Charte des 3 Organismes (CEPPIM, CFEF et CNGOF)
prenant en charge le programme qualité de
I'échographie du 1er trimestre de la grossesse

Introduction

Le deépistage prénatal de la trisomie 21 repose sur I'analyse de trois categories de
marqueurs: I'age maternel, les données de I'échographie feetale du premier trimestre de
la grossesse et les marqueurs sériques maternels. De nombreuses etudes prospectives
ont démontré l'efficacité du deépistage combinant ces trois marqueurs {1-7]. Pour ces
différentes raisons, la Haute Autorité de Santé {8} en Mai 2007, a établi avec les
professionnels de santé des recommandations, préconisant de nouvelles stratégies de
dépistage a partir de la combinaison de ces trois marqueurs. Dans son rapport, la HAS
insiste sur le réle déterminant de [I'échographie feetale et sur l'importance des
programmes d’assurance qualité. Ces programmes ont été une condition essentielle pour
la mise en place du calcul du risque combiné effectué dans le cadre du dépistage de la
trisomie 21. La procédure de l'identifiant national a 13 chiffres, introduite par I'arrété du
23 juin 2009, a constitué une innovation en pratique médicale. Comme pour le dépistage
du cancer du sein par la mammographie, un acte médical était nécessairement adossé a
une démarche qualité.

Les biologistes ont, de longue date, organisé leur démarche qualité et leur contréle
gualité a travers une structure unique, I'Association des Biologistes Agréés (ABA).
L'organisation de procédures équivalentes pour I'échographie pourrait s'en inspirer et
aboutir a une prise en charge cohérente au plan national.

Les 3 Organismes (CEPPIM, CFEF et CNGOF) doivent assumer leur responsabilité en
matiére de maintien d'une offre de scins de gualité, sensiblement égale sur I'ensemble
du territoire. Pour cela, ils ont mené une réflexion commune concernant la demarche
qualite de la mesure échographique de la clarté nucale et de la longueur cranio-caudale.
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1- Le role essentiel de ces 3 Organismes doit pouvoir étre identifié et pérennisé dans
un cadre réglementaire concret, clair et labellisé.

2- Dans l'intérét des patientes et pour homaogénéiser les pratiques professionnelles, le
mode d'action de ces 3 Organismes est fondé sur un cahier des charges commun.

Ces Organismes adhérent a une structure de concertation type CUB (Club Utilisateur de
BioNuQual).(Annexe1 et 2)

Cette concertation porte sur :

e | es modalités d’échange et de gestion des données permettant d’analyser les
parameétres du dépistage. Les données individuelles du dépistage sont
accessibles via internet, a partir d'une base de données sécurisée anonyme
validée par la CNIL. Les données ne sont accessibles gu'aux professionnels
concernés: chaque Organisme, chaque réseau de périnatalité, chaque
professionnel n‘accede qu'aux données le concernant. L'utilisation des données
globales ne peut se faire qu'avec I'accord de I'ensemble des parties.

e Les modalités d'évaluation des pratiqgues permettant de garantir que les
mesures de clarté nucale sont utilisables pour le calcul de risque et le cas échéant

la mise en ceuvre des mesures d'alerte.

e | es modalités de retour d’information aux professionnels.



3- L’évaluation qualitative des pratiques professionnelles concernant les
mesures de la clarté nucale et de la longueur crinio-caudale est I'étape initiale et
obligatoire pour I'obtention d’un identifiant national.

Les 3 Organismes (CEPPIM, CFEF et CNGOF) en charge du programme contréle
qualite de I'échographie du 1er trimestre de la grossesse s'engagent a :

» Mettre en place une expertise dans I'évaluation des pratiques professionnelles, en
particulier de la mesure de la clarté nucale et de la longueur cranio-caudale.

e Respecter les modalités d'évaluation qualitative des clichés :

- évaluation via Internet

- double anonymat de la cotation: anonymat des cotateurs et des
echographistes

- évaluation suivie des cotateurs

retour d'information aux professionnels avec des rapports d'évaluation
détaillés visant a améliorer les pratiques.

au moins dix examens évalués parmi ceux réalisés dans les 3 derniers mois.
- criteres predéfinis pour juger d’un cliché satisfaisant

- plan sagittal, position des curseurs et agrandissement pour le cliché de la
clarté nucale (3 criteres)

- validité du cliché de longueur cranio-caudale (1 critére)

- le pourcentage de clichés de CN respectant les 3 critéres doit étre au
minimum de 90% des clichés et 90% des clichés de LCC doivent étre
acceptables.

e Deélivrer 6 chiffres (un groupe de 4 chiffres pour identifier I'échographiste au sein de
I'Organisme et un groupe de 2 chiffres pour identifier I'Organisme). Ces 6 chiffres
participent a la constitution de l'identifiant national a 13 chiffres. Cet identifiant est
personnel & chaque professionnel et ne peut étre délégué. |l autorise les
laboratoires a utiliser les données échographiques du professionnel de santé
concerné, considérées a priori comme valides pour établir le calcul de risque. Ce
numero a 6 chiffres ne sera deélivré qu'aux échographistes satisfaisant au controle
qualité.

