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5.1 Bon de demande d’examen recherche de mutation somatique

Une version électronique de la feuille de prescription est disponible sur demande a I'adresse : https.//pathologie.unilabs.fr

Recommandations pré-analytigues : informations a nous transmettre impérativement :

Augmentation du
délai de rendu du
résultat et perte de
temps pour nos
secrétariats

/Si non renseigneé : \

7

\ respectifs w

‘-‘::= Unilabs Sipath
CLERMONT-FERRAND

18 avenue Léanard de Vind
BI0E3 Clermont-Ferrand Cedes 1

Tel: 047328 5170 Fanc: 04 73 28 51 80

Bon de demande d'examen
RECHERCHE DE MUTATION SOMATIQUE
ET/OU IMMUNOHISTOCHIMIE
COMPLEMENTAIRE

DATE DE LA DEMANDE :

DWTE DE RECEPTION {4 remplir par SPATH-Unilabs) -

OURGENT O A faer O Atéléphoner Merci de préciser N°
IDEMTIFICATION PATIENT
Sexe: OFOM
Mom de naissance : N"55:
Nom d’usage (si différent) : a Mail - Si non renseigne .
Prénom - Téléphaone - Erreur
Date de naissance : d’identification
Adresse patientig) :
CP: Ville :
IDENTIFICATION PRESCRIPTEUR
Prénom /Nom JAdresse / Service Signature et cachet

FACTURATION : CIHOPITAL CICUNIQUE LIPATIENT

INFORMATION PRELEVEMENT

Date de prélévement -

Muméro d'examen :

Oreane concemné -

Type de prélévernent : biopsie [0 piéce opératoire O

Si non renseigneé :
Augmentation du
délai de technique

$& Unilabs|Sipath

Diagmostic : Fixateur :
Pathologiste responsable du cas -
RECHERCHE DE MUTATION SOMATIQUE
Panel Colon [ (Recherche des mutations KRAS, NRAS, BRAF)
Panel Poumon [ (Recherche des mutations EGFR, KRAS, NRAS, BRAF)
. Mélanome O [Recherche des mutstions BRAF)
MSI +/- BRAF OJ
BRCA® O NGS*[: Autres® [:
*Examen rezlisé en sous-traitance

i IMMUMNMOHISTICHIMIE COMPLEMENTAIRE ]

O PDL-1 O HER 2 O Alk/Ros 1 O Autres :

O 51 (Recherche o' Instabilité Micro-Satellitaire : MLH1, MSH2, MSHE, PMS2)

ENVOI PREFERENTIEL DU BOM DE DEMANDE D'EXAMEN PAR COURRIEL - biomol. sipath@unilabs com

» Un blor tumaoral représentatif, fixé au formol et inclus en paraffine + la lame HES correspondante

MERC| DE JOINDRE A CE BON DE DEMANDE D'EXAMEN :

= Compte-rendu anatomo-pathologique

bty st
Fizirm ruaras] cie préfbement as comuitabie b Fad e bita fpes dlogie anilsb It
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5.2 Conditions pré-analytiques

5¢ - Remplir le bon de demande : Demande de recherche de mutation somatique
3¢ ldentification Nom Prénom du patient
3= Identification du prescripteur
.« Information sur I'échantillon
3% Numéro du ou des bloc(s) transmis

7 Type de mutation a rechercher

5.3 Recommandations techniques

5.3.1 Fixation du matériel

A LES PRELEVEMENTS DOIVENT ETRE FIXES AU FORMOL
Le temps de fixation optimal est compris entre 24h et 48h.

Le liquide de Bouin, I'acide picrique, I'éosine, ainsi que les décalcifiants sont proscrits. Les fixateurs a base
d’alcool, 'AFA (alcool/formol/acide acétique) ou les substituts de formol sont déconseillés.

5.3.2 Sélection du matériel

» Transmettre un bloc représentatif de la zone d’intérét inclus en paraffine.

Un bloc suffisamment riche en matériel tumoral doit étre sélectionné par un contréle morphologique
microscopique sur lame aprés coloration standard (Hématoxyline/Eosine +/- Safran) réalisé par un
pathologiste.

» Transmettre la lame HES correspondante au bloc et le compte-rendu anatomo-pathologique.

Une sélection de larégion du préléevement la plus riche en cellules tumorales et comportant le
moins de nécrose possible doit étre réalisée.

Le pourcentage de cellules tumorales correspond a I'estimation de la proportion de cellules tumorales sur
I'ensemble des cellules (hors nécrose) présente sur la coupe ou sur la zone de prélévement qui a été
sélectionnée.

