Secrétariat :
Tél : 0134402020
Fax: 0134402129

I e-mail : smedical@lab-cerba.com
Laboratoire
CERBA
DOSAGE DE L’ADALIMUMABEMIE
ET DES ANTICORPS ANTI-ADALIMUMAB
PATIENT PRESCRIPTEUR
= Nom ® N ° d’identificaton L_1_ JL JL_1 | 1 1 ] Clé|L_J
8 PHENOM e

® Date de naissance ;L1 1+ | 1 |

m Sexe : Féminin O Masculin O

PRELEVEMENT

Prélévement résiduel avant une nouvelle injection. 1ml de sérum congelé

INFORMATION SUR LE PRELEVEMENT ET SUR LE TRAITEMENT PAR INFLIXIMAB

® Date de prélévement : Lo L 1 | 1 |

= Molécule injectée : O Humira®

® Date de la derniére injection: L1 + | |

m Délai depuis la derniére injection : __| ] semaines
m Dose regue a la derniére injection :

® Nombre d'injections regues : L_1__]

¥ Indication de la mise sous adalimumab :

B Médicaments immunosuppresseur associés et antécédents de
traitement anti-TNF :

O Systématique

O Suspicion d’échappement thérapeutique
O Réactions liées a l'injection

O Autres : a préciser
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Secrétariat :

ANALYSE CHROMOSOMIQUE PAR PUCE A ADN Tél - 01 34 40 20 20
ACPA (CGH-array) Fax : 0134402129
Prescription et renseignements clinico-biologiques e.mal - smedical@labcerba.com
_ Document d’information spécifique a 'usage du patient ou des parents
LQ borofoi re disponible sur le site Cerba
CERBA
PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
N O e
Prénom......
Date de naissanCe ........cooveiiiiiiiii
AAIESSE....eeeeeeee e e Signature :
PRELEVEMENT PARENTS PRELEVES
[] Sang total EDTA + héparine [] Oui (] Non
] ADN extrait (Température ambiante) Joindre le s  consentementspo ur examend es
caractéristiques génétiques pour!’ enfantet! esdeu x
L] Tissu congelé (Préciser) ...........c.coeevueeeeueeennnn..n. parents. (disponibl e sur| e site  http://www.lab-cerba.com

rubrique : ...... )

INDICATIONS

1) 0 Déficience intellectuelle ou troubles des apprentissages dans un cadre syndromique

00 DysSmMOrphie (12 dECrire) & .. ..uee e et

0 Retard de croissance
0 Avance de croissance
0 Anomalies squelettiques

2) O Malformations sans retard psychomoteur (PréCisSer) & ......... ..o

3) 0 Déficience intellectuelle ou trouble des apprentissages isolés
4) O Troubles envahissants du développement (TED)/Autisme

5) 0 Caractérisation d’une anomalie découverte par une autre technique : caryotype, MLPA, Fish... :
(joindre résultat)

6) O Autre
ANTECEDENTS FAMILIAUX EXAMENS DEJA REALISES
L] Oui (préciser, si nécessaire, joindre un arbre [] Caryotype L] Fish L] MLPA
généalogique)
] Non Reésultat :
[J Consanguinité [] Normal L] Anormal

(Joindre le résultat)

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 - France
CERBA SELAFA au capital de 960 000 € - Directeur : Laurence Maury
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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’ FEUILLE DE
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES

e

Laboratoire

CERBA

IDENTIFICATION DU LABORATOIRE :

Nom du Laboratoire : ...........cooovieiiiiiiiiiieinnn,
N°Correspondant :...............cccoooiiiiiiiiiiiiiieeeee
Nom du Service & .......ooovoeivee e,

IDENTIFICATION DU PATIENT :

NOM & Age :

Prénom ..o Sexe: F I/ M
CHOC ANAPHYLACTIQUE :
Dateduchoc: ..., Délai d'apparition : ............................
Grade du choc (de1a4): signes cutanés isolés

réaction systémique modérée
réaction mettant la vie en danger
arrét cardiaque ou respiratoire

Circonstances d'apparition du choc :

- exploration fonctionnelle (a préciser) :
- anesthésie (indiquer le protocole)
- traitement (préciser Ia voie)

- autres

Réactions cliniques observées :

Allergénes suspectés a tester Antécédents d’allergie

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 - France — Tél. : 01 34 40 20 20 - Fax: 01 34 40 21 29 - e-mail: lab@]lab-cerba.com
CERBA SELAFA au capital de 960 000 € - RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 — Internet : www.lab-cerba.com



CHOC SAC

CONTENANCE :
1 tube EDTA a prélever entre T+10 min. et T+30 min. pour le dosage de I'histamine et de la tryptase plasmatiques
1 tube EDTA a prélever entre T+1h30 min. et T+3h pour le dosage de I'histamine et de la tryptase plasmatiques

1 tube sec pour les IgE spécifiques : Ammonium quaternaire + inhibition des curares (préciser le nom des curares),
bétalactamines (a préciser), Propofol, Thiopental, Hypnomidate, latex.

2 flacons pour le recueil d’'un échantillon d’'urines des 3h et T+24h suivant I'accident pour le dosage des leucotriénes
E4 (LTE4)

3 tubes polypropyléne pour décanter les plasmas (histamine et tryptase T1 et T2), le sérum (IgE spécifiques) et les 3
étiquettes autocollantes correspondantes

PROTOCOLE :
Histamine Tryptase IgE I__TE_4 Tcejzgsbda :gtl\r/]zi:}g(;n Tests cutands
plasmatique spécifiques urinaires p
Jour de 10 min. a 30 min. oul recueil a 3 h NON * NON
taccident 1h30a3h recueil 4 24 h
6 semaines
aprés
l'accident NON NON oul NON oul oul

* Risque de résultat ininterprétable ou faussement négatif, si fait le jour de I'accident

EN CAS DE CHOC ANAPHYLACTIQUE :

Entre 10 min. et 30 min. Entre 1h30 et 3h a3hetT+24 h
Prélever : Prélever : Recueillir :
1 tube EDTA histamine et 1 tube EDTA histamine et| = urines des 3h et T+24h suivant le
tryptase tryptase jour de l'accident dans un flacon
pour le dosage des Leucotriénes
E4

*

1 tube sec pour le dosage des

* Pour les IgE, il n’y a pas d’impératif pour le temps de prélevement

Etiqueter les tubes et les flacons d’urines avec les informations suivantes :
nom, prénom
date de naissance
délai entre choc et prélevement (exemple : T+20 min. et T+1h50)

Centrifuger les tubes EDTA pour le dosage de I'histamine et de la tryptase immédiatement aprés le prélevement (1000 g
pendant 10 a 15 minutes). Les 2/3 du plasma surnageant sont aspirés délicatement et transférés dans des tubes secs

étiquetés. Congeler ce plasma.

Centrifuger le tube sec et conserver le sérum pour les IgE spécifiques a 4 °C ou — 20 °C.
Congeler les urines pour Leucotrienes E4.

Joindre impérativement la feuille de renseignements cliniques stipulant les différents médicaments utilisés, I'existence

d'accidents médicamenteux antérieurs ainsi que la gravité du choc (grade 1 a 4), I'nistamine plasmatique étant susceptible
de s'élever dés le grade 1 et la tryptase dés le grade 2.

CHCSAC.doc.28/04/2014



‘ ETUDE DES GENES GJB2 ET GJB6
(CONNEXINE 26 et 30)

——

Laboratoire P Pt ; A
rescription et renseignements clini

CERB escription et renseignements cliniques

Secrétariat

Tel : 01 34 40 20 20

Fax: 01 34 40 21 29
smedical@lab.cerba.com

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR

NOIM et e e e NOM Lo, Prénom........cccocoen,
Prénom.......oouiiiieii e | AATES SO e
Date de NaiSSanCe .........c..coiviiiiiiiiiiii
AIESSE...ceiiiiie e e Tel: e JFax
..................................................................................... NeFINESS © o,
...................................................................................... SIGNATURE :
[] Diagnostic moléculaire chez un sujet atteint de surdité

[] Etude familiale : O pére 0O mére (d’un sujet atteint)

CARACTERISTIQUE DE LA SURDITE DE LA PERSONNE ATTEINTE

Date d’apparition : Oavant3ans Oentre 4 et 10 ans 0 entre 11 et 20 ans 0> 20 ans

Surdité de : O perception O transmission

Déficit auditif : O léger O moyen 0 sévere O profond

Atteinte : O symétrique O asymétrique

Evolutivité O stable O évolutive

Surdité O isolée 0 associée a d’autres signes cliniques

Nombre de personnes déficientes auditives dans lafamille : ......................cni.

Arbre généalogique

EXAMENS COMPLEMENTAIRES

Fond d’ceil : 0 non realisé O normal 0 anormal (résultat)
Scanner du rocher : 0 non réalisé O normal 0 anormal (résultat)
Epreuves vestibulaires : 0 non réalisées O normal 0 anormal (résultat)
Hématurie, protéinurie : 0 non O oui (résultats)............ocooiiean..

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat :

Tél : 0134402020

Fax: 0134402129
| e-mail : smedical@lab-cerba.com
Laboratoire

CERBA

CONSENTEMENT EN VUE D’UN EXAMEN

DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE
(décret n°2008-321 du 4 avril 2008)

- 1 COPIE a envoyer au Laboratoire avec le préléevement
- 1 COPIE a conserver dans le dossier médical

ATTESTATION DE CONSULTATION MEDICALE INDIVIDUELLE Préalable a la réalisation des examens
des caracteéristiques génétiques d'une personne et de son identification par empreintes génétiques a des fins médicales

JE SOUSSIGNE ... e s Docteur en Médecine,
Conformément aux articles R.1131-4 et R. 1131-5 du décret n° 2008-321 du 4 avril 2008, certifie avoir
regu en consultation ce jour le(la) patient(e) sous-nommé(e) afin de lui apporter les informations sur
les caractéristiques de la maladie recherchée, des moyens de la détecter, des possibilités de
prévention et de traitement.

Fait a e

Signature du médecin Coordonnées du Médecin Prescripteur

CONSENTEMENT POUR LA REALISATION D’EXAMENS DES CARACTERISTIQUES
GENETIQUES D’UNE PERSONNE Conformément aux articles 1131-4 et 1131-5 du 4 avril 2008

Je soussigné(e) M... ... NE ()& e

(D=0 =10 7= 0L = U

Reconnais avoirreguparle Dr...........cccooiviiiinninann. les informations sur les examens des
caractéristiques génétiques qui seront réalisés afin :
de confirmer ou d’infirmer le diagnostic d’'une maladie génétique en relation avec mes
symptdémes ;
de confirmer ou d’infirmer le diagnostic pré-symptomatique d’'une maladie génétique ;
d’identifier un statut de porteur sain (recherche d’hétérozygote ou d'un remaniement
chromosomique)
d’évaluer ma susceptibilité génétique a une maladie ou a un traitement médicamenteux.

Pour cela, je consens :
au prélevement qui sera effectué chez moi
au prélevement qui sera effectué chez mon enfant mineur ou une personne majeure sous
tutelle
au prélevement qui sera effectué chez mon foetus mort

Si une partie du prélevement reste inutilisée aprés examen,

[J je consens a ce qu’il puisse étre intégré, le cas échéant, a des fins de recherche scientifique.
Dans ce cas, 'ensemble des données médicales me concernant seront protégées grace a une
anonymisation totale. En conséquence, je suis conscient que ces études scientifiques effectuées ne
seront sans aucun bénéfice ni préjudice pour moi.

Fait a e

Signature du patient adulte
ou du représentant Iégal de I'enfant mineur
ou du tuteur légal de I'adulte sous tutelle :

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 - France — Tél. : 01 34 40 20 20 - Fax: 01 34 40 21 29 - e-mail: smedical@Iab-cerba.com
CERBA SELAFA au capital de 960 000 € - RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 — Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat :
Tél : 0134402020
7 Fax:0134402129

Laboratoire e-mail : smedical@lab-cerba.com
CERBA INFORMATION ET CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE

A LA REALISATION DU PRELEVEMENT ET D’EXAMENS,
EN VUE D’UN DIAGNOSTIC PRENATAL /N UTERO

-1 COPIE a envoyer au laboratoire avec le prélévement
-1 COPIE a remettre a la patiente

Arrété du 23 juin 2009 (JO du 3/07/09)

J SOUS S GN B, .ottt e
F= LT (== Yo T ol =Y ot U I [ D RS
au cours d’une consultation médicale :

1) Des informations relatives :

— au risque pour I'enfant a naitre d’étre atteint d’'une affection d’'une particuliere gravité ;

— aux caractéristiques de cette affection ;

— aux moyens de la diagnostiquer ;

— aux possibilités thérapeutiques.

2) Des informations sur les examens biologiques qui m’ont été proposés en vue d’établir un diagnostic
prénatal in utero :

— sur les risques, les contraintes et les éventuelles conséquences de chaque technique de
prélevement de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang feetal nécessaire pour
réaliser ces analyses ;

— sur la nécessité d’'un deuxieme prélevement en cas de mise en culture de cellules fecetales et
d’échec de celle-ci" ;

— sur le fait que 'examen peut révéler d’autres affections que celle recherchée dans mon cas ;

— sur le fait que le résultat de 'examen me sera rendu et expliqué par le médecin qui me l'a

prescrit.
' Ce deuxieéme prélévement requiert un nouveau consentement.

