Annexe 1

REPUBLIQUE DEMOCRATIQUE DU CONGO

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
COMITE NATIONAL D’ETHIQUE DE LA SANTE — CNES - i
/ Eym

CNES

Arrété Ministériel n°125 0/CAB/MIN/S/ZKM/043/MC/2006 du 18 Décembre 2006
d’enregistrement au U.S. Department of health and Human Services (HHS) :IORG0008558/IRB

N°
N° d’enregisirement au Federalwide Assurance (FWA) : 00026293

Avis du Comité National d’Ethique de la Santé n°238/CNES/BN/PMMF/2021 du 27/03/2021

Kinshasa, le 27 Mars 2021

Au Docteur LUMBUNGU MBUNGU DADDY
Principal Investigateur

Concerne : Approbation éthique du protocole de recherche sur le « Support social et qualité de
vie des femmes souffrant de la fistule obstétricale »

Monsieur le Principal Investigateur,
Le Comité National d’Ethique de la Santé du Ministere de la

Santé de la République Démocratique du Congo a bi
I'intitulé est repris en concerne et vous remercie.

Aprés I'examen du protocole de recherche selon les lignes

directrices nationales d’éthique de la recherche impliquant des étres humains du Ministére de la
santé de notre pays. le Comité National d'Ethique de la Santé a donné son approbation éthique a
votre étude.
Il autorise son déroulement au sein de la Fistula Clinic a

Kinshasa en République Démocratique du Congo pour la période allant du 29 Mars 2021 au 28

Mars 2022.
Veuillez agréer, Monsieur le Principal Investigateur,

Santé
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Siége Administratif : Immeuble PNMLS, ler Niveau, Local 5, Commune de Kasa-Vubu
Contact :( +243) 99 84 19 8 16, felilmunday @yahoo.fr

en regu le protocole de recherche dont



Annexe 2
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Acrually Provided Sapport, Previder (for a Male Recipient)

Norwr fumd atumnt ke poied. How did 1o arderac? sl e denmr S pant meek”

o pre—
Fran ickad ~apparl
L | sbarwead b burs muck | chersh and sacpt him crmusbascal
3 | casrtistl b when be was Socling bal. arnsbaral
1 1 deft ham exlewmz. (- o
Ty 1 dad e beurve e eyt for hum 1o e
5, J eritaciaa bue () e
&, 1 reads hire fa el and srgsortant. arnstarzal
T. 1 enpremmad mry amcsin sho b condisan. |
| reperml bem thed be e pehy cursplctzly on = amusbarcal
. | gt limndd ko mve o mesbaral
W | ] was thees when be nooded me. tra b
L | i et e b tra b
1L | sk care of daily Stics that be could mt Salfill o b ows. tza bammeTrd
13, | 1 helped bam finad sormetbing posctve in by st mlurmedzanl
4. | ] smawetod an sctisity hut oeg dideat bis mfirmdzanl

Pracecore Bufferig Scale: Support Previder/Support Recipien:

1 Bt calll ] - Feowm sy

| arvendien] over-pihing el areld upsd kmither.

| sharwcsl strengih m hesfher preesa.

| ikl ned et hernther mestics b busd sl sfepresscd | really 5L

| srvanidien] vy craliciam

| pestendcdd Lo be very stromg, alibesagh & et ool ksl wry.

Mo D forsn for oveor o o e ooed’ o e oo afusd
3



Dale - e

CONZIGNE
Len qoonioes serronies erpromend ger smbmende e Or gesr T Spvnsenes scine demend. dscnone
e n'end paad, el e o bt peeeonsedie.

