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Madame,

La maternité du CHUV travaille pour accélérer la recherche médicale sur le coronavirus (SARS-CoV 2).
L’objectif de ce projet est de créer un registre de femmes pouvant avoir été infectées par ce virus pendant
leur grossesse (c’est a dire une liste de patientes et un certain nombre d’informations en lien avec leur
santé). Ce registre concerne les patientes du CHUV et sera étendu au niveau suisse et international.
Nous vous avons transmis cette feuille d’information car nous souhaitons vous demander si vous étes
d’accord de participer a ce registre.

Le but de ce registre est de compter le nombre de femmes concernées par le coronavirus pendant leur
grossesse ou au moment de leur accouchement et d’observer I'évolution de leur grossesse. Nous
souhaitons ainsi recueillir auprés de leurs médecins traitants les informations nécessaires pour évaluer
quel est 'impact du SARS-CoV 2 sur la grossesse, la santé des méres et de leur nouveau-né. Ce projet
est ouvert a toutes les femmes enceintes majeures et volontaires chez qui 'on suspecte une infection au
coronavirus.

Nous réalisons ce projet dans le respect des prescriptions de la |égislation suisse. Nous suivons en outre
I'ensemble des directives reconnues au niveau international. Ce projet est autorisé par la commission
cantonale d’éthique du canton de Vaud.

Ce que votre participation signifie pour vous

Si vous acceptez de participer, cette décision n’aura aucune conséquence sur votre suivi médical. Vous
n‘aurez pas, par exemple, de visite ni d’examen supplémentaire. Vous n’aurez par ailleurs aucune
obligation en lien avec ce projet. Vous donnez I'autorisation a votre médecin de vous ajouter a la liste
des patientes dans le registre. Il va documenter des informations a propos du déroulement de votre
grossesse ainsi que sur les suites immédiates de votre accouchement (pour vous et votre bébé).

Vous étes totalement libre de prendre part a ce projet. Personne n’est en droit de vous y pousser ou de
vous influencer de quelque maniére que ce soit. Si vous choisissez de ne pas participer, votre traitement
médical actuel se poursuivra exactement de la méme maniére. Vous n’aurez pas a justifier votre refus.
Vous ne tirerez aucun bénéfice direct de votre participation et vous ne recevrez pour cela aucune
rémunération.

Confidentialité des données

Toutes les informations entrées dans le registre le seront de maniére codée. Cela signifie qu’aucune
information permettant de vous identifier, ainsi que votre enfant, ne figurera dans la base de données.
Nous n’enregistrerons par exemple aucun nom, aucune adresse ni date de naissance. Si vous acceptez
de participer, votre médecin vous attribuera un code permettant a lui seul de vous identifier dans le
registre. Le code reste en permanence au sein de [linstitution ou de I'hopital. Dans le cas d'une
publication, les données agrégées ne vous sont donc pas imputables en tant que personne. Votre nom
n‘apparaitra jamais sur Internet ou dans une publication. Parfois, les journaux scientifiques exigent la
transmission de données individuelles (données brutes). Si des données individuelles doivent étre
transmises, elles sont toujours codées et ne permettent donc pas de vous identifier en tant que personne.
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De plus, en cas de transmission a I'étranger, le niveau de protection des données dans le pays de
destination doit étre au moins équivalent a celui existant en Suisse.

Toutes les personnes impliquées dans I'étude de quelque maniére que ce soit sont tenues au secret
professionnel. Toutes les directives relatives a la protection des données sont respectées et vous avez
a tout moment le droit de consulter vos données.

Durant son déroulement, le projet peut faire I'objet d’inspections. Celles-ci peuvent étre effectuées par la
commission d’éthique qui s’est chargée de son contréle initial et I'a autorisé, mais aussi étre mandatées
par I'organisme qui I'a initié. Il se peut que la direction du projet doive communiquer vos données
personnelles et médicales pour les besoins de ces inspections.

Bénéfices attendus

Les données dont nous disposons actuellement sont rassurantes en ce qui concerne la santé des
femmes enceintes qui ont été infectées par le coronavirus (SARS-CoV-2) ainsi que celle de leurs
nouveaux nés. Ce registre va permettre une collecte rapide et sécurisée de données plus nombreuses.
L’analyse de ces données nous permettra d’informer les patientes de maniére plus précise et peut étre
d’améliorer leur prise en charge.

Retrait du projet

Vous pouvez a tout moment vous retirer de I'étude si vous le souhaitez. Les données médicales
recueillies jusque-la seront tout de méme analysées, ceci afin de ne pas compromettre la valeur de
I'étude dans son ensemble.

Exploitation du registre par des groupes de chercheurs.

L’accés au registre est limité aux chercheurs qui démontreront leur besoin scientifique et leur capacité a
protéger vos droits tels que décrits dans ce formulaire. Toute recherche devra obtenir 'accord des
responsables du registre ainsi que de la commission d’éthique de la recherche compétente avant de
débuter. Les projets de recherche sont menés au CHUV ou en collaboration avec d’autres institutions
publiques (d’autres hopitaux ou universités, par ex.) et des entités privées (des compagnies
pharmaceutiques, par ex.) en Suisse ou a I'étranger.