Je consens au prélevement de liquide amniotique, de sang feetal ou de villosités choriales, ainsi qu’a
'examen ou aux examens de :
cytogénétique y compris cytogénétique moléculaire ;
génétique moléculaire ;
en vue du diagnostic de maladies infectieuses (incluant les examens de biologie moléculaire) ;
biochimie hors marqueurs sériques maternels ;
hématologie (incluant les examens de biologie moléculaire) ;
immunologie (incluant les examens de biologie moléculaire).
pour lequel ou lesquels ce prélevement est effectué.

Cet (ou ces) examen(s) ou sera (seront) réalisé(s) au Laboratoire CERBA autorisé a les pratiquer.

L Dr e conserve l'original du présent document.

Une copie de ce document m’est remise ainsi qu’au praticien devant effectuer les examens.
L’établissement de santé ou le laboratoire d’examens de biologie médicale dans lequel exerce le
praticien ayant effectué les examens conserve ce document dans les mémes conditions que le
compte rendu de I'examen.

Si une partie de mon prélévement apres examen reste inutilisé, je consens a ce qu'il soit intégré dans un programme d’études
scientifiques. L’ensemble des données médicales me concernant seront protégées grace a une anonymisation totale. En
conséquence, les études scientifiques effectuées seront sans bénéfice ni préjudice pour moi.

ATTESTATION DU PRESCRIPTEUR

Décret n°97-579 du 28 mai 1997 paru au JO du 31 mai 1997.
Je certifie avoir informé la patiente sus-nommée du risque pour son enfant d’étre atteint d’une anomalie chromosomique,
génétique ou infectieuse d’une particuliere gravité, des caractéristiques de cette affection, des moyens de la détecter, du risque
qu’ils comportent et des conséquences possibles d’un résultat anormal.

SIGNATURE DU MEDECIN SIGNATURE DE LA FEMME ENCEINTE

CONSLA— 10/04/2014
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Tél 10134402020

‘ FIEVRE RECURRENTE HEREDITAIRE (FRH) Secrétarit:
_— FIEVRE MEDITERRANEENNE FAMILIALE (FMF) et autres o409 2

Laboratoire

CERB Prescription et renseignements clinico-biologiques e-mail : smedical@lab-cerba.com

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE

PRE-REQUIS OBLIGATOIRES pour le diagnostic moléculaire des FRH (selon le réseau national)

(] Aumoins 3 accés inflammatoires inexpliqués
L] c-Reactive Protéine (CRP) élevée en période de crise (joindre copie des résultats)

U] Age de début des symptomes

o <30 ans pour Fiévre Méditerranéenne Familiale (FMF) et syndrome TRAPS
o <20 ans pour les syndromes périodiques associés a la cryopyrine (CAPS)
o <10 ans pour Déficit en Mévalonate Kinase (MKD)

L] Mevalonaturie élevee pendant les accés (pour Déficit en Mévalonate Kinase (MKD)

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
(Lo o T NOM oo, Prénom......cccooovveeiiinennnnn.
[ (=T T} o 1R A o | <111~ YA
Date de NaISSANCE ........c.viiieiiii i,
P e [ (Y11 Y Tel i FAX
..................................................................................... NC FINESS & oo
...................................................................................... SIGNATURE :
INDICATION
[] Suspicion clinique
[] Etude familiale (d’un sujet atteint): 1 pére O meére

ETUDE MOLECULAIRE DEMANDEE
0 géne MEFV Fiévre méditerranéenne familiale 0 géne TNFRSF1A syndrome TRAPS
0 géne MVK Déficit mévalonate kinase (syndrome Hyper IgD) 0 géne NLRP3 syndrome CAPS

Arbre généalogique/ Origine géographique et ethnique

Consanguinité des parents 0 OUI 0 NON
Autre maladie auto-inflammatoire dans la famille : 0O Crohn 0 RCH 0 Beget 0 Vascularite 0 autre

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €-

RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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mailto:smedical@lab

FMF : CRITERES CLINIQUES pour les patients avec ascendance méditerranéenne (cocher)

Criteres majeurs Crise caractéristique : récurrente (au moins 3 épisodes), fébrile (>38°C), de courte durée (12h-3jours) avec :
[]  Peritonite (généralisée)
[ Pleurésie unilatérale ou péricardite

(] Mono-arthrite (hanche, genou, cheville)
Criteres mineurs

[] crises douloureuses récurrentes impliquant 'abdomen et/ou la poitrine et/ou une articulation mais incompléte c’est a dire température
normale ou <38°C et :
o  Durée 6-12h ou 3-7 jours
o  Pas de signes de péritonite, douleur abdominale localisée
o Mono-arthrite (autre que hanche, genou, cheville)

[l Douleur a reffort (jambe)
] Réponse favorable a la Colchicine
Criteres d’orientation

Antécédent familial de Fiévre Méditerranéenne Familiale

0O

Origine méditerranéenne

Crises sévéres (nécessitant un alitement)
Rémission spontanée des crises

Périodes sans symptdémes entre les crises
Syndrome inflammatoire transitoire

Hématurie et/ou protéinurie occasionnelle

Oooodd

Laparotomie exploratrice négative/appendice non-enflammé

Critéres diagnostiques selon Livneh et al. Neth J Med 2007;65 :318-24. : > 1 critére majeur, > 2 critéres mineurs, > 1 critére mineur ET > 5 critéres
d’orientation, > 1 critéere mineur ET > 4 critéres d’orientation parmi les 5 premiers.

AUTRES RENSEIGNEMENTS CLINIQUES

Figvre [LIND* [ non [ oui: 038 039 040  0>40

Abdomen [IND [lnon [Joui: 0 douleurs 0 diarrhées [ vomissements

Thorax COND O non [ oui: o douleurs o pleurésie O péricardite O dyspnée
Locomoteur CIND [ non [ oui: O arthralgies O arthrites 0 myalgies

Peau CIND [ non [ oui: 0 érysipéle 0 urticaire 0 purpura O maculo-papules
Yeux COND O non [ oui: O conjonctivite O uvéite 0 cedéme péri-orbitaire

ORL CIND [ non [ oui: O surdité O pharyngite O aphtose buccale

Reins CIND [ non [ oui: O hématurie O protéinurie 0 amylose

AULTES SIGNES (PrECISEZ) & .viu ittt ittt et et et e ettt et e et ettt ettt et e e et e
*non renseigné

RENSEIGNEMENTS THERAPEUTIQUES

Colchicine LI ND* [ non [ oui >>> réponse favorable : [ non [ oui

Corticoides LIND [ non [ oui >>> réponse favorable : [ non [ oui

Anti-TNF LIND [ non [ oui>>> réponse favorable : [ 1 non [ oui

Anti-IL1 LIND [ non [ oui >>> réponse favorable : [J non [ oui

*non renseigné

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €-
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat anatomo-cytopathologie: Secrétariat biologie:

Tél :00.33(0)1 34 40 21 12 Tél :00.33(0)1 34 40 20 20

Fax : 00.33(0)1 34 40 20 29 Fax : 00.33(0)1 34 40 21 29

e-mail : smanapath@lab-cerba.com e-mail : smedical@lab-cerba.com
===
L ratoir

aboratoire  pEMANDE DE GENOTYPAGE TUMORAL
CERBA Date de la demande : ..... [,
PATIENT
N O L ADIESSE oo
PrenOm .
Nom de Jeune fille ... e
Date de NaiSSanCe .........ooiiiiiiii e TI ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''
Sexe - U Masculin 0 Féminin <
MEDECIN PRESCRIPTEUR REFERENT PATHOLOGISTE REFERENT (correspondant)
[N\ Lo o o IO N[0 o TR
Pré&nOm ..o PreNOM ...
AAIESSE.. ..t AGIESSE.... et
8 = TElL oo
= ) SRR = ) SRR
SIGNATURE :
INDICATION EXAMEN PRESCRIT

O Ciblage thérapeutique 0 KRAS (codons 12 et 13) 0 EGFR (exons 18, 19, 20, 21)
O Diagnostic 0 KRAS (codon 61) o C-KIT & PDGFR«a
O AULre (PréCiSEZ) & wuvnviriiiii i 00 BRAF (mutation V600E) (exons 9,11,13,17 & exons 12,14, 18)

ECHANTILLON (joindre obligatoirement le compte-rendu anatomo-pathologique)

REFERENCES LABORATOIRE EMETTEUR : ...,

Bloc de paraffine de tissu tumoral fixé
| Attention : tous fixateurs possibles a I’exception du liquide de Bouin ou de tout autre fixateur a base d’acide picrique.

Fixateur utilisé (formol préconisé) :

[ Formol L] AFA L] Autre s oveeveeeee,
Matériel tumoral a analyser : o i i

(] Tumeur primitive (recommandé) [] Métastase

0 colon O foie

O rectum J poumon

O poumon O péritoine

O estomac gautre : ..o

autre : ..o
Type histologique : ..............cccoevvenee % de cellules tumorales : |:|:| %
Type de prélévement : [ Bioosi s .

Biopsie Date de prélevement : ....... o lo.....

[] Piece opératoire (recommandé) Date de prélévement : ....... oo [

Traitement antérieur au prélévement : [ ] Aucun L] Chimiothérapie ] Radiothérapie
COMPTE-RENDU
0 MEDECIN PRESCRIPTEUR PATHOLOGISTE REFERENT (correspondant)
FACTURATION

O CORRESPONDANT LABM/ANAPATH 0 AUTRE N° de Correspondant : .................

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 € -
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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. - ETUDE MOLECULAIRE DU GENE SHOX Secrétariat:

‘ Tél : 0134402020
Fax:0134402129

I Prescription
Laboratoire . . . . . e-mail : smedical@lab-cerba.com
CERBA et renseignements clinico-biologiques
LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE
PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
NOM L e NOM oo Prénom.............cccceevniiniis
=Y a0 o O I o | (- 111 ORI
Date e NAISSANCE ... .ot it eiis | ettt et e e —————————————— et e s
AAIrESSE....eeeieee e Tel: i FAX
PP I | A o | N = 1 R
...................................................................................... SIGNATURE :
INDICATION
[ Etude moléculaire d’un patient affecté par :
O Petite taille idiopathique O Syndrome de Léri-Weill (LWS) O Nanisme mésomélique de Langer
L] Etude familiale : 0 pere 0 mére
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES
Taille (standard déviation score): -....... DS Caryotype [ non [ oui (résultat):

Déformation clinique de Madelung [ non [ oui  Radiographie de 'avant-bras [l non [ oui (résultat):

Oui Non Score

2 Ratio envergure/taille <96.5%

Ratio taille assise/taille >55.5%

Indice de masse corporelle>50th percentile
Cubitus valgus

Avant-bras court

Déformation de I'avant-bras

Hypertrophie musculaire

ODooooogd
Dooooodd

Luxation de I ulna au niveau du coude

Selon Rappold et al. J Med Genet 2007;44 :306-13, un score minium de 4 est requis.
Valeur prédictive positive: Score >4 : ~11%, Score >7 :~ 19%, Score > 12 : ~ 55%, Score > 18 : ~ 100%

L] Antécédent familial de petite taille
[ Apparenté au premier degré atteint (LWS ou déformation de Madelung)

[] Consanguinité

Arbre généalogique/ Origine géographique et ethnique

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 - France
CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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SURVEILLANCE el 33134402020
e ——— EPIDEMIOLOGIQUE TemmeRs

Laboratoire

CERBA DES HANTAVIRUS

Merci de compléter |a fiche avec soin pour le choix des examens, |’interprétation des résultats, et la surveillance

HOPITAL IDENTIFICATION DU PATIENT
SV e s Deux premiéres lettres du nom : |_|_|
, . PreNnom &
Y =To (=Yoo [T
Sexe : MO FO
Tél. [ I/ I '/ I Date de naissance : I 1 T O
Fax confidentialisé : || VL | V| V1 VLI | Code postal de résidence :| | | | | |

Commune de réSidencCe & ........ccvvieiniieieiiiieiiiieeeeaeaaeaas

En vertu du Code de la Santé Publique et de la loi « Informatique et Liberté », chaque patient doit étre informé de I'utilisation possible, par le
CNR des Hantavirus, a des f ins de recherche, et dans le respect de la confidential ité, de son ou ses échantillon(s) biologique(s) ainsi qu e
des données qu iy sont associé es. En effet, le  CNR conduit certains travaux de recherc  he e n vue d'a méliorer le diagnostic etle s
connaissances générales sur les hantavirus et les pathologies qui en résultent. Toute recherche en matiére de génétique humaine est exclue
de cette dé marche. Chaque p atient peut, s'il le s ouhaite, refuser I'utilisation de ses prélévements et/ou données p ersonnelles a des fins de
recherches.

Suite a cette information, le patient (ou pour les mineurs, le(s) titulaire(s) de I'autorité parentale/pour les majeurs sous tutelle,
le tuteur),

s'oppose [ ne s'oppose pas [] a l'utilisation secondaire de son (ses) prélevement(s) et données associées, a des
fins de recherche et dans le cadre de la pathologie pour laquelle il consulte.

Patient(e) / représentant(s) légal(aux) non informé(s) I Motif & ..
PRELEVEMENT
Date du prélevement: | | VL | VL | | | | Votre référence prélévement : ..............cooiiiiiiiiiiiniin..,

SIGNES CLINIQUES

Date début des symptémes : || VI | VL L 1 | |
- Fiévre (ou histoire de fiévre) : ouild non0 - Hospitalisation : ouild non(
Avec
. syndrome algique : ouil non0 . Troubles digestifs (nausées, diarrhée,...) ouid non0O
. troubles oculaires (accommodation,...) : ouill non0 . Signes rénaux (oligurie) ouill non0
. troubles respiratoires (toux, dyspnée,...): oui [ non [ . Troubles neurologiques centraux ouid non0O
. sighes hémorragiques : ouil non0 . Tableau séveére (choc, anurie, hémorragie) ouid non0O
PrECISEI © vttt

AULTE CONLEXIE (DFECISOI) & ...ttt ettt ettt et ettt e et eeans

@ Slite au verso. ..

