LBM Biocentre Estimation du risque de trisomie 21 foetale par les Ref : 5.4. ENR MU 002 07

marqueurs sériques maternels Version : 07
PATIENTE 3
NOM i smsisnmamsssss iitessiieis s s e e E e B s S O DO, 1o reeorenneennebt e e s T e
Nom:de jeune fille .....cumsuasniaiimmmsimmiin Date de naissance..............c.......... Téléphone . ‘
Adresse ‘

MEDECIN PRESCRIPTEUR ‘
NOM.. LARCILLY Prénom ... Mathilde

DONNEES NECESSAIRES AU CALCUL DU RISQUE

NOM ..ot Prénom ......ccccoevvveeeennn. NB : Le compte rendu échographique doit étre joint a ce document

Ne d’identification (R périnat.)......... coeeeeviviiiiiiiiiiiiiiieceeie, Date de I'échographie: __ /_ _ /

PN [=TT=T< LCC__ _ ,_ mm (doit étre entre 45et84mm) CN_ , mm
Début de grossesse (donnée échographique) : _ _ /_ /
Nombre de feetus @ ...c.vvveieiiieicee e

RENSEIGNEMENTS CONCERNANT LA PATIENTE ET INTERVENANT DANS LE CALCUL DE RISQUE

Fumeuse ? [Joui [Jnon
Poids de la patiente : Diabéte insulino dépendant ? [Joui [Inon
K Insuffisance rénale chronique ? [Joui [Jnon
— Grossesse antérieure avec T 21 [Joui [Jnon
Origine géographique :
[] Europe/Afrique du Nord [] Afrique Noire/ Caraibes
] Asie [] Métisse CTAULre e,
PMA :
[C] Don d'ovocyte — Age de la donneuse : ans ;
[] Ponction d’ovocyte — Age de la mére (donneuse) lors de la ponction : ans %
[] Transfert d’embryon congelé — Age de la mere (donneuse) lors de la ponction : ans
Commentaire
[]Jumeau évanescent (perte fcetale a SA) LT AULIES et ettt
PRESCRIPTION ’
[]1e trimestre il___l 2¢ trimestre sans clarté nucale

Prélevemententrele __/__/__etle__/__/

ATTESTATION DE CONSULTATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

INFORMATION, DEMANDE ET CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE A LA REALISATION D'UNE ANALYSE PORTANT SUR LES MARQUEURS SERIQUES MATERNELS (EN REFERENCE
A L'ARTICLE R. 2131-1 [1° du ] DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE)
J8 BOUBBIGNGR. .. coverirassvisneronip iipisemsivissnersinssrsiiessssssaspams senvses ... atteste avoir regu, du médecin ou de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous ,
la responsabilité du médecin généticien (*) (NOM, PrEMOM) ....ouiiiiiiiiuirriieeitee et au cours d'une consultation médicale endate du .........c.cccccviiiieninn, |
des informations sur I'examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier portant notamment sur : |
—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 effectué ; il prend notamment en compte les données de I'échographie prénatale du premier trimestre, lorsque ces résultats sont disponibles et
utilisables ; |
= e 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 I'expérience du dépistage prénatal :
= silerisque est <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 I'affection ; |
= silerisque est compris entre 1/51 et 1/1000 : un examen de dépistage portant sur I'ADN fcetal libre circulant dans le sang maternel sera proposé pour compléter le dépistage ;
= silerisque est 21/50 la réalisation d'un caryotype feetal a visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un préléevement dit invasif (de liquide amniotique, de villosités
choriales ou de sang feetal).
Seul le résultat du caryotype foetal permettra de confirmer ou non I'existence de I'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 I'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.

Date:__ _/___/__ __

Signature du praticien ..........cceeoeeieiiiiiiie Signature de ['NtEreSSEe :......cceeviiiiiiiiiiiiie e :
Prélevement réaliséle _ _ /_ _ /_ a__ __h_ Par .o
Centrifugéle _ _ /_ _ /_ a___h_ PAT 5.s cvvsenn smmsnss snssmssasssensn svsimessvenvrsss s9vies

Une fois anonymisées, les données recueillies sont transmises a I’Agence de la 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 & la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004, vous bénéficiez d’un droit d’acces et de rectification aux informations qui vous concernent, que vous
pouvez exercer en vous adressant & votre médecin. Vous pouvez également, pour des motifs légitimes, vous opposer au traitement des données vous concernant.
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Ref : 5.4. ENR MU 002 07
; PARTIE A CONSERVER PAR LE PRESCRIPTEUR

