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Etude comparée franco-américaine du contrdle qualité des produits de cellules

humaines : Vers une amélioration du procédé d'obtention des PTC.
TOURNAY Virginie - IREDAP, 75019 PARIS

Retour tableau
Résumé

Le projet consiste a inventorier les différentes voies administratives innovantes qui permettent le passage de
multiples usages informels utilisant des cellules humaines (entendus comme un ensemble de pratiques disparates
confinés dans les laboratoires de recherche et hospitalier) a la constitution d’une pratique médicale unifiée que les
experts et les acteurs administratifs désignent aujourd’hui par le terme générique de « thérapie cellulaire ». Plus
particulierement, nous porterons une attention soutenue aux formes de régulation liées aux contréles de la qualité
des produits de thérapie cellulaire. Développé (et en voie de standardisation) au sein de I’Afssaps, cet acte a pour
effet de baliser, puis de normaliser le procédé méme d’obtention des produits de thérapie cellulaire. Loin de se
constituer indépendamment, la normalisation de ce procédé technique et I|’élaboration des standards
réglementaires qui s’y appliguent constituent, tout au moins en France, deux dimensions en étroite co-
construction. L'étude envisagée dans le cadre de ce projet s’appuie sur une analyse comparée du fonctionnement
de deux organismes d’Etat : I'un francais (Afssaps) et I'autre américain (FDA) — chargés de réguler ces pratiques de
santé. Un constat étonnant : pour chacun des terrains d’étude considérés, la constitution des usages médicaux de
cellules humaines en objet médical régulé administrativement, fait intervenir différentes échelles de participation
ainsi que des formes de contréles bien distinctes. En suivant la genéese des guides de bonnes pratiques et les acteurs
impliqués, il s’agit de prendre en compte les disparités contextuelles relatives aux entreprises de standardisation
et de qualifier les effets tangibles qui découlent des efforts de normalisation institutionnels liés a I'activité de
contréle. Afin de mener a bien ce comparatif, I'opportunité d’un contrat post-doctoral a I'université McGill de
Montréal facilitera la mise en évidence de la diversité des pratiques de I'administration américaine. Cette étude
pourrait aider a mettre en place un contréle qualité normalisé concernant les cellules embryonnaires a I’Agence de
la biomédecine.

Résultats

Tournay, Virginie, Marie-Odile Ott, Dérte Bemme, et Christelle Routelous. 2010. « La United Kingdom Stem Cell
Bank: Un petit espace stérile pour ’homme, un gigantesque espace multilatéral pour ’humanité ». Sociologie et
sociétés 42 (2): 291-312.
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Etude psychodynamique chez les donneurs apparentés de I'influence de I'age

des receveurs atteints d’"hémopathies malignes : représentations et impacts

psychologiques du don et de la greffe allogénique
BEN SOUSSAN Patrick - Unité de Psycho-Oncologie

Institut PAOLI CALMETTES
Marseille

Retour tableau
Résumé

En matiere de greffes allogéniques, les avancées relatives aux conditionnements myéloablatifs a toxicité réduite,
beaucoup moins iatrogénes, ont permis a des patients agés de 70 ans et plus de bénéficier de telles thérapeutiques.
On peut donc augurer d’'une augmentation notable, dans les années a venir de ce type de greffes qu’elles soient
géno, phénoidentiques ou de sang de cordon. Dans le cas présent ce sont les donneurs familiaux compatibles qui
feront I'objet de notre étude. En effet, cette recherche-action longitudinale, prévue sur 2 ans, monocentrique veut
aboutir a promouvoir une procédure spécifique et adaptée de prise en charge des donneurs. On s’intéressera plus
particulierement dans leurs aspects qualitatifs et psychodynamiques :

¢ a la dynamique en jeu dans la fratrie
® aux représentations et impacts du don
* aux significations et expérience subjective avant et apres le don Et dans leurs aspects quantitatifs :

¢ ala qualité de vie et I'anxiété des donneurs, liées au don et a I'évolution du receveur post-greffe La durée de cette
recherche, s’étalant sur 2 ans, nous permettra, au travers d’un suivi au long cours des donneurs apparentés,
d’aborder la question de la temporalité, qui est au coeur de la problématique des parcours thérapeutiques des
patients en cancérologie. Pour les donneurs cette temporalité de I'étude nous permettra de repérer les évolutions
quant au vécu et représentations des sujets

Nos hypotheses sont :

1) L’age du receveur aura un impact significatif sur les représentations liées au don, a la greffe et ses suites chez les
donneurs.

2) L'anxiété liée au don et a I’évolution de la greffe chez le sujet malade sera d’autant plus marquée dans le groupe
de donneurs pour les sujets agés.

Résultats attendus :

1) Meilleure connaissance des processus qualitatifs et psychodynamiques des enjeux dans les fratries. Cette
amélioration dans la compréhension de ces processus aidera les médecins dans la prise en charge des donneurs
apparentés, mais également et par répercussion des receveurs. 2) Meilleure prise en charge psychologique au long
cours des donneurs par la formalisation d’un protocole spécifique et adapté

Retour tableau
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Enquéte d'éthique clinique aupres de candidats-donneurs de foie a distance de

le greffe du receveur
FOURNIER Véronique - Hop Cochin Saint Vincent de Paul

Retour tableau
Résumé

Depuis 2003, le Centre d’éthique clinique (Cec) a collaboré au programme de transplantation hépatique par
donneur vivant (THDV) des hopitaux Bicétre et Cochin a Paris. A la demande des chirurgiens préleveurs, I'équipe
d’éthique clinique recoit systématiquement en entretien au cours e leur bilan pré-don tous les candidats donneurs
de foie, afin d‘évaluer leur niveau d’information, leurs motivations et leur liberté de consentement. Apres cing ans,
il nous est apparu important de compléter cette collaboration par un suivi des candidats donneurs précédemment
rencontrés, a distance de la transplantation chez le receveur, afin de mieux évaluer les forces et les faiblesses de
notre pratique Objectifs : Recueillir auprées des candidats-donneurs des éléments de suivi et de réflexion a distance
de la greffe du receveur (au moins un an apres) sur la procédure de THDV dans laquelle ils ont été impliqués, a
partir de la proposition qui leur a été faite d’étre donneur jusqu’a la date de l'interview. Méthodologie : Enquéte
qualitative par entretiens téléphoniques semi-directifs menés par un bindbme (un médecin et une psychologue, tous
membres de I’équipe d’éthique clinique). La population de I'étude est composée des candidats-donneurs ayant été
recus en entretien pré-don par le Cec, si les receveurs respectifs ont été transplantés au moins un an auparavant.
Les interviews explorent successivement les principaux themes suivants : I'état de santé physique et psychologique
du candidat donneur et du receveur, les changements et la qualité des relations intrafamiliales, les conséquences
professionnelles et socioéconomiques de la procédure THDV, la position du candidat donneur par rapport au don
et a la politique de santé publique THDV.

Résultats attendus :

- Mieux évaluer les enjeux a distance pour les candidats-donneurs du fait de leur avoir proposé le don - Confronter
les éléments de suivi avec les conclusions de I'évaluation pré-don pour affiner cette derniere

- Enrichir la réflexion éthigue commune sur la procédure d’ensemble THDV.
Résultats

Fournier, Véronique, Nicolas Foureur, et Eirini Rari. 2012. « The Ethics of Living Donation for Liver Transplant:
Beyond Donor Autonomy ». Medicine, Health Care and Philosophy 16 (1): 45-54.
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Que vivent les candidats-donneurs de foie lorsqu'ils se proposent comme

donneurs?

Que faut-il en penser?

Une étude d’éthique clinique
Veéronique Fournier"), Eirini Rart", Nicolas Foureurt™
M Centre " eﬂlque quue Hopltal Cochin, AP-HP

Objectifs de I'étude:

-Mlemcommoememernlescarmmneurseteequ‘lls
pansent 3u plan emique de I3 procedure

- Enricni 13 reflexion collective sur les enfeux emigues de |a
transplantation nepatique par don vivant (THDV) [1].

Méethode:

Etude qualitative rétrospective, menee entre avrll 2007 et cécembre
2009, sous forme o entretiens téléphoniques approfondis (30 a 45
mn), concults par un bindme medecin-psycnologue auprés de
cancldats-gonneurs dont le receveur 3 éte gref depuls au meins un
an.

Population:

N =46

Donneurs parentientant (atrése des voles biliakes ++)
24 pralevés, 22 non préleves

13 meres, 27 peres

Age moyen: 33 ans (25— 40)

Age moyen de Fenfant 3 la grefma: 24 mols

3 receveurs gececés dont 1 aprés don vivant

20 cangicats-gonneurs falsant partle de |a population d'inclusion n'ont
Pas pu &tre recontactes: 15 perdus de vue et 5 refus

Résultats:

« 85% des enfants greffés vont bien : c2crits comme
dynamiques, gals, dlen Integrés soclalement et 3 Fecole. Les parents
disent que le sul meaical post greffe est peu pesant, mals QUi
cralgnent 1a rechute.

« Les parents prélevés vont bien : les hommes gardent le
souvenir d'une grosse egreuve douloursuse et restent Ingulets pour
leur fole. Les femmes semolent avolr « tourné 13 page » plus viie.

« Grosse épreuve familiale mals atifbuce 2 1a malaadle plutdt qu'a
13 graffe qul 26t VECUS COMME UNE « DENEICHION 5.

« Tous témoignent d'une forte solidarité sociale face 2
I'épreuve. Aucun 025 OONNEUrs ne dgemancent a'indemnite
compensatrice © CBst I3 molngve des choses 08 0onner vu 10Ul ce que
i3 médecine &t i3 Societe font pour notre enfant.

« Un grand « enthousiasme éthique » pour THDV : les
canoldats piebiscitent Iz procadure sur le fond comme sur 3 forme,
quTis alent e3 préleves ou non et quelque solt I'état de santé ou
receveur. lis sont flers d'avolr pu participer activement 3u processus.

= Un poids trop lourd donné 3 la recherche du
consentement : s 0énoncent Ia lourdeur du processus oe recuell o2

consentement, qulls comprennent comme une fagon pour I3 soclete et
les medecing de se decharger de leur responsabillte sur eux en cas
daccident.

+ Une demande forte d'accompagnement : lis sont nombreux 3
'8tre sentls nsuSMisamment sulvis et accompagnés au plan medical,
psychologigue et social.

Discussion:

» L'étuge ne concermne gque THDV : attention 3 ne pas earghr les
conciusions 3 toute acthvite de transpiantation.

+ On est rassuré quant au vécu de la procédure THDV pour les
candidats-gonneurs.

+ Mals on est frap plr rlmporunel (excessive?) que représents ie
recusll du co : comme sl C'étalt I3 seule chose Imporianse
pour I3 soclés :© vécu eomme tel par les candidats-donneurs. Pourtant, 13
Wnérature Internasionale est unanime et dit 3 MEme chose Que C2 que NoUs
Jvons trouve dans une &tude praaladle: le consentement du donnsur est
un leurre [1].

