olmayacaktir.

Haklariniz nelerdir?
Bu g¢alisma, uygulanmaya baslamasi i¢in 28.10.2014 tarihinde Dogu | Kisilerin Korunmasi Komitesi
(CPP) Est I'den proje lehine bir yasal bildirim almistir.

Bu calisma, "Bilgisayar ve Ozglrlik" Yasasi'na uygun olarak gerceklestiriimektedir (6 Agustos 2004
tarihinde Kisisel Ozellikteki Verilerin Islenmesi Hakkinda Gergek Kisilerin Korunmasi ile ilgili yasa ile
degistirilen 6 Ocak 1978 tarihli Bilgisayar, Dosyalar ve Ozgiirliikler Yasasi). (Bilgileri asagida verilen)
Calismanin koordinasyon merkezi nezdinde bilgisayar ortamina aktariimis verilerinize ulagma ve bu
verileri diizeltme hakkina ve bu calisma cergevesinde kullanilan verilerinizin iletiimesine itiraz etme
hakkina sahipsiniz.

Sizinle ilgili olan tibbi ve kisisel veriler sonuglarin analiz edilmesi amaciyla bilgisayar ortaminda
islenecektir. Bu isleme isimsiz ve gizli bigimde yapilacaktir, ¢lnkl verileriniz yalnizca bir kod
numarasiyla ilistiriimis isminizin bas harfleri ile tanimlanacaktir. Bu veriler arastirmanin Yoneticisine
iletileceklerdir.

Calismanin her aninda calisma hakkindaki, katiliminiz hakkindaki veya sagliginizla ilgili kisisel
verileriniz hakkindaki butiin tamamlayici bilgiler i¢in arastirmaci doktor ile baglanti kurma imkaniniz
vardir.

Eger talep ederseniz, calismanin sonunda arastirmanin genel sonuglari ile ilgili koordinasyon merkezi
nezdinde bilgilendirilebilirsiniz.

Bu ¢alismanin sonuglari icinde kimliginizin kesinlikle kullaniimayacagi bilimsel dergilerdeki bildirimlerin
ve/veya yayinlarin konusunu olusturabilecektir.

Katiliminiz istege bagl ve serbesttir

Olasi bir katihmi reddetme durumunuzun tedavinizin tirl ve kalitesi Uzerinde oldugu kadar
tibbi ekip ile iliskileriniz Gzerinde de hicbir etkisi olmayacaktir.

Eger katilmayi kabul ederseniz, bu ¢alismayi ne bir gerekce ile ne de tedavinizin kalitesi
Uzerinde bir sonucu olmadan istediginiz anda terk edebilirsiniz.

Bu karardan o6nce toplanmis olan bilgiler eger siz istemezseniz kullanilmayacaktir. Bu
durumda arastirmaci doktoru bilgilendirmeniz gerekmektedir.

isbirliginiz igin size tesekkiir ederiz.
Eger bu ¢calismaya katilmayi kabul ediyorsaniz,
sizden so6zlii onayinizi vermenizi rica ediyoruz.

Sorusturma Merkezi Centre investigateur
Etiket Merkez dentite _Etiquette pentrel
Kimlik Ana Arastirmaci Identité Investigateur Principa
Adres Adresse

Telefon Téléphone

Koordinasyon Merkezi (Centre coordonnateur) :

CHU de DIJON
Centre d’'Investigation Clinique 1432-Plurithématique
14 rue Paul Gaffarel,BP 77908, 21079 DIJON CEDEX
@& :03.80.29.57.53 - cic-p@chu-dijon.fr
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« NAITRE » Arastirmasi Cercevesinde Verilerin
Toplanmasina ve islenmesine Riza Formu

Ekonomik bir tazminin tibbi takip lizerindeki etkisinin
degerlendiriimesi ve CMU (Genel Saglik Sigortasi), CMU-C
(Tamamlayici Genel Saglik Sigortasi) veya AME (Devlet Saglik
Yardimi)’'ndan yararlanan hamile kadinlarda gebeligin ilerlemesi

Kayit No.: 2014-A01319-38

Arastirma Projesinin Yéneticisi: Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi
Arastirmayi Yoneten ve Kontrol Eden Kisi: Profesér Marc BARDOU, ¢ok konulu
modil olan 1432. Klinik Sorusturma Merkezi’'nin medikal koordinatori

Yukarida belirtilen ve katildigim arastirma gergevesinde,
Asagidaki kosullara ve garantilere gore, hamileligimden dogan
cocugu (cocuklan) ilgilendiren verilerin toplanmasina ve
islenmesine izin veriyorum :

. Veriler tibbi dosyadan toplanacaktir ;

. Veriler dogum sonrasi hastaneden gikisa kadar ve en
fazla dogum tarihinden sonraki bir aya kadar
toplanacaktir;

. Veriler, medikal gizlilige son derece saygi duyularak,
arastirma takiminin yetkili kisileri tarafindan
toplanacaktir;

. Veriler daha sonra gizlilik icinde ve isimsiz olarak
bilgisayar ortaminda islenecektir ;

. Veriler arastirmanin Yoneticisine ancak sonuglarin
incelemesi amaciyla iletilecektir.

