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I. INTRODUCTION

Cet article est la synthése des réflexions d’'un groupe de

travail dans le cadre du 6° colloque France Maghreb, organisé a

Fes les 9 et 10 janvier 2015, concernant la mise en place d’'un

"+ Auteur correspondant. registre des receveurs d’un greffon rénal et d’un registre des
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2. METHODE

En juin 2014, chaque société savante des 3 pays maghrébins
(Algérie, Maroc, Tunisie) a désigné 3 a 4 représentants (les
Dr B. Ramdani, T. Sqalli, Y.-I. Laouad et El Hassan Trabelssi
pour le Maroc, D. Khemri, Y. Boulahia et A. Benziane pour
I'Algérie, et enfin F. Ben Hamida, L. Ben Fatma, M.-M. Bacha et
K. Zouaghi pour I'Algérie). Le Pr Ramdani (Casablanca) et le
Dr Couchoud (France) ont été désignés comme animateurs du
groupe. Plusieurs réunions internationales et nationales ont eu
lieu entre juin 2014 et décembre 2014 afin de définir les
attentes par rapport aux registres et réaliser un état des lieux
des bases de données existantes et des législations en vigueur.
Le noyau dur d’information a recueillir a fait I'objet de plusieurs
échanges. Enfin, les réflexions ont été menées dans chaque pays
sur les conditions de mise en ceuvre. Ces réflexions ont été
soumises a discussion lors d’un atelier du colloque France
Maghreb, organisé a Fes les 9 et 10 janvier 2015, auquel ont
participé 250 professionnels.

3. INTERET DES REGISTRES EN
TRANSPLANTATION RENALE

Chacun des 3 pays maghrébins ayant participé a ce travail
dispose d’une législation encadrant les activités de transplanta-
tion rénale. Mais aucun pays ne dispose a ce jour d’un registre
national des donneurs vivants, et seules quelques bases isolées
sur les receveurs de greffe rénale existent.

Au sens de I'arrété francais relatif au Comité national des
registres, un registre est défini comme un recueil continu et
exhaustif de données nominatives intéressant un ou plusieurs
événements de santé dans une population géographiquement
définie, a des fins de recherche et de santé publique, par une équipe
ayant les compétences appropriées. L’enjeu d’un registre est de
mettre a disposition des informations permettant de
contribuer a I'amélioration de la prise en charge des
personnes.

Un registre est un outil d’aide a I'organisation de I'offre de
soins et a la planification des ressources. Par I'enregistrement
d’un certain nombre d’informations sur les patients greffés, leur
traitement et leur devenir, le registre permet le suivi de la
qualité de la prise en charge et I'évaluation des équipes. Les
pratiques des centres pourront &tre comparées avec des
recommandations de bonnes pratiques nationales ou inter-
nationales. Le recueil des événements indésirables permet la
mise en place de revue de morbi-mortalité dans un objectif
d’amélioration de la qualité de la prise en charge. Enfin, la mise
en place d’une base de données de bonne qualité favorise les
études épidémiologiques, cliniques et médico-économiques
dans le domaine de la greffe.

Le bénéfice a court terme de la mise en place d’un registre
des patients en attente d’un greffon rénal est de permettre
d’établir une liste d’attente en toute transparence et d’établir
des regles de répartition des greffons. Le lien entre le registre et
un outil opérationnel dallocation des greffons peut étre
envisagé d’emblée. Le bénéfice a moyen terme de la mise en

place de registres au niveau national serait une opportunité
pour favoriser la standardisation de protocoles de prise en
charge et linitiation de recommandations.

Le suivi des personnes ayant fait un don de leur vivant fait
partie des recommandations du conseil de I'Europe et est une
obligation légale dans de nombreux pays.

L'objectif global d’'un registre des donneurs vivants est de
protéger les donneurs. Par [|'enregistrement d’un certain
nombre d’informations sur le devenir des personnes ayant
donné un rein de leur vivant, le registre permet le suivi de la
qualité de la prise en charge et I'évaluation des équipes. Enfin, le
registre permet de fournir des informations sur le devenir et les
risques des personnes ayant donné un rein, et ainsi nourrir les
campagnes de promotion du don.