+La validgation éthique de ia THDV par les candldats-donnsurs ne
suft donc pas & rassurer su plan éthique: lis sont essentiellement
préoccupés du receveur et préts 3 beaucoup subir pour cela. iis font
3liance 3vec ke chirurglen-ransplanteur et leur alllance fait force: elie
Impase le recours a Ia THDV, |l est difficile de la contester, B n'y a plus qu'a
sulvre,

« L'éthique ne consiste-t-elle pas alors 3 maximiser I'accompagnement
S0US toutes ses formes plLttt Qu'a trop s'appesantlr sur 13 seul recuell ou
conseniemant?.

+ Le consentement du receveur est souvent negligé, comme sl celul-cl
ne pouvalt quétre content quon veullle le sauver 3 fout prix, y compris
avec un greffon venu d'un donneur proche.

Conclusions:

La procédure gagnerslt probadlement au plan éthique 3 moins 88
focallser sur Ia recherche d'un consentemant Bore et ecialré du donrewr
que sur une maximisation o2 son 3ccompagnement au plan meédical,
psychologique &t soclal.

Malgré ce qui peut &tre consloré comme un plédische ge I3 procécure
THDV par les candidats-donneurs, il convient de ne pas perdre de vue
certaines imites éthiques :

- Les limites des équipes, au nom oe leur Integrité professionnelle : leur
tolérance a I'accigent-conneur est moindre que cele les candidats au don,
volre celle ge 13 population générale 1] .

-13 place du receveur dans e processus cécislonnel : et en particuller:
peut-on et comment aborger catte question pour les receveurs-entanis? 2]

Ces études Iitatives, permettent de récupérer des éléments de
terrain et sont utlles pour évaluer stiou repenser les cadres normatifs
(et legisiatirs) existants.

Bibliographie:

in: Fgm'hlevetat “Consent by Iving donors: an ethics alibi ™™
Bicethica Forum. 2008; vol 1; No2 : 115120

[2) : Foumler V et al. "The etics of IMng donation for Bver
transplant: Beyona donor autonomy”. Med Health Care Phics. 2013
Fab;16{1)45-54.

Remscclemsnta:

Cette &tude 3 &té menée dans e cacre d'une coliaboration avec le
departement dnepavlogle pediavique de Fhopital Sicdtre et je
service de chirurgle clgestive adulte Ge Fhopital Cochin (transtere
depuls a Salnt Antoine). Elle 3 e1é co-financee par TASM.
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Fondements éthiques de I'élargissement du cercle des donneurs. Etude sur les
conceptions du consentement et du motif altruiste a I'épreuve des théories de

I’équité dans 'allocation des greffons
LEPLEGE Alain - Université Paris Diderot

Retour tableau
Résumé

Al'origine de ce projet de recherche se trouve l'intuition que face a la pénurie persistante d'organes, il est impératif
d'un point de vue éthique de réfléchir a I'élargissement de la catégorie des donneurs non anonymes. De tels
élargissements ont déja été effectués par le législateur francgais sans dépasser le cercle familial, dans un sens large.
L'hypothese de ce projet qu’un tel élargissement qui constitue un impératif éthique, doit se fonder non seulement
sur le principe de la bienfaisance mais aussi sur un principe d'équité. En effet, la limitation de la catégorie des
donneurs aux seuls membres de la famille désavantage cruellement les personnes qui disposent d'un « capital
famille » faible ou inexistant, audela d'un « capital santé » hautement menacé. Ce désavantage peut étre évalué en
confrontant les résultats des théories égalitaristes de I'équité face a l'infortune (luck egalitarian theories) a ceux de
I'éthique de la sollicitude. Par ailleurs, une politique d'élargissement du cercle de donneurs doit étre accompagnée
d'une refonte des conditions de validité du consentement, afin notamment d'éviter le risque de marchandisation
du corps humain. Sans garanties efficaces, ce risque désavantagerait particulierement les membres les plus
démunis de la société. Pour cette raison, notre recherche se propose d'explorer ensemble les deux aspects éthiques
de la transplantation d'organes — le consentement au don et I'équité de |'allocation — en faisant I’hypothése qu'un
« facteur important du faible taux de dons d'organes peut étre que le systéeme actuel découple les deux
composantes de la transplantation, en rompant le lien entre le donneur et le destinataire ». Ce projet de recherche
théorique et conceptuelle a visée pratique a donc pour objectif :

1/ d’examiner le fondement éthique de I'élargissement des catégories des donneurs potentiels au regard des
théories de I'équité,
2/ d’analyser les conditions du consentement et les garanties qui devraient étre mises en place pour protéger les

nouvelles catégories de donneurs afin d'éviter tout risque de «marchandisation» du corps humain,

3/ d’évaluer, du point de vue de I'éthique de la sollicitude, le réle de la famille, du lien affectif et du motif altruiste
dans le don entre personnes vivantes, ainsi que dans I'expression de la volonté du défunt, lorsqu'il s'agit d'un
prélevement sur personne décédée

Retour tableau
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Evaluation du processus d’information dans |le cadre de greffe intracérébrale

de cellules embryonnaires
MAISON Patrick - INSERM CHU Henri Mondor

Retour tableau
Résumé

Le processus d’information et de consentement éclairé qui est légalement et éthiquement au centre de la conduite
sur la recherche de I'homme doit étre adapté aux spécificités des recherches et du soin (potentiel) par i) greffe de
cellules ii) notamment de cellules feetales iii) en intracérébrale. L'essai MigHD (multicentric intracerebral fetal
grafting trial in Huntington’s disease) offre une opportunité unique d’aborder cette question. En effet, il s’agit d’un
essai de grande ampleur sur I'efficacité des greffes de cellules feetales en intracérébrales chez des patients atteints
de maladie de Huntington. Cette étude ancillaire a I'essai vise a examiner a travers un questionnaire et des
entretiens, la compréhension et les perceptions du processus d’information et de consentement éclairé a court et
a long terme par les patients et leurs accompagnants. Elle vise a évaluer la capacité des patients a donner un
consentement éclairé sur les différents aspects de cet essai. Elle permettra aussi d’évaluer I'intérét de I’association
d’un accompagnant au processus de consentement. Cette étude est unique car elle est la premiere évaluation du
processus de consentement éclairé, écrit et oral dans le cadre d’un essai de transplantation intracérébrale de
cellules foetales a grande échelle et au long terme. Cette étude permettra d’identifier les failles et les attentes des
patients et de leurs accompagnants sur le processus de consentement dans ce contexte. Nous pourrons ainsi
proposer des solutions d’amélioration de ce processus pour chacun des points spécifiques au contexte : greffe de
cellules, cellules d’origine fcetale, greffe intracérébrale. Ces mesures pourront concerner l'information et les
moyens nécessaires a sa compréhension et rétention dans le cadre de la recherche et du soin.

Les participants inclus dans la présente étude (patients et accompagnants) sont invités a remplir un questionnaire
a questions ouvertes ou fermées a trois reprises lors de I'essai MIGH-HD. Il s’agit d’un essai de phase Ill randomisé
évaluant l'allogreffe feetale dans la maladie de Huntington chez 60 patients francophones. La randomisation a 12
mois (M12) est effectuée de maniere a déterminer si les patients seront greffés a M13 et M14 ou plus tardivement
a M33 et M34. La comparaison principale a lieu a M32 entre les deux groupes. Les greffes a M33 et 34 sont réalisées
a titre compassionnelle et permettront de comparer les pentes d’évolution des patients avant et apres greffe. Le
guestionnaire de I’étude ancillaire concernant ce projet est proposé apres M1 (signature du consentement), apres
M12 (a 1 an) et apres la derniére visite M52 (a 4 ans et 4 mois). Huit centres francophones (en France et Belgique)
participent au projet. 50 patients et 31 accompagnants ont déja répondu aux deux premiéres passations du
guestionnaire. Faute de moyen humain, les questionnaires n’ont pu étre proposés a I'ensemble des 60 participants
a I’essai MIGHD. Pour les patients et accompagnants déja inclus, il reste a compléter les passations de M52 en 2011-
12 pour ces 50 patients et 31 accompagnants et I'organisation de focus groupe.

Le questionnaire a été congu pour évaluer a court et long terme chez le patient et I'accompagnant : 1) la
compréhension: sur les différents éléments spécifique et non spécifique de I'essai et du traitement

2) la satisfaction de I'information sur ces points
3) les attentes et les motivations

Les analyses qualitative et statistique seront descriptives et comparatives. Les avis réglementaires nécessaires
(CCTIRS et CNIL ont obtenu). La fin de cette étude ancillaire est prévue pour fin 2012.



I agence dela
l biomédecine

Retour tableau



agence dela
Ll biomédecine
Année: 2012

Caractéristiques des donneurs potentiels dans le cadre du processus DDAC-

Maastricht Il au cours du coma post-anoxique
CARIOU Alain - URC Paris Centre

Retour tableau
Résumé

La France se trouve actuellement confrontée a une pénurie de greffon. Afin d’y remédier, la réflexion actuelle de
I’Agence de Biomédecine porte sur I'élargissement du pool de donneur via la pratique du prélévement chez les
patients décédés apres arrét cardiaque. Cette derniere catégorie, dite donneurs décédés apres arrét cardiaque de
la catégorie Il de la classification de Maastricht (DDAC M Ill) est largement développée dans d’autres pays
occidentaux et procure des greffons rénaux et hépatiques de bonne fonctionnalité a long terme. Si les patients en
coma post-anoxique sont considérés comme de bons candidats au DDAC M lll, certains problémes se posent en
France, d’ordre éthique, légal et logistique. Avant de s’investir dans la réalisation du prélevement chez DDAC M I,
I’évaluation quantitative et qualitative des patients éligibles pour cette procédure, et donc le nombre d’organes
potentiels, est cruciale et constitue I'objectif de cette étude. En outre, I'identification des patients susceptibles de
présenter une ischémie chaude de courte durée est le second but, afin de minimiser les démarches de don inutiles.

