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AVANT-PROPOS

LA PERTINENCE DU DEPLOIEMENT D’UNE OFFRE DE SERVICES
UNIFORMISEE EN MATIERE D’ECHOGRAPHIE DU 1R TRIMESTRE
COMPRENANT LA MESURE DE LA CLARTE NUCALE

La mesure de la clarté nucale est une technique réalisée lors de I'échographie du premier trimestre. Elle a
été introduite graduellement en vue de pouvoir étre intégrée aux résultats des tests biochimiques du
Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21. La mesure clarté nucale n’a toutefois pas
été déployée de facon uniforme au Québec. De fait, une enquéte aupres des deux centres désignés pour
I'analyse des échantillons, soit le CHU de Québec-Université Laval et le CHU Sainte-Justine, révéle que
26,2 % et 49,7 % des femmes assignées a ces centres respectifs ont eu recours au dépistage comprenant
la mesure de la clarté nucale2. Le manque d’accessibilité a cette technique est évoqué afin d’expliquer
cette disparité. A ce sujet, mentionnons que cette situation s'applique également au CIUSSS de I'Estrie —
CHUS. En effet, tandis que les installations Hopital Fleurimont, Hépital Brome-Missisquoi-Perkins et CSSS
du Granit offrent la mesure de la clarté nucale, on constate qu'a I'opposé, les femmes enceintes de la
Haute-Yamaska doivent avoir recours au secteur privé pour I'obtention de ce service. Ce contexte de
disparité a conduit la Direction du programme jeunesse a se questionner sur la nécessité d'offrir la mesure
de la clarté nucale sur I'ensemble du territoire, et plus spécifiquement en Haute-Yamaska. C’est ainsi que
TUETMISSS a été mandatée, en collaboration avec la Direction des services multidisciplinaires, a évaluer
la pertinence de la mesure de la clarté nucale, les modalités organisationnelles et professionnelles qu’elle
implique ainsi que les codts qu’elle représente dans le cadre du dépistage de la trisomie 21.

Q”,.,’K : e = e
Véronique Déry M.D., M.Sc. FRCPC Sylvain Bernier
Directrice scientifique a TUETMISSS Directeur administratif de la recherche
CIUSSS de I'Estrie - CHUS CIUSSS de I'Estrie - CHUS

a Ministére de la Santé et des Services sociaux du Québec. Résultats au regard de I'implantation du Programme québécois de
dépistage prénatal de la trisomie 21. Rapport rédigé par Ourdia Naidji. 2015
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RESUME

Contexte — L'échographie obstétricale du 1er trimestre est une pratique permettant d’évaluer la santé du
feetus et de la mére. Celle-ci peut se limiter a déterminer I'age feetal (datation) ou comprendre un examen
morphologique plus complet. En particulier, lorsque I'échographie comprend la mesure de la distance entre
la peau et le rachis cervical du foetus, appelée clarté nucale, ce résultat peut étre combiné aux marqueurs
biochimiques du Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21. Par ailleurs, la mesure de
la clarté nucale est aussi utile pour le dépistage d’autres anomalies fcetales. Au CIUSSS de I'Estrie —
CHUS, la pratique est semblable a celle des grands centres universitaires qui utilisent cette technique.
Toutefois, I'offre de services n'est pas uniforme sur le territoire en entier : parmi les quatre installations
offrant des services de maternité, 'H6pital de Granby est le seul qui ne pratique pas cette technique. C'est
dans ce contexte que TUETMISSS, en collaboration avec la Direction des services multidisciplinaires, a été
mandatée pour évaluer la pertinence de la mesure de la clarté nucale dans le cadre du dépistage prénatal
de la trisomie 21. Au final, ce rapport permettra de décider quelle offre de services uniforme sera offerte a
la population desservie par le CIUSSS de I'Estrie — CHUS.

Objectif — L'objectif principal est d'évaluer la mesure de la clarté nucale dans le cadre du dépistage de la
trisomie 21 dans la perspective organisationnelle du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Un deuxiéme objectif
consiste a examiner limpact d'offrir I'échographie du 1er trimestre qui comprend un examen
morphologique, mensurations fcetales et mesure de la clarté nucale a 'ensemble du CIUSSS de I'Estrie —
CHUS.

Méthodologie — Une revue rapide de la littérature a été mise en place dans laquelle seuls les rapports
d’autres agences d’évaluation des technologies, les revues systématiques et méta-analyses et les guides
de pratique ont été recensés. Une recherche dans Medline (via Pubmed) et Sciencedirect, Center for
Reviews and Dissemination et Cochrane Library a été effectuée. Une collecte de données locales a aussi
été effectuée : ces données, combinées a celles recueillies dans la littérature, ont permis d’estimer la
performance du modele de dépistage de la trisomie 21, avec et sans mesure de la clarté nucale, dans le
contexte spécifique du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Ce premier volet d'efficacité abordé par la génération
de nouvelles connaissances a été complété par une analyse des préférences des femmes et des couples,
des impacts organisationnels et professionnels et des colts.

Résultats — Au total, quinze écrits ont été retenus et ont été mis en contexte par la collecte de données
locales. L'analyse de I'ensemble de ces données permet de constater que I'ajout de la mesure de clarté
nucale aux marqueurs biochimiques du Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21
diminue le nombre de faux positifs (de 55 a 93 en moins) et de diagnostics prénataux (34 & 60 en moins)
annuellement. Par ailleurs, ajouter la mesure de la clarté nucale au dépistage permet d’accroitre le nombre
de cas détectés d’environ 1,0 a 1,3. En ce qui a trait a la préférence des femmes et des couples, la
littérature et notre consultation auprés d'un petit nombre d'usagéres du CIUSSS de I'Estrie — CHUS
permettent de constater qu'ils préférent un dépistage qui dévoile le résultat tét dans la grossesse : une telle
préférence est compatible avec le modéle incluant la mesure de la clarté nucale dans lequel les femmes et
les couples obtiennent un résultat lors de I'échographie du 1er trimestre. Le CIUSSS de I'Estrie — CHUS
possede une grande expertise en matiére de mesure de la clarté nucale. Cette pratique est enseignée aux
médecins résidents en obstétrique/gynécologie et radiologie de la Faculté de médecine et des sciences de
la santé de I'Université de Sherbrooke. La mesure de la clarté nucale peut étre faite par des technologues
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en imagerie médicale de maniére autonome s'ils obtiennent une attestation délivrée par leur ordre
professionnel. Offrir I'échographie du 1e trimestre comprenant un examen morphologique, les
mensurations fcetales et la mesure de la clarté nucale a 'ensemble du CIUSSS de I'Estrie — CHUS est plus
dispendieux (61 $ & 63 $ par femme annuellement) que le modéle ol I'échographie ne comporte pas de
mesure de la clarté nucale (telle que pratiquée a I'Hopital de Granby), soit 34 § a 35$ par femme
annuellement. Introduire I'échographie du 1¢ trimestre qui comporte la mesure de la clarté nucale a
I'Hépital de Granby nécessiterait d’ajouter des ressources techniques de l'ordre de 0,27 ETC dans un
scénario ou 720 naissances sont enregistrées annuellement et de 0,33 ETC si le nombre de naissances
augmentait a 900. En matiére d'impact financier, cela correspondrait @ un investissement annuel de
20 250 $ ou 24 750 $, respectivement. Considérant que I'utilisation de la mesure de la clarté nucale pour le
dépistage de la trisomie 21 permet de diminuer le nombre de diagnostics prénataux, cela permettrait des
économies annuelles variant de 2 087 $ a 2 609 $ dans I'optique d’une implantation & Granby. De surcroit,
il est aussi estimé qu’'un appareil d’échographie supplémentaire serait nécessaire : le colt approximatif
d’acquisition est de 180 000 $ auxquels il faut ajouter 10 000 $ annuellement en contrat de service (les
colts réels sont connus seulement lors des appels d'offres provinciaux). A noter que le partage d’un
appareil d'échographie utilisé par d’autres services médicaux et chirurgicaux avait été évoqué comme une
option a considérer pour réaliser la mesure de la clarté nucale a Granby. Selon les personnes consultées
dans le cadre du présent rapport, cette option n’a finalement pu étre retenue étant donné sa non-faisabilité
percue au chapitre de l'organisation des soins et en conséquence, elle ne fait pas l'objet d'une
recommandation.

Recommandation - L'élaboration de la recommandation a été réalisée par lintermédiaire d'un
processus de consultation auprés d’un groupe de travail du CIUSSS de I'Estrie — CHUS provenant des
quatre installations offrant des services de maternité de méme que deux usagéres (voir page v pour la liste
compléte des membres).

Ce comité reconnait la pertinence de I'échographie du 1¢ trimestre comprenant une étude de la
morphologie et, en particulier, la mesure de la clarté nucale pour le dépistage de la trisomie 21. Le comité
considére aussi I'équité dans I'offre de services d’échographie du 1¢ trimestre pour 'ensemble des femmes
du CIUSSS de I'Estrie — CHUS comme important.

Par conséquent, le comité recommande au CIUSSS de I'Estrie - CHUS :

L’introduction de I'échographie compléte du 1¢r trimestre comprenant une étude de la morphologie
et la mesure de la clarté nucale a I'installation Hopital de Granby.

Des enjeux de codts doivent étre soulignes dans l'optique d’'implantation de cet examen a l'installation
Hopital de Granby :

A. Colts non récurrents
1. Acquisition d'un nouvel appareil d’échographie : 180 000 $
B. Colts récurrents annuellement
1. Ajout de ressource (technologue en imagerie médicale) : entre 20250 $ (0,27 ETC) a 24 750 $
(0,33 ETC).
2. Contrat de service du nouvel appareil d'échographie : 10 000 $.
C. Economie récurrente annuellement
1. Diminution des diagnostics prénataux : entre 2 087 $ et 2 609 $.
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Ce méme comité a identifié deux partenaires responsables de la mise en ceuvre de cette recommandation
et deux équipes en soutien :

Responsables de la mise en ceuvre
Direction des services multidisciplinaires — Suivi des opérations
Direction du programme jeunesse — Périnatalité, petite enfance, mission universitaire

Equipe en soutien

Direction des services multidisciplinaires — Qualité et évolution de la pratique

Direction des services professionnels — Département d’obstétrique et de gynécologie, Service de Médecine
feetale et maternelle
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ABSTRACT

Background — The first trimester obstetric ultrasound is a practice that enables the health of the fetus
and the mother to be assessed. It can be limited to determining fetal age (dating) or can include a more
complete morphology scan. More specifically, when the ultrasound involves the measurement of the
distance between the skin and the cervical spine of the fetus, called the nuchal translucency, this result can
be combined with the biochemical markers of the Trisomy 21 Prenatal Screening Program of Québec.
Nuchal translucency measurement is also very useful for screening for other fetal anomalies. At the
CIUSSS de I'Estrie — CHUS, the practice is similar to that of major academic centres applying this
technique. However, provision of this service is not consistent across the area we cover: among the four
facilities providing maternity services, the Granby Hospital is the only one that does not use this technique.
Given this context, the UETMISSS, in collaboration with the Direction des services multidisciplinaire
(Multidisciplinary services branch), has been mandated to evaluate the relevance of nuchal translucency
measurement during trisomy 21 prenatal screening. Ultimately, the report will determine the nature of the
service to be consistently provided to the population served by the CIUSSS de I'Estrie — CHUS.

Objectives — The primary objective was to evaluate nuchal translucency measurement during trisomy 21
screening from the perspective of the CIUSSS de I'Estrie — CHUS. A second objective was to study the
impact of providing first trimester obstetric ultrasound that includes a morphology scan, fetal
measurements, and nuchal translucency measurement at all of the CIUSSS de I'Estrie — CHUS'’s facilities.

Methodology — A brief review of the literature was undertaken in which only reports from other
technology assessment agencies, systematic reviews and meta-analyses, and practice guidelines were
identified. A search was conducted via Medline (via Pubmed), Sciencedirect, Center for Reviews and
Dissemination, and the Cochrane Library. Local data was also collected: this data, combined with that
gathered from the literature, made it possible to estimate the performance of the trisomy 21 screening
model, with and without nuchal translucency measurement in the specific context of the CIUSSS de
I'Estrie — CHUS. This first effectiveness component addressed by the generation of new knowledge was
complemented by a study of the preferences of women and couples, organizational and professional
impacts, and costs

Results - In total, 15 documents were reviewed and contexualized with local data. The global data
analysis determined that the addition of nuchal translucency measurement to the biochemical markers in
the Trisomy 21 Prenatal Screening Program of Québec reduces the number of false positives (55 to 93
fewer) and prenatal tests (34 to 60 fewer) annually. Furthermore, adding nuchal translucency measurement
to screening increases the number of cases detected from around 1.0 to 1.3. With regard to the
preferences of women and couples, the literature and our consultation with a small number of users at the
CIUSSS de I'Estrie — CHUS determined that they prefer screening that provides the result early in the
pregnancy: such a preference is compatible with the model that includes nuchal translucency measurement
in which women and couples obtain the result during the first trimester obstetric ultrasound. The CIUSSS
de I'Estrie — CHUS has extensive expertise in nuchal translucency measurement. This practice is taught to
medical residents in obstetrics/gynecology and radiology in the Université de Sherbrooke’s faculty of
medicine and health sciences. Nuchal translucency measurement can be performed independently by
medical imaging technologists if they obtain certification from their professional order. Offering first
trimester obstetric ultrasound including a morphology scan, fetal measurements and nuchal translucency
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measurement throughout the area covered by the CIUSSS de I'Estrie — CHUS is more expensive ($61 to
$63 per woman annually) than the ultrasound model that does not include nuchal translucency
measurement (as practiced at the Granby Hospital) at $34 to $35 per woman annually. Introducing first
trimester ultrasound that includes nuchal translucency measurement at the Granby Hospital would require
the addition of technical resources in the order of 0.27 FTE in a scenario where 720 births are recorded
annually, and of 0.33 FTE if the number of births increased to 900. In terms of financial impact, this
represents an annual investment of $20,250 or $24,750, respectively. Considering that the use of nuchal
translucency measurement in trisomy 21 screening decreases the number of prenatal tests, this would
allow annual savings of $2,087 to $2,609 from the introduction of this practice in Granby. Furthermore, it is
estimated that an additional ultrasound device would be required: the approximate acquisition cost is
$180,000 to which must be added the $10,000 annual service contract (actual costs will only be known
following provincial calls for tender). It should be noted that the sharing of an ultrasound device used by
other medical and surgical departments was raised as an option to consider for nuchal translucency
measurement at Granby. According to the people consulted during the production of this report, that option
could not be chosen in the end, given its perceived non-feasibility in terms of organizing care, and, as a
result, it is not included as a recommendation.

Recommendations — The recommendation was developed in consultation with a CIUSSS de I'Estrie —
CHUS working group from the four facilities offering maternity services, as well as two users (see page v
for the complete list of members).

This committee recognizes the suitability of first trimester ultrasound including a morphology scan and, in
particular, nuchal translucency measurement for trisomy 21 screening. The committee also regards equity
in offering first trimester ultrasound services for all women in the CIUSSS de I'Estrie — CHUS network as
important.

As a result, the committee recommends to the CIUSSS de I'Estrie - CHUS:

The introduction of complete first trimester ultrasound including a morphology scan and nuchal
translucency measurement at the Granby hospital.

Cost issues associated with introducing this exam at the Granby hospital must be emphasized:
A. Non-recurring costs
2. Acquisition of a new ultrasound device: $180,000
B. Recurring annual costs
3. Addition of human resources (medical imaging technologist): between $20,250 (0.27 FTE) and
$24,750 (0.33 FTE).

4. Service contract for new ultrasound device: $10,000.
C. Recurring annual savings
2. Decrease in prenatal tests: between $2,087 and $2,609.

