MU-ENR-SERV-063 v06

DEPISTAGE DU RISQUE DE TRISOMIE 21 F(ETALE
PAR L’ETUDE DES MARQUEURS SERIQUES MATERNELS

SYNLAB )/

SYNLAB Pays de Savoie

[0 Dépistage combiné du 1¢* trimestre : PAPP-A + BhCG libre +CN
O Marqueurs sériques maternels du 2°™ trimestre : BhCG libre +AFP
Logiciel Life Cycle de PERKIN-ELMER

—Le prélévement devra étre réalisé entrele : ........................... etle: ...
A compléter par 1’échographiste
PRESCRIPTEUR ECHOGRAPHISTE
Identification et signature Identification réseau et signature

LABORATOIRE TRANSMETTEUR

Date du prélévement : ............................

PATIENTE
Nom usuel (nom d’épouse) :
Nom de naissance (nom de jeune fille) :
Prénom : DONNEES ECHOGRAPHIQUES
Date de Naissance : Date d’échographie :
Adresse :
Teléphone : Date de début grossesse :
Origine Géographique : Nombre de Feetus : O 1 02
O Caucasien (Europe /Afrique du nord)
O Asiatique (Chine/Japon/Corée) CN: mm
O Africain (Afrique Subsaharienne/ Antilles) LCC: mm (doit étre entre 45 et 84 mm)
O Autre
Si grossesse gémellaire :
GROSSESSE
CN (jumeau 2) : mm
Poids : LCC (jumeau 2) : mm
O Tabagisme/Vaporette nicotinée
O Diabéte insulinodépendant U Mono choriale :
O Insuffisance rénale chronique
O Grossesse antérieure avec T21 libre et équilibrée U Bi choriale :
OrF1v
O Don d’ovocytes — Date de naissance de la donneuse :
(Par défaut : age de la donneuse : ans)
O TEC - Date de congélation :
Nbre d’embryons transférés : Date de transfert :
O Jumeau évanescent (perte foetale a SA)
O Autres :

Veuillez compléter I’attestation de consultation ainsi que le consentement éclairé en page suivante

LABORATOIRE SYNLAB PAYS DE SAVOIE - AVENUE DE GENEVE
49 Avenue de Genéve — 74000 ANNECY - Tel : 04 50 57 17 30
Biologistes Responsables : C. GUERIN - E. JACQUIN - V. PETITPREZ
Laboratoire autorisé par arrété ministériel du 16 Novembre 2004




ATTESTATION DE CONSULTATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

Transfert des données a 1’Agence de Biomédecine : ces données font I’objet d’un traitement informatique destiné a suivre et a évaluer la qualité du dépistage de la trisomie 21.
Conformément a la loi « Informatique et liberté é » du 06 janvier 1978 modifié en 2004, vous bénéficiez d’un droit d’accés et de rectification aux informations qui vous concerne, que
vous pouvez exercer en vous adressant da votre médecin. Vous pouvez également, pour des motifs légitimes, vous opposer au traitement des données vous concernant.

Information et consentement de la femme enceinte a la réalisation d’une analyse portant sur les marqueurs sériques maternels
(En référence a ’art. R.2131-1 du code de la santé publique).

JeSOUSSIZNER ...t atteste avoir recu, du médecin, de la sage-femme ou du conseiller en génétique
sous la responsabilité du médecin généticien*(nom, Prénom) ........... ... (*Rayez la mention inutile)
au cours d’une consultation médicaleendatedu:............................. .. des informations sur I’examen des marqueurs sériques maternels dont je

souhaite bénéficier :
-les caractéristiques de la trisomie 21 ainsi que les modalités de prise en charge des personnes porteuses de trisomie 21 ; le fait que cet examen permette d’évaluer
le risque que I’enfant a naitre soit atteint d’'une maladie d’une particuliére gravité, notamment la trisomie 21 ;
-les modalités de cet examen :

-une prise de sang est réalisée au cours d’une période précise de la grossesse ;

-un calcul de risque de trisomie 21 est effectuée ; il prend notamment en compte les données de 1’échographie prénatale du 1¢ trimestre, lorsque ces résultats
sont disponibles et utilisables ;