Annexe 3

Tric faikle Fazhle “’IE""" baczs cris Boaas
1 Comment Evalluce- vous
weoles gualile de vee T = = = = =
; = man-darr s B
o . e A A ez
. Faied = = e Faced
. o= L] - = ) =11 L] . 3
x Elce vous satmfai|c) &c
—l a s | im | im
Fa- du toar oo pEn mederemsar erncane T IT BT R
3 La doslcer physige: voms
cmpecke ' olke de Faee oo 0 | | | |
demil vous aves cavic
4  Avcr-wvous besean fen
trafementl médical O O | | |
gudikcenement T
5 Almcr-vous volre vec [ | O | O
& Eslmcr-vius gus volic = o o = o
wie i wems T
T  Ebcw-wvous :q:ubl: de wous = o o = o
cammiccnirer U
5 WViness: senilcr-visess £n
stcurlt dans vobe vic [ | | o | |
gl idbemne ¥
% Viver-vous dans un
covirmncment saan = = = = =
I Avecr-vous smscr dinerpse
dams wodips wms [ | | o | |
guditkeene ¥
Il Arcepics-woms l.u-lr|:+ = o o o o
apparcnce plysiguc ¥
12 Awecr-vous mscx daspens
peoar walisfaire v O O | | |
bewmns 7
13  Avcr-wious soots au
infurmalioes meors sIres = o o o o
P vl W
el idbemne ¥
14 Asvcr-wous sowecnd
FMocrasn de praiguer des O O | O
liopars 7

WINHOL-NELT

P P R T a2 T




et clemamnn factdlenmar facileoenr
15 Comment sy ce- vous 3 —_ —_
N O O [ o |
vouas doplacer ?
ez . . A= ) s .
i ind == an-—fair«) . =i g == S —ii—Enialad
I8 Elsvous seisofailic) & o o C o
wolre wormmacil 7
17 Ebcwewvous ssldfail ) &c
wolies capacile & clleciecy —_ —_
len diches & ka wie - - = =
gud idbcene ¥
m —acrFais] .
s s . et e
i iad e an=faidE]l . =i g camzfmirey i)
18  Ebcwewvous selmdfail ) &c
vl capacile & cflciecy — —
wolee aclivile - - - =
profcssenzlle T
e ['Ll:-:l.l-u-:..ll.'nlhllll:l&: o o = o
wepars T
I e vous sabsmofail e de
oo rclabions aves kes O O [ o |
magbre: T
3
i N = R e A T T o o = o
veolrs wie senuclle ¥
12 Ebcwewvous ssldfail ) da — — =
soulicn dic vos s - -
3
13 Eoce vous ssbeofanl o) e o o = o
wveolpe hizu de vic ?
T4 Ebcwewous selmdfarljcj Jc
wolier Sorts BT ECTYVEOTE O O O O
dhe smii T
% Ebcwe vous sl fail o) e — — = o
woles mmoven de bameport 7 - -
jamxz parix a:=es cowrent | trEe cooremt | tear le eope
I8 Asvcr-vous soeeenl des
scnlimmenls mdraials bels
gu= b médancolic, k= O O O O
deEwcwpoir., 'maicies om la
deprousien Y

Faraiir= x o verms plar qur vowr aves repondo & fowsdes fer gascrdnons

BEKMIL-NELT

Sfarca die ok pardaipaiios

R P s i




Annexe 4

Questionnaire

sur les troubles de la statique pelvienne
Version courte (PFDI-20)

Instructions

Ce questionnaire porte sur carains symptomes ntestinaux, wriraines ou peliers | il vous sera
damandd s vous essenbes ces syrmpldmes, e & oul, 8'lls vous génent. Merci da répondne & boules
ks queations suvantas en cochant () la ou las cases appropriens), Sivous hdsilez sur une réponss,
choisisser la réponse comespondant le mieux 4 votre cas. En rapondant & o quasliornare, prenez
an compte les sympttmes qua vous avez ressentis su cours des 3 dermssrs mols.

Exemple

Four la question suleantes
Si vous n'aves gendralamenl pas e maux de téte, cochez smplement la case = Nan -

Aver-vous souvent des maux oe hére 7
dron A0u  5ioui, cela vous giéne-t-il...
A1 a= O3 [
Pas giu toid LIy pad Mbeperrranment Baaucou

Sivous avez scunvent des maws: de téte, cochez la case - Oui = et indiquez & qus point ces
g e tite vous génent, Par exemple, dans e cas ci-dessous, les maux de téte étalent
mapannarnent genans.

HAvez-vous souvent des maux de téte 7
Anhon M Oui Sioui cela vous géne-t-il...
a1 az a3 4
Pasz du foud Ly o Moyprnemenl Faacoun

Less infomalions cortenues dans oe questionnan:
gl abelamat confckentslas.



