[image: ]	






Charte d’adhésion des laboratoires de
Génétique Humaine au « Réseau NGS-Diagnostic »
(Réseau NGS-DIAG)



Préambule
Une réflexion autour de la structuration et de la mise en œuvre du séquençage de nouvelle génération (haut débit) s’est amorcée au sein de l’ANPGM depuis 2014 et a donné lieu à la mobilisation de 5 groupes de travail sur les thématiques de bioinformatique, veille technologique, éthique, qualité et validation de méthode et mise en place des panels dans les réseaux/filières. La constitution du réseau NGS Diagnostic a fait suite à cette réflexion. Consultés, les sociétés savantes ACLF et GGC ainsi que le réseau AChro-Puce se sont joints à l’ANPGM pour constituer un réseau transversal.
Objectif du réseau NGS Diagnostic
Le réseau NGS Diagnostic a vocation à réunir l’ensemble des laboratoires français de Génétique Humaine (cytogénétique et génétique moléculaire) mettant en œuvre les approches NGS dans le cadre du diagnostic prénatal et post-natal (maladies rares, oncogénétique…). 
L’objectif du réseau est de créer une cohésion entre les différents laboratoires de génétique qui eux-mêmes interagissent avec les filières de santé maladies rares ou au sein de réseaux clinico-biologiques d’oncogénétique reconnus par l’Institut National du Cancer. Le Réseau permet de mettre en place des stratégies diagnostiques cohérentes et homogènes entre les différentes filières et entre les réseaux d’oncogénétique (définition et place des panels) et ainsi d’avoir une meilleure lisibilité vis-à-vis de la communauté nationale et internationale. De plus, la complexité des tests génétiques réalisés par les nouvelles techniques de séquençage haut débit oblige à établir de nouveaux standards de qualité pour tous les laboratoires proposant ces examens. Le réseau permet de faciliter l’élaboration de recommandations et guides de bonnes pratiques nationaux dans le cadre de l’accréditation. Les actions menées depuis plusieurs années par les différentes entités fondatrices seront poursuivies, coordonnées puis amplifiées. Enfin, ce réseau NGS Diagnostic accompagnera la mise en place du plan France Médecine Génomique.
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Critères d’adhésion des laboratoires de Génétique Humaine au réseau NGS-DIAG
Le laboratoire qui exerce une activité de diagnostic en génétique constitutionnelle déclare avoir l’autorisation de réalisation des examens de génétique moléculaire et/ou l’autorisation de réalisation des examens de cytogénétique, y compris les examens moléculaires appliqués à la cytogénétique, délivrées par l’Agence Régionale de Santé.
Le laboratoire déclare que l’activité de diagnostic en génétique constitutionnelle est réalisée sous la responsabilité de biologistes qui possèdent un agrément pour la pratique des examens des caractéristiques génétiques d’une personne à des fins médicales.
Un ou plusieurs biologistes du laboratoire doit (doivent) être identifié(s) dans un des réseaux ANPGM/ACLF/GGC/AChro-Puce, filières santé « maladies rares » ou du dispositif national d’oncogénétique.
Le laboratoire utilise en routine les techniques de NGS dans le cadre du diagnostic des maladies génétiques et/ou d’oncogénétique. 
Le laboratoire s’engage à suivre les recommandations professionnelles émanant du réseau, réglementaires (HAS, DGS, DGOS, COFRAC) et provenant des agences (ABM, INCa, Unicancer…). Le laboratoire doit être engagé dans la démarche qualité en vue de l’accréditation. Les principales étapes spécifiques concernées sont :
· les techniques de séquençage elles-mêmes (« wet bench ») et leurs évolutions régulières, séquenceur, kits…
· la validation bio-informatique des données brutes et des pipelines d’analyse
· la validation des variants identifiés par d’autres techniques (Sanger, MLPA, ACPA...)
· l’interprétation des résultats
· la gestion des découvertes fortuites
· le stockage des données dans le respect du secret médical
· l’élaboration de comptes rendus adaptés 
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Réseau NGS DIAG
Formulaire d’adhésion (à remplir en version word) 

A remplir par le responsable du laboratoire :
Intitulé du Laboratoire : 
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
Responsable(s) du laboratoire et/ou de l’activité NGS (Nom et coordonnées) :
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
Biologiste(s) ayant un agrément pour la génétique :
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
Contact(s) (email) : 
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………

Activité(s) : 

Charte du réseau NGS Diagnostic
 Maladies rares
 Oncogénétique constitutionnelle 
 Oncogénétique somatique 
 Diagnostic prénatal
 Diagnostic postnatal
 DPNI

 Autres …………………………………………………………………….

Filière(s) / réseaux dans lesquels est impliqué le laboratoire :
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………

Nombre de patients analysés par NGS pour l’année N-1 et prévisions : 
……………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………


[bookmark: _GoBack]Date et signature du responsable du laboratoire :
Le Laboratoire dont j’ai la responsabilité adhère à la Charte du Réseau NGS DIAG.





Document à renvoyer à :

Jean Muller
Laboratoires de diagnostic génétique
CHU de Strasbourg
Nouvel Hôpital Civil
1 Place de l'Hôpital - BP426
67091 STRASBOURG
jeanmuller@unistra.fr
Cécile Rouzier
Service de génétique médicale
Laboratoire de Génétique Moléculaire
Hôpital L'Archet 2
151 Route St Antoine de Ginestière
06200 NICE
rouzier.c@chu-nice.fr



Board du réseau:

- Benoit Arveiler, ANPGM
- Stéphanie Baert-Desurmont, GGC
- Martine Doco Fenzy, ACLF
- Claude Houdayer, GGC
- Boris Keren, ACLF/AChro-Puce
- Jean Muller, ANPGM
- Cécile Rouzier, ANPGM
- Damien Sanlaville, AChro-Puce
- Nicolas Sevenet, GGC
- Philippe Vago, ACLF



Document validé par le CA de l’ANPGM le 19/09/2017
Document validé par le CA de l’ACLF le 12/01/2017
Document validé par le bureau du GGC le 24/10/2017
Document validé par la coordination du réseau AChro-Puce le 14/06/2017
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