Une sélection des régions du prélévement les plus riches en cellules cancéreuses doit étre réalisée, et
d’une facon générale il est préférable de réaliser une macro-dissection pour les prélévements contenant
moins de 50% de cellules cancéreuses.
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Type de technique % cellules tumorales minimum requis
PCR Idylla KRAS, NRAS / BRAF 10 %
PCR Idylla BRAF (mélanome) 50 %
PCR Idylla EGFR 10 %, 100 cellules
PCR Idylla MSI 20%

5.4 Catalogue des analyses réalisées

5.4.1 Recherche de mutation du géne KRAS

Utilisation du test Idylla™ KRAS Mutation Test de Biocartis, est un test utilisant une technique de PCR en
temps réel, permettant (le déparaffinage, la lyse tissulaire), I'extraction, I'amplification et la détection
simultanée de I'ADN cible des cellules présentes dans les tissus, a I'aide d’amorces d’amplification et de
sondes de détection couplées a un marqueur fluorescent (détection qualitative des mutations sur les exons
2, 3 et 4 de 'oncogene KRAS).

Ce test détecte les mutations sur les codons 12, 13, 59, 61, 117 et 146 du géne KRAS.

5.4.2 Recherche de mutation génétigue des genes NRAS/BRAF

L'ldylla™ NRAS-BRAF Mutation Test (CE-IVD), réalisé sur le Systéeme Biocartis Idylla™, est un test de
diagnostic in vitro par techniqgue de PCR en temps réel, destiné a la détection qualitative des mutations sur
les codons 12, 13, 59, 61, 117 et 146 de I'oncogene NRAS et sur le codon 600 de I'oncogéne BRAF.

5.4.3 Recherche de mutation génétique du gene BRAF

L’ldylla™ BRAF Mutation Test, effectué sur le Systéme Biocartis Idylla™, est un Test diagnostique in vitro
pour la détection qualitative des mutations V600OE/E2/D et V600K/R/M dans le codon 600 du gene BRAF.
L’ldylla™ BRAF Mutation Test utilise 'ADN libéré de coupes de tissus fixés au formol et inclus en paraffine
(FFPE) issus de cellules tumorales de mélanome humain. Le Test repose sur une amplification PCR en
temps réel de I'échantillon au résultat.

5.4.4 Recherche de mutation génétigue du géne EGFR

Le test de mutation Idylla ™ EGFR, effectué sur le systeme Biocartis Idylla ™, est un test moléculaire pour
la détection qualitative des mutations des exons 18, 20 et 21, des délétions de I'exon 19 et des insertions
de I'exon 20 du gene EGFR.

L’ldylla™ BRAF Mutation Test utilise 'ADN libéré de coupes de tissus fixés au formol et inclus en paraffine
(FFPE)

Le Test repose sur une amplification PCR en temps réel de I'échantillon au résultat.
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5.4.5 Recherche de mutation génétigue MSI

Le test Idylla ™ MSI est destiné a la détection qualitative d'un panel de sept biomarqueurs homopolyméres
monomorphes pour l'identification des cancers colorectaux (CRC) a instabilité microsatellitaire (MSI). Le
test Idylla ™ MSI utilise des coupes de tissus fixées au formol et enrobées de paraffine (FFPE) a partir de
tissu CRC humain, a partir desquelles les acides nucléiques sont libérés, puis analysées par amplification
par PCR et détection de fusion a haute résolution. Le test Idylla ™ MSI automatise I'ensemble du
processus, de la préparation des échantillons FFPE a la notification de I'état MSI.

5.5 Activité de biologie moléculaire en sous-traitance

Le cabinet Sipath-Unilabs peut sous-traiter a la demande, une partie de son activité de biologie
moléculaire, en fonction de la demande du prescripteur (exemple : recherche par NGS, BRCA, ...).

5.6 Délai de rendu des résultats (aprés réception)

Le délai de rendu des résultats est variable allant de 2 a 10 jours, a compter de I'enregistrement du
prélévement au cabinet*.

Il résulte du temps technique nécessaire a la réalisation des examens moléculaires prescrits.

Si ce délai est dépassé et si nous ne vous avons pas prévenu, contactez-nous.

*Délais supérieurs en cas de sous-traitance

Anatomie et cytologie pathologiques
3 Unilabs|Sipath https://pathologie.unilabs.fr/ Page 4


https://pathologie.unilabs.fr/

Code: MO-PRE-PRV-001-13
Date d’application 01/07/2024

2

7 Unilabs|Sipath MANUEL DE PRELEVEMENTS

5.7 Réalisation de recherche de mutation génétiqgue en SOUS TRAITANCE au
cabinet Sipath Unilabs

AIDE AUX PRELEVEMENTS DE BIOLOGIE MOLECULAIRE
POUR LES EXAMENS EN SOUS-TRAITANCE au cabinet Sipath-Unilabs

1-Le prescripteur (ou cabinet demandeur) :

- Identifie, remplie, date et signe le bon de demande d’examen recherche de mutation
génétique *
- Fait la demande de bloc au pathologiste responsable du prélévement

2 - Pathologiste responsable :

- Compléte le bon de demande d’examen recherche de mutation génétique*

- Envoie le bloc sélectionné pour analyse

- Envoie de la lame HES avec marquage zone tumorale et % de cellule tumorales
- Envoie du compte-rendu d’anatomo-cytopathologie correspondant.