Avez-wous souvent I'impression que quelgue chose appuwie dans ke bas du vemtre 7
) Mon OO Si oul, cela vous géne-t-il...

L1 Wz [ K] 14

Pas o boad Lin el Moy Eoaucoun

Avez-vous souvent une sensation de pesanteur ou de lovwrdeur dans la région génitale 7
drMon 0w 51 oul, cela vous géne-i-l...

a1 d3z Qs a

P o ool Ly ooy MGyanemard Baauctugn

Avez-vous souvent une « boule = ou guelgue chose qui dépasse Que YOUS POUVEE toucher
ou vodr au niveau du vagin 7
QdHon OCui Sl oul, cala vous géne-t-i...

01 i3 s s

Pag dhu ol Liri peu hcreerrasmerd Baaciug
Devez-vous parfois appuyer sur le vagin ou autour de I"anus pour arriver a évacuer des
salles ¥
Qren o Bi oui, cela vous géne-t-il...

I oz da Jda

Fus du b Lin pad el san e Boauooup

Avezr-vous souvent l'impression da ne pas arriver @ vider complétement voire vessie 7
Aken  Oui Sl oul, cala vous géne-t-il...

o1 Az Jd3 e

Pag chu ot L pesu Mcrparraamenl Basioug

Devez-vous parfois repousser aves les doigls une « boule » au niveau du vagin pour uriner
ou wider compldtement votre vessie T
dron 0w 5l oul, cela vous géne-t-il...

a1 Lz Q3 Qs

P chp Gl Iin psu Pelcrmraryisi Blewsi im0

Avez-vous Fimpression de devoir beavcoup forcer pour aller a la salle 7
Qkon OhCuil Si oui, cela vous gne-T-il...

I Az lda il

Pas du mnd Lin e Il san el Bnadscoun

Awez-vous |'impression d'une évacuation incompléte aprés éire alléa a la selle ¥
dwon  0u 5i o, cela vous géne-t-il...

o+ Q2 d3 A4

Pra= ch boust Lin peu Worperrement Bascoug

Aver-vous souvent des pertes fécales invelontaires lorsque vos selles sont solides 7
Qdon OOl 5i oui, cela vous géne-t-il..

i bz Ja 14

Paea il ol L e Worgernameant Eaaucoup
Avez-vous souvent des pertes fécales involontaires lorsgque vos selles sont trés molles ou
liquides 7
drMon Ol Sl oui, cela vous glne-L-il...

J1 =2 3 Id4
Pas du 1o L e Worsrmamant Beauocup



Aver-vous souvent des gaz involontaires [pets) 7

L hion = i Si oui, cela vous génest-il,..
01 sz K| 04
Pz s it L pesu Mchsnnamenl Basicon

Avez-vous souvent mal lors de I'évacuation des selles 7

dron  Ow 5i oui, cela vous géna-t-il...
a1 dz dz Qs
Pas du ol Ly pesan Wbrywrnsmenl Baatiooun

Avez-wous des besoins tellement pressants gue wous devez vous précipiter aux loilettes
powr aller & kb Selle 7
T T T 5i oui, cela vous géne-t-l...

(N dz Qa 4
Pass chu st Lin peu Wcreninesrian| Blemiicodip

Arrive-t-il quiune partie de voire intestin dépasse de "anus lorsgue vous allez 4 la selle ou
aprés y dtre allée 7
Aren Do Si oui, cela vous géna-t-il...

A Qg ds s
Pass chy foat Lin peu Kdirpirwuaiieesl B mp

Allez-vous fréquemment urinar ?
OiMon O Si o, cala vous géne-t-il...

=1 2 da W F
Pas o bowat U pizu (e TN Bléxsi o

Avezr-vous souvent des fuites urinaires involontaires assockées & un besoin pressant
duriner 7
S Hom O Sl oul, cela vous géne-t-il...

1 Jz dz da
Fas o toul Un peu hbrprrraemenl (520 LRETTY

Aver-vous souvent des fuites urinalres lorsgue vous TOUSSEE, QU YOUS Slarmues ow que
vous rigz 7
dHon DOl &l oul, cela vous géne-t-il...