Un recueil d’'information minimum sur les donneurs vivants
potentiels finalement non prélevés permettrait de mesurer la
charge de travail et les colits associés a la greffe de donneurs
vivants.

4. QUELLES INFORMATIONS RECUEILLIR?

Le détail des informations a recueillir ne sera pas détaillé
dans le présent article. D’'une maniére générale, chaque variable
et la méthode de mesure doivent é&tre définies de fagon précise
dans un guide utilisateur, ceci afin de garantir la comparabilité
des informations d’un utilisateur a 'autre et au cours du temps.
Enfin, il convient de hiérarchiser les informations entre celles
dites obligatoires qui feront I'objet d’'un contréle qualité
systématique et celles dites essentielles, qui pourront faire
I'objet de contrdle sur échantillon. Le recueil de données peut
&tre assuré par un personnel dédié mais sous la responsabilité
du médecin référent.

Les registres sont basés sur le recueil prospectif d’'un certain
nombre d’événements permettant de répondre aux questions
posées. Le détail et la fréquence de recueil de ces événements
sont a définir en fonction des objectifs fixés et de la faisabilité
d’un tel recueil.

Une bonne description des patients en attente de greffe
semble indispensable pour pouvoir évaluer I'accés a la greffe
des patients inscrits, avoir des éléments cliniques pour gérer la
liste d’attente et alimenter les régles de répartition, puis évaluer
les résultats post-greffe des patients greffés. Le détail de ce bilan
est également conditionné par I'existence ou non d’un registre
des patients dialysés, dans lequel figure une partie des
informations. Un lien entre ces 2 registres est indispensable.
En cas de greffe préemptive (patients non dialysés), ces
variables doivent faire I'objet d’un recueil supplémentaire.

Bien que non directement lié au receveur, disposer d’une
bonne description du donneur cadavérique (données cliniques,
causes de déces par exemple) et de I'état du (ou des) greffon(s)
est indispensable pour évaluer les résultats post-greffe et
disposer d’éléments de tragabilité dans le cadre de la sécurité
sanitaire. Ces informations pourront étre colligées dans une
base de données opérationnelle des donneurs prélevés, utilisée
pour lallocation des greffons.
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Le rapport de greffe permet de décrire les conditions
techniques de la greffe telles que les temps d’ischémie et les
résultats immédiats de la greffe comme le délai de récupération
de la fonction rénale. Il rend compte des événements
périopératoires. Le détail et la fréquence du suivi au long
cours et du recueil des événements intercurrents sont a définir
en fonction des objectifs et de la faisabilité d’un tel recueil.

Disposer d’une bonne description du donneur vivant
(données cliniques, lien de parenté) et de I'état du rein prélevé
est indispensable pour évaluer les résultats post-greffe et
disposer d’éléments de tragabilité dans le cadre du suivi du
donneur post-néphrectomie.

Les informations sur la période initiale péri- et post-
néphrectomie sont indispensables pour évaluer les pratiques et
la survenue d’événements indésirables.

5. MISE EN CEUVRE

D’apreés I'expérience d’autres registres, les opportunités de

démarrage d’'un registre peuvent étre de plusieurs ordres :

® la nécessité de mettre en place une liste nationale d’attente
des receveurs potentiels et des régles de répartition
transparentes ;

o |e caractére obligatoire du recueil pour les donneurs vivants ;

o I'expérience antérieure de mise en place d’un registre sur une
pathologie chronique ;

e la collaboration déja effective entre les équipes de greffe ;

e une structure médico-administrative en charge de 'organisa-
tion de lactivité de greffe, qui pourra servir de structure
support aux registres ;

o des dossiers médicaux déja informatisés, dans lesquels une
partie de I'information pourrait étre facilement extraite ;

o des bases de données médico-administratives permettant de
contréler I'exhaustivité de la déclaration des cas ;

o I'adhésion forte des équipes de greffe a un tel projet.
Cette motivation devra étre entretenue par I'organisation