This committee has identified two partners responsible for the implementation of this recommendation and
two support teams:

Page xv



Responsibility for implementation

Direction des services multidisciplinaires — Suivi des opérations (multidisciplinary services directorate —
monitoring operations)

Direction du programme jeunesse — Périnatalité, petite enfance, mission universitaire (Youth program
directorate — perinatology, early childhood, and academic mission)

Support teams

Direction des services multidisciplinaires — Qualité et évolution de la pratique (Multidisciplinary services
directorate — quality and evolution of the practice)

Direction des services professionnels — Département d’obstétrique et de gynécologie, Service de Médecine
feetale et maternelle (Professional services directorate - Department of obstetrics and gynaecology,
Maternal and foetal medicine service)
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1.INTRODUCTION

L’échographie obstétricale du 1er trimestre dans le contexte d'une grossesse normale comporte
généralement deux grandes catégories. D'abord, il peut s’agir d'une échographie limitée permettant de
déterminer I'age feetale (datation)b. Ensuite, I'échographie peut s’avérer plus compléte et comporter une
étude avec documentation permanente de la morphologie et des mensurations fcetales. Parmi 'ensemble
des pratiques effectuées lors de cette échographie, il est aussi possible d’y inclure la mesure de la clarté
nucalec. Principalement, cette technique est utilisée pour le dépistage de la trisomie 21 et consiste a
mesurer 'espace sous-cutané situé entre la peau et la colonne cervicale du foetus au niveau de la nuque.
Puisque la mesure de la clarté nucale doit étre effectuée entre la 11¢ et la 13¢ semaine de grossesse, il est
possible d’établir t6t chez la femme enceinte le risque de trisomie 21. Par ailleurs, soulignons que cette
mesure anatomique est aussi utile au diagnostic précoce d’autres atteintes fcetales (p. ex. anomalies
cardiaques, syndromes génétiques, etc.). Généralement, les femmes dont la mesure est supérieure ou
égale au 99¢ centile pour 'dge de gestation et 'dge maternel sont dirigées vers un diagnostic prénatal en
génétique. Notons toutefois que le seuil peut varier en fonction des établissements : il peut s’agir du 95¢
centile ou d’une valeur supérieure ou égale a 3,0 ou 3,5 mm. Pour les femmes dont la mesure est jugée a
faible risque, celles-ci sont dirigées vers les tests biochimiques du Programme québécois de dépistage
prénatal de la trisomie 21 (sur une base volontaire) afin de poursuivre l'investigation.

Le Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21 est disponible depuis 2010 de fagon
volontaire a toutes les femmes enceintes. La modalité de dépistage du programme qui est couverte par le
régime d’assurance maladie du Québec comporte deux prises de sang. Le premier prélevement s'effectue
entre la 10¢ et la 13¢ semaine (1¢ trimestre), alors que le second est réalisé entre la 14¢ et la 16¢ semaine
(2¢ trimestre). Chaque prise de sang fait 'objet d’'une analyse de protéines ou d’hormones qui proviennent
du feetus ou du placenta. Bien que la mesure de la clarté nucale ne fasse pas partie officiellement du
programme, il est tout de méme possible de combiner les résultats de cette mesure a ceux des tests
biochimiques (prises de sang) afin d'établir la probabilité de trisomie 21 (figure 1). Le résultat combiné de
ces tests (avec ou sans mesure de la clarté nucale), combiné a I'age maternel et gestationnel, permet
d’'estimer la probabilité de trisomie 21'. Advenant I'obtention d'une valeur au-dela d’un seuil établi,
généralement égal ou supérieur a 1 sur 300, la patiente peut-étre référée pour un examen diagnostique
prénatal. A ce sujet, deux types de tests peuvent étre réalisés. D’abord, il peut s’agir du prélévement des
villosités choriales : cette technique est effectuée entre la 10¢ et la 14¢ semaine de grossesse2. Au-dela de
la 15¢ semaine de grossesse, le diagnostic prénatal peut s'effectuer au moyen de I'amniocentése qui
permet de prélever du liquide amniotique3. A l'installation Hopital Fleurimont, I'analyse des prélévements
s'effectue généralement par une technique nommée QF-PCR (Quantitative fluorescence polymerase chain
reaction) qui remplace depuis avril 2015 la méthode traditionnelle FISH (fluorescent in situ hybridization)e.
Dans certains cas, lorsque l'investigation nécessite de cribler pour un plus large éventail de maladies, la
technique CGH (comparative genomic hybridization) peut étre employée. Il faut souligner que les
techniques de diagnostic prénatal, en particulier les prélévements, comportent des risques de
complications pouvant méme provoquer la perte foetale : celle-ci survient approximativement dans 0,25 a
0,50 % des cas pour 'amniocentése? et 1,5 % pour le prélévement de villosités choriales2. A I'opposé, le

b Basé sur le code 8373 de la circulaire du MSSSE.

¢ Basé sur le code 8323 de la circulaire du MSSS8 lorsque la mesure de la clarté nucale n’est pas incluse et basé sur le
code 8370 lorsque la mesure de la clarté nucale est incluse.

d Dr Bruno Maranda, Médecin généticien au CIUSSS de I'Estrie — CHUS et Professeur adjoint & I'Université de Sherbrooke :
communication personnelle transmise a Jean-Frangois Fisette, 11 aolt 2016.
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dépistage prénatal de la trisomie 21 décrit plus haut est non invasif et sans risque de complication. Au final,
on attribue a la mesure de la clarté nucale, lorsque combinée aux résultats des marqueurs biochimiques,
une meilleure performance en matiére de détection de la trisomie 21 et une diminution des faux positifs
(femme porteuse d’'un bébé en santé dont le résultat du test indique une probabilité élevée). Dans cette
hypothese, la mesure de la clarté nucale permettrait une baisse du nombre de diagnostics prénataux
inutiles et ultimement, une diminution de perte foetale.

Diagnostic prénatal
A

Oui

\ ; Résultat supérieur . S n
— » Clarté nucale > . — Diagnostic prénatal
au 99° centile?

A

Si la probabilité
est élevée

\ 4

Ty Résultat intégré
Tests biochimiques . =
er ot o8 grr i Clarté nucale +
1% et 2° trimestre 4
1% et 2° trimestre

Figure 1. Etapes du dépistage de la trisomie 21 en présence de la mesure de la clarté nucale.

La mesure de la clarté nucale est généralement offerte dans plusieurs provinces canadiennes, mais de
facon non uniforme. A titre d’exemple, en Ontario, I'offre de services différe en fonction du lieu
géographique®. Pour ce qui est de I'Alberta, aucun programme provincial n’a été mis en place : les services
peuvent comprendre la mesure de la clarté nucale, mais sont dans I'ensemble hétérogénes et exempts de
criteres spécifiquest. Au Québec, alors que la mesure de la clarté nucale est offerte de fagon systématique
dans plusieurs hépitaux tels que le CHU Sainte-Justine, le CHUM (Hopital St-Luc) et le CUSM, seuls
quelques médecins sur une base individuelle I'offrent au CHU de Québec — Université Laval”. Du point de
vue du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, l'offre de services pour cette pratique n’est pas uniforme. En effet,
alors que les installations Hopital Fleurimont, Hopital Brome-Missisquoi-Perkins et CSSS du Granit offrent
la mesure de la clarté nucale, on constate qu'a I'opposé, cet examen n'est pas effectué a I'Hopital de
Granby. Ainsi, les femmes désireuses d’obtenir une mesure de clarté nucale qui proviennent de la Haute-
Yamaska doivent avoir recours dans la majorité des cas aux cliniques privées.

Dans ce contexte ou I'offre de services en matiére de mesure de la clarté nucale n’est pas uniforme pour la
population du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, la Direction du Programme jeunesse (secteur périnatalité, petite
enfance et mission universitaire) et les services d'imagerie médicale ont mandaté 'UETMISSS, en
collaboration avec la Direction des services multidisciplinaires, afin d’évaluer la pertinence de cette
technique dans le cadre du dépistage prénatal de la trisomie 21. De fagon plus précise, cela interpelle
I'objectif suivant : évaluer la performance du dépistage de la trisomie 21, dans le contexte du CIUSSS de
I'Estrie — CHUS, lorsque la mesure de la clarté nucale est combinée aux marqueurs biochimiques du
Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21. De plus, les travaux de 'TUETMISSS ont
pour objectif d’analyser les impacts qu'aurait I'introduction du modéle d’échographie avec mesure de la
clarté nucale (tel que pratiqué a I'Hopital Fleurimont) a 'ensemble du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, et ce, du
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point de vue des collts, de la préférence des femmes et des couples et de la dimension organisationnelle
et professionnelle.
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2. METHODOLOGIE

2.1 Question décisionnelle

Quelle offre de services le CIUSSS de I'Estrie — CHUS devrait-il privilégier dans le cadre du dépistage de la
trisomie 21 et, plus largement, de I'échographie du 1¢ trimestre?

by . g .
2.2 Modeéle logique d’intervention
P Modelesans | [y
| clarté nucale ' seulement
- o}
. —
Aucune
4 —
action
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Resultat
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et du travail (ressource
humaine et formation)

Figure 2. lllustration du parcours en vue du dépistage de la trisomie 21 (T21). Le modéle avec et sans mesure de la clarté
nucale est présenté.

Lors du dépistage avec mesure de la clarté nucale, la premiére étape consiste a effectuer I'échographie du
1er trimestre. A ce point-ci, si le résultat indique une probabilité élevée, la femme peut étre dirigée vers un
diagnostic prénatal. A linverse, si le résultat de la mesure de la clarté nucale indique un faible risque, la
femme peut avoir recours au Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21, qui comprend
deux prises de sang (test biochimique 1¢r et 2¢ trimestre). Dans le modéle de dépistage sans mesure de la
clarté nucale, la femme peut avoir recours a une échographie de datation avant d’étre référée aux tests
biochimiques du programme. A partir de ce point, advenant un résultat indiquant un risque élevé (résultat
+) de trisomie 21, la femme peut avoir recours a un diagnostic prénatal, ou encore, aucune action ne peut
étre entreprise. Dans le cas ou le résultat indique un risque faible (résultat -), certaines femmes optent
aussi pour un diagnostic prénatal, alors que d’autres ne posent aucune action. Les résultats d'intérét
estimés dans la présente évaluation sont inscrits en rouge.
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2.2 Questions d’évaluation

Question 1 - Efficacité : quelle est I'efficacité de I'intervention consistant & ajouter la mesure de la clarté
nucale aux marqueurs biochimiques du 1er trimestre (PAPP-A) et du 2¢ trimestre (hCG, AFP, uE3 et
inhibine A) pour le calcul de la probabilité de trisomie 217?

Recension des écrits

Une revue rapide de la littérature a été réalisée afin de répondre a cette question d’évaluation. Les rapports
d’autres agences d’évaluation des technologies, les revues systématiques et méta-analyses et les guides
de pratique ont été recensés. Une recension d’études primaires publiées aprés la plus récente revue
systématique retenue a aussi été effectuée. Aucune période de recension n'a été retenue. Les écrits en
anglais et frangais ont été retenus. Les bases de données consultées étaient Medline (via Pubmed),
Sciencedirect, Center for Reviews and Dissemination et Cochrane Library. De plus, une recherche dans la
littérature grise a été effectuée : la liste compléte des 74 sites consultés figure a 'annexe [e. Une recherche
sur le site Internet du ministere de la Santé et des Services sociaux a été effectuée. Un examen des
références des articles retenus a été effectué afin de relever d’autres écrits pertinents. Un seul chercheur a
procédé a la sélection des articles. Les mots clés suivants ont été utilisés : syndrome de Down/down
syndrome, trisomie 21/trisomy 21, test prénatal/prenatal test, prenatal screening, antenatal test, nuchal
translucencyi/clarté nucale.

Critéres de sélection des études
Population - Les femmes enceintes (grossesses uniques).

Intervention — L’ajout de la mesure de la clarté nucale au dépistage biochimique (PAPP-A au 1er trimestre
et hCG, AFP, uE3 et inhibine A au 2¢ trimestre) dans le cadre d’'un programme de dépistage de la trisomie
21. Ces mesures sont combinées a I'age maternel et gestationnel pour le calcul de la probabilité de
trisomie 21.

Comparateur — Intervention comprenant uniquement les marqueurs biochimiques PAPP-A (1er trimestre) et
hCG, AFP, uE3 et inhibine A (2¢ trimestre) de méme que I'dge maternel et gestationnel pour le calcul de la
probabilité de trisomie 21. Les tests de référence peuvent inclure le diagnostic de I'enfant a la naissance,
I'amniocentése et le prélévement des villosités choriales.

Résultats d'intérét — Les résultats qui sont utilisés par la Société des obstétriciens et gynécologues du
Canada (SOGC) (2011) sont les suivants :

1. Lafréquence de faux positifs.

2. Lafréquence de détection de la trisomie 21.

e La recherche dans la littérature grise par 'intermédiaire de ces 74 sites Internet a été effectuée avec un outil de recherche
personnalisé de Google créé par TUETMISSS du CIUSSS de I'Estrie — CHUS :
(https://cse.google.fr/cse/publicur?cx=017034001244935150994:qs0bx3ovkms). L'outil permet la recherche en ciblant
exclusivement les 74 sites Internet.
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Le nombre de diagnostics prénataux (amniocentéses et prélevement des villosités choriales, de méme que
les types d’analyse d’échantillons) sera aussi examiné.

Contexte - Deux contextes ont été examinés, soit l'installation universitaire d’enseignement et celle ne
comprenant pas cette particularité. De plus, 'analyse a tenu compte du type de professionnel impliqué
dans la mesure de la clarté nucale (radiologue, obstétricien et technologue).

Modélisation de I'efficacité dans le contexte du CIUSSS de I'Estrie - CHUS

La performance du dépistage de la trisomie 21 a été estimée dans le contexte spécifique du CIUSSS de
I'Estrie — CHUS. Pour ce faire, nous avons combiné les résultats issus de la littérature avec ceux recueillis
lors de notre collecte de données locales. D'abord, nous avons considéré le taux de participation des
femmes aux différentes modalités de dépistage. Ensuite, pour chaque modalité, nous avons construit une
table 2x2 (contenant le nombre de bébés avec trisomie 21 et en santé, de méme que le nombre de tests
positifs et négatifs) qui nous a permis de calculer la performance du dépistage (fréquence de faux positifs
et de détection). Finalement, en considérant le nombre de femmes qui ont eu recours a un diagnostic
prénatal a la suite d'un résultat indiquant un risque élevé ou bas, nous avons estimé le nombre de
diagnostics prénataux effectué au CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Ces estimations ont été générées pour
deux modéles, soit le Programme québécois de dépistage avec ou sans mesure de la clarté nucale. Voir
I'annexe Ill pour les détails de calculs.

Question 2 - Préférence des femmes enceintes et des couples : quelles sont les préférences des
femmes enceintes et des couples quant au choix des interventions pour le dépistage de la trisomie 217

Recension des écrits

Une bréve revue de la littérature a été mise en place afin de répondre a cette question d’évaluation. La
méthode décrite plus haut relativement a la question d’évaluation 1 a été utilisée. La recherche a aussi été
complétée par l'intermédiaire de la base de données Campbell Collaboration.

Criteres de sélection des études

Population - Les femmes enceintes (grossesses uniques) et les couples.

Intervention — Dépistage de la trisomie 21 qui inclut la mesure de la clarté nucale.

Comparateur — Dépistage de la trisomie 21 qui n’inclut pas la mesure de la clarté nucale.

Résultats d'intérét — Les préférences des femmes et des couples relativement au choix des interventions
dans le cadre du dépistage de la trisomie 21.

Contexte - Deux contextes ont été examinés, soit I'installation universitaire d’enseignement et celle ne
comprenant pas cette particularité.

Collecte de données locales
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La participation de deux usagéres a permis d’établir une perspective locale quant a la place de la mesure
de la clarté nucale. Les commentaires des usageres ont été recueillis lors de la révision du présent
document et ont permis de mettre en relief les données issues de la littérature et d’ajouter de nouveaux
éléments.

Question 3 - Economique : quels sont les impacts financiers pour le CIUSSS de I'Estrie — CHUS
associés a lajout de I'échographie du 1er trimestre comprenant un examen morphologique, une
documentation des mensurations fcetales et une mesure de la clarté nucale?

Recension des écrits

Une recension des écrits basée sur les criteres de la question d’évaluation 1 (efficacité) a été mise en
place afin de recenser les données de codts pour I'échographie et le diagnostic prénatal.

