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Arreté du 14 décembre 2018...

... modifiant I'arrété du 23 juin 2009 fixant les regles de bonnes pratiques en matiere de dépistage
de et diagnostic prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternels de trisomie 21

6. Phase analytique des examens avec utilisation des marqueurs sériques

b) Dépistage avec utilisation des marqueurs sériques maternels du deuxieme trimestre

Les réactifs permettent le dosage de la gonadotrophine chorionique humaine (hCG totale) ou de I'hCG B, de
I"alpha-feeto-protéine (AFP) et éventuellement de I'eestriol non conjugué.

Le dépistage par les seuls marqueurs sériques du deuxieme trimestre repose sur un calcul de risque effectué par

un logiciel d’évaluation du risque marqué CE spécifiquement adapté aux réactifs utilisés. Le résultat du dosage de
chacun des marqueurs est exprimé€ au minimum en concentration et en multiple de la médiane.

» Arrét du dépistage séquentiel intégré du 2™e trimestre
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Estimation du risque de T21 foetale avec le logiciel LifeCycle®

e Dépistage au 1°" trimestre
e Utilisation des données échographiques : LCC + CN

e Datation de grossesse avec la valeur de LCC (indépendamment de la DDG
échographique définie par I'échographiste)
e Définition du terme de la grossesse au moment du prélevement a l'aide de :
* LCC
* Date d’échographie
e Date de prélevement

« Dépistage au 2¢™¢ trimestre (par les MSM T21 seuls)
» Datation de grossesse avec la valeur de la DDG échographique (+ DDG théorique + DDR)
e Définition du terme de la grossesse au moment du prélevement a l'aide de :
* DDG échographique + 5 jours
e Date de prélevement
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Cas cliniques

e Estimation de risque au 1°" trimestre

§* LifeCycle

LifeCycle Paramétres Type desaisie  Aide

échantillon 1 de 1

H 9 @ % 4 4 > b

Echantillons
= Contacts Seulement échog. ™ Gestation
B Code: Nom: MNom subsidiaire: AG au prélevement: I 14507
Navigateur I I I " Risque basé sur DOR Age gest. au prélévement: Certitude DDR:
B r2z [1ssuET21 | DOR | | IInoonnu [=]
r | - -
. Patient { Risgue basé sur DDG Age gest. daprés DDG: DDG calaulée:
Impartation )
Code patient: IBQOGOGOOOS? Adresse 1: I DDG: I I 12{03/2013
REf. dossier: Adresse 2: " Risque basé sur AG Age gest. au prélévement: Acc, théorique caloulé:
Rapports MNom: Ville: Acc. théorique: I I I 03122019
prédéfinis X . = "
Nom alternatif: I Code postal: I‘ | =4 Ed’1:>graph|e| 5 Procréation méd, assistée I Con_'meniairesl stg.;es|
S © g6 2
FEis I [FEEEr ST I Date d'échoaraphie: | 25/05/2019
Date de naissance: 02/02/1984 Fre e & s
Autre -
Nombre de foetus: 1 [ m te LEE %2 Eoiy « L'age gestationnel
3 oED Grossesse antérieure affectée par 5y fm]: l_ ¢ sélectionné est utiise
Ethnie: [Caucasien —Trisomi ' dans le caleul du
I~ T21-Trisomie 21 riaque
EZ 3 I
Tabagisme: Mon fumeuse : [ T18 - Trisomie 18 [ [
[ DFIN Saisie manuelle: 5 I i e
. 1
Poids [ka]: I 56,0 I 123,5 livres
P n CH : 2,78 .
™ Diabéte insuinodép. ¥ Métrorragie mm] s Ot dunez: I :
Evaluation du risque Instrumentation:
Stratégie d'évaluation du risque: |1er OU 2&me trim. Echographiste responsable
. X Code: MNom: Code de certificat: Type de certificat:
Processus Action suivante: IZ‘
= . IVIDBL IVIDAL BLANDINE 6330013138401 [+]
Contrdle de ...| | Ne pas demander les risques
Requéte d'u...

Enregistrer Annuler Rézultats Saisie Audit Fremiére Précédente Suivante Derniére
Echantillon HISTORIQUE DES DOSSIERS DU PATIENT

Code d'échantillon: Date de prélévement: I 04/08/2019 Prélevé | Semaines | Jours | Uniquement saisie d'échographie |Iode d‘édﬂantllorl
Qualité: ISuf’ﬁsant |Z| Date de réception: lm 04/06/2019 s o L DL

Code du préleveur: I Mom du préleveur: @ m v

m) Impossible

Datation du prélevement
a 14 SA
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Cas cliniques

e Estimation de risque au

2¢me trimestre

——

§* LifeCycle —

e et

LifeCycle Parameétres Type de saisie  Aide

Evaluation du risque prénata

échantilon 1 de 1

Ecran de saisie H n @ W @

4 < > b

Seulement échog. ™

Enregistrer Annuler Résultats Saisie Audit Premigre Frécédente Suisante Derniére:

