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ANNEXE 3 : BASE DE SONDAGE DES LABORATOIRES POUR L’ENQUETE D’ACTIVITE

GLOBALE
Laboratoires impliqués dans le diagnostic CMV chez la femme enceinte ou a la naissance
N=213
 Laboratoires notifiants Laboratoires non notifiants
(participants a enquéte descriptive) N=142
N=71

Laboratoires Laboratoires Laboratoires Laboratoires

hospitaliers privés hospitaliers privés

ou militaires N=16 ou militaires N=66

N=55 N=76
AN, v v v
~ Non . Non Non Non
répondant N=52 N=14 répondant* répondant* N=34 N=49 répondant*
N=3 N=2 N=42 N=17

*Dossiers non renvoyés ou inexploitables ou refus de participation
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ANNEXE 4 : LETTRES D’INFORMATIONS AUX MERES

En cas de notification d'une infection maternelle par le laboratoire

Madame,

Vous avez bénéficié d'une recherche d'anticorps anti-cytomégalovirus (CMV) alors que vous étiez enceinte. C'est pourquoi, dans le
cadre d'une enquéte épidémiologique sur les infections & CMV qui surviennent chez les femmes enceintes, I'Institut de veille sanitaire
(InVS) a sollicité votre médecin pour remplir une fiche d’enquéte vous concernant.

Cette enquéte a pour but de mieux connaitre I'ampleur des infections maternelles et congénitales a CMV en France, de décrire le devenir
des grossesses et les pratiques actuelles en matiére de dépistage, de diagnostics de laboratoire, de prise en charge des suspicions
d'infection.

La fiche d'enquéte recueille des renseignements socio-démographiques, des informations sur le déroulement de votre derniére grossesse
et son issue, et reléve les résultats des différents examens qui ont été pratiqués pour le cytomégalovirus au cours de votre grossesse.
Les informations recueillies seront réceptionnées a I'InVS par le médecin en charge du projet et la confidentialité de ces données est
garantie par le secret médical.

Les informations seront rendues anonymes avant d'étre saisies dans une base de données informatique et toutes les données directement
nominatives figurant sur la fiche seront retirées ou effacées.

La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés complétée par la loi n® 94-548 du 1 juillet 1994
relative au traitement de données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé, vous garantit un droit d'acces
et de rectification pour les données vous concernant ainsi qu’un droit d’opposition. Ce droit peut étre exercé auprés du responsable
de la mise en ceuvre de I'étude, Dr Isabelle Parent du Chatelet, Institut de veille sanitaire, 12 rue du Val d'Osne, 94415 Saint-Maurice
cedex, téléphone : 01 41 79 67 41.

Aucune saisie informatique de données vous concernant ne sera réalisée dans les 15 jours qui suivent I'envoi de ce courrier. Passé ce
délai et si vous n'avez pas manifesté un refus de participer a cette étude, I'InVS procédera a I'informatisation de ces données (rendues

anonymes préalablement).

Nous vous remercions pour I'attention que vous avez portée a cette note d'information.
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En cas de notification d'une infection congénitale par le laboratoire

Madame,

Un diagnostic d'infection a cytomégalovirus (CMV) a été posé au cours ou au décours de votre derniére grossesse. C'est pourquoi,
dans le cadre d'une enquéte épidémiologique sur les infections a CMV qui surviennent chez les femmes enceintes, I'Institut de veille
sanitaire (InVS) a sollicité votre médecin pour remplir une fiche d'enquéte vous concernant.

Cette enquéte a pour but de mieux connaitre I'ampleur des infections maternelles et congénitales a CMV en France, de décrire le devenir
des grossesses et les pratiques actuelles en matiére de dépistage, de diagnostics de laboratoire, de prise en charge des suspicions
d'infection.

La fiche d’enquéte recueille des renseignements socio-démographiques, des informations sur le déroulement de votre derniére grossesse
et son issue, et reléve les résultats des différents examens qui ont été pratiqués pour le cytomégalovirus au cours de votre grossesse.
Les informations recueillies seront réceptionnées a I'InVS par le médecin en charge du projet et la confidentialité de ces données est
garantie par le secret médical.