2004 yilinda degisiklige ugramis 6 Ocak 1978 tarihli « Bilisim
Teknolojileri ve Ozgiirliikler » Yasasi’'na uygun olarak, bu
bilgilere erisim ve onlari diizeltme hakkindan ve onlarin
aktarilmasina karsi ¢tkma hakkindan faydalanmaktayim.

Bu haklari arastirmanin Yoneticisi nezdinde kullanabilirim.

Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi

¢ok konulu modiil olan 1432 Klinik Sorusturma Merkezi

Paul Gaffarel Caddesi no : 14 - BP 77908, 21079 DIJON CEDEX
&' 03.80.29.57.53 / cic-p@chu-dijon.fr

Tarih :
Hastanin Adi, Soyadi :
imza

Dijon Bourgogne

Exemplaire a remettre a la patiente

Formulaire de consentement
au recueil et au traitement des données dans
le cadre de I’étude « NAITRE »

Evaluation de lI'impact d’'une compensation économique sur le
suivi médical et le devenir de la grossesse chez des femmes
enceintes bénéficiaires de la CMU, de la CMU-C ou de 'AME

N° d’enregistrement : 2014-A01319-38

Gestionnaire du projet de recherche : Centre Hospitalier Universitaire Dijon
Personne qui dirige et surveille la recherche : Pr. Marc BARDOU,
coordonnateur médical du centre d’investigation clinique 1432, module
plurithématique

Dans le cadre de I'étude citée ci-dessus a laquelle je participe,
j’autorise le recueil et le traitement des données concernant I’
(les) enfant(s) issu(s) de ma grossesse, selon les conditions et
garanties suivantes :

e Les données seront collectées a partir du dossier médical ;

Les données seront collectées jusqu’a la sortie
d’hospitalisation post-accouchement et au maximum
jusqu'a un mois aprés la date du terme ;

e Les données seront collectées par des personnes habilitées
de I'équipe de recherche dans le plus strict respect du
secret médical ;

e Les données seront ensuite traitées informatiquement de
maniere anonyme et confidentielle ;

e Lesdonnées ne seront transmises qu’au Gestionnaire de
la recherche afin d'analyser les résultats.

Conformément a la loi « Informatique et Libertés » du 6
janvier 1978 modifiée en 2004,

je bénéficie d’un droit d’accés et de rectification a ces
informations et d’un droit d’opposition a leur transmission.
Je peux exercer ces droits auprés du Gestionnaire de la
recherche :

CHU DIJON

Centre d’Investigation Clinique 1432-Plurithematique,
14 rue Paul Gaffarel, BP 77908, 21079 DIJON CEDEX
%@ :03.80.29.57.53 / cic-p@chu-dijon.fr

Date
Nom, Prénom de la patiente
Signature
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« NAITRE » Arastirmasi Cercevesinde Verilerin
Toplanmasina ve islenmesine Riza Formu

Ekonomik bir tazminin tibbi takip lizerindeki etkisinin
degerlendiriimesi ve CMU (Genel Saglik Sigortasi), CMU-C
(Tamamlayici Genel Saglik Sigortasi) veya AME (Devlet Saglik
Yardimi)’'ndan yararlanan hamile kadinlarda gebeligin ilerlemesi

Kayit No.: 2014-A01319-38

Arastirma Projesinin Yéneticisi: Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi
Arastirmayi Yoneten ve Kontrol Eden Kisi: Profesér Marc BARDOU, ¢ok konulu
modil olan 1432. Klinik Sorusturma Merkezi’'nin medikal koordinatori

Yukarida belirtilen ve katildigim arastirma gergevesinde,
Asagidaki kosullara ve garantilere gore, hamileligimden dogan
cocugu (cocuklan) ilgilendiren verilerin toplanmasina ve
islenmesine izin veriyorum :

. Veriler tibbi dosyadan toplanacaktir ;

. Veriler dogum sonrasi hastaneden gikisa kadar ve en
fazla dogum tarihinden sonraki bir aya kadar
toplanacaktir;

. Veriler, medikal gizlilige son derece saygi duyularak,
arastirma takiminin yetkili kisileri tarafindan
toplanacaktir;

. Veriler daha sonra gizlilik igcinde ve isimsiz olarak
bilgisayar ortaminda islenecektir ;

. Veriler arastirmanin Yoneticisine ancak sonuglarin
incelemesi amaciyla iletilecektir.

2004 yilinda degisiklige ugramis 6 Ocak 1978 tarihli « Bilisim
Teknolojileri ve Ozgiirliikler » Yasasi’na uygun olarak, bu
bilgilere erisim ve onlari diizeltme hakkindan ve onlarin
aktarilmasina karsi ¢tkma hakkindan faydalanmaktayim.

Bu haklari arastirmanin Yoneticisi nezdinde kullanabilirim.