Nous proposons de mener une étude monocentrique rétrospective, consistant a compléter notre large base de plus
de 1500 patients admis pour arrét cardio-respiratoire réanimé depuis 2000. Cette étude pragmatique inclura tous
les patients pris en charge dans les suites d’un arrét cardiorespiratoire en réanimation médicale a Cochin entre
janvier 2000 et décembre 2011, dont les données pré-hospitaliéres et hospitaliéres usuelles sont disponibles dans
la base de données existante, d’age supérieur ou égal a 18 ans et inférieur a 70 ans, décédant en réanimation apres
arrét des soins et extubation en raison d’'un coma post-anoxique. En se focalisant sur les patients dont I’évolution
neurologique défavorable conduit a un arrét des soins et a une extubation, nous récupérerons ainsi des données
supplémentaires portant sur les variables épidémiologiques, cliniques et biologiques suivantes des donneurs
potentiels :

- Délai entre la décision d’arrét des soins, I’extubation et le déces

- Variables hémodynamiques, respiratoires et diurése recueillies toutes les heures, ainsi que la présence éventuelle
de médications inotropes ou vasopressives, ou un apport d’oxygéne

- Fonction biologique rénale et hépatique
- Utilisation de drogues sédatives ou analgésiques au décours de I'extubation
- Proportion de donneurs potentiels sans famille ou proche identifié

Il s’agira de la premiére étude d’envergure en France disposant de la taille et des données nécessaires pour décrire
le statut clinique et biologique des patients susceptibles de remplir les conditions du prélevement d’organes DDAC
M 1ll. Au terme de ce travail, notre ambition est d’apporter les éléments de réflexion aux sociétés savantes en
charge des recommandations de prise en les patients cérébro-lésés (SFAR et SRLF), a I’Agence de Biomédecine, et
a la société francaise.
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Résumé

Actuellement, en France, les médecins ne doivent demander une autorisation écrite aux futurs receveurs que pour
une greffe d’organe d’un sujet porteur de virus des hépatites B ou C. Aucune réglementation particuliére (lois de
bioéthique, Agence de la Biomédecine, jurisprudence) n’oblige explicitement a informer les futurs receveurs
d’autres risques associés au don d’organe, a la technique de prélévement ou aux conditions de préservation et
demander un consentement explicite chez les patients prouvant le recu des informations. Il nous semble donc qu’il
existe une discordance entre la connaissance accumulée sur ces risques, et I'information potentiellement proposée
aux receveurs. Cette discordance suggére que le sujet est délicat, et qu’il doit faire I'objet d’une analyse précise
avant d’étre exposé au public et aux décideurs.

De nombreux facteurs de risques mettant en jeu la sécurité immédiate, a moyen et long terme du receveur sont
bien établis et définissent ce qu’on appelle les greffons marginaux : A) risque de dysfonctionnement du greffon : a)
« Expanded Criteria Donor » ou critéres élargis de don (age élevé, hypertension), b) donneur a coeur arrété, c)
durées d’ischémie froide ou chaude prolongées, d) organe partagé (pour le foie), B) risque de transmission de
maladies : a) infectieuse dont facteurs comportementaux, b) cancéreuses.

Peu d’études ont porté sur I'information a donner aux futurs receveurs. Un article américain de 2008 (1) a tenté de
lancer la réflexion sur la responsabilité des équipes face a ces informations. Les auteurs plaident pour une
information de facon spécifique, informant le receveur gqu’il peut refuser un greffon a risque, ou I'accepter pour
accélérer I'accés au greffon et réduire le risque de mortalité en liste d’attente lorsqu’il s’agit d'un greffon vital. Trois
attitudes sont, en fait, possibles : (a) Ne pas donner d’information particuliére au receveur : I’équité peut conduire
a estimer qu’il n’y a pas de raison de diriger un greffon de bonne qualité vers un patient plutét que vers un autre,
(b) Proposer un groupe d’information « paquet » sur I'ensemble des risques potentiels tel que proposé par les
auteurs américains et demander au patient un accord global, (c) Informer le patient des risques individuels
potentiels des greffons et |'autoriser a accepter ou a refuser le greffon pour chaque risque identifié. Nous nous
proposons trois études principales : (1) dans le but d’approcher le type d’information donnée et confirmer nos
motifs de recherche, nous réaliserons (a) une enquéte chez les médecins habilités a inscrire les patients sur la liste
nationale d’attente (LNA) pour évaluer les informations proposées aux patients et décrire la situation actuelle et
(b) un groupe de discussion ou « focus group » pour évaluer les opinions des médecins impliqués dans la
transplantation sur le type des informations a proposer aux patients ; (2) en deuxieme étape, nous évaluerons les
autres sources d’information pour les patients que les professionnels de santé (les sites internet et les associations
de transplantés) par une enquéte chez les patients et les présidents des associations ; et (3) nous essayerons
d’évaluer les opinions des patients sur la LNA, lors d’un bilan pré transplantation hépatique, rénale, cardiaque ou
pulmonaire et des patients déja greffés a I'aide d’auto-questionnaires appropriés, reposant sur des scénarios
prédéfinis par la technique de choix discrets.

Résultats

Kamran, Sara, Yvon Calmus, Marie Pascale Pomey, et Gwenaélle Vidal-Trécan. 2015. « What Kind of Information
About Marginal Donors Is Available Through Sources Other Than Health Care Professionals for Patients on the
Waiting List for Organ Transplantation? » Interactive Journal of Medical Research 4 (3): e15.
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Kamran, Sara, Filomena Conti, Marie-Pascale Pomey, Gabriel Baron, Yvon Calmus, et Gwenaélle Vidal-Trecan. 2017.

« Patients’ Preferences in Transplantation from Marginal Donors: Results of a Discrete Choice Experiment ».
Transplant International, février, n/a-n/a.
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Résumé

Ces derniéres années, les avancées a la fois chirurgicales et thérapeutiques ont permis de considérer la greffe du
rein comme étant la prise en charge optimale des patients en insuffisance rénale terminale. Malgré un succes
croissant des résultats de la transplantation durant les 30 dernieéres années notamment dans la premiére année de
greffe, la perte chronique des greffons sur le long terme reste élevée. La prédiction précoce du pronostic a long
terme d’un greffon représente donc un enjeu majeur en transplantation pour guider le choix thérapeutique qui doit
étre adapté au risque immunologique et non-immunologique d’un receveur donné.

Actuellement, I'analyse anatomo-pathologique d’une biopsie du transplant est 'examen le plus pertinent pour
analyser la situation du greffon rénal a un instant donné et mieux évaluer son devenir.

Ainsi de nombreuses équipes de transplantation ne se contentent plus de biopsier les patients pour établir un
diagnostic devant une dégradation de la fonction rénale, mais réalisent des biopsies « de surveillance » a différents
temps de la transplantation. Il s’agit généralement de biopsies précoces au cours du suivi, réalisées parfois a 3 mois,
le plus souvent a un an, ou moins souvent a 3 ans post-greffe. Ces biopsies ont pour objet de dépister des Iésions
précoces infra-cliniques (sans traduction sur la fonction rénale) mais qui vont conditionner le pronostic a moyen et
long terme de la greffe.

Dans la mesure ou la biopsie est un acte médical invasif, potentiellement dangereux pour le greffon et méme pour
le patient, il serait donc intéressant de mettre a la disposition du clinicien un outil I'aidant a prendre la décision
d’éviter une biopsie de surveillance chez les patients dont la probabilité de présenter un diagnostic anatomo-
pathologique normal est trés importante. En effet, seules les biopsies anormales peuvent conduire le médecin a
adapter la prise en charge en fonction des résultats.

L'objectif de ce projet est de construire et valider un score diagnostique de la normalité anatomo-pathologique de
la biopsie des greffons rénaux chez des patients transplantés a partir de variables cliniques disponibles au moment
de la greffe et au cours de la premiere année post-greffe. Nous excluons volontairement les biomarqueurs des
variables a inclure dans un tel score, ces derniers n’étant pas mesurables en pratique quotidienne. A partir de ce
score, il s’agira de définir deux groupes de patients: les patients dont le score permettrait de prédire, avec une tres
bonne confiance, que la biopsie de surveillance montre une histologie normale du greffon et les patients a plus fort
risque de biopsie anormale.

Ce travail sera réalisé a partir de la cohorte DIVAT regroupant des patients greffés rénaux et rassemblant I'ensemble
des criteres cliniques et biologiques utiles a la prise en charge et au suivi médical du patient.

Résultats

Giral, Magali, Karine Renaudin, Maarten Naesens, Redmer Luning, Dany Anglicheau, Emmanuel Morelon, Alexandre
Huneau, et al. 2018. « The 1-Year Renal Biopsy Index: A Scoring System to Drive Biopsy Indication at 1-Year Post-
Kidney Transplantation ». Transplant International 0 (0). https://doi.org/10.1111/tri.13290.
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Evaluation du bénéfice de la transplantation pulmonaire sur la survie et

facteurs associés a ce bénéfice
PORCHER Raphaél - Centre d'Epidémiologie clinique, h6tel Dieu
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Résumé

La transplantation pulmonaire est la seule option thérapeutique susceptible d’améliorer la survie et la qualité de
vie des patients souffrant d’insuffisance respiratoire chronique grave. En dépit d’améliorations constantes, la survie
des patients apres transplantation pulmonaire reste cependant limitée et plusieurs études ont remis en cause le
bénéfice de la transplantation pulmonaire sur la survie des patients, bien que les méthodes statistiques employées
soient discutables. L'étude du bénéfice de la transplantation pulmonaire et des facteurs associés a ce bénéfice reste
donc d’actualité, y compris dans un contexte ol des scores d’allocation des greffons ont été implémentés pour
optimiser leur allocation. Les problématiques principales sont de déterminer quels patients inscrire sur les listes
d’attente d’une transplantation pulmonaire, le moment idéal d’inscription, quels patients transplanter et le
moment idéal de transplantation.

Les objectifs de ce projet de recherche sont de déterminer le bénéfice de la transplantation pulmonaire et les
parameétres associés a ce bénéfice dans les trois principales indications de transplantation pulmonaire dans le
monde qui sont la BPCO, la mucoviscidose et la fibrose pulmonaire. En I'absence d’essais cliniques randomisés,
I’évaluation du bénéfice de la transplantation pulmonaire repose sur la modélisation statistique de données
observationnelles. Nous utiliserons pour cela les données de [International Society for Heart & Lung
Transplantation (ISHLT). Les méthodes utilisées doivent cependant tenir compte de la nature observationnelle des
données tout en produisant des résultats qui puissent avoir une interprétation causale, c’est-a-dire qui puissent
permettre de conclure au bénéfice de la transplantation pulmonaire en soi, et pas de la transplantation pulmonaire
associées a la décision de transplantation. Dans ce contexte, nous avons identifié six approches qui seront
comparées : des modeles pour le risque de décés (modeles joints pour des processus longitudinaux et des données
de survie, modeles marginaux structuraux, modeles structuraux emboités, stratification séquentielle) et deux types
de modeéles pour la moyenne de survie.

D’un point de vue clinique, ce projet permettra d’estimer le bénéfice de la transplantation pulmonaire dans les trois
pathologies analysées (mucoviscidose, BPCO et fibrose pulmonaire), ainsi que les parametres associés a ce
bénéfice, a I'aide des méthodes les plus récentes adaptées a la nature des données. D’un point de vue
méthodologique, il permettre de déterminer les avantages et les limites des approches envisagées pour estimer le
bénéfice de la transplantation pulmonaire.

Résultats

Harhay, Michael O., Raphaél Porcher, Edward Cantu, Michael J. Crowther, Jason D. Christie, Gabriel Thabut, et Gavin
C. Donaldson. 2018. « An Alternative Approach for the Analysis of Time-to-Event and Survival Outcomes in
Pulmonary Medicine ». American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, avril.

