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Mardi 13 juin 2017 

      

      



Programme de la réunion Club Utilisateurs « Dépistage T21 » - Mardi 13 juin 2017  

 

10h30  Point sur les performances du dépistage 2016 et 2017 (janvier à juin).  

 Utilisation des « indicateurs qualité » du logiciel.  

 Suivi des actions d’amélioration suite au mail / courrier du 15 mars. 

 Impact sur les médianes et décision par vote sur la mise à jour des médianes. 

  

11h30 Pré analytique : 

 Document de l’ABA sur pré analytique  

 Rappel des conclusions de l’étude de Gen-Bio 

 Présentation étude pré-analytique des marqueurs sériques (F Tosetti - Oriade) 

 Harmonisation des pratiques pré-analytiques : est-ce possible ? 

 (Mise à jour du fichier d’enquête de Laurence à la pause déjeuner) 

  

  

12h30  Déjeuner  

 

14h00 Mise au point sur le DPNI  

 Seuils et commentaires  

 Information sur l’offre DPNI Roche 

 

14h30  Présentation Logiciel TIQCon / Intégration CQI (CQI ProBioQual HCGß en dilution). 

 

15h00  Point accréditation – présentation du site « Accréditation HT21 »  

 

15h30  Pause  

 

16h00  Actualités : évolution vers Ssd 6.1  

 Disponibilité du dépistage de la pré-éclampsie sur SsdwLab 6.1  

 

18h00  Fin de la réunion – Discussions  



Année 2017 

Contrôle qualité 



Base de données 

• 29 laboratoires 

 

 

• 132 000 dépistages en 

2016 soit 19,7 % des 

dépistages 

 

 

• 143 500  dépistages en 

2017 soit 25,17% 



Base de données 

Année 2017 - 01/01/2017  07/06/2017  

Moyenne: 30,88 ans  
Écart-type: 5,09 

 

Âge minimum:                  14,2 ans    (10 ans) 

Âge maximum:                   52,7 ans  (55 ans) 

Nbr de plus de 30 ans:         36932  (56,01%) 

Nbr de plus de 35 ans:         14149  (21,46%) 

Nbr de plus de 40 ans:           2595    (3,94%) 

Répartition des âges: 



Année 2017 

Total 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Demandes 66666 846 5600 2243 4569 5970 375 717 505 1311 

Moyenne d'âge 30,4 30 30,1 29,8 30,1 30,6 29,9 29,9 30,6 31,3 

% > 35 ans 24,2 19,5 20,68 19,48 20,35 24,2 22,67 22,04 22,77 28,99 

% > 40 ans 5,2 2,96 3,98 3,52 3,55 4,52 6,93 5,02 4,75 7,63 

Poids moyen 64,3 68,2 57,7 62,9 63,6 63,1 46,1 65 63,2 66,4 

% Fumeur 16,7 17,61 17,43 18,1 18,69 14,69 16 24,55 16,04 11,98 

% Diabétiques 1,0 0,35 0,59 0,53 0,48 0,47 3,47 0,84 1,58 0,23 

% Non caucasien 7,8 7,21 4,59 4,19 3,79 4,72 10,67 2,93 5,54 10,98 

% Rejeté 0,0 0 0,02 0 0 0 0,27 0 0 0 

% Dépistage Suspendu 0,1 0 0,09 0 0,22 0 0 0 0 0 

% Dépistage 1T 83,4 79,91 82,38 87,61 85,53 82,31 76 70,85 86,14 84,13 

% Dépistage 2T 16,6 20,09 17,55 12,39 14,45 17,69 24 29,15 13,86 15,87 

% Anomalies congénitales 
précédentes 0,5 0 0,54 0,22 0,18 0,15 1,6 0,14 0 0,99 

                      

Risques calculés 66584 845 5596 2242 4566 5970 372 717 505 1310 

% Risque positif 6,02 5,56 4,79 3,75 4,56 5,73 7,53 6 3,96 7,79 

% Risque positif T21 5,30 5,09 4 3,48 4,18 5,23 6,45 5,58 3,37 6,95 

Médiane Beta 1T 1,06 1,12 1,02 1,04 1,02 1,01 1,02 1,01 0,97 1,13 

Médiane Beta 2T 1,10 1,23 1,08 0,99 1,00 1,11 1,07 0,97 1,06 1,08 

Médiane PAPPA 1,05 1,01 1,03 1,05 0,97 1,02 1,07 1,04 1,00 1,10 

Médiane AFP 1,05 1,12 1,06 1,03 1,01 0,95 1,12 1,08 1,12 1,04 

Médiane CN 0,90 0,90 0,89 0,93 0,92 0,92 0,91 0,85 0,89 0,94 

Médiane AG 91 92 92 89 90 92 90 93 92 89 



Année 2017 



Année 2017 



Année 2017 



Année 2017 



Année 2017 



Année 2016 

Taux de positifs 



Base de données 

Année 2017- Taux de positifs 
Dates: [01/01/2017 - 09/06/2017] 