31 Dz a3 Qs

Paes du dmrd Lin pou Worpsrnemenl Baa Gt
Aver-vous souvant de petites fuites urinalres (gquelgues gouttes) 7

QrMen  Qou Si oui, cela vous gine-t-il...

a1 (m } Q3 Qs
Plasi i o LiF e Mcrsonnamenl Bascsug

Avez-wous souvent du mal & vider votre vessie T

dnon OO Si ou, cela vous géne-t-il...
1 Oz o §} 4
Pas du tout Lin pey Moysnnament Boauccup

Avez-vous souvent des doulewrs ou une sensation dinconfort dans ke bas du venire ouw
dans la région génitade 7
[ Mo L i 5i gui, cela vous géna-t=iL..
O Oz da 4
Peed du 1 L i MoyanmEmanT Beaiimoip
Veuillez vérifier gue vous avez répondu & foutes les guestions.
Merci d’avoir pris le temps de répondre a ce guestionnaire.



Calcul du score
pour le questionnaire PFDI-20

Le guastipnnaire PR0-20 comporte 20 guestions couvrant 3 échelles
Toutes les questions utilisant ke méme format pour les cholx de réponsa, aves une Note comprese
artbre O at 4

ANEZVOUS. e T
Maon;  Oui
=0
5i oui, cala vous géne-t-il...
Fas du toud Lim peau boyennamarnt Besucoup
=1 =2 =3 =4

Scare pour chacune des échelles - reporter la note de ka guestion comespondante. Cakculer
la score mowen pour les questions suxguellas la patiente a rdpondu ealewr entre 0 &t 4),
pauis mulipler cette node par 26 pour obdenir e score pour "échelle jcompris entre O et 1000,
Les rdponses menguantes sont sans effet pusque 'on ubiise wniguement ks quesstions
auxquedlas la patients a répondu pour calouler 1 noke moyanne.

Irveardaine deg mpmphimes Invanbary chirk spp v Inweniaine des sympsomes
e prolapsus ganital (POPDI-E)|  colo-recio-anaus [CRADI-E) urinaire= {LDI-8]
Clusstions 1 4 6 Chusslions T & 14 Cheeliens 15 420
1 T . T
B a5 e R B I p— 16 . |
B ain e s AR TP [ I e ey 7.
4. g [+] 18 .
] 1. g | T
[ L P e AR
13. ..
id, .
| Total . Todal - . T
[ /8 T -
| Soom S Soorm
FTRIFE] - oo mmn s mas moysen 5 W PR
g X 25 s
fchete: | ‘ Echels: | ‘ Brchata : ‘
1 + 1 + -
0 & 100 (LR 1 & 10 SCORE PFDI-20

10 & 300)
Secore total du PFDI-20 @ ajauter les scores de chaque échelle afin d'obtenir le score tatal
twomgns entre O et 300,

[P e
1. Bl PAD, Walless WD Burss P Breod Wnme of D) ooselion seeclhe quiily o
e eith pebvic oo diecrdery [PRDE- 20 o PPRG-TL Aen J Oltrsle® Ogrescod P00S . 190N - MES-113



Annexe 5

Questionnaire

sur I'impact des troubles de la statique pelvienne

Version courte (PFIQ-7)

Instructions

Certaines femmes constatent que leurs symptémes urinaires, intestinaux ou vaginaux ont un impact
sur leurs activités, leurs relations avec les autres et leur état d'esprit. Pour chaque question, cochez
{v) la réponse décrivant le mieux & quel point vos symptémes ou troubles urinaires, intestinaux ou
vaginaux ont affecté vos activités, vos relations avec les autres ou votre état d’esprit au cours des 3
derniers mois. Merci de cocher une réponse dans chacune des trois colonnes pour chague

question.

De maniére générale, a quel point les
symptémes ou troubles suivants —»
affectent-ils ?l

Votre capacité a faire des tiches
ménagéres (cuisine, ménage, lessive) ?

Votre capacité a avoir une activité
physique (marche, natation ou autre
forme d’'exercice physique) ?

