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La nouvelle organisation du dépistage néonatal

Comité national de pilotage

Schéma organisation nationale du DNN- version 21/06/2017- DGOS, DGS, CNAMTS, ABM, ANSM, ANSP, HAS, CRDN, ARS

DGS/ DGOS {métrapole et Outre-Mer), coordonnateur, SFSP, SFP, SFDN, CCNE

* Mise en place et renouvellement des commissions

+ Décide de Iorganisation du DNN, notamment
approuve les algorithmes de dépistage (diffusion par
arréte)

+ Décide d'un élargissement du DNN (approbation
ministre)

* Validele rapportannueld’activité

v
: I r Interlocuteur(s) métier : 1
> D E——>) + Regoit et traite les alertes >
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T — + Veille

* Recommandations sur les
dépistages a mettre en ceuvre
+ Documents d'information?

Centre de coordination du dépistage néonatal
(Coordonnateur)
+  Information, animation, suivide |'activité des CRDN et mission d'appui sur demande du CNP
* Réled'alerte des ARS et d’'information du CNP sur les problémes rencontrés

+  Liens fonctionnels reguliers avec HAS, ARS, ANSM, ANSP et ABM
+  Préparation des documents d'information & destination du public

ARS +  Assurelaremontée nationale de données d"activité
+ Rédactiondes deuxrapports annuelsd’activité des deux commissions et du rapport de fonctionnementde la cellule de coordination a
présenter au CNP
* Identifie le CRDN <—> + Rédactiondurapportannueld’activité du DNN en s’appuyantsurles deux rapportsannuels d’activité des deux commissions
) Dé'ésue'ﬁ fonds au CRP!‘_ +  Gestion logistique des deux commissions: secrétariat, organisation des réunions, gestion des frais de déplacement, rédaction et validation
* Regoit le rapport d'activité du

des comptesrendus
*  Responsable dufonctionnement et du suivi du systéme informatique du DNN: maintenance et évolution
*  Préparation des réunionsdu CNP et des comptes rendus en lien avec les interlocuteurs métiers
+  Coordination dela mise en ceuvre de nouveaux dépistages
+  Réunitles CRDN annuellement

CRDN
*  Gére les alertes régionales

Commission biologique
+ Congoitet évalue les supports de prélévement
* Prépareles algorithmes
* Evalueles automates et kits de dosage ANSM
*  Suit les performances analytiques des laboratoires

Commission épidémiologique

ANSP * Soutient|'accréditation des laboratoires )
* Suitla qualité des données * Préparelamise en ceuvrede nouveauxdépistages * Organise le
* Validele rapportannuel d’activité + Assurel’animationdeslaboratoires des CRDN et la (U”tfﬁ{lf
* Proposedes studes épidémiologigues veille scientifique sur les techniques qualite

+ Validele rapportannuel d’activité

CRDNs
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Carte des nouveaux CRDN
2020

Au total en métropole :
12 CRDN
16 Laboratoires « Biochimie »
(4 CRDN bi-sites)
5 Laboratoire « Drépanocytose »
8 Laboratoires « BM CFTR »



Evolutions du programme national de
dépistage néonatal pour l’'introduction
du deficit en MCAD




Extension du DN
au déficit en MCAD

Plan national de Santé Publique

" PRIORITE PREVENTION
RESTER EN BONNE SANTE TOUT AU LONG DE SA VIE

Mieux repérer et dépister

les maladies et facteurs de risque

e Mettre en place, sur recommandation de la Haute autorité de santé, le 6éme dépistage
néonatal organisé pour depister une maladie rare déenommeée « déficit en MCAD » (anomalie
congénitale du métabolisme des acides gras chez le nouveau-né allant de I'hypoglycémie a
I'encéphalopathie, avec risque de déces ou de séquelles séveres, en cas de jeline et/ou de stress
meétabolique) mis en ceuvre par les centres régionaux du dépistage néonatal.