% de cas positifs:  4,678%  
IC 95% (4,607 - 4,93) 
Année 2015 : 4,83 

Année 2016 : 4,69 

 

Nombre total d'échantillons:      67006 

Nombre de dossiers positifs:       3195 

1er trimestre: 

 

% de cas positifs:  4,35%  
IC 95%(4,067 -  4,437) 

Année 2015 : 4,5% 

Année 2016 : 4, 35% 

 

Nombre total  

d'échantillons:           55645 

Nombre de  

dossiers positifs:         2422 

2nd  trimestre: 

 

% de cas positifs: 10,38%  
IC 95%(9,581 -  11,184) 

Année 2015: 10% 

Année 2016: 9,12% 

 

Nombre total  

d'échantillons:             5567 

Nombre de 

Dossiers positifs:           578 

2nd  TSI: 

 

% de cas positifs: 3,35% 
IC 95%(2,89 -  3,817) 

Année 2015: 2,6% 

Année 2016: 3,24% 

 

Nombre total  

d'échantillons:             5785 

Nombre de 

Dossiers positifs:           194 



Base de donnée 

Année 2017- Taux de positifs cut-off  1/50 et 1/1000 

1er trimestre: 

% de cas positifs:     1,114%   14,588% 
Nombre total d'échantillons:            55645  55645 

Nombre de dossiers positifs:           620   8118 

2nd  TSI: 

% de cas positifs:    0,64%   10.93% 
Nombre total d'échantillons:               5785  5785 

Nombre de Dossiers positifs:   37   632 

Dates: [01/01/2017 - 09/06/2017] 

Cut Off    1/50  1/1000 
Tous profils 

% de cas positifs:     1,125%   16,025% 
Nombre total d'échantillons:       67006  67006 

Nombre de dossiers positifs:         754  10738 

2nd  trimestre: 

% de cas positifs:    1,74%   35,65% 
Nombre total d'échantillons:               5567  5567 

Nombre de Dossiers positifs:             97  1985 



Base de données 

Année 2017 – Taux de positifs - Grossesses gémellaires  

Dates: [01/01/2017 - 09/06/2017] 

 

% + :    7,55% 
IC 95%(3,85 -  11,15) 

Profil: Tous 

Trisomie: T21 

Cut off: 250 

Nombre total d'échantillons:        200 

Nombre de dossiers positifs:         15 

1er trimestre: 

 
% + : 
 

 

Nombre total  

d'échantillons:            

Nombre de  

dossiers positifs:         0 

2nd  trimestre: 

 

% + : 10,81%  
IC 95%(3,73 -  17,88) 

Année 2016: 9,30% 

Nombre total  

d'échantillons:             74 

Nombre de 

Dossiers positifs:           8 

2nd  TSI: 

 

% + : 5,55% 
IC 95%(1,55 -  9,55) 
Année 2016: 3,53% 

Nombre total  

d'échantillons:             126 

Nombre de 

Dossiers positifs:           7 



Base de données 

Année 2017 – Taux de positifs  
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Base de données 

Année 2017 – Taux de positifs  

Compte rendu ABM 2015 ( Valeurs 2013) Compte rendu ABA 2016 ( Valeurs 2014) 

Compte rendu ABA 2016 ( Valeurs 2014) 



Année 2016 

Médianes MoMs 



Base de données 

Année 2017 

Statistiques globales  

1er Trimestre 

Nombre de dossiers 55678 

% Risque positif T21 4, 35 

Médiane Beta 1T 1,06 (2016: 1,05) 

Médiane PAPPA 1,05 (2016: 1,04) 

Médiane NT 0,90 
(2016: 0,88) 

 



