FICHE DE PRESCRIPTION MEDICALE Laboratoire Cerba

... Service de la Relation Client
Tél.: +33(0)134402020

ATTESTATION DE CONSULTATION / CONSENTEMENT }
ﬁ [ Fax: +33(0)134402129
Cerba Email - src@lab-cerba.com

MARQUEURS SERIQUES MATERNELS
AU 15f ou 2"° TRIMESTRE

ECHOGRAPHISTE / PRESCRIPTEUR

1-  Informer la patiente

2-  Renseigner les coordonnées

3- Renseigner les données échographiques et remplir la fiche de renseignements cliniques
4-  Choisir la stratégie de dépistage

5-  Signer le formulaire au verso

6- Faire signer le consentement par la patiente

7-  Conserver une copie du consentement signé par la patiente

LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

1-  Faire prélever 5 mL de sang sur tube sec exclusivement

2-  Centrifuger et décanter rapidement

3-  Transmettre le prélévement, ce document et une copie du compte rendu échographique au Laboratoire Cerba
4-  S’assurer que la patiente a signé le consentement au verso

5-  Conserver congelé a -20°C si transmission supérieure a 48 heures

INFORMATION PATIENTE

1-  Lire linformation
2-  Signer le consentement
3-  Faire pratiquer le préléevement sanguin dans votre laboratoire habituel

NB : Aprés anonymisation, les données recueillies sont transmises a '’Agence de Biomédecine et analysées pour
évaluer ces stratégies de dépistage de la trisomie 21 foetale.

STRATEGIES DE DEPISTAGE AU 17/01/19

[ Dépistage combiné au 1° trimestre
Prélevement entre 11,0 et 13,6 S.A : le plus t6t possible aprés I’échographie

Grossesse monofoetale uniquement
Renseignements échographiques joints

L] Marqueurs sériques maternels au 2" trimestre
Prélevement entre 14,0 et 17,6 S.A

LE CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE A LA REALISATION EN VUE DE DIAGNOSTIC PRENATAL IN

UTERO DE L’EXAMEN MENTIONNE A L’ARTICLE R.2131-1 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE DOIT :>
IMPERATIVEMENT ETRE COMPLETE ET SIGNE PAR LA PATIENTE AU VERSO DE CE DOCUMENT AVANT

LE PRELEVEMENT SANGUIN

Le Laboratoire Cerba est amené, en qualité de responsable du traitement, & traiter vos données personnelles renseignées dans le présent formulaire, pour réaliser les examens, les interpréter, transmettre les résultats et pour la gestion administrative du
laboratoire. Si vous étes patient, vos données peuvent ensuite étre réutilisées aux fins de leur anonymisation pour besoins de recherches scientifiques, contréles qualité, études statistiques ou enquéte de satisfaction. Pour en savoir plus sur le traitement de
vos données personnelles, vos droits et les projets de recherche menés a partir de vos données, rendez-vous sur le site www.lab-cerba.com, onglets « Données Personnelles » et « Projets de recherche ». Pour exercer vos droits d’opposition, contactez notre
RPD a : rpd.cerba@labcerba.com / CERBA-RPD — ZAC DES EPINEAUX 10-12 Avenue ROLAND MORENO CS 51312 95740 FREPILLON. / Si vous étes patient, conformément a la réglementation applicable, une fois vos examens réalisés, les résidus de
vos prélévements seront éliminés. Ils pourront néanmoins étre conservés afin d'étre réutilisés a des fins de recherches scientifiques ou de contrdles qualité, directement ou apres transfert a des tiers, dans le strict respect du secret médical. Vous pouvez vous
opposer a une telle utilisation, sur simple demande formulée auprés de notre RPD (cf. coordonnées ci-dessus) FPM_DST_FR_05.10.2023



FICHE DE PRESCRIPTION MEDICALE

ATTESTATION DE CONSULTATION / CONSENTEMENT

Laboratoire Cerba
Service de la Relation Client
‘ Tél.: +33(0)134402020

Cerba
ECHOGRAPHISTE (renseignements obligatoires)

LES MARQUEURS SERIQUES MATERNELS

Fax: +33(0)134402120
Email : srci@lab-cerba.com

PRESCRIPTEUR (renseignements obligatoires)

