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PROBLEMATIQUE

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 14 décembre 2018 modifiant I'arrété du 23 juin 2009 modifié fixant les régles de bonnes
pratiques en matiére de dépistage et de diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs
sériques maternels de trisomie 21

NOR : SSAP1834386A

La ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 2131-1, R. 2131-1 et R. 2131-2-1;

Vu I'arrété du 23 juin 2009 modifié fixant les régles de bonnes pratiques en matiére de dépistage et de diagnostic
prénatal avec utilisation des marqueurs sériques maternels de trisomie 21 ;

Sur proposition de 1’Agence de la biomédecine en date du 18 décembre 2017 ;

Vu I’avis de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date du 16 novembre 2018,

Arréte :

Art. 1. - Les articles 1= a4 12 de I'arrété susvisé du 23 juin 2009 sont remplacés par les articles 1= 4 6 ainsi
rédigés :

« Art. 1. — Lors de la consultation médicale prévue a I’article R. 2131-2 du code de la santé publique, toute
femme enceinte, quel que soit son dge, est informée de la possibilité de recourir & un dépistage combiné permettant
d’évaluer le risque de trisomie 21 pour I’enfant a naitre. Ce dépistage associe le dosage des marqueurs sériques du
premier trimestre, réalisé€ a partir d’un prélévement sanguin, et les mesures échographiques de la clart€ nucale et de
la longueur cranio-caudale.
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Cette mesure de CN doit étre effectuée pour une LCC comprise entre 45,0 mm et 84,0 mm (soit entre
11 semaines d’aménorrhée (SA) + O jour et 13 SA + 6 jours).

I.es mesures de la clarté nucale et de la longueur cranio-candale doivent :
— é&tre rendues en millimetre avec une précision au dixiéme de millimetre ;
— faire 1’objet d’un compte rendu :

indiquant le nom de 1’échographiste ;
— précisant le réseau de périnatalité auquel I’échographiste adhére et son identification au sein de ce réseau ;
— daté et mentionnant la date de réalisation de I’échographie ;
— signé par I’échographiste.
S’il n’est pas possible d’obtenir une image satisfaisante, la mesure de la clarté¢ nucale n’est pas rendue par
I’échographiste.
Dans un but d’amélioration des pratiques, le contrdle de qualité des mesures de la clarté nucale et de la longueur
cranio-caudale, prises en compte dans le calcul de risque, repose sur :
— I’adhésion des échographistes a un programme d’assurance qualité portant sur la mesure de la clarté nucale et
de la longueur cranio-caudale (12) ;
— la production d’images documentant la qualité des mesures ; deux clichés explicites figurant dans le dossier

médical et permettant de juger : de la qualité du plan sagittal, de la position des curseurs, de 1’agrandissement
pour le cliché de la clarté nucale, de la qualité du cliché de la longueur cranio-caudale ;

— un suivi des médianes et de la distribution des mesures de la clarté nucale ;
— I’adhésion des échographistes & un réseau de périnatalité associ€ 4 un ou plusieurs CPDPN.

Préalablement 4 la réalisation de 1’échographie, le consentement de la femme enceinte est recueilli par écrit selon
le formulaire type prévu par arrété du ministre chargé de la santé (13).

2. Appareils échographiques
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SIMULATIONS

avec

AG=11SA+1 et 14SA+0
LifeCycle V.4 et V7 de Perkin Elmer (Delfia)
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SSDWLab6 V6.3 de Roche (Cobas)

AG=11SA+1 et 14S5A+0
Fast Screen V.3 de BRAHMS (Kryptor)
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British Journal of Obstetrics apd Gynaecology
September 1975 Vol 82 pp 702-710

A CRITICAL EVALUATION OF SONAR “CROWN-RUMP LENGTH”
MEASUREMENTS

BY
H. P. ROBINSON, Honorary Senior Registrar
AND
J. E. E. FLEMING, Research Technologist

Department of Midwifery, University of Glasgew
Queen Mother’s Hospital, Glasgow G3 8SH

Summary

In a study to evaluate the reproducibility and accuracy of the sonar technique of
measurement of the in vivo fetal crown-rump length (Robinson, 1973), a series
of in vive and in vitro experiments was performed in which the random and system-
atic errors inherent in the technique were assessed. The potential sources of
random error were those of operator judgement, movement of the fetus and
mother, machine sensitivity settings and measurement from the photograph; while

Afssaps
Al'attention de Mme C. Vaugelade.