ATTESTATION DE CONSULTATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

INFORMATION, DEMANDE ET CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE A LA REALISATION D'UNE ANALYSE PORTANT SUR LES
MARQUEURS SERIQUES MATERNELS (EN REFERENCE A L'ARTICLE R. 2131-1 [1° du I] DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE)
JO SOUSSIGNEO s:csisisinsnscessimasivssnssssisnsbossusssnsoves maismes b eath st a et et s it o an ksl dheoa St s hasinin o daon e dhsn Pt atteste avoir regu, du
médecin ou de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous la responsabilité du médecin généticien (*) (nom, prénom)
............................................................................................................... au cours d'une consultation médicale en date du ..........cccceeveeierieencnne
des informations sur I'examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier portant notamment sur :

- 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 effectué ; il prend notamment en compte les données de I'échographie prénatale du premier
| 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 I'expérience du
dépistage prénatal :
: * sile risque est <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 faetus d'étre atteint de I'affection ;
= sile risque est compris entre 1/51 et 1/1000 : un examen de dépistage portant sur '’ADN feetal libre circulant dans le sang maternel
sera proposé pour compléter le dépistage ;
= sile risque est 21/50 la réalisation d’'un caryotype fcetal a visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un
| prélévement dit invasif (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang foetal).
| Seul le résultat du caryotype foetal permettra de confirmer ou non I'existence de I'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 I'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.
Date : / /

| i et il i

Signatiire dul PYAHICIBN isvessesssiissmmsmsssssnssussvisssssiesnsssnssssanssonssns Signattre dedintéressée s nnmun s anains AR

Une fois anonymisées, les données recueillies sont transmises a I’Agence de la 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 libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004, vous bénéficiez d’un droit d’accés et de rectification aux informations qui vous concernent, que vous
pouvez exercer en vous adressant a votre médecin. Vous pouvez également, pour des motifs |égitimes, vous opposer au traitement des données vous concernant.
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PARTIE A CONSERVER PAR LA PATIENTE

ATTESTATION DE CONSULTATION ET CONSENTEMENT ECLAIRE

INFORMATION, DEMANDE ET CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE A LA REALISATION D'UNE ANALYSE PORTANT SUR LES
MARQUEURS SERIQUES MATERNELS (EN REFERENCE A L'ARTICLE R. 2131-1 [1° du |] DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE)
SO SOUSSIGNGE ..o rnnr e mensnesnsssnsmannssnnsamspadnmssri i s edos s 4am FRE TR SO IR RS P S F RS A s SN A TR A SR s e P atteste avoir regu, du
médecin ou de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous la responsabilité du médecin généticien (*) (nom, prénom)
............................................................................................................... au cours d'une consultation médicale en date du ..........cccoccoerninnee.
des informations sur I'examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier portant notamment sur :

- 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 particuliere 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 effectué ; il prend notamment en compte les données de I'échographie prénatale du premier
trimestre, lorsque ces résultats sont disponibles et utilisables ;
= |e 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 I'expérience du
dépistage prénatal :
= sile risque est <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 I'affection ;
‘ = sile risque est compris entre 1/51 et 1/1000 : un examen de dépistage portant sur 'ADN feetal libre circulant dans le sang maternel
sera proposé pour compléter le dépistage ;
= sile risque est 21/50 la réalisation d’'un caryotype feetal & visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un
prélévement dit invasif (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang foetal).
Seul le résultat du caryotype feetal permettra de confirmer ou non I'existence de I'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 I'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.
Date : / /

Signature du praticion & ...uisssssssanvissiinsissaisiiessssissii Signature de I'iNEreSSOe :i:.......cuiumisivssirisssnmssiassmaestosnesasssssanssoisssssns

de la trisomie 21. Conformément a la loi « informatique et libertés » du 6 janvier 1978 modifiée en 2004, vous bénéficiez d’un droit d’accés et de rectification aux informations qui vous concernent, que
vous pouvez exercer en vous adressant a votre médecin. Vous pouvez également, pour des motifs légitimes, vous opposer au traitement des données vous concernant.

|

|

| Une fois anonymisées, les données recueillies sont transmises a I’Agence de la Biomédecine. Ces données font I'objet d’un traitement informatique destiné a suivre et & évaluer la qualité du dépistage
!
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