Harhay, Michael O., Raphaél Porcher, Gabriel Thabut, Michael J. Crowther, Thomas DiSanto, Samantha Rubin,
Zachary Penfil, et al. 2019. « Donor Lung Sequence Number and Survival after Lung Transplantation in the United
States ». Annals of the American Thoracic Society 16 (3): 313-20.
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La précarité, estimée par I'European Deprivation Index, est-elle associée a

I'échec de transplantation rénale?
CHATELET Valérie
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Résumé
Contexte :

La littérature anglo-saxonne montre que la précarité sociale et économique est associée a une augmentation du
risque de perte du greffon, de rejet de greffe et de mortalité.

Il est admis que les déterminants sociaux de la santé sont multiples et ne peuvent étre résumés en une seule
mesure. Un indice composite de précarité sociale (European Deprivation Index [EDI]) a été récemment élaboré et
validé dans sa version francaise. L'EDI est construit en s’appuyant sur un découpage du territoire en mailles de taille
homogéne appelées IRIS pour « Tlot Regroupé pour Information Statistique ». Cette étude géographique de la
précarité, des patients transplantés rénaux permettrait d’identifier les IRIS plus défavorisés et d’étudier la relation
entre I'EDI et les résultats de la greffe.

Description du projet et résultats attendus :

L'objectif principal de ce travail est d’estimer si la précarité évaluée par I'indice EDI est associée a I'échec de
transplantation rénale défini par le retour en épuration extrarénale ou une 2éme greffe avant dialyse.

Les objectifs secondaires sont |'évaluation de I'existence d’une association entre la précarité évaluée par I'EDI et la
survie du greffon rénal sans rejet de greffe et la survie des patients.

Seront inclus dans cette étude les patients dialysés de plus de 18 ans, résidant en France métropolitaine, ayant regu
une premiéere transplantation rénale a donneur cadavérique pendant la période ler Janvier 2009 au 31 Décembre
2013, avec une date de point au 31 décembre 2014. Seront exclus les patients mineurs, non dialysés avant la greffe,
ayant regu une transplantation a donneur vivant ou une transplantation multi-organes et enfin les antécédents de
greffe rénale ou d’un autre organe.

L’évenement d’intérét est I’échec de transplantation rénale. Un géocodage sera réalisé a partir de I'adresse des
patients a 'inscription afin d’attribuer a chaque patient la plus petite unité géographique disponible permettant la
détermination de I'indice de précarité. L'EDI sera découpé en quintiles. Une analyse descriptive des données sera
effectuée. L'incidence cumulée des différents événements (retour en dialyse, déces) sera représentée par méthode
graphique et sous la forme d’un tableau de I'incidence cumulée des événements tous les 6 mois. Le cs-HR et le sd-
HR de retour en dialyse et son IC95% seront estimés pour chaque variable avec un modele de Cox a un facteur pour
chacun des événements. Pour les variables quantitatives, la relation log linéaire entre la variable et I'évenement
sera estimée par la méthode des splines avec un modeéle de Cox. L’hypothese de proportionnalité des risques sera
vérifiée par la représentation graphique des résidus de Schoenfeld. Les sujets influents seront détectés par la
méthode des dfbéta. Pour I'analyse multivariée les variables seront sélectionnées par une valeur de p<0.20 en
analyse bivariée. L'indice de précarité sera entré dans I’analyse multivariée a priori en quintiles.

Nous émettons I'hypothése que les inégalités socio-économiques en France, évaluées par I'indice de précarité EDI,
sont associées a la survie du greffon rénal. La mise en évidence d’un lien entre la précarité et I'’échec de greffe
pourrait donner lieu a une modification des pratiques avec la mise en place d’actions ciblées (éducation
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thérapeutique du patient, mise en place du concept de navigateur) permettant d’améliorer la survie des greffons
rénaux et plus généralement la survie des patients.

Sources des données :
Base de données CRISTAL aprés obtention de I’accord des centres
Base de données DIADEM

Résultats

Chatelet, Valérie, Sahar Bayat-Makoei, Cécile Vigneau, Guy Launoy, et Thierry Lobbedez. 2018. « Renal
Transplantation Outcome and Social Deprivation in the French Healthcare System: A Cohort Study Using the
European Deprivation Index ». Transplant International 31 (10): 1089-98.
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transplantation hépatique
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Résumé

Les patients cirrhotiques en attente de transplantation hépatique (TH) ont une maladie évoluée qui s’accompagne
d’un déficitimmunitaire spontané. lls sont donc exposés a un risque accru d’infections séveres, qui sont responsable
de 40 a 50% de la mortalité des patients en attente de TH. L'immunosuppression et le risque infectieux qui en
découle sont d’autant plus importants que la cirrhose est grave. La prévention des infections représente un enjeu
important pour ces patients et repose selon les cas sur les mesures d’hygiene, I'antibioprophylaxie, I'administration
d’'immunoglobulines et la vaccination.

Les données disponibles concernant la vaccination des patients cirrhotiques sont peu nombreuses. Les éléments
nécessaires a prendre en compte comportent la tolérance du vaccin et son impact éventuel sur la maladie sous-
jacente, 'immunogénicité du vaccin et son efficacité clinique.

Nous souhaitons réaliser une étude prospective évaluant la prévalence et la réponse aux vaccinations
recommandées chez les patients cirrhotiques en attente de TH. Malgré les recommandations vaccinales qui ont été
élaborées par le HCSP en 2012, ce type d’étude n’a jamais été réalisé.

Nous allons, dans un premier temps, évaluer la prévalence des patients vaccinés dans notre cohorte de patients en
attente de TH qui est actuellement de 200 patients, et au cours d’'une année d’activité, environ 120 nouveaux
patients seront inscrits sur liste d’attente. Nous aurons ainsi une cohorte de 300 patents.

Ceci sera réalisé grace a la distribution d’un questionnaire sur la vaccination lors d’'une consultation pré-TH et la
réalisation de différentes sérologies virales (certaines faites de routine au cours du bilan pré-transplantation,
d’autres ajoutées comme les sérologies pneumoccocique, rougeoleuse, rubéoleuse et amarile).

Nous obtiendrons de cette fagon la prévalence des patients vaccinés ou protégés dans cette population ce qui a ce
jour n’est pas connu.

Nous réaliserons ensuite les vaccinations recommandées chez les patients non protégés et les patients seront suivis
pour une période d’au moins un an post-vaccination, qu’ils soient transplantés ou non pendant cette période. Un
suivi clinique ainsi que les sérologies de contrdle des vaccinations seront réalisés régulierement, ce qui nous
permettra d’évaluer la protection clinique, I'immunogénicité, et d’estimer la durée de protection de notre cohorte
de patients.

Résultats

Mazzola, A., M. Tran Minh, S. Jauréguiberry, D. Bernard, P. Lebray, Y. Chrétien, C. Goumard, Y. Calmus, et F. Conti.
2018. « Are cirrhotic patients awaiting liver transplantation protected against vaccine-preventable diseases? »
Clinical Microbiology and Infection 24 (7): 787-88.
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Lever les freins professionnels au prélevement de cornées par la

communication engageante
GEORGET Gilles - Coordination hospitaliére P organes tissus, Toulouse
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Résumé

Chez les soignants (médicaux et paramédicaux), les réticences au prélevement d’organes et encore plus au
préléevement de tissus sont masquées par la notion de respect implicite d’une mission de santé publique. L'aide
fournie aux CHPOT est extrémement variable et les résultats du prélevement de cornées varient de 1 a 15 selon les
équipes.

Dans une équipe idéale, le prélévement de cornées (jours ouvrables) doit pouvoir atteindre 10 % des déces de fagcon
pérenne, avec un taux de cornées éligibles a la greffe se rapprochant de 70%. A ce jour, au CHU de Toulouse, cet
objectif n’est rempli qu’a 25%.

Les contraintes matérielles et techniques doivent étre maitrisées et font I'objet d’un autre travail. Plus méconnue
est la relative indifférence allant parfois jusqu’a I'obstruction a I’encontre de cette activité de la part des autres
soignants susceptibles de fournir une aide quelle qu’elle soit. Les raisons sociétales ou personnelles de cette
réticence font I'objet de recherches théoriques dont les résultats connus sont peu applicables en pratique.

Nous avons choisi une approche stratégique pragmatique de marketing social pour améliorer le processus de
prélevement de cornées. Il s’agit d’amener les soignants a réaliser leur mission de santé publique quelle que soit
leur position face a celle-ci.

Résultats attendus :

- création d’'une méthodologie d’étude de la population soignante concernée ;
- identification d’un vocabulaire utile ou contre-performant ;

- création d’une séquence engageante reproductible d’un service a I'autre ;

- création d’'une modélisation de la communication intra-hospitaliére sur le sujet, susceptible d’étre appliquée par
d’autres CHPOT, susceptible d’étre enseignée ;

- création d’indicateurs de suivi d’efficience, utilisables par toutes les CHPOT ;

- amélioration des résultats du CHU de Toulouse en termes de prélevement de cornées.
Méthodologie :

- étude psychologique des réticences dans la population cible ;

- création d’'un modele de communication engageante simple, type pied-dans-la-porte ;
- application du modele a un service cible important ;

- relevés des résultats au fil de I’eau avec un pointage trimestriel, suivi des index ;

- comparaison des résultats du préléevement de cornées avec les données antérieures connues depuis dix ans et
avec des services témoins;
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- analyse ;

- rédaction d’'un modele de communication réutilisable par d’autres CHPOT.

Durée du projet 18 a 24 mois : 3 mois d’étude psychologique, 2 mois d’écriture du scénario engageant avec
formation des IDE de la CHPOT, 12 mois d’activité, 2 mois pour analyse et rédaction.

Suites espérées :

- publication dans une revue spécialisée de psychologie sociale ;

- publication dans une revue de transplantation et/ou d’ophtalmologie
- présentation aux journées de I’Agence de la biomédecine ;

- évolution des modules de formation Abm concernés par le processus.
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Opposition au don d'organes : intérét d'un canevas d'entretien avec les

proches
KANDELMAN Stanislas - Dpt anesthésie réa, Hopital Beaujon, Clichy
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Résumé

Contexte : En France, le principal motif de non de préléevement chez un sujet en état de mort encéphalique
susceptible de faire don de ses organes est I'opposition exprimée par les proches. Lorsque cette opposition est le
simple relais de la position du défunt, I'arrét de toute procédure respecte les lois de bioéthique encadrant cette
situation. En revanche, bien souvent, la position du défunt n’est pas connue des proches et le refus exprimé est
alors le fait d’'une opposition de leur part.

Dans cette situation, de nombreux facteurs peuvent étre associés a un refus exprimé par les proches. Parmi ceux-
ci, des facteurs liés a I'entretien avec les proches ont été mis en évidence. Cependant, il existe peu de données
francaises.

Objectif et résultats attendus : Nous avons émis I’hypothése que pour les situations de sujets en état de mort
encéphalique, un outil d’aide a I'entretien destiné aux médecins et infirmiers de coordination, sous forme d’un
canevas d’entretien, permettrait une réduction du taux d’opposition au don d’organes de 45% (taux d’opposition
du Réseau nord francilien en 2014) a 30% (en deca des données nationales).

