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GUIDE POUR L’ELABORATION DU 

REGLEMENT INTERIEUR D’UN

CENTRE PLURIDISCIPLINAIRE

DE DIAGNOSTIC PRENATAL
Ce guide, dont la dernière révision remontait à 2014, a fait l’objet d’une relecture en décembre 2020. Il sera entièrement révisé après la promulgation de la nouvelle loi de bioéthique et la publication de ses décrets d’application dans le domaine prénatal 
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Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Constitution et autorisation
Conformément à l’article L.2131-1 et aux articles R.2131-10 et suivants du code de la santé publique, un Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal (CPDPN) est constitué au sein du CHU (ou autre organisme ou établissement de santé public ou privé d’intérêt collectif) de …………, dénommé…………. « Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal de………………… ».
Conformément à l’article R 2131-10 du code de la santé publique (CSP) l’autorisation a été obtenue le……… par décision du directeur général de l’Agence de la biomédecine.

Le CPDPN de                       est constitué par un groupe de praticiens exerçant tant dans le secteur public que privé et ayant des compétences cliniques et biologiques dans les différents domaines du diagnostic prénatal. 

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Structure, site et dénomination 
Le CPDPN se situe dans le service de………………. à :

Adresse :

Tel :

Fax :

Mail : (adresse électronique spécifique au CPDPN)
Site internet :

La loi prévoyant que toute femme enceinte, couple ou médecin traitant  peut saisir le CPDPN, son existence et ses coordonnées sont diffusées par notamment par le biais du site internet de l’établissement et par les partenaires du centre afin d’informer l’ensemble des praticiens concernés et la population de l’existence du centre, de son fonctionnement et de ses objectifs.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Missions

L’objectif d’un CPDPN est de regrouper toutes les compétences médicales, cliniques, biologiques et d’imagerie, pour assurer au mieux la prise en charge des pathologies fœtales suspectées ou avérées dont certaines, du fait de leur gravité et de leur incurabilité, peuvent amener la mère ou le couple parental à une demande d’interruption de grossesse.

Les missions du CPDPN sont définies aux articles L. 2213-1 et R. 2131-10-1 du code de la santé publique :
· Favoriser l'accès à l'ensemble des activités de diagnostic prénatal et assurer leur mise en œuvre en constituant un pôle de compétences cliniques et biologiques au service des patients et des praticiens ; 
· Donner des avis et des conseils, en matière de diagnostic, de thérapeutique et de pronostic, aux cliniciens et aux biologistes qui s'adressent à eux lorsqu'ils suspectent une affection de l'embryon ou du fœtus ;

· Poser l’indication de recourir au diagnostic biologique effectué à partir des cellules prélevées sur l’embryon in vitro, telle que mentionnée aux articles R. 2131-22-1 et R. 2131-40 ;

· Organiser des actions de formation théorique et pratique destinées aux praticiens concernés par le diagnostic prénatal des diverses affections de l'embryon et du fœtus ;
· Examiner toute demande de patiente d’interruption de grossesse au motif qu’il existe une forte probabilité que l’enfant à naître soit atteint d’une affection d’une particulière gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic.
Le CPDPN constitue un pôle d'expertise, rassemblant divers professionnels qualifiés dans le domaine du diagnostic prénatal. Il joue un rôle essentiel d'aide à la décision pour les médecins et les couples, confrontés à une affection de l'embryon ou du fœtus, mais aussi en cas de grossesse mettant en péril grave la santé de la mère. 

Le CPDPN doit permettre la mise en œuvre des activités cliniques, biologiques et d’imagerie de diagnostic prénatal. Si toutes les activités de diagnostic prénatal ne peuvent être réalisées sur place, le centre doit alors favoriser l'accès des patientes à l'ensemble des techniques cliniques, biologiques et d’imagerie grâce à son réseau de professionnels compétents.

Conformément à l'article R 2131-17, le CPDPN propose la prise en charge la plus adéquate en concertation avec la femme enceinte, ou à sa demande le couple ou son médecin traitant. Il propose des investigations complémentaires ou recourt à des avis spécialisés s'il y a lieu d'étayer le diagnostic ou le pronostic. Le CPDPN indique à la femme enceinte ou à son médecin traitant les éventuelles possibilités de prise en charge thérapeutique et lui propose, le cas échéant, une orientation vers des structures spécialisées.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Respect des droits de la femme ou du couple 

Le CPDPN assure le respect des droits de la femme ou du couple à travers son fonctionnement interne et sa coordination avec ses partenaires extérieurs, en particulier :
· du droit à une information loyale, claire et adaptée à sa situation à toutes les étapes de la prise en charge, en particulier sur le diagnostic évoqué et le pronostic fœtal, lui permettant de participer à la prise de décision . Ces informations portent :
· sur tous les actes médicaux (prélèvements, biologie, imagerie) préalablement à leur mise en œuvre ;

· sur les moyens de détecter l’affection : chaque technique est présentée avec ses avantages, ses limites et ses risques
· sur les risques inhérents aux prélèvements, leur pénibilité leurs contraintes et leurs éventuelles conséquences :
· sur la nécessité d’un deuxième prélèvement en cas de mise en culture de cellules fœtales et d’échec de celle-ci ;

· sur le fait que l’analyse peut révéler d’autres affections que celle recherchée;

· sur les objectifs, les modalités, les risques, les limites et le caractère non obligatoire de ces examens
· le cas échéant, sur les effets secondaires et les risques potentiels à court et à long terme pour la femme et le fœtus y compris ceux liés aux examens d’imagerie
· sur le fait que l'absence d'anomalie détectée ne permet pas d'affirmer que le fœtus soit indemne de toute affection et qu'une suspicion d'anomalie peut ne pas être confirmée ultérieurement, notamment en cas d'échographie obstétricale et fœtale

· sur les résultats susceptibles d’être obtenus au cours de l’analyse et leurs éventuelles conséquences ;

· sur les possibilités thérapeutiques
· toute l'information nécessaire à la compréhension des résultats des examens
· en cas de risque avéré : 
· sur la possibilité  et l’utilité de bénéficier d’un diagnostic ou d’une orientation lorsque le dépistage a montré l’existence d’un risque,

· sur les caractéristiques de l’affection suspectée, les moyens de la détecter et les possibilités de prévention, de soin ou de prise en charge adaptée du fœtus ou de l’enfant né, 
· une liste des associations spécialisées et agréées (art L 1114-1 CSP) dans l’accompagnement des patients atteints de l’affection suspectée et de leur famille ;

· sur son libre choix de demander une interruption de grossesse pour raison médicale ou de poursuivre la grossesse dès lors que l’équipe pluridisciplinaire a  établi qu'il existait une forte probabilité que l'enfant à naître soit atteint d'une affection d'une particulière gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic..(Annexe ….)
· du droit de rencontrer un ou plusieurs professionnels du CPDPN à sa demande ou sur proposition du CPDPN ;
· du droit de recourir à un deuxième avis auprès d’un autre CPDPN.
La constitution et le fonctionnement du CPDPN permettent d’offrir à toutes les femmes prises en charge la possibilité de recourir aux services d’un psychologue et, si nécessaire, d’un psychiatre.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Information et consentement écrit de la femme enceinte
Le CPDPN s’assure que la femme a bénéficié de l’information nécessaire à son consentement libre et éclairé qui sera recueilli par écrit préalablement à la présentation de son dossier en réunion de CPDPN et préalablement à tout examen de biologie ou d’imagerie (modèles de formulaire en Annexe …) comme les textes le prévoient.
Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Membres du CPDPN

Conformément à l’article R. 2131-12 du Code de la santé publique, le centre est composé :

1° D'une équipe de praticiens comportant au moins :

a) Un médecin exerçant sur le site mentionné au 1° de l'article R. 2131-11, titulaire du diplôme d'études spécialisées de gynécologie-obstétrique ou d'un diplôme équivalent ;

b) Un praticien exerçant sur ce site, justifiant d'une formation et d'une expérience en échographie du fœtus ;

c) Un médecin exerçant sur ce site, titulaire du diplôme d'études spécialisées de pédiatrie ou d'un diplôme équivalent et d'un diplôme d'études spécialisées complémentaires de néonatologie ou d'un diplôme équivalent ;

d) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées de génétique médicale ou d'un diplôme équivalent ;

2° L'équipe mentionnée au 1° est complétée par des personnes pouvant ne pas avoir d'activité dans l'organisme ou l'établissement de santé au sein duquel le centre est créé, dont au moins :

a) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées de psychiatrie ou d'un diplôme équivalent ou un psychologue ;

b) Un médecin titulaire du diplôme d'études spécialisées complémentaires de fœtopathologie ou d'un diplôme équivalent ou d'une expérience équivalente ;

c) Un praticien mentionné au VII de l'article L. 2131-1 ;

d) Un conseiller en génétique.