Année 2017 

Médianes Clarté Nucale / temps 



Année 2017 

Médianes Clarté Nucale / centre 



Année 2017 

Médianes PAPP-A / centres 

Hospitaliers 



Année 2017 

Médianes PAPP-A / temps 



Année 2017 

Médianes PAPP-A / AG 



Année 2017 

Médianes PAPP-A / poids 



Année 2017 

Médianes β-HcG Libre / centre 

Hospitaliers 



Année 2017 

Médianes β-HcG Libre / temps 



Année 2017 

Médianes β-HcG Libre / AG 
 



Année 2017 

Médianes β-HcG Libre / Poids 
 



Année 2017 

Base de donnée 

Statistiques globales  

2nd  Trimestre Séquentiel intégré 

Nombre de dossiers 5798 

% Risque positif T21 3,36 (2016 3,25) 

Médiane HcG Totale 1,12 (2016: 1,13) 

Médiane AFP 1,02 (2016: 1,03) 

Médiane TN 0,89 
(2016: 0,88) 

 

Médiane AG 104 
(2016: 103) 

 



Année 2017  

AFP 2nd TSI / centres 

Hospitaliers 



Année 2017  

AFP 2nd TSI / temps 



Année 2017  

AFP 2nd TSI / AG  



Année 2017 

AFP 2nd T SI / poids 



Année 2017 

HcG Totale 2nd TSI / centres 

Hospitaliers 



Année 2016 

HcG Totale 2nd TSI / temps 



Année 2017 

HcG Totale 2nd TSI / temps 



Année 2017 

HcG Totale 2nd TSI / AG 



Année 2017 

HcG Totale 2nd TSI / poids 



Base de données 

Année 2017 

Statistiques globales  

2nd  Trimestre 

Nombre de dossiers 5558 

% Risque positif T21 10,31 (2016: 8,96) 

Médiane HcG Totale 1,09 (2016: 1,07) 

Médiane AFP 1,07 (2016: 1,07) 

Médiane AG 109 (2016: 110) 



Année 2017 

AFP 2nd  T/ temps 
Échantillons 

202 
Médiane 

AFPMoM (C) 

Médiane 
HCG MoM 

(C) 

Échantillons 
302 

Médiane 
AFP MoM 

(C) 

Médiane 
HCG MoM 

(C) 

14 1705 1,01 1,107 3070 0,969 1,14 

15 1664 1,08 1,033 1210 1,041 1,07 

16 1270 1,10 1,113 775 1,086 1,09 

17 752 1,07 1,132 572 1,068 1,11 

18 138 1,13 1,128 133 1,131 1,08 

19 36 1,17 0,858 25 1,125 0,83 

20             

Total 5566 1,065 1,086 5785 1,01 1,11 

i.e.: 

 

AFP :  

Médiane GA à 14 semaine 

: 100 jours  soit 14S +2j  

Limite  GA par FMF de 

LCC =84 mm 

  