Méthodologie : étude d’évaluation des pratiques, observationnelle, multicentrique, a trois phases d’intérét, portant
sur les entretiens réalisés chez les proches de sujets en état de mort encéphalique. Une premiére période de deux
ans de juillet 2012 a juin 2014 (phase « avant »), constituera la période de référence. Une deuxieme période,
correspondant a la mise en place de I'étude, comportera une phase de présentation du canevas a I'ensemble des
professionnels de groupe d’étude (Réseau nord francilien) susceptibles de réaliser des entretiens avec les proches
de sujets en état de mort encéphalique ainsi qu’une phase d’appropriation de I'outil d’une durée de 3 a 6 mois. A
son issue débutera la troisieme période (phase « apres »), d’'une durée de 24 mois. Critére principal de jugement :
taux d’opposition au don ; Critére secondaire de jugement : taux d’adhésion au canevas par les professionnels. La
différence « avant-apres » du taux d’opposition sera comparée entre le réseau Nord Francilien et reste du territoire
national (groupe contrdle). Le nombre d’entretiens a réaliser pour démontrer avec une puissance de 80% une
diminution du taux d’opposition sur le Réseau nord francilien de 45% a 30% est de 180. Un recueil de critéres visant
a évaluer I'adhésion au canevas par les médecins réanimateurs et les infirmier(e)s de coordination sera réalisé a
I'issue de chaque entretien pendant la phase « apres ».

Poster
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Ce travail a bénéficié d’'un contrat de recherche de la Société francaise d'anesthésie-réanimation (SFAR)
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OBJECTIFS

Contexte:

* Lactivité de prélevement d’organes en France reste contrainte par
l'opposition exprimée par les proches en l'absence de position
connue du défunt.

+ De nombreux facteurs modifiables (liés aux soignants) et non
modifiables (démographiques) sont associés a ce refusl,

Hypotheés
Un outil daide a l'entretien (canevas d’entretien), destiné aux
médecins réanimateurs et aux infirmiere.s de coordination

permettrait un réduction du taux d’opposition au don d’organes.

Objectif principal:

Comparer I"évolution du taux d’opposition entre les centres du Réseau
Nord Francilien ayant accés au canevas d’entretien et le reste des
centres d'Tle de France.

Objectifs secondaires:

* Evaluer la modification des pratiques, avant et aprés la
présentation du canevas aux équipes soignantes.

+ Evaluer les facteurs modifiables associés a une opposition des
proches.

METHODOLOGIE

Canevas d’entretien:

¢ 56 items regroupés en 6 catégories (Préparation de I'entretien,
Accueil des proches, Annonce de la mort, Dialogue pour le don,
Rencontre post-don, Débriefing).

¢ Complété par une grille de débriefing reprenant ses items.

* proposé et présenté a I'ensemble des médecins et infirmier.e.s de
coordination des 22 centres participants du Réseau Nord
Francilien (« centres canevas »).

Criteres d’inclusion

Situation de mort encéphalique chez un sujet 4gé de plus de 18 ans,
dans un centre hospitalier d’lle de France, recensé dans la base
Cristal de I'Agence de la biomédecine durant une période pré
canevas (P1, janvier 2012-décembre 2014) et une période post
canevas (P2, janvier 2017-décembre 2018)

Objectif principal: Réalisation d’une analyse multivariée portant sur
les critéres démographiques, étiologiques, sur la période, sur le type
de centre (canevas/non canevas), ainsi que sur I interaction entre
périodes et types de centre afin d’évaluer I'impact du canevas
d’entretien. La base de données utilisée est |a base Cristal.

Objectifs secondaires:

¢ Détermination de la modification des pratiques aprés la diffusion
du canevas par I'analyse des grilles de débriefing d’entretiens des
centres canevas (période P2)

¢ Réalisation d’'une analyse multivariée portant sur les items de la
grille de débriefing afin de déterminer les facteurs modifiables
associés a l'opposition au don.

1-Simpkin AL, Robertson LC, Barber VS, Young JD. Modifiable factors influencing relatives’
decision to offer organ donation: systematic review. BMJ. 2009;338:5991
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5 Service danesthésie-réanimation, Hopital Simone Veil, Eaubonne, France

6 Médecin DPOGT, Agence de la biomédecine, France

7 Département d"anesthésie-réanimation, Hopitaux St Louis-Lariboisiére, AP-HP Nord-Université de Paris, France
8 Service de Réanimation, Fondation ophtalmologique Rothschild, Paris, France

RESULTATS

2730 situations de patients en état de mort encéphalique recensées en lle de France
sur les période 1 et 2 ont été incluses pour l'analyse principale.

Aprés exclusion des situations d'obstacle médical, administratif, médico-légal,
d’opposition du défunt, de refus inscrit au Registre national des refus, 1815 situations

étaient incluses pour I'analyse principale (Figure 1 et Tableau 1)

Fig 1: Répartition des patients recensés en EME
lie de France

100%-

Analyse multivariée des facteurs associés au refus en idf
(1196 dons-619 oppositions des proches)

95% €L

p-value
0024
Patentpréion 09
. <0.001
=<0.001
. Oppasiionceremurage [
Oostac micdca —
Obstacis somsaston médicodgal B TE 07
Opposition du défunt 045,089 0.008
W rewsrom 054,095] 0015
‘eriode * Centre canevas
o ‘eriode2 * OQui L12 0.72 174 0.6

0RO Ratio
Clintervalle de sonfiance

v'v-

Pnate

Petodez

L'analyse de I'adhésion au canevas a été réalisée sur I'ensemble des 318 entretiens
réalisés dans un centre canevas suivi d'un débriefing (Période 2).

Une modification des pratiques aprés formation du médecin réanimateur au canevas
n’était constatée que pour la catégorie « préparation de I'entretien » (p=0,02).

’analyse des facteurs modifiables associés a I'opposition au don était réalisée sur 188
entretiens (exclusions des situations d’opposition du défunt, d’obstacle médical,
médico légal, administratif) (Tableau 2)

Tableau 2 : Facteurs iables d' audon
Facteur Modifi **OR** *#95% CI**  **p-value**
Salle jugée Propice 043 0.07,2.39 034
Tour de table réalisé 030 0.04,1.72 0.20
Infirmier.e de coordination présent 857 1.04,198 0.083
Réalité de la mort acceptée avant le dialogue pour le don 0.61 001,234 079
Relais de parole entre médecin et Infirmier.e de coordination 0.46 0.13,1.55 0.22
Etat émotionnel des proches propice au dialogue pour le don 0.25 004,128  0.11
La loi est évoquée pour aborder la question du don 183 0.67,5.23 0.25
Les proches connaissent la loi sur le don 0.12 0.03,0.35 <0.001
Les bénéfices du don sont expliqués 0.24 0.03,1.65 0.16
Le médecin réanimateur était formé au canevas 129 0.41,4.23 0.67

OR Odd ratio

Analyse multivariée ajustée sur la formation du médecin au canevas et sur les facteurs modifiables avec p<0.10 en univarié

DISCUSSION / CONCLUSION
Le canevas d’entretien n’a pas montré d’efficacité a réduire I'opposition au don
d’organes exprimée par les proches, dans les situations ol la position du défunt n’est
pas connue.
Ce résultat négatif peut s’expliquer en partie par la faible modification des pratiques
induites par la simple présentation du canevas et par la bonne adhésion aux mesures
préconisées avant méme cette présentation.
Entre la période 1 (2012-2014) et la période 2 (2017-2018), on constate une
diminution significative de l'opposition des proches sur I'ensemble des centres
franciliens, ainsi qu’une augmentation significative du refus des patients. Cet effet
probable de |a loi sur les modalités de recueil devra étre approfondi.
Aucun des items du canevas n’est associé a une diminution de l'opposition au don par
les proches.
Par contre la connaissance de la loi par les proches était associée a une diminution
significative de I'opposition exprimée par les proches.
Une étude approfondie des facteurs liés aux proches (socio-économiques, culturels)
devrait étre menée pour analyser les résultats franciliens en terme d’opposition au
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Enquéte concernant la paternité chez les hommes transplantés rénaux
CHATELET Valérie - Centre Universitaire des Maladies Rénales-CHU de Caen

Retour tableau
Résumé

Depuis le début des années 1950, le nombre de transplantations d'organes ne cesse d'augmenter dans le monde,
permettant une nette amélioration de la qualité de la vie. De nombreuses grossesses chez la femme transplantée
ont été rapportées, et la possibilité d'avoir une grossesse pour ces patientes s'est nettement améliorée. Toutefois,
de nombreuses études ont permis de démontrer I'effet tératogene de certains immunosuppresseurs, avec un
risque accru de fausses couches et de malformations foetales. Les grossesses chez les patientes transplantées font
I'objet d'un suivi multidisciplinaire avec une adaptation et une modulation du traitement immunosuppresseur par
le néphrologue.

Chez le sujet masculin transplanté, la situation est tout autre. En effet il n'existe que trés peu d'études concernant
leur fertilité et le devenir des grossesses congues par ces hommes. En cas de grossesse chez leur conjointe, |'attitude
concernant le traitement immunosuppresseur de ces hommes n'est actuellement pas codifiée. Une
recommandation récente de I'ANSM décréte la nécessité d'une contraception efficace chez les hommes traités par
Cellcept/Myfortic. En effet il est actuellement recommandé aux hommes transplantés sous Cellcept/Myfortic de ne
pas concevoir d'enfants. Le port de préservatif est conseillé pendant toute la durée du traitement et les 90 jours
qui suivent son arrét (durée de la spermatogéneése). Les partenaires féminines d'hommes sexuellement actifs traités
par ces médicaments doivent également utiliser une contraception efficace pendant la durée du traitement et
durant les 90 jours qui suivent l'arrét du traitement.

Cependant, il n'existe a notre connaissance qu'une seule étude s'étant intéressée a ce sujet qui ne retrouve pas de
sur-risque de malformations foetales dans cette population.

Nous proposons une étude exploratrice, descriptive, rétrospective, multicentrique évaluant la paternité et le
devenir des grossesses congues par les patients transplantés rénaux.

Cette étude doit inclure environ 3500 patients sur 10 ans (du 01/01/2005 au 31/12/2014). La population incluse est
celle des sujets de sexe masculin, agés de plus de 18 ans, ayant recu une ou plusieurs transplantations rénales dans
I'un des centres investi ateurs sur la durée de I'étude. Les atients a és

de plus de 60 ans lors de la premiere transplantation, ceux sous tutelle, ainsi que les patients ayant recu une
transplantation multi-organe seront exclus de I'étude.

Le recueil des données sera effectué via I'envoi d'un questionnaire anonyme aux patients inclus, portant sur leur
traitement immunosuppresseur, I'événement « grossesse » et leur devenir.
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Le but de ce travail est dans un premier temps de déterminer le nombre d'‘hommes transplantés rénaux ayant eu
des enfants aprés leur transplantation. Dans un second temps nous souhaitons déterminer le devenir de ces

grossesses ainsi que le risque de malformations. L'analyse sera effectuée sans tenir compte du traitement
immunosuppresseur.