Dijon Universite Hastaneleri Grup Merkezi

¢ok konulu modiil olan 1432 Klinik Sorusturma Merkezi

Paul Gaffarel Caddesi no : 14 - BP 77908, 21079 DIJON CEDEX
&' 03.80.29.57.53 / cic-p@chu-dijon.fr

Tarih :
Hastanin Adi, Soyadi :
imza

Dijon Bourgogne

EXEMPLAIRE A CONSERVER SUR SITE

Formulaire de consentement
au recueil et au traitement des données dans
le cadre de I’étude « NAITRE »

Evaluation de lI'impact d’'une compensation économique sur le
suivi médical et le devenir de la grossesse chez des femmes
enceintes bénéficiaires de la CMU, de la CMU-C ou de 'AME

N° d’enregistrement : 2014-A01319-38

Gestionnaire du projet de recherche : Centre Hospitalier Universitaire Dijon
Personne qui dirige et surveille la recherche : Pr. Marc BARDOU,
coordonnateur médical du centre d’investigation clinique 1432, module
plurithématique

Dans le cadre de I'étude citée ci-dessus a laquelle je participe,
j’autorise le recueil et le traitement des données concernant I’
(les) enfant(s) issu(s) de ma grossesse, selon les conditions et
garanties suivantes :

e Les données seront collectées a partir du dossier médical ;

e Les données seront collectées jusqu’a la sortie
d’hospitalisation post-accouchement et au maximum
jusqu'a un mois aprés la date du terme ;

e Les données seront collectées par des personnes habilitées
de I'équipe de recherche dans le plus strict respect du
secret médical ;

e Les données seront ensuite traitées informatiquement de
maniere anonyme et confidentielle ;

e Lesdonnées ne seront transmises qu’au Gestionnaire de
la recherche afin d'analyser les résultats.

Conformément a la loi « Informatique et Libertés » du 6
janvier 1978 modifiée en 2004,

je bénéficie d’un droit d’accés et de rectification a ces
informations et d’un droit d’opposition a leur transmission.
Je peux exercer ces droits auprés du Gestionnaire de la
recherche :

CHU DIJON

Centre d’Investigation Clinique 1432-Plurithematique,
14 rue Paul Gaffarel, BP 77908, 21079 DIJON CEDEX
%@ :03.80.29.57.53 / cic-p@chu-dijon.fr

Date
Nom, Prénom de la patiente
Signature

Turc / INTERV


mailto:cic-p@chu-dijon.fr
mailto:cic-p@chu-dijon.fr

Etude NAITRE - Auto-questionnaire a compléter par les patientes au moment de leur inclusion ‘

Identification patiente (n° de centre - n° d’inclusion dans le centre) : | || __| - 1__||1__|1__|1__I

Madame,

Vous avez accepté de participer a I’étude NAITRE sur le devenir de la grossesse chez des femmes bénéficiaires
de la CMU, CMU-C ou de 'AME. Nous vous remercions de bien vouloir répondre aux questions suivantes.

Rencontrez-vous parfois un travailleur social ? ] OUI/ O NON
Bénéficiez-vous d'une assurance maladie complémentaire ? [ OUI/ ] NON
Vivez-vous en couple ? 0 OUI/ O NON
Etes-vous propriétaire de votre logement ? [ OUI/ ] NON
Y-a-t-il des périodes dans le mois ou vous rencontrez de réelles difficultés
attl des perl \ ou vou ! C1 OUI/ C1 NON
financieres a faire face a vos besoins (alimentation, loyer, EDF...) ?
Vous est-il arrivé de faire du sport au cours des 12 derniers mois ? [ OUI/ ] NON
Etes-vous allée au spectacle au cours des 12 derniers mois ? [ OUI/ ] NON
Etes-vous partie en vacances au cours des 12 derniers mois ? [ OUI/ ] NON
Au cours des 6 derniers mois, avez-vous eu des contacts avec des membres de
i ' 01 OUI/ CI NON
votre famille autres que vos parents ou vos enfants ?
En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous
oo & , gedesp 4 [ 0UI/ 01 NON
puissiez compter pour vous héberger quelques jours en cas de besoin ?
En cas de difficultés, y a-t-il dans votre entourage des personnes sur qui vous
oo y \rage 9es p a 1 OUI/ C1 NON
puissiez compter pour vous apporter une aide matérielle ?
1 sans activité professionnelle
7 . . Ou
Quelle est votre durée quotidienne de
transport pour vous rendre  votre O inférieure ou égale a 30 min (<30 min)
travail [ entre 30 min et 60 min (> 30 min et < 60 min)
(temps aller-retour domicile-travail) ?
O entre 1 h et 2h (> 1h et < 2h)
[ supérieure a 2 h (> 2h)
1 Véhicule personnel ou véhiculée par un proche (famille, ami)
Quel mode de transport avez-vous [ Transports en commun (bus, métro, train, ...)
utilisé pour vous rendre a cette
consultation de suivi de grossesse ? [ Autre moyen de transport = précisez:




