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Cadre légal

L’'arrété du 23 juin 2009 (JO du 3 juillet 2009) fixe les régles de bonnes pratiques en matiére de
dépistage et de diagnostic prénatals de la trisomie 21. Il prévoit 3 possibilités de dépistage avec
dosage des marqueurs sériques maternels au 1er ou au 2éme trimestre de la grossesse :

- le dépistage combiné du 1er trimestre associant les mesures échographiques (Longueur Cranio-
Caudale ou LCC, Clarté Nucale ou CN, et date de I'’échographie) aux marqueurs sériques
maternels du 1er trimestre (Pregnancy-Associated Plasma Protein-A ou PAPP-A et hCGR). Le
prélevement est effectué entre 11 semaines et 0 jour d’aménorrhée et 13semaines et 6
jours d’aménorrhée (soit pour une LCC comprise entre 45 et 84 mm).

- le dépistage séquentiel intégré au 2eme trimestre associant les mesures échographiques du 1er
trimestre (idem ci-dessus) aux marqueurs sériques maternels du 2éme trimestre (hCG totale ou
hCGR, et AFP +/- estriol). Le prélevement est effectué entre 14 semaines et 0 jour
d’aménorrhée et 17 semaines et 6 jours d’'aménorrhée.

- le dépistage par les seuls marqueurs sériques maternels du 2éme trimestre.

Dans le cadre de cet arrété, le médecin propose a toute femme enceinte, sans limite d’age, un test de
dépistage de la trisomie 21 au 1er trimestre. En effet un age supérieur a 38 ans n’est plus une
indication de caryotype, sauf si la patiente n’a pas eu accés au test de dépistage (1er ou 2éme
trimestre) dans les temps.

Si le dépistage combiné du 1er trimestre n’est pas possible, un dépistage séquentiel intégré est
réalisé si I'on dispose des données échographiques, sinon le risque est calculé a partir des marqueurs
sériques du 2éme trimestre comme auparavant.

L’échographiste doit étre référencé au sein d’'un réseau de périnatalité qui valide son adhésion a un
programme d’assurance qualité, dans le cadre de I'évaluation des pratiques professionnelles (EPP), et
lui délivre un numéro d’identifiant (13 chiffres). Il est impératif d’avoir le nom et le numéro d’identifiant
de I'échographiste, pour réaliser le dépistage combiné du 1er trimestre ou le dépistage séquentiel
intégré au 2éme trimestre.

En pratique

v/ Examen échographique :

Les mesures de CN et de LCC sont effectuées préalablement aux dosages biochimiques, entre
11,0 SA et 13,6 SA (soit de 45 a 84 mm de LCC). Les mesures de CN et de LCC sont rendues en
mm et dixieme de mm. S’il n’est pas possible d’obtenir une image satisfaisante, les mesures de
CN et de LCC ne sont pas communiquées au biologiste.

v' Prélevement sanguin :

1er trimestre :
Entre 11 semaines + 0 jour et 13 semaines + 6 jours (soit de 45 a 84 mm de longueur
cranio-caudale du feetus)

Important :

Le dépistage combiné au 1er trimestre ne pourra pas étre réalisé dans le cadre d’'une grossesse
gémellaire, le recul étant insuffisant dans cette situation.

Dans le contexte de jumeau évanescent, le calcul est ininterprétable au 1er trimestre.

2éme trimestre :
Entre 14 semaines + 0 jour et 17 semaines + 6 jours
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Prélévement : sérum (proscrire le plasma, les sérums lipémiques, ictériques, hémolysés).

Le prélevement doit étre centrifugé impérativement dans les 4 heures (s’assurer que la
coagulation est compléte et qu'il y a rétraction du caillot avant de centrifuger). L’échantillon est
conservé a 4°C, ou congelé si le délai de transmission est supérieur a 48h.

v" Documents indispensables

Dans le cas du dépistage combiné du 1er trimestre et du dépistage séquentiel intégré du

2éme trimestre, , comportant :
- Le nom de I'échographiste et son numéro d’identifiant national a 13 chiffres délivré par le
réseau.