-le résultat de cet examen est exprimé en risque pour ’enfant a naitre d’étre porteur de la trisomie 21. Ce risque ne permet pas a lui seul d’en établir le
diagnostic.
Le résultat du calcul de risque me sera rendu et expliqué par le médecin prescripteur ou un autre praticien ayant 1’expérience du dépistage prénatal :

-si le risque est de < 1/1000, il est considéré comme suffisamment faible pour arréter cette procédure de dépistage et poursuivre une surveillance simple de la
grossesse méme s’il n’écarte pas complétement la possibilité pour le feetus d’étre atteint de 1’affection ;

-si le risque est compris entre 1/51 et 1/1000 : un examen de dépistage portant sur I’ ADN feetal libre circulant dans le sang maternel sera proposé pour
compléter le dépistage ;

-si le risque est 1 > 1/50 la réalisation d’un caryotype feetal a visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un prélévement dit invasif (de
liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang feetal).

Seul le caryotype feetal permettra de confirmer ou non I’existence de 1’affection.

Je consens a la réalisation du dosage des marqueurs sériques maternels.

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 biologiques et, le cas échéant, le calcul de risque.

Le laboratoire de biologie médicale autorisé par 1’agence régionale de santé dans lequel exerce le praticien ayant effectué les dosages et, le cas échéant, le calcul de
risque conserve ce document dans les mémes conditions que le compte rendu de I’examen.

Signature du médecin ou de la sage-femme : Signature de l'intéressée :

2EXEMPLAIRE A APPORTER AU LABORATOIRE PUIS A CONSERVER PAR LA PATIENTE

< < < < < < < <

ATTESTATION DE CONSULTATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

Information et consentement de la femme enceinte a la réalisation d’une analyse portant sur les marqueurs sériques maternels
(En référence a ’art. R.2131-1 du code de la santé publique).

Je SOUSSIZNEE ... i atteste avoir recu, du médecin, de la sage-femme ou du conseiller en génétique
sous la responsabilité du médecin généticien*(NOm, Prénom) ... ... ....c.iuiiiiiiiiii e .(*Rayez la mention inutile)
au cours d’une consultation médicaleendatedu:............................... des informations sur I’examen des marqueurs sériques maternels dont je

souhaite bénéficier :
-les caractéristiques de la trisomie 21 ainsi que les modalités de prise en charge des personnes porteuses de trisomie 21 ; le fait que cet examen permette d’évaluer
le risque que I’enfant a naitre soit atteint d’'une maladie d’une particuliére gravité, notamment la trisomie 21 ;
-les modalités de cet examen :

-une prise de sang est réalisée au cours d’une période précise de la grossesse ;

-un calcul de risque de trisomie 21 est effectuée ; il prend notamment en compte les données de 1’échographie prénatale du 1¢ trimestre, lorsque ces résultats
sont disponibles et utilisables ;

-le résultat de cet examen est exprimé en risque pour I’enfant a naitre d’étre porteur de la trisomie 21. Ce risque ne permet pas a lui seul d’en établir le
diagnostic.
Le résultat du calcul de risque me sera rendu et expliqué par le médecin prescripteur ou un autre praticien ayant 1’expérience du dépistage prénatal :

-si le risque est de < 1/1000, il est considéré comme suffisamment faible pour arréter cette procédure de dépistage et poursuivre une surveillance simple de la
grossesse méme s’il n’écarte pas complétement la possibilité pour le feetus d’étre atteint de 1’affection ;

-si le risque est compris entre 1/51 et 1/1000 : un examen de dépistage portant sur I’ADN feetal libre circulant dans le sang maternel sera proposé pour
compléter le dépistage ;

-si le risque est 1 > 1/50 la réalisation d’un caryotype feetal a visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un prélévement dit invasif (de
liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang feetal).

Seul le caryotype feetal permettra de confirmer ou non I’existence de 1’affection.

Je consens a la réalisation du dosage des marqueurs sériques maternels.

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 biologiques et, le cas échéant, le calcul de risque.

Le laboratoire de biologie médicale autorisé par 1’agence régionale de santé dans lequel exerce le praticien ayant effectué les dosages et, le cas échéant, le calcul de
risque conserve ce document dans les mémes conditions que le compte rendu de I’examen.

Signature du médecin ou de la sage-femme : Signature de l'intéressée :

2EXEMPLAIRE A CONSERVER PAR LE MEDECIN PRESCRIPTEUR