Vos sorties, par exemple aller au cinéma
ou & un concert ?

Votre capacité a effectuer un trajet en
voiture ou en bus a plus de 30 minutes
de chez vous ?

Votre capacité a participer a des
activités avec d’autres personnes
en dehors de chez vous 7

Votre état émotionnel
(nervosité, dépression, etc.) ?

Votre sentiment de frustration ?

Veuillez vérifier que vous avez répondu a toutes les questions.

UouD | doco

(M-

|
Symptomes
urinaires
ou vessie

Pas du tout
Ln pau
Moyennement
Beaucoup

Fas du tout
Ln pau
Moyennement
Beaucoup

Pas du tout
Ln pau
Moyennement
Beaucoup

U

Pas du tout
Un peu
Moyennement

Beaucoup

Pas du tout
Un pau
Mioyennement
Beaucoup

Pas du tout
Un pau
Moyannement
Beaucoup

Pas du tout
Un peu
Moyennement

UUUU  Uluy ool ood

Baaucoup

Symptomes
intestinaux
ou rectum

11 Pas du tout
I Un pau

| Moyennement
|J Beaucoup

| Pas du tout
I Un peu

[ Moyennement
I Beaucoup

I Pas du tout
J un peEu

| Moyennerment
[J Beaucoup

[ Pas du tout
[J Un peu

a Moyennement
[J Beaucoup

Fas du toul
Un peu
Moyennemeant

Beaucoup

Pas du tout
Un peu
Moyennement
Beaucoup

oooo | dood

Pas du tout
Ln peu
Moyennement
Beaucoup

Ccooc

Merci d’avoir pris le temps de répondre a ce questionnaire.

Les informations contenues dans ce guestionnaire sont strictement confidentielles.

Ccoco Uudd | dood

Symptomes

vaginaux ou

pelviens
Pas du tout
In peu
Maoyennemeant
Beaucoup

Pas du tout
LIn peu
Moyennement
Beaucoup

Pas du tout
Ln peu
Moyennement
Beaucoup

I Pas du tout
I Un pau
[J Maoyennement

[ Beaucoup |

[J Pas du tout |
I Un peu
Moyannarment
Beaucoup

Pas du tout
Un peu
Moyennement
Beaucoup

(I I .

Pas du tout
Un peu
Moyennament
Beaucoup

oood




Calcul du score
pour le questionnaire PFIQ-7

Le guestionnaire PFIQ-7 comporte 7 questions et 3 colonnes ; pour chaque question, une réponse
doit &tre cochée dans chacune des trois colonnes (correspondant aux trois échelles).
Toutes les questions utilisent le format de réponse suivant :

Pas dutout=0: Unpeu=1; Moyennement = 2 ; Beaucoup = 3

Score pour chacune des échelles : reporter une valeur entre 0 et 3 au regard des questions
auxquelles la patiente a répondu pour chaque échelle. Calculer la note moyenne en divisant par le
nombre de questions renseignees (7 au maximum), puis multiplier cette note par 100 et diviser par
3 pour obtenir le score de cette échelle (on obtient un score compris entre 0 et 100). Les réponses
manguantes sont sans effet puisque I'on utilise uniguement les questions auxguelles la patiente a
répondu pour calculer la note moyenne.

Questionnaire sur I'impact Questionnaire sur l'impact Questionnaire sur l'impact
des symptomes des symptomes des symptémes
urinaires (UIQ-7) colo-recto-anaux (CRAIQ-T) : de prolapsus génital (POPIQ-T7)

| 7 questions sous la colonne 7 qguestions sous la colonne | 7 queastions sous la colonne
« Symptomes urinaires « Symptomes intestinaux « Symptdmes vaginaux
oU vessia » ou rectum » ou pelviens »

e I
2. | 2. | 2.
- B 3. . a. ..
4. 4. | a.,
B e B | 6
6 6. .. B ..
7 7. 7.