- La date de I'’échographie

- Les mesures de CN et de LCC

L’avantage de disposer d'un compte-rendu échographique est d’éviter les erreurs de
recopiage sur la feuille de renseignements.

comportant :
- Nom, prénom et date de naissance de la patiente
- La date de prélevement
- Les renseignements nécessaires au calcul du risque : date de grossesse, gémellité
(bichoriale ou monochoriale), poids, tabac, origine géographique (les logiciels prennent
en compte les origines Europe et Afrique du Nord, Afrique sub-saharienne et Antilles,
Asie ou autres)

, attestant de l'information délivrée a la
femme enceinte et de son consentement a la réalisation des analyses. Le texte doit étre
conforme a larrété du 14 janvier 2014, nous vous demandons de ne plus utiliser les
formulaires antérieurs a cette date.

Pour le dépistage combiné du 1er trimestre et le dépistage séquentiel intégré du 2éme
trimestre, tout dossier incomplet (en particulier ne comportant pas le numéro d’identifiant de
I’échographiste) sera rejeté.

Les feuilles de renseignements, incluant le formulaire de consentement éclairé, sont
disponibles sous forme de carnet ou en format pdf sur le site www.biomnis.com

v' Dépistage de la trisomie 21 au ler trimestre et dosage d’AFP au 2éme trimestre

Une AFP = 2,5 MoM peut orienter vers la recherche a I'échographie d’'un défaut de fermeture du
tube neural, ou d’autres types d’effraction des tissus feetaux. Le dosage (avec évaluation en MoM)
pourra étre prescrit au 2éme trimestre et bénéficiera d’'une prise en charge. Dans ce cas, la
prescription doit étre accompagnée de la fiche de renseignements permettant de dater la
grossesse.

Cotations ala NABM (arrété du 06/07/09, JO du 27/10/2009, Sous-chapitre 17.06)

v' Dépistage combiné au 1er trimestre (Réf. 4006) : B178
v' Dépistage séquentiel intégré au 2eme trimestre (Réf. 4005) : B152
v' Dépistage au 2éme trimestre marqueurs sériques maternels (Réf. 4004) : B124

v" Dosage isolé de 'AFP au 2éme trimestre de la grossesse (Réf. 0320) : B63
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Aspects cytogénétiques

La patiente pour laquelle un caryotype feetal sera indiqué selon le nouvel arrété pourra bénéficier de
deux types de prélévements : prélévement de villosités choriales (PVC) avant 14 semaines ou
ponction de liquide amniotique (PLA) plus tardivement. Elle devra étre informée des modalités de ces
différents gestes (voie d’abord, terme, taux de pertes foetales, délai de rendu des résultats de
cytogénétique, avantages, inconvénients). Des bons de demande de cytogénétique avec le modeéle
d’attestation/consentement sont disponibles. Nous sommes a votre disposition pour la réalisation des
analyses de cytogénétique sur prélévement de villosités choriales ou de liquide amniotique.

Réseaux de périnatalité et CPDPN

Les biologistes agréés pour les marqueurs sériques maternels de la trisomie 21 ainsi que les
cytogénéticiens de Biomnis adhérent a plusieurs réseaux de périnatalité et participent a différents
centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal (CPDPN). Ces réseaux de santé en périnatalité ont
naturellement vocation a coordonner 'ensemble des professionnels concourant au dépistage prénatal
et peuvent donc étre contactés localement pour toute information complémentaire (www.perinat-
france.org).

Comme fixé par l'arrété, notre laboratoire transmet a 'ABM (Agence de la BioMédecine) les fichiers
anonymisés nécessaires au suivi des médianes et de la distribution des mesures de la clarté nucale
par échographiste.