L'équipe pluridisciplinaire ainsi constituée peut s'adjoindre le concours d'autres personnes possédant des compétences ou une expérience utiles à l'exercice des missions définies à l'article R. 2131-10.

Pour être membre du CPDPN de                     , chaque praticien doit répondre aux critères énumérés ci-dessus et en faire la demande écrite dans laquelle il déclare : 

· avoir pris connaissance et respecter la règlementation régissant le fonctionnement du CPDPN ;

· avoir pris connaissance et accepter le présent règlement intérieur ;

· avoir été informé des modalités de présentation des dossiers et de l’obligation de transmettre de façon exhaustive les informations concernant les dossiers présentés et les issues de grossesse.

Dans la mesure du possible, lorsqu’un praticien relevant du 1° de l’article R.2131-12 du Code de la santé publique envisage de quitter le centre, il en informe le coordonnateur dans un délai permettant le recrutement d’un remplaçant avant la cessation de ses activités au sein du centre.

Conformément à l’article R.2131-21 du Code de la santé publique : « En cas de départ d’un praticien qui était seul à exercer l’une des disciplines mentionnées à l’article R.2131-12, le directeur désigne, dans un délai de trois mois, un praticien pour le remplacer. Si le praticien à remplacer est un de ceux qui sont mentionnés au 1° de l'article R. 2131-12, le directeur général de l'Agence de la biomédecine donne son approbation à la modification de l'équipe après avis du conseil d'orientation. Le défaut de remplacement des praticiens peut entraîner la suspension de l'autorisation du centre. »

La liste nominative des membres du CPDPN figure en Annexe… Elle est réactualisée à chaque changement et transmise à l’Agence de la Biomédecine.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Coordonnateur 

Le coordonnateur est désigné (modalités de désignation) par les membres du CPDPN (collège électoral : praticiens du R.2131-12 1°) seulement, praticiens du 1°) au 4°),…), pour une période de deux ans renouvelable. Son nom est transmis au directeur de l’agence de la biomédecine par le directeur de l’organisme ou de l’établissement de santé dans les 3 mois à compter de la ratification de la décision d’autorisation.
Il est responsable du fonctionnement du CPDPN. Il veille à l’organisation des activités du centre, notamment des réunions pluridisciplinaires, et à l’application du règlement intérieur. 

Il établit le rapport annuel d'activité prévu à l'article L. 2131-2. Ce rapport annuel d'activité est discuté, amendé et validé en assemblée générale.

Il tient à jour un organigramme et la liste des membres de l’équipe constitutive du centre et en assure la diffusion. Il vérifie l’adéquation entre les compétences des participants et les thèmes à traiter lors des réunions.

Chaque réunion est animée par le coordonnateur, ou en son absence par le remplaçant qu’il aura désigné parmi les praticiens appartenant au 1° de l'article R. 2131-12. Le coordonnateur ou son remplaçant veille au respect de l'exercice de la pluridisciplinarité et en particulier des avis rendus par chacun des praticiens désignés à l'article R. 2131-12. 

Il veille au respect du secret médical.

Le coordonnateur du CPDPN de                 est le Dr                          . Il a été désigné le             .

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Secrétariat du CPDPN

Il est situé                                                  . Il est autonome et géré par une secrétaire dédiée dans des locaux spécifiques au CPDPN. Il dispose d’une ligne téléphonique dédiée et d’un numéro accessible directement de l’extérieur diffusé auprès des patientes et des professionnels concernés.

Le secrétariat conserve pour une durée conforme à la réglementation hospitalière, les informations sur les grossesses pour lesquelles un avis a été émis. Ces informations sont disponibles à tout moment aux couples et aux médecins mandatés par eux. Ces documents sont également à la disposition d'une mission d’inspection et d’un contrôle par un médecin qui seraient décidés par l’Agence de la biomédecine. 

Le secrétariat est chargé des prises de rendez-vous des patientes, de l'organisation des réunions, de la rédaction des avis de l’équipe pluridisciplinaire, de la gestion informatique des dossiers, du recueil des issues de grossesse et du rapport annuel sous le contrôle du coordonnateur.

Le secrétariat dispose d'un poste téléphonique et d'un accès au réseau informatique intérieur et extérieur adapté à l'évolution des moyens de communication télématique.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Accueil et suivi des patientes 

Le CPDPN dispose d’un local destiné à accueillir la femme ou le couple permettant le respect de la confidentialité des échanges avec la sage-femme ou le professionnel.

· Rôle de la sagefemme
· Rôle du psychologue ou psychiatre

(À définir selon l’organisation du centre…)

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Saisine du CPDPN 

La saisine du CPDPN peut être faite par la femme ou le couple directement ou par un médecin ou une sage-femme prenant en charge la patiente, notamment le médecin traitant ou un médecin participant à l’activité du CPDPN. Lorsqu’il s’agit d’un médecin extérieur au CPDPN ou d’une sage-femme, cette demande s’accompagne du dossier médical ou d’informations susceptibles d’en remplir l’usage. (Annexe…)
A cette demande est toujours associée un consentement écrit de la femme à la présentation de son dossier et à la conservation de données la concernant par le centre (Annexe …) recueilli après information de la femme par le médecin traitant ou le médecin du CPDPN . 

Si la saisine est faite à l’initiative de la femme, comme le prévoit l’article R 2131-16, cette dernière fournit au CPDPN tous les éléments nécessaires pour une délibération complète et éclairée de l’équipe pluridisciplinaire.

Lorsque la saisine se fait par l’intermédiaire d’un médecin du CPDPN ou d’un médecin correspondant du CPDPN, la présentation du dossier au CPDPN est faite par le coordonnateur ou par le médecin du CPDPN contacté à cet effet.

Dans tous les cas, cette saisine se fait par transmission au secrétariat du CPDPN d’un dossier complet comportant le consentement, la fiche médicale, l’imagerie et les résultats d’examens biologiques obtenus antérieurement.

Lors d’une demande d’un deuxième avis à un autre CPDPN, les coordinateurs des deux centres peuvent, à la demande de la femme enceinte, se rapprocher pour que le diagnostic du deuxième puisse être éclairé par la réflexion du premier centre consulté.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Réunion du CPDPN 

Le respect de la confidentialité est une préoccupation majeure de tous les membres du CPDPN à chaque étape du parcours de la femme enceinte.

· Fréquence (hebdomadaire recommandée)

· Mode de réunion (présentiel, visio conférence, les deux…)
· Convocation, informations transmises en amont (doit permettre aux médecins des diverses spécialités de se munir des pièces du dossier utile à la discussion)
· Modalité d’information des membres associés dont la présence est nécessaire du fait d’un dossier requérant une compétence dans leur discipline (neuropédiatre, cardiopédiatre, etc...) 

· Typologie des membres présents

· Participation des correspondants

· Quorum (au minimum 1 représentant dans chacune des 4 spécialités énumérées au 1° de l’article R.2131-12)
· Participation du médecin choisi par la femme

· Arbre décisionnel

· Formalisation de l’avis

· Signature des attestations

· Délai de passage en CPDPN à partir de la demande

L’ensemble des démarches pour consulter un CPDPN doit pouvoir se faire rapidement pour éviter à la femme enceinte ou au couple une attente excessive toujours très pénible dans un tel contexte. 

