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Organisation de la santé en France

Organisation nationale

» Direction Générale de la Santé (DGS) : prépare la politique de santé publique et
contribue a sa mise en ceuvre > Textes réglementaires

« Haute Autorité de Santé (HAS) : autorité publique indépendante -
Recommandations dans le cadre de I'organisation des soins et de la santé publique

« Agence de BioMedecine (ABM) : établissement public national de I'état crée
par la loi de bioéthique de 2004 - Suivi activité du diagnostic prénatal

Organisation régionale 85
laboratoires

44 centres
pluridisciplinaires

42 réseaux de

de diagnostic : :
périnatalité

prénatal
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- Organisation du dépistage de la trisomie 21



Dépistage de la T21 en France dans les

années 2000

Clarté nucale (CN)

Puis

Marqueurs sériques T2
HCG, AFP +/- Estriol
14 SA-17 SA+ 6 |

Laboratoires agréeés

™

Caryotype propose si

CN augmentée
> ou risque = 1/250

_/

Dépistage séquentiel successif : 10-15% caryotypes

Pertes feetus sains > foetus T21 dépistés

Résultats successifs difficiles a comprendre pour les patientes

Interruption médicale de grossesse tardive



Recommandations HAS 2007

1. Risque combiné T1 (CN + MS T1)
2. Risque integré T2 (CN + MS T2)

3 [ulllet 2008 JOURMAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE Texta 23 aur &1

Decrets, arretes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Arrété du 22 juin 2009 fixant les régles de bonnes pratiques en matiére de dépistage

ot de qiag?usﬂc prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternals de |la
trisomie

MNOR 1 SASAIRITIENA -

\pplication aprés la parution a la nomenclature : 27 octobr "



Arréeté de 2009 sur le depistage de la
trisomie 21

Nécessité pour les échographistes souhaitant réaliser des échographies du
premier trimestre dans le cadre du dépistage de la trisomie 21 :

— de participer a un programme d’assurance qualité
- d’étre identifié au sein d’un réseau de périnatalité

«]1¢e étape : Réalisation d’'une analyse initiale des pratiques par un
organisme « autorisé » ex : CNGOF

- Soumission de clichés de CN et de longueur cranio caudale (LCC)
- Relecture par des experts
- Certificat attestant des bonnes pratiques



Arréeté de 2009 sur le depistage de la
trisomie 21

o 2¢me é&tape : Identification auprés d’'un réseau de périnatalité

- Numeéro d’identifiant si respect des conditions d’attribution
Dipléme Universitaire d’échographie en Gynécologie Obstétrique
Analyse initiale des pratiques
Appareil d’échographie de qualité
Participation a un programme d’assurance qualité

1 2 34 56 7 8 9 10 11 12 13
N° département du N° réseau du lieu N° échographiste N° échographiste N° de I’organisme
lieu d’installation d’installation de attribué par le réseau attribué par formateur
de I’échographiste I’échographiste I’organisme formateur

» 3eme étape : suivi bi annuel des médianes de CN au niveau national et
pour chaque échographiste (Agence de BioMédecine, réseaux)




Résultats de la politique de dépistage
francaise




Répartition des différents types de MSM réalisés par les femmes en
fonction du nombre de naissances de 2009 a 2013

834 622 841 563 831512 829 508 819 917
100%
12 121
90% 161 000 5000 136 000 142 000 000
70% 104 795
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20%
° 290 801
10%
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2009 2010 2011 2012 2013

Pas MSM ®MSM2T + CN* MSM2T* EMSM1T+CN*

- Résultat 1 : Stabilité du dépistage (80 a 85%)

- Reésultat 2 : augmentation des patientes ayant un RCT1 (> 70%)




Evolution des indications des caryotypes feetaux
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Sources: Rapport annuel agrégé des activités de diagnostic prénatal - cytogénétique

- Résultat 3 : Diminution du nombre de caryotypes de 46%




I:Iﬂ?fn'l‘éﬁii?ne Risque combiné T1

2013

Echographistes 3254 4102 4421 4765
Echographies 249331 413142 482222 509986
MoM CN 0,83 0,82 0,85 0,86
Risque > 1/250 3'4% 3 % 3% 3'2%
Résultat 4 : Augmentation rapide du nombre d’échographistes inscrits au
programme d’assurance qualité