Références

v Arrété du 23 juin 2009 concernant les nouvelles modalités de dépistage et de diagnostic
prénatals par les marqueurs sériques maternels de la trisomie 21 feetale (paru au J.O. du 03
juillet 2009)

v Arrété du 14 janvier 2014 fixant le modéle du document mentionné au deuxiéme alinéa de
l'article R. 2131-18 du code de la santé publique

v Décision du 6 juillet 2009 de I'Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie relative a la
liste des actes et prestations pris en charge par I'assurance maladie (parue au J.O. du 27
octobre 2009)

v http://www.has-sante.fr. Evaluation des Stratégies de dépistage de la trisomie 21

v http://www.has-sante.fr. Schéma « Mise en ceuvre des nouvelles stratégies de dépistage de la
trisomie 21 »
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PARTIE DESTINEE AU LABORATOIRE AGREE

Modalités dépistage sérique et diagnostic prénatal de la T21
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Bon de demande

Estimation du risque de trisomie 21 feetale
par I'étude des marqueurs sériques maternels - 1°" et 2™ trimestre

Secrétariats

PARIS Du lundi au vendredi de 9h00 & 18h00 « T2l 01 44 12 59 73 « Fax 01 44 12 59 03 - Email 121 paris@biomnis.com

LYON Du lundi au vendredi de 8h00 & 18h00 » Ti:l 04 72 80 73 75 - Fax 04 72 B0 73 62 - Email t21.lyon@biomnis.com

| MEDECIN PRESCRIPTEUR

N°RPPS:Lt t 1 v 1 1 1 4111

Nom: ...... o PIOROM ¥ sivaviniis W s i Tasssava i
Adresse T N R T e A A A OV e RS e S A
CP: L1111 NI % oo vamamonias s aaiosass s o e e o Y o

- 1500 T | R 4 (N (A | [N L Fadgol e a1 ¢ Jp les il 1 J g 2
ECHOGRAPHISTE

Ned'identification : o« 1+ o ¢ ¢ 3 ¢ 3 41 1]

) [o ] | A — DO = =111 1 s

Adresse S ey ot oS T PR P gt L

CPyLy 1 a0 ] VB T iciis v s s R R T UV i So e s i TR sy

' ATTESTATION DE CONSULTATION

ET CONSENTEMENT ECLAIRE

Informaﬂon et onnnntnmenl de la femme
éla

d une ly por-
tant sur les U
(en référence & rarticle R. 2131 1 du code de
la santé publique).

Je 0L
nimr.e avoir regu, du lnnd-l:in ou da Il
sage-femme (*) (nom, prénom) :

I | [T

Téhe o W - Sl ik Faxip b o gl v e JL
PATIENTE
NGO S I RO O 4 ST O
Nomdeiauneﬁiie:....................m....‘ Datedenalssancel R § I N S A
Y (=TT O
Pl - o) SO T | ST | I1_.__|_H_|_I

DONNEES NECESSAIRES AU CALCUL DU RISQUE DE TRISOMIE 21
Date de I'échographie: L1 Il JL 1 |

CN:L_JL_Imm LCC: L1 _IL_Imm (doit étre entre 45 et 84 mm)
Date de début de grossesse déterminée par I'échographie 1L+ 1L 1 JL 1 |
Ou & défaut : Date d'accouchementprévue : Lt JL 1 Il 1 1(a403 SA)
Date des demiéres regles : L1 JL 1 Il 1 |

Nombre de foetus | Si grossesse gémellaire (uniquement si les 2 foetus = 14.0 SA) :
CImonochoriale  Cbichoriale  CN (J2)L_L _Imm  LCC(J2):L_1 1L _imm

Renseignements concernant la patiente et intervenant dans le calcul du risque :
« Poids de la patienteL_1__ 1 ||_1kg

« Fumeuse (arrét depuis plus de 15 jours = non) ? [Joui [CINen
+ Diabéte insulino-dépendant ? [JOui [INon
- Grossesse antérieure avec trisomie 21 (libre et homogéne) ? CJoui CINon

« Origine géographique : [] Europe/Afrique du Nord

] Afrique sub-saharienne et Antilles

[JAsie

[JAutres (métisses par ex.) : . .
[[] Jumeau évanescent (perte foetale a ........ SA) I:l Insuﬂ' sance réna!e chronlque
CIFv icsi []Don d'ovocyte - Age de la donneuse :L_1__lans
[JTEC Date de mngélation ‘L L1 Ji_1_| Nbredembryons transférés:L_|
[CJAutres : .

