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Bénefice / Risq

« Bénéfice: vital
— Urgence vitale: Coeur, Poumon, Foie

— Pronostic vital: Rein (Mortalité Dialyse = 2* Tr), Pancreas

— + Qualité de Vie
 Risque:
— Non Transplantation +++
— Péri-operatoire
* Anesthésie
» Post-Op Complications Thrombo-Emb, Inf..

— Non fonction
* Donneurs a risque, Ischémie

Immunologique

ejet Aigu, Chronique
munoSuppresseur: Infections, Tumeurs, Toxicité

ansmissibles
actéries, Parasites, Virus, ATNC

agence dela
2 l:l biomédecine



Taux de survie d
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Cout Dialyse / Greffe

2 Dialyse (domicile-centre / hémo-périt..):
En 2005: 30 882 patients = 2,1 Milliards € (1% budget SS) = 68 000 €/ patient

 Transplantation:

Y1:

50-80 000 €/ an

46 000 a 61 000 €

Années suivantes: 7 600 € /an
« Colta10 ans: Dialyse 680 000 €
Greffe 118 000 €
Economie: 561 600 € = 6 fois moins chere
Année 1995 | 1996 | 1997 | 1998 | 1999 [ 2000 | 2001 [ 2002 | 2003 | 2004 [ 2005 [ 2006
Greffes (D décédé+vivant) 1649| 1638| 1684| 1882] 1842 1924| 2022| 2253| 2127] 2423] 2572 2731
olution /95 11| 35] 233] 193] 275] 373] 604 478] 774| 923] 1082
ntation Totale 4959
tation 10Y 118 400 € pour 4959 patients = 587 Millions €
680 000 € pour 4959 patients = 3 372 Millions €
2 785 Millions €
Suppl /1995) 608 Milions € cain 200t 1 554 MIGASES s,
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Cceceur : |’ offre et |
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Demand and
Lung and Heart an
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Strategies de Developp

« 3 Axes Complementaires:

— Organisation du prelevement sur sujets en etat de
mort encephaligue

— Donneur vivant
— Donneur a coeur arréte

* Des outils partages:
— Formation au préelevement
— Qualité Sécurité

tionale



Organisation du preleve
sujets en etat de mort
encephalique

* QOrganisation du prélevement: objectifs
« Repérer tous les donneurs potentiels décédés a |’ hopital
* Diminuer le taux des refus de prélévement (taux de « conversion »)

 Accroitre | efficacité de la collecte d’ organes (nombre d’ organes
prélevés / nombre de donneurs prélevés)

 Elargir les criteres de prélevabilité (donneurs “limites”,
derogations serologies dans le cadre de protocoles précis)
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Number of death in Fr
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Donor risk factors kidney 1

Relative risk according to recipient age an
Fabienne et all, Transplantation

3
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——2 or 3 donor risk factors

—m— No donor risk factor

- =& - One donor risk factor

ECD=
cerebrovascular cause of death,
hypertension history,

elevated donor serum creatinine

to the absence or the presence of one or >=2 significant donor risk

vs. patients <=60 yr), ***P =NS (vs. patients <=60 yr).
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Survival benefit of kidney transplantatio
patients aged 60 years and over (1996-200

Savoye Emilie et all: Accepted for publication in Transplant

Univariate and multivariate analysis of patient with 60 years or more surv
according to transplantation and kidney type or no transplantation.

Univariate Multivariate (*)
RR| CI (95%) p RR| CI (95%) P

Transplanted with ECD or NECD kidney| 1 1

Not transplanted|2.59| [2.08; 3.21] |<0.0001|2.54| [2.03; 3.17] |<0.0001
Transplanted with NECD graf 1 1

Not transplanted|3.96| [2.84; 5.51] |<0.0001[3.78| [2.66; 5.36] [<0.0001
Transplanted with ECD grafii 1 1

Not transplanted|2.25| [1.80; 2.81] |<0.0001 [2.32[ [1.84; 2.91] [<0.0001

(*) Adjusted on : recipient age, PRA level, initial
cause of ESRD, blood group, time on dialysis
before registration
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Donneur vivant

» Elargissement depuis les lois de bioéthique 2004

Parents, conjoint, fréres, sceurs, fils, filles, grands parents, oncles,
tantes, vie commune deux ans

« Encadrement rigoureux du consentement (comités indépendants,
tribunal de grande instance)