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: +33 134402020 — Fax: +33134 402129 — e-mail: lab@lab-cerba.com
CERBA SELAFA au capital de 960.000 €
RCS Pontoise D 402 928 766 — ENREGISTREMENT N°95.9 — AGREMENT RIA IS 214 L3C
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EXAMENS DE BIOLOGIE

- Thrombopénie ouild nonO |-Hématurie micro ouid non0O
- Elévation ALAT-ASAT ouiJ non [ |- Elévation de la créatininémie ouild non[
- Leucocytose ouid nonO |-Protéinurie ouid non0Ol

EXPOSITION dans le mois précédent le début des signes

Exercice professionnel : Habitat :
- Agricole : ouild nonO |-Urbain
- Forestier : ouild non |-Rural O
- Batiment : ouid non[ |-Maison isolée ouid nonQ
Autre (Préciser) @ .......cooiiiiiiiiiiiii
Activités extraprofessionnelles : Voyages :
- Bois (Manipulation, rangement bois de chauffage, etc.): oui [J non [ |- En France ouild non(l]
- Terre (Jardinage, terrassement, etc.) : ouild non[d |Sioui:RE&GION ..ottt
- Ouverture/Nettoyage local inhabité (remise, grange...) oui [J non [ Dates du séjour :
- Loisir en forét ouill monll (dul | Y[ [ V| | [ Jaul | Y[ ¥ 1 | ||
- Péche ouill non(
- Chasse ouid nonO |- A //étranger : ouil nonO
- Manipulations de rongeurs morts ouid nonO |Sjoui:Pays/Province-Etat,... : ..cccooveeeeeeeeeeieeeieieeeeeee
- Morsure par rongeur ouid nonO |Dates du séjour :

dul [ VL L VL L [ Jaul [ V| VLI | ||

Préciser la (les) communes ou ont été
pratiquées ces activités :

Code(s) postal (aux) : Y I

CoOMMUNE(S) & veuieeeiiiieeee e

N O & Date:| | VL L VL | ||
Signature :

N°CNR ||| ||| Datedenvoi:| | VL | VL | | I | Cas suspect : Oui I Non
Confirmation : Oui OJ Non [0 Origine:...cocovvvinininnnnn. Discordance : Ig M....... IgG........
Conclusion NCNR: ........... Nature Prél. : ................ FINALE @ ...,

HANTAV.docx/20-3-2015



o Hamid BELAOUNI, Généticien
\Y Secrétariat : Tel : 01.34.40.20.20

Laboratoire GENETIQUE Fax : 01.34.40.21.29

e-mail : smedical@lab-cerba.com

N
o Hossein MOSSAFA, Généticien
. ONCO-HEMATOLOGIE| © Dbrsabine DEFASQUE, Généticien
R B =

CERBA
PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
(apposer votre tampon d’identification)
NOM L.
Prénom ...
Né(e)le .....ocoovviiniininnennn. Sexe Fo M o
Date du prélévement .........................

EXAMENS DEMANDES

Cytogénétique Biologie moléculaire (suite)
o Caryotype conventionnel o Bilan moléculaire SMP : (JAK-2 V617F, exon12 / MPL / CALR)
o Hybridation In-Situ (FISH), préciser : o JAK-2 V617 F
................................................................................. o JAK-2 exon 12
................................................................................. o CALR
o Congélation de cellules o MPL515
o Bilan moléculaire LAM
Biologie moléculaire o Bilan moléculaire LAL
o BCR-ABL Diagnostic o Clonalité B (PCR hétéroduplex)
o BCR-ABL Suivi o Clonalité T (PCR hétéroduplex)
o BCR-ABL Suivi et Mutation o Hyper-expression de la cycline D1 (RT-PCR)
o o o FIP1L1-PDGFRa
NB : joindre impérativement un bon de commande o C-Kit
O AUIIrES & .o
TYPE DE PRELEVEMENTS

Sang o Moelle o Ganglions o Tumeur o Bloc de paraffine et lames o
O AULIES PrEIBVEIMENTS ...\ttt et e e e ettt ettt et et et ettt e e e

DIAGNOSTIC EVOQUE

(indispensable pour la bonne exécution de I’examen)

o Leucémie aigué myéloblastique (LAM) detype:  ....... o Syndrome myéloprolifératif (SMP)

o Leucémie aigué lymphoblastique (LAL) de type:  ....... o Syndrome myélodysplasique (SMD)

o Leucémie myéloide chronique (LMC) o Syndrome lymphoprolifératif chronique (SLC)
o Leucémie lymphoide chronique (LLC) o Syndrome hyperéosinophilie (SHE)

o Myélome o Lymphome non hodgkinien (LNH)

O U=

EXAMENS COMPLEMENTAIRES
Blastes VGM PN neutrophiles Monocytes Plaquettes

v Anamneése :
L o q oo T i o] T T0 ) e= 1 o1 o o L= g =Tt
e Tabagisme o Alcoolisme o Allogreffe ? o

AV I = 11 0= 40 1= L= T o T U1 N

PROCEDURE DE PRELEVEMENT AU DOS

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
CERBA SELAFA au capital de 960 000 € RCS Pontoise D 402 928 766 — ENREGISTREMENT N°95.9 —- AGREMENT RIA IS 214 1 3C
HEMATO.doc/28/04/2014



ONCO-HEMATOLOGIE

GENETIQUE
CONDITIONS DE PRELEVEMENTS

CARYOTYPE ET FISH

-sang : 5 ml sur tube hépariné

Cytogénétique conventionnelle - moelle : 1,5 ml sur milieu de transport

(caryotype) - ganglion sur milieu de transport
-sang: 5 mlsurtube hépariné

FISH - moelle : 1,5 ml sur milieu de transport
- ganglion sur milieu de transport,...

Bilan LLC FISH -sang: 5 ml surtube hépariné

chromosomes 11, 12, 13 et 17 - moelle : 1,5 ml sur milieu de transport

Bilan Myélome FISH

t(4;14), chromosome 13, 17 et ploidie moelle : 2 ml sur milieu de transport

FISH "tissus" - coupe tissulaire paraffine LNH, tumeurs,...

BIOLOGIE MOLECULAIRE

. < DOM-TOM
LIgI(; - rt‘:)asr;'is:nt BCR-ABL Métropole et autres pays
) Malgadie résiduelle sang EDTA:5mlx 2 Sang : 3 ml Paxgene + 10 ml EDTA
moelle EDTA : 1 mli Moelle : 1 ml Paxgene + 1 ml EDTA
Métropole DLkl
LMC - transcrit BCR-ABL et autres pays
- Recherche des mutations ABL* sang EDTA : 5 milx 2 Sang : 3 ml Paxgene + 10 ml EDTA
moelle EDTA : 1 ml Moelle : 1 ml Paxgene + 1 ml EDTA
*Bil léculaire LAM Métropole DOM-TOM
ilan moléculaire et autres pays
ou
- . . sang EDTA:5miIx 3 Sang : 3 ml Paxgene + 10 ml EDTA
Bilan moléculaire LAL moelle EDTA : 1 ml Moelle : 1 ml Paxgene + 1 ml EDTA
. - < DOM-TOM
Hyper-éosinophilie Métropole et autres pays
Recherche de réarrangement de : ; . . . . . .
FIP1L1-PDGFR A Biologie moléculaire Biologie moléculaire
sang : 10 ml EDTA sang : 3 ml Paxgene + 10 ml EDTA
. DOM-TOM
Métropole
. et autres pays
Cycline D1 . . A . . . . .
Biologie moléculaire Biologie moléculaire
sang : 10 ml EDTA sang : 3 ml Paxgene + 10 ml EDTA
Clonalité B 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA ou Bloc de paraffine
Clonalité T 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA ou Bloc de paraffine
JAK-2 V617F 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA
JAK-2 exon 12 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA
CALR 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA
MPL515 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA
Bilan moléculaire SMP : 10 ml sang EDTA ou 1 ml moelle EDTA

(JAK-2 V617F / JAK-2 Exon12/ MPL/CALR)

* Examens effectués en collaboration avec un Centre de référence hospitalier.

HEMATO.doc/28/04/2014



‘ ETUDE DE L’HEMOGLOBINE Secrétarat:

——— Tél 10134402020
Laboratoire Prescription et renseignements clinico-biologiques Fax: 0134402129
CERBA

e-mail : smedical@lab-cerba.com
LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D'UNE PERSONNE

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
NOM e e e NOM .o Prénom......ccccooeeviiiiiinnns
Prénom.. ... L AATESSE s
Date de NaisSsanCe ...........coeveiieiiiiiiii i,
AAIESSE..c.eeeeeee e e e Tel i FAX
..................................................................................... N FINESS & o,
...................................................................................... SIGNATURE :

ETUDE DEMANDEE
Code nomenclature 1120 soit B120

[] Etude de I’'hémoglobine (Electrophorése+CLHP) — Sang total EDTA
+/- L] Identification moléculaire d’un variant (autre que S, C ou E) — + attestation/consentement

Codes nomenclatures 4054 a 4059

[] Etude des génes de ’lhémoglobine* — Sang total EDTA + attestation/consentement
O drépanocytose OHbC O Hb O-Arab O Hb D-Punjab
O a-thalassémie** O B-thalassémie O Hb Lepore™* OQautreétude :.........ocoieieiiinnnnn.

* doit étre accompagnée obligatoirement d’'une étude de 'hémoglobine et d’'une NFS des parents
** examen transmis

INDICATION

[] Dépistage systématique (conseil génétique dans le cadre d'une grossesse, origine ethnique a risque ...)

[] Découverte fortuite d’'un variant de I'Hb lors du dosage HbA1c

] Bilan étiologique d’une anémie hémolytique

NFS (joindre résultat) : Globules rouges ......... T/ Hb.......... g/dl VGM......... fl Réticulocytes ......... G/l

Bilan martial : Ferritine.............. g/dl CST..coeins

Transfusion  [] donnée inconnue (I non [ oui (date) to.ooeeeeee e
Hémolyse [] donnée inconnue [ non [ oui O bilirubine 0 haptoglobine O splénomégalie

Arbre généalogique/ Origine géographique et ethnique

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat :
) ETUDE GENETIQUE DE L'HEMOPHILIE o 01344071

— Feuille de demande d’examen
Laboratoire e-mail : smedical@lab-cerba.com
CERBA www.lab-cerba.com
PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
[N T0) o o H T
Pré&NOM ...
Date de NAISSANCE ......c.eviiiiiii i,
AAIESSE...ue e e e e
...................................................................................... Signature :

RENSEIGNEMENTS SUR L’APPARENTE RENSEIGNEMENTS CLINIQUES
CONJOINT [J Grossesse (DDG) T T
NOM oo Prénom......cccooovvvevivvnnnnnnne. A1 .

PERE (] Date de prélevement: |1 | 1 | 1 |

NOM oo, Prénom......cccoeeeeieeii . L] Diagnostic prénatal en cours

MERE , [] Attestation médicale / Consentement patient

NOM oo, Prénom.....cccooovivueviiin. Si NON le RECLAMER
CARACTERISATION DE L’HEMOPHILIE

Type Famille de référence

O Hémophilie A (G&ne F8B)
0 Hémophilie B (géne F9)

[J non déterminé (nom de famille du cas index + autres noms dans la famille)
Cas . Famille

O sporgdlque [ non étudiée antérieurement

0 familial O déja étudiée au laboratoire Cerba

Sévérité L1 déja étudiée dans un autre laboratoire

O sévé’re' (<1%) Mutation identifiée

O modérée (1-<5%) O joindre les résultats de I'étude antérieure

O mineure (5-40%) ou

L] indéterminée O indiquer les coordonnées du laboratoire ayant effectué le
Antécédents d’inhibiteur chez le patient OENOLYPE & et

1 non - .

Ooui sioui:O0<5UB O =5UB Arbre généalogique

a joindre a ce formulaire

Indication d’étude pour les femmes
Détermination du statut de conductrice :

[0 hémophile connu dans la famille

O pas d’ATCD d’hémophilie dans la famille

INDICATION D’ETUDE POUR LES FEMMES

Détermination du statut de conductrice
0 hémophilie connue dans la famille O pas d’ATCD d’hémophilie dans la famille

RESULTATS BIOLOGIQUES DE LA PERSONNE PRELEVEE

Les points soulignés doivent étre obligatoirement renseignés pour la réalisation de I’étude

HEMOPHILIE A HEMOPHILIE B
FVII:C:.......... FIX-C:...oouo.
FVIEAg: ........ FIX:Ag :..........

Liaison Facteur Willebrand / FVIII (VWF:FVIIIB) :

] trés abaissée [J modérément abaissée
J Normale [J en cours®

VWF:Ag :.......... FV:C:..........
CRP:..........

* 'étude génétique ne sera débutée qu’a réception de ce résultat

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
- RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat :

RENSEIGNEMENTS EN VUE DE L'EXAMEN DES Tél - 01 34 40 20 20
CARACTERISTIQUES GENETIQUES Fax: 0134402129

Prédisposition génétique et pharmacogéenétique o-mail - smedical@glaboerba.com

| — (HLA, thrombophilie, hémochromatose,...)