Une fois amnmsdm Ies dorméeu recummas sont fransmises & i&gam de la B-mdecme Ces d‘onnéss lbnr.'ob_aer d'un traite-
mem‘ informatique desnne & sufvre et & évaluer la qualité du dépistage de la trisomie 21.

dla Joi el libartés » du 6 janvier 1978 modifiée an 2004, vous bénéficiez d'un droif d'acces et de rectifi-
-:abon aux qui vous que VOUS POLVEZ eXercer en vous adressan! & volre médecin. Vous pouvez également,
pour des motifs VOuS opp av des données vous concemant.
DEPISTAGE
[J1 trimestre :  risque combiné (PAPP-A + hCGB + CN)
Prélévemententre 1 1L 1 I 1 Jetl o JL v I 1 |
[]2'™ trimestre :  risque séquentiel intégré

O Double test (hnCGP +AFP + CN) O Triple test (hRCGR + AFP + uE3 + CN)
[]2¢™ trimestre :  marqueurs sériques maternels sans CN

O Double test (h\CGPB + AFP) O Triple test (hCGp + AFP + uE3)

Prélévemententrel_« L 1 1L+ Jetl o 1L 1 Il |

LABORATOIRE

Prélévemantréallsélel I { (e S | F T T | -

I min.

(%) Rayez la mention inutite.

sur [’ des sérig Is |

dont je souhaite h!nﬁl‘inler
« cet examen permet d'évaluer le risque que
fenfant & naitre soit atteint d'une maladie
d'une parti gravité, la triso-
mie 21 ; |

+ une prise de sang est réallsée au cours d'une

période précise de la grossesse |
« un calcul de risque de trisomie 21 est effectue ;
il prend noiammanl en comple les données
de ['échog le du premier iri-
mesire, Icn'sque ceu résultals sont disponibles
et que les mesures échographigues sont es-
timees fiables ;

« le résullat est toujours exprimé en risque pour
I'enfant & naitre d'étre atteint de la maladie.
Ce risque ne permet pas a lui seul d'en établr
le diagnostic ;

+ le resultat du calcul de risque me sera rendu
el expliqué par le p ou un
autre praticien ayant raxpérbnee du dépis-
tage prénatal :

- 51 le risque est faible, il n'écarte pas compléte- |
ment la possibilté pour le foatus d'élre atteint
de trisomie 21 ou d'une autre affection ;

- sl le risque est élevé, un prélévement (de |- |
quide amniotique, de villosités choriales ou de
sang foetal) me sera proposé. Seul le résultat
du caryotype fcetal permettra de confirmer ou
non l'existence de I'affection.

Les risques, les conlraintes et les évenluelles

conséquences de chaque technique de préléve-

ment me seront expliqués.

rJde 4 la réalisation du ge des
Le dusuqe ﬁes 1., érig at !
sera é dans un de biologie
médicale autorisé par 'agence régionale de
santé a les pratiquer.

L'original du présent document est conservé
dans mon dossier médical,

Une copie de ce document m'est remise ainsi
qu'au praticien devant effectuer les dosages bio-
logiques el le cas échéant, le calcul de risgue.
Le ire de gl icale dans lequel
exerce le prati ayant effectué les dosag
el, le cas échéanl, le calcul de risque conserve
ce document dans les mémes conditions que le
compte rendu de 'examen

Date:l_t L+ JL 1 |
Signature du médocin ou de la sage-femme |

Signature do I ||||nlos'-aa
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