* Registre de suivi
« Augmentation de 50% des greffes de rein a partir de DV

Mais:
Moyen des Equipes (Infirmiere Coordinatrice de Transplantation)

ulte: risque non négligeable (2 décés de donneurs en
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number of grafts

Evolution of proportion ofli
kidney transplant in Fran
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Evolution greffes a partir de

donneur vivant en Europe Country Kidney T (pmp) | LD (%)
Austria 52.6 13.2%
Spain 48.2 4.7%
Belgium 46.7 8.4%
France 44.0 9.0%
Finland 40.4 1.4%
Portugal 39.6 9.6%
Netherlands 39.5 42%
Ireland 36.0 2.7%
UK 34.3 32.5%
Germany 33.7 18.8%
Italy 30.9 5.5%
Poland 25.0 1.9%
Greece 18.6 30.4%
Romania 9.7 80.9%
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Prélévements d’ organe
donneurs a coeur arrete

» Possible en France depuis 2006

« Expériences étrangeres = résultats satisfaisants si organisation
et protocoles rigoureux

* Organisation lourde et complexe

« Demarrage dans le cadre de centres pilotes, a titre
expérimental, par convention avec | Agence

* |mportance des machines a perfuser les reins (colt +++ (merci))
Nécessite équipes expérimentées
e 40 aine a ce jour en France

21 | ypeeneis,



Experience Eta

Table 2.2
Deceased Donor Characteristics, 1996 to 2005
Kidney Donors
Donor Category Year
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004
Total 5,038 5,084 5,339 5,386 5,489 5528 5638 5,753 6,325
Standard Criteria Donor(SCD) 4104 4,060 4,240 4208 4,238 4318 4375 4,329 4677
Expanded Criteria Donor(ECD) 865 947 1,025 1,091 1,088 1,049 1,080 1170 1277
Donation After Cardiac Death, non ECD(DCD non-ECD) 55 69 66 76 102 142 155 208 308
ECD-DCD 14 g 8 11 11 19 28 46 63
Total (%) 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%
Standard Criteria Donor(SCD) 81.5% 79.9% 79.4% 78.1% 78.1% 78.1% 776% 75.2% 73.9% 70.2%
Expanded Criteria Donor(ECD) 17.2% 18.6% 19.2% 20.3% 19.8% 19.0% 19.2% 20.3% 20.2% 21!
Donation After Cardiac Death, non ECD(DCD non-ECD) 11% 1.4% 1.2% 1.4% 1.9% 26% 2.7% 36% 4.9% [ 6.5%
ECD-DCD 0.3% 0.2% 01% 0.2% 0.2% 0.3% 0.5% 0.5% 1.0% 1.4%

ource: OPTH/SRTR Data as of May 1, 2006.
%) = Percentages are calculated based on totals including missing and unknown cases.

Figure IV-6. Adjusted* Graft Survival « US: 42% increase in donation after cardiac

for PED and ECD Kidneys, 20002004 death, non ECD between 2004 and 2005
|
£ —__Std Crit
% . Extended Crit
g 500 +
Years Since Transplant 22 L1 glgoerg(ézdeecllane

*Adjusted for recipient age, sex, race, PRA, ESRD cause, years of ESRD, HLA mismatch, year of transplant, previous
transplant, transfusions and donor sex, race, diabetes, cold ischemia time

Source: SRTR Special Analysis, April 2005




Outils partages ' ‘

Programmes de Formation Spécifique:

* Donor action = programme permettant aux
établissements de santé de mettre en place un
recensement exhaustif des donneurs = outil
d’ amélioration de la qualité

Piloté par ABM

* Introduction en France du TPM +++ (depuis fin 2006),
réalisée avec |’ équipe de Barcelone: formation ayant
fait ses preuves, efficace, développant une culture
commune des coordinations (mais colt important)

Piloté par ABM (merci aux supports financiers)

Certification des Coordinations de Prélevement

(2007): Reconnu HAS
kiloté et Certifié par ABM avec Collége EXperts  » |y




Evaluation des Resultats
Méthode

Objectif : Comparer la frequence des echecs de grefie a*i
dans les equipes a celle observee au niveau national

Inclusions : 3625 greffes (1998-2002)

Echec de la greffe a un an (décés ou arrét de fonction greffon)
19% échecs

Validation des donnees (merci aux équipes):