Laboratoire

CERBA

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE
PATIENT ASPECTS LEGAUX : joindre impérativement >

[] Attestation de consultation confirmant que le prescripteur a recueilli le

consentement éclairé du patient
Prénom @ . OU a defaut, le consentement du patient

NOM & e e

Date de naissance : ..........cooviiiiiiiiiii e, [J Coordonnées du prescripteur a qui transmettre les résultats.

THROMBOPHILIE
Contexte de la demande

0 Exploration d’'un cas index (le patient a présenté un épisode de thrombose veineuse ou une pathologie vasculaire placentaire)
0 Exploration d’'un sujet apparenté (enquéte familiale)

Examens demandés : 0 FV Leiden (R506Q) 0 FIl Prothrombine mutation 20210 G>A 0 MTHFR variant thermolabile (677 C>T)

HEMOCHROMATOSE

Contexte de la demande
0O Patient présentant des signes cliniques, biologiques, radiologiques ou histologiques suggérant une hémochromatose
O Enquéte familiale (parent au 1* degré porteur de la mutation C282Y a I'état homozygote)

Examens demandés : 0 HFE1 C282Y (p.Cys282Tyr) 0 HFE1 H63D (p.His63Asp) 0 HFE1 S65C (p.Ser65Cys)
7 Ferroportine™* [ Récepteur 2 transferrine* OAUre™ ..o * examen transmis

HLA

Contexte de la demande: suspicion ou bilan de :

[0 Maladie auto-immune [0 Spondylarthrite ankylosante [0 Maladie de Behget 0O Uvéite O Polyarthrite rhumatoide 00 Maladie cceliaque
0 Diabéte O Narcolepsie 0 Rhumatologie 0 Ophtalmologie 0 Diabétologie

Renseignements CliNIQUES EVENTUEIS ... ... ittt

Examens demandés :

O typage HLA Classe |l > HLA recherché : 0 HLA B27 O HLAB51(5) OHLAA29 Cautre:.........

O typage HLA Classe Il - HLA recherché : 1 DR1 0 DR4 0 DR3 0 DR5 0oDQ2/DQ8 © DQB1*0602 oiautre: ...........

O recherche de Il'allele HLA-B*27 seul (génotypage)
N.B. : Patient HIV+ et HLA-B*57 :01 : voir PHARMACOGENETIQUE

PHARMACOGENETIQUE
Contexte de la demande
0O patient HIV+ 0 patient HCV+ 0 néoplasie
0 Bilan pré-thérapeutique 0 Etiologie toxicité O Etiologie échec thérapeutique

U oo o= (T (o = Ted 1= 4 PPN
Molécule incriminée : 0 Abacavir 1 Peginterferon 0 Ribavirine O Irinotécan 0 Autre (précisez) :......................

Examens demandés : 0 HLA-B*57:01 (génotypage) O UGT1A1 (génotypage) o IL28B/IFNL4 (génotypage) O ITPA (génotypage)
O Autre (PrécCiser) @ ..ooooviiiiiiiiiiiiieeenes

DESORDRES METABOLIQUES

Contexte de la demande
O Maladie neurodégénérative O Dyslipoprotéinémie Examen demandé : o APOE (génotypage)

Maladie de Gilbert : (I hyperbilirubinémie [ suspicion clinique Examen demandé : 0 UGTAL (génotypage)

0 Déficit en a1 Antitrypsine [ suspicion clinique : pulmonaire, hépatique Examen demandé : o a1-AT (génotypage)

O Suspicion d’intolérance primaire au lactose Examen demandé : 0 géne LCT (génotypage)

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France- - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
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Secrétariat :
Tél : 0134402020
Fax: 0134402129

I e-mail : smedical@lab-cerba.com
Laboratoire
CERBA
DOSAGE DE L’INFLIXIMABEMIE
ET DES ANTICORPS ANTI-INFLIXIMAB
PATIENT PRESCRIPTEUR
= Nom ® N ° d’identificaton L_1 _JL JL_1 | 1 1 ] ClélL_J
8 PHENOM e

® Date de naissance ;L1 1+ | 1 |

m Sexe : Féminin O Masculin O

PRELEVEMENT

Prélévement résiduel avant une nouvelle injection. 1ml de sérum congelé

INFORMATION SUR LE PRELEVEMENT ET SUR LE TRAITEMENT PAR INFLIXIMAB

® Date de prélévement : Lo L 1 | 1 |

= Molécule injectée : 00 Rémicade® 0O Inflectra® O Remsima®
® Date de la derniére injection : Lo 1 4 1 |

m Délai depuis la derniére injection: |__| | semaines

m Dose regue a la derniére injection :

® Nombre d'injections regues : L_1__]

M Indication de la mise sous infliximab :

m Médicaments immunosuppresseur associés et antécédents de
traitement anti-TNF :

O Systématique

0O Suspicion d’échappement thérapeutique
O Réactions liées a I'injection

O Autres : a préciser

INFLIX.doc/19-1-2016
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MARQUEURS SERIQUES MATERNELS
Au 1% ou 2" TRIMESTRE

| ——
Laboratoire

CERBA

Informer la patiente

Renseigner vos coordonnées et n° d’appartenance réseau échographiste

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

Signer le formulaire au verso

Faire signer le consentement par la patiente

Conserver une copie du consentement signé par la patiente

Faire prélever 5 ml de sang sur tube sec EXCLUSIVEMENT
Centrifuger et décanter rapidement, conserver a + 4 °C

Transmettre le prélévement et ce document au laboratoire Cerba
S’assurer que la patiente a signé le consentement au verso

Si la transmission est supérieure a 2 jours, conserver congelé a -20 °C

Lire l'information
Signer le consentement
Faire pratiquer le prélevement 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.

Dépistage combiné au 1°*' trimestre NABM : 4006/B185
Prélévement entre 11,0 et 13,6 S.A. : le plus tét possible aprés I’échographie

- monofoetale UNIQUEMENT ;

- n° d’appartenance au réseau OBLIGATOIRE

- renseignements échographiques joints.

Dépistage séquentiel intégré au 2™ trimestre NABM : 4005/B155
Prélévement entre 14,0 et 17,6 S.A.

- monofoetale UNIQUEMENT ;

- n° d’appartenance au réseau OBLIGATOIRE

- renseignements échographiques joints.

Marqueurs sériques maternels au 2" trimestre NABM : 4004/B125
Préléevement 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
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% DOCUMENT A CONFIER A LA PATIENTE POUR ETRE TRANSMIS AU CENTRE DE DIAGNOSTIC ANTENATAL ¢

N ° d'identification || JL_JL_1 1 [ 1 ] Clé ] N ° d’identificaton Ll 1L JL_1 1 | 1 | clelL_
(zone obligatoirement renseignée) (zone obligatoirement renseignée)

N° Réseau e eIt
(zone obligatoirement renseignée) CACHET

CACHET OBLIGATOIRE

Date de naissance: L1 4+ 1 1 | Date débutde grossesse : | 4 | 1 | (confirmée par réchographie)
Nombre de foetus .
Date échographie . I_I_I_I_I_I_I Poids de la patiente : l__l_l_l kg (au moment du prélévement)
Longueur cranio-caudale : L_JL__J, L_Jmm Antécédent au cours d’'une précédente grossesse pour la patiente :
. ) - Trisomie 21 : non O ouiO
Mesure clarté nucale : L, mm - Non fermeture du tube neural : non O oui O

Fumeuse : non O oui O nb.cigf L1 _J
Origine géographique : Europe Afrique du nord O

Afrique sub- saharienne/Antilles 0 Asie 0  mixte O

Dépistage combiné au 1° trim. Dépistage séquentiel intégré au 2" trim. Marqueurs sériques maternels au 2" trim.
Grossesse monofcetale UNIQUEMENT : Grossesse monofcetale UNIQUEMENT :
Renseignements écho. joints + n° réseau Renseignements écho. joints + n° réseau Prélevement entre 14,0 et 17,6 S.A.
Prélévement entre 11,0 et 13,6 S.A. (juste apres récho,) | Prélévement entre 14,0 et 17,6 S.A.
SoitENTREle Lo 1 1 | | SoitENTREle Lo 1 1+ | 1 | SoitENTREle L1 1+ | 1 |
etle Lo 1,1, etle I I | etle Lo 1,1,
Nom: L I ¢ ¢ 0 0 ¢ 1 v ¢ 1 1 J Preénom:i_l 11 1 1 I 101011l
Adresse: N L1l | J Ryue L L 1 L ¢ ¢+ ¢ ¢ ¢ v bbbt 4 v rrvrrrrrrrrrrd
CodePostal: L1 1 1 | 1| Vile- L I 1 1t 1 1 I | ¥ 1 1 1 1°1

NI To 0TS o o 1= PP
- atteste avoir regu, du médecin ou de la sage-femme (NOM, PrEMOM)... ... ..t ittt et et e e e et e e
au cours d’'une consultation MEICAIE BN AALE AU ........c..iie i e e e ettt et e e
des informations sur 'examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier :
- cet examen permet d’évaluer le risque que I'enfant a naitre soit atteint d’'une maladie d’'une particuliére gravité, notamment la trisomie 21 ;
- 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 prem ier trimestre,
lorsque ces résultats sont disponibles et que les mesures échographiques sont estimées fiables ;
- le résultat est toujours exprimé en risque pour I'enfant a naitr e d’étre atteint de la maladie. 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 aut re praticien ay ant I'expérienc e du dépistage
prénatal ;
- si le risque est faible, il n’écarte pas completement la possibilité pour le foetus d’étre atteint de trisomie 21 ou d’une autre affection ;
- si le risque est élevé, un pr élévement (de liquide amniotique, de villosités ¢ horiales ou de sang foetal) me sera proposé. Seu | le r ésultat du
caryotype foetal permettra de confirmer ou non I'existence de I'affection. Les risques, les contraintes et les éventuelles consé quences de chaque
technique de prélevement me seront expliqués.

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

Le dosage des marqueurs sériques sera effectué dans un laboratoi re de biologie médicale autorisé par ’agence régionale de sant é ales
pratiquer. 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.

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

I I N

N° de Correspondant : 1 T A T I O

FACTURATION CACHET
Q a votre laboratoire 0 a la patiente 1 en tiers-payant
(assurance maladie, mutuelle)
Fournir impérativement copies de la carte navette, de I'ordonnance, les coordonnées de la
mutuelle, n° d’adhérent et période de validité.
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ETUDE DU GENE CFTR Secrétariat :

(Mucoviscidose) Tél 10134402020

Fax:0134402129

Laboratoire Prescription et renseignements clinico-biologiques
CERBA

e-mail : smedical@lab-cerba.com

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR

Date de naisSanCe : ...........oooeiiiiiiiiiiiiie e Signature :
INDICATIONS

[] Etude moléculaire d’un sujet atteint de mucoviscidose

Suspicion clinique
Atteinte respiratoire

O Infection/colonisation par des O Bronchite chronique O Asthme

pathogénes typiques

0 Dilatation des bronches O Obstruction des voies aériennes

0 Polypose naso-sinusienne 0 Rhinosinusite chronique

IV N (o] (1ot ET= . L PO PP PP
Atteinte digestive et troubles nutritionnels

O lléus méconial O Obstruction intestinale distale 0 Prolapsus rectal

O Insuffisance pancréatique O Pancréatite chronique 0 Hépatopathie chronique

O Retard de croissance

I NV (N (o] (1ol ET= . I PP PPPP
Agénésie bilatérale des canaux déférents

0 Compte-rendu clinique (a joindre) O Résultat spermogramme (a joindre) 0 Compte-rendu échographique (a joindre)

Autres
O Trypsine immuno-réactive augmentée O Test de la sueur positif (au moins deux)
(dépistage néonatal)
O Différence de potentiel transépithélial
nasal pathologique

Dépistage d’hétérozygotie
[J Avec antécédents

0O Antécédent familial personnel. Mutation(s) @ r&ChEICNEr ... .. i e e
O Conjoint 0 atteint de mucoviscidose 0 ABCD 0 hétérozygote connu (précisez la mutation) & ...........cooooiiiiiiiiiiiii,

[] Sans antécédent
O Signe d’appel échographique chez un foetus (joindre le compte-rendu échographique)

o Infertilité masculine (autre que ABCD) O Oligo-Asthéno-Tératospermie OATS 0 Azoospermie
0 Bilan 0 pré-FIV 0 pré-ICSI 0 Don d’ovocytes
0 Consanguinité 0 Dépistage systématique

ARBRE GENEALOGIQUE / Origines géographiques

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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ETUDE GENETIQUE DES SYNDROMES DE Secretariat :

Tél 10134402020
= NOONAN/CFC/COSTELLO/LEOPARD s
Laboratoire '
CERBA T . .. . . e-mail : smedical@lab-cerba.com
Prescription et renseignements clinico-biologiques
LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE
PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
[0 2 [ [\ [o] 1 o [ eeieeee, PENOML.
PreNOM..cec e s P aNe =TT T
[ F=Y (R e (SN aT=TESTT= o o < N
AAIESSE......ceeeeeieeee e e et Tel i e, FAX
N FINESS & oot
SIGNATURE :
INDICATION

[] Suspicion clinique : ' Syndrome de Noonan 1 Syndrome Léopard 0 Syndrome CFC O Syndrome Costello
[] Etude familiale

PRESCRIPTION —ETUDE MOLECULAIRE DU GENE :

Noonan : L] PTPN11 L] sos1 [ RAF1 [ KRAS Léopard : L] PTPN11
CFC: (] BRA [ MEK1 [ MEK2[] KRAS Costello : [] HRAS

RENSEIGNEMENTS CLINIQUES

Retard staturo-pondéral : Taille: ............ (cienannn. DS) Poids:............ [T DS)
Période prénatal : O hydramnios 0O clarté nucale augmentée

Dysmorphie faciale : 0 front haut O hypertélorisme O oreilles bas implantées © ptosis O micrognathie 0O narines antéversées
0 cou court O pterygium coli [ excés de peau nucale O constriction bitemporale

Cardiovasculaire : O sténose valve pulmonaire O sténose artére pulmonaire
O coarctation de I'aorte 1 canal atrio-ventriculaire 0 cardiomyopathie hypertrophique

Peau et phaneres : 0 hyperkératose 0 taches café au lait

Neurologie : Retard mental 0 non Ooui: 0O léger 0 modéré 0 sévere
Retard de langage 0 non O oui
Retard a la marche 0 non O oui
Traits autistiques 0 non O oui

Divers : 0 pectus excavatum/carinatum 0 scoliose 0 cubitus valgus O clinodactylie O hyperlaxité des doigts
O cryptorchidie 0 troubles oculaires 0 surdité O lymphoedéme 0 hépato-splénomégalie 0 troubles de 'hémostase

Autres signes et informations (précisez) :

Arbre généalogique [ Consanguinit¢ Pére symptomatique : 0 oui 0 non Mére symptomatique :0oui 0 non

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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Laboratoire
CERBA
DIAGNOSTIC PRENATAL Secréaria:

. .. Tél : 0134402020
Renseignements cliniques Fax: 0134402129

e-mail : smedical@lab-cerba.com
www.lab-cerba.com

Laboratoire autorisé pour pratiquer en vue du diagnostic prénatal les examens de cytogénétique y compris de cytogénétique moléculaire, de génétique moléculaire,
de biochimie feetale y compris les marqueurs sériques maternels et les examens en vue du diagnostic des maladies infectieuses.