Tout projet de recherche utilisant les données recueillies par le biais de ce registre sera effectué
conformément a un plan de recherche et avec les principes énoncés dans la version actuelle de la
Déclaration d'Helsinki (DOH), de la Déclaration de Taipei ainsi que les Principes fondamentaux des
bonnes pratiques épidémiologiques.

Si vous participez a cette étude, vous ne recevrez pour cela aucune rémunération.
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Assurance
Les dommages que vous pourriez subir du fait de cette étude relévent de la responsabilité du CHUV.
Les conditions et la procédure sont fixées par la loi.

International COVID-19 and Pregnancy Registery

Financement du registre
L’étude est intégralement financée par la maternité du CHUV. Votre participation n’engendre aucun frais
supplémentaire pour vous ou votre assurance.

Il vous revient d'informer de cette étude le pére de I'enfant s’il a 'autorité parentale. Cette information
peut aussi lui étre transmise par un membre de I'équipe de recherche désigné par votre médecin traitant
si vous lui en faites la demande. En cas de doute, de crainte ou de besoin pendant ou aprées I'étude, vous
pouvez vous adresser a tout moment a I'un des interlocuteurs suivants :

Prof. David Baud Dre Alice Panchaud, PhD

Département femme-mére-enfant, Département des centres interdisciplinaires,
Service d’obstétrique Service de Pharmacie, CHUV,

Avenue Pierre-Decker 2, Route Bugnon 17,

1011 Lausanne 1011 Lausanne

+41 21 314 3953 +41 79 556 49 73

David.Baud@chuv.ch Alice.Panchaud@chuv.ch
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Déclaration de consentement écrite pour la participation a une étude

Veuillez lire attentivement ce formulaire.
N’hésitez pas a poser des questions lorsque vous ne comprenez pas quelque chose ou que vous
souhaitez avoir des précisions.

Numéro du Registre(au sein de la 2020-00548
commission d’éthique compétente):

Titre du Registre: Registre des femmes au SARS-CoV 2 pendant la
grossesse
Institution responsable CHUV

Lieu d’inclusion dans le registre:
Direction du registre sur le site

(nom et prénom en caractéres d’imprimerie) :
Participante

(nom et prénom en caractéres d’imprimerie) :
Date de naissance :

Je déclare avoir été informée, par le médecin investigateur /par la personne soussigné(e) assurant
I'information, oralement et par écrit, des objectifs et du déroulement du projet ainsi que des effets
présumés, des avantages, des inconvénients possibles et des risques éventuels.

Je prends part a cette étude de fagon volontaire et jaccepte le contenu de la feuille d’information
qui m’a été remise sur le projet précité (version 3, datée du 19 mars 2020). J’ai eu suffisamment de
temps pour prendre ma décision.

Je donne également mon consentement a ce que des données relatives a mon enfant soient
collectées a sa naissance et puisse étre utilisées a des fins de recherche aux mémes conditions
gue mes propres données. Je déclare avoir été informée qu’il me revenait d’'informer le pére de
mon enfant s’il a 'autorité parentale (ou & une personne désignée par mon médecin traitant si j'en
fais la demande).

J’ai regu des réponses satisfaisantes aux questions que j’ai posées en relation avec ma
participation au projet. Je conserve la feuille d’'information et regois une copie de ma déclaration de
consentement écrite.

J’'accepte que mon médecin traitant soit informé de ma participation au projet si nécessaire.
J'accepte que les spécialistes compétents de l'institution, du mandataire du projet, de la
Commission d’éthique compétente pour cette étude, puissent consulter mes données brutes afin de
procéder a des contrdles, a condition toutefois que la confidentialité de ces données soit strictement
assurée.

Je serai informée des découvertes (fortuites) ayant une incidence directe sur ma santé. Si je ne
souhaite pas obtenir ces informations, j'en aviserai le médecin-investigateur.
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» Je sais que mes données personnelles peuvent étre transmises a des fins de recherche dans le
cadre de ce projet uniquement et sous une forme codée.

» En cas de traitement ultérieur en dehors du lieu de réalisation de ce projet, j'autorise mon ou mes
médecins a fournir & la direction du projet les données pertinentes pour le projet.

= Je peux, a tout moment et sans avoir a me justifier, révoquer mon consentement a participer a
I'étude, sans que cela n'ait de répercussion défavorable sur la suite de ma prise en charge
médicale usuelle. Je sais que les données médicales qui ont été recueillis jusque-la seront
cependant analysés.

= Je suis informée que la responsabilité civile du CHUV couvre les dommages éventuels imputables
au projet que je pourrais subir.

Lieu, date Signature de la participante

Attestation du médecin-investigateur : Par la présente, j'atteste avoir expliqué a la participante la
nature, 'importance et la portée de I'étude. Je déclare satisfaire a toutes les obligations en relation avec
cette étude conformément au droit en vigueur.

Lieu, date Nom, prénom et signature du médecin-investigateur
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