Procédure d’urgence

A titre exceptionnel un avis, requérant habituellement une concertation pluridisciplinaire préalable, peut être sollicité directement en urgence auprès d’au moins 2 praticiens désignés au 1° de l'article R 2131-12. Ces dossiers doivent être obligatoirement présentés par le coordonnateur ou son remplaçant, lors de la prochaine réunion du CPDPN, en mentionnant les avis qui se sont exprimés. Ils donnent lieu à un compte-rendu selon la procédure habituelle.

Compte rendu (CR) écrit 

Modalités de conservation des décisions et traçabilité :

· centralisation de tous les CR
· retranscription dans chacun des dossiers individuels
· le centre doit pouvoir retrouver une synthèse de l’ensemble des personnes présentes, des dossiers examinés, des décisions prises mais également chaque élément de manière individualisée dans chacun des dossiers.

Salle de réunion du CPDPN :

· matériel adapté à la présentation dans de bonnes conditions des documents objets de l'expertise, en particulier d'imagerie statique ou dynamique, à l'ensemble des participants (projection d'enregistrements vidéo, de documents d'imagerie sur support papier ou radiographique, transparents, diapositives …) ;

· visioconférence (pour permettre aux médecins de la même région d’assister et de participer à la réunion hebdomadaire sans être astreints à se déplacer physiquement sur le lieu de réunion du CPDPN).

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Fonctionnement du CPDPN 

Le CPDPN a l’autonomie de décision dans le domaine où il est consulté. Il garde cette prérogative même lorsque la recherche d’un consensus avec la femme peut mettre en contradiction la proposition du CPDPN et la solution retenue par cette dernière.

Le CPDPN s’engage à :

- rechercher au maximum le consensus de ses membres sur chaque dossier examiné

- faciliter l’orientation des usagers vers les compétences médicales adaptées à leur situation.
- respecter le libre choix des femmes, le cas échéant des couples pris en charge par le CPDPN.

- respecter le libre choix des professionnels de santé adhérents au CPDPN.

- promouvoir une approche globale de la femme enceinte sur le plan médical et psychologique, en mobilisant autour d’elle toutes les compétences professionnelles et bénévoles.

- assurer un fonctionnement interdisciplinaire transversal entre les acteurs et les partenaires dans un respect mutuel.

- promouvoir la philosophie du travail en réseau, le respect de l’autonomie de tous les adhérents sans instituer de hiérarchie entre les acteurs.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Divergence dans l’élaboration des avis ou des attestations (DPI ou IMG)

Pour les dossiers litigieux ou difficiles dont l’examen peut amener les membres du CPDPN à avoir des positions divergentes concernant l’opportunité de délivrer une attestation de particulière gravité et d’incurabilité, en particulier celle nécessaire pour ouvrir la possibilité d’une IMG ou de la mise en œuvre d’un DPI, il est recommandé de ne pas avoir recours à un vote. L’audition de la femme/du couple concerné pourra éclairer les membres du CPDPN. La discussion peut se poursuivre jusqu’à ce qu’une position consensuelle se dégage. Le cas échéant, les articles L. 2213-1 et R. 2131-18 du code de la santé publique trouveront à s’appliquer (les attestations sont délivrées si deux médecins, membres du CPDPN au titre de la gynécologie-obstétrique, de l’échographie obstétricale, de la génétique médicale ou la pédiatrie néonatale, considèrent qu’il existe une forte probabilité que l’enfant à naître soit atteint d’une affection d’une particulière gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic). La femme (ou le couple) est avertie des difficultés de décision et des raisons qui les provoquent. 

Le compte rendu de la réunion ou le relevé de décision fait état de ces divergences. La décision ultime de signer l’attestation revient aux praticiens désignés à cette fin par la réglementation.
Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Circulation de l’information 

(Modalités de circulation des ordres du jour, du compte-rendu ou du relevé de décision des réunions, des délibérations et des attestations.
Le coordonnateur ou son représentant s’assure de la transmission de l’information à la patiente, notamment par l’intermédiaire du praticien qui suit la grossesse. Dans la mesure du possible l’information est délivrée à la femme ou au couple par l’intermédiaire du médecin traitant ou du praticien qui suit la grossesse, désigné par elle ou dans le cadre d’une consultation médicale avec un membre du CPDPN.
(Modalités d’information de l’ensemble des membres du CPDPN des actions et des suites des dossiers (soit au fil de l’eau, soit à l’occasion de réunions d’information spécifiques régulières dont l’organisation est prévue au règlement intérieur, notamment avec l’issue de grossesse et les résultats foetopathologiques)

Le coordonnateur présente le bilan annuel aux membres du CPDPN et, si possible, à ses correspondants avant transmission au responsable de l’autorisation et aux administrations tutélaires.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Dossier médical et information de la femme/du couple
Le coordonnateur ou son remplaçant a la charge de rédiger, pour tout dossier présenté, un compte rendu médical avec les avis, conseils et conclusion rendus lors de la réunion. Ce dossier est diffusé au(x) médecin(s) traitant(s), aux membres du CPDPN et à la patiente

Pour chaque avis demandé au cours d'une grossesse, doivent être archivés notamment :

· les éléments principaux du dossier,
· les résultats de tous les examens réalisés,

· le consentement écrit de chaque femme enceinte,
· les avis, conseils, conclusions du centre,
· le cas échéant, l'attestation en vue d’une interruption de grossesse pour motif médical,
· en cas d'établissement des attestations mentionnées aux articles R. 2131-2, R. 2131-18, R.2131-23 et R. 2131-26-1, une copie de celles-ci,
· le cas échéant, la date de l'interruption de grossesse pour motif médical et les résultats des examens fœtopathologiques pratiqués,
· l’issue de grossesse.
L’équipe pluridisciplinaire ou le médecin traitant s’assure que les informations ont été bien comprises, que la femme ou le couple a pu poser les questions qu’elle ou qu’il souhaitait et qu’elle ou qu’il a obtenu des réponses à ces questions (L.1112-1 CSP). Il est fait appel si nécessaire à un interprète.

La femme ou le couple peut rencontrer un ou plusieurs médecins du CPDPN à sa demande ou sur proposition du CPDPN. Cette consultation pluridisciplinaire peut aussi être proposée par le CPDPN dans les situations particulièrement difficiles où elle permet de mieux expliquer la position du CPDPN mais aussi parfois, pour les médecins du CPDPN de mieux comprendre les motivations et la situation du couple.

Dans le cas d’une mission d’expertise demandée par un autre médecin ou un autre CPDPN, les personnes ayant demandé cette expertise sont averties de la nature et du contenu des entretiens avec le couple.

Il paraît cependant souhaitable que les personnes ayant sollicité cette expertise puissent identifier un interlocuteur privilégié au sein du CPDPN. 

Dans tous les cas, ces consultations pluridisciplinaires doivent être colligées dans le dossier de la femme (mais aussi dans les archives du CPDPN. Leur nombre figure dans le rapport d’activité transmis aux tutelles.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Archivage des dossiers
Les dossiers individuels établis pour chaque demande d’avis au CPDPN et les comptes rendus de chacune des réunions de l’équipe pluridisciplinaire du centre sont conservés dans des locaux affectés au CPDPN dans des conditions garantissant leur confidentialité
.

Modalités de conservation des documents, des données (afin de permettre l’établissement du rapport annuel sur tous les avis donnés par le CPDPN)

Garanties pour le respect des conditions de confidentialité (droits d’accès…)

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Interruption de grossesse pour motif médical 

Conformément à l'article L. 2213-1 du code de la santé publique, l'interruption volontaire d'une grossesse peut, à toute époque, être pratiquée si deux médecins membres d'une équipe pluridisciplinaire attestent, après que cette équipe a rendu son avis consultatif, soit que la poursuite de la grossesse met en péril grave la santé de la femme, soit qu'il existe une forte probabilité que l'enfant à naître soit atteint d'une affection d'une particulière gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic. 