Villebon, le 23 juin 2010

Réf: Afssaps- Modification Equation LCC dans LifeCycle - 23/06/2010

Passage a la version 3.1 du logiciel LifeCycle™

chez les utilisateurs actuellement en version 2.2

afin de permettre le calcul de I'age gestationnel
en fonction de la mesure de la LCC.

Chére Madame,

Nous vous informons que conformément a la décision adoptée par les membres du « Club
Utilisateurs Prénatal PerkinElmer» réunis le 15 juin 2010, les biologistes agrées et sites
autorisés utilisant le logiciel LifeCycle 2.2, se verront proposer dans les meilleurs délais, le
passage a la version 3.1 afin de permettre le calcul de I'dge gestationnel en fonction de la
mesure de la longueur cranio-caudale (LCC).

A compter de la date de prise d’effet de l'installation, le logiciel LifeCycle utilisera I'équation
suivante pour la détermination de I'Age Gestationnel :

AG = 8.0524/LCC +23.73

Cette équation correspond i I'équation originelle (sans la correction +1 jour) publiée dans
Robinson Paper British Journal of Obstetrics & Gynaecology 82(9): 702-10, 1975

Un récépissé dont le modéle figure ci-joint devra étre retourné par le biologiste agrée le jour
méme de la prise d’effet de I'installation de la version du logiciel LifeCycle ™ 3.1.

Sincéres et cordiales salutations.

Le Club Utilisateurs PerkinElmer Prénatal Responsable Qualité PerkinElmer France
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Y Nombre Y

Date d'échographie

Date de prélévement

LCC (en myn)