Les informations seront rendues anonymes avant d'étre saisies dans une base de données informatique et toutes les données directement
nominatives figurant sur la fiche seront retirées ou effacées.

La loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés complétée par la loi n° 94-548 du 1¢ juillet 1994
relative au traitement de données nominatives ayant pour fin la recherche dans le domaine de la santé, vous garantit un droit d'acces
et de rectification pour les données vous concernant ainsi qu’un droit d’opposition. Ce droit peut étre exercé auprés du responsable
de la mise en ceuvre de I'étude, Dr Isabelle Parent du Chatelet, Institut de veille sanitaire, 12 rue du Val d'Osne, 94415 Saint-Maurice
cedex, téléphone : 01 41 79 67 41.

Aucune saisie informatique de données vous concernant ne sera réalisée dans les 15 jours qui suivent I'envoi de ce courrier. Passé
ce délai et si vous n'avez pas manifesté un refus de participer a cette étude, I'InVS procédera a I'informatisation de ces données (qui

auront été rendues anonymes préalablement).

Nous vous remercions pour I'attention que vous avez portée a cette note d'information.
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ANNEXE 7 : LISTE DES LABORATOIRES AYANT PARTICIPé ,\A L’ENQUETE
Laboratoires notifiants

CH BOURG-EN-BRESSE, 01 ; LABM NIVELON, BELLERIVE-SUR-ALLIER, 03 ; CENTRE DE DIAGNOSTIC ET DE SOINS, MANOSQUE, 04 ; CH PASTEUR,
NICE, 06 ; CH CHARLEVILLE-MEZIERES, 08 ; CH TROYES, 10 ; HOPITAL DE LA TIMONE, MARSEILLE, 13 ; CHU CLEMENCEAU, CAEN, 14 ; HOPITAL
DU BOCAGE, DIJON, 21 ; HOSPITAL ST-JACQUES, BESANCON CEDEX, 25 ; CHU, BREST, 29 ; CHU PURPAN, TOULOUSE, 31 ; CH PELLEGRIN,
BORDEAUX, 33 ; CH ST-ELOI, MONTPELLIER, 34 ; CHU, RENNES, 35 ; LABM CHERPI-GAILLIOT, FOUGERES, 35 ; LABM LESCAROUX-CAMENEN-
JAMET, CHATEAUROUX, 36 ; CHR BRETONNEAU, TOURS, 37 ; CHRU MICHALLON, GRENOBLE, 38 ; CHU - HOPITAL NORD, SAINT-ETIENNE CEDEX
2, 42 ; CHR HOTEL DIEU, NANTES, 44 ; CHU ANGERS, 49 ; CHU ROBERT DEBRE, REIMS, 51 ; CHU BRABOIS, VANDEUVRE-LES-NANCY, 54 ;
LABM SCM BIOLOR, NANCY, 54 ; LABM THOUVENIN-GONTHIER, TOUL, 54 ; MATERNITE REGIONALE A. PINARD, NANCY, 54 ; CH, FORBACH,
57 ; CHR, THIONVILLE, 57 ; LABM STAHL-KUNTZEL, METZ, 57 ; CH DOUAI, 59 ; CHR, LILLE, 59 ; HOPITAL SAINT-VINCENT-DE-PAUL, LILLE, 59 ;
INSTITUT PASTEUR DE LILLE, LILLE, 59 ; LABM LEPERLIER-BAUDEN-GRISARD, FLERS, 61 ; CH, BOULOGNE-SUR-MER, 62 ; CHRU HOPITAL ST-
JACQUES, CLERMONT-FERRAND, 63 ; CH, BAYONNE, 64 ; UNIVERSITE LOUIS PASTEUR, STRASBOURG, 67 ; LABM MARCEL MERIEUX, LYON,
69 ; LABM ORFEUVRE, LYON, 69 ; UNIVERSITE CLAUDE BERNARD, LYON, 69 ; CHU LARIBOISIERE, PARIS, 75 ; HOPITAL BICHAT CL. BERNARD,
PARIS, 75 ; HOPITAL NECKER ENFANTS MALADES, PARIS, 75 ; HOPITAL PITIE SALPETRIERE, PARIS, 75 ; HOPITAL ST-VINCENT-DE-PAUL, PARIS,
75 ; INSTITUT DE PUERICULTURE, PARIS, 75 ; NOTRE DAME DU BON SECOURS, PARIS, 75 ; CHU CHARLES NICOLLE, ROUEN, 76 ; HOPITAL
JACQUES MONOD, LE HAVRE, 76 ; LABM MORNET, NIORT, 79 ; HOPITAL SUD, AMIENS, 80 ; CHIC CASTRES MAZAMET, CASTRES, 81 ; CITE
HOSPITALIERE LA MILETRIE, POITIERS, 86 ; LABM PAYARD ET GRAU, POITIERS, 86 ; CHRU DUPUYTREN, LIMOGES, 87 ; CH EPINAL, 88 ; CH
DOURDAN, 91 ; LABM CHAMPAGNAT DESMOULINS, PALAISEAU, 91 ; HOPITAL ANTOINE BECLERE, CLAMART, 92 ; HOPITAL JEAN VERDIER,
BONDY, 93 ; CHU DE BICETRE, LE KREMLIN-BICETRE, 94 ; HIA DES ARMEES BEGIN, SAINT-MANDE, 94 ; HOPITAL HENRI MONDOR, CRETEIL,
94 : HOPITAL INTERCOMMUNAL, CRETEIL, 94 ; LABM LCL, IVRY-SUR-SEINE, 94 ; CH GONESSE, 95 ; CH VICTOR DUPOUY, ARGENTEUIL, 95 ;
LABM PASTEUR CERBA, ST-OUEN-L'AUMONE, 95.