Résultat 5 : 3,2% de femmes a risque pour 5% attendu

Résultat 6 : CN <1 MoM

o —————

- Crainte d’une baissé de sensibilité du dépistage




I AgEnCeE dela Médiane de clarté nucale (mm) en fonction de la longueur cranio-
biomeédecine
caudale (mm)
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Figure 6. Répartition des échographistes en fonction des classes de médiane de MoM de CN
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Facteurs influencant la
mesure de la CN




-

agence de I
biomédecine

Facteurs de variation de la MoM CN
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LCC

2012 2013

N| Médiane de CN Médiane de N| Médiane de CN Médiane de
(mm) MOM de CN (mm) MOM de CN

84045 1,10 0,80 88857 1,10 0,81
223516 1,30 0,84 235987 1,30 0,86
148942 1,50 0,88 154377 1,50 0,89
29233 1,58 0,87 30765 1,60 0,91

MoM de CN augmente avec la LCC - Privilegier les

échographies vers 13 SA




L agence dela
_I biomédecine
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MoM de CN augmente avec l'activité de I’échographiste




dgence dela Médiane régionale des MoM de clarté nucale en 2010 Médiane régionale des MoM de clarté nucale en 2011
L biomédecine

Variation régionale des M(;M de CN



Tests combinés du 1°' trimestre

IndustriElS 2010 2011 2012 2013
9% 7% 8% 10%
Evolution de la médiane de MoM de CN par industriel 67% 1% 70% 69%
095 - 0,93 6% 6% 8% 1%
0,51 18% 16% 14% 10%
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Performance du dépistage ?




Résultats globaux

2010 2011 2012

Nombre de naissances vivantes

824641 | 832799 | 823394 | 821047 | 811510
Diagnostics invasifs (DI) N 79 105 55568 45 043 41639 42 292
(% des accouchements) (9,6%) (6,7%) (5,5%) (5,1%) (5,2%)
DI pour depistage parles MSM> | 33 135 | 58199 22175 | 20002 | 21359
1/250
DI pour CN 2 3,5mm 5359 4 307 3628 3446 3651
DI pour AM 2 38ans 24 378 6615 3385 2418 1770
DI pour autre indication 16 233 16 447 15 855 15767 15912

en prénatal

% de diagnostics prénatals/Total

1918

1934

81%

1944

78,4%

1971

80,2%




Valeurs prédictives positives des
differents types de dépistage

2010 2011 2012 E -

MSM1T+CN 5,5% 6,0% 5,6% 5,7% 317
+Nuque = 3,5 9% 8,7% 8,4% 1/14
MSM2T+CN 3,3% 2,6% 4% 3,2% 1437
MSM2T 1,7% 1,9% 1,9% 1,5%  1/67

1,8% 2,3% - 1,0%

- Amélioration de la VPP
- Baisse du nombre de pertes foetales imputables au dépistage




© N&o 9 ' perspectives

® Amélioration des médianes de CN
® Recommandations HAS 2015
® Programme d’assurance qualité des échographistes +++

® Place du DPNI ?

® Non pris en charge actuellement par la sécurité sociale

® |ndications retenues en France (CNGOF, Comité National
d’'Ethique) :
® En seconde intention
v Patientes a risque élevé de trisomie 21
v En I'absence de signe d’appel échographique

ifs : diminution des gestes invasifs et non une




Conclusion

* Systeme complexe mais qui garantit :

90000 -

- L’accés aux soins pour tous

70000 -

- La qualité des soins

50000 -

40000

30000 -

20000 -

® Objectifs de politigue de santé atteints

2009

2010 2011
w721 prénatal - e T21 postnatal

® Mais systeme perfectible : Amélioration de la MoM de CN

- Analyse des pratiques et programme d’assurance qualité des

échographistes a poursuivre

2012
== Puts invasifs

2013

- 2500
l 2000

1500