Les Organismes signataires demandent que le RSP communique a I'Organisme
concerné la totalité de l'identifiant delivre lors de I'adhésion au réseau.

Si la premiere évaluation n'est pas satisfaisante, il sera proposé au professionnel un
pregramme de formation.



4- L’évaluation quantitative des mesures de la clarté nucale est ['étape
indispensable pour le suivi de I'activité des échographistes.

Cette évaluation doit étre effectuée annuellement.
Les Organismes s'engagent & :

e Utiliser un outil d'évaluation permettant 'echange et le partage d'informations au
contréle qualité entre les acteurs et d'évaluer la qualité des pratiques de ce
dépistage.

e Participer a l'identification et a |'alerte des échographistes dont la valeur médiane
annuelle du multiple de la médiane de la clarté nucale est jugée non conforme.
Les bornes sont définies annuellement et consensuellement par les
Organismes. L'objectif sera d'obtenir a terme pour Il'ensemble des
échographistes impliqués dans le dépistage, une valeur médiane annuelle du
multiple de la mediane de la clarte nucale comprise entre 0.9 MoM et 1.1 MoM.

e Si la pratiqgue d'un professionnel se révéle insuffisante eu égard aux bornes
définies annuellement, des mesures correctives Iui sont proposées par
lintermédiaire de programmes de formation sur le dépistage de la trisomie 21 et
I'échographie du premier trimestre. Cette formation sera suivie d'un audit de 10
clichés.

e S'il refuse de s'y conformer et/ou que sa pratique demeure insuffisante, un
signalement sera effectué en soulignant I'engagement de sa responsabilité en
cas de poursuite de la pratique de I'échographie du premier trimestre dans le
cadre du depistage de la trisomie 21.

Pour 2015, les echographistes dont la mediane est inferieure a 0,8 MoM ou
supérieure a 1.1 MoM seront alertés. Les echographisies dont la médiane est
inférieure a 0,7 MoM ou supérieure ou égale a 1.2 MoM devront réaliser une
formation.



5- Maintenance et Contréle qualité des appareils d'échographie

Les appareils d'échographie font partie de la classe lla des dispositifs medicaux,
définie dans I'annexe IX de la directive 93/42.

La maintenance d'un bien est définie par «l'ensemble de toutes les actions
techniques, administratives et de management durant le cycle de vie du bien, destinees
a le maintenir ou a le rétablir dans un état dans lequel il peut accomplir la fonction
requise.»

Il'y a obligation de maintenance des appareils échographes et de contrdle qualite
de I'ensemble des &éléments requis pour le dépistage échographigue, notamment pour
les mesures au dixieme de millimétre, en application des articles R. 2131-1 IV, R. 2131-2-
2 3% et R 5212-25 du code de la santé publigue ainsi que de l'arrété
du 23 juin 2009 paru au JO du 3 juillet 2008

L'article R. 5212-25 du Code de la Santé Publigue indique que : «L'exploitant veille a
la mise en ceuvre de la maintenance et des controles de qualité prevus pour les
dispositifs médicaux qu'il exploite. La maintenance est réalisée soit par le fabricant ou
sous sa responsabilité, soit par un fournisseur de tierce maintenance, soit par I'exploitant
lui-méme. » |l appartient & I'exploitant de définir le niveau de maintenance et de contréles
de qualité gu’il juge nécessaire pour le maintien des performances des dispositifs
meédicaux qu'il exploite, quelle que soit leur classe, et les moyens qu'il entend y
consacrer. L'objectif du contréle de qualité est d’améliorer et de maintenir un niveau de
qualité du parc d'échographes satisfaisant.

Les appareils d'échographie utilisés dans le dépistage de la trisomie 21 doivent
satisfaire aux conditions déefinies dans I'arrété du 23 Juin 2009 :

e Existence d'un registre de maintenance tenu a jour. Ce registre consigne
toutes les opérations de maintenance réalisées sur I'appareil échographique,
maintenance gue l'exploitant assure lui-méme ou qu'il fait assurer;

e Présence d'un cing-loop d'au moins 200 images ;

e [Deux sondes, dont une sonde endo-vaginale ;

o  Présence d'un zoom non dégradant ;

® Possibilité nominale de mesures au dixieme de millimetre.



6- Renouveliement de I'identifiant

Les Organismes signataires recommandent que l'identifiant soit renouvelé tous les 5
ans. Ce renouvellement est effectué par les réseaux de péerinatalité qui s'assurent que |
e sa pratique est conforme aux régles définies au chapitre 4.

e s0n appareil répond aux contraintes décrites au chapitre 5.
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