MADAME
N O . e AQrESSE oo
P NOmM Lo
Nom de Jeune fille . ... Tél
Date € NAISSANCE ..ovvveeen oo |
MONSIEUR
NOM . Prénom ..o Date de naissance .............ccooeviiiiiiiiiiiannn.
MEDECIN PRELEVEUR MEDECIN TRAITANT
N Ol oo NOM .o, Prénom......c..ooovvvvvvvinnnnn.
=g 1=T 000 4 IS RRR
AAIESSE.... et Tel - Fax
.................................................................................................... N° F|NESS S
Tl e SIGNATURE :
= ) PR
GROSSESSE ACTUELLE
DDR @i, 5] 5] € I Grossesse mono-feetale Grossesse gémellaire
Echographie du 1% trimestre ® date :............c.c.ccoceevnene.e. LCC:..counn..... mm Clarté nucale : .......c.ccocveveurnnnne. mm
ANTECEDENTS OBSTETRICAUX ANTECEDENTS
DE LA PATIENTE DU COUPLE
Méme Partenaire Coteé Coteé

Nombre : partenaire  différent maternel paternel

Grossesses normales Enfant anormal (description) :

FCS:

VG :

Enfants anormaux : Maladie génétique (laquelle) :

Stérilité (durée) :
Le pere a-t-il eu d’autres enfants avec une autre partenaire ?
O non O oui/ si oui, Combien ?

NATURE DU PRELEVEMENT

] Liquide amniotique [J Sang foetal ] Villosités choriales* [J Produit de fausse-couche
[ Date de prélevement: |1 | 4 | | | OTerme:........ SA
S’agit-il d'une 2°™ ponction [J non [J oui:date de 1éreponction | | , | | |
Nombre de foetus prélevés : [11:volume ................... ml /mg; aspect ©...................
[] 2 : Identifiant foetus n°1= J1 cvolume ...l ml/mg aspect ......oeeennnnnn.
: Identifiant foetus n°2= J2 rvolume ..o, ml/mg aspect ......oeennnnnn.

*Il est impératif que le prélevement soit réalisé le jour de I'expédition dans un milieu de transport disponible sur simple demande.
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DIAGNOSTIC PRENATAL

Prescription
CYTOGENETIQUE, CYTOGENETIQUE MOLECULAIRE ET GENETIQUE MOLECULAIRE

INDICATION

- Rlsque de T21 feetale 2 1/250
0 (1B) Dépistage combiné au 1 trimestre®
0 (1C) Dépistage sequentlel intégré au 2™ trimestre®

0 (1D) Dépistage au 2™ trim. par les marqueurs sériques maternels®

O (2) Anomalie chromosomique parentale

0 (3) ATCD pour le couple de grossesse avec caryotype

anormal

PRESCRIPTION
O Caryotype foetal

O Culture de sauvegarde pour extraction et conservation d’ADN
O Recherche de syndrome micro-délétionnel : o Wolf-Hirschhorn (4p-) o Di-George (22q11) o autre

O (4) Diagnostic de sexe pour les maladles liées au sexe

O (5) Signes d’appel echographlques

O (6) Age maternel = 38 ans a la date du prélevement en

I'absence de dépistage de T21 foetale

O (7) AULrES (DréCiSer) ... ..uueeeeesieeeeeeiieeeein

O (8) Hors convention

0 Diagnostic rapide d’aneuploidie (FISH) sur signe d’appel échographique1

O Etude (pan-) téloméres (MLPA-hors nomenclature) **

O Diagnostic rapide des trisomies 13, 18 et 21 par PCR surindication autre que signe d’appel échographique

O Recherche de disomie unlparentale du chromosome (préciser) :

0 Détermination de zygotie
O AchondropIaS|e

o Amyotrophie spinale*

O Drepanocytose4

0 Hémophilie A

0 Génotypage rhésus D

0 Mucoviscidose®

O Syndrome X Fragile4*
OAutre ..o

0 Hypochondroplasie*
0 Béta-thalassémie*
0 Hémophilie B**°

0O Génotypage Kell

0 Syndrome de Rett*

DIAGNOSTIC DES MALADIES INFECTIEUSES

PRESCRIPTION

0 Cytomégalovirus (CMV) par PCR
O Toxoplasma gondii par PCR

O Parvovirus B19 par PCR

O Varicelle-zona (VZV) par PCR

O Entérovirus par RT-PCR

O Herpés virus 1 et 2 (HSV) par PCR
O Rubéole par RT-PCR*

O AULIE (DrECISEr) ©u.vnee i

BIOCHIMIE FCETALE (liquide amniotique)
PRESCRIPTION
O Alpha-foetoprotéine

0 Acétylcholinestérase
0 Enzymes digestives*

O AULIE (DrECISEr) ©u.veee i

* examen transmis

0 Syndrome de Prader- willi*

0 Syndrome d’Apert?
O Dystrophle myotonique de
Steinert**

INDICATION

0 Signe d’appel échographique1
o Hypotrophie/retard de croissance isolée
o Dilatation ventriculaire cérébrale
o Intestin hyperéchogene
o Hydramnios
o Anasarque
o Mort feetale in utero

O Autre (Préciser) :.........ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiia

O Seroconversmn maternelle®
0 1% trimestre 0 2°™ trimestre
0 Varicelle clinique maternelle

0 3°™ trimestre

O AULtre (PrécCiSer) .. ...ou e

INDICATION

0 AFP maternelle sérique > 2.5 MoM

0 Signes échographiques évoquant un NTD

O Autres signes échographiques

O Antécédent de défaut de fermeture du tube neural
O Traitement maternel (notamment Dépakine®)

0 Dosage systématique

0 Antécédent de syndrome néphrotique

O Dysplasie thanatophore*

Pleces a joindre
Ie compte- rendu echographlque

2 |e résultat cytogénétique,
%le compte-rendu du calcul de risque de T21 foetale,
“le sang des parents,
®’enquéte moléculaire cas index,
®les résultats sérologiques.

[] Attestation/ Consentement
Si NON le RECLAMER
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. SYN D RO ME DE RETT Secrétariat :

EEe— Tél : 0134402020
Laboratoire . . . . . Fax: 0134402129
CERBA Prescription et renseignements clinico-biologiques mail: smecical@lab corba.com

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’'UNE PERSONNE

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR

NOM L e NOM oo Prénom.............cccceeniiiniis
Prénom..........ooooiiiiie e ieeeeeeneneees | AAEESSE. e
Date B NAISSANCE ... .ot i i i eiee | ettt et e aaa et e et
AAIrESSE....eeecce e Tel: i FAX
P TTPSPPPURRTRR I\ A ) |\ = 3 S PR
...................................................................................... SIGNATURE :
Sexe : O masculin O féminin
EXAMEN PRESCRIT INDICATION

O Patient de sexe masculin O Patient de sexe féminin

0 Syndrome de Rett classique 0 Syndrome de Rett classique
O Etude du géne MECP2 | o Syndrome de Rett variant 0O Syndrome de Rett variant

0 Retard mental lié¢ a I'X (Xq28) 0 Syndrome d’Angelman

0 Encéphalopathie néonatale O Syndrome autistique

0 Retard mental syndromique O Retard mental non spécifique autre

(hypotonie, ataxie, spasticité....)
O Etude familiale : mére d’une fille atteinte
O Etude familiale : sceur asymptomatique d'une fille atteinte

0 Encéphalopathie épileptique précoce/sévere 0 Encéphalopathie épileptique précoce/sévére
O Etude du géne CDKL5 | o Syndrome de Rett variant a début précoce 0 Syndrome de Rett variant a début précoce

0 Syndrome de Rett classique 0 Syndrome de Rett classique

0 Etude du géne FOXG1 | o Syndrome de Rett congénital +/- anomalies cérébrales IRM | O Syndrome de Rett congénital +/- anomalies cérébrales IRM
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES (selon Neul et al Ann Neurol 2010;68:944-950)

Critéres majeurs et d’exclusion du syndrome de Rett
Non Oui

[0 [ Période prénatale et période néonatale normales

[0 [0 Absence d’'anomalie cérébrale secondaire a une autre étiologie

[J [ Développement psychomoteur normal durant les 6 premiers mois de vie (a I'exception d’une possible hypotonie)
[0 [ Absence partielle ou compléte de I'utilisation volontaire des mains Age de début :

[0 [ Stéréotypie manuelle Age de début :

[J [ Absence partielle ou compléte du langage Age de début :

[0 [ Détérioration de la motricité a type de dyspraxie ou d’incapacité motrice, d’ataxie Age de début :

Critéres en faveur du syndrome de Rett COMMENTAIRES ET ARBRE GENEALOGIQUE :

Non Oui

Troubles respiratoires durant les heures d’éveil
Grincement des dents

Troubles du sommeil

Troubles du tonus musculaire- Spasticité
Troubles vasomoteurs périphériques
Scoliose ou cyphose

Retard de croissance

Pieds et mains hypotrophiques

Rires ou cris immotivés

Diminution de réponse a la douleur
Contact oculaire intense

Oooooooooooog
Ooooooooooog

Autres critéres

Epilepsie

Spasmes infantiles

Hypotonie

Anomalies cérébrales a I'IRM

Atrophie testiculaire

Infections récurrentes

Trouble de la communication, Retrait social, Automutilation
Infléchissement de la croissance du PC

Oooooooooo
Oooooooooo

Microcéphalie

Laboratoire Cerba - 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France - CERBA SELAFA au capital de 960 000 €
RCS Pontoise D 402 928 766 - ENREGISTREMENT N°95.9 - Internet : www.lab-cerba.com
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Secrétariat :

GENOTYPAGE RHD FCETAL NON INVASIF Tél :0134402020

(Examen & partir du sang maternel) Fax: 0134402129
|

Laboratoire
CERBA

e-mail : smedical@lab-cerba.com
www.lab-cerba.com

PATIENTE MEDECIN PRESCRIPTEUR

Prénom
Nom de jeune fille
Date de NAISSANCE........ccvveeiee e e

Grossesse :00 monofoetale O gémellaire

Date de prélévement :

Patiente Conjoint INDICATION

Origine géographique : Origine géographique :

O Europe O Europe O Prise en charge d’'une patiente allo-immunisée

O Afrique du Nord O Afrique du Nord 0 Dépistage systématique

O Afrique sub-saharienne O Afrique sub-saharienne L . . .