'AG en jours d'aménorrhée
par I'équation de

ROBINSON 1
10/06/2023 10/06/2023 45 77,74445806
10/06/2023 10/06/2023 84 97,52779899
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CRLmm calca total | week (w) Days Day Correct | Correct
1 week rounded | week (w) | day(d)
82 45 77,74445806 11,11 11 1 1 11 1
83| 455 | 78,04370943 | 11,15 11 1 1 11 1
84 46 78,34132102 11,19 11 1 1 11 1
85 46,5 78,63731951 11,23 11 2 2 11 2
86 47 78,93173084 | 11,28 11 2 2 11 2
a7 47,5 79,22458028 11,32 11 2 2 11 2
88 43 73,51589241 11,36 11 3 3 11 3
89 485 79,8056912 | 11,40 11 3 3 11 3
90 49 80,094 11,44 11 3 3 11 3
N 49,5 80,380841355 11,48 11 3 3 11 3
9z 50 80,66623802 11,52 11 4 4 11 4
EE] 30,5 80,95021104 11,56 11 4 4 11 4
94 51 81,23278171 11,60 11 4 4 11 4
95 51,5 | 81,51397058 | 11,64 11 5 5 11 5
96 52 81,79379774 11,68 11 5 5 11 5
a7 52,5 82,07228278 11,72 11 3 5 11 5
98 53 82,34544483 | 11,76 11 5 5 11 5
99 53,5 82,62530256 11,80 11 6 6 11 6
100 34 82,89987423 11,84 11 6 6 11 0
101 54,5 | 83,17317764 | 11,88 11 6 6 11 6
102 55 83,44523022 11,92 11 6 6 11 6
103 555 83,71604838 11,96 11 7 7 12 0
104 56 83,98565056 | 12,00 11 7 7 12 0
105 56,5 84,25405122 12,04 12 0 0 12 0
106 7 84,52126687 12,07 12 1 1 12 1
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132 70 | 91,09786534 13,01 13 0 ] 13 0
133 70,5 | 2123803674 13 0 ] 13 0
134 71 13 1 1 13 1
135 71,5 " 13 1 1 13 1
136 72 13 1 1 13 1
1 3?_ - 92,29030951 1 1 13 1
138 73 92,52631816 2 2 13 2
.59 73,5 92,76151993 2 2 13 2
140 74 92,99592305 2 2 13 2
141 74,5 93,2295336 2 2 13 2
142 75 93,46236551 2 2 13 2
143 73,5 93,69442062 3 3 13 3
144, 76 93,92570859 | 13,42 1 3 3 13 3
145 76,5 94,15623699 13,45 3 3 13 3
146 77 94,38601325 13,48 ] 3 3 13 3
147 77,5 | 94,61504469 | 13,52 3 a a 13 a
148 78 94,8433385 13,55 13 4 4 13 4
149 78,5 95,07090176 13 13 4 4 13 4
150 79 | 95,2 74148 13 a a 13 a
151 79,5 _F" 3 13 5 5 13 5
152 80 . 13,68 13 5 5 13 5
153 80,5 R 13,71 13 5 5 13 5
154 81 9o, 198 13,74 13 5 5 13 5
Tose— 81,5 96,42132256 13,77 13 5 5 13 5
156 82 96,64396113 | 13,81 13 6 6 13 6
157 82,5 96,86592195 13,84 13 6 6 13 6
158 83 97,08721118 13,87 13 1] 6 13 6
159 83,5 | 97,30783487 | 13,90 13 6 6 13 6
160 B4 97,52779899 13,93 13 7 7 14 0
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Car par convention, I'AG est rendu en Semaines et en Jours
d’aménorrhée REVOLUS



IMPACT (1) : LEGISLATIF

NON CONFORMITE vis-a-vis de la législation ?

« NON quand I'équation de Robinson 1 n’a pas été utilisée
 NON quand I'équation de Robinson 1 a été utilisée + résultat arrondi par DEFAUT
 OUI quand I'’équation de Robinson 1 a été utilisée + résultat arrondi par EXCES

< SYNLAB Barla : 3025/6026 = 50,2 % des T1 dosés en 2020 >




IMPACT (2) : Pratique du DEPISTAGE

e Réaliser un T2 alors qu’on aurait dd rendre un T1 (= rendu a 14 SA + 0 alors que 13 SA + 6)

_

SYNLAB Barla : 20/650 = 3% des T2 en 2020
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Date de prélévement
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AG en jours d'aménorrhée
par I'équation de
ROBINSON 1

10/06/2023 10/06/2023 45 77,74445806
10/06/2023 10/06/2023 84 97,52779899
09/06/2023 10/06/2023 82 97,64396113
31/05/2023 10/06/2023 63,5 97,89388162

70 jours
77 jours
84 jours
91 jours
97,...

98 jours

105 jours

10 SA
11 SA

12 SA
13 SA
13 SA
14 SA
15 SA

>

AG = EQUATION (LCC) + (Date de prélevement - Date d’échographie)

0 jour
0 jour
O jour
O jour
6 jours
O jour

O jour



IMPACT (3) : RISQUE RENDU

* Avoir sous-estimé le risque (étre passé a coté d’'un dépistage positif en T21)
* Avoir surestimé le risque (pratiquer des amniocenteses a mauvais escient) :

=> NON EVALUABLE car MoM de référence établie en I'absence de regle sur I'équation



DISCUSSION

2 alternatives :

1) Modifier la législation + Controler I'application d’une bonne regle
ou

2) Ne pas modifier la législation + Etablir la bonne regle aux 3 fournisseurs
(= arrondir PAR DEFAUT)



MERCI POUR VOTRE ATTENTION