de retour d’informations pertinentes auprés des praticiens.
D’apres I'expérience d’autres registres, les difficultés au

démarrage ou au maintien au cours du temps d’un registre

peuvent étre de plusieurs ordres :

e réticence a la transmission des données du fait d’une
méfiance vis-a-vis de l'utilisation potentielle des données ;

e activité chronophage en concurrence avec d’autres activités
jugées plus prioritaires ;

e absence de cadre juridique ou contractuel encadrant la
transmission des données ;

e pas de retour d’information directement utile pour les
médecins ou trop tardif ;

e pas de confiance en la qualité des données, en particulier sur
’exhaustivité des cas ;

e mauvaise valorisation des données en raison de I'absence de
temps dédié ou d’un personnel peu formé ;

e rapport annuel peu pertinent avec des indicateurs trop
généralistes, peu utiles pour les professionnels ;

o difficulté au recueil due a un outil informatique pas
suffisamment convivial ou ergonomique ;

o hétérogénéité du recueil et du codage du fait de I'absence
d’un protocole commun permettant de standardiser I'infor-
mation recueillie ;

o fragilité du dispositif en I'absence de moyens pérennes pour
assurer la coordination, le contrdle de qualité, 'analyse des
données et/ou le développement de I'outil informatique ;

e l'absence de structure médico-administrative dédiée a la
greffe.

6. PREREQUIS

Avant de débuter, il convient de réunir tous les partenaires
du futur registre afin de définir clairement les différents aspects
concernant le recueil de données et leur exploitation.

Les points suivants doivent étre clairement définis :

o |es objectifs du registre : surveillance épidémiologique, aide a
la décision en santé publique et/ou un outil opérationnel
d’allocation ;

e I'organisation fonctionnelle du registre : les instances de
pilotage, les acteurs, le circuit des informations, le repérage
des points focaux dans chaque centre ;

e 'organisation du recueil d’'informations : définition de la
population a inclure, les événements a déclarer, les
informations a recueillir ;

o |les procédures de contréle qualité ;

o I'organisation de I'exploitation des données : les conditions
d’accés aux données et la restitution vers les professionnels ;

e le schéma général du systeme d’information, qui doit
comporter les 3 fonctionnalités suivantes : outil de recueil,
outil de contrdle qualité, outil d’exploitation des données.

Une charte de l'information définit les droits et les devoirs
de chacun en matiere de traitement et de flux d’informations,
ainsi que les procédures mises en place pour garantir la
confidentialité et la sécurité des données. Elle doit clairement
définir qui a accés a quelles données, et pour faire quoi. Au
minimum, doit étre assuré laccés de chaque centre aux
informations concernant les patients dont il a la charge.

Une charte générale de fonctionnement peut servir
d’accord cadre national autour duquel I'ensemble des
partenaires (sociétés savantes, tutelles, etc.) coordonnent
leurs actions et signent leur engagement vis-a-vis du registre.
L'implication de I'ensemble des parties prenantes (néphrolo-
gues, urologues, chirurgiens vasculaires, anesthésistes réani-
mateurs, immunologiste, biologiste, etc.) semble une condition
initiale fondamentale pour la bonne marche future du registre.
Le soutien des tutelles est indispensable pour assurer la
pérennité du dispositif. Dans cette perspective, la présence
d’'une structure médico-administrative nationale dédiée a la
greffe est d’un intérét majeur.

Les membres de la coordination nationale auront pour
charge d’assurer le fonctionnement au quotidien du registre :
assistance aux utilisateurs, accompagnement de I’évolution du
systeme d’information, coordination du contrdle qualité des
données, élaboration d’un rapport annuel, coordination des
études. Un groupe de pilotage, instance décisionnelle, aura
pour mission de suivre la mise en ceuvre du registre, le respect
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et I'évolution du protocole. Un comité scientifique formulera
des propositions sur les orientations de la politique scientifique
du registre concernant I’exploitation des données nationales. Il
est notamment consulté sur la promotion des thémes de travail
prioritaires, la validation scientifique des