SYNTHESE

Arrété du 23 juin 2009 fixant les régles de bonnes  pratiques en
matiere de dépistage et de diagnostic prénatal avec utilisation des
marqueurs sériques maternels de la trisomie 21

La femme enceinte recoit une information adaptépdumettant de choisir
librement de recourir ou non au dépistage et/odiagnostic prénatal. Elle peut
révoquer a tout moment son consentement a laagahsde ces examens.

Art 1°: Lors de la consultation médicale prévue a ketR. 2131-2 du code de
la santé publiquépute femme enceinte, quel que soit son age, edbrmée

de la possibilité de recourir a un dépistage combépermettant d’évaluer le
risque de trisomie 21 pour I'enfant & naitre

Ce dépistage associe :

> le dosage desarqueurs sériques du premier trimestre, réalssrti
d’un prélevement sanguin :
* la protéine plasmatique placentaire de type A (PAPP
A) ET de
» lafraction libre de la chaine béta de ’hormone
chorionique gonadotrope (sous-unité 3 libre de GhC

> les mesureéchographiques de la clarté nucale et de la longuranio-
caudale.

Art 2 : Si le dépistage combiné du premier trimestrementionné a l'article
ler,n’a pu étre réalisé¢ la femme enceinte est informée de la possilkté
recourir & urdéepistage sequentiel integré du deuxieme trimégsgue combiné
avec les marqueurs sérique duriinestre)

Ce dépistage associe
> le dosage des marqueurs sériques du deuxiéme tremesalisé a partir
d’un prélevement sanguin,
» le dosage de la gonadotrophine chorionique hunf{aid& totale)
ou de la sous-unité B libre de I'hCG
ET
» del'alpha-foeto-protéine (AFP)
ou de I'oestriol non conjugué.




> les mesures échographiques de la clarté nucakelatldngueur cranio-
caudale qui ont été effectuées au premier trimestre

Art. 3. — Si le dépistage combiné du premier trimestrementionné a l'article
ler, ou ledépistage séquentiahtégré du deuxieme trimestre mentionné a
I'article 2, n’ont pu étre réalisés

» la femme enceinte est informée de la possibilitéedeurir a un
dépistagear les seuls marqueurs seriques du deuxiéme trenes

Prélevement sanguin et dosages biochimiques (margue sériques
maternels au premier trimestre ou par défaut au seand trimestre)

Le prélevement sanquin doit étre fait
— pour le premier trimestre,
entrell SA + 0 jours et 13 SA + 6 jours

— pour le deuxieme trimestre
entrel4 SA + 0 jours et 17 SA + 6 jours

Les documents nécessaires a la réalisation dwprant sont

— une prescription médicale qui doit comporter :

» l'identification et la signature du prescripteur ;

* le nom et le prénom de la femme ;

* sa date de naissance ;

* les autres éléments indispensables au calcul gigerigoids,
tabagisme, gémellité en particulier) ;

» le formulaire type signé attestant de I'informatotélivrée a la
femme enceinte et de son consentement ;

» la date de I'’échographie et le compte rendu desiressle la clarté
nucale et de la longueur craniocaudale, sauf edeasnclusion
d’'une convention mentionnée a l'article 7 du préseréte.

L’identification de I'échographiste au sein d’'urse@u de
périnatalité figure sur ce compte ren(dd d’identification unique
délivré par le réseau).

Examen échographique : mesures de la clarté nucale
et de la lonqueur cranio-caudale




Les mesures de la clarté nucale et de la longuanrozcaudale sont effectuées
préalablement au dosage biochimique, sauf en cesragusion d’'une
convention mentionnée a l'article 7 du présenttarré

La fenétre dans laquelle ces mesures doivent étréextuées

« entre 11 semaines d'aménorrhée (SA) + 0 jour A3 6 jours (soit de
45 mm a 84 mm de longueur cranio-caudale).

Les mesures de la clarté nucale et de la longuanrczcaudale doivent :

— étre rendues en millimétre et en dixieme de métre ;

— faire I'objet d’'un compte rendu :

— indiguant le nom de I'échographiste ;

— précisant le réseau de périnatalité auquel I'¢cdphiste adhere et son
identification au sein de ce réseau ;

— daté et mentionnant la date de réalisation dbdigraphie ;

— signé par I'échographiste ;

— effectué en autant d’exemplaires que nécessaotg €viter toute erreur de
recopiage).

Dans le cadre du dépistage combiné du premier trinsdre :

— les mesures de la clarté nucale et de la longtranro-caudale sont effectuées
préalablement aux analyses de biochimie portariesunarqueurs sériques ;

— le calcul de risqgue est réalisé par un praticie@@gour effectuer les
analyses

— les mesures de la clarté nucale et de la longiranio-caudale peuvent étre
effectuées postérieurement aux analyses de bioelpiartant sur les marqueurs
sériques ;

Par dérogatioffart. 7) le calcul de risque peut étre effectué par lesqieats
mesurant la clarté nucale (si celui-ci a signé eomesention avec le CPDPN).

Il est proposé a la femme enceinte de faire unead#m diagnostiquees lors
gue son risqud’avoir un enfant atteint de trisomie 21 s’avexgies calcul,
supérieur a 1/25au moment du prélevement.




En somme, ce qui change :

* Exit I'indication d’amniocentese pour age matéKsauf si pas de d’écho T1,
ni de marqueurs sériques du T1 ni du T2).

* Le risque combing, intégrant 'dge maternel Jéaté nucale et les marqueurs
sériques du®itrimestre, est la nouvelle stratégie de dépispaigposée aux
femmes enceintes.

* Attention, désormais l'information et le dépistegjeffectuent avant 14 SA.
Passé ce délai, le RC dtl ttimestre n’est plus possible (perte de chanceoita
un diagnostic de T21 avant 15 SA par trophocenjhése

» C’est le biologiste agréé que rend le calcul dueR intégrant les données
fournies par I'’échographiste, si celui-ci est dditéh n° d’identification
spécifique dispensé par son réseau.

Exception si les marqueurs sont fait tres précooeif@epartir de 8/9 SA dans
certains cas d’espéce). Dans ce cas, c'est I'éapbgste conventionné par le
CPDPN qui fait le calcul car I'écho est réaliséeeages marqueurs sériques.

* Le controle qualité de la mesure de la clartéateiet de la longueur cranio-
caudale est de la responsabilité de I'échograptidieéat 5 du 2"°point de
I’Annexe de I'Arrété du 23/06/09.eci est de nature a libérer le biologiste, le
prescripteur et I'éventuel ponctionneur d’'une resailité qui ne leur incombe
pas.