— exhaustivité 99.7%
— Audit Qualité externe

Analyse statistigue : regression logistique multivariee ajustee
les facteurs de risque du donneur, du receveur et de la
GW QOrganes: merci aux équipes)

ominative des résultats
24 | peeneies



Résulta

Funnel plot
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Appro

* Incidence des moy
humains et matériels (a
greffe pulmonaire 2006,
extension 2007)

 Elaboration du référentiel
qualité/risque du cycle de greffe
(2008): Auto-Evaluation des

Equipes
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COOPERATION INTERNATIONALE
-

La dimension internationale est désormais
systematiguement prise en compte dans les
institutions sanitaires

Direction ou mission des affaires

internationales dans toutes les agences
(HAS, AFSSAPS, INVS, EFS, INPES)



Renal transplantation acro
donor type on the transplanta
inhabitants
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COOPERATION AVEC QUI ?

Généralement deux secteurs interdépendants

bilatéral

Europe —

multilatéral

bilatéral

Pays en développement

\

multilatéral



Europe (Organes)

> Conseil de I’ Europe (47 Em):

— CD-P-TP (SP-CTO 1987). aspects organisationnels et
ethiques
« Recommandations: LNA, attribution, réle d’ une agence nationale,
qualité, donneurs vivants, trafic ...

* Transplant Newsletter (activité Organes + Tissus)
« European Donation Day, Assistance activity
e Guide sécurite / qualité

— Convention Oviedo (1997) et Protocoles

—>Union Européenne (25 EM):

- Recherche
» Coordination des Politiques de Recherche: Alliance-0
» Projets européens (DG Rech/ Sanco)

— Plan d’ action Sanco: Coordination, directive, fonds structurels ?




ALLIANCE-O

European Group for Coordination of National Research
Programmes on Organ Donation and Transplantation

European Union Research Progr. (FP6): ERANET Project
Coordination of State / Region research programmes

Alliance-O Project: 3 Y Oct 2004-07
Funding: 2 millions Euro

7 Countries: Fr ABM: Agence de la biomédecine
(+Advisory B) Germ DSO: Deutsche Stiftung Organtransplantation
Hung Hungarotransplant
Italie CNT: Centro Nazionale Trapianti ABLD: IRANSELANTAL LON
Port OPT: Organizagao Portuguesa de Transplantagao
Spain ONT: Organizaciéon Nacional de Trasplantes
UK UKT: UK Transplant
7 Work Packages: WP1: Coordination, Dissemination ABM
WP2: Expanding donor pool ONT

WP3: Allocation rules ABM
WP4: Safety and quality CNT
WP5: Evaluation methodologies UKT
WP6 + 7: Fundamental research + Ethics DSO

te of the Art, benchmarking + Recommendations
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Pays en developpement

Demandes de differentes origines

v’ Demande des pays (institutions, équipes) /
des équipes francaises

v Préoccupations / flux de patients

v" Demandes du Ministére des Affaires
etrangeres

v Demandes d’ institutions internationales
(OMS, Conseil de I’ Europe, UE)




Tunisie

* Objectifs :
- Mise en place du Centre National pour la Promotion de la
Transplantation d’ Organes (CNPTO)

- Organisation du prélevement sur donneur décede.

- Mise en place d’ une banque de tissus,
- Developpement de la greffe hepatigue

* Durée (Conventions):

Trois ans renouvelables (convention EfG/ABM-CNPTOQO)
-2001, 2002, 2003-2005, 2006-2007




Maroc

* Objectifs :
- Soutien au Ministere de la Santé pour la mise en place du

cadre |léqislatif, réglementaire et organisationnel du
prelevement et de la greffe.

- Developpement de la greffe rénale (a partir de donneur
vivant puis de donneur décédé)

- Mise en place d’ un registre national de I’ IRC (Magredial)
- Developpement des greffes de tissus et cellules
- Greffe rénale pédiatrigue

* Durée (Conventions):

Trois ans renouvelables : 2000 — 2002, 2003 — 2005,
2006-2007




Evolution des missions

Coopération internationale: pays B,M,T
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Total:

Missions Fr.
Stages en France

# de missions, stages et invitations
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Points Forts des programm

Développement d’ une réflexion adaptée sur la plac
de la greffe dans les PED (sante publique, aspects
médico-économiques) et prise en charge de |' IRC
(Magredial)

Aide a la mise en place d’ un cadre Iégislatif et
organisationnel

Aide au developpement des activités de
prelevement et de greffe

Interét +++ pour stagiaires et missionnaires

Caractere « pilote » des projets: la cooperation fait
pour la greffe, la greffe fait pour la coopeération
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