Laboratoires ayant contribué a I’enquéte d’activités

CH LAON, 02 ; CH SAINT-QUENTIN, 02 ; LABM-COEZ ROSSI, SISTERON, 04 ; SCM MONGE, CHARLEVILLE MEZIERES, 08 ; DYNALAB SELCA,
TROYES, 10 ; CH DU PAYS D'AIX, AIX-EN-PROVENCE, 13 ; CHG, SALON-DE-PROVENCE, 13 ; LABM-EVANGELISTA, CHATEAURENARD, 13 ; CH
BASTIA CEDEX, 20 ; LABM-COLONNA D'ISTRIA DE CINARCA, AJACCIO, 20 ; LABM-CASTEL, GUINGAMP, 22 ; CHG, GUERET, 23 ; CHIC EURE SEINE,
EVREUX, 27 ; LABM-CHAUVIN, EPERNON, 28 ; LABM FADAT MALLET, CHARTRES, 28 ; LABM-MORVAN, MAINTENON, 28 ; CHI DE CORNOUAILLE,
CONCARNEAU, 29 ; LABM GUESNIER - LE FAUCHEUX, SAINT-POL-DE-LEON, 29 ; LABM-RUFFIE, BORDEAUX, 33 ; LABM-BRESSY BLACHON,
PEZENAS, 34 ; LABM-DASPREMONT, BRUZ, 35 ; LABM-PATTON, RENNES, 35 ; LABM-BOUSCHON FERNANDEZ, MONTBRISON, 42 ; LABM-MICOL
MARTIN, SAINT-CHAMOND, 42 ; CH DEZARNAULDS, GIEN, 45 ; SELARL MEDIBIO, MONTARGIS, 45 ; CH LOUIS PASTEUR, CHERBOURG, 50 ;
SCP DU LABORATOIRE ROQUILLY MORVAN, SAINT-LO, 50 ; LABM-SCHMIT - BODENREIDER, MAYENNE, 53 ; CH SAINT-NICOLAS, VERDUN,
55 ; LABM-VARIN DUMUR, BAR-LE-DUC, 55 ; LABM-BONNET, VANNES, 56 ; LABM-DEMAZURE, BAUD, 56 ; LABM-PESSEL, PONTIVY, 56 ; HIA
LEGOUEST, METZ ARMEES, 57 ; LABM-DORY, SARREGUEMINES, 57 ; LABM-FERRAND JANKOVIC RAKOVER, NEVERS, 58 ; CH VALENCIENNES,
59 ; LABM-ARTUS - DAUCHY - GOUDAERT, CAMBRAI, 59 ; LABM-FICHEUX, DUNKERQUE, 59 ; LABM-SAINT MEDARD, CREIL, 60 ; LABM-
EUGENE ET CAMPET, ARGENTAN, 61 ; CH ARRAS, 62 ; CH PAU CEDEX, 64 ; CH HAGUENAU, 67 ; LABM-DE MUNDOLSHEIM, MUNDOLSHEIM,
67 ; LABM-LARTAUD, SAINT-JEAN-D'ARDIERES, 69 ; CH LE MANS, 72 ; LABM-SEL 3BJLM, BASSENS, 73 ; HIA DU VAL-DE-GRACE, PARIS CEDEX
05, 75 ; CH SAINT-ANTOINE, PARIS, 75 ; LABM-COHEN - SPONTINI, PARIS, 75 ; LABM-DENIS - SKIADA, PARIS, 75 ; CH LAGNY-SUR-MARNE,
77 ; CH MEAUX CEDEX, 77 ; LABM-ROSTOKER, BUSSY-ST-GEORGES, 77 ; CH FONT-PRE, TOULON, 83 ; CH HENRI DUFFAUT, AVIGNON, 84 ;
CHD, LA-ROCHE-SUR-YON CEDEX, 85 ; LABM-GRILLET CHARBIT, TONNERRE, 89 ; CH GENERAL, BELFORT, 90 ; LABM-AYMARD, CORBEIL-
ESSONNES, 91 ; LABM-DES IRIS, RIS ORANGIS, 91 ; LABM-GRANDVAL-DEFECQUES, MENNECY, 91 ; LABM-GUICHEN, CHILLY-MAZARIN, 91 ;