) Antilles, Guyane 0 Antilles, Guyane O Deplstage avant ges?e invasif (date :..... /T S )
O Réunion O Réunion O Traumatisme abdominal

O Asie O Asie O Métrorragies

0 Autre : 0 Autre : TDAUITE  ooveei e e,
Groupe sanguin : Groupe sanguin :

Information a la patiente, attestation de consultation et consentement

JE SOUSSIGNE (©) . .neiiieii e , Docteur en Médecine

Conformément a larticle R.162-16-67 du décret n°® 95-559 du 6 mai 1995, certifie avoir regu en consultation ce jour, la patiente ci-dessus
désignée dont le groupe sanguin est rhésus D négatif, afin de lui apporter les informations suivantes :

e Au cours de la grossesse, certains événements peuvent favoriser le passage de sang du foetus dans la circulation sanguine maternelle. Si votre foetus est rhésus
D négatif comme vous, il n'y a aucun risque mais s'il est rhésus D positif et qu’aucune précaution n’est prise au cours de cette grossesse, vous risquez de
développer des anticorps contre ses globules rouges: c’est I'allo-immunisation rhésus.

e Afin de prévenir cette immunisation, vous pourrez recevoir une ou plusieurs injections d'un produit (des immunoglobulines anti-D) afin d’éliminer les globules rouges
du feetus qui seraient passés dans votre circulation sanguine et d’éviter ainsi une allo-immunisation. Cette injection sera réalisée si vous devez subir une biopsie de
villosités choriales, une amniocentése ou en toute autre circonstance a risque. Selon les recommandations du College National des Gynécologues et Obstétriciens
Frangais, une injection vous sera proposée a titre systématique a la 28°™° semaine de votre grossesse. Au moment de votre accouchement le groupe sanguin du
bébé sera déterminé et si celui-ci est rhésus D positif, vous recevrez, de nouveau une ou plusieurs injections d'immunoglobulines anti-D.

e Les immunoglobulines anti-D sont des produits sanguins d’origine humaine obtenus a partir de don de sang. Du fait des traitements appliqués, le risque de
transmission d’un agent infectieux est peu probable mais ne peut jamais étre totalement exclu. Si votre foetus est de groupe rhésus D négatif (environ 1 fois sur 3
dans notre expérience), vous n’étes pas sujette au risque d’'allo-immunisation rhésus D et par conséquent les injections d’anti-D sont inutiles. Si vous étes déja allo-
immunisée, il N’y a aucun risque pour la grossesse actuelle.

e La détermination du groupe rhésus D du foetus est maintenant possible par I'analyse génétique (génotypage RHD) de 'ADN feetal qui circule dans votre sang. La
Haute Autorité de Santé recommande que ce test soit réalisé a partir de 11 ou 12 semaines d’aménorrhée a titre préventif, pour définir la prise en charge des
grossesses des femmes rhésus négatif non immunisées dont le géniteur est rhésus positif, et a titre thérapeutique, pour déterminer quelles sont les femmes
enceintes rhésus négatif déja immunisées et dont le géniteur est rhésus positif qui doivent bénéficier d’'un suivi spécifique spécialisé. En cas de résultat négatif,
une seconde détermination doit étre réalisée par précaution 15 jours plus tard.

e Le génotypage RHD feetal tel qu'il est proposé par notre laboratoire, repose sur la détection dans le sang maternel d’'une séquence nucléotidique dérivée du gene
RHD (partie 3’ terminale). Son interprétation repose sur le fait que la plupart des individus de groupe sanguin rhésus D négatif sont dépourvus de géne RHD alors
que la présence de ce géne conduit généralement a un groupe rhésus D positif. Le test est donc pertinent uniquement chez les patientes dont le groupe rhésus
négatif est en relation avec I'absence compléte de géne RHD dans leur génome, ce qui est le cas pour plus de 99% des caucasiennes mais seulement 18% des
africaines et moins de 1% des asiatiques. Plus de 5.000 tests ont été réalisés a ce jour par notre équipe:
1.Dans 3.1% des cas, le génotype feetal n’a pu étre déterminé ; patientes non-Caucasiennes (~ 48%) ou Caucasiennes mais de phénotype Cde ou cdE (~ 32%).
2. A notre connaissance, une seule discordance génotype négatif/phénotype positif et environ 0,1% de discordance génotype positif/phénotype négatif ont été

observées a ce jour en relation avec des variants du géne RHD.

JE SOUSSIGNEE, MM, ... et e et

Consens au prélevement et a la réalisation de cet examen qui sera effectué par un laboratoire autorisé par ’Agence Régionale de Santé a la pratiquer.
Il s’agit d’'une simple prise de sang qui ne présente aucun risque pour mon fcetus.
Le résultat de 'examen me sera rendu et expliqué par le médecin qui me I'a prescrit.

Fait a ,le

Signature (patiente) Signature (prescripteur) EERHD - 100412074

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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GENOTYPAGE RHD FCETAL NON INVASIF
(Examen a partir du sang maternel)

Note a I’attention du laboratoire préleveur

AVANT TOUT ENVOI DE PRELEVEMENT

U Vérifier les conditions de terme : > 8 semaines de grossesse (terme échographique) (= 10 semaines d’aménorrhée)

MODALITES DE PRELEVEMENT ET DE TRANSPORT

Q

Sang total (3x7ml) sur tube sec avec gel séparateur (type Vacutainer SST® disponibles sur demande)

- laisser environ 30 minutes a température ambiante jusqu’a coagulation compléte, puis
- centrifugation pendant 10 minutes a environ 3000 g.

NE JAMAIS DECANTER NI OUVRIR LES TUBES

Envoi a température ambiante dans un emballage antichoc. Le prélévement doit impérativement parvenir sous 72h a
I'adresse suivante :

Laboratoire CERBA

7/11 rue de ’Equerre

95310 Saint-Ouen I’Aumoéne

Laboratoire agréé pour les marqueurs sériques de la trisomie 21, le diagnostic prénatal pour les techniques de cytogénétique,
génétique moléculaire, biochimie et pour le diagnostic prénatal des maladies infectieuses, JO du 07.08.1996.

DOCUMENTS A JOINDRE OBLIGATOIREMENT A TOUT DEMANDE

a Compte-rendu échographique (1ére échographie de datation : date de début de grossesse et nombre de sacs embryonnaires)
a Photocopie de la carte de groupe de la patiente (et éventuellement celle du conjoint)
U Prescription médicale (« Génotypage rhésus D foetal & partir du sang maternel »)
(] Attestation de consultation médicale et consentement de la patiente
RESULTATS
L Délai: 24-48h pour tout prélévement parvenu au laboratoire jusqu’au vendredi matin avant 10h (les examens sont réalisés

trois fois par semaine : lundi, mercredi et vendredi)

FACTURATION

O centre Hospitalier (— joindre bon de commande)
U Patiente
QO Autre: (— adresse de facturation)

FDERHD - 10/04/2014



Laboratoire
CERBA
ESTIMATION DU RISQUE DE PRE-ECLAMPSIE

par les marqueurs sériques maternels

au 1°" trimestre de la grossesse

PRESCRIPTEUR

1 - Informer la patiente

2 - Compléter toutes les informations cliniques au verso de ce document
Ces informations sont TOUTES OBLIGATOIRES pour I'estimation de ce risque

3 - Ce dépistage n’est actuellement disponible que pour une grossesse monofcetale et entre
11.0 et 13.6 semaines d’aménorrhée

4 - A noter que la pression artérielle doit étre prise aux deux bras

LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

1 - Prélever 5 ml de sang sur tube sec EXCLUSIVEMENT
2 - Centrifuger et congeler dans les 4 heures maximum
3 - Cotation 49 € HN

4 - Le prélevement est souhaitable au maximum 10 jours apres I'échographie et la prise de tension artérielle

INFORMATION PATIENTE

1 - Lire l'information
2 - Faire signer le consentement par la patiente

3 - Faire pratiquer le prélévement sanguin dans votre laboratoire de biologie médicale habituel

FPECLA/17-11-2016

Laboratoire Cerba — Enregistrement n°95.9 - Autorisation pour le diagnostic anténatal (JO du 07/08/96) Agrément RIA IS 214L 3C
SELAFA au capital de 960 000 € - RCS Pontoise D 402928766 - 95066 Cergy-Pontoise Cedex 9 France - Tél : 01 34 40 20 20 - Fax : 01 34 40 21 29



PRESCRIPTION MEDICALE POUR L’ESTIMATION
DU RISQUE DE PRE-ECLAMPSIE

Par les marqueurs sériques maternels
au 1°" trimestre de la grossesse

% DOCUMENT A CONFIER A LA PATIENTE POUR ETRE TRANSMIS AU CENTRE DE DIAGNOSTIC PRENATAL &

Nom N ° didentification L1 _J L J L1 1 | | J clelLJ
............................................................................. (ome obligatoirement renseignée)
PO &
CACHET OBLIGATOIRE
Date de naissance : L1 1+ | 1 |
AArES S & it
Codepostal :L_L_1 1 1 1 Ville:.....ooooviiiiiiiiin.
Date de I'échographie du 1" trimestre : Lo 1 + | + | Origine géographique : Europe / Afrique du nord O
Longueur cranio-caudale :L_JL_J,L_I mm (502840mm) Afrique sub- saharienne/Antilles 0 Asie 0  Mixte O

Date de la prise de la pression artérielle ;L1 1+ | 1 |
Brasgauche:L_L_1 J/L_1_Jmm/Hg

Brasdroit: L1 I | /L1 Jmm/Hg

Date du doppler des artéres utérines : L 1 + | + |
Index pulsatilité gauche : L_J,L_1 ] (0,4024,00)
LJ.,LL | (©40a400

Taille de la patiente :|__1_1 | cm

Index pulsatilité droite :

Autre (S 0=T 2=
Antécédents de pré-éclampsie : NON O

OUI, chez la patiente O OUI, chez la mére de la patiente O

OUI, chez la patiente ET sa mere O Inconnu O
Parité (nombre d’enfants nés vivants) : nullipare O
Une grossesse précédente : O 2ouplus O

Hypertension chronique : NON O

Poids de la patiente :L_L_1 | kg
Fumeuse : OUIO NONO

OUI, traitée O OUI, non traitée O

Cet examen biologique est une estimation du risque de pré-éclampsie.

Ce risque se calcule avec tous les renseignements cliniques ci-dessus et les résultats de deux dosages biologiques PAPPA et PIGF,
pour une grossesse monofcetale et au 1" trimestre de la grossesse.

Il s’agit d’'un dépistage et non d’un diagnostic (possibilité de faux-positif et de faux-négatif).

Date: Lo 1 4+ | 4+ |

Signature de la patiente :

N° de Correspondant : I T T T T I AN

FACTURATION CACHET

DATE DE PRELEVEMENT

Q a la patiente
(assurance maladie, mutuelle)

U a votre laboratoire 4 en tiers-payant
I T

Fournir impérativement copies de la carte navette,
de lordonnance, les coordonnées de la mutuelle,
n° d’adhérent et période de validité.

FPECLA/17-11-2016



Secrétariat :

DIAGNOSTIC DE SEXE FCETAL Tél : 0134402020
A PARTIR DU SANG MATERNEL Fax:0134402129
 — Prescription e-mail : smedical@lab-cerba.com

Laboratoire
CERBA

Laboratoire autorisé pour pratiquer en vue du diagnostic prénatal les examens de cytogénétique y compris de cytogénétique moléculaire, de génétique moléculaire,
de biochimie feetale y compris les marqueurs sériques maternels et les examens en vue du diagnostic des maladies infectieuses.

IDENTIFICATION DE LA PATIENTE MEDECIN PRESCRIPTEUR
N[0 o
PrénOmM. ... e
Nom de jeunefille @ ...ooevriiiiiiiiii e
Date de nNaisSSanCe..........ccceeeeieiiiiiii e
AIrESSE...cveiieieeece e e

0 HYPERPLASIE CONGENITALE DES SURRENALES (COUPLE A RISQUE)

0 AMBIGUITE SEXUELLE ECHOGRAPHIQUE

0 DISCORDANCE ECHOGRAPHIQUE VS CARYOTYPE FOETAL

T3 AULIE (PRECISEZ) & ..ot et ettt et ettt ettt ettt e et et

DATE DE PRELEVEMENT : .........oooiiiiiiiiiee Date (si prévue) du diagnostic prénatal : ............cccooevviiiiiinnnen.
LABORATOIRE devant exécuter le diagnostic Prénatal @ ... ... e

ATTESTATION ET CONSENTEMENT (préalables a un examen de biologie en vue d’établir un diagnostic prénatal in utero) |

JE SOUSSIGNE (B) -ttt ettt et ettt et , Docteur en Médecine

Conformément a l'article R.162-16-67 du décret n® 95-559 du 6 mai 1995, certifie avoir regu en consultation ce jour, la patiente ci-
dessus désignée afin de lui apporter les informations suivantes :

La détermination du sexe de votre foetus est utile a la prise en charge de votre grossesse notamment si vous envisagez d’avoir
recours a un diagnostic prénatal précoce. Pour cela, il existe plusieurs alternatives :

e L’échographie foetale permet de connaitre le sexe du foetus mais elle ne peut étre réalisée pour étre fiable au mieux qu'a partir
de la 14°™ semaine d’'aménorrhée ce qui n’est pas compatible avec un diagnostic prénatal précoce.

e Un prélévement de tissu foetal permet d’établir le sexe chromosomique du feetus (caryotype foetal). Ce prélévement peut étre
réalisé dés la 11°™ semaine d’aménorrhée (biopsie de villosités choriales) ou plus tardivement (liquide amniotique par
amniocentése) a partir de la 14°™® semaine. Ces gestes invasifs comportent cependant des risques notamment de perte feetal
(environ 1a 2%).

Afin de connaitre précocement (avant la 14°™ semaine d’'aménorrhée) le sexe de votre feetus tout en évitant d’avoir recours a un
geste invasif, il vous est proposé de déterminer son sexe par analyse génétique de I'’ADN fcetal qui circule dans votre sang. Ce test
peut aussi étre utile en cas de difficultés d’interprétation de I'échographie foetale. Il s’agit d’'une simple prise de sang qui ne
présente aucun risque pour votre feetus.

JE SOUSSIGNEE, MAAAIME. ... ..ttt e ettt et ettt e ettt

Consens au prélevement et a la réalisation de cet examen qui sera effectué par un laboratoire autorisé a la pratiquer par le
Ministére chargé de la santé. Le résultat de 'examen me sera rendu et expliqué par le médecin qui me I'a prescrit.

Fait a ,le

Signature du prescripteur Signature du patient

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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DIAGNOSTIC DE SEXE FCETAL

A PARTIR DU SANG MATERNEL
Informations pratiques

‘ NATURE DU TEST- INTERPRETATION DES RESULTATS

O Le diagnostic de sexe foetal tel qu'il est proposé, repose sur la détection dans le sang maternel d’'une séquence nucléotidique
dérivée du géne SRY normalement absente du génome maternel.

d L’origine de cet ADN étant majoritairement trophoblastique, sa présence signe la présence d’un feetus de sexe masculin et par
défaut de sexe féminin s'il est absent.

