Diagnostic Anté Natal Non Invasif

CAHIER D’OBSERVATION — CH DE EVREUX

ECHANTILLONS A ADRESSER AU
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

CHI DE Polissy ST GERMAIN
10 RUE bu CHAMP GAILLARD
78303 Poissy CEDEX

Protocole : Plasmathéque a partir de sang maternel (Code DxLab TRIBM)

Prélever 2 tubes BCT (Streck). = ® "
S i |t +

ROTATE

Adresser en Urgence au laboratoire

1) DONNEES IMIATERNELLES :

Numéro d’inclusion : |

Date de I'inclusion dans I’étude : / /

DDN / /

Age:__ ans

Taille:__ cm Poids avant la grossesse: __ Kg

2) ANTECEDENTS IVIATERNELS OBSTETRICAUX :

Nombre de grossesses antérieures :
Nombre d’accouchements antérieurs :
3) GROSSESSE ACTUELLE

Grossesse : simple / multiple
DDG: / / soit SA

Tabac : oui/ non
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Pathologies en cours de grossesse :
- Hypertension : oui / non
- Autre:

Indication de prélévement invasif :
- Signe(s) d’appel échographique(s) évoquant une anomalie chromosomique : oui / non

- Marqueurs sériques anormaux : oui / non

Signe(s) d’appel échographique(s) évoquant une anomalie génique : oui / non
* Mucoviscidose : oui / non
* Achondroplasie: oui / non
* Autre :

Antécédents familiaux de maladie génétique: oui / non
* Mucoviscidose : oui / non
* Neurofibromatose de type | : oui / non
* Dystrophie musculaire de Duchenne/Becker : oui/ non
* Autre :

Nom du préleveur

Prélevement : Date Heure
Réception au laboratoire : Date Heure
Centrifugation : : Date ‘Heure
Congélation : Date : Heure

A REMPLIR APRES LA LEVEE D’ANONYMAT =

= Résultat du DPN apres prélevement invasif

j,'EI Foetus atteint el D'Fc_et'us:n'qn'attéilnt
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Version N°4 du 11/02/2014

Formulaire de consentement
De participation a une recherche génétique

Je soussigné(e) ... .. v vevvee cer o s vee sen een see eee oee e (NOM €t prénom du sujet),
accepte de partluper al'étude de « Dlagnostlc Antenatal Non Invasaf des Maladies Génétiques »

Les objectifs et modalités de I'étude m’ont été clairement expliqués par
IODF commerms Srmams R s ssesss seis (nom-et prénom dumédecing;

J'ai lu et compris la fiche d’information qui m’a été remise. J’ai bien compris que ma participation
a I'étude est volontaire. Je suis libre d’accepter ou de refuser de participer, et je suis libre
d’arréter a tout moment ma participation en cours d’étude. Cela n’influencera pas la qualité des
s0ins qui me seront prodigués.

J’accepte que les documents de mon dossier médical qui se rapportent a I'étude puissent étre
accessibles aux responsables de I'étude et éventuellement aux autorités de santé. A I'exception
de ces personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical,
mes données personnelles resteront confidentielles.

J'accepte que les données personnelles me concernant recueillies a I'occasion de cette étude
puissent faire I'objet d’un traitement automatisé par les organisateurs de la recherche. Je pourrai
exercer mon droit d’acces et de rectification auprés du Dr: ... .. ce v ve v vee vee en vee e o

Une fois I'étude terminée, I'utilisation secondaire des produits dérivés de ce(s) prélévements par
le laboratoire peut-étre utile a I'analyse d’autres personnes (prélévement témoin utile au
controle qualité)

[ j'autorise la conservation et I'utilisation secondaire des produits dérivés de ce(s) prélevements
aprés anonymisation des données me concernant

O je n"autorise pas cette conservation et/ou utilisation secondaire

La communication a la communauté médicale et scientifique (bases de données accessibles sur
internet, publications dans des journaux scientifiques...) de données médicales et génétiques me
concernant peut éventuellement étre utile

O jautorise cette communication apres anonymisation des données me concernant

O je n"autorise pas cette utilisation secondaire

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de cette étude de leurs responsabilités. Je
conserve tous mes droits garantis par la loi.

Aprés en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j'accepte librement et
volontairement de participer a la recherche qui m’est proposée.

55 Th - [ ——— [ —————

Nom et signature de I'investigateur Signature du sujet

ETupe DANNI Page 3 sur 3