LABM-JOHAIS, VIGNEUX-SUR-SEINE, 91 ; LABM-ZINS BAR, SAINT-MICHEL-SUR-ORGE, 91 ; HIA PERCY, CLAMART, 92 ; CH FOCH, SURESNES,
92 ; LABM-DESTREE, ISSY-LES-MOULINEAUX, 92 ; LABM-GOMEZ, RUEIL-MALMAISON, 92 ; LABM-OLIVIER, ASNIERES, 92 ; CHG, AULNAY-
SOUS-BOIS, 93 ; CH AVICENNE, BOBIGNY CEDEX, 93 ; CH DE VILLE EVRARD, NEUILLY-SUR-MARNE, 93 ; LABM-BOADAS JOURNO, LES LILAS,
93 ; HOPITAL NATIONAL SAINT-MAURICE CEDEX, 94 ; LABM-SAINT-MAURICE, SAINT-MAURICE, 94 ; CH RENE DUBOIS, PONTOISE, 95 ; LABM-
BICHON-DANON, SANNOIS, 95 ; LABM-DURAND, SAINT-BRICE-SOUS-FORET, 95 ; LABM SAINT-ANDRE, PONTOISE, 95.
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Maladies infectieuses Décembre 2007

Enquéte sur les infections congénitales a cytomégalovirus détectées

pendant la grossesse ou a la naissance en France métropolitaine
I. Parent du Chatelet

L'importance des infections maternelles et congénitales a CMV est peu documentée en France. Entre novembre 2004 et
janvier 2005, une enquéte nationale prospective a été conduite afin d'estimer I'incidence des infections maternelles a CMV
et des infections transmises au foetus et détectées pendant la grossesse ou a la naissance. Elle visait également a décrire
les contextes clinique et biologique qui ont conduit les cliniciens a réaliser la recherche de I'infection a CMV.

En 2003, une premiére enquéte avait montré que la mesure de I'index d'avidité des IgG était réalisée chez 98 % des
femmes enceintes chez lesquelles étaient détectées des IgM spécifiques, en vue de mieux dater la primo-infection. Tous
les laboratoires réalisant les tests d'avidité ou la recherche directe du virus en France ont fourni des données agrégées
sur les diagnostics d'infections a CMV posés chez des femmes enceintes, les feetus ou les nouveau-nés au cours de la
période d'étude. Une notification systématique des cas était faite par un sous-échantillon de laboratoires puis les données
démographiques et cliniques étaient collectées auprés des cliniciens. Afin d'estimer I'incidence annuelle, nous avons pris
en compte les nouveaux cas diagnostiqués et notifiés par les laboratoires du sous-échantillon et la proportion de ces cas
sur I'ensemble des diagnostics posés en France.