Médiane valeur = 21,76 ce 

qui corespond à une valeur 

pour 98 jours de GA 



Année 2017 

 AFP 2nd T/ Centres 

Hospitaliers 



Année 2017  

AFP 2nd T/ temps 



Année 2017 

AFP 2nd T/ AG 



Année 2017  

AFP 2nd  T / poids 



Année 2017  

HCG Totale 2nd T / Centres 

Hospitaliers 



Année 2016 

HCG Totale 2nd  T / temps 



Année 2017  

HCG Totale 2nd T/ temps 



Année 2017 

HCG Totale 2nd  T/ AG 



Année 2017 

HCG Totale 2nd T / poids 



Année 2016 

Sensibilité/Spécificité 



Année 2016 

Cut off à 1/250 Cut off à 1/1000 

VPP=1/19 

VPP=1/16 VPP= 1/43 

ABA 

VPP=1/30 



Année 2016 - 1er trimestre 

Cut off à 1/250 Cut off à 1/1000 

VPP=1/26 VPP=1/17 

VPP=1/ 30 

ABA 



Année 2016 – 2nd  trimestre 

Cut off à 1/250 Cut off à 1/1000 

VPP=1/125 VPP=1/109 

VPP=1/ 126 

ABA 



Année 2016 – 2nd  trimestre Séquentiel Intégré 

Cut off à 1/250 Cut off à 1/1000 

VPP=1/17 

VPP=1/ 53 

ABA 



Année 2017 

Modifications des 

profils 



Année 2016 - Recalcul de l’ HCG Libre 

Modification du facteur poids  



Année 2017 - Recalcul de l’ HCG Libre 

Modification du facteur poids  

41266 dossiers : Grossesses monofoetales, 

non fumeuses, non diabétiques 

caucasiennes, non PMA, poids connu 

Médiane MoM : 0,99 

FACTEUR 2,453205451 -0,011073454 

weight 0,363685917 41,56192695 

Median 0,999291389 

gestation 11 12 13 

count 2875 20327 18064 

mean (marker) 2,58 1,71 1,72 

Mediane référence 35,31 30,54 26,25 

Median Date 11,7 12,5 13,3 

ecartype 1,32 1,86 1,86 

UCL 11,73 12,52 13,37 

LCL 11,63 12,47 13,32 

mediane(value) 49 41,5 30,00 

ecartype 143,13 54,69 397,67 

LCL 54,23 42,25 35,80 

UCL 43,77 40,75 24,20 

mediane(MoM) 0,99 1,00 0,98 

ecartype 1,12 0,99 2,76 

LCL 1,03 1,02 1,02 

UCL 0,95 0,99 0,94 

Valeurs actuelles : =0,2273639803+(46,2353598899/C2) 

  

Valeurs proposées : =0,363685917+(41,561926954/C2) 

  



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Libre 

Modification du facteur poids  

Valeurs actuelles : =0,2273639803+(46,2353598899/C2) 

  

Valeurs proposées : =0,363685917+(41,561926954/C2) 

  

Médianse 
Beta 1T 

Médianes 
recalculées 

2 1,12 1,04 

3 1,02 0,93 

4 1,04 0,96 

5 1,02 0,96 

6 1,01 0,96 

7 1,02 1,02 

8 1,01 0,95 

9 0,97 0,92 

10 1,13 1,07 

11 0,98 0,89 

12 1,06 0,98 

13 1,03 0,95 

14 1,06 1 

17 1,13 1,07 

18 1,18 1,11 

19 1,15 1,12 

20 1,15 1,10 

21 1,17 1,10 

22 1,11 1,02 

23 1,00 0,93 

24 1,16 1,07 

25 1,04 0,99 

26 1,14 1,06 

27 1,05 0,99 

32 1,13 1,06 

33 1,02 0,95 

34 0,90 0,87 

35 1,02 0,95 



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Totale 

Modification du facteur poids  



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Totale 

Modification de l’équation de poids _202 

3849 dossiers : Grossesses monofoetales, 

non fumeuses, non diabétiques 

caucasiennes, non PMA, poids connu 

Médiane MoM 1,04 

  

Valeurs actuelles =0,4035966901+(38,9473918216/C2) 

  

  

Valeurs proposées : 0,5488194+(34,185368153/C2) 

  



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Totale 

Modification de l’équation de poids _202 

  

Valeurs actuelles =0,4035966901+(38,9473918216/C2) 

  

  

Valeurs proposées : 0,5488194+(34,185368153/C2) 

  

Centres 
Médiane 
Beta 2T 

Médianes 
calculées 

2 1,27 1,16 

3 1,08 1,02 

4 0,96 0,83 

5 0,95 0,96 

6 1,08 1,09 

7 1,01 0,91 

8 0,92 1,02 

9 1,00 0,93 

10 1,14 1,09 

11 0,96 0,91 

12 1,25 1,33 

13 1,01 1,06 

14 1,02 0,96 

17 1,10 1,00 

18 1,08 0,98 

19 0,99 0,93 

20 1,20 1,04 

21 1,33 1,19 

22 1,24 1,20 

23 1,05 1,02 

24 1,11 1,03 

25 1,06 1,03 

26 1,17 1,11 

27 1,04 1,01 

32 1,21 1,12 

33 1,29 1,02 

34 0,78 0,86 

35 1,15 1,05 



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Totale 

Modification de l’équation de poids _302 

3816 dossiers : Grossesses monofoetales, 

non fumeuses, non diabétiques 

caucasiennes, non PMA, poids connu 

Médiane MoM 1,06 

  

Valeurs actuelles =0,4035966901+(38,9473918216/C2) 

  

  

Valeurs proposées : 0,5488194+(34,185368153/C2) 

  



Année 2017 - Recalcule de l’ HCG Totale 

Modification de l’équation de poids _302 

  

Valeurs actuelles =0,4035966901+(38,9473918216/C2) 

  

  

Valeurs proposées : 0,5488194+(34,185368153/C2) 

  