3 - Réception au cabinet Sipath-Unilabs :

- Etape d’identitovigilance et enregistrement de la demande
- Cerclage de la zone d’intérét avec évaluation du pourcentage de cellules tumorales sur lame
HES
- Recherche de mutation génétique sur le bloc sélectionné
- Une fois I'analyse faite, le bloc de paraffine sera retourné au pathologiste responsable
du dossier avec le résultat de I'analyse moléculaire.

En fonction de la quantité de matériel transmis, ce bloc pourrait ne plus étre utilisable pour des
analyses ultérieures, mais sera dans tous les cas, renvoyé a I'expéditeur.

* Une version électronique de la feuille de prescription est disponible sur demande a 'adresse :
https.//pathologie.unilabs.fr
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b. HYGIENE E1 SECURITE

Les fiches de données de sécurité sont disponibles dans un document annexe sur le site

internet du cabinet : https://pathologie.unilabs.fr/documents-pratiques-unilabs-sipath

Informations usage et transport du formol 10% tamponné PBS

Compte tenu du caractere volatil et rémanent du formol, toutes les opérations de
manipulation du formol doivent étre maitrisées et rigoureuses.

Quelques conseils de honne manipulation des flacons contenant du formol :

> CAISSE TRANSPORTEURS
Les flacons doivent toujours étre rangés, calés, et les demandes d’examens

doivent étre isolées dans un sac par précaution.

Exemple : Ce rangement inapproprié peut provoquer
une fuite du formol dans la caisse de transport

Non !

Mauvaise fermeture des flacons : quelques conséquences possibles :

Fuite de fixateur : Etiquettes effacées ou détériorées :
Mauvaise fixation du prélévement Probléme d’identitovigilance
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Annexe

COMMANDE DE MATERIEL

» VIA LE SITE INTERNET : MODULE Commande de matériel (par défaut)

L'adresse internet du cabinet Sipath Unilabs : https://pathologie.unilabs.fr/nos-sites/unilabs-sipath

REJOINDRE UNILABS ESPACE
PATHOLOGIE FRANCE PATIENTS

CONTACTEZ- @
Nous

N1/

VL 2 QUISOMMES QUE FAISONS NOS LA PATHOLOGIE
P Un'labs Nous? NoUs? SITES DIGITALE

Pathologie

UNILABS SIPATH

Commande a > matériel Serveur de résultat

Enquéte de satisfaction

Paiement en ligne

> Lacommande de matériel est disponible en ligne ( envoi colis sous 48h)

Commande de matériel
Cette rubrique est réservée aux médecins, cliniques et hopitaux souhaitant obtenir des
fournitures ou des supports de conditionnement auprés du Unilabs SIPATH.

emall *
francois.francois@unilabs.com

Mot de passe oublié

Premiére visite ?

7

> lérevisite? : cliquer sur « créer un compte », en enregistrant vos coordonnées personnelles,

établissement et identifiants de connexion.

» Chaque commande génére un email a 'adresse matériel.sipath@unilabs.com
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» VIA LE FORMULAIRE FE-PRE-PRV-001 : formulaire papier disponible sur demande

Nom CDT Quantité souhaitée
DEMANDE BONS D’EXAMENS
Bon de demande d’examen anatomo-cyto-pathologique A lunité
Bon de demande d’examen gynécologie A l'unité
Bon de demande d’examen biopsies prostatiques A l'unité
Bon de demande d’examen placenta A l'unité
Bon de demande d’examen biologie moléculaire A l'unité
Bon de demande d’examen cytologie urinaire A l'unité
HISTOLOGIE
Cassette blanche pour piéce opératoire Carton de 500
Mousse Sachet de 500
Tube pour IF Sachetde 5
Cdne liquide de Michel Sachetde 5
Seau vide 3 L Carton de 6
Seauvide5L Carton de 6
Bidon formol 5l 4% A l'unité
POTS DE FORMOL 10% tamponné PBS
Petit pot formol pour biopsie Carton de 25
Pot 60 ml (histo) Carton de 50
Pot 150 ml (histo) Carton de 25
Potl1L Carton de 9
Seau prérempli 3 L Carton de 6
Seau prérempli 5 L Carton de 6
CYTOLOGIE GYNECOLOGIQUE
Pipelle de Cornier Boite de 25
Spéculum A l'unité
Flacon ThinPrep HOLOGIC Boite de 25
Cervibrush + LBC (prélevement endocol) Boite de 100
Cervex Brush (vert non cassable) Sachet de 25
CYTOLOGIE non Gynécologique
Pot 100 ml CytoLyt bouchon bleu pour cytologie urinaire A l'unité
Flacon 30 ml CytoLyt bouchon blanc pour cytoponction Boite de 20
SACHET DE TRANSPORT / Document

Sachet transparent (kangourou) Paquet de 100
Sac a bretelle blanc A l'unité
Enveloppe T a bulles (Cyto) A l'unité
Enveloppe T a bulles (Histo) A l'unité
Carnet autocopiant format A4 FE-PRE-PRV-003 A l'unité
Carnet autocopiant format A5 FE-PRE-PRV-006 A l'unité
Formulaire demande conditionnement FE-PRE-PRV-001 A l'unité
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