Un total de 75 infections congénitales ont été identifiées a travers les notifications des laboratoires. Parmi elles, 21 étaient
symptomatiques (8 confirmées a I'examen anatomopathologique et 13 par I'examen clinique des nouveau-nés) et des
anomalies échographiques ont été détectées pendant la grossesse pour 70 % de ces cas. Le nombre annuel d'infections
congénitales détectées pendant la grossesse ou a la naissance a été estimé a 277 [IC 95 % : 204-349]. Parmi ces cas,
30 [IC 95 % : 23-37] ont conduit a des interruptions de grossesse avec examen anatomopathologique anormal et
46 [IC 95 % : 33-59] a la naissance d'enfants symptomatiques ce qui correspond a un taux d'incidence de 6 nouveau-nés
atteints pour 100 000 naissances vivantes [IC 95 % : 4-8]. Sur la période d'étude, 110 primo-infections maternelles (PIM)
ont été identifiées, la plupart d’entre elles (73 %) suite a un dépistage sérologique systématique. Le nombre annuel des
PIM diagnostiquées en France a été estimé a 545 [IC 95 % : 490-600].

L'enquéte a mis en évidence une diversité des pratiques dans le suivi des PIM et |a pratique de I'amniocentése. Cependant
nos résultats permettent d'estimer que la plupart des infections congénitales symptomatiques sont détectées en France
pendant la grossesse ou a la naissance. Les données de I'enquéte, avec des données complémentaires sur le suivi des
nouveau-nés infectés seraient utiles pour compléter I'analyse de I'intérét du dépistage maternel et/ou néonatal systématique
en France.

Survey on congenital CMV infections detected during pregnancy or at birth

in metropolitan France
. Parent du Chatelet

The disease burden of maternal and congenital CMV infection is scarcely documented in France. From November 2004 to January 2005,
a national prospective laboratory based study was undertaken to estimate the incidence of CMV maternal infections and infections
acquired by feetuses and diagnosed during pregnancy or at birth and to describe clinical or biological features that led the clinicians
to request CMV testing.

In 2003, a preliminary study showed that IgG avidity index testing is performed in 98% of pregnant women with positive CMV IgM,
in order to date the primary infection. All French laboratories performing 1gG avidity and/or virus detection were asked to provide
aggregated data on results indicating a CMV infection in pregnant women, faetuses or neonates during the study period. Case-based
notifications were done by a sub-sample of laboratories and demographic and clinical data were secondarily collected from clinicians. For
annual incidence estimation, we took into account the number of cases newly diagnosed and captured by the sub-sample of laboratories,
and the proportion of these cases among the overall number of diagnoses performed in France.

Seventy five congenital infections were identified through the laboratoriy notifications. Twenty-one cases were symptomatic (8
confirmed by foetal pathologic examination and 13 by clinical symptoms in neonates) and ultrasound abnormalities were detected during
pregnancy in 70% of these cases. The annual incidence of congenital infections diagnosed during pregnancy or at birth was estimated at
277 cases [CI 95%:204-349]. Among them 30 [CI 95%:23-37] led to pregnancy terminations with pathologic examinations and
46 [CI 95%:33-59] to symptomatic CMV infected newborns at risk of sequelae corresponding to an incidence rate of 6 per 100 000
live births [CI 95%:4-8]. A total of 110 primary maternal infections were identified. Most of them (73%) were diagnosed through
a systematic maternal screening. The annual incidence of primary maternal infections diagnosed during pregnancy was estimated at
545 cases [CI 95% :490-600].

The study underlined a diversity of the practices regarding maternal infection follow-up and antenatal diagnosis. However, our results
allow estimating that most of the symptomatic CMV congenital infections that occur in France are diagnosed during pregnancy or
at birth. These data, with additional data on clinical follow up of infected newborns would be useful to complete the analysis of the
relevance of systematic screening in pregnant women and/or newborns in France.
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