Collecte de données locales

Une collecte de données au service de génétique de linstallation Hépital Fleurimont du CIUSSS de
I'Estrie — CHUS a été effectuée pour les colts relatifs a I'analyse des échantillons prélevés lors de
I'amniocentése ou du prélevement des villosités choriales.

Méthode d’analyse

La perspective d’analyse était celle du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. L’analyse a été effectuée sous forme
de codts par femme enceinte et a examiné I'impact qu’aurait non seulement l'introduction de la mesure de
la clarté nucale, mais aussi toutes les autres mesures et observations effectuées lors de I'échographie du
1er trimestre. Les colts de I'échographie et du diagnostic prénatal (incluant 'analyse de I'échantillon) ont
été estimés. Nous avons tenu compte du temps des professionnels (les honoraires des médecins n’'ont pas
été inclus, puisqu'ils ne sont pas assumés par le CIUSSS) et du matériel nécessaire. Les montants ont été
actualisés pour 2016. Une comparaison des modéles de dépistage (avec et sans mesure de la clarté
nucale) a été effectuée.

Nous avons aussi calculé l'impact financier qu’aurait l'introduction de I'échographie du 1er trimestre
comprenant un examen morphologique, mensurations fcetales et mesure de la clarté nucale (code 8370 de
la circulaire du MSSS8) a I'Hopital de Granby. Ce calcul a considéré les colts en ressources humaines et
matérielles.

Davantage d'informations sont présentées a la section sur les codts.

Question 4 - Dimension organisationnelle et professionnelle : quel est I'impact sur I'organisation des
soins et du travail et sur la pratique professionnelle relativement a I'implantation de I'échographie du 1er
trimestre comprenant un examen morphologique, mensurations fcetales et mesure de la clarté nucale a
I'ensemble du CIUSSS de I'Estrie — CHUS?

Collecte de données locales

Une collecte de données locales sous forme de consultation auprés de gestionnaires et médecins du
CIUSSS de I'Estrie — CHUS a été mise en place afin de répondre a cette question d’évaluation. Plus
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précisément, des gestionnaires et médecins ont été rencontrés afin d’évaluer les ressources humaines et
matériels nécessaires a limplantation de I'échographie du 1er trimestre qui comprend un examen
morphologique, mensurations feetales et la mesure de la clarté nucale. Cela inclut le nombre de
ressources, le type de ressources (radiologue, gynécologue et technologue), la formation, le temps
nécessaire, le nombre d’appareils et 'aménagement des lieux.

Méthode d’analyse

Une analyse narrative des discussions des parties prenantes participant aux consultations a été effectuée.
Puisque I'échographie du 1¢ trimestre ne comprend pas exclusivement la mesure de la clarté nucale, notre
analyse a tenu compte qu’une éventuelle implantation de cette pratique nécessiterait aussi d'introduire les
autres mesures et observations.

2.3 Evaluation de la qualité de la preuve

Nous avons utilisé le systeme GRADE (Grading of Recommandations, Assessment, Development, and
Evaluation) pour évaluer la qualité des estimations issues de la littérature®. Bien qu'aucune méta-analyse
n‘ait été effectuée, nous avons utilisé GRADE afin de guider notre réflexion sur la qualité globale des
résultats provenant des écrits primaires.

2.4 Méthode de formulation de la recommandation

L’élaboration de la recommandation a été réalisée par l'intermédiaire d’'un processus de consultation
aupres d’un comité composé de gestionnaires et médecins du CIUSSS de I'Estrie — CHUS provenant des
quatre installations offrant des services de maternité (pour la liste compléte, consultez la page v). Deux
usagéres ont aussi été intégrées au groupe chargé de I'élaboration de la recommandation.

L’élaboration de la recommandation a débuté par la tenue d'une rencontre avec un groupe restreint
d’experts qui a été suivie par I'envoi d’un questionnaire a tous les membres du comité : ce processus avait
pour objectif d'évaluer la perception des membres du groupe relativement aux résultats de notre
évaluation. Une copie du questionnaire est présentée a l'annexe Il. Suivant cette premiére étape,
TUETMISSS a formulé une premiére version de recommandation qui tenait compte des résultats du
questionnaire et de la littérature, de méme que des constats issus de diverses rencontres avec les
gestionnaires et médecins du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Cette premiére version a été soumise au
groupe chargé de I'élaboration de la recommandation par I'envoi d’'un questionnaire en ligne. Ensuite, une
rencontre avec un groupe restreint du comité a été organisée afin de préciser les résultats de la
consultation. Les commentaires et suggestions de chaque membre ont été considérés afin de produire une
version finale de la recommandation.
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3. RESULTATS

3.1 Description des études

Au total, quinze écrits ont été retenus. Plus précisément, pour le volet de lefficacité, un rapport du
ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS), quatre études primaires, trois rapports d’évaluation
des technologies, un guide de pratique, un cadre de référence, une revue narrative et un résumé de
seminaire ont été retenus. Pour les préférences des femmes et des couples, deux rapports d’évaluation
recensés pour la dimension de I'efficacité ont été utilisés, de méme qu’un rapport de la Fetal Medicine
Foundation. Notons par ailleurs que deux usageres du CIUSSS de I'Estrie — CHUS ont contribué au
contenu de cette section. En ce qui concerne I'impact organisationnel et professionnel, les données sont
issues d’entretiens avec des gestionnaires, médecins et coordonnatrice’ en échographie obstétricale. Une
visite au département d’obstétrique et de génécologie de I'Hopital Fleurimont a aussi été réalisée pour la
collecte d'information. Finalement, pour les colts, un rapport d’évaluation des technologies et une étude
primaire ont été retenus.

3.2 Efficacité de la mesure de la clarté nucale

Tout d’abord, rappelons que l'efficacité de la mesure de la clarté nucale a été estimée dans la perspective
spécifique du CIUSSS de IEstrie — CHUS : de nouvelles connaissances ont ainsi été générées en
produisant et analysant des données locales. Pour ce faire, trois rapports d'agence d'évaluation des
technologies'o-2 recensés qui seront traités un peu plus loin dans cette méme section nous ont permis de
mettre en lumiére deux études primaires qui ont comparé directement deux modalités de dépistage :
méthode combinant les résultats des marqueurs du 1er et 2¢ trimestre sans mesure de la clarté nucale
(celle prescrite par le Programme québécois de dépistage prénatal) et avec mesure de la clarté nucale.
L'efficacité théorique de ces deux méthodes, issue uniquement des données de la littérature scientifique,
n'offre pas une représentation juste du contexte clinique en matiére de dépistage tel que présenté a la
figure 1. Bien que le programme québécois prescrive le dépistage biochimique intégré, il ne serait pas
cliniquement pertinent d’'examiner I'efficacité de ce modéle uniquement, avec ou sans mesure de la clarté
nucale, pour notre population du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. En effet, I'efficacité du dépistage au CIUSSS
de I'Estrie — CHUS doit tenir compte d’'une hétérogénéité dans les modes de dépistage utilisés. De fait,
selon les données du ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS)3 recueillies en 2013 pour la
région administrative 05 (Estrie), 90,7 % des femmes ont eu recours au dépistage intégré comprenant la
mesure de la clarté nucale et les marqueurs du 1¢r et 2¢ trimestre (scénario 1, figure 3). Par ailleurs, 6,9 %
des femmes ont eu recours au dépistage du 1er trimestre seulement (scénario 2) et 2,4 % ont eu un
dépistage au 2¢ trimestre seulement (scénario 3). Pour ce qui est de la proportion de femmes ayant obtenu
seulement la mesure de la clarté nucale et dont le résultat était supérieur ou égal au 99¢ centile (indication
d’'une forte probabilité de trisomie 21), le taux est estimé a 0,5 % (scénario 4)'4-16, Les données brutes de
performance pour chacun de ces scénarios ont été extraites des écrits recensés et sont présentées a
I'annexe Ill. Pour le calcul de la fréquence de faux positifs théoriques, une fréquence de détection fixe de
85 % a été sélectionnée. Pour le calcul de la fréquence de détection théorique, une fréquence de faux
positifs fixe de 1 % a été choisie. L'annexe Ill présente les données de performance qui sous-tendent ces
valeurs.

f Technologue en imagerie médicale avec attestation pour la pratique autonome de la mesure de la clarté nucale ayant des
fonctions de coordination d’'une équipe de technologues.
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A partir des données pour chaque scénario individuel, ainsi que celles du MSSS13, nous avons modélisé la
performance théorique globale du dépistage de la trisomie 21 dans le cadre du CIUSSS de I'Estrie —
CHUS. Pour ce faire, nous avons tenu compte du taux de participation au Programme québécois : les
données du MSSS indiquent un taux de 14,7 % en 2011, 34,9 % en 2012 et 40,9 % en 20133, En
considérant une tendance linéaire, le taux de participation en 2015 devrait étre de 69 %. Dans cette
perspective, considérant le nombre de naissances pour les quatre installations avec services de maternité,
soit 46459, le nombre de femmes ayant participé au dépistage se situerait a environ 3 205. Finalement,
nous avons considéré que la trisomie 21 touche 1 bébé sur 77017 : pour le nombre de femmes participant
au dépistage, cela correspond a 4,1 cas.

L Marqueur du 1° Marqueurs du 2°
Scénario o —> Clarté nucale + + 90,7 %
trimestre trimestre
L Marqueurs du 1%
Scénario o — Clarté nucale + 6,9 %
trimestre
Marqueurs du 2°
Scénario e > s 2,4%
trimestre
Clarté nucale i
Scénario o > 0,5%
(résultat > 99° centile)

Figure 3. Proportion de femmes ayant participé aux différents scénarios de dépistage de la trisomie 21 en Estrie.

Le tableau 1 résume les données de performance théorique du dépistage de la trisomie 21 au CIUSSS de
I'Estrie — CHUS. Ces estimations nous permettent de constater qu’en présence de la mesure de la clarté
nucale, de 55 a 93 faux positifs (femmes porteuses d'un bébé en santé dont le résultat aurait indiqué une
probabilité élevée de trisomie 21) en moins sont observés.

L’efficacité du dépistage biochimique intégré avec et sans mesure de la clarté nucale a aussi été calculée
en considérant le nombre de diagnostics prénataux réalisés au CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Cette
estimation considére que 70 % des femmes dont le résultat du dépistage indique une probabilité élevée
vont avoir recours a un diagnostic prénatal’3. Ce pourcentage augmente a 90 % si le résultat de la mesure

9 Source : Données fournies par la Direction du Programme jeunesse du CIUSSS de I'Estrie — CHUS.
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de la clarté nucale se situe a un seuil critique correspondant au 99¢ centile". Finalement, 1,2 % des
femmes dont le résultat de dépistage indique un risque bas vont tout de méme avoir recours a un
diagnostic prénatal. En considérant cette distribution ainsi que les données de la littérature, de 34 a 60
diagnostics prénataux en moins seraient pratiqués au CIUSSS de I'Estrie — CHUS en présence de la
mesure de la clarté nucale.

En ce qui concerne l'efficacité en matiere de détection (aussi nommée « vrai positif »), I'effet est plutét
mince, soit une augmentation variant de 1,0 a 1,3 cas supplémentaire annuellement de trisomie 21
détectée lorsque la mesure de la clarté nucale est ajoutée au Programme de dépistage québécois.

Tableau 1. Efficacité théorique du dépistage de la trisomie 21 par I'ajout du test de la mesure de la clarté nucale en
comparaison avec un modéle de dépistage sans cette procédure. L'estimation a été générée pour une population estimée
de femmes enceintes du CIUSSS de I'Estrie — CHUS qui ont participé au dépistage en 2015, soit 3 205.

Résultats estimés Nombre estimé pour 'année 2015*
Nombre de tests FAUX POSITIFS évités 55293
Nombre de DIAGNOSTICS PRENATAUX évités* 34260
Nombre de cas de trisomie 21 détectés en plus 1,0a1,3

* Pour chaque résultat, les deux valeurs proviennent d’une estimation générée a partir des données de I'étude de Wald et
al."'® et Malone et al.', respectivement.
tInclut F'amniocentése ou le prélevement de villosités choriales, ainsi que I'analyse par QF-PCR ou CGH

Conclusions et recommandations des agences d’évaluation, revues de littérature, guide de
pratique, programme gouvernemental et sociétés savantes

D’abord, la Société des obstétriciens et gynécologues du Canada (SOGC) (2011) et le Collége canadien
de généticiens médicaux (CCGM) (2011) ne recommandent aucun protocole spécifique de dépistage de la
trisomie 21, et ce, étant donné I'hétérogénéité des ressources disponibles dans I'ensemble du territoire
(tableau 2). Aucune recommandation relativement a la mesure de la clarté nucale n'a été émise par ces
deux organisations. Pour ce qui est du ministere de la Santé des Services sociaux du Québec (2011), la
méthode de dépistage retenue inclut les marqueurs biochimiques du 1¢r et 2¢ trimestre. Pour la mesure de
la clarté nucale, il est indiqué que le comité de coordination du programme devra approuver cette pratique
avant son introduction officielle. Au moment d’écrire ces lignes, aucune information a ce sujet n'a été
recensée.

h Dre Annie Ouellet, Obstétricienne-gynécologue, Médecine feetale et maternelle, Professeure agrégée a I'Université de
Sherbrooke, Chef de service Médecine foetale et maternelle au CIUSSS de I'Estrie — CHUS : communication personnelle
transmise a Jean-Francois Fisette, 27 juin 2016.
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En ce qui concerne les recommandations internationales, trois rapports d’agences d’évaluation des
technologies, soit celles du Royaume-Uni (NICE, 2016), de la France (HAS, 2007) et de la Suéde (SBU,
2006), ont été retenus (tableau 2). Pour ces trois écrits, le dépistage combiné du 1ér trimestre avec la
mesure de la clarté nucale est la modalité recommandée. Ensuite, trois sociétés savantes des Etats-Unis
(The American College of Obstetrics and Gynecology, the American College of Radiology, et the American
Institute of Ultrasound in Medicine) recommandent la mesure de la clarté nucale lors de I'échographie du
premier trimestre (Onyeacholem et al., 2016)2. Finalement, trois sociétés savantes des Etats-Unis,
soit(voir commentaire dans autre document) The National Institute of Child Health and Human
Development (NICHD), The Society for Maternal-Fetal Medicine et The American College of Obstetricians
and Gynecologists (ACOG), ont également recommandé conjointement cette méthode de dépistage
(Reddy et al., 2006)2'. Notons que la stratégie recommandée par ces trois dernieres sociétés savantes et
les trois agences d’évaluation des technologies est basée, en grande partie, sur la préférence des femmes
et des couples relativement a I'obtention des résultats le plus tét possible. Cette dimension sera d’ailleurs
décrite plus en détail a la section 3.3 de ce rapport.

Tableau 2. Résumé des conclusions et recommandations canadiennes, québécoises et internationales.

Conclusions et recommandations canadiennes et québécoises

Programme gouvernemental La méthode retenue est le dépistage biochimique intégré incluant des marqueurs
biochimiques au 1¢r et 2¢ trimestre avec échographie de datation.
Cadre de référence du ministére de la

Santé des Services sociaux du Québec! Il est prévu d'introduire la mesure de la clarté nucale dans le programme, et ce,
de fagon progressive. Le comité de coordination du programme devra toutefois

Québec (2011) approuver l'introduction de la mesure de la clarté nucale.

Guide de pratique Il n'est pas réaliste qu'un seul protocole de dépistage puisse étre appliqué a
I'ensemble du territoire étant donné les limites géographiques et les différences

La Société des obstétriciens et en matiére de ressources.

gynécologues du Canada (SOGC) et le
Collége canadien de généticiens médicaux
(CCGM)1e

Canada (2011)

Conclusions et recommandations internationales

Agence d’évaluation des technologies Le test combiné au 1er trimestre qui inclut la mesure de la clarté nucale et le
dosage des marqueurs PAPP-A et béta-hCG est recommandé.

National Institute of Care excellence
(NICE)™

Royaume-Uni (2016)

Agence d’évaluation des technologies Le dépistage combiné du 1 trimestre qui inclut la mesure de la clarté nucale et le
dosage de marqueurs PAPP-A et béta-hCG est recommandé.