B N° d'identificaton L1 JL_JL_ | | | | | clé:L_| B N° d'identification | J_JL_ | | | | | Clé:L_|
BN°Réseau || J| [ J | | 1 p @ J 1 | B Numéro RPPS @ .......ccoiiiiiiii,
B N O e e B N O & ottt
B PrENOM & oo e B PrENOM & e
B AGIESSE & ettt et e et B AGIESSE & ittt
BVIlIE oo BCP i BVIIE & oo BCP i
B Date de naissance delapatiente:| | || | [ | | | B Date dedébutdegrossesse:| | |l | LI | | | (confirmée par Iéchographie)
W Date échographie: || | JL_ [ | | | B Nombre de feetus : ||
W | ongueur cranio-caudale :|__J|__|,[__| mm B Poids de la patiente :|__J[__||___| kg (au moment du prélévement)
B Mesure clarté nucale : LI, L mm B Antécédent au cours d’une précédente grossesse pour la patiente :

- Trisomie 21 : O Oui 0 Non
Si don d’ovocytes, année de naissance de la donneuse : | - Non fermeture du tube neural : [J Oui [J Non

B Fumeuse : [ Oui 0 Non

Si transfert d’'embryon congelé, date de congélation:| | | | | | | | |

B Origine géographique :

[0 Europe/Afrique du Nord [ Afrique sub-saharienne

B Jumeau évanescent : [ Oui [J Non . .
[ Antilles [ Asie [ Autre
B Perte feetale : O Oui O Non Sioui,a................. SA ) i )
B |nsuffisance rénale : [J Oui [J Non
B Diabéte insulinodépendant : [ Oui [J Non

STRATEGIE DE DEPISTAGE CHOISIE (case a cocher) ‘

[J Dépistage combiné au 1° trimestre [ Marqueurs sériques maternels au 22 trimestre

Grossesse monofeetale UNIQUEMENT, Renseignements échographiques obligatoires Renseignement de la DDG obligatoire

Préléevement entre 11,0 et 13,6 S.A. (juste apres I'échographie)
Soitentre L1l | JL [ | | Jetlel I J | JL [ | | |

Prélévement entre le 14,0 et 17,6 S.A.

Soitentre L1 L1 JL I 1 | Jetle L L [ JL 1 1 [ |

PATIENTE : COORDONNEES — INFORMATION — CONSENTEMENT

Nom : Prénom :

Adresse : ...

Je soussignée,
atteste avoir recu du médecin, de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous la responsabilité du médecin généticien (nom, prénom)

au cours d’une consultation médicaleendatedu || | | L | | | |

des informations sur 'examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier portant notamment sur :
- les caractéristiques de la trisomie 21 ainsi que sur les modalités de prise en charge des personnes porteuses de la 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 ;
= 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 :
= 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 completement la possibilité pour le foetus 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 >1/50 la réalisation d’un caryotype foetal a visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un prélevement dit invasif (de liquide
amniotique, de villosités choriales ou de sang fcetal).
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 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.
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.

Signature médecin, sage-femme ou conseiller en génétique Signature de l'intéressée

Date :

N° DE CORRESPONDANT
NeClient L_| 1 | | | ¢/

Date de prélevement FACTURATION

[ au laboratoire [ a la patiente [ en prise en charge

Fournir impérativement une copie de la carte navette, de 'ordonnance,

des coordonnées de la mutuelle, n° adhérant et période de validité

Le Laboratoire Cerba est amené, en qualité de responsable du traitement,  traiter vos données personnelles renseignées dans le présent formulaire, pour réaliser les examens, les interpréter, transmettre les résultats et pour la gestion administrative du laboratoire. Si vous étes patient, vos données peuvent enstite étre
réutilisées aux fins de leur pour besoins de i controles qualité, études statistiques ou enquéte de satisfaction. Pour en savoir plus sur le traitement de vos données personnelles, vos droits et les projets de recherche menés a partir de vos données, rendez-vous sur le site www.lab-
cerba.com, onglets « Données Personnelles » et « Projets de recherche ». Pour exercer vos droits d'opposition, contactez notre RPD & : rpd.cerba@labcerba.com / CERBA-RPD — ZAC DES EPINEAUX 10-12 Avenue ROLAND MORENO CS 51312 95740 FREPILLON. / Si vous étes patient, conformément a la
réglementation applicable, une fois vos examens réalisés, les résidus de vos prélévements seront éliminés. lls pourront néanmoins étre conservés afin d'étre réutilisés a des fins de recherches scientifiques ou de contrdles qualité, directement ou apreés transfert a des tiers, dans le strict respect du secret médical. Vous
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pouvez vous opposer & une telle utilisation, sur simple demande formulée auprés de notre RPD (cf. coordonnées ci-dessus)