Résultats

Boyer, Annabel, Thierry Lobbedez, Mohamed Ouethrani, Angélique Thuillier Lecouf, Nicolas Bouvier, Valérie
Chatelet, et Bruno Hurault de Ligny. 2020. « Paternity in male kidney transplant recipients: a French national survey,
the PATeRNAL study ». BMC Nephrology 21 (novembre).

Retour tableau
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Expérience des soignants et des proches d’un déces en réanimation apres un
arrét des thérapeutiques associé a une procédure de prélevement d’organes
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LE DORZE Matthieu - Unité fonctionnelle de

Coordination Hospitaliere de Prélevement Multi Organes et de Tissus (CHMOT) — Département d’Anesthésie
Réanimation
Hoépital Lariboisiére - Assistance Publique - Hopitaux de Paris
Paris
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Résumé

La procédure Maastricht Ill, qui permet le prélevement d’organes sur des donneurs décédés en réanimation au
décours d’une décision d’arrét des thérapeutiques (AT), est récente en France. En créant une nouvelle figure de la
fin de vie, elle complexifie les décisions de fin de vie et leur application. Depuis sa mise en place, elle souléve de
nombreuses problématiques éthiques et pratiques telles que l'influence de la procédure sur le processus
décisionnel d’AT et sur les pratiques de la fin de vie, I'impact des échecs de procédure sur les acteurs concernées
ou encore I'expérience des proches impliqués. Aujourd’hui encore, elle génére des débats, et parfois méme des
réticences, au sein des équipes de réanimation. Cependant, I'expérience vécue par les personnes impliquées dans
cette procédure, c’est-a-dire les soignants et les proches, n’a pas été évaluée.

Nous proposons une étude prospective d’évaluation d’une pratique, la procédure Maastricht Ill, par le prisme des
personnes impliquées. L'originalité de ce projet, qui associe une méthodologie quantitative et une méthodologie
qualitative, est I'observation croisée du vécu des soignants dans leur diversité (médecin, infirmier et aide-soignant)
et des proches. Dans le cadre de cet appel a projet, nous nous focaliserons sur les soignants.

L’évaluation porte principalement sur I'expérience d’un évenement, c’est-a-dire un décés chez un patient recensé
Maastricht Ill, prélevé ou non : pour les soignants, auto-évaluation dans les 72h (échelle STAI d’anxiété trait-état et
questionnaire ouvert) ; pour les proches, hétéro-évaluation a 3 mois (entretien téléphonique par un psychologue,
échelles d’anxiété-dépression HADS, échelle IESR reflétant le risque de développer un état de stress post-
traumatique, questionnaire ouvert). L’objectif principal se concentre sur les soignants (médicaux et paramédicaux)
et se propose d’évaluer leur anxiété liée a un déces dans le cadre d’une procédure Maastricht . L’évaluation porte
également, pour les soignants, sur I'expérience plus globale de la procédure et de son impact sur les processus
décisionnels de fin de vie et la motivation des équipes a promouvoir le prélevement d’organes. Une quarantaine
d’entretiens sociologiques de soignants et de proches permettra d’affiner I’analyse. Deux études préliminaires en
cours menées par notre équipe permettront d’apporter des éléments essentiels a cette recherche.

Si la procédure Maastricht Ill, lors de sa construction et de sa réalisation, pourrait engendrer un stress
psychologique individuel, elle pourrait surtout améliorer I'expérience collective vécue de la fin de vie en
réanimation en favorisant les temps d’échanges et de réflexions, la formalisation et la protocolisation des
procédures de fin de vie. Cette évaluation est aujourd’hui indispensable pour améliorer I'expérience des personnes
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impliquées, et permettre ainsi le développement du programme en levant les réticences et en proposant des pistes
de réponses aux éventuelles difficultés repérées.

Résultats

Le Dorze, Matthieu, Anne Renet, Romain Barthélémy, Virginie Souppart, et Nancy Kentish-Barnes. 2025. « Relatives’
experiences of end-of-life care and organ donation after controlled circulatory death: a national prospective
multicenter study ». Critical Care 30 (décembre): 42. https://doi.org/10.1186/s13054-025-05807-8.

Retour tableau
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« sonaTHe » : Intégration de la musicothérapie lors de I'appel de greffe pour

une transplantation hépatique.
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Résumé
L’objectif principal est la diminution de I’'anxiété et de la douleur du patient lors de I'appel de transplantation.

Notre objectif dans un premier temps est de récolter des données sur I'anxiété lors de I'appel de greffe avec et sans
musicothérapie. Puis de développer une étude randomisée multicentrique avec comme bras contréle, une prise en
charge habituelle de I'appel de greffe versus une prise en charge avec musicothérapie.

L'objectif est d’améliorer le bien-étre du patient lors de I'appel de greffe, la satisfaction ainsi que la diminution de
drogue a I'induction au bloc opératoire.

Retour tableau
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Innovations technologiques et greffe d’organes : enjeux réglementaires,

éthiques et culturels (acronyme : ITEGOREC)
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Université de Technologie de Compiégne
Rue du Dr Schweitzer CS 60319
60203 COMPIEGNE CEDEX
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Résumé

La pénurie de greffons est un probléme de santé publique qui s’aggrave d’année en année. Pour y faire face,
I’Agence de la biomédecine (Abm) préconise notamment, dans le Plan 2017-2021 pour la greffe d’organes et de
tissus, d’élargir les prélevements a des organes sous-optimaux (provenant de personnes agés ou présentant des
comorbidités). L'utilisation de ces greffons a critéres élargis rend cependant nécessaire le développement de
technologies, dites de perfusion, permettant d’en évaluer la qualité voire de les réhabiliter avant transplantation.
L’Abm mettait aussi en avant, dans le Plan Greffe 2012-2016, la nécessité de promouvoir la recherche sur « les voies
de remplacement des greffons par des organes ou des tissus reconstitués ».

Le projet pluridisciplinaire « Innovations technologiques et greffe d’organes : enjeux réglementaires, éthiques et
culturels », au croisement des sciences humaines et de la philosophie, du droit, de I'ingénierie et de la clinique,
propose d’examiner la filiere greffe d’un point de vue rarement adopté par la littérature existante : celui des enjeux
a la fois réglementaires, éthiques et culturels des dispositifs technologiques innovants qui viennent en appui ou en
substitution a la greffe — machines de perfusion, organes (bio)artificiels et organoides.

Le don et la greffe d’organes ont fait 'objet de nombreux travaux, notamment sur les questions éthiques qu’ils
posent. Toutefois, les dispositifs de perfusion et de suppléance d’organes sont de nature a faire évoluer ces
guestions, voire a en soulever de nouvelles qui, si elles ne sont pas clarifiées, risquent d’amener les patients au
doute et a la méfiance.

Un premier objectif du projet est de mener une étude sur les cadres juridiques et réglementaires qui devront
s’appliquer a ces dispositifs, en cours d’élaboration.

Une originalité du projet est de mettre I’accent sur les modes de régulation non juridiques (soft law) qui viennent
en complément des normes juridiques (hard law). Un second objectif du projet est d’examiner les enjeux éthiques
et culturels que soulévent ces nouveaux dispositifs — touchant le prélévement, les représentations du corps et de
I’organe, les craintes liées a la marchandisation du corps et a I'amélioration de I’humain, I'impact de ces dispositifs
sur la profession de chirurgien transplanteur.

Pour remplir ses objectifs, le projet adopte une démarche empirique (observations et entretiens) impliquant tous
acteurs de la greffe — cliniciens, patients, ingénieurs, autorités de régulation. Il entend les amener a mieux maitriser
les enjeux éthiques, l1égaux et culturels des évolutions technologiques autour du greffon.

Les résultats du projet contribueront a renforcer I'expertise de I’Abm et des réseaux européens (European Society
for Organ Transplantation, European Society for Artificial Organs, European Committee on Organ Transplantation
de I'European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare, Alliance for Organ Donation and
Transplantation)
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Résultats

Guchet, Francois-Xavier. 2022. « What’s Happening to Organs? Philosophical Insights Into Tissue and Organ
Engineering ». In Engineering, Social Sciences, and the Humanities: Have Their Conversations Come of Age?, édité
par Steen Hyldgaard Christensen, Anders Buch, Eddie Conlon, Christelle Didier, Carl Mitcham, et Mike Murphy,
395-412. Cham: Springer International Publishing. https://doi.org/10.1007/978-3-031-11601-8_20.

« Technologies d’organes et extension theories: étude croisée ». 2024. Lo Sguardo | Rivista di Filosofia Online
(blog). 2 juin 2024. https://www.losguardo.net/it/technologies-dorganes-et-extension-theories-etude-croisee/.
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, Centre Hospitalier de Saint-Denis
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Résumé

Le Centre Hospitalier de Saint Denis (CHSD) est engagé depuis plusieurs années dans la dynamique du don
d’organes. Malgré les évolutions des pratiques de la coordination de prélévements, le taux de refus de don
d’organes augmente dans notre hoépital, contrairement au reste de la France.

A partir d’hypotheéses issues de perspectives psychologiques et anthropologiques, cette enquéte permettra de
produire des informations de premiére main sur les enjeux personnels, familiaux et culturels liés au don d’organes.
Il s’agira d’identifier et repérer les représentations individuelles et collectives concernant la mort physiologique, sa
définition, les symboles et rites associés. A partir du recueil de ces représentations, seront proposées des
hypothéses d’ordre psychique, social et anthropologique sur les résistances face au don d'organes.

Résultats attendus

En I'absence de connaissances précises expliquant les différentes causes de refus de don d’organe, notre enquéte
permettra :

De documenter les connaissances des usagers de notre service hospitalier sur les organes concernés par le don, de
recueillir les représentations liées au cadavre et a son devenir au sein de l'institution hospitaliere.

De générer des hypothéses sur les représentations psychiques et normatives liées aux croyances individuelles
témoignant d’un type de rapport au corps, a la médecine et a la mort.

De comparer et faire dialoguer les différents niveaux de représentations (étatique, hospitalier, biomédical,
religieux) entre eux et également avec ceux du grand public, ici auprés d’un échantillon d’usagers issus de classes
sociales multiculturelles et économiquement défavorisées.

Méthodologie :

Etude mixte quantitative et qualitative

1) Questionnaire : Le recueil sera réalisé de maniére prospective sur le site de I’hépital pendant une durée de 12
mois. Nous estimons pouvoir inclure pendant cette période 100 sujets. Le recueil portera sur les caractéristiques
de I'enquété (sexe, age etc...) et sera constitué de 4 champs d’interrogation avec questions ouvertes et fermées
(Fonctionnement biologique et symbolique associée aux organes susceptibles d'étre prélevés, représentation de la
mort, devenir du cadavre, et positions philosophiques et religieuses concernant la mort et le cadavre. Interrogations
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également sur les représentations du rapport entre l'institution hospitaliere et le corps mort : autopsie, mort
encéphalique, prélevement d'organe, etc.)