Haute autorité de santé (HAS)'0
La stratégie de dépistage intégré qui s'étale sur deux frimestres n'est pas
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France (2007) recommandée, puisqu'elle ne permet pas de révéler les résultats du 1er trimestre.

Agence d’évaluation des technologies Le test combiné au 1 trimestre qui inclut la mesure de la clarté nucale et le
dosage des marqueurs est recommandé.

Swedish agency for health technology

assessment and assessment of social La plupart des femmes désirent obtenir les résultats du test tot dans leur
services (SBU)"2 grossesse : le dépistage au premier trimestre est ainsi préféreé.

Suéde (2006)

Sociétés savantes La mesure de la clarté nucale a I'échographie du premier trimestre est

recommandée afin de détecter les anomalies chromosomiques et foetales.
The American College of Obstetrics and
Gynecology, the American College of
Radiology, et the American Institute of
Ultrasound in Medicine?

Etats-Unis (2016)

Sociétés savantes Il'y a suffisamment de données permettant la mise en place du test de dépistage
au premier trimestre aux Etats-Unis qui inclut la mesure de la clarté nucale et le

The National Institute of Child Health and ~ dosage des marqueurs PAPP-A et hCG.

Human Development (NICHD), the Society

for Maternal-Fetal Medicine et the Malgré le fait que le test combinant les résultats des tests biochimiques du 1e et
American College of Obstetricians and 2¢ trimestre et ceux de la clarté nucale iioffre la meilleure fréquence de détection
Gynecologists (ACOG)?" et de faux positifs, celui-ci na pas été retenu, car il ne permet pas de divulguer les

résultats du test au premier trimestre : ce qui pourrait ne pas étre acceptable de la
Etats-Unis (2006) part des patientes.

3.3 Préférences des femmes et des couples

Le Programme de dépistage québécois de la trisomie 21 fait en sorte qu’un seul calcul de probabilité, qui
inclut les marqueurs du 1er et 2¢ trimestre, est établi. Le résultat intégré est ainsi dévoilé a la femme au 2¢
trimestre seulement. Au contraire, dans le modéle avec mesure de la clarté nucale qui a été mis en place
aux installations Hépital Fleurimont, Hopital Brome-Missisquoi-Perkins et CSSS du Granit, un premier
résultat de risque est généré dés le premier trimestre. Il est ainsi possible pour la femme, selon ses
préférences, d’'obtenir tot dans sa grossesse un diagnostic prénatal en génétique.

Selon deux rapports d’évaluation des technologies, soit celui de la Haute autorité de santé de France et de
la Swedish agency for health technology assessment and assessment of social services, la plupart des
femmes et des couples préférent un dépistage qui permet de dévoiler le résultat tot dans la grossesse,
notamment au 1er trimestret.2, Par ailleurs, cette préférence pour un dépistage précoce est aussi justifiée

i Le test intégré est défini comme étant la combinaison des résultats des tests biochimiques et ceux provenant de la mesure de
la clarté nucale. Le résultat intégré est dévoilé a la toute fin uniquement lorsque toutes les modalités de dépistage ont été
effectuées.
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pour les raisons suivantes: raccourcissement de la période d'incertitude, la grossesse peut étre
interrompue avant les premiers mouvements feetaux et le risque de complications associées a l'interruption
précoce est plus faibles. On souligne aussi que la possibilité d'un premier dépistage au 1¢r trimestre offre un
réconfort pour les femmes dont le résultat est négatif2.

Les usagéres consultées considérent que le test de la mesure de la clarté nucale devrait étre accessible a
toutes les femmes, et ce, pour des raisons d’équité et de choix. A cet égard, on invoque d’abord le fait que
le recours aux cliniques privées ne permet pas a certains groupes de femmes, en particulier celles faisant
partie de groupes sociaux défavorisés, les immigrantes et les jeunes femmes enceintes, d’avoir acces a ce
service pour des raisons financiéres. D'ailleurs, ce groupe de femmes est aussi possiblement celui qui aura
plus de difficulté a composer avec un enfant porteur de la trisomie 21. Ainsi, dépister t6t les anomalies a
I'avantage de mettre en place rapidement des stratégies, soit en vue d'aider la femme qui désire poursuivre
sa grossesse (congé de maternité plus long, aide a la maison, se renseigner sur le sujet, etc.), soit en vue
d’interrompre la grossesse en minimisant les impacts négatifs que cette intervention peut occasionner.

3.4 Colts

Perspective colt par femme pour le CIUSSS de I’Estrie - CHUS

Les colts du dépistage de la trisomie 21, avec et sans mesure de la clarté nucale, ont été calculés en
considérant la perspective du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Plus précisément, dans I'hypothése ou la
mesure de la clarté nucale était introduite, nous avons considéré l'implantation de toutes les autres
mesures et observations effectuées lors de I'échographie du 1er trimestre (code 8370 de la circulaire du
MSSSE). De plus, un calcul de colts par femme a été généré en considérant une population représentant
approximativement le nombre total de femmes du CIUSSS de I'Estrie — CHUS qui ont été dépistées en
2015, soit 3 205. Les codts ont éte estimés en considérant deux parametres, soit 'examen d’échographie
ainsi que le test de diagnostic prénatal. Les estimations de temps moyen qu'il faut pour exécuter les
échographies sont basées sur la liste des valeurs unitaires de la circulaire du MSSS (Annexe G)8. La
figure 5 présente les deux modéles de dépistage (avec ou sans mesure de la clarté nucale).

Dans un modeéle de dépistage qui exclut la mesure de la clarté nucale (partie supérieure de la figure 5), la
femme enceinte peut avoir une échographie obstétricale limitée qui permettra entre autres de déterminer
I'age feetal (datation) : le temps estimé pour ce type d’échographie est 10 minutesi. Dans ce méme modeéle,
il est aussi possible d'effectuer une échographie obstétricale compléte comportant une étude avec
documentation de la morphologie et des mensurations fcetales (sans mesure de la clarté nucale). Pour ce
dernier cas, le temps estimé pour exécuter la procédure est 25 minutesk. Selon notre consultation auprés
d’'une gestionnaire et d'un technologue de I'Hépital de Granby, 80 % des échographies sont du type limité
(10 minutes), alors que 20 % comportent une étude morphologique plus complete (25 minutes).

Lorsque le dépistage s'effectue en présence d’'une mesure de la clarté nucale, certaines différences en
comparaison avec le modéle sans mesure de la clarté nucale sont a noter. D’abord, lorsqu’il n’est pas
possible d’estimer le nombre de semaines de grossesse, la femme sera dirigée vers une échographie
obstétricale limitée afin d'effectuer une datation (le temps estimé pour exécuter la procédure est 10

iBasé sur le code 8373 de la circulaire du MSSS.
k Basé sur le code 8323 de la circulaire du MSSS.
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minutes!). Selon les données de I'Infocentre (guichet unique de production, d’exploitation et d'utilisation
secondaire de données cliniques et administratives au CIUSSS de I'Estrie — CHUS), 642 échographies de
datation ont été réalisées en 2015 a linstallation Hopital Fleurimont (23 % des femmes): dans la
perspective du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, cela correspondrait a environ 1 046. Ensuite, la femme pourra
avoir son échographie du 1er trimestre qui comprend la mesure de la clarté nucale ainsi que les autres
mesures et observations. Selon la circulaire du MSSS, 45 minutes sont requises pour cette échographie!.
Toutefois, au moment d’effectuer cette échographie obstétricale, il est possible que la détermination de
I'age feetale indique un moment trop précoce pour effectuer la mesure de la clarté nucale, notamment pour
les femmes qui n'ont pas eu de datation. Dans ce scénario, la femme devra revenir pour une autre
échographie : selon les données recueillies a 'Infocentre de l'installation Hopital Fleurimont, la proportion
de femmes qui regoivent une deuxieme échographie pour la raison évoquée plus haut est évaluée a
environ 4 %.

A) Dépistage sans clarté nucale

80% écho. limitée (10 min.)

20% écho. morpho. et datation (25 min.) Résultat
. indique un
- Echo. limitée datation seulement i élevé
Echographie o T .. q Marqueurdu 1% et f'_s?‘:"_é_e_l?‘fi Diagnostic prénatal
1% trimestre 2° trimestre PCR ou CGH
Echo. morphologie et datation oF

B) Dépistage avec clarté nucale

Mesuredeclarté
nucale >99°centile E

45 min. i :._ Diagnostic prénatal
i QF PCR ou CGH

: Echo. morphologie et
Oui A

" clarté nucale E Résultat indique un |

Oui i ; _——

B e S risque élevé |

H # ; H
\Est-ce que la 2 or

Echographie ' 4 ! Mesure de clarté Marqueur du 1* et
| datation est - e ;
[ b . Pk ' nucale <99°centile 2° trimestre
! 1" trimestre \correcte?
A : 10 min.
H
o ' ] '

| Est-il possible d’esti- ' ! ' Echo. limitée datation

H v ey

! mer le nombre de ! i Non seulement

i semaines de gros- s \ '

Isesse? H : i

| ? e R I SR

| |

) 4 La femme doit

1

= revenir plus tard

! Echo. limitée datation " P

___________ » 10 min. pour une seconde

Non seulement

échographie

Figure 5. Dépistage de la trisomie 21. La partie supérieure illustre le modele sans mesure de la clarté nucale (A) alors que la
partie inférieure illustre le modéle avec mesure de la clarté nucale (B). « Echo. » signifie échographie et « min. » signifie minute.

En ce qui concerne le diagnostic prénatal, comme il a été décrit dans [l'introduction, deux types de
prélevement sont employés, soit le prélévement des villosités choriales et 'amniocentése. De plus, en
fonction du nombre d’anomalies a cribler, 'analyse peut inclure le QF-PCR ou le CGH. Nous avons

I'Basé sur le code 8370 de la circulaire du MSSS.
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considéré de fagon approximative que I'analyse des échantillons nécessite le CGH dans 20 % des cas et le
QF-PCR dans 80 % des cas™.

En ce qui concerne 'estimation des codts pour 'échographie de datation et celle avec mesure de la clarté
nucale, les résultats sont basés sur les estimations de temps rapportées plus haut, ainsi que sur les
données provenant d’un rapport du Conseil d’évaluation des technologies de la santé du Québec?3 publié
en 1999 (les colts ont été actualisés pour 2016"). Pour ce qui est du diagnostic prénatal avec QF-PCR, les
colts (145,85 $) ont été calculés par le service de génétique du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, installation
Hopital Fleurimonte. Pour le diagnostic prénatal avec CGH, les colts sont évalués a 780 $°. Aucune
distinction n’a été faite en ce qui a trait au codt de I'amniocentése et du prélévement des villosités
choriales, puisque les travaux de Gekas et al. n'ont rapporté aucune différence?4. Finalement, nous n’avons
pas tenu compte des colts de la formation permettant aux technologues d’effectuer la mesure de la clarté
nucale en solo, puisque ceux-ci (75 $) ne sont pas récurrents (payables une seule fois par 'établissement).
Voici résumé au tableau 3, le colt de chaque procédure.

Tableau 3. Estimation des colts pour I'échographie de datation et de la mesure de la clarté nucale, ainsi que le diagnostic
prénatal qui comprend I'amniocentése ou le prélevement des villosités choriales et I'analyse de I'échantillon par QF-PCR ou
CGH.

Colit par procédure

Echographie de datation (dans le modéle de dépistage sans mesure de la clarté nucale)t 23,74 %
Echographie de datation (dans le modéle de dépistage avec mesure de la clarté nucale) t 21,53 §
Echographie avec mesure de la clarté nucale 47,88 $
Diagnostic prénatal avec QF-PCR* 145,85 §
Diagnostic prénatal avec CGHt 780 $

tL’échographie de datation dans un modéle de dépistage sans mesure de la clarté nucale comprend 80 % d'échographies
limitées (code 8373, 10 minutes) et 20 % d'échographies obstétricales avec étude morphologique et mensuration feetale
(code 8323, 25 minutes). L’échographie de datation dans un modeéle de dépistage avec mesure de la clarté nucale comprend
uniquement I'échographie obstétricale limitée (code 8373, 10 minutes).

* Quantitative fluorescence polymerase chain reaction

t Comparative genomic hybridization

Le colt annuel par femme a été calculé dans la perspective du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Nous avons
considéré deux scénarios : le premier fait en sorte que I'ensemble des femmes (3 205 au total parmi les
quatre installations comportant des services de maternité) regoit I'échographie du 1ér trimestre selon le
modéle sans mesure de la clarté nucale (figure 5A), alors que dans le second scénario les femmes
bénéficient de I'échographie avec mesure de la clarté nucale (figure 5B). Au final, le tableau 4 nous permet
de constater que le codt annuel par femme dans le scénario avec mesure de la clarté nucale varie de 61 $

m Dr Bruno Maranda, médecin généticien au CIUSSS de I'Estrie — CHUS et professeur adjoint a I'Université de Sherbrooke :
communication personnelle transmise a Jean-Frangois Fisette, 11 ao(t 2016.

n L’outil de la Banque du Canada a été utilisé (http://www.banqueducanada.ca/taux/renseignements-complementaires/feuille-de-
calcul-de-linflation).

o Fléchére Fortin, cytogénéticienne, Directrice scientifique, laboratoire de cytogénétique du CIUSSS de I'Estrie — CHUS,
Professeure associée, Université de Sherbrooke : communication personnelle transmise a Jean-Frangois Fisette le 23 ao(t
2016.

» Fléchére Fortin, cytogénéticienne, Directrice scientifique, laboratoire de cytogénétique du CIUSSS de I'Estrie — CHUS,
Professeure associée, Université de Sherbrooke : communication personnelle transmise a Jean-Frangois Fisette le 16
septembre 2016.
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a 63 $, alors que celui sans mesure de la clarté nucale se situe entre 34 $ et 35 $ : cela correspond ainsi a
un colt supplémentaire de 27 $ par femme en présence de la mesure de la clarté nucale.

Tableau 4. Résumé des coits annuels par femme enceinte dans la perspective du CIUSSS de I'Estrie — CHUS (3 205 femmes
qui participent au dépistage).

colTse
(NOMBRE DE PROCEDURES)
Dépistage avec mesure de la Dépistage sans mesure de la

clarté nucale clarté nucale
ECHQGRAPHIE_DE DATATION 225223
g?gstggcs)g;;certame en début de (1046 échographies) 7§ 261 |
ECHOGRAPHIE DE DATATION 2694 (3 128 echographies)
(Datation trop précoce)t (125 échographies)
. . 149772 % 0%
ECHOGRAPHIE DE CLARTE NUCALE (3128 échographies) (0 échographis)
DIAGNOSTIC PRENATAL 9417$a11038 % 150385216448 $
(QF-PCR¥) (65 a 76 tests) (103 & 113 tests)
DIAGNOSTIC PRENATAL 125915214758 $ 20150$a219919%
(CGH*) (16 a 19 tests) (26 a 28 tests)
COl:JT ANNUEL TOTAL De 196 996 $ & 200 784 $ De 109404 $ & 112700 $
COUT ANNUEL PAR FEMME De 61$a63$ De34$a35$%

QPour les résultats du diagnostic prénatal (QF-PCR et CGH), les données proviennent de deux études (Wald et al.'® et Malone
et al.’s). Nous avons ainsi généré deux estimations de codts pour ces études respectives (représenté sous forme d'intervalles).
t Lorsqu'il n’est pas possible d’estimer le nombre de semaines de grossesse, la femme sera dirigée vers une échographie de
datation avant d'obtenir son échographie de mesure de la clarté nucale.

tL’échographie qui devait initialement comporter une mesure de clarté nucale ne sera pas réalisée, puisque la datation indique
un moment trop précoce. Ainsi, I'échographie de mesure de la clarté nucale sera finalement une échographie de datation.