‘ AVANT TOUT ENVOI DE PRELEVEMENT

L  verifier les conditions de terme : = 8 semaines de grossesse (terme échographique) (>10 semaines d’aménorrhée)
(= 6 semaines d’aménorrhée, exclusivement dans un contexte de couple a risque d’hyperplasie congénitale des surrénales)

L Prévenir le laboratoire avant tout envoi : & 01.34.40.20.20 - e-mail : smedical@lab-cerba.com

‘ MODALITES DE PRELEVEMENT ET DE TRANSPORT

| Sang total (3 x 7 ml) sur tube sec avec gel séparateur (type Vacutainer ssT® disponibles sur demande)

- laisser environ 30 minutes a température ambiante jusqu’a coagulation compléte, puis
- centrifuger pendant 10 minutes a environ 3000 g.

L NE JAMAIS DECANTER NI OUVRIR LES TUBES

U Envoia température ambiante.
Le prélevement doit impérativement parvenir sous 72 h a 'adresse suivante :
Laboratoire Cerba - Département Génétique
Zone d’activités Les Béthunes
7/11 rue de 'Equerre
95310 Saint-Ouen ’Aumdne

‘ DOCUMENTS A JOINDRE OBLIGATOIREMENT A TOUTE DEMANDE

d Compte-rendu échographique (1% échographie de datation : date de début de grossesse et nombre de sacs embryonnaires)
d Prescription médicale « diagnostic de sexe fcetal par analyse de I'ADN circulant dans le sang maternel »

(] Attestation de consultation médicale et consentement de la patiente

Q  courrier explicitant le motif médical de la demande

| RESULTATS

O Délai: 24-48h pour tout prélévement parvenu au laboratoire jusqu’au vendredi matin avant 10h (les analyses sont réalisées trois fois
par semaine du lundi au vendredi)

L  Les résultats sont remis au médecin qui a prescrit 'examen.

‘ EN CAS DE PRISE EN CHARGE

La PRISE EN CHARGE ne sera effectuée que si les piéces suivantes sont jointes :

- I’original de la prescription médicale
- la photocopie de la carte de sécurité sociale

Secrétariat Médical

Nos secrétaires sont présentes
du lundi au vendredi de 7h30 a 19h00
le samedi de 8h00 a 16h30

Téléphone : 01 34 40 20 20
Fax : 01 34 40 21 29
E mail : smedical@lab-cerba.com

SEXFET - 10/04/2014



Secrétariat :

Dépistage des trisomies 13, 18 et 21 T8l - 0134 40 20 20
par analyse de ’ADN fcetal circulant [0 %4027 29

e-mail : smedical@lab-cerba.com
www.lab-cerba.com

Laboratoire
CERBA

Laboratoire autorisé pour pratiquer en vue du diagnostic prénatal les examens de cytogénétique y compris de cytogénétique moléculaire, de génétique moléculaire,
de biochimie foetale y compris les marqueurs sériques maternels et les examens en vue du diagnostic des maladies infectieuses.

1. ldentifier les 2 tubes « Streck » fournis.

2. Prélever 2 x 10 ml de sang total. Les 2 tubes doivent étre totalement remplis.

Attention les tubes sont a remplissage LENT.

3. Bien mélanger les tubes par au moins 10 retournements doux.

r{ .\;
i=.. i:-ixm
| 4

4. Déposer les 2 tubes dans un sachet « réfrigéré ».

5. Conserver le sachet contenant les 2 tubes entre + 4° C et + 8° C.

Le transport se fera a température réfrigérée.
L’ECHANTILLON DOIT PARVENIR AU LABORATOIRE CERBA SOUS 4 JOURS.

6. NE PAS CONGELER.

7. Insérer les documents suivants dans la pochette externe du sachet :

La feuille de demande d’examen

Formulaire et attestation d’information de la patiente et recueil du consentement
signés par le médecin et la patiente

Une copie du compte-rendu de I’échographie du 1°' trimestre

Les différents documents requis selon I'indication

Le réglement de I'’examen en cas de facturation directe a la patiente

Conservation des tubes “Streck” avant utilisation :
- A température ambiante jusqu’a date de péremption inscrite sur le tube
- Ne pas congeler les tubes

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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[—
. Medical secretariat:
Cell-free DNA screening Phone : +33 1 34 40 20 20
Fax: +33 134402129

— for trisomy 13, 18 and 21

Laboratoire
CERBA

e-mail : smedical@lab-cerba.com

The laboratory is authorizez according to the french legislation to perform cytogenetics (including molecular cytogenetics), genetics,
biochemical (including maternal serum screening) and infectious diseases testing for fetus.

CONDITIONS FOR COLLECTING AND SENDING THE SAMPLE

1. ldentify the 2 « Streck » tubes provided.

2. Collect 2 x 10 ml of whole blood. The 2 tubes must be completely full.

It is normal to have a low flow.

3. Gently rotate the tubes by at least 10 times.

r{ .\;
i=.. i:-ixm
| 4

4. Put the 2 tubes into the « refrigerated » plastic bag (transparent).

5. Store the plastic bag between + 4° C and + 8° C.

The tubes will be shipped between + 4°C and + 8°C.
THE SAMPLE MUST BE RECEIVED AT LABORATOIRE CERBA WITHIN 4 DAYS.

6. DO NOT FREEZE.

7. Insert the following documents into the external pocket of the plastic bag:

= The test request form fulfilled by the prescriber

= Information certificate signed by the prescriber and the informed consent signed
by the patient

* The ultrasonic report showing the gestational age

“Streck” tubes lifetime before use:
- Until the date mentioned onto the tube at room temperature
- Do not freeze the tubes

Laboratoire Cerba is not liable for cancellation of the requested test in case of extension of transport time nor for non-
respect of the minimum time of pregnancy required (in this case: invoiced).

Laboratoire Cerba - F-95066 Cergy Pontoise Cedex 9 - France - Tel.: 0033 (0) 1 34 40 20 20 - Fax: 0033 (0) 1 34 40 21 29 - e-mail: smedical@lab-cerba.com
CERBA SELAFA with a capital of € 960 000 - RCS Pontoise D 402 928 766 - REGISTRATION No. 95.9 - Website: www.lab-cerba.com
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Secrétariat :

‘ DEPISTAGE DES TRISOMIES 13, 18 ET 21 Tel: 0134402020

Fax: 0134402129
e PAR ANALYSE DE L’ADN FCETAL CIRCULANT , _
Laboratoire e-mail : smedical@lab-cerba.com
CERBA www.lab-cerba.com

Laboratoire autorisé pour pratiquer en vue du diagnostic prénatal les examens de cytogénétique y compris de cytogénétique moléculaire, de génétique moléculaire,
de biochimie foetale y compris les marqueurs sériques maternels et les examens en vue du diagnostic des maladies infectieuses.

INFORMATION PATIENTE

Le test qui vous est proposé consiste a analyser les fragments d’ADN provenant du (ou des) fcetus et qui sont présents dans le
sang maternel pendant la grossesse. Bien qu’il s’agisse d’un test génétique, I'objectif n’est pas d’analyser le génome du feetus mais
seulement d’évaluer la proportion relative de chacun des chromosomes 13, 18, 21 afin de mettre en évidence I'excés de matériel
chromosomique observé lorsque le foetus est porteur d’'une trisomie 13, 18 ou 21.

La prescription est réalisée par un médecin ou une sage-femme au cours d’'une consultation adaptée (loi n°2011-814 du 7
juillet 2011 relative a la bioéthique)

Ce test ne doit pas étre réalisé avant 10 semaines d’aménorrhées

Il ne dispense pas et ne remplace pas I'échographie du 1er trimestre qui doit étre effectuée au préalable afin de confirmer
I'évolutivité de la grossesse, de permettre la datation précise de la grossesse, la mesure de la clarté nucale, l'identification
des grossesses multiples et des malformations foetales.

Ce test ne doit pas étre assimilé a un caryotype foetal (analyse de I'ensemble des chromosomes) qui ne peut étre obtenu
qu’apres biopsie de villosités choriales ou amniocentése

Ce test ne détecte pas les maladies génétiques (exemple: mucoviscidose)
Ce test ne dépiste pas les anomalies de non fermeture du tube neural telle que le spina bifida

Ce test ne permet pas de prédire des complications ultérieures de la grossesse (éclampsie, retard de croissance,
accouchement prématuré)

Il n’est pas remboursé par la Caisse Nationale d’Assurance Maladie a ce jour et reste a la charge de la patiente (390€)

RECOMMANDATIONS POUR LA REALISATION DU TEST

Le dépistage de la trisomie 21 foetale par analyse de I’ADN foetal qui circule dans la sang maternel n’est pas officiellement inscrit
a ce jour dans le parcours de soin dans le cadre du dépistage national de la trisomie 21. Seul le dépistage par les margeurs sériques
maternels est reconnu (arrété du 23 juin 2009 fixant les régles de bonnes pratiques en matiére de dépistage et de diagnostic
prénatals avec utilisation des marqueurs sériques maternels de la trisomie 21).

Néanmoins, le test est recommandé par de nombreuses sociétés savantes internationales. En France, I'Association des
Cytogénéticiens de Langue Frangaise (ACLF) a émis les recommandations suivantes (version 2 — 2015):

Le test est préconisé pour la recherche de la trisomie 21 foetale. Il peut également s’appliquer pour la recherche des trisomies
13 et 18.

Les indications recevables pour le moment sont les suivantes :
o Patientes a risque accru de trisomie 21
= risque = a 1/1000 par les marqueurs sériques
= 4age maternel = 38 ans pour les patientes n’ayant pas pu bénéficier du dépistage par les marqueurs
sériques maternels
= couple dont I'un des membres est porteur d’'une translocation robertsonienne impliquant un chromosome
21
o Patientes chez qui les marqueurs sériques ne sont pas fiables (grossesses gémellaires, marqueurs sériques hors
bornes)
o Patientes avec antécédent de grossesse avec aneuploidie foetale.
o Patientes ayant un risque accru de trisomie 13 et/ou 18 (translocation robertsonienne impliquant un chromosome
13, marqueurs sériques évocateurs)

En revanche,

Il n’est pas recommandé en présence de signe(s) d’appel(s) échographique(s) ni en cas de clarté nucale (CN) supérieure ou
égale a 3,5 mm. En effet, le risque pour le foetus d’étre porteur d'une anomalie chromosomique déséquilibrée autre que
trisomie 13, 18 ou 21 est estimée a environ 8% (données Cerba, étude SEHDA, Benachi A et al. Obstet Gynecol.
2015;125:1330-7.)

Il nest actuellement pas recommandé pour le dépistage des autres anomalies chromosomiques (anomalies des
chromosomes sexuels, syndromes microdélétionnels, autres anomalies chromosomiques déséquilibrées).

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com
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Laboratoire

CERBA

Dépistage des trisomies 13, 18 et 21
PAR ANALYSE DE L’ADN FCGETAL CIRCULANT

RESULTATS, INTERPRETATION ET LIMITE DU TEST

Le délai habituel d’obtention des résultats est de 5 a 10 jours ouvrés a réception de I'’échantillon par le Laboratoire Cerba

Le résultat est adressé au prescripteur qui est seul habilité & vous remettre les résultats (loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la
bioéthique)

La sensibilité clinique du test est >99,9% pour la trisomie 13 et la trisomie 21, 88% pour la trisomie 18. La spécificité clinique du test est

>99,9% pour la trisomie 13, la trisomie 18 et la trisomie 21. (Données CERBA en population a risque accru. Etude SEHDA, Benachi A et al. Obstet
Gynecol. 2015;125:1330-7.)

(]

Un résultat positif ne signifie pas obligatoirement que le foetus est atteint de 'une des anomalies recherchées. Il ne s’agit pas d’un
test portant un diagnostic définitif. Il est alors recommandé que la patiente soit regue en consultation adaptée afin d’étre informée
. de la possibilité d’'un résultat faussement positif
= de la nécessité d’un test de confirmation aprés amniocentése ou biopsie de villosités choriales.
Un résultat négatif n’exclut pas formellement 'absence d’anomalie recherchée. Par conséquent, la surveillance échographique de
la grossesse doit rester inchangée, les échographies morphologiques du 2éme et 3éme trimestre permettant également de
rechercher des signes d’appels d’autres pathologies.
Dans environ 0,5 a 1% des cas, un résultat ne peut étre obtenu ce qui peut conduire a un retard au diagnostic ou a la prise en
charge de la patiente. Ce peut étre le cas notamment en raison d’une trop faible proportion d’ADN feetal circulant, en particulier si
l'indice de masse corporelle (IMC) est élevé chez la patiente, en cas de grossesse multiple ou lors de pathologies placentaires.
Dans ce cas, il sera proposé a la patiente soit de réitérer le test (sans frais), soit d’avoir recours sans attendre a un geste invasif.

Ce test se limite aux seules trisomies 13, 18 et 21. Les anomalies chromosomiques telles que les translocations déséquilibrées, les délétions
et duplications ne sont pas détectées.

ATTESTATION D’INFORMATION ET CONSENTEMENT DE LA FEMME ENCEINTE A LA REALISATION DU TEST

LI 10 1] o[ 1T TSP

Conformément a l'article 20 de la loi n°2011-814 du 7 juillet 2011 relative a la bioéthique, atteste avoir regu au cours d’'une
consultation ce jour, une information loyale, claire et adaptée qui porte sur :

le risque pour I'enfant a naitre d’étre atteint d’'une maladie d’une particuliere gravité, notamment la trisomie 21, les moyens
d’en faire le diagnostic et les possibilités thérapeutiques,

la possibilité d’avoir recours a ma demande soit a un geste invasif (caryotype ou biopsie de villosités choriales) en vue
d’établir un caryotype feetal, soit a un dépistage de la trisomie 21 foetale par analyse de 'ADN fcetal circulant, la nature, les
avantages, inconvénients et limites de chacune des options.