Lorsque l'interruption de grossesse est envisagée au motif que la poursuite de la grossesse met en péril grave la santé de la femme, l'équipe pluridisciplinaire chargée d'examiner la demande de la femme comprend au moins quatre personnes qui sont un médecin qualifié en gynécologie-obstétrique, membre d'un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal, un praticien spécialiste de l'affection dont la femme est atteinte, un médecin choisi par la femme et une personne qualifiée tenue au secret professionnel qui peut être un assistant social ou un psychologue. Le médecin qualifié en gynécologie-obstétrique et le médecin qualifié dans le traitement de l'affection dont la femme est atteinte doivent exercer leur activité dans un établissement de santé. 

Lorsque l'interruption de grossesse est envisagée au motif qu'il existe une forte probabilité que l'enfant à naître soit atteint d'une affection d'une particulière gravité reconnue comme incurable au moment du diagnostic, l'équipe pluridisciplinaire chargée d'examiner la demande de la femme est celle d'un centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal. Lorsque l'équipe du centre précité se réunit, un médecin choisi par la femme peut, à la demande de celle-ci, être associé à la concertation. Hors urgence médicale, la femme se voit proposer un délai de réflexion d'au moins une semaine avant de décider d'interrompre ou de poursuivre sa grossesse (cf. Modèle d’attestation de délai de réflexion).

Dans les deux cas, préalablement à la réunion de l'équipe pluridisciplinaire compétente, la femme concernée ou le couple peut, à sa demande, être entendu par tout ou partie des membres de ladite équipe.
Conformément à l’article R 2131-18, si, au terme de la concertation pluridisciplinaire prévue à l’article R.2131-7, l'indication est confirmée et si la patiente en fait la demande écrite, deux des praticiens mentionnés au l° de l'article R. 2131-12, et dont les noms figurent en annexe de la décision d’autorisation du centre, délivrent les attestations prévues au 1er alinéa de l'article L. 2213-1 du code de la santé publique. Ces attestations comportent les noms et les signatures des médecins et mentionnent leur appartenance au CPDPN.
Un exemplaire est remis à la patiente et un deuxième est conservé par le CPDPN.

Le CPDPN a pour obligation de conserver dans le respect de la confidentialité, certaines informations : notamment un exemplaire des attestations mentionnées à l’article L. 2213-1, la date de l'interruption de grossesse pour motif médical, et le cas échéant, les examens fœtopathologiques pratiqués.

Si l'interruption de grossesse pour motif médical n'a pas lieu dans l'établissement, ces informations sont adressées au coordonnateur du CPDPN. Les praticiens qui ont signé les attestations sont chargés de veiller à ce que les informations et examens complémentaires nécessaires au conseil génétique ultérieur soient réalisés et que le centre pluridisciplinaire en reçoive copie.

Tous les dossiers ayant donné lieu à une attestation pour une interruption volontaire de grossesse pour motif médical en urgence (en dehors des réunions hebdomadaires prévues à cet effet) sont revus lors de la réunion hebdomadaire suivante avec l'ensemble des membres de l’équipe pluridisciplinaire. 

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Rôle du CPDPN dans le dépistage de la trisomie 21

Conformément à l’arrêté fixant les règles de bonnes pratiques en matière de dépistage et de diagnostic prénatals notamment de la trisomie 21, les professionnels concourant au dépistage ou au diagnostic prénatals de la trisomie 21 doivent adhérer à un réseau de périnatalité associé à un ou plusieurs centres pluridisciplinaires de diagnostic prénatal.

Le CPDPN de                       a notamment pour mission de constituer un pôle de compétences cliniques et biologiques au service des patients et des praticiens (article R 2131-10-1). A ce titre, il s’associe au réseau périnatal de                       et assure le contrôle de qualité des mesures de la longueur cranio-caudale et de la clarté nucale en collaboration avec les biologistes compétents pour effectuer les examens portant sur les marqueurs sériques maternels. 

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Avis spécialisés complémentaires

Le centre recourt à des avis extérieurs spécialisés, en particulier dans le pronostic et la prise en charge post natale des affections suspectées in utéro.

Le CPDPN doit pouvoir offrir une expertise réelle dans tous les domaines du diagnostic prénatal : clinique, biologie et imagerie. Ces ressources médicotechniques doivent être disponibles dans l’établissement pour les domaines d’activité les plus fréquents, notamment l’imagerie et le conseil génétique. Pour les autres domaines, le coordonnateur tient une liste à jour avec en particulier les coordonnées précises des praticiens experts.

Ces avis d’experts peuvent être programmés avant la présentation du dossier mais aussi après la délibération du CPDPN et peuvent porter sur l’échographie, l’obstétrique, la biologie fœtale, la génétique clinique et biologique, la pédiatrie générale ou chirurgicale, la néonatologie, la psychiatrie, la fœtopathologie et la pharmacovigilance…

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Relations avec les partenaires extérieurs

Le Conseil d’Orientation de l’Agence de la biomédecine recommande « La définition d’une politique volontariste de collaboration des Centres avec les réseaux de périnatalité, les professionnels, en particulier les médecins traitants et les établissements prenant en charge les femmes enceintes. Devraient ainsi se mettre en place des réseaux et filières de soins permettant une prise en charge continue des femmes du dépistage jusqu’à l’accouchement. » (CO 28.05.2010)
Partenaires :

· Réseau périnatal + établissements

Protocoles de coordination avec le(s) réseau(x) de périnatalité :

( prescription

( suivi des patientes

( dépistage combiné de la T21

( Formation

( Suivi de la qualité des échographies obstétricales

· Professionnels : échographistes, médecin généraliste, gynécologue-obstétricien, sage-femme

· Laboratoires de biologie médicale autorisés pour les activités de diagnostic prénatal
· Autres unités de diagnostic anténatal, de médecine fœtale, de spécialités pédiatriques médicales ou chirurgicales, d’imagerie (mutualisation des compétences très spécialisées)

Modalités de collaboration

· Les transmissions d’information entre le centre et ses correspondants font l’objet de protocoles :

· Procédure de saisine par le médecin traitant, dont éléments médicaux à fournir 
· Organisation du retour d’informations post IMG, post natal immédiat et à distance

· Modalités d’organisation des formations (fréquence, suivi, contenu)

· Formalisation des relations avec les établissements associés

· Procédures d’accès d’urgence aux services du CPDPN
· Participation des professionnels de santé à la concertation (médecin traitant, sage femme, échographiste, spécialités pédiatriques, biologiques et imagerie …)

· Connaissance des structures spécialisées vers lesquelles la femme peut être orientée pour une prise en charge thérapeutique (transferts in utero)
Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Formation

Modalités d’élaboration du programme de formation théorique et pratique, universitaire et de formation continue sur des questions liées au diagnostic prénatal (Annexe …)
Modalités de diffusion auprès de l'ensemble des praticiens concernés du secteur sanitaire.

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Rapport annuel

Les avis sont anonymisés et regroupés une fois par an. Ils font l'objet d'un rapport annuel d’activité selon un modèle prescrit par l’Agence de la biomédecine (L 2131-2) établi par le coordonnateur (R 2131-20), discuté, amendé et validé en assemblée générale par le CPDPN. Ce rapport annuel est diffusé auprès des membres du CPDPN de                       et remis aux autorités de l'établissement (Directeur général, Président de la CME) qui le transmettent à l’Agence de Biomédecine et à l’Agence Régionale de Santé.  

Article  AUTONUM  \* Arabic \s " " : Modification du règlement intérieur

Le règlement intérieur fait l’objet d’une relecture et d’une éventuelle révision à chaque renouvellement ou changement de coordonnateur. 

En outre, d'éventuelles modifications pourront y être apportées en fonction de l'évolution de la structure, des pratiques médicales et de la réglementation. 
De telles modifications ne pourront être décidées qu'en assemblée générale et seront soumises à un vote. Elles seront transmises pour avis aux autorités de l'établissement (Directeur général, Président de la CME, ....) qui se chargeront de les communiquer à l'Agence de Biomédecine.

ANNEXES

Annexe  AUTONUM  \* ROMAN \s " " : Membres du centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal et personnel dédié
Coordonnateur : …………
Praticiens du centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal de …………..appartenant à la catégorie définie à l’article R. 2131-12 (1°) du code de la santé publique :

Gynécologie-obstétrique
Dr…..
Tel

Fax

Dr…..