* Quantitative fluorescence polymerase chain reaction

** Comparative genomic hybridization

Impact financier de I'implantation de I’échographie de mesure de la clarté nucale a Granby

Dans une autre perspective d’analyse, nous avons testé I'impact financier qu’aurait I'ajout de I'échographie
obstétricale du premier trimestre a I'Hopital de Granby qui comporte une documentation de la morphologie,
mensurations feetales et mesure de la clarté nucale (figure 5B). Pour ce faire, nous avons estimé le nombre
d’échographies supplémentaires associé a cette implantation ainsi que le nombre d’heures que cela
correspondrait. Nous avons basé notre estimation sur deux scénarios. Le premier prend en considération
le nombre de naissances recensées en 2015 a Granby, soit 720. Le second prend en considération un
nombre plus élevé de naissances (900) qui a déja été observé dans le passé a I'Hopital de Granby.
Puisqu’il n'a pas été possible de recenser le nombre exact d'échographies de datation a I'Hopital de
Granby, nous avons décidé d'utiliser un modéle qui considére que toutes les femmes auraient une
échographie du premier trimestre. Puisque ce ne sont pas toutes les femmes qui ont une échographie de
datation (le refus et l'oubli étant des exemples de raisons expliquant cela), cette décision pourrait
légérement surestimer le nombre d’échographies. A l'opposé, ce modéle ne prend pas en considération les
femmes qui ont une échographie de datation et qui par la suite ont une perte fcetale : dans ce cas-ci, il
pourrait y avoir une légére sous-estimation du nombre d’échographies. Par ailleurs, ne connaissant pas le
nombre de femmes enceintes qui bénéficient des services d’échographie de mesure de la clarté nucale en
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clinique privée, notre modéle ne tient pas compte du volume potentiel de femmes qui se déplaceraient du
secteur privé vers 'Hopital de Granby advenant I'implantation de I'échographie du 1¢" trimestre comprenant
la mesure de la clarté nucale. Les estimations de temps moyen qu'il faut pour exécuter les échographies
sont basées sur les données rapportées & la figure 5. A ce sujet, notons que lors de notre consultation
locale aupres des gynécologues et technologues du CIUSSS de I'Estrie — CHUS, certains ont rapporté étre
en mesure deffectuer 'échographie du 1er trimestre avec mesure de la clarté nucale en moins de 45
minutes (temps rapporté par le MSSS), soit environ 20 a 30 minutes. Il est donc possible que les
estimations de colt dans le modéle avec mesure de la clarté nucale soient Iégérement surestimées. Les
détails des estimations du nombre d’échographies total annuel et le temps nécessaire pour les exécuter
sont présentés aux tableaux 5 et 6.

Tableau 5. Nombre d'échographies du premier trimestre annuelles et temps total pour les exécuter dans un modele de
dépistage sans mesure de la clarté nucale. Le nombre d’échographies (écho.) et le temps requis en minutes (min.)
sont inscrits.

Temps requis

720 naissances 900 naissances
Echographie datation* 720 écho. 900 écho.
9 360 min. 11 700 min.

*Comprend 80 % d’échographies limitées avec détermination de I'age foetale (datation) et 20 % d’échographies avec
étude de la morphologie et mensurations feetales (datation).

Tableau 6. Nombre d'échographies du premier trimestre annuelles et temps total pour les exécuter dans un modele de
dépistage avec mesure de la clarté nucale. Le nombre d’échographies (écho.) et le temps requis en minutes (min.)
sont inscrits.

Temps requis

720 naissances 900 naissances

Echographie datation* 162 écho. 203 écho.
(datation incertaine) 1621 min. 2 027 min.
Echographie datation* 29 écho. 36 écho.
(datation trop précoce) 288 min. 360 min.
Echographie avec 720 écho. 900 écho.
Mesure de la clarté nucalet 32 400 min. 40 500 min.
Total 911 écho. 1139 écho.

34 309 min. 42 887 min.

*Comprend uniquement des échographies limitées avec détermination de I'age feetal (datation).
t Ce type d'échographie comprend aussi une étude avec documentation de la morphologie et mensurations feetales.

En comparant les deux modéles, le tableau 7 nous permet de constater que I'ajout de I'échographie
obstétricale a I'Hopital de Granby, qui comporte la mesure de la clarté nucale, nécessiterait 416 a 520
heures additionnelles annuellement (en fonction du nombre de naissances). Cela correspondrait a ajouter
0,27 a 0,33 ETC annuellement (équivalent temps complet), respectivement. L'impact financier en matiére
de technologue est donc approximativement de 20 250 $ a 24 750 $ par année.

Page 18



Tableau 7. Impact sur le nombre d’échographies supplémentaires annuelles et le temps total requis si 'échographie
avec mesure de la clarté nucale était implantée & Granby. Le nombre d’échographies (écho.) et le temps sont inscrits.

720 naissances 900 naissances
Nombre d’échographies annuelles en plus si
I'échographie avec mesure de la clarté nucale est 191 écho. 239 écho.
implantée
Temps additionnel requis si I'échographie avec mesure 24 949 minutes 31 187 minutes
de la clarté nucale est implantée (annuellement) 416 heures 520 heures
Nombre d’ETC nécessaire (annuellement)* 0,27 0,33
Impact financier en matiére de technologue 20 250 24750$

(annuellement)t

*Le calcul d'un ETC pour un titre d’'emploi 35 heures par semaine est le suivant : heures rémunérées (1827) — 4
semaines de vacances (140) — 13 congés fériés (91) — 5 jours de maladies (35) = 1561 heures travaillées. Source :
Linda Laverdiére, conseillere cadre a la performance financiére et financement a I'activité, Direction des ressources
financiéres et logistiques. Communication personnelle transmise & Jean-Francois Fisette le 5 décembre 2016.

tLe montant d’une ressource est calculé avec un taux horaire de 31,29. Les charges sociales et bénéfices marginaux
ont été ajoutés (35 %). Le montant initial (76 878) a été ajusté a 75 000 $.

Comme il a été possible de constater a la section relative a I'efficacité, un modéle de dépistage avec
mesure de la clarté nucale aurait comme effet une diminution du nombre de diagnostics prénataux (p. ex.
amniocentése). L’estimation du nombre de dépistages prénataux calculée pour I'ensemble du CIUSSS a
été recalculée en proportion du nombre de femmes qui accouchent a Granby (scénarios a 720 et 900
naissances). Le tableau 8 présente le nombre de procédures en moins dans un scénario avec mesure de
la clarté nucale a I'Hopital de Granby ainsi que les colits épargnés. Au total, de 2 087 $ a 2 609 $ seraient
épargnés en diagnostics prénataux annuellement advenant la mise en place de la clarté nucale a Granby.

Tableau 8. Colts épargnés en matiére de diagnostics prénataux dans un scénario ou la mesure de la clarté nucale serait
introduite a 'Hopital de Granby.

Colts épargnés Colts épargnés

Scénario 720 naissances Scénario 900 naissances
Colits épargnés en matiére de 592 § 740 $
diagnostics prénataux en moins (9 procédures en moins) (11 procédures en moins)
(analyse QF-PCR)*
Colts épargnés en matiére de 1495§ 1869$
diagnostics prénataux en moins (2 procédures en moins) (3 procédures en moins)
(analyse CGH)*
Total des colits épargnés 2087 $ 2609 $

annuellement
*Les colits en matériel pour un test QF-PCR sont de 69,68 $ et ceux relatifs au CGH sont de 704 $ (le temps en
ressource n'a pas été considéré).
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Dans I'hypotheése ou I'échographie du 1er trimestre comprenant la mesure de la clarté nucale serait
implantée & I'Hopital de Granby, nous avons estimé I'impact sur le personnel dédié a la planification des
rendez-vous. En considérant la limite supérieure de notre estimation, soit 239 échographies
supplémentaires (900 naissances), cela correspondrait a planifier approximativement un maximum de 1,1
rendez-vous de plus par jour comparativement a la situation actuelled. Au total, il faut compter
approximativement 5 minutes et 45 secondes pour la planification d’'un rendez-vousr, ce qui signifierait au
final un ajout d’environ 6 minutes 20 secondes par jour pour le personnel responsable de la planification
des rendez-vous.

Par ailleurs, dans une optique d’uniformiser les pratiques, il faut souligner que l'introduction @ Granby de
I'échographie du 1e trimestre comportant la mesure de la clarté nucale pourrait nécessiter I'implantation du
logiciel utilisé a Fleurimont pour la saisi des résultats, soit le systéme « ViewPoint ». Si une telle option
n’est pas retenue, il sera tout de méme important de considérer une avenue qui permettra entre autres une
communication efficace et de qualité entre les différentes installations du CIUSSS de I'Estrie — CHUS.

Effectuer 191 a 239 échographies supplémentaires aurait aussi des impacts sur l'utilisation des appareils
d’échographie. Selon nos rencontres avec une gestionnaire, technologue et médecin de I'HOpital de
Granby, lintroduction de I'échographie du 1ér trimestre comportant la mesure de la clarté nucale pourrait
nécessiter l'acquisition d’un appareil supplémentaire. Le colt approximatif pour Iacquisition d’'un
échographe est de 180 000 $ auxquels il faut ajouter 10 000 $ annuellement en contrat de services. A noter
que les collts réels sont connus seulement lors des appels d'offres provinciaux. De plus, mentionnons que
le partage d’un appareil d’échographie utilisé par d’autres services avait été évoqué, mais n’a finalement
pas été retenu étant donné la non-faisabilité en matiére d’organisation des soins.

3.5 Impact organisationnel et professionnel

Au CIUSSS de I'Estrie — CHUS, plusieurs professionnels de la santé ont acquis une expertise dans la
mesure de la clarté nucale. Notamment, depuis plus de 10 ans, la mesure de la clarté nucale est effectuée
a I'Hopital Fleurimont de Sherbrooke. Cette technique mise en place par Dre Annie Ouellet est par ailleurs
enseignée aux médecins résidents en obstétrique/gynécologie et radiologie de la Faculté de médecine et
des sciences de la santé de I'Université de Sherbrooke. Depuis, elle a été introduite par les gynécologues
dans d’autres installations du CIUSSS de I'Estrie — CHUS a I'exception de I'Hépital de Granby.

Comme mentionné plus haut, la mesure de la clarté nucale peut étre soumise au Programme québécois de
dépistage prénatal de la trisomie 21 de maniére a étre intégrée aux résultats des tests biochimiques dans
le calcul final de probabilité de cette anomalie. Cependant, les conditions suivantes doivent étre
respectées.

a Cette estimation considére 223 jours travaillés pour 'année 2016 (considérant les fins de semaine, les 13 fériés, les 4
semaines de vacances et les jours de maladie).

r Cette estimation comprend le délai pour entrer la requéte (2 minutes), le temps pour trouver une place dans I'horaire (1 minute),
I'appel a la patiente (répondeur et cellulaire) (45 secondes) et retour d’appel (2 minutes) : le total estimé et donc de 5 minutes et
45 secondes. Source : Mme Chantal Gagnon, Chef de service en imagerie médicale, Hopital Fleurimont. Communication
personnelle transmise a Jean-Frangois Fisette le 21 février 2017.

s M. David Bouvet, ingénieur au service de génie biomédical au CIUSSS de I'Estrie — CHUS : communication personnelle
transmise a Jean-Frangois Fisette le 9 décembre 2016.
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1) Certificat de compétence

L’opérateur échographiste doit étre titulaire d’'un certificat de compétence de la Fetal Medicine Foundation
(FMF). Ce certificat peut-étre obtenu a la suite d’'une formation en ligne sur I'échographie du 1¢r trimestre.
Cette formation couvre le dépistage des anomalies chromosomiques, le diagnostic de malformations
feetales et le dépistage de la prééclampsie. Tout opérateur échographiste ayant obtenu un certificat avant
2009 doit suivre la formation en ligne pour obtenir un nouveau certificat valide. Ce certificat est gratuit et
est soumis a une procédure de contréle annuel.

2) Inscription au registre
L’opérateur échographiste doit s'inscrire au registre des opérateurs échographistes pour effectuer la
mesure de la clarté nucale dans le cadre du Programme québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21.

3) Nombre d’examens annuels minimal

L’opérateur échographiste inscrit au registre des opérateurs échographistes reconnu par le Programme
québécois de dépistage prénatal de la trisomie 21 doit soumettre un minimum de 50 mesures de clarté
nucale par année afin de maintenir une expertise suffisante. Notons qu’un contrdle de qualité annuelle a
été mis en place afin de respecter cette norme.

Pour que la mesure de la clarté nucale soit soumise au Programme québécois de dépistage prénatal de la
trisomie 21, un médecin répondant aux criteres mentionnés plus haut doit vérifier et signer le formulaire de
consentement et de requéte de laboratoire (AH-611). Il est aussi possible de permettre aux technologues
en imagerie médicale de soumettre la mesure de la clarté nucale au Programme québécois de dépistage
prénatal de la trisomie 21 sans que le nom et le numéro de pratique d’un médecin apparaissent sur le
formulaire de laboratoire (pratique autonome). Ces technologues doivent répondre a la norme
professionnelle en échographie diagnostique de I'Ordre des technologues en imagerie médicale, en radio-
oncologie et en électrophysiologie médicale du Québec (OTIMROEPMQ). Les technologues doivent
obtenir deux attestations de 'OTIMROEPMQ, soit celle en échographie obstétricale et celle en
échographie pour la mesure de la clarté nucale. Chaque attestation colte 75 $. Au CIUSSS de I'Estrie —
CHUS, ces attestations sont défrayées par I'employeur.

En plus des conditions mentionnées plus haut, voici les exigences pour obtenir une attestation :

1) Avoir un minimum de 5 ans d’expérience en échographie au cours des 10 derniéres années avec
un minimum équivalant a 26 semaines par année. Cette exigence peut étre remplacée par la
réalisation d’'un nombre minimal d’'examens : 2 500 examens en échographie obstétricale et 50
examens en échographie pour la mesure de la clarté nucale.

2) Obtenir une lettre de confirmation du CIUSSS de I'Estrie — CHUS validant la premiére composante.

3) Maintenir chaque attestation en effectuant 5 heures de formation annuellement.

4) Maintenir chaque attestation en réalisant un nombre d’examens minimal annuellement : 300 en
échographie obstétricale et 50 pour la mesure de la clarté nucale.

Si le CIUSSS de I'Estrie — CHUS décidait d’offrir la mesure de la clarté nucale a I'ensemble de sa
population, incluant bien entendu la clientele de Granby, un des enjeux principaux concernerait les
ressources humaines. A ce sujet, le tableau suivant expose les ressources actuelles pour réaliser les
échographies obstétricales au CIUSSS de I'Estrie — CHUS.
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Tableau 9. Ressources actuelles pour réaliser les échographies obstétricales au CIUSSS de I'Estrie — CHUS pour 'année 2015

Installation Clarté Médecins Technologues Nombre d’appareils Volume annuel
nucale d’échographie (nombre
accouchements)
Hopital Oui 5 gynécologues 11 (5 par jour sur 6 (3 en grossesses 2851
Fleurimont attestés pour la place. normales + 2 en
mesure de la 1 posséde une grossesses a risque + 1
clarté nucale et attestation pour la pour formation,
1 gynécologue en  pratique autonome de  grossesses normales et a
formation la mesure de la clarté  risque)
nucale + 1 en
formation)
Hopital Oui 2 gynécologues 6 (3 possédent une 2 (1 pour le diagnostic+1 927
Brome- attestés pour la attestation pour la pour suivis)
Missisquoi- mesure de la pratique de la mesure
Perkins clarté nucale de la clarté nucale
autonome)
Hépital de Non 5 gynécologues 4 (2 spécialistes en 6 (3 pour tous les types 720
Granby échographie + d’examen +
2 en remplacement 1 pour la cardiologie +
en échographie) 1 mammographie et
musculo-squelettique +
1 pour cliniques externes
en gynécologie et
I'examen de la prostate)
CSSS du Oui 1 gynécologue 2 1 140
Granit attesté pour la
mesure de la
clarté nucale de
I'Hopital
Fleurimont

A I'Hépital Fleurimont ainsi qu'a 'Hépital Brome-Missisquoi-Perkins, la mesure de la clarté nucale peut étre
faite de maniére autonome par des technologues en imagerie médicale possédant une attestation de
'OTIMROEPMQ en plus de la certification médicale de la FMF. L’expérience a I'Hopital Fleurimont montre
qu’'un technologue en imagerie médicale peut faire 15 a 18 examens d'échographie du 1¢r trimestre
(incluant la mesure de la clarté nucale) de maniére autonome en une journée. La majorité des
échographies comprenant uniquement une datation sont réalisées en radiologie par un technologue en
pratique autonome au nombre de 11 par jour. L’Hdpital Fleurimont accueille le plus grand volume
d’accouchements, soit prés de 3000 par année, et assure la formation des médecins résidents en
échographie obstétricale incluant la mesure de la clarté nucale. A I'opposé, le CSSS du Granit (Lac-
Mégantic) a le plus petit volume avec 140 accouchements par année. Un gynécologue de I'Hopital
Fleurimont réalise les examens obstétricaux (incluant la mesure de la clarté nucale) en se déplagant au
CSSS du Granit a raison d’'une journée par semaine. Les cas complexes sont transférés a I'Hopital
Fleurimont. La cartographie suivante (figure 6) résume le cheminement des requétes a I'HOpital Lac-
Mégantic.
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1 technologue +

10-12
1 gynécologue* at?entes
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obstétricale Cas
. (datation, clarté complexes
N \_ hucale, routine) /
Requéte
médicale
1 technologue +
Datation 1 radiologiste
2 jours/semaine

\ _/

[ Département de radiologie ]

*Gynécologue de I'Hopital Fleurimont
Note : Un seul technologue présent
pour les deux taches.

