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CONTEXTE DE L’ETUDE

Le syndrome des ovaires polykystiques (SOPK) est la plus fréquente des pathologies gynécologiques chez les
femmes en &ge d’'avoir des enfants (1 sur 10 est concernée), avec des répercussions sur la qualité de vie et sur la fertilité,
représentant un co(t financier important pour la société. Sa fréquence augmente dans la population, laissant a penser
que des facteurs environnementaux soient possiblement en cause, bien que non encore clairement identifiés.

Cette maladie semble également favoriser I'apparition ultérieure de diabete de type 2 et de maladies
cardiovasculaires. Compte-tenu de ce lien mais aussi d’une plus forte résistance a l'insuline chez les femmes enceintes,
nous nous posons la question d’un lien entre le SOPK et I'apparition de diabéte gestationnel ou d’hypertension artérielle
gravidique, a ce jour insuffisamment explorée dans le contexte francais actuel.

OBJECTIF DE L’'ETUDE

L'objectif principal de cette étude est de rechercher un lien entre la présence d’'un SOPK et I'apparition d’un diabéte
gestationnel chez des femmes enceintes suivies au CHU de Rennes. Nous souhaitons également rechercher un lien entre
SOPK et apparition de troubles hypertensifs pendant la grossesse (hypertension artérielle gravidique et prééclampsie).

METHODOLOGIE DE LA RECHERCHE

Nous allons mener une étude épidémiologique en nous basant sur les données collectées dans les dossiers médicaux de
la maternité du CHU de Rennes. Parmi les femmes ayant accouché au CHU entre le 1¢" janvier 2021 et le 31 décembre
2023, nous allons sélectionner les dossiers de 100 femmes atteintes de SOPK et de 200 femmes non atteintes. Un
enquéteur accédera au dossier informatisé de ces femmes via un terminal sécurisé pour recueillir les informations
nécessaires a la réalisation de I'étude. Les données seront rassemblées sur un fichier qui sera pseudonymisé (c’est-a-
dire que la personne chargée des analyses ne pourra pas identifier les participants). Des analyses statistiques seront
ensuite effectuées pour vérifier si la fréquence de diabéte gestationnel, de pré-éclampsie et d’hypertension artérielle
gravidique est plus importante chez les femmes atteintes de SOPK.
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DEROULEMENT DE LA RECHERCHE

L'étude repose exclusivement sur la réutilisation de données de santé issues des dossiers médicaux du CHU de Rennes.
Aucun acte, examen ou visite supplémentaire ne sera ajouté par la recherche a la prise en charge habituelle des
personnes. Les personnes répondant aux critéres de sélection seront identifiées a partir des dossiers médicaux,
disponibles aux archives médicales du CHU de Rennes.

Les personnes seront informées de la recherche et de leurs droits par l'intermédiaire du site web du CHU de Rennes.
Sans opposition de leur part, les personnes seront incluses dans la recherche. Leurs données strictement nécessaires a
la recherche seront recueillies. L'ensemble des données recueillies auront été préalablement renseignées dans le cadre
de leur prise en charge habituelle (suivi de grossesse).

Les données seront ensuite analysées puis archivées.
Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes est le responsable de cette étude.

Seules des données recueillies dans le cadre de votre prise en charge au CHU de Rennes seront recueillies. Elles concerneront
: 'age, le sexe, les antécédents médicaux, gynécologiques, obstétricaux et familiaux. Ces données, strictement nécessaires a la
recherche, cibleront vos données de suivi de grossesse. Le personnel impliqué dans cette cohorte est soumis au secret
professionnel.

Vous étes libre de refuser de participer a cette étude ainsi que de mettre un terme a votre participation a I'étude a n'importe quel
moment. Dans ce cas, vous devez informer, l'investigatrice de votre décision. Cette décision n‘aura aucune conséquence sur
votre prise en charge médicale.

Alissue de I'étude, et a votre demande, vous pourrez étre informé-e des résultats globaux de la recherche par simple demande
au Dr Marie-Alice YANNI (marie-alice.yanni@chu-rennes.fr).

Aucun transfert de données a caractére personnel hors de I'Union Européenne n’est prévu.
Ces données pourront également étre transmises, dans des conditions strictes de sécurité :

- Aux autorités francaises a leur demande en cas d'inspection ;
- Aux experts indépendants chargés de réanalyser les données pour vérifier les résultats de I'étude, en vue de leur
publication.

Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront accés a vos données codées dans le cadre de leur fonction et en
conformité avec la réglementation.

Au terme de ce travalil, les résultats pourront faire I'objet d’une publication scientifique dans la littérature nationale ou internationale
(hors UE), ce qui est le moyen habituel de diffuser les progres scientifiques. Tout au long de ce processus, votre identité sera
protégée car les données resteront pseudonymisées ou agrégeées.

Les données seront conservées sur support informatique par le CHU de Rennes jusqu’au 31 Décembre 2026.

Conformément aux dispositions de loi relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés (loi du 6 janvier 1978 modifiée) et du
Réglement Européen 2016/679 du 27 avril 2016, vous disposez d’un droit d'accés, de rectification, d’effacement et de limitation
de vos données personnelles. Cependant, toute demande parvenue au CHU de Rennes apreés la fin de I'analyse statistique des
données de I'étude (mars 2025) ne pourra pas étre satisfaite.

Vous disposez également d'un droit d'opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles
d'étre utilisées dans le cadre de cette recherche et d'étre traitées.

Ces droits s’exercent auprés de I'investigatrice qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connait votre identité (Dr Marie-
Alice Yanni) ou de la-e Délégué-e a la Protection des Données du CHU de Rennes (dpo@chu-rennes.fr).

Pour toute réclamation relative au traitement de vos données personnelles, vous pouvez saisir la Commission Nationale
Informatique et Liberté (CNIL) (https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte).

Pour toute question a ce sujet, nous vous invitons a contacter le Dr. Marie-Alice Yanni.
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