…..

Echographie du fœtus
Dr…..

Tel

Fax

…..
…..

Pédiatrie néonatologie
Dr…..

Tel

Fax

…..

…..

Génétique médicale
Dr…..

Tel

Fax

…..

…..

Personnes du centre pluridisciplinaire de diagnostic prénatal de …………..appartenant à la catégorie définie à l’article R. 2131-12 (2°) du code de la santé publique :

Psychiatrie ou psychologie

Dr…..

Tel

Fax

…..

…..

Fœtopathologie
Dr…..

Tel

Fax

…..

…..

Biologistes compétents exerçant en laboratoire autorisé en DPN  :
Examens de cytogénétique y compris moléculaires

Dr…..





Tel       



Examens de génétique moléculaire

Dr…..





Tel       



Examens de biochimie fœtale à visée diagnostique

Dr…..





Tel       



Examens en vue du diagnostic des maladies infectieuses

Dr…..





Tel       



Conseiller en génétique :
….…..

Tel







…..

…..

Personnels dédiés :
Sage-femme dédiée :

…..

Tel

Fax

Secrétaire dédiée
…..

Tel

Fax

Autres professionnels associés aux activités du CPDPN (dernier alinéa R.2131-12)
Annexe  AUTONUM  \* ROMAN \s " "  : Différents formulaires d’information/consentement de la femme enceinte fixés par arrêté ministériel
Modèle du formulaire pour les examens de biochimie portant sur les marqueurs sériques maternels mentionnés au 1° du I de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique 
Je soussignée ...................................................................................................................................................................atteste avoir reçu du médecin, de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous la responsabilité du médecin généticien (*) (nom, prénom) ...................................................................................................................................................................au cours d’une consultation en date du: ...................................................................................................................................................................des informations sur l’examen des marqueurs sériques maternels dont je souhaite bénéficier portant notamment sur: 

· les caractéristiques de la trisomie 21 ainsi que les modalités de prise en charge des personnes porteuses de trisomie 21; le fait que cet examen permette d’évaluer le risque que l’enfant à naître soit atteint d’une maladie d’une particulière gravité, notamment la trisomie 21; 

· les modalités de cet examen: 

· une prise de sang est réalisée au cours d’une période précise de la grossesse; 

· un calcul de risque de trisomie 21 est effectué; il prend notamment en compte les données de l’échographie prénatale du premier trimestre, lorsque ces résultats sont disponibles et utilisables;

· le résultat de cet examen est exprimé en risque pour l’enfant à naître d’être porteur de la trisomie 21. Ce risque ne permet pas à lui seul d’en établir le diagnostic. 

Le résultat du calcul de risque me sera rendu et expliqué par le médecin prescripteur ou un autre praticien ayant l’expérience du dépistage prénatal: 

· si le risque est <1/1000, il est considéré comme suffisamment faible pour arrêter cette procédure de dépistage et poursuivre une surveillance simple de la grossesse même s’il n’écarte pas complètement la possibilité pour le foetus d’être atteint de l’affection; 

· si le risque est compris entre 1/51 et 1/1000: un examen de dépistage portant sur l’ADN foetal libre circulant dans le sang maternel sera proposé pour compléter le dépistage; 

· Si le risque est ≥1/50 la réalisation d’un caryotype foetal à visée diagnostic me sera proposé d’emblée. Cet examen nécessite un prélèvement dit invasif (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang foetal). 

Seul le résultat du caryotype foetal permettra de confirmer ou non l’existence de l’affection. 

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

L’original du présent document est conservé dans mon dossier médical. 

Une copie de ce document m’est remise ainsi qu’au praticien devant effectuer les dosages biologiques et, le cas échéant, le calcul de risque. 

Le laboratoire de biologie médicale autorisé par l’agence régionale de santé dans lequel exerce le praticien ayant effectué les dosages et, le cas échéant, le calcul de risque conserve ce document dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date: ...................................................................................................................................................................Signature du médecin ou de la sage-femme                                                                                                                (*) Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire pour les examens portant sur l’ADN fœtal libre circulant dans le sang maternel, mentionnés 3° du I de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique

 Je soussignée .......................................................................................................................................................

atteste avoir reçu, du médecin, de la sage-femme ou du conseiller en génétique sous la responsabilité du médecin généticien (*) (nom, prénom) ...................................................................................................................................................................au cours d’une consultation en date du ...................................................................................................................................................................des informations sur l’examen portant sur l’ADN foetal libre circulant dans le sang maternel dont je souhaite bénéficier portant notamment sur: 

· les caractéristiques de la trisomie 21 ainsi les modalités de prise en charge des personnes porteuses de trisomie 21; 

· le fait que cet examen a pour but de préciser le risque que le foetus soit atteint de trisomie 21 mais que seul le résultat du caryotype foetal permettra de confirmer ou non l’existence de la trisomie 21;

· le fait qu’une prise de sang sera réalisée. 

Il m’a été expliqué que: 

· si l’ADN provenant du chromosome 21 est présent en quantité anormalement élevée, cela signifie qu’il existe une forte probabilité que le foetus soit atteint de trisomie 21; 

· le résultat est soit positif soit négatif, mais il ne permet pas à lui seul d’établir le diagnostic de trisomie 21;

· le résultat me sera rendu et expliqué par le médecin prescripteur ou un autre praticien ayant l’expérience du dépistage prénatal: 

· si le résultat est négatif, cela signifie que cet examen n’a pas décelé d’anomalie. Dans cette situation la possibilité que le foetus soit atteint de trisomie 21 est très faible mais pas totalement nulle; 

· si le résultat est positif, la présence d’une trisomie 21 chez le foetus est très probable mais pas certaine. Un prélèvement (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang foetal) me sera alors proposé afin d’établir le caryotype du foetus pour confirmer (ou infirmer) le résultat du dépistage à partir de la prise de sang; 

· parfois, en cas d’échec technique sur la première prise de sang, une seconde me sera proposée pour recommencer l’examen portant sur l’ADN foetal libre circulant dans le sang maternel;

· dans de rares cas, l’examen de l’ADN foetal libre dans le sang maternel ne donnera pas de résultat et le praticien me présentera les options possibles. 

J’ai été informée que cet examen n’est pas prévu pour révéler d’éventuelles autres affections que la trisomie 21.

Je consens à la réalisation de l’examen portant sur l’ADN foetal libre circulant dans le sang maternel.

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 l’examen. 

Le laboratoire de biologie médicale autorisé par l’agence régionale de santé dans lequel exerce le praticien ayant effectué l’examen conserve ce document dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date: ................................................................................................................................................................... Signature du médecin ou de la sage-femme (*)                                                                                                      Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire pour les examens de biologie médicale mentionnés aux 1° à 4° du II de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique 

Je soussignée ...........................................................................................................................................................atteste avoir reçu, du médecin (nom, prénom) ......................................................................................................................................... 

au cours d’une consultation médicale en date du .................................................................................................... 

1° Des informations relatives : 

· au risque pour l’enfant à naître d’être atteint d’une affection d’une particulière gravité ;

· aux caractéristiques de cette affection ; 

· aux moyens de la diagnostiquer ; 

· aux possibilités éventuelles de médecine fœtale, de traitement ou de prise en charge de l’enfant né ; 

2° Des informations sur les examens biologiques susceptibles d’établir un diagnostic prénatal in utero qui m’ont été proposés et dont je souhaite bénéficier : 

· cet (ces) examen(s) nécessite(nt) un prélèvement de liquide amniotique, de villosités choriales (placenta), de sang fœtal ou tout autre prélèvement fœtal ; 

· les modalités de réalisation, les risques, les contraintes et les éventuelles conséquences de chaque technique de prélèvement nécessaire pour réaliser cet (ces) examen(s) m’ont été précisés ; 

· j’ai été informée qu’un second prélèvement pourrait être nécessaire en cas d’échec technique ; dans cette circonstance, je devrai signer un nouveau consentement écrit ; 

· d’éventuelles autres affections que celle(s) recherchée(s) initialement pourraient être révélées par l’examen ; 

· le fait que le résultat de l’examen me sera rendu et expliqué par le médecin qui me l’a prescrit m’a été précisé. 