1 patiente
par jour

2 patientes
par jour

Figure 6. Cheminement des requétes en échographie obstétricale a I’Hopital Lac-Mégantic (CSSS du Granit)

Les volumes (nombre d’accouchements) de I'Hopital de Granby et de I'Hopital Brome-Missisquoi-Perkins
semblent étre du méme ordre de grandeur (720 et 927 respectivement). Les ressources médicales sont
supérieures a I'Hépital de Granby (5 gynécologues) en comparaison avec I'Hopital de Brome-Missisquoi-
Perkins (2 gynécologues). A I'opposé, les ressources professionnelles sont plus importantes & 'Hopital
Brome-Missisquoi-Perkins (6 technologues pour cette derniere installation, tandis que Granby en compte 4)

en plus d’avoir des technologues formés pour la pratique autonome.

La cartographie suivante (figure 7) résume le cheminement des requétes a I'HOpital de Granby.

Datation,
morphologie Département de
et radiologie
. croissance
Requéte
médicale
Grossesse a 5 5
- GARE/MFM*
dépistage

[ Département d’obstétrique ]

et de gynécologie

*Clinique de grossesse a risques élevés/Clinique médicale foetale et maternelle

Figure 7. Cheminement des requétes en échographie obstétricale a I’'Hopital de Granby

2 technologues
+ 1 radiologiste
5 jours/semaine

2 jours/semaine

4 patientes
par jour

14
patientes
par jour
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Voici le cheminement des requétes en échographie obstétricale réalisé a I'Hopital Fleurimont.
1 technologue
Département de ENpratige 1
P : g > autonome +1 patientes
radiologie : : :
\ radiologiste par jour
5 jours/semaine

Grossesse a - 2 technologues 15318

Requéte risque/ Clinique + 1 gynécologue tient
médicale 50 GARE/MFM* Ley 8 patientes
. dépistage 5 jours/semaine par jour

2 technologues

Grossesses au(tr;r:;fwl:zeou i
> patientes
normales pas) + 1 .
. par jour
k / gynécologue

} 5 jours/semaine

Echographie
incluant la

clarté
nucale

Département d’obstétrique
et de gynécologie

*Clinique de grossesse a risques élevés/Clinique médicale foetale et maternelle
Figure 8. Cheminement des requétes en échographie obstétricale a ’Hopital Fleurimont

Comme I'examen du 1e trimestre incluant la mesure de la clarté nucale doit se faire a l'intérieur d'une
période précise, il ne peut pas y avoir une liste d’attente pour cette activité clinique. Il est donc nécessaire
d’optimiser le cheminement des femmes enceintes a travers les différents services du CIUSSS de I'Estrie —
CHUS. A I'Hopital de Fleurimont, une source potentielle de gain pourrait étre réalisée par la réduction des
examens d’échographie qui sont faits en double. En effet, puisque les requétes arrivent majoritairement au
département de radiologie pour une datation et que la mesure de la clarté nucale est réalisée au
département d'obstétrique et de gynécologie a I'aide d’'une échographie distincte, des requétes pourraient
étre directement acheminées au département d’obstétrique et de gynécologie afin d'y effectuer un seul
examen d'échographie complet (datation, mesure de la clarté nucale et autres marqueurs). Cette piste de
solution requiert possiblement un processus de triage des requétes. De plus, une pression supplémentaire
en matiere de volume de patientes serait exercée sur le département d’obstétrique et gynécologie. En
contrepartie, une diminution du volume en radiologie serait observee.

Cette situation ne semble pas étre un enjeu a I'H6pital Brome-Missisquoi-Perkins. En effet, les requétes
sont toutes acheminées au département de radiologie. Les requétes de suivi sont traitées par un
technologue en imagerie médicale de maniére autonome et un médecin radiologiste tandis que les
requétes d’examens obstétricaux diagnostiques sont traitées par un technologue en imagerie médicale de
maniére autonome et un médecin gynécologue. Les cas plus complexes sont transférés a I'Hopital
Fleurimont. Ces patientes sont suivies a la clinique médicale fcetale et maternelle de I'Hépital Brome-
Missisquoi-Perkins. La cartographie suivante (figure 9) résume le cheminement des requétes.
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Figure 9. Cheminement des requétes en échographie obstétricale a I’Hopital Brome-Missisquoi-Perkins

De fagon générale, nous constatons que les ressources actuelles en imagerie médicale sont utilisées a
plein rendement dans les différentes installations. Ainsi, il est trés peu probable qu’une réorganisation de
ressources soit une solution s'il était décidé d'offrir 'échographie du 1er trimestre comportant la mesure de
la clarté nucale a toute la population du CIUSSS de I'Estrie — CHUS. Par conséquent, I'option
organisationnelle privilégiée serait I'ajout de technologue, en particulier & 'Hépital de Granby, puisque
I'ajout de services s’effectuerait pour la population desservie par cette installation.

3.6 Reésultats du questionnaire pour la recommandation

Comme décrite a la section 2.4, I'élaboration de la recommandation a été réalisée par un processus de
consultation auprés d’'un comité qui a été créé dans le cadre de la présente évaluation (le nom des
membres figure a la page v). Afin de recenser la perception des membres de ce comité relativement aux
résultats dévoilés dans ce rapport, nous avons congu un questionnaire (voir annexe Il). Tous les
participants ont répondu au questionnaire et celui-ci était anonyme. A noter que M. Jean-Francois Fisette,
M. Christian Bellemare et Dr Pierre Dagenais n'ont pas répondu au questionnaire, puisque ceux-ci étaient
chargés d'analyser les réponses et de formuler une premiere version de la recommandation. Ainsi, douze
répondants ont participé au questionnaire. Afin de préserver I'anonymat des participants, nous ne
présentons pas les commentaires laissés par ceux-ci. Les résultats sont présentés a 'annexe |I.
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De fagon générale, il est possible de constater que la majorité des participants considérent que la mesure
de la clarté nucale est efficace en matiére de dépistage de la trisomie 21 et que les femmes et les couples
préférent le dépistage avec mesure de la clarté nucale. Egalement, 12 personnes considérent que peu
importe la méthode de dépistage, celle-ci doit étre uniforme pour toutes les femmes et les couples du
CIUSSS de [Estrie — CHUS (graphique 3). Concernant le volet organisationnel et professionnel
(graphique 4 et 5), les résultats du sondage indiquent que l'introduction de la mesure de la clarté nucale
dans I'ensemble du territoire aurait des impacts importants a plusieurs égards (réorganisation des
ressources, ajout de ressources, impact sur 'organisation des services, impact sur les horaires, impact sur
la disposition des salles et impact sur la disponibilité des appareils d’échographie). Suivant ce sondage,
des rencontres ont été organisées avec des membres du comité de contextualisation et d’élaboration de la
recommandation. Les conclusions de ces rencontres ont été que I'ajout de ressources serait un élément
incontournable afin d’offrir le service a Granby.

Pour la question relative aux colts, soulignons que les commentaires recueillis lors de cette consultation
ont permis d’apporter des modifications aux estimations de codts. Ainsi, les données indiquées a la page
41 (annexe ll) correspondent aux anciennes estimations.

Au total, deux sondages ont été réalisés afin d’obtenir un consensus relativement a la recommandation
finale. Cent pour cent des répondants sondés ont approuvé la recommandation finale (voir p. 31-32).
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4. DISCUSSION

La présente évaluation avait pour objectif d’examiner I'uniformisation de I'offre de services sur 'ensemble
du territoire du CIUSSS de I'Estrie — CHUS en matiére de mesure de la clarté nucale dans le contexte de
I'échographie du 1er trimestre. Pour ce faire, la pertinence de cette technique a été évaluée sous I'angle de
la performance pour le dépistage de la trisomie 21. Plus spécifiquement, le volet de l'efficacité a été abordé
dans le contexte du CIUSSS de I'Estrie — CHUS en combinant les résultats des écrits et des données
locales. Cette premiére section a été suivie d’'une analyse des préférences des femmes et des couples,
des colits et des impacts organisationnels et professionnels. A noter que nous avons aussi examiné
limpact qu’aurait l'introduction de I'ensemble des pratiques effectuées lors de I'échographie du 1er
trimestre, puisque I'examen de la mesure de la clarté nucale se ferait dans le cadre d’une évaluation plus
élaborée incluant la morphologie et les mensurations feetales (code 8370 de la circulaire du MSSSS8).

De fagon unanime, les nouvelles connaissances générées dans le contexte spécifique du CIUSSS de
I'Estrie — CHUS montrent la supériorité du dépistage combinant les marqueurs biochimiques avec la
mesure de la clarté nucale. D’ailleurs, au moment de terminer ce rapport, une revue systématique de la
Collaboration Cochrane?® a été publiée et corrobore ce constat. Sans toutefois pouvoir recommander de
stratégie spécifique, cet écrit rapporte la supériorité d'un modele de dépistage qui comprend la mesure de
la clarté nucale et les prises de sang au 1¢r et 2¢ trimestre.

Les données brutes utilisées pour I'estimation de la performance du modéle de dépistage dans le contexte
du CIUSSS de I'Estrie — CHUS proviennent de deux études’.'8, En tenant compte de la méthode GRADE,
nous considérons la qualité de ces résultats comme étant élevée. En fait, un élément serait susceptible de
sous-estimer I'efficacité du modéle avec mesure de la clarté nucale : les études primaires n'ont pas tenu
compte d’autres marqueurs utilisés dans I'échographie du 1er trimestre pour le dépistage de la trisomie 21
(mentionnons a titre d’exemple I'évaluation de I'os nasal du foetus). Toutefois, il ne serait pas justifié
d’'abaisser le niveau de qualité (d’élevé a modéré), puisque le modele avec mesure de la clarté nucale
étant déja plus efficace, prendre en considération cet élément ne changerait pas la direction de
I'estimation. Autrement dit, une recommandation appuyée en grande partie sur le volet de l'efficacité ne
serait pas susceptible de changer de direction si un tel élément était pris en considération.

L'efficacité du dépistage de la trisomie 21, lorsque la mesure de la clarté nucale est ajoutée aux marqueurs
biochimiques du 1¢r et 2¢ trimestre, a été calculée en considérant la pratique clinique a l'installation Hopital
Fleurimont de Sherbrooke (compte tenu de la disponibilité des données). Les données provenant de cette
installation ont été utilisées par convenance, parce qu’elles étaient les seules rapidement disponibles pour
notre évaluation. Nous sommes conscients des limites que pourrait entrainer ['utilisation de données
provenant d’'un milieu universitaire en ce qui a trait a la généralisation a 'ensemble des établissements
communautaires du territoire. L'utilisation de ces données n’a toutefois pas soulevé d’'objection au sein de
notre comité consultatif ce qui nous a rassurés sur leur validité externe. Dans ce modéle représenté aux
figures 1 et 2, on constate qu'il s'agit d'une méthode en deux étapes ou les femmes sont d’abord triées
selon leur mesure de clarté nucale : si la valeur est inférieure au 99¢ centile, elles sont dirigées vers les
tests biochimiques, alors que les femmes avec une valeur égale ou supérieure au 99¢ centile peuvent étre
dirigées vers un diagnostic prénatal. Notre recherche dans la littérature n'a pas permis de recenser la
performance globale d’un tel modele. Par contre, nous avons recueilli les données de performance
individuelle pour ces deux étapes et nous avons recalculé I'efficacité globale de ce modéle. Une telle
stratégie, bien que représentative du contexte clinique, comporte toutefois certaines limites. D’abord,
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mentionnons que les deux études retenues pour I'extraction des faux positifs des scénarios 1, 2 et 3
(figure 3) ont rapporté leurs résultats en établissant une valeur fixe de fréquence de détection. Plus la
valeur de la fréquence de détection augmente, plus la fréquence de faux positifs augmente. Pour le calcul
de notre modele théorique des scénarios 1, 2 et 3, nous avons utilisé une fréquence de détection fixe de
85 %. Pour la troisieme étude utilisée, celle rapportant la fréquence de faux positifs du scénario 4, la seule
fréquence de détection rapportée était de 81 %. Ainsi, dans notre calcul de performance théorique globale,
les fréquences de détection n’étaient pas identiques, ce qui engendre une imprécision quant a la fréquence
de faux positifs globale estimée.

Un rapport d’évaluation de 'UETMIS du CHU de Québec-Université Laval traitant de I'échographie
obstétricale pour le suivi d'une grossesse normale a récemment été publié’. Dans ces travaux, quatre
groupes de médecins ont été sondés, soit des gynécologues-obstétriciens, des résidents en gynécologie-
obstétrique, des médecins de famille et des résidents en médecine de famille, afin de connaitre leur
opinion relativement a l'utilisation de la mesure de la clarté nucale. De fagon générale, bien que la majorité
de ces médecins considérent que la mesure de la clarté nucale devrait étre offerte de routine
(systématiquement), il ne semble pas y avoir un consensus clair. Plus précisément, ce sont les
gynécologues-obstétriciens (80 %, soit 16 sur 20) et résidents en médecine de famille (100 %, soit 2 sur 2)
qui sont plus en faveur avec cette offre systématique. Ensuite, nous retrouvons les résidents en
gynécologie-obstétrique (63 %, soit 5 sur 8) et les médecins de famille (63 %, soit 23 sur 37).

L'utilité de la mesure de la clarté nucale ne se limite pas exclusivement au dépistage de la trisomie 21. En
effet, il faut souligner I'importance de cette technique pour la détection de plusieurs autres anomalies,
incluant entre autres des maladies cardiaques, pulmonaires, gastro-intestinales, neuromusculaires, etc22.
Cependant, ces éléments n'ont pas été examinés, puisqu’ils ne faisaient pas partie des objectifs de cette
présente évaluation. Cela pourrait éventuellement faire 'objet d’'une seconde évaluation. Comme il a été
mentionné maintes fois ci-dessus, introduire la mesure de la clarté nucale signifierait aussi la mise en place
d'une échographie du 1er trimestre plus compléte comprenant plusieurs observations et mesures. A cet
égard, nous avons fait une recension des pratiques minimales requises dans le cadre de cette
échographie : une liste détaillée de ces pratiques est présentée a I'annexe V.

Les propos rapportés par les deux usagéres (section préférences des femmes et des couples) soulignent
limportance d’une offre de services uniforme et équitable. D’ailleurs, le rapport du Commissaire a la santé
et au bien-étre du Québec, qui portait sur les enjeux éthiques du dépistage de la trisomie 21, abordait ce
sujet?6. En particulier, on y mentionne que « L’inégalité d’accés que créent des services non coordonnés
pour les couples attendant un enfant constitue un argument de poids en faveur d’une offre de test
universelle » (Commissaire a la santé et au bien-étre, 2008, p. 16). Ce rapport en vient ainsi a la
conclusion « qu’il y a un besoin urgent de définir des balises, et ainsi, d’assurer une certaine uniformité
dans la pratique du dépistage prénatal » (Commissaire a la santé et au bien-étre, 2008, p. 16).

