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Structure organisationnelle de la
Transplantation aux Etats-Unis

Services administratifs de la santé
(HRSA)

Division de la Transplantation
(DOT)

Acquisition d’ organes & Réseau de transplantation Registre Scientifique des Receveurs
(OPTN) (SRTR)

Réseau Uni pour le la répartition des organes Union Arbor pour la Recherche dans le
(UNOS) domaine de la Santé

Centres de Organisations pour Laboratoires

transplantation I’ obtention d’ organes d’ histocompatibilté
(259) (58) (154)
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La Loi Nationale sur la
Transplantation d’ Organes a promu

m Une task force

m L’ interdiction d” acheter et de vendre des
organes

m Est a I’ origine du systéme OPO (organ
procurement organizations) moderne

m Un registre scientifique

m Organise I’ OPTN, qui promeut le prélévement
d’ organes et un réseau de transplantation

efficace aux USA UNOS b

OPTN




Qu’ est-ce que I’ OPTN ?

mL’ OPTN a été créé par la LNTO (Loi
Fédérale sur la Transplantation
d’ Organes) de 1984
42 U.S.C. §§ 273

m L’ OPTN est le réseau qui relie tous les
professionels impliqués dans le systeme
de don d’ organes et de transplantation
des Etats-Unis
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Les responsabilités principales de ' OPTN comprennent entre autres :

La disponibilité d’ organes — Augmenter le taux du don d’ organes + le nombre des organes
transplantés ;

Attribution des organes — Améliorer la qualité des soins et I” équité des traitements pour les
receveurs en développant et maintenant des politiques pour une attribution des organes
equitable

‘Politiques et standards — Améliorer le fonctionnement du réseau a travers le développement,
la mise en oeuvre, le fonctionnement, et le maintien de politiques et de standards qui structurent
le systéme national pour I’ obtention et la transplantation d’ organes ;

Collecte de données — Améliorer la qualité du travail réalisé par I’ OPTN dans son ensemble

en recueillant et diffusant les données relatives a |’ obtention et a la transplantation d’ organes
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Régions OPTN / UNOS

OPTN UNOS [




Directive
Finale (1)

m En plus de la LNTO et du contra OPTN,
les activités de I’ OPTN sont régies pas la
Directive Finale de I’ OPTN,

42 CFR Part 121.

e Elle est entrée en vigueur le 16 mars 2000.

e Elle définit plus en détail les clauses et les
conditions de la mise en place de I’ OPTN

OPTN UNOS [




DIRECTIVE FINALE

m Ce que requiert la Directive Finale et le Contrat
avec le HRSA

m L  OPTN doit étre en possession d’ instruments
de mesure, d’ une procédure critique des pairs
et de banques de donnees pour

 Mener des etudes requlieres et ponctuelles
sur chaque centre de transplantation et OPO

» S’ assurer que ses activités sont conformes
a la Directive Finale et aux politigues de
" OPTN
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Chiffres sur listes d’ attente 1996-2005
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OPTN

UNet

Collecte de données

Systemes et traitement de
I” information
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Transplant Candidate Registration (TCR)

Height:
Weight:

BMI:

ABO Blood Group:

Primary Kidney Diagnosis:

Primary Pancreas Diagnosis:

General Medical Factors:

Diabetes:

Dialysis:

Peptic Ulcer:

Angina:

Drug Treated Systemic Hypertens

Symptomatic Cerebrovascular Dis

Symptomatic Peripheral Vascular

Drug Treated COPD:

Primary Diagnosis:

Date of: Report or Death:

Patient Status:

Transplant Hospitalization:
Date of Admission to Tx Center:
Date of Discharge from Tx Center:

Was patient hospitalized during the last 90 days

to the transplant admission:

Medical Condition at time of transplant:

Functional Status:

Physical Capacity:

Working for income:

If No, Not Working Due To:

Source of Payment:

Primary:

Secondary:

View Immunosuppressive Medications »

Definitions Of Immunosuppressive Follow-Up Medications
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Collecte de données déependantes des

evénements

Pre-opératoire Pendant la greffe  Post-opératoire
m Données relatives m Données relatives = Données relatives au

au receveur au donneur receveur
a Contexte médical = Statut du patient = Statut du patient
s Diagnostic primaire ® Statut de la greffe  * Statut du greffon
. Résultats s Détection de virus = Information sur le

: Réactions de reiet type de rejet
d’ analyse de m Réactions de reje

aigu = Tumeurs

laboratoire et tests = Traitement

diagnostics = Traitement .
° . 1 immunosuppresseu IMmMunosuppresseur
= Facteurs medicaux
genéraux
m [umeurs
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Quel systeme informatique ?