Je consens au prélèvement (nécessaire à la réalisation du ou des examens) de (*) : 

· liquide amniotique ; 

· villosités choriales ; 

· sang fœtal ; 

· autre prélèvement fœtal (précisez). 

Je consens également à l’examen ou aux examens (*) pour lequel ou lesquels ce prélèvement est effectué : 

· examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique ; 

· examens de génétique moléculaire ; 

· examens de biochimie fœtale à visée diagnostique ; 

· examens de biologie en vue du diagnostic de maladies infectieuses. 

Cet (ou ces) examen(s) sera (seront) réalisé(s) dans un laboratoire de biologie médicale autorisé par l’agence régionale de santé à les 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 examens. 

Le laboratoire de biologie médicale dans lequel exerce le praticien ayant effectué les examens conserve ce document dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date : ..................................................................................

Signature du médecin ou de la sage-femme                                                                                                                (*) Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire pour les échographies obstétricales et fœtales mentionnées au 1° du III de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique

Je soussignée ...........................................................................................................................................................atteste avoir reçu, du médecin ou de la sage-femme (*) (nom, prénom) ............................................................................................. 

au cours d’une consultation médicale en date du .................................................................................................... 

Des informations sur l’examen échographique dont je souhaite bénéficier : 

· l’échographie est un examen d’imagerie médicale qui ne présente pas de risque en l’état des connaissances ni pour le fœtus ni pour la femme enceinte lorsqu’il est réalisé dans un cadre médical ; 

· l’image du fœtus et de ses annexes (placenta, liquide amniotique...) peut être obtenue à travers la paroi abdominale maternelle ou à travers la paroi vaginale maternelle ; 

· cet examen et, de manière plus générale, les échographies de surveillance de la grossesse sont réalisées à des périodes précises de la grossesse ; 

· cet examen permet notamment : 

· de déterminer le plus précisément possible la date de début de la grossesse ; 

· d’identifier une grossesse multiple ; 

· d’évaluer et de surveiller le développement du fœtus ; 

· de dépister des éventuelles malformations du fœtus ; 

· de localiser le placenta et d’évaluer la quantité de liquide amniotique ;

· la performance de l’examen peut être limitée par certaines circonstances (épaisseur de la paroi abdominale, position du fœtus...) ; 

· les mesures effectuées au cours de l’échographie ainsi que les estimations du poids du fœtus sont soumises à des marges d’erreurs liées notamment aux conditions de l’examen ; 

· l’absence d’anomalie décelée à l’échographie ne permet pas d’affirmer que le fœtus est indemne de toute affection ; 

· une suspicion d’anomalie peut ne pas être confirmée ultérieurement ; 

· un nouvel examen échographique pourra m’être proposé dans certaines situations pour contrôler la croissance du fœtus ou pour vérifier un aspect inhabituel à l’échographie, ce qui ne signifie pas que le fœtus soit atteint d’une affection ; ce nouvel examen pourra être réalisé par le même échographiste ou par un autre auquel je serai, avec mon accord, adressée ; 

· dans certains cas, l’affection suspectée ne pourra être confirmée ou précisée que par la réalisation de nouveaux examens qui me seront proposés ; ces nouveaux examens nécessiteront parfois un prélèvement (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang fœtal) ; les risques, les contraintes et les éventuelles conséquences de chaque technique de prélèvement me seront expliqués. Je consens à la réalisation de l’examen échographique permettant d’évaluer le risque que l’embryon ou le fœtus présente une affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi de la grossesse. 

L’original du présent document est conservé dans mon dossier médical par le médecin ou la sage-femme qui a effectué la première échographie obstétricale et fœtale. 

Une copie de ce document m’est remise. Je devrai la présenter aux médecins et aux sages-femmes qui effectueront, le cas échéant, d’autres échographies permettant d’évaluer le risque que l’embryon ou le fœtus présente une affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi de ma grossesse. 

Ce document est conservé dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date : ..................................................................................

Signature du médecin ou de la sage-femme                                                                                                                (*) Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire pour les échographies obstétricales et fœtales mentionnées au 2° du III de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique 

Je soussignée ...........................................................................................................................................................atteste avoir reçu, du médecin (nom, prénom) ......................................................................................................................................... 

au cours d’une consultation médicale en date du .................................................................................................... 

1° Des informations relatives : 

· au risque pour l’enfant à naître d’être atteint d’une affection d’une particulière gravité ; 

· aux caractéristiques de cette affection ; 

· aux moyens de la diagnostiquer ; 

· aux possibilités de médecine fœtale, de traitement ou de prise en charge de l’enfant né ; 

2° Des informations sur l’examen échographique à visée diagnostique qui m’a été proposé et dont je souhaite bénéficier : 

· l’échographie est un examen d’imagerie médicale qui ne présente pas de risque en l’état des connaissances ni pour le fœtus ni pour la femme enceinte lorsqu’il est réalisé dans un cadre médical ; 

· l’image du fœtus et de ses annexes (placenta, liquide amniotique...) peut être obtenue à travers la paroi abdominale maternelle ou à travers la paroi vaginale maternelle ; 

· la performance de cet examen peut être limitée par certaines circonstances (épaisseur de la paroi abdominale, position du fœtus...) ; 

· les mesures effectuées au cours de l’échographie ainsi que les estimations du poids du fœtus sont soumises à des marges d’erreurs liées notamment aux conditions de l’examen ;

· cet examen approfondi m’a été proposé en raison d’un risque accru d’affection pour la grossesse en cours ; il peut être volontairement limité à une partie du fœtus et de ses annexes (visualisation d’une structure précise, surveillance d’un aspect particulier, mesures...) ; 

· cet examen permettra, dans la grande majorité des cas, soit d’écarter le risque accru, soit de le confirmer ; 

· cet examen peut également permettre de préciser ce risque accru et de le surveiller ; 

· l’absence d’anomalie décelée lors de l’échographie à visée diagnostique ne permet pas d’affirmer que le fœtus est indemne de toute affection ; 

· dans certains cas, l’affection suspectée ne pourra être confirmée ou précisée que par la réalisation de nouveaux examens qui me seront proposés ; ces nouveaux examens nécessiteront parfois un prélèvement (de liquide amniotique, de villosités choriales ou de sang fœtal) ; les risques, les contraintes et les éventuelles conséquences de chaque technique de prélèvement me seront expliqués ; 

· d’éventuelles autres affections que celle(s) recherchée(s) initialement pourraient être révélées par l’examen ; 

· à l’issue de l’examen, je recevrai, par le médecin qui a réalisé l’échographie ou par un autre praticien expérimenté en diagnostic prénatal, des informations sur ses résultats et les conséquences en termes de prise en charge avant et, le cas échéant, pendant et après l’accouchement. 

Je consens à la réalisation de cet examen échographique à visée diagnostique. L’original du présent document est conservé dans mon dossier médical par le médecin qui a effectué la première échographie obstétricale et fœtale à visée diagnostique. 

Une copie de ce document m’est remise. 

Je devrai la présenter aux médecins qui effectueront, le cas échéant, d’autres échographies à visée diagnostique.

Ce document est conservé dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date : ..................................................................................

Signature du médecin ou de la sage-femme                                                                                                                (*) Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire pour les techniques d’imagerie fœtale à visée de diagnostic mentionnées au 6° du II de l’article R. 2131-1 du code de la santé publique 

Je soussignée ...........................................................................................................................................................atteste avoir reçu, du médecin (nom, prénom) .........................................................................................................................................

au cours d’une consultation médicale en date du .................................................................................................... 

1° Des informations relatives : 

– au risque pour l’enfant à naître d’être atteint d’une affection d’une particulière gravité ; – aux caractéristiques de cette affection ; 

– aux moyens de la diagnostiquer ; 

– aux possibilités de médecine fœtale, de traitement ou de prise en charge de l’enfant né ; 

2° Des informations sur l’examen d’imagerie (*) qui m’a été proposé : 

IRM fœtale. 