Echantillon HISTORIQUE DES DOSSIERS DU PATIENT

Code d'échantillon: |301906060036 Date de prélévement: I 04/06/2012 Prélevé | Semaines | Jours ‘ Uniquement saisie d'échographie |Iode d'échantillorl
04/06/2019 14 0 | 301906060036

Qualité: ISuFﬁsant j Date de réception: 06/06/2019
Echantilons Code du ;xéleveu:l Nom du préleveur: I N o I

Gestation

AG au prélévement: I 1356j

" Risgue basé sur DOR Age gest. au prélévement: Certitude DDR:

DDR. I Ilﬂmnnu lz‘

{" ‘Risque basé sur DDG Age gest. daprés DDG: DDG calculée:

— Contacts
B Code: Nom: MNom subsidiaire:
Navigateur I I I
B |T21 IISSUE T21 |
- ']tlti Patient
S Code patient: IBQOGOGOOOS? Adresse 1t I
Ref. dossier: Adresse 2:

MNom: Ville:

DDG: I 13/03/2019 I 13s56j 12/03/2019

" Risque basé sur AG Age gest. au prélévement: Acc. théorique calaulé:

Aec théoriques [ [ [ oamn

MNom alternatif: I Code postal: I

| Prénom:
File Date de naissance: 02/02/1984
d'importation Autre

Nombre de foetus: L I” Monozyoote Grossesse antérieure affectée par

Ethrnie: Caucasien j [ T21-Trisomie 21
Tabagisme: Non fumeuse : FE  T18 -Trisomie 18

poids [kal: %0 [155 wres R orm

I™ Dizbéte insulinodép. ¥ Métrarragie

l N*® séau. soc.: I— Date d'échographie:

Evaluation du risque Instrumentation: I
Stratégie d'évaluation du risque: |1er OU 22me trim. E| Echographiste responsable
e Action sivante: E| Code: Mom: Code de certificat: Type de certificat:
= IV‘IDBL I\J‘IDAL BLANDINE |63300].3].38401 | [=]
Contréle de .| [T Ne pas demander les risques
Requéte du...

‘ t'ﬂEC"IOQVEI?"’“El 5 Procréation méd., asslsteel Commen iairesl Risgue: sl

I 29/05/2015

Age gest, & ['échog.:

LCC [mm]: I 71,2 I].35 ij

DBP [mm]: I I

PC [mm]: I I

Saisie manuglle: l_ 5 l_ i
CM[mml: | 2,76 Og dunez: I—E

L'age gestationnel
sélectionné est utilisé
dans le calcul du
risgue

o O O W

m) Impossible

Datation du prélevement
a 13+6 SA
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Cas cliniques

e Autres exemples de cas :

——o
Datation avec DDG * . . Datation avec LCC
—o
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Conduite a tenir ?

* Ce que nous faisons :

 Lorsque ce type de cas se présente, nous faisons reprélever la patiente dans un 2¢me

trimestre
4. Phase pré-analytique pour les examens de dépistage avec utilisation des marqueurs sériques

Le prélevement sanguin doit étre fait :

— pour le premier trimestre, entre 11 SA + O jour et 13 SA + 6 jours ;
— pour le deuxieme trimestre, entre 14 SA + O jour et 17 SA + 6 jours (de préférence apres 15 SA0).

* Ce que Perkin EImer nous suggere :
* 1¢¢ solution :
 Demander un nouveau prélevement pour cette patiente a partir de 14 SA
« 2¢me golution :

» Effectuer un dépistage du 2e trimestre par les marqueurs seuls en utilisant la LCC pour
déterminer I'age gestationnel (AG)

* Préciser dans le compte rendu que vous avez utilisé I’AG calculé a partir de la LCC
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Conduite a tenir ?

 Comparaison des 2 stratégies proposées par Perkin-Elmer (n=26)

1/ Risque estimé au 2é trimestre aprés repélevement
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1/ Risque estimé au 2é trimestre en utilisant LCC pour datation prélevement

9000
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Risque estimé plus faible avec la
stratégie de re-prélevement
gu’avec la stratégie d’utilisation de
la LCC pour la datation du
préléevement + marqueurs 2¢me
trimestre

5 patientes pour lesquels :

- Risque faible aprés re-
prélevement

- Risque intermédiaire avec
stratégie d’utilisation de la LCC
pour datation du prélevement +
marqueurs 2¢™Me trimestre

\ Alpigéne

Laboratoire de biologie médicale



Et vous ?

* Avez-vous vu apparaitre ce probleme avec Perkin ? Avec les autres
fournisseurs ?

e Comment traitez vous ces dossiers ?

* Pouvons nous trouver un consensus ?
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