En outre, comme il a été possible de constater, offrir la mesure de la clarté nucale a 'ensemble de la
population du CIUSSS de I'Estrie — CHUS permettrait de réduire le nombre de diagnostics prénataux (p.
ex. amniocentese) d’environ 34 a 60 procédures. Ces interventions en moins auraient certes des impacts
positifs sur les femmes et les couples, considérant 'anxiété qu’occasionne ce type de test et surtout, les
risques potentiels de complication associés au prélévement (perte foetale en particulier).

Le ministére de la Santé et des Services sociaux du Québec annongait en décembre dernier le
remboursement par la régie de I'assurance maladie du Québec (RAMQ) des échographies effectuées dans
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les cliniques privées si elles sont supervisées uniquement par un radiologue (I'entente n’inclut pas les
obstétriciens-gynécologues). Un éventuel élargissement de cette pratique qui inclurait les obstétriciens-
gynécologues serait susceptible d'avoir un impact sur les conclusions de la présente évaluation. En effet,
puisque les femmes enceintes de la Haute-Yamaska n'ont pas accés a la mesure de la clarté nucale a
I'Hopital de Granby, elles doivent avoir recours aux cliniques privées afin d'obtenir ce service. Or,
I'éventualité de la gratuité de la mesure de la clarté nucale en cliniques privées faciliterait I'acces a cette
technique échographique (voir commentaire dans autre document). Une autre incertitude doit aussi étre
considérée, telle que la venue éventuelle dans le systeme public de 'analyse de I'ADN feetal circulant
librement dans le sang de la mére. Ce test diagnostique, non invasif et sans risque pour le feetus, n’est pas
remboursé par la RAMQ (son co(it étant de 495 $)6. Or, il est tout de méme utilisé par plusieurs femmes
qui optent pour ce test dans les cliniques privées avant d’avoir recours au diagnostic par amniocentéese.
L’Institute of Health Economics rapporte d’ailleurs qu'une étude canadienne est en cours sur le sujet et
serait susceptible d'orienter les décisions futures quant a la méthode de dépistage des anomalies foetales®.

En terminant, voici un résumé des résultats obtenus sous forme d’avantages et d'inconvénients
(tableau 10).

Tableau 10. Résumé des avantages et inconvénients de I'ajout de la mesure de la clarté nucale au dépistage de la trisomie
21 dans la perspective du CIUSSS de I'Estrie — CHUS.

Avantages Inconvénients

55 a 93 faux positifs en moins.

34 a 60 diagnostics prénataux en moins sont
effectués. Considérant 'anxiété qu'occasionne ce

Efficacité type de test et surtout, les risques potentiels de
complication associés au prélévement (perte
foetale en particulier), une telle réduction procure
des bénéfices importants pour les femmes et les
couples.

La plupart des femmes et des couples préférent
un dépistage qui permet de dévoiler le résultat tot
dans la grossesse, notamment au 1er trimestre.
Une telle préférence est compatible avec le
modéle au CIUSSS de I'Estrie — CHUS dans
lequel les résultats de la mesure de la clarté
nucale sont dévoilés lors de I'échographie.

Préférences
des femmes et
des couples

Pour des raisons d'équité, les usagéres
considérent que toutes les femmes, en particulier
celles provenant de groupes sociaux défavorisés,
immigrantes et jeunes femmes enceintes (ne
pouvant pas s'offrir une visite en clinique privée)
devraient étre en mesure de bénéficier d’'un
dépistage t6t, afin de mettre en place rapidement
des stratégies, soit en vue d’aider la femme qui
désire poursuivre sa grossesse, soit en vue
d’interrompre la grossesse.

Impact
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organisationnel
et
professionnel

Colts

La formation médicale (FMF) est gratuite et
disponible en ligne (le codt de la formation pour
la pratique autonome des technologues est
négligeable : 2 attestations a 75 §).

De 2 087 $ a2 609 $ seraient épargnés en
diagnostics prénataux annuellement advenant la
mise en place de la mesure de la clarté nucale a
I'Hopital de Granby.

Mettre en place une offre de services d’échographie
du 1er trimestre qui inclut la mesure de la clarté
nucale a I'Hopital de Granby nécessiterait I'ajout de
0,27 ETC dans un scénario avec 720 naissances et
0,33 ETC si le nombre de naissances augmentait a
900.

Si I'échographie du 1e trimestre avec mesure de la
clarté nucale était implantée a I'Hopital de Granby et
que le nombre de naissances se situe au méme
niveau que celui rapporté en 2015, soit 720, 191
échographies supplémentaires (416 heures en plus)
devraient étre effectuées. Dans un scénario avec
900 naissances, 239 échographies supplémentaires
devront étre réalisées (520 heures en plus).

L'implantation de I'échographie du 1er trimestre avec
mesure de la clarté nucale a 'Hopital de Granby
nécessiterait 'acquisition d’un nouvel appareil
d'échographie.

L'ajout de ressource nécessiterait un financement
annuel pouvant varier de 20 250 $ (0,27 ETC) a
24750 $ (0,33 ETC).

L'acquisition d'un nouvel appareil d’échographie
coliterait approximativement 180 000 $ auxquels il
faut ajouter le contrat de service (10 000 $ en plus
annuellement). Les colts réels sont connus
seulement lors des appels d'offres provinciaux.
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5.CONCLUSIONS ET RECOMMANDATION

Conclusions

Dans I'ensemble, les résultats de notre évaluation dans le contexte spécifique du CIUSSS de I'Estrie —
CHUS montrent que l'utilisation de la mesure de la clarté nucale pour le dépistage de la trisomie 21
permet de diminuer le nombre de faux positifs (femmes porteuses d’un bébé en santé dont le résultat du
test indique une probabilité élevée de trisomie 21) (de 55 a 93 en moins) et de diagnostics prénataux (34 a
60 en moins). L’effet est toutefois minime en matiére d’amélioration de la détection de la trisomie 21 (1,0 a
1,3 cas de plus détecté au CIUSSS de I'Estrie — CHUS). Concernant la préférence des femmes et des
couples, ceux-ci apprécient la mesure de la clarté nucale, puisqu’elle permet d’obtenir un résultat tot dans
la grossesse. Au sujet de l'impact organisationnel et professionnel de I'ajout de I'échographie du 1er
trimestre comprenant la mesure de la clarté nucale, mettre en place une telle offre de services a Granby
nécessiterait I'ajout de ressources humaines. Dans une perspective de colt par femme enceinte, dans un
scénario ou toutes les femmes du CIUSSS de I'Estrie — CHUS ne bénéficieraient plus de I'échographie
avec mesure de la clarté nucale (substituée par une échographie de datation seulement), il en codterait 34
a 35 $ par femme annuellement. Dans un modéle ol le CIUSSS de I'Estrie — CHUS offrirait 'échographie
du 1er trimestre comprenant la mesure de la clarté nucale a toutes les femmes, le colt varierait de 61 a
63 $ par femme annuellement. Si I'échographie du 1¢r trimestre qui comporte la mesure de la clarté nucale
était introduite a I'Hopital de Granby, 0,27 ETC ou 0,33 ETC supplémentaire serait nécessaire dans un
scénario avec 720 ou 900 naissances, respectivement. Cet ajout de ressources humaines correspondrait,
respectivement, a un financement annuel de 20250 § ou 24 750 §. Considérant que I'utilisation de la
mesure de la clarté nucale pour le dépistage de la trisomie 21 permet de diminuer le nombre de
diagnostics prénataux, cela permettrait des économies annuelles variant de 2087 $ a 2609 $ dans
I'optique d’'une implantation a Granby. Finalement, 180 000 $§ d’investissement seraient nécessaires pour
I'acquisition d’'un nouvel appareil d’échographie (plus 10 000 $ annuellement en contrat de service) si
I'échographie du 1er trimestre qui comporte la mesure de la clarté nucale était introduite a I'Hépital de
Granby. A noter que le partage d’un appareil d’échographie utilisé par d’autres services avait été évoqué,
mais n’a finalement pas été retenu étant donné la non-faisabilité percue en matiére d’'organisation des
soins.

Recommandation

L’élaboration de la recommandation a été réalisée par lintermédiaire d’'un processus de consultation
auprés d’'un groupe de travail du CIUSSS de I'Estrie — CHUS provenant des quatre installations offrant des
services de maternité, de méme que deux usageéres (voir page v pour la liste compléte des membres).

Ce comité reconnait la pertinence de I'échographie du 1er trimestre comprenant une étude de la
morphologie et, en particulier, la mesure de la clarté nucale pour le dépistage de la trisomie 21. Le comité
considére aussi I'équité dans I'offre de services d’échographie du 1¢ trimestre pour 'ensemble des femmes
du CIUSSS de I'Estrie — CHUS comme important.

Par conséquent, le comité recommande au CIUSSS de I'Estrie - CHUS :

L’introduction de I'échographie compléte du 1¢r trimestre comprenant une étude de la morphologie
et la mesure de la clarté nucale a I'installation Hopital de Granby.
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Des enjeux de colts doivent étre soulignés dans l'optique d'implantation de cet examen a linstallation
Hopital de Granby :

A. Codts non récurrents
3. Acquisition d’un nouvel appareil d'échographie : 180 000 $
B. Colts récurrents annuellement
5. Ajout de ressource (technologue en imagerie médicale) : entre 20 250 $ (0,27 ETC) a 24 750 $
(0,33 ETC).
6. Contrat de service du nouvel appareil d’échographie : 10 000 $.
C. Economie récurrente annuellement
3. Diminution des diagnostics prénataux : entre 2 087 § et 2 609 §.

Ce méme comité a identifié deux partenaires responsables de la mise en ceuvre de cette recommandation
et deux équipes en soutien :

Responsables de la mise en ceuvre
Direction des services multidisciplinaires — Suivi des opérations
Direction du programme jeunesse - Périnatalité, petite enfance, mission universitaire

Equipe en soutien

Direction des services multidisciplinaires — Qualité et évolution de la pratique

Direction des services professionnels — Département d’obstétrique et de gynécologie, Service de Médecine
feetale et maternelle
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ANNEXE |

Recherche dans la littérature grise : liste des sites Internet dans lesquels nous avons effectué nos

recherches.

https://www.zorginstituutnederland.nl
http://www.gezondheidsraad.nl/
http://www.kunnskapssenteret.no/

http://www.who.int/

http://www.iusmm.ca/

http://www.cochrane.org/

http://www.sbu.se/ http://www.rand.org/
http://www.healthcareimprovementscotland.org/ http://www.inahta.org/
http://www.wales.nhs.uk/ http://cedit.aphp.fr/

http://nhscep.useconnect.co.uk/
http://www.nets.nihr.ac.uk/
http://effectivehealthcare.ahrq.gov/
http://ctaf.org/
https://www.cms.gov
http://www.icer-review.org/
http://www.hca.wa.gov/
http://pede.ccb.sickkids.ca/
http://www.chepa.org/
http://www.phac-aspc.gc.ca/
http://theta.utoronto.ca/
http://www.qualitymeasures.ahrg.gov/
https://ideas.repec.org/
http://www.ncpe.ie/
http://www.abdn.ac.uk/
https://kce.fqov.be/fr
http://www.chus.qc.ca/
http://www.bcbs.com
http://www.ahrqg.gov/
http://www.york.ac.uk/
http://nzhta.chmeds.ac.nz/

http://www.med.monash.edu.au/

http://www.ualbertacentennial.ca/

http://www.umanitoba.ca/

http://www.ices.on.ca/

http://www.csssvc.gc.cal

http://www.irdpg.gc.ca/

http://irglm.gc.ca/

https://www.icm-mhi.org/

http://www.chug.qc.calfr/

http://www.chu-sainte-justine.org/

http://www.chumontreal.qgc.ca/

http://www.institutsmg.gc.ca

http://www.nice.org.uk/

http://www.has-sante.fr/

http://www.mcgill.ca/

http://www.hgontario.ca/

http://www.ihe.ca/

http://www.cadth.ca

http://www.inesss.qgc.ca/

http://www.icsi.org/

http://www.campbellcollaboration.org/
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ANNEXE Il

Questionnaire formulation des recommandations

Projet clarté nucale - recommandations

Contexte

Au CIUSSS de I'Estrie - CHUS, I'ofire de service en matiére de clarté nucale n'est pas uniforme. En effet, parmi les quatre installations qui comportent des services
de maternité, seul 'Hopital de Granby n'offre pas la clarté nucale. Ainsi, les femmes désireuses d'obtenir une mesure de clarté nucale qui proviennent de la Haute-
Yamaska doivent avoir recours aux cliniques privées. C'est dans ce contexte que la Direction du Programme jeunesse (secteur périnatalité, petite enfance et

mission universitaire) a mandaté 'UETMIS, en collaboration avec |a Direction des services multidisciplinaires, afin d'évaluer la mesure de la clarté nucale dans le
cadre du dépistage prénatal de la trisomie 21.

Suiv.

Optimisé par
4™ SurveyMonkey’

Voyez comme il est facile de créer un sondage.
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Projet clarté nucale - recommandations

Dimension - Efficacité

Nous avons comparé ['efficacité de deux modéles de dépistage de la trisomie 21 dans le contexte du CIUSSS de I'Estrie — CHUS (3 205
femmes qui participent au dépistage):

1) Dépistage avec clarté nucale combiné a deux analyses biochimiques du Programme québécois

2) Dépistage sans clarté nucale combiné a deux analyses biochimiques du Programme québécois

En comparaison avec un modéle sans clarté nucale pour I'ensemble du CIUSSS, offrir un dépistage avec clarté nucale pour toutes les
femmes du CIUSSS aurait I'effet suivant :

« 55 a 93 faux positifs en moins (femmes porteuses d’'un bébé en santé dont le résultat de dépistage indique une probabilité élevée).
« 34 a 60 diagnostics prénataux (e.g. amniocentése) en moins sont effectués.

« 1,0a 1.3 cas de trisomie 21 de plus sont dépistés.

Pour davantage d'information, voir le tableau 1 a la page 10 du rapport.

1. A la lumiére des résultats présentés plus haut, croyez-vous que la mesure de la
clarté nucale dans le cadre du dépistage de la trisomie 21 soit efficace?

(") Toutafait d'accord

() Plutétd'accord

() Neutre

."‘:, Plutdt pas d'accord

\

() Touta faiten désaccord

Justifiez votre choix en quelques lignes
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Projet clarté nucale - recommandations

Dimension - Préférence des femmes et des couples

Selon la littérature et notre consultation auprés de deux usagéres, la plupart des femmes et des couples préférent un dépistage qui permet
de dévoiler le résultat tot dans la grossesse. Une telle préférence est compatible avec le modeéle dans lequel les résultats de clarté nucale
sont dévoilés lors de I'échographie du premier trimestre.

Pour davantage d'information, voir la page 12 du rapport.

2. Croyez-vous que les femmes et les couples du CIUSSS de I'Estrie - CHUS
préferent le dépistage avec clarté nucale?

(") Toutafaitd'accord

(") Plutdtdaccord

() Neutre

(") Plutdtpas daccord

() Toutafaiten désaccord

Justifiez votre choix en quelques lignes

3. Etes-vous d'accord avec le fait que la méthode de dépistage (avec ou sans
clarté nucale) soit uniforme pour toutes les femmes et les couples du CIUSSS de
I'Estrie - CHUS?

(") Toutafait daccord

(") Plutétdaccord

) Neutre
(") Plutét pas daccord

() Touta faiten désaccord

Justifiez votre choix en quelgues lignes
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Projet clarté nucale - recommandations

Dimension - Impact organisationnel et profesionnel

S'il était décidé d'offrir la clarté nucale a 'ensemble du CIUSSS de I'Estrie - CHUS, cela nécessiterait d'introduire cette pratique a I'Hopital de
Granby. Cela aurait fort probablement des impacts sur les ressources humaines.

Pour davantage d'information, voir les pages 16-20 du rapport.

4. Selon vous, dans le contexte actuel au CIUSSS de I'Estrie - CHUS, quelle serait
I'option la plus réaliste en matiére de ressources humaines? Vous pouvez cocher
plus d'une case.

D Ajout d'une ou plusieurs ressources a I'Hopital de Granby

\:\ Réorganiser les ressources déja en place a I'Hopital de Granby

D Réorganiser les ressources d'un hopital a l'autre

D Aucun impact sur les ressources

D Je ne sais pas

D Autre (voir ma réponse plus bas)

Si vous avez coché "Autre”, veuillez inscrire votre réponse ici.