Total s e Total! sesisansnissasmss B[] - [ —

/7 I'T /7
Score Score Score
(15,7 | SRR 1T = ) POGYET & oot
X (100/3) X (100/3) X (100/3)

Echelle : Echelle : Echelle :

(0 & 100) {0 & 100) (0 & 100) SCORE PFIQ-7
(0 & 300)
Score total du PFIQ-7 : ajouter les scores de chaque échelle afin d'obtenir le score total
{compris entre 0 et 300).

Aaférences :

1. Barber MD, Walters MD, Bump RC. Shart forma of twa candition speciic quality of life guestionnaires for
wormen with pelvic floor disorders (PRDI-20 and PFZ-7), Am J Obstetl Gynecol 2005 ; 18301) - 103-113 .,.»



Annexe 6

OUTIL DE COLLECTE DES DONNEES

A. IDENTIFICATION DE LA PATIENTE

Parameétres sociodémographiques

Age:

Etat civil :

Provenance :

Adresse actuelle :

Profession:

Niveau d’études:

Antécédents gynéco-obstétricaux
Parité-Gestité-Avortement-Enfant décédé' :
Durée du travail d’accouchement :

Mode d’accouchement :

Issue de la grossesse ayant amené la fistule :

Date de survenue de la fistule :

! Le PGAD est une formule utilisée en gynécologie pour définir I'histoire obstétricale d'une femme



B. GUIDE D’ENTRETIEN
A propos de la fistule: survenue, conséquences au quotidien et gestion de ces conséquences
Q1. Pouvez-vous me relater bri¢vement comment votre fistule est survenue ?
Q. relance. Comment vous €tes-vous rendu compte que vous aviez une fistule?
Q2. Quels moyens avez-vous mis en place pour ne pas étre souillée ?
0. relance : A quel rythme avez-vous employé ces moyens?
Q3. Vous est-il arrivé d’interrompre une activité pour aller vous changer ?
Relance : Avez-vous eu des difficultés pour le faire ?
Q4. Vous étes-vous éveillée la nuit pour vous changer ?
Q. relance : Avez-vous eu des difficultés pour le faire ?
Q5. Vous est-il arrivé de changer de tenue parce que vous €tiez tachée ou mouillée ?
Q6. Expliquez comment cela s’est passé
Q7. Comment décririez-vous votre état d’esprit par rapport a votre fistule ?
Q8. Avez-vous mal vécu le fait de porter des protections ?
Q9. Comment avez-vous réagi avec votre entourage?
Q 10. Quelle stratégie avez-vous mis en place pour cacher la situation a votre entourage?

QI11. Que vous ont colité ces stratégies d’adaptation, quels efforts vous ont demandé¢ toutes ces

stratégies ?
Sexualité et procréation

Q12. Comment s'est passée votre vie sexuelle, apres la fistule?



Q13. Ressentiez-vous le désir d’avoir des rapports sexuels avec votre partenaire ?
Q14. Votre partenaire ressentait-il le désir d’avoir des rapports sexuels avec vous?
QI15. Votre partenaire vous témoignait-il de I’affection ?

Q16. Pensez-vous avoir un autre bébé ? Pourquoi ?

Q17. Qu’en pense votre partenaire ?

Support psycho-social

QI18. Avez-vous €té soutenue avant la réparation de la fistule?

Q. relances éventuelles

Soulignez les points positifs (quand vous avez été soutenue)

Qui vous a soutenu ? Comment cette personne l'a-t-elle fait ?
Quel type de soutien vous a -t-elle apporté ?

Soulignez les points négatifs (quand vous n'avez pas été soutenue)
Qui I’a fait ? Comment cela s’est-il déroulé ?

Q19. Avez-vous été soutenue pendant le sé¢jour hospitalier?

Q. relances éventuelles

Soulignez les points positifs (quand vous avez été soutenue)

Qui vous a soutenu ? Quel type de soutien ?

Comment ’a-t-il fait ?

Soulignez les points négatifs (quand vous n'avez pas été soutenue)

De la part de qui ?



Comment cela s’est-il déroulé ?
Q20. Par quels moyens imaginez-vous €tre soutenue pour votre réinsertion sociale?

Q. relances éventuelles : par exemple:

e Développer votre estime de vous-méme

e Avoir le soutien de la communauté

e Avoir le soutien de la famille

e Développer une activité sociale, économique