Un nouveau cadre réglementaire pour les « dépistages biologiques »

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 22 fevrier 2018 relatif a I'organisation du programme national de dépistage néonatal
recourant a des examens de biologie médicale

Art. 7. — Le programme de dépistage néonatal concerne la liste des maladies ci-dessous :

Pour I'ensemble des nouveau-nés :
— la phénylcétonurie ;

— I’hypothyroidie congénitale ;

— la mucoviscidose.

Pour les nouveau-nés nés a partir de trente-deux semaines d’aménorrhée :
— T’hyperplasie congénitale des surrénales ;

Pour les nouveau-nés présentant un risque particulier de développer la maladie :

— la drépanocytose.

Le dépistage de la phénylcétonurie s’effectue selo

Le dépistage de I"hypothyroidie congénitale s’effectu

Le dépistage de la mucoviscidose s’effectue selon les mo

Le dépistage de I'hyperplasie congénitale de
annexe 6.

Le dépistage de la drépanocytose s effectue selon le

Art. 8. — L’arrété du 22 janvier 2010 fixant la lis
abrogé.




Organigramme validé par le copil DN — DGS
pour le DN du déficit en MCAD
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Conséquences de l'introduction de
la MS/MS pour la PCU

1/ Ratio Phe / Tyr
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The advantage of phenylalanine to tyrosine ratio for
the early detection of phenylketonuria

Avantages : préléevement + précoce et baisse des FP

2/ Changement de méthode de dosage de la PHE

Modification du seuil de dépistage
MS/MS plus précise que fluorimétrie surtout pout les valeurs « Basses »



Organigramme validé par le copil DN — DGS
pour le DN de la PCU
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Signalement par le CRDM au
meédecin référent pour la
Phénylcétonurie

(étape diagnostique)




Extension du DN au déficit en MCAD - 1

Lancement d’un appel d’offre par le RESAH en Aout 2019
Cahier des charge rédigé par Com Bio / CNCDN / DGOS

- Lot 1 - MS/MS avec multi-attribution
- Lot 2 — Réactif unique France pour PKU et MCAD en non dérivés

CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

ANALISIS DE CONTROL PARA NEONATOS
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SCREENING NEONATALE

Manuel d'utilisation pour le dosage par LCMS/MS
MassChrom® Acides aminés et
acylcarnitines sur sang séché
(sans dérivation)

-_\-‘

Thermo Shimadzu

N* de commande 57000




Extension du DN au déficit en MCAD -2

Phase actuelle de passation des marchés subséquents relatifs au
lot 1 : Décembre 2019 - Janvier 2020

Objectifs: assurer I'adaptation du fournisseur retenu aux besoins locaux spécifiques par la
passation de marchés subséquents retenant 1 fournisseur parmi les 5 identifiés au niveau
national

Appui organisé des CRDN:

Possibilité donnée aux CRDN de charger le Résah de la passation des marchés
subséquents

Soutien/suivi par le CNCDN
Etape en cours d’identification des besoins locaux spécifiques:
Une phase qui devrait étre finalisée entre mi et fin novembre selon les régions
Des marchés subséquents qui devraient s’étaler de mi décembre a mi voire fin janvier



Extension du DN au déficit en MCAD - 3

> Marché notifié dans 2 CRDN : Nantes et Tours = Waters

> Choix en cours dans les 7 autres CRDN

Délais de livraison post signature achat = 4 a 6 semaines



Extension du DN au déficit en MCAD -4

Difficultés au déploiement

Logiciels de validation analytique / gestion des CQl
Travaux nécessaires pour l'installation

Code  AAAC Name AAAC
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Extension du DN au déficit en MCAD -5

Formation des personnels / accréditation
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4 a 6 semaines



Extension du DN au déficit en MCAD = Bilan

Les CRDN devraient étre opérationnels au cours

du second trimestre 2020

REFUBLIQUE FRANGAISE

Publication du nouvel arrété et

MINISTERE
DES AFFAIRES SOCIALES
ET DE LA SANTE

démarrage pour le 18" Juin 20207?




A suivre....