UNet™" est un systeme informatique medical sdr, en
ligne, ayant une approche critique du don d’ organes
et de la transplantation.

Ce systeme comprend des applications qui permettent :

m De gerer la liste nationale des patients en attente de
greffe

m D’ apparier et d’ allouer les organes des donneurs en
fonction des receveurs

m De tracer les données concernant le patient avant et
aprés | opération, en suivant le patient jusqu’ a la fin
de sa vie
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Les données suivantes sont
recuelillies :

= Candidats a la transplantation = Donneurs vivants

 Caractere médical urgent * Donneées cliniques

 Données cliniques anterieures au don

 Donnees chirurgicales et
guérison d organes

« Complications post-
operatoires

= Appariement donneur/
receveur

e Liste qes receveurs
potentiels par ordre

prioritaire = Histocompatibilité
* Acceptations et rejets e Test PRA
d organes « ldentification HLA, méthodes

& sources d’ information
e Cross match
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Les données suivantes sont
recuelillies :

= Donneurs décédés = Receveurs transplantés
* Prélévement d’ organe o Statut du patient et du
et consentement greffon

e Dernieres données
meédicales/ du
laboratoire

Informations cliniques

Tumeurs

Traitements

e Seérologies |
, iImmunosuppresseurs
e Gestion du donneur

avant le clampage
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Qui utilise les données de I’ OPTN ?

_es membres de I’ OPTN
_es patients transplantés
_es reseaux HRSA/CMS/ESRD
_es autres agences gouvernementales
_es organisations professionnelles
_es media
m Les industries de la santé
m Les etudiants
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Unprec edented Month by Month

ors

Increases in Number of Organ Don

Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep Oct Nov Dec
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Federal Register/Vol. 71, No. 104/ Wednesday, May 31, 2006 /Rules and Regulations

31001

Comment: A commenter who
supports the use of organ donation
potential in the CMS outcome measures
said that population demographics
should be considered along with
potential. For example, the commenter
pointed out that in some areas, donors
are older and that even “standard
criteria” donors may be sicker than in

other parts of the country,
Response: HRSA has advised us that

the OPTN and SRTR are considering
whether certain conditions and
circumstances that may affect the health
of standard criteria donors (SCDs)
should be factored into the measures
used to evaluate OPO performance. If
the OPTN and SRTR make this change,
we will consider whether we should
incorporate it into our outcome
measures through future rulemaking,

criteria for an “eligible death.”) ~
Comment: Some commenters drew

attention to the fact that a donation rate
outcome measure would be based on
self-reported hospital referral data. (In
both the proposed rule and in this final
rule, the first outcome measure is a
donation rate, that is, the number of
actual organ donors (“eligible donors”
in this final rule) as a percentage of the
number of potential organ donors
(“eligible deaths™ in this final rule). The
number of eligible deaths is a subset of
the deaths that hogpitals report to their

to report all deaths and imminent
deaths to OPOs under §486.345.)
Commenters said that if an OPO Goes
not develop good working relationships
with its hospitals, the hospitals likely
will not refer all deaths or imminent

thel\,* submit to the OPTN are valid.
Comment: Commenters also said that

the outcome measures for kidneys and
extra-renal organs procured are subject
to manlpulatlon by OPOs that recover
organs that can not be transplanted,
sunplv to increase their procurement
rate.

Response: We consider a “donor” to
be a deceased individual from whom at
least one vascularized organ is removed
for the purpose of transplantation. Thus,
data on the number of donors, as well
as the number of organs recovered, are
subject to manipulation by an OPO that
recovers an organ that is not suitable for
transplantation, solely for the purpose
of increasing its performance numbers.
However, this final rule includes a
measure that can not be manipulated—
organs transplanted per donor. (See




Algorithme Adu don a partir dae aonneur
decédé
Indicateurs d’ une mort imminente

Mort eligible

/ \
DCD DBD

Evaluation des criteres permettant

le passage du DCD au DBD Consentement

Taux Jie don

!