2) Observation participante : par chercheuse en sciences sociales. Participation ciblée aux moments clés du
processus (staffs médicaux en réanimation, entretien d’annonce, recueil de la non opposition) permettant de
réaliser une ethnographie. Durée : 3mois

3) Entretiens semi-dirigés : a I'issue de I'observation, avec divers acteurs hospitaliers (médecins, infirmier.e.s, aides-
soignant.e.s) du processus du don d’organe (réanimation et coordination du préléevement d’organe). Nombre
d’entretiens : 20

Retour tableau
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Etude de la stabilité de I'opposition des proches au don d’organes et de tissus

post-mortem (ESOPE)
BAUMANN Antoine - CLAUDOT Frédérique - EA 4360 APEMAC - Université de Lorraine

Faculté de Médecine, Ecole de Santé Publique, 9 avenue de la Forét de Haye, BP 20199

54505 Vandoeuvre-les-Nancy
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Résumé

Objectifs :
Objectif principal :

Etudier les facteurs associés a 'opposition et a I'instabilité de I'opposition des familles ayant refusé le prélévement
d’organe et de tissus d’un proche en situation de mort encéphalique.

Objectifs secondaires :

Etudier le lien entre I'instabilité de I'opposition, le regret ou le remords, et la satisfaction des proches de la prise
en charge avant le décés, et le lien de parenté.

Caractériser les besoins des proches en termes d’accompagnement dans la réflexion et la décision.

Déterminer la place et la nature d’une aide dans leur réflexion sur le don.

Résultats attendus :

L'analyse du ressenti des proches s’étant opposés au don d’organes et de tissus permettra d’améliorer la
compréhension de ces situations d’opposition et de tenter de dégager des pistes d’amélioration des pratiques
professionnelles d’accompagnement. En termes de santé publique, cette amélioration dans la qualité de la prise en
charge et de I'aide proposée aux proches dans leur réflexion sur le don devrait permettre de prévenir certaines
oppositions et d'augmenter le nombre de greffons disponibles.

En pratique, les résultats de I'étude pourraient conduire a I'élaboration d’outils permettant aux professionnels
impliqués dans la prise en charge des proches des donneurs potentiels d’aider ces derniers dans leur réflexion sur
le don, et a des propositions concernant les accompagnants professionnels.

Méthodologie :
Nous réaliserons une enquéte par un entretien semi-directif téléphonique 6 mois aprés le déces.

Population d’étude : Les proches référents ayant refusé le préléevement d’organes (“Contexte n’ayant pas permis
d’aboutir au prélevement” dans la nomenclature de ’ABM), recensés par les coordinateurs(trices) hospitaliers(éres)
dans les CHU francgais, sur une période de 12 mois.
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Pré-Inclusion dans I'étude : les proches recevront une information écrite sur I'étude aprées leur opposition au don.

Inclusion : les proches référents seront contactés par téléphone 6 mois apres le déces, une information orale sera
redonnée sur |'étude. Leur non-opposition a la participation a I’étude et leur consentement a I'enregistrement
(droit a la voix) seront recueillis, et un rendez-vous sera pris pour la réalisation de I'entretien.

Potentiel de recrutement : En 2020 465 donneurs potentiels n'ont pas été prélevés en raison de 'opposition des
proches (rubrique “Contexte n’ayant permis d’aboutir au préléevement” du rapport de I’ABM). L’effectif attendu des
consentants a I'étude est de 20 a 25 % de cette population soit 93 a 116 proches sur une période de 1 an. Un
nombre minimal de 40 entretiens est fixé et sera poursuivi jusqu’a saturation des données.

Analyse des résultats : Restitution des entretiens en verbatim. Analyse qualitative : analyse de contenu / analyse
thématique a I'aide logiciel NVivo®. Codage et analyse pluridisciplinaires.
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Effet d'une formation a 'accompagnement psychologique spécifique des

proches de donneur sur le non aboutissement
VERNAY Catherine - Centre Hospitalier Annecy Genevois

Coordination hospitaliere des dons d’organes et tissus

1 avenue de I'hopital
74370 Epagny Metz-Tessy
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Résumé

La coordination hospitaliére du Centre Hospitalier Annecy Genevois est engagée et active depuis de nombreuses
années dans I'activité de prélevement d’organes et de tissus.

Elle est autorisée pour les donneurs décédés issus des trois catégories (DDME, DDACM2, DDACM3).

Elle a été centre pilote dans le démarrage de I'activité de Maastricht 3 en 2014 et, est actuellement un des centres
de formation référents de cette activité en partenariat avec I'agence de la biomédecine.

C’est également I'unique coordination frangaise dotée d’un temps dédié de 0.8 ETP de psychologue clinicien.

Les travaux conjoints de I'équipe de coordination et de la psychologue ont permis d’identifier un risque
psychopathologique spécifiquement lié a chaque catégorie de donneur. Ses spécificités sont, a priori, corrélées a la
durée de prise en charge et a certains critéres personnels du donneur (age, troubles identitaire connu et traité).

Le projet est donc celui d’'une formation du personnel de réanimation a I'accompagnement psychologique
spécifique des proches de donneurs afin de modifier leur vécu des la phase de prise en charge initiale en
réanimation pour limiter les refus des proches « réactionnels au contexte » de la mort d’un proche plus ou moins
brutale et traumatique.

Formation hybride: session de simulation en santé réalisée in situ + supports pédagogiques vidéo diffusés en post
formation présentielle.

Objectif principal : Mesurer l'effet d'une formation du personnel de réanimation a |’accompagnement
psychologiques spécifique des proches de donneurs d’organes potentiels, sur le non aboutissement du
prélevement.

Critére de jugement principal :
Taux d’opposition des proches
Critére de jugement secondaire

Evaluer la satisfaction des équipes de réanimation dans I'accompagnement des proches de donneurs potentiels
ainsi que la satisfaction par rapport a la formation dispensée.
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Résultats attendus

Baisse du taux de refus des proches dans les centres formés.

Amélioration de la satisfaction des équipes dans la prise en charge des proches de donneurs potentiels en
réanimation. Satisfaction vis-a-vis de la formation dispensée.

Méthode

Etude prospective observationnelle, multicentrique, controlée, d’évaluation, mixte quantitative et qualitative
La formation sera dispensée de maniére prospective sur 1 période d’'un mois par centre inclus.

Nous estimons pouvoir inclure 192 apprenants maximum par centre.

Evaluation :

Analyse de I'évolution du taux de refus mensuel par centre au travers de I'analyse d’une série temporelle constituée
a partir des données du registre CRISTAL sur une période de 24 mois avant et 12 mois apres.

Modélisation de I'effet de I'intervention dans un modeéle dit de « interrupted time series ». Les centres CRISTAL
recevant l'intervention seront de taille « identique » pour limiter le risque d’effet centre. Le reste des centres
présents dans CRISTAL constituera le groupe contréle. Nous pourrons ainsi mesurer 'effet immédiat et a distance
de la formation.

Auto-questionnaire évaluant le confort des apprenants dans I'accompagnements des proches de donneurs
potentiels, ainsi que leur satisfaction par rapport a la formation. Il sera administré avant la formation (baseline),
puis a 6 mois de la formation pour évaluer et détecter les points d’amélioration possible de I'offre de formation.
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ETATS GENERAUX DE LA MORT : Préciser, questionner et s’approprier la

définition de la mort et les critéres de son constat

LE DORZE Matthieu - Laboratoire de Recherche en Ethique et Epistémologie R2E -CESP - INSERM U1018, Paul
Brousse
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Résumé
Contexte et justification de la recherche.

Définir la mort a toujours été complexe. A partir de la moitié du 20éme siécle, les progrés concomitants de la
réanimation et de la transplantation d’organes ont poussé la médecine et le droit a s’allier pour imposer le critére
neurologique de la mort pour constater la cessation de la vie humaine. Pourtant, aujourd’hui encore, la mort
cérébrale continue d’alimenter la controverse scientifique, de susciter des interrogations chez certains
professionnels de santé et des réticences voire des objections chez une partie du grand public. Les enjeux autour
de la mort cérébrale, nécessairement intriqués a la possibilité du don d’organes, méritent d’étre compris. Au-dela,
les développements récents du prélévement d’organes apres arrét circulatoire et du recours aux assistances
circulatoires extracorporelles sont venus questionner encore davantage la définition de la mort et les critéres de
son constat pour plusieurs raisons remettant possiblement en cause les piliers de la norme éthique du donneur
décédé.

Aujourd’hui, les situations cliniques amenant le médecin a constater la mort sont de plus en plus complexe. Quelle
gue soit la situation, il s’agit bien e décider du moment ou la personne passe d’«étre vivant » a « étre mort ».
Préciser, questionner et s’approprier la définition de la mort et les critéres de son constat est aujourd’hui une
nécessité.

Objectifs

L’objectif principal est d’expliciter les controverses autour de la définition de la mort et des critéres de son constat
dans les différentes situations rencontrées en pratique clinique.

Les objectifs secondaires sont :
1-lI'identification des consensus et des dissensus sur chacune des controverses ;

2- l'identification des stratégies de valorisation de la recherche a destination de deux publics cibles: les
professionnels de santé et le grand public;

3- la constitution d’'une dynamique réflexive et réactive (« think tank ») a méme d’étre mobilisée si de nouveaux
guestionnements émergent en lien avec des innovations médicotechniques ou des transformations sociales.

Méthodologie

La démarche scientifique passe nécessairement par une approche biomédicale prenant en compte les avancées
médicotechniques qui repoussent chaque jour davantage les limites de la réanimation et les possibilités du
prélevement d’organes. Cette démarche exige également une approche bien plus large des controverses, c’est-a-
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dire une approche pluridisciplinaire associant les sciences biomédicales, les sciences humaines et sociales et la
démocratie participative.

La recherche s’appuie sur :

1- un comité de gouvernance ;

2- un comité de valorisation ;

3- des parties prenantes organisées en trois colléeges participant a des focus groupes (« Biomédical »,
« Humanités », « Société »)

4- un groupe d’experts participant a une méthode Delphi.

La recherche se déroule en trois étapes successives :
1- une étape de définition de I'objet de recherche « diagnostic de la mort en 2024 » ;
2- une étape de cartographie des controverses par des regards paralléles puis des regards croisés ;

3- une étape de valorisation et d’implémentation des résultats de la recherche aupres de deux publics cibles : les
professionnels de santé et le grand public.
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Qualité de vie des patients un an apres une transplantation hépatique et

association avec le « textbook outcome » évalué au moment de la

transplantation
LIM Chetana - Chirurgie digestive, hépatique et transplantation hépatique - Pitié-Salpétriére
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Résumé
Objectifs :

Evaluer le succés d’une transplantation hépatique et la qualité des soins percue par les patients ayant eu une
transplantation hépatique a partir de nouveaux indicateurs de résultats établis sur la base des déclarations des
patients (Patient Reported Outcomes (PRO)).

Corréler les PROs avec le textbook outcome.