Scanner fœtal. 

Autre (précisez). 

L’IRM est un examen non irradiant et ne présente pas de risque en l’état des connaissances pour le fœtus. 

Le scanner fœtal utilise les rayons X. Cependant, la dose d’irradiation délivrée au fœtus ne présente aucun risque en l’état des connaissances. 

L’IRM comme le scanner nécessitent que j’entre en position allongée dans un large tuyau. 

Dans certains cas, ce type d’examen peut être contre-indiqué (par exemple si je suis porteuse d’un pacemaker). 

Dans certains cas, la position du fœtus ou ses mouvements peuvent rendre difficile la réalisation de l’examen. 

Cet examen d’imagerie permet d’étudier certains organes ou certaines structures du fœtus (thorax, tube digestif, cerveau, structures osseuses...) plus précisément que ne peut le faire l’échographie.

 Cet examen ne peut être prescrit qu’après réalisation d’un examen échographique faisant suspecter une affection. 

Rarement, mais comme tout examen médical, les résultats de l’IRM ou du scanner peuvent être faussement rassurants ou faussement inquiétants. 

Je consens à la réalisation de l’examen d’imagerie à visée diagnostique. L’original du présent document est conservé dans mon dossier médical par le médecin qui a effectué l’examen d’imagerie. 

Une copie de ce document m’est remise. Je devrai la présenter aux médecins qui effectueront, le cas échéant, d’autres examens à visée diagnostique de même nature.

Ce document est conservé dans les mêmes conditions que le compte rendu de l’examen. 

Date : ..................................................................................

Signature du médecin ou de la sage-femme                                                                                                                (*) Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Modèle du formulaire relatif au refus de la femme enceinte de recevoir des informations sur les examens de DPN

Je soussignée ...........................................................................................................................................................atteste avoir été informée, par le médecin ou la sage-femme (*) (nom, prénom) ............................................................................................. 

au cours d’une consultation médicale en date du .................................................................................................... 

· de la possibilité de recourir à des examens à de la possibilité de recourir à des examens permettant d’évaluer le risque que le fœtus présente une affection susceptible de modifier le déroulement ou le suivi de la grossesse (*) ; 

· visée de diagnostic (*).

Je ne souhaite pas recevoir d’informations portant sur ces examens que je ne souhaite pas effectuer. 

L’original du présent document est conservé dans mon dossier médical. Une copie de ce document m’est remise. 

Date : ............................................................................................. 

................................................................................................................................................................... Signature du médecin ou de la sage-femme (*)                                                                                                      Signature de l’intéressée (*) 

(*) Rayez la mention inutile.

Annexe  AUTONUM  \* ROMAN \s " "  : Formulaire de consentement à la présentation d’un dossier en CPDPN et à la conservation des documents par le centre 
Je soussignée, Mme ……………………………….………...

née le……………….
sollicite l’avis du Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal de …………………………..
Je consens à la présentation de mon dossier médical en réunion pluridisciplinaire autant de fois que cela sera nécessaire.

J’ai été avertie que ce centre conservera, dans des conditions garantissant leur confidentialité conformément à l’article R 2131-19 du code de la santé publique, un exemplaire des documents médicaux qui lui auront été transmis me concernant et que des demandes de renseignements pourront m’être adressées directement.
Je consens au recueil, à la saisie et au traitement informatisé des données contenues dans mon dossier médical par des personnes tenues au secret professionnel. Ces données qui me concernent resteront strictement confidentielles. Je n’en autorise la consultation qu’aux personnes qui collaborent à l’étude de mon dossier. Conformément à la loi Informatique et Libertés, je peux exercer mon droit d’accès aux données qui me concernent par l’intermédiaire d’un médecin de mon choix. Je peux à tout moment demander que les données informatisées concernant mon dossier soient rectifiées ou détruites.
Je souhaite être informée de l’avis du CPDPN (L.1121-1) soit directement, soit par l’intermédiaire du Docteur………………………..
Le……………………………………………..
à ………………………………………………

Signature de la patiente 
Annexe  AUTONUM  \* ROMAN \s " " : Différents formulaires de demande d’interruption de grossesse pour motif médical et attestation en vue d’une IMG pour motif médical 
Demande d’interruption de grossesse d’âge inférieur à la 15e semaine d’aménorrhée pour motif médical

Docteur,

L’équipe pluridisciplinaire du CPDPN de………………a diagnostiqué chez mon fœtus une anomalie d’une particulière gravité, reconnue comme incurable à ce jour.
Il m’a été proposé un délai de réflexion d’au moins une semaine. 
J’ai décidé de demander une interruption de grossesse pour motif médical.

Au cours d’une consultation spécialement réservée à mon information, le Dr                      m’a expliqué les différentes options techniques possibles et leurs risques, dans le cas d’une interruption de grossesse d’âge inférieur à la 15e semaine d’aménorrhée.
L’interruption de grossesse sera réalisée à la maternité de………….……….
Je choisis la technique par curetage aspiratif.
Je sais que ce protocole ne permet pas l’autopsie, ni la récupération du fœtus. J’ai également été informée que l’interruption de la grossesse à ce terme ne permettra pas d’établir de certificat d’accouchement, donc de déclaration à l’état civil.
Un accompagnement par psychologue et assistante sociale est à ma disposition.

Une consultation de synthèse m’est proposée dans les suites du curetage.
Le………………………, à ……………………..


Madame…………………..,


Demande d’interruption de grossesse d’âge supérieur à 14 semaines d’aménorrhées révolues pour motif médical

Docteur,

L’’équipe pluridisciplinaire du CPDPN de………………a diagnostiqué chez mon fœtus une anomalie d’une particulière gravité, reconnue comme incurable à ce jour.

Il m’a été proposé un délai de réflexion d’au moins une semaine. 
J’ai décidé, de demander une interruption de grossesse pour motif médical.

Au cours d’une consultation spécialement réservée à mon information, le Dr                      m’a expliqué les différentes options techniques possibles et leurs risques, dans le cas d’une interruption de grossesse d’âge supérieur à 14 semaines d’aménorrhées révolues.
L’interruption de grossesse sera réalisée à la maternité de………….……….

Un examen fœtopathologique de mon fœtus pourra être réalisé, si j’y consens.

La prise en charge du corps peut être assurée par l’hôpital ou par moi-même (via une entreprise de pompes funèbres).

Un accompagnement par psychologue et assistante sociale est à ma disposition.

Une consultation de synthèse m’est proposée dans les suites de l’accouchement.

Le………………………, à ……………………..


Madame…………………..,


Attestation prévue à l'article L.2213-1 CSP en vue d’une interruption de grossesse pour motif médical

Vu l’avis de l’équipe pluridisciplinaire du Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal de……………………………….., rendu le ……………………..après examen de la grossesse et du fœtus de Madame…………………… ;

Vu la demande de Madame ………………………du ………………(date) ;

Nous soussignés : 

Docteur                    , 




, 

et

Docteur                   

 , 


, 

membres du Centre Pluridisciplinaire de Diagnostic Prénatal de …………………….

Attestons, conformément aux articles L. 2213-1 et R. 2131-18 du code de la santé publique, qu’il existe  une forte probabilité que l'enfant à naître soit atteint d'une affection d'une particulière gravité reconnue comme incurable à ce jour.

Date : 


Dr………………….
Dr………………..

(En 3 exemplaires : 1 pour la patiente, 1 pour le praticien réalisant l’IMG, 1 pour le CPDPN)
Annexe V : Modèle de compte rendu individuel de la réunion pluridisciplinaire 

Compte rendu nominatif

Madame…




,

Date de naissance

DDG par échographie
Terme

Liste des participants (nom et qualification précise) :

Avis

Diagnostic

Orientation
Annexe VI : Modèle de relevé de conclusions de la réunion pluridisciplinaire
Date

Liste des dossiers présentés à la concertation

Liste des participants 
Annexe VII : Procédure de saisine du CPDPN par le médecin traitant

Annexe VIII : Modèle de fiche d’informations pour présentation d’un dossier en CPDPN 

DOSSIER SOUMIS AU CPDPN par Dr ………………………..