Centres 
Médiane 
Beta 2T 

Médianes 
Calculées 

2 1,16 1,08 

3 1,07 1,08 

4 1,02 0,90 

5 1,05 0,95 

6 1,13 1,06 

7 1,13 1,05 

8 1,07 0,86 

9 1,14 1,10 

10 1,00 0,96 

11 1,14 1,03 

12 1,16 1,10 

13 1,24 0,97 

14 1,00 0,95 

17 1,12 1,07 

18 1,46 1,48 

19 1,09 0,98 

20 1,16 1,10 

21 1,27 1,19 

22 1,18 1,01 

23 1,04 1,01 

24 1,14 1,08 

25 1,09 1,07 

26 1,14 1,10 

27 1,09 1,08 

32 1,17 1,14 

33 1,28 1,04 

34 1,03 0,99 

35 1,18 1,13 



Année 2017 

Faux négatifs 



Année 2016 - Faux négatifs  



Année 2017 - Faux négatifs  

CIP 
Numéro de 
l'échantillon 

Information 
de l' 

Accoucheme
nt / 

Avortement 

Accoucheme
nt 

Avorteme
nt 

Indication 
(ADN fœtal) 

Risque T21 
MoM C 

Clarté nucale 
MoM C 
PAPP-A 

MoM C Bêta 
hCG libre 1T 

1000183772 670324073 Avortement   2 -  I.M.G. DPNI 1:268 1,36 0,71 0,90 



Année 2017 – Trisomie 18 

Trisomie 18 



Année 2016 – Trisomie 18 



2nd TSI 2nd Trimestre 

Année 2016 – Trisomie 18 

1er Trimestre 



Année 2016 – Trisomie 18 

1er trimestre 

VPP 1/5 



Année 2016 – Trisomie 18 

2nd  trimestre séquentiel intégré et 2nd trimestre 



Année 2016 – Trisomie 18 



Année 2017 

Impact Biais LCC 





Préanalytique 

















Préanalytique 

Stabilité βHCG Libre (-20°C) 



Préanalytique 

Stabilité PAPP-A  (-20°C) 





CONTRÔLES PBQ 
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PBQ4 
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PBQ3 
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PBQ4 
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Concernant la place des tests ADNlcT21 dans le dépistage  

La HAS recommande que :  

•un test ADNlcT21 soit proposé à toutes les femmes enceintes32 dont le niveau de risque de 

trisomie 21 fœtale est compris entre 1/1 000 et 1/51 à l’issue du dépistage par dosage des 

marqueurs sériques (à titre principal, dépistage combiné du 1er trimestre) ;  

•la possibilité de réalisation d’un caryotype fœtal d’emblée soit proposée à toutes les femmes 

enceintes dont le niveau de risque de trisomie 21 fœtale est supérieur ou égal à 1/50 à 

l’issue du dépistage par dosage des marqueurs sériques (à titre principal, dépistage combiné 

du 1er trimestre). Un test ADNlcT21 pourra cependant être réalisé avant un éventuel 

caryotype fœ- tal selon la préférence de la femme enceinte.  

•La HAS souligne que cette intégration du test ADNlcT21 permettra d’améliorer le taux de 

détection tout en limitant le nombre d’examens invasifs pour caryotype fœtal, mais impliquera, 

en l’état actuel du prix du test, l’allocation de ressources supplémentaires par rapport à la 

procédure de dépistage proposée en 2016.  

 

•La HAS insiste sur le fait que :  

•le test ADNlcT21 ne remplace pas le caryotype fœtal pour la confirmation diagnostique de tri- 

somie 21 fœtale ;  

•la procédure standard de dépistage par marqueurs sériques préconisée est le dépistage 

combiné reposant sur la mesure échographique de la clarté nucale et le dosage des marqueurs 

sériques du 1er trimestre ;  

•l’accès de toutes les femmes à une échographie biométrique et morphologique réalisée entre 

11+0 et 13+6j semaines d’aménorrhée selon les critères de qualité édictés par la HAS doit être 

garanti  



MS : marqueur sérique T1 : 1er trimestre.  

Lecture : Par souci de simplification, les nœuds de l’arbre pour lesquels le cheminement de la femme 

enceinte est identique ne sont représentés qu’une seule fois dans l’arbre. Lorsque l’arbre se termine par 

un symbole (triangle ou losange), cela signifie que le cheminement de la femme enceinte est identique à 

celui représenté à partir de ce même symbole, là où il apparaît comme un nœud de l’arbre (indiquant la 

possibilité, choisie ou non, de suivre différentes trajectoires pour les femmes enceintes).  



>=1/1000 

et <=1/51  

<1/1001 

>=1/50 



Doing now what patients need next* 