Promouvoir le recueil et I'utilisation des PROs en informant le grand public, les professionnels de santé, les
organisations de soins et les institutions.

Méthodologie :

Tous les patients bénéficiant d’une transplantation hépatique dans 5 centres francais (Paris, Lyon, Lille, Montpellier,
Besancon) seront éligibles a cette étude. Nous leur proposerons de rejoindre la cohorte ComPaRe (Communauté
de Patients pour la Recherche). Deux sources de données seront utilisées pour cette étude. Les données
hospitalieres concerneront les caractéristiques cliniques des patients, les caractéristiques de la transplantation, et
le textbook outcome. Le textbook outcome est un critére clinique composite qui prend en compte simultanément
I’ensemble des indicateurs cliniques classiques : complications, transfusion sanguine, déces, durée de séjour et
réhospitalisation. D’autres données issues de la cohorte ComPaRe seront collectées 12 mois apres la
transplantation hépatique, et permettront d’évaluer la qualité de vie des patients grace aux échelles de qualité de
vie générique (EQ5D) et spécifique de la transplantation hépatique (post-Liver Transplant Quality of life, pLTQ). Les
scores obtenus aux questionnaires EQ5D et pLTQ a 12 mois de la transplantation hépatique seront analysés en
fonction de la présence ou non d’un textbook outcome.

Résultats attendus :
Le textbook outcome sera présent dans 30% des cas, conformément aux données de la littérature.

La qualité de vie des patients a 12 mois de la transplantation hépatique pourrait varier selon la présence ou non
d’un textbook outcome.
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Détermination des facteurs influencant le don de cornées en unité de soins

palliatifs (CORPAL)
THAY Roger - Groupe Hospitalier Diaconesses — Croix Saint Simon (GHDCSS) - PARIS
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Résumé

Le recours aux greffes de cornées constitue aujourd’hui une thérapeutique reconnue dans un nombre croissant de
pathologies ophtalmologiques. Le nombre de dons de cornées ne permet pas actuellement de répondre a cette
demande. En effet, I'absence de positionnement du donneur avant son décés et/ou I'absence d’accord de son
entourage qui peut en découler limite les prélevements. Les unités de soins palliatifs (USP) sont un nouveau terrain
de prélevements. L'exemple de I'Unité de Soins Palliatifs (USP) du Groupe Hospitalier Diaconesses Croix Saint Simon
est éloquent, avec le modeéle unique de I'intégration d’une équipe dédiée a cette activité au sein méme du service,
permettant prés de 10% de prélevements en regard du nombre total de déceés.

Notre étude vise a déterminer les facteurs influengant le don, qu’il s’agisse des freins ou des éléments facilitants,
dans le contexte spécifique d’une USP. Elle combine deux méthodologies :

- une premiére partie statistique visant a déterminer une éventuelle corrélation entre données socio
démographiques et médicales, qualité de prise en charge en USP et consentement au don par le défunt ante
mortem ou son entourage post mortem,

- une seconde partie qualitative destinée a I'entourage, dont I'objectif est de déterminer plus finement les facteurs
d'influence, tout en étudiant les représentations liées au don.

La mise en évidence de facteurs liés a la prise en charge, a la préparation et aux entretiens avec I'entourage, a
I'intégration d’une équipe dédiée a chaque étape post mortem permettrait de transposer le modele a d’autres USP.
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dagencedela

Ll biomédecine

Année: 2024

CIDON : Contre-indications sans fondement médico-scientifique au don de

cornée. Mise en place d’outils d’appréciation des risques liés a la greffe de

cornée par les futurs receveurs

THURET Gilles - Laboratoire Biologie, Ingénierie et Imagerie pour I'Ophtalmologie (BiiO), EA 2521, Faculté de
Médecine de Saint-Etienne
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Résumé
Objectifs.

Le nombre de patients en attente de greffe de cornée croit beaucoup plus vite que le nombre de donneurs partout
dans le monde. Le gap entre les 2 est abyssal a I’échelle de la planéte (1 cornée disponible pour 70 patients en
attente), et méme si la situation est meilleure en France elle reste trés fragile. Parmi les trés nombreuses contre-
indications médicales (CIM) au don de cornées, figurent 5 groupes de pathologies inscrites il y a plusieurs décennies
selon le principe de précaution mais ne reposant sur aucun rationnel robuste médico-scientifique (maladies neuro-
dégénératives, hémopathies malignes, tumeurs du SNC, mélanome, lymphangyte/méningite carcinomateuse).
Dans une récente analyse de 2349 patients consécutifs décédés au CHU de St-Etienne, ces 5 CIM concernent 30%
des dossiers (les autres CIM concernant 27% des dossiers). La suppression de ces 5 CIM auraient augmenter de 71%
le pool de donneur. Dans le méme temps, 36% des receveurs de greffe de cornée ont 75 ans et plus.

Nous avons initié une démarche de recherche clinique pour obtenir, a terme, des dérogations a interdiction de
greffer pour attribuer les cornées des donneurs de ces 5 catégories a des patients en attente agés de 75 ans et plus
en contrepartie d’une suppression du délai d’attente.

Cette démarche comporte 2 étages expérimentales :
1/ la réalisation d’une enquéte sur la perception du risque liée a le greffe de cornée par les patients ;

2/ un essai clinique multicentrique francais analysant le rapport bénéfice risque de cette démarche avec un suivi
de 5 an post greffe. Le projet présenté a I’ABM concerne uniquement la premiére partie.

Résultats attendus :
Ce travail sans équivalent permettra :
1/ de créer un ou des outils pédagogique(s) sur la greffe de cornée qui pourra étre largement diffusé par la suite ;

2/ Evaluation de I'acceptabilité d’une dérogation au don de cornée concernant 5 CIM infondées mais actuellement
en vigueur (balance bénéfices / risques percus) et la qualité de vie des patients en attente de greffe de cornée.

Méthodologie :

Projet en 2 étapes sur 2 ans
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Phase 1. Elaboration d’un outil de communication a destination de tous les futurs receveurs de greffe de cornée

concernant les CIM au don selon une démarche participative de co-construction

Phase 2. Evaluation de I'acceptabilité de la dérogation concernant 5 CIM par les futurs greffés de cornée via leurs
perceptions des bénéfices et risques
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Développement de la greffe a partir du donneur vivant en pédiatrie : Pratiques

actuelles, freins et développements potentiels

HOGAN Julien - Service de Néphrologie Pédiatrique, Dialyse et Transplantation Rénale — Hopital Robert Debré,
APHP

48 bd Sérurier 75019 Paris
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Résumé

En France, la durée d’attente pour une transplantation rénale pédiatrique s’allonge tandis que le taux de
transplantation préemptive diminue. L'amélioration de I'accés a la greffe, notamment préemptive, passe par une
hausse significative des transplantations a partir de donneurs vivants. Nos précédents travaux sur le registre REIN
ont montré qu’au moins 30 % des enfants auraient pu bénéficier d’une greffe préemptive.

Cependant, le registre REIN ne fournit pas de données détaillées sur I'évaluation et la sélection des donneurs
vivants. Nous faisons I’"hypothése que ces pratiques varient fortement entre les centres pédiatriques francais et que
les freins au développement du don vivant different de ceux observés chez I'adulte.

Cette étude vise a analyser les pratiques actuelles, identifier les freins spécifiques et évaluer la faisabilité d’un
élargissement du recours au don vivant en pédiatrie selon quatre objectifs :

Recueillir pour chaque enfant en attente de greffe la liste des donneurs vivants envisagés et les motifs de non-
sélection ;

Etudier, via le registre REIN, les pratiques d’inscription sur liste d’attente de donneurs décédés chez les patients
ayant un donneur vivant en cours d’évaluation ou éligible ;

Mener des entretiens semi-structurés avec un bindme médecin/IDE de coordination dans chaque centre afin
d’explorer les freins pergus au développement du don vivant ;

Quantifier I'impact potentiel de stratégies d’élargissement du pool de donneurs vivants (élargissement familial,
greffes ABO incompatibles, seuils d’acceptation des DSA historiques) sur I'accés a la greffe dans la population
pédiatrique.

Les résultats attendus permettront une cartographie fine des pratiques et des freins a la greffe a partir de donneur
vivant en pédiatrie. Cette étude pourra favoriser ’harmonisation des pratiques entre centres et orienter des actions
concretes pour augmenter le recours au don vivant et a la greffe préemptive.
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Santé mentale et évaluation psychologique apres transplantation hépatique
(mHOPE)

ORE  Marie-Virginie - Anesthésie-réanimation en chirurgie digestive et hépato-bilio-pancréatique,
transplantation hépatique et chirurgie endocrinienne

Hopital Pitié-Salpétriere
47-83 boulevard de I'Hopital
75013 Paris
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Résumé
Objectifs

Déterminer la prévalence des symptomes dépressifs modérés a séveres (PHQ-9 > 10) chez les patients transplantés
hépatiques plus de 5 ans apreés la greffe.

Identifier les facteurs prédictifs associés a ces symptoémes.

Comparer les symptdmes anxieux, la qualité du sommeil et la consommation d'alcool en fonction de la présence
de symptomes dépressifs modérés a sévéres.

Evaluer I'impact des symptdmes dépressifs modérés a sévéres sur la qualité de vie.

Explorer I'expérience post-transplantation des patients présentant ces symptémes, en identifiant les ressources
mobilisées et les difficultés rencontrées au cours de la période post-greffe.

Méthodes

L'étude sera proposée aux patients ayant recu une premiére transplantation hépatique a I’hdopital La Pitié-
Salpétriére entre le 1°" novembre 2014 et le 31 décembre 2020. Seront exclus les patients décédés, perdus de vue,
ayant bénéficié d’une re-transplantation, placés sous tutelle ou curatelle, ne maitrisant pas le frangais, ou refusant
de participer.

Les caractéristiques de la population seront décrites en incluant les troubles psychiatriques et les troubles de I'usage
de l'alcool avant et apres la greffe, le niveau d’éducation, la situation professionnelle et personnelle.

L’évaluation de la santé mentale reposera sur des outils validés : PHQ-9 pour les symptomes dépressifs, GAD-7 pour
les symptomes anxieux, AUDIT pour le niveau de consommation d’alcool et PSQIl pour la qualité du sommeil. La
qualité de vie sera mesurée avec les échelles EQ-5D et EQ-VAS. Enfin, des entretiens individuels semi-dirigés menés
par un psychologue permettront d’explorer I'expérience post-transplantation des patients. Résultats attendus

Les symptomes dépressifs modérés a séveres (PHQ-9 >10) seront présents chez environ 20% des patients,
conformément aux données de la littérature et seront plus fréquents chez les patients ayant des troubles de I'usage
de l'alcool ou des troubles psychiatriques. Cette estimation en France permettrait d’améliorer le dépistage des
troubles mentaux et de renforcer I'implication des soignants et des patients dans leur prise en charge.

L'identification des difficultés et des ressources a partir du vécu des patients permettra de développer des
stratégies thérapeutiques adaptées pour améliorer la santé mentale des transplantés hépatiques.
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