Etablissement de prise en charge
Département :

Centre hospitalier

Clinique

Cabinet

Nom du praticien ou de la sage-femme : ……………………….
Autres correspondants : ……………………………………………
Patiente

NOM : 



Prénom :
 

ANTECEDENTS

•
Familiaux : 

•
Personnels : Enfant malformé, Fausses couches à répétition, Stérilité, Retard mental, Anomalie chromosomique, Maladie génétique …………………………………………………………………

ANTECEDENTS OBSTETRICAUX

	Année
	Sexe
	Poids
	Accouchement
	FC
	IMG
	Terme
	Déroulement de la grossesse
	Devenir néonatal
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


GROSSESSE ACTUELLE

•
Date des DR …..  /  …..  /  …..

•
Date de DG écho  …..  /  …..  /  …..

•
Résultat du dépistage sérique :   1  /  ……..

•
Résultats des différents marqueurs sériques maternels utilisés (en MoM) : …….

•
Echographie du 1er trimestre : Non / Oui  

•
Dr ……………………….

•
Date : 

•
Epaisseur de nuque ………….mm

•
LCC : …… mm

•
Terme de l’écho ……. SA + …… j

•
Indication de la présentation du dossier :


•
Données de la surveillance échographique : fournir une photocopie et iconographie


Annexe IX : Tenue et archivage du dossier par le CPDPN
Art. R.2131-19. -  Le centre conserve, pour chaque demande d'avis relatif à une grossesse en cours, les éléments du dossier médical, les avis, conseils et conclusions du centre et, le cas échéant, la date de l'interruption volontaire de grossesse pour motif médical et les résultats des examens fœtopathologiques pratiqués. En cas d'établissement des attestations mentionnées aux articles R. 2131-2, R. 2131-18, R.2131-23 et R. 2131-26-1, une copie de celles-ci est conservée par le centre.

Annexe X : Lettre type aux patientes, aux professionnels

Annexe XI : Documents d’information mis à disposition du public et des professionnels 

 
Annexe XII : Différents protocoles de coordination avec les partenaires du CPDPN

Réseau de périnatalité :

· prescription

· suivi des patientes

· dépistage combiné de la T21

· formation

· suivi de la qualité des échographies obstétricales

Maternités et professionnels (médecins traitants, Gynécologues obstétriciens, Sages-femmes, Spécialités pédiatriques, biologiques et d’imagerie)
· saisine du CPDPN

· fonctionnement de la réunion pluridisciplinaire

· information de la patiente

· information du professionnel

· orientation de la femme enceinte

· suivi et issue de grossesse

Autres CPDPN : Second avis et transmission de dossier, harmonisation des procédures
Annexe XIII : Procédure de prise en charge de la femme/du couple :

· entretien préalable à la concertation pluridisciplinaire
· délai entre la saisine et la concertation 
· délai de rendu de l’avis à la femme

· présentation de l’avis consultatif de l’équipe (femme/couple/médecin traitant)

· remise de la copie des attestations en vue d’une IMG

· examen fœtopathologique post IMG

· suivi psychologique de la femme/couple

· suivi du couple sur le plan génétique

· consentement examen prénatal, constitution dossier médical, informatisation dossier

· attestation d’information
Annexe XIV : Procédure de retour d’information sur les issues de grossesse

Cette procédure concerne tout avis d’IMG rendu et dans toute la mesure du possible toute grossesse pathologique poursuivie (refus IMG) et toute grossesse sans avis d’IMG

Qui ? Professionnel chargé du suivi de la grossesse

A qui ? Secrétariat du CPDPN ?

Quoi ? Eléments d’information à renvoyer :

· issue de grossesse ?

· 2e avis ?

Comment ? Modalités d’envoi : mail ? Courrier ?



RETOUR D’INFORMATION SUITE A AVIS DU CPDPN
[image: image2.png]
NOM :










Prénom :

Date de naissance :

(ou étiquette de la patiente)

□si interruption médicale de la grossesse :
· Terme en SA :
· Fœtus :

Poids :

g

Sexe : 

□ F

□ M
· Constatations cliniques :
· Examen foetopathologique :


□ Non réalisé
□ Refusé par la patiente



□ Si réalisé : joindre le compte-rendu à ce courrier
□si poursuite de la grossesse :

· Evènements notables de la grossesse :
· Accouchement :
Terme en SA :

· Nouveau né :

Sexe :

□ F


□ M
PN :

g
T :

cm

PC :

cm

Examen clinique :

Mode de sortie :
□ domicile
 □ transfert    □ décès
Annexe XV : Programme de formation

Programme de formation théorique et pratique destinées aux praticiens concernés par le diagnostic prénatal des diverses affections de l’embryon et du fœtus

Formations réalisées par le centre

· Formation universitaire (DES, DIU, DU, écoles professionnelles…)

· Formation continue

· Formation qualité échographistes dans le cadre du dépistage combiné de la T21

Formation des membres du CPDPN

Annexe XVI : Liste des associations spécialisées et agréées 
L’article L. 2131-1 du Code de la santé publique prévoit : « en cas de risque avéré […] une liste des associations spécialisées et agréées dans l'accompagnement des patients atteints de l'affection suspectée et de leur famille » est proposée au couple. 

Les dispositions applicables en matière d’agrément d’association ayant une activité dans le domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades sont les articles L. 1114-1 et R. 1114-1 à R. 1114-4 du Code de la santé publique (ci-dessous reproduits).
Partie législative 

Article L1114-1
I. - Les associations, régulièrement déclarées, ayant une activité dans le domaine de la qualité de la santé et de la prise en charge des malades peuvent faire l'objet d'un agrément par l'autorité administrative compétente soit au niveau régional, soit au niveau national. L'agrément est prononcé sur avis conforme d'une commission nationale qui comprend des représentants de l'Etat, dont un membre de la juridiction administrative et un membre de la Cour de cassation en activité ou honoraire, un député et un sénateur et leurs suppléants ainsi que des personnalités qualifiées en raison de leur compétence ou de leur expérience dans le domaine associatif. L'agrément est notamment subordonné à l'activité effective et publique de l'association en vue de la défense des droits des personnes malades et des usagers du système de santé ainsi qu'aux actions de formation et d'information qu'elle conduit, à la transparence de sa gestion, à sa représentativité et à son indépendance. Les conditions d'agrément et du retrait de l'agrément ainsi que la composition et le fonctionnement de la commission nationale sont déterminés par décret en Conseil d'Etat.

Seules les associations agréées représentent les usagers du système de santé dans les instances hospitalières ou de santé publique.

II. - Les représentants des usagers dans les instances mentionnées au I suivent une formation de base délivrée par les associations de représentants d'usagers agréées au titre du même I.

Cette formation est conforme à un cahier des charges. Le cahier des charges ainsi que la liste des associations délivrant la formation sont arrêtés par le ministre chargé de la santé.

Cette formation donne droit à une indemnité versée au représentant d'usagers par l'association assurant la formation. Un décret détermine les modalités selon lesquelles une subvention publique est allouée à cet effet à l'association. Un arrêté du ministre chargé de la santé fixe le montant de cette indemnité.
Annexe XVII : Modèle de papier à lettre ou à en-tête
[image: image1.png]



Fiche renseignée par :


(identité ou cachet, e-mail)








� Le dossier est conservé pendant une durée de vingt ans à compter de la date du dernier séjour de son titulaire dans l'établissement ou de la dernière consultation externe en son sein. Lorsqu'en application des dispositions qui précèdent, la durée de conservation d'un dossier s'achève avant le vingt-huitième anniversaire de son titulaire, la conservation du dossier est prorogée jusqu'à cette date. Dans tous les cas, si la personne titulaire du dossier décède moins de dix ans après son dernier passage dans l'établissement, le dossier est conservé pendant une durée de dix ans à compter de la date du décès. Ces délais sont suspendus par l'introduction de tout recours gracieux ou contentieux tendant à mettre en cause la responsabilité médicale de l'établissement de santé ou de professionnels de santé à raison de leurs interventions au sein de l'établissement. (R 1112-7 CSP).
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