5. Selon vous, en matiére d'organisation des services, quels seraient les impacts
advenant l'introduction de la clarté nucale a I'H6pital de Granby? Vous pouvez
cocher plus d'une case.

D Impact sur la disponibilité des appareils d'échographie

l:] Impact sur la disposition des salles

D Impact sur les plages horaires

D Aucun impact sur l'organisation des services

D Je ne sais pas

D Autre (voir ma réponse plus bas)

Si vous avez coché "Autre”, veuillez inscrire votre réponse ici.
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Projet clarté nucale - recommandations

Dimension - Cout (cout annuel par femme)

Nous avons comparé les colts de deux modéles de dépistage de la trisomie 21 dans le contexte du CIUSSS de I'Estrie — CHUS (3 205
femmes qui participent au dépistage):

1) Dépistage avec clarté nucale

2) Dépistage sans clarté nucale

Pour I'ensemble du CIUSSS de I'Estrie - CHUS, si on considére uniquement le temps des professionnels et le colt en matériel:

Le colt du dépistage avec clarté nucale varie de 43$ a 44$ par femme.
Le codt du dépistage sans clarté nucale varie de 32$ a 33$ par femme.

Le codt supplémentaire est donc de 11$ par femme. Ainsi, en comparaison avec un modéle ou aucune installation n'offre la clarté nucale. un
modeéle CIUSSS avec clarté nucale représente un colt annuel supplémentaire de 36 2555.

De facon plus spécifique, offrir la clarté nucale a I'ensemble du CIUSSS signifierait d'ajouter cette pratique a I'Hépital de Granby. Considérant
le colt supplémentaire de 11$ par femme et le nombre de naissances a cette installation, cela représenterait un surcolt annuel de 5 617S.

Pour davantage d'information, voir les pages 12-15 du rapport.

6. Considérant I'accroissement de I'efficacité que procure la mesure de la clarté
nucale, croyez-vous qu'il est réaliste pour le CIUSSS de |'Estrie - CHUS d'investir
cette somme liée a 'ajout de la clarté nucale a Granby?
) Touta fait d'accord
) Plutét d'accord
) Neutre

) Plutét pas d'accord

) Tout a fait en désaccord

Justifiez votre choix en quelques lignes

Pour cette question relative aux colts, les commentaires ont permis d’apporter des modifications aux
estimations de colts. Par conséquent, de nouvelles précisions ont été apportées aux calculs suivant ce
sondage. Les résultats finaux de colts par femme ont été modifiés (voir tableau 4). Par ailleurs, une
nouvelle section a aussi été ajoutée suivant la parution de ce sondage, soit celle relative a I'impact
financier de I'implantation de I'échographie de la mesure de la clarté nucale a Granby.
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Projet clarté nucale - recommandations

7. Croyez-vous qu'il est réaliste d'offrir la clarté nucale a toutes les femmes du
CIUSSS de I'Estrie - CHUS?

() Touta fait daccord
‘7‘.:,‘:' Plutét d'accord

( ?j Neutre

() Plutdtpas d'accord

() Touta faiten désaccord

Justifiez votre choix en quelques lignes
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Graphique 1. Réponses a la question 1.

A la lumiére des résultats présentés plus haut, croyez-vous que la mesure
de la clarté nucale dans le cadre du dépistage de la trisomie 21 soit

efficace?
Tout a fait en désaccord
Plutét pas d'accord
Neutre 7% (1/14)
Plutdt d'accord 29% (4/14)

Tout a fait d'accord 64% (9/14)

0%  10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%  80% 90%  100%
Graphique 2. Réponses a la question 2.
Croyez-vous que les femmes et les couples du CIUSSS de I'Estrie - CHUS
préférent le dépistage avec clarté nucale?
Tout & fait en désaccord | 0%
Plutdt pas d'accord | 0%
Neutre - 14% (2/14)
Plutdt d'accord - 7% (1/14)
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Graphique 3. Réponses a la question 3.

Etes-vous d'accord avec le fait que la méthode de dépistage (avec ou sans
clarté nucale) soit uniforme pour toutes les femmes et les couples du
CIUSSS de I'Estrie - CHUS?

Tout afaiten désaccord | 0%

Plutdt pas d'accord 7% (1/14)
Neutre 7% (1/14)
Plutét d'accord 7% (1/14)

Tout afaitd'accord

79% (11/14)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Graphique 4. Réponses a la question 4.

Selon vous, dans le contexte actuel au CIUSSS de I'Estrie - CHUS, quelle serait I'option la
plus réaliste en matiére de ressources humaines? Vous pouvez cocher plus d'une case.

Autre {(voir ma réponse plus bas)
21% (3/14)

Je ne sais pas
21% (3/14)

Aucun impact sur les ressources

Réorganiser les ressources d'un hopital a l'autre
14% (2/14)

Réorganiser les ressources déja en place al'Hopital de Granby
43% (6/14)

Ajout d'une ou plusieurs ressources a I'Hopital de Granby
36% (5/14)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Graphique 5. Réponses a la question 5.

Selon vous, en matiére d'organisation des services, quels seraient les impacts
advenant l'introduction de la clarté nucale a I'Hopital de Granby? Vous pouvez
cocher plus d'une case.

Autre (voir ma réponse plus bas)

Je ne sais pas
29% (4/14)

Aucun impact sur |'organisation des services
21% (3/14)

Impact sur les plages horaires
57% (8/14)

Impact sur la disposition des salles
36% (5/14)

Impact sur la disponibilité des appareils d'échographie
71% (10/14)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Graphique 6. Réponses a la question 6.
Considérant I'accroissement de |'efficacité que procure la mesure de la
clarte nucale, croyez-vous qu'il est réaliste pour le CIUSSS de I'Estrie -
CHUS d'investir cette somme liée a I'ajout de la clarté nucale a Granby?
Tout a faiten désaccord —h 7% (1/14)
Plutdt pas d'accord - 7% (1/14)
neutre [N 12%(2/13)
Plutot d'accord - 7% (1/14)
T T T T T T T T T T 1
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Graphique 7. Réponses a la question 7.

Tout a fait en désaccord

Plutdt pas d'accord

Neutre

Plutdt d'accord

Tout a fait d'accord

du CIUSSS de I'Estrie - CHUS?

i 7% (1/14)

- 7% (1/14)

Croyez-vous qu'il est réaliste d'offrir la clarté nucale a toutes les femmes

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

80%  90%

100%
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ANNEXE lil

Pour chacun des scénarios, nous avons extrait les résultats de performance. Seules deux études (Wald et
al.'8 ainsi que Malone et al.’s) ont rapporté les résultats pour les scénarios 1, 2 et 3. Dans un premier
temps, soulignons que les fréquences de faux positifs sont présentées pour plusieurs valeurs de
fréquences de détection fixes dans les études de Wald et al. (70, 75, 80, 85, 90 et 95 %) ainsi que Malone
et al. (75, 85 et 95 %). Nous avons considéré deux études canadiennes dans le choix de présentation des
résultats. D’une part, une étude ontarienne relatant les performances du dépistage intégré (fréquence de
détection de 81 %)% et, d’autre part, une seconde étude ontarienne et manitobaine qui rapporte une
fréquence de détection de 91 %'6. Une valeur de 85 % a ainsi été sélectionnée : considérant une moyenne
(86 %) se rapprochant de cette valeur.

Pour la présentation de la performance en matiére de fréquence de détection, les données sont présentées
pour plusieurs valeurs fixes de faux positifs : 1, 3 et 5 % dans I'étude de Wald et al. et 1 et 5 % dans I'étude
de Malone et al. Parmi les deux études canadiennes citées dans le paragraphe précédent, seuls les
travaux provenant de I'Ontario et du Manitoba ont rapporté les résultats de faux positifs (1,6 %)'6. Par
conséquent, une valeur fixe de 1% a été sélectionnée. Pour la performance du dépistage par
lintermédiaire de la mesure de la clarté nucale (scénario 4), une seule étude a été recensée’™. Les
données sont résumées au tableau 11.

Pour chacune des études recensées (Wald et al. et Malone et al.) des résultats de performance ont été
calculés. Ainsi, pour chaque résultat (faux positifs, nombre de diagnostics prénataux et de détection de la
trisomie 21), deux valeurs ont été générées : celles-ci sont représentées sous forme d'intervalle. A la
figure 10, nous avons représenté le modeéle utilisé afin d’estimer la performance théorique du dépistage de
la trisomie 21.
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Tableau 11. Résumé des résultats issus de la littérature. Les fréquences de faux positifs provenant de I'étude de Wald et al. ainsi que Malone et al. sont calculées pour une
fréquence de détection fixe de 85 %. Pour les fréquences de détection, une fréquence de faux positif fixe de 1 % a été utilisée. N.D. signifie « non disponible ».

FREQUENCE DE FAUX POSITIFS ET FREQUENCE DE DETECTION

Auteurs

Wald et al.®

Malone et al.'s

Economides et al.'4

Marqueurs 1¢r et 2¢ trimestre
Scénario 1

Avec mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 1,3 %
Fréquence de détection : 83 %

Sans mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 3,0 %
Fréquence de détection : 75 %

Avec mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 0,6 %
Fréquence de détection : 87 %

Sans mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 3,6 %
Fréquence de détection : 70 %

N.D.

Marqueur 1¢' trimestre
Scénario 2

Avec mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 8,4 %
Fréquence de détection : 59 %

Sans mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 16 %
Fréquence de détection : 43 %

N.D.

N.D.

Marqueurs 2¢ trimestre Mesure de la clarté nucale

seulement (299 centile)
Scénario 3 Scénario 4
N.D.
Sans mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 7,1 %
Fréquence de détection : 62 %
N.D.

Sans mesure de la clarté nucale
Fréquence de faux positifs : 7,3 %
Fréquence de détection : 60 %

Fréquence de faux positifs : 0,4 %

N.D. Fréquence de détection : 81 %
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Figure 10. Modele de dépistage utilisé pour le calcul de performance. En tenant compte des taux de participation des femmes aux différentes modalités (scénario 1 a 4, figure 3),
du pourcentage de femmes ayant recours au diagnostic prénatal et aux données présentées au tableau 10, les 3 205 femmes ayant participé au dépistage en 2015 ont été
réparties dans les différentes cases. Ainsi, quatre modéles de performance théorique (avec ou sans mesure de la clarté nucale) ont été calculés : 1) performance théorique avec
mesure de la clarté nucale selon Wald et al., 2) performance théorique avec mesure de la clarté nucale selon Malone et al., 3) performance théorique sans mesure de la clarté
nucale selon Wald et al. et 4) performance théorique sans mesure de la clarté nucale selon Malone et al.. Les données de I'étude d’Economides et al. ont été intégrées dans
chacun de ces quatre modéles. Puisque deux résultats de performance ont été calculés par mode de dépistage (avec ou sans mesure de la clarté nucale), les résultats sont
représentés sous forme d'intervalles. Le calcul a été réalisé par la construction de tables 2x2 (contenant le nombre de bébés avec trisomie 21 et en santé, de méme que le
nombre de tests positifs et négatifs). Le fichier Excel utilisé est disponible sur demande. « T21 » signifie trisomie 21, « CVS » signifie prélévement des villosités choriales et

« amnio » signifie amniocentése.
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ANNEXE IV

Contenu minimum requis
Echographie du 1er trimestre (excluant la mesure de la clarté nucale)

Observation des éléments suivants :

—_

Présence ou absence du sac vitellin28-32
Placenta?
Utérus29-32
3.1. Col de l'utérus?8.30-32
3.2, Annexes?8-32
3.3. Cul-de-sac2%-32
4. Ovaires?
5. Nombre de foetus?8-31.33
5.1.  Simultiple, faire une évaluation de la chorionicité et de I'état de 'amnios
6. Localisation du sac gestationne|28-31
7. Présence, taille et nombre de sac gestationnel30.32
8. Activité cardiaque2é-32
8.1. Vérifier la présence/absence
8.2. Fréquence cardiaque foetale
9. Mesure de la longueur céphalo-caudale2é-33
10. Circonférence de la téte28.33
11. Diametre bipariétal28.33
12. Plexus choroide des ventricules?
13. Estomac?®
14. Symétrie des poumons?
15. Présence des 4 membres, chacun comprenant 3 segments2
16. Insertion du cordon dans la paroi abdominale?8
17. Cardiaque situs?®
18. Volume de liquide amniotique28
19. Structure du placenta®
19.1. Evaluation de la présence de masse, espaces kystiques, présence de fluide sous-chorial33
20. Femme avec antécédent de césarienne : évaluation de complication de la région entre la vessie et
listhme du col de I'utérus, au site de la cicatrice de la césarienne?

w o

Evaluation anatomique suggérée

21. Téte : présence, 0s craniaux, faux du cerveau, plexus choroide des ventricules3?
22. Coup : apparence normale33

23. Face : yeux avec cristallin, os nasal, profil normal mandibule, I&vre intacte3

24. Colonne vertébrale : vertebres, peau intacte sus-jacente3?

25. Cage thoracique : Symétrie des poumons, aucune effusion et masse??

26. Ceeur : Activité cardiaque, 4 chambres symétriques3?

27. Abdomen : Présence de I'estomac dans le cadran supérieur gauche, vessie, rein®
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28. Paroi adnominale : insertion normale du cordon, aucune imperfection de I'ombilical33

29. Extrémités : 4 membres avec les 3 segments, main et pieds avec une orientation normale33
30. Placenta : Grosseur et texture33

31. Cordon : cordon avec 3 vaisseaux33

Marqueurs additionnels d’aneuploidie

32. Régurgitation tricuspidienne3?
33. Régurgitation ducale33

Notons que parmi les écrits recensés, certains proviennent de consensus d’experts redondants d’'un
document & l'autre :

Document de la Canadian Association of Radiologists (CAR)3': Basé sur les guides de pratique publiés
par : the American College of Radiology (ACR), American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) and
the American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG).

Document de I’American College of Radiology (ACR)3: Revisé en collaboration avec: the American
College of Radiology (ACR), the American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), the American
College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG), and the Society of Radiologists in Ultrasound (SRU).

Document de I'’American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM)32: Developpé en collaboration
avec : the American College of Radiology (ACR), the American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG), and the Society of Radiologists in Ultrasound (SRU).

Document de Reddy et al?®.: Developpé en collaboration avec: Eunice Kennedy Shriver National
Institute of Child Health and Human Development (NICHD), Society for Maternal-Fetal Medicine (SMFM),
American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG), American College of Radiology (ACR), Society for Pediatric Radiology (SPR), and Society of
Radiologists in Ultrasound (SRU).

Page 54



EQUIPE DE
L'UETMISSS

Pierre Dagenais, MD., Ph.D.
Médecin-conseil

Véronique Déry, M.D., M.Sc., FRCPC
Directrice scientifique

Jean-Francois Fisette, Ph.D.
Conseiller en évaluation des technologies

Thomas Poder, M.Sc., Ph.D.
Cadre intermédiaire en évaluation des
technologies

Mathieu Roy, Ph.D.
Conseiller en évaluation des technologies

Catherine Tremblay-Lavoie
Agente administrative classe 1

COMMUNIQUER
AVEC L'UETMISSS

Pour déposer une demande d’évaluation,
pour commander un rapport d’évaluation
déja paru ou pour tout renseignement sur
les activités de I'Unité, communiquez avec :

Unité d’évaluation des technologies
et des modes d’intervention en santé et
services sociaux (UETMISSS)

Centre intégré universitaire de santé et de
services sociaux de I'Estrie — Centre
hospitalier universitaire

de Sherbrooke — Hétel-Dieu de Sherbrooke
580, rue Bowen Sud

Sherbrooke (Québec) J1G 2E8

Téléphone : 819.346.1110 poste 16648
Courriel : uniteetmis.chus@ssss.gouv.gc.ca

Centre intégré
universitaire de santé
et de services sociaux
de I'Estrie — Centre

hospitalier universitaire
de Sherbrooke

4
Québec




	couvert_rapport_clarté nucale
	Clarté_nucale_version finale signée
	endos_rapport_clarté nucale