Il m'a notamment été expliqué le but, les modalités concernant le test génétique non invasif ainsi que ses limites :

(0]

(0]

un résultat négatif n'écarte pas complétement la possibilit¢ pour le foetus d’étre atteint d’'une des anomalies
recherchées, et que le suivi échographique de ma grossesse doit étre poursuivi,

un résultat positif ne permet pas d’affirmer formellement que le foetus est atteint d’'une des anomalies recherchées,
et qu’'un prélevement invasif devra m’étre proposé pour confirmation ou exclusion du diagnostic au cours d’'une
consultation adaptée par un médecin, le cas échéant, membre d’un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal

Je consens au prélevement et a la réalisation de cet examen qui sera effectué par le Laboratoire Cerba autorisé par ’Agence
Régionale de Santé a pratiquer le diagnostic prénatal. Il s’agit d’'une simple prise de sang qui ne présente aucun risque pour mon
foetus. Le résultat de 'examen me sera rendu et expliqué par le médecin qui me I'a prescrit.

Je consens a ce que la partie de mon prélevement restant non utilisée aprés ce test, soit intégrée dans un programme d’études
scientifiques. L’'ensemble des données médicales me concernant seront protégées. En conséquence, les études scientifiques
effectuées seront sans bénéfice, ni préjudice pour moi.

Le prescripteur conserve I'original du présent document. Deux copies me sont remises, une pour mon dossier personnel et une a
remettre au Laboratoire Cerba devant effectuer ce test. Le Laboratoire Cerba dans lequel exerce le praticien ayant effectué ce test
conserve ce document dans les mémes conditions que le compte-rendu de ce test.

Signature de la patiente : Signature du prescripteur :

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@lab-cerba.com

CERBA SELAFA au capital de 960 000 € - RCS Pontoise D 402 928 766 — ENREGISTREMENT N°95.9 — AGREMENT RIA IS 214 L3C
212



mailto:lab@pasteur-cerba.com

Secrétariat :

‘ DEPISTAGE DES TRISOMIES 13, 18 £T 21 Tél 0134402020

e PAR ANALYSE DE L’ADN FCETAL CIRCULANT . .

Laboratoire e-mail : smedical@lab-cerba.com

CERBA www lab-cerba.com
PATIENTE PRESCRIPTEUR

NOML . e

PrENOM.....oeiiiii e

NOM € NAISSANCE.......uiiiiiiee it e e e e e e e e e e e e e e

AAIESSE. ... et e e e e a e e e e e —aa e e e e e aaranaaans
.............................................................................................................................. Signature :

Date de naissance : |__|_ I/ I__|_ I/ 1__1_1 1 1

Taille et poids |__|__1_1(cm) |_1_1_I(kg) Adresse e-mail :

RENSEIGNEMENT CLINIQUE ET ECHOGRAPHIQUE

RAPPEL : ce test doit étre prescrit APRES la réalisation de I'échographie du 1% trimestre (joindre le compte-rendu). Il NE DOIT PAS ETRE PROPOSE avant 10 semaines
d’aménorrhées. Il NE DOIT PAS ETRE PROPOSE en présence d’une hyperclarté nucale 23.5mm ou d’une autre anomalie échographique.

Date de début de grossesse :1__1__ I/ 1__1_1/1_1_1_1_1 Nombre d’embryons évolutifs :
Grossesse : 1 Longueur cranio-caudale S LI Imm
. - .- o Mesure de la clarté nucale o L1_Imm
spontanée obtenue par procréation médicalement assistée
2 Longueur cranio-caudale S LI Imm
Mesure de la clarté nucale oL LI_Imm
Pathologie maternelle associée: )
3 Longueur cranio-caudale S LI Imm
Pathologie rénale Syndrome anti-phospholipide Mesure de la clarté nucale L1 _Imm
Maladie thrombo-embolique Traitement HBPM CROMONIGIKE * oo
Fibrome utérin Jumeau évanescent [_| Oui Non
INDICATION (cocher plusieurs si besoin)
Dépistage primaire (marqueurs sériques maternels non réalisés)
Dépistage par les marqueurs sériques maternels (joindre compte-rendu) :
Stratégie de dépistage  : [| combiné au 1er trimestre séquentiel intégré au 2e trimestre [| 2e trimestre (marqueurs sériques « seuls »)
Risque : Ll accru (>1/250) : 1/.......... intermédiaire (1/250-1/1.000) : 1/.......... Faible (<1/1.000) : 1/.............

Marqueurs sériques atypiques (marqueurs hors bornes : MoM PAPP-A <0,25 ou >2,5 et/ou MoM hCG <0,25 ou >5)
Age maternel supérieur ou égal a 38 ans n'ayant pas pu bénéficier du dépistage par les marqueurs sériques (terme >18 semaines d’'aménorrhées)
Couple dont 'un des membres est porteur d’une translocation robertsonienne impliquant un chromosome 13 ou 21 (joindre compte-rendu)
Antécédent de grossesse avec trisomie 13, 18 ou 21 (joindre compte-rendu)

F T L= (g ToT Ut 7o Tg L e=Tox (=T TP

PRELEVEMENT SANGUIN
Prélévement initial L_| contréle Date de prélevement : 1__ 1 I/ 1__|_ I/ 11 1 1 1 Heure de prélévement:I__ | Ih I__|_|
NeClient:CI_I_ 1 1 1 _1/1_1 Cachet du laboratoire préleveur:

Facturation patiente Non Oui (joindre impérativement chéque a I'ordre du Laboratoire Cerba)

Partie réservée au Laboratoire Cerba

Code nature : CFDS (sang total tube Streck)
Code analyse : NIPS

Laboratoire Cerba — 95066 Cergy Pontoise Cedex 9 — France — Téléphone: 01 34 40 20 20 — Fax: 01 34 40 21 29 — e-mail: smedical@Iab-cerba.com
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Secrétariat :

RENSEIGNEMENTS EN VUE DE L'EXAMEN DES Tél + 0134 40 20 20
CARACTERISTIQUES GENETIQUES Fax: 0134402129
| Troubles du développement et maladies génétiques o-mail - smedical@glaboerba.com
Laboratoire
CERBA

LABORATOIRE AUTORISE POUR LA REALISATION DES EXAMENS DES CARACTERISTIQUES GENETIQUES D’UNE PERSONNE

PATIENT MEDECIN PRESCRIPTEUR
N O
Prénom.. ..o
Date de naissance ...........cccoooiiiiiiiiiiiii
AIESSE....ceeeeeiiit e e e e e
Signature :
RENSEIGNEMENTS SUR L’APPARENTE RENSEIGNEMENTS CLINIQUES
CONJOINT [J Grossesse (DDG) T T
NOM oo Prénom.......cccceeeeee T .
PERE [] Date de prélevement: |1 | o | 1 |
NOM oo Prénom.......cccceeeeei. [] Diagnostic prénatal en cours
MERE . [] Attestation médicale / Consentement patient
NOM oo Prénom........cc.cccces Si NON le RECLAMER
CYTOGENETIQUE ET CYTOGENETIQUE MOLECULAIRE (renseignements cliniques obligatoires)
O Sang total Nombre de tubes : ..., O EDTA O Hépariné
O Tissu (en milieu de culture) : préciser.............ooeceeeviieeens
INDICATION
Retard mental/Malformations
O (12) Retard mental 0 (33) Délai d’acquisition du langage 0 (35) Troubles du comportement
O (32) Trait autistique O (34) Trouble envahissant du développement 0 (36) Troubles psychomoteurs
O (14) Dysmorphie faciale 0 (22) Suspicion de Trisomie 21

0 (20) Obésité avec retard mental

) T L N (LT =Y PPN
Suspicion d’anomalies gonosomiques

0 (02) Syndrome de Klinefelter 0 (27) Syndrome de Turner 0 (31) Insuffisance ovarienne précoce POF
0 (05) Aménorrhée primaire 0 (07) Ménopause précoce O (28) Transsexuel

0 (06) Aménorrhée secondaire O (17) Ambiguité sexuelle / malformations génitales [ (21) Obésité sans retard mental

0 (18) Retard statural/pondéral O (19) Retard pubertaire 0 (03) Gynécomastie

Troubles de la reproduction

0 (01) Azoospermie 0 (01) Oligospermie sévere O (01) Oligo-asthéno-tératospermie OATS
0 (01) ABCD O (08) Bilan Pré-FIV/Pré-ICSl/Don de gamétes 0 (10) Stérilité non étiquetée

0 (11) Fausses couches spontanées a répétition (nombre )@ .......cccoovieiiiiiniinnn..
Troubles neurosensoriels / neuromusculaires

0 (37) Syndrome FXTAS O (40) Epilepsie O (44) Troubles du sommeil
0 (38) Surdité isolée O (41) Surdité syndromique 0 (45) Dystrophie musculaire
0 (39) Neuropathie optique 0 (42) Surdité/Diabéte 0 (30) Hypotonie

0 (43) Cataracte

Enquéte familiale anomalie chromosomique (joindre résultat du cas index ou coordonnées du laboratoire ayant réalisé le caryotype)
0 (25) Etude familiale (apparenté au 1% degré) 0 (29) Etude familiale (non apparenté au 1°" degré)
0 (26) Diagnostic prénatal en cours
TEST DEMANDE
O Caryotype constitutionnel
O Etude chromosomique sur puce a ADN (ACPA) : joindre la feuille de renseignements spécifique
(http://www.lab-cerba.com/index.php/fr/espace-medecin/documents-pratiques)
O Caryotype constitutionnel sur sang de nouveau-né (0 a 8 jours)
O Etude (pan-) téloméres (FISH, tube Héparine)
O Etude (pan-) téloméres (MLPA-hors nomenclature, tube EDTA)
0 Recherche d’'un syndrome microdélétionnel :

o Wolf-Hirschhorn (4p-) o Cri du Chat (5p-) o Willi-Prader o Angelman o Williams-Beuren

o Smith-Magenis o Miller-Diecker o DiGeorge oautre........cceeeeunnns
O Disomie uniparentale (précisez le chromosome) : ..........
I L= o] (=Y L4 PN
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GENETIQUE MOLECULAIRE (renseignements cliniques obligatoires)

O Sang total Nombre de tubes : ............ ............
O Tissu (en milieu de culture) : PréCiSer............ vvvrervinrersinreriinneranns
0 Urine (du matin)

TEST DEMANDE

0 Recherche des mutations fréquentes du gene CFTR
(+/-variant d’épissage 1VS8 (T)(TG) +/- mutations rares) (test reflex)

0 Micro-délétions du chromosome Y
O Recherche du gene SRY

0O FGFR3 Achondroplasie

0O FGFR3 Hypochondroplasie

O FGFR3 Dysplasie thanatophore
O FGFR2 Syndrome Apert

0 SHOX Syndromes Léri-Weill et Langer, petite taille idiopathique

0O PTPN11 Syndrome de Noonan/ Syndrome Léopard

0 Etude du géne FMR1 (syndrome X fragile)
O Syndrome d’Angelman
0 Syndrome de Willi-Prader

0 Etude du géne MECP2 (syndrome de Rett)

0 DMPK Dystrophie myotonique de Steinert*
0 SMN1 Amyotrophie spinale (diagnostic)
0 SMN1 Amyotrophie spinale (hétérozygotie)*

0 GJB6 Connexine 30
0 Surdité mitochondriale
O Surdité/Diabéte mitochondriale

1 GJB2 Connexine 26

0 Cytopathie mitochondriale MERRF
O Cytopathie mitochondriales MELAS
O Cytopathie mitochondriales NARP
0 Atrophie optique de Leber LHON

0 Surdité mitochondriale

O Surdité/Diabéte mitochondriale

0 HEXA Maladie de Tay-Sachs

0 ASPA Maladie de Canavan

0 IKBKAP Dysautonomie familiale

0 AAT alpha-1 antitrypsine génotypage

0O UGT1A1 maladie de Gilbert

0 Maladie de Fabry (dosage de I'alpha-galactosidase)

0 MEFV Fievre Méditerranéenne Familiale et autres FRH
O F8/F9 Hémophilie A et B

0 HBB/HBA1/HBA2 Drépanocytose et autres Hémoglobinopathies

O EDTA

INDICATION

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace_biologiste/ GNCFTR.pdf
0 Exploration d’une infertilité masculine
0 Azoospermie
0 Oligospermie sévére
0 OATS

0 Suspicion clinique
O Etude familiale

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace biologiste/ GNSHOX.pdf

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace biologiste/NOONAN.pdf

0 Suspicion clinique
O Etude familiale

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace biologiste/ GNRETT.pdf

0 Suspicion clinique
O Etude familiale

O Suspicion clinique
0 Etude familiale

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace biologiste/ CONNEX.pdf

0 Suspicion clinique
O Etude familiale

0 Suspicion clinique

0 Suspicion biologique

0 Dépistage d’hétérozygote
O Antécédent familial personnel
0O Antécédent familial chez le conjoint
0 Sans antécédent

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace_biologiste/ GENFMF.pdf

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace_biologiste/HEMOPH.pdf

0 Joindre la feuille de renseignement spécifique
http://www.lab-cerba.com/images/espace_biologiste/HEMOGN.pdf
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