Donneur

!
ORPD
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Total des donneurs ameéricains décédeés
chaque année
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Inscriptions sur liste d’ attente aux USA 1997-2006
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COMPARISON OF MORTALITY IN ALL PATIENTS ON DIALYSIS, PATIENTS ON
DIALYSIS AWAITING TRANSPLANTATION, AND RECIPIENTS OF A FIRST
CADAVERIC TRANSPLANT

RoBERT A. WoLFE, PH.D., VALARIE B. AsHBY, M.A., EDGAR L. MILFORD, M.D., AkiNnLoLu O. OJo, M.D., PH.D.,
RoBERT E. ETTENGER, M.D., LAWRENCE Y.C. AcoboA, M.D., PHiLip J. HELD, PH.D., AND FRIEDRICH K. PorT, M.D.

. OUTCOME AMONG RECIPIENTS OF FIRST CADAVERIC TRANSPLANTS,
ACCORDING TO CHARACTERISTICS AT THE TIME OF INITIAL PLACEMENT ON THE WAITING LIST, 1991-1997.*

TiME AT WHICH TiME AT WHICH
RELATIVE RiIsK Risk OF DEATH LIKELIHOOD OF PROJECTED YEARS OF
18 Mo AFTER EQUALS THAT SURVIVAL EQuALs LIFE (IN REFERENCE PROJECTED YEARS
TRANSPLANTATION IN REFERENCE THAT IN REFERENCE GROUP) WITHOUT OF LIFE WITH
(95% CI)t P VALUE GRroupr GRouP TRANSPLANTATIONT# TRANSPLANTATION#

days after
transplantation

All recipients of first 0.32(0.30-0.35) =0.001
cadaveric transplants

Age
0-19 vr (0.12-0.87) 0.03
20-39 yr O 20-0. 79' <0.001
40-59 vr , ) <0.001
60-74 yr . 47) ~0.001

Age and diabetes status
20-39 yr, no diabetes . =0.001 14
20-39 yr, diabetes 8 ~0.001 10
40-59 vr, no diabetes . <0.001 126
40-59 vr, diabetes =0.001 66
60-74 yr, no diabetes 37 n,().?O 0.40 ) <0.001 159
60-74 vr, diabetes 46(0.34-0.61) ~0.001 89
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Life Years From Transplantation
From A Donated Organ

« LYFT is the number of extra years of life that a
candidate could expect to live with that donated
organ compared to without a transplant.

« Example: Based on patient and donor
characteristics the remaining lifetime might be

estimated as:
— 15 years with this transplant and

— 9 years without transplant.
— LYFT =10 =15 - 5 = Ten extra years of life

Slide 34




Le sous-comité pour la révision de I’ attribution de reins

(SCAR)

Mark D. Stegall, Alan Leichtman, Peter Stock,
Kenneth Andreoni, Mary S. Leffel, Dori Segev, Trent Tipple, Winifred
Williams, Kevin O’ Connor, Michael Shapiro,
James Wynnj, Keith P. McCullough and Robert A. Wolfe

Le schéma vise a équilibrer et a harmoniser le fonctionnement du systéme pour
une meilleure répartition des possibilités de transplantation. Les trois axes

principaux suivants ont été retenus :

1) un systeme continu de classement pour les donneurs (dit Index du Profil du
Donneur, IPD);

2) 2) une méthode continue de définition des priorités basées sur des criteres
médicaux (dite Années a Vivre Aprés la Transplantation, AVAT);

3) 3) le facteur temps d’ attente (défini comme le temps écoulé depuis le début de
la dialyse) qui permet au candidat receveur de monter d’ un échelon dans la

liste d’ attente.
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KPSAM simulations current schema and possible altemative schemas.

The table lists the results of the current schema in 2003.

The major outputs are the total lifespan of all transplanted patients compared to
remaining on dialysis (A Lifespan), total years of graft survival (A Graft years),
LYFT (life years from transplant) = Recipient survival with transplant — survival

remaining on dialysis (dialysis years discounted as 0.8 versus transplant years counted as 1.0).

Current LYFT LYFT+05 | LYFT LYFT Age Quintile

Schema Alone | Time Matching | LYFT

Time by Time by

Cont. DPl | Cont.DPE vs DPI

A Lifespan 20,505 27,912

A Graft years 6,191 9,140

ALYFT 7.079 9,294




LYFT+05 | LYFT LYFT Age Quintile

Time Matching | LYFT

Time by Time by

Cont. DPl | Cont.DPP vs DPI

. African Am.% . . . 36.7 35.1 i 35.3

. Hispanic . . . 14.5 14.7 . 13.8

. Caucasian . . . 419 43.1 . 44.0

. Other . . . 6.8 7.0 . 6.9

. <18 years . . . 71 71 . 7.0

. 18-34 years . . . 27

. 3549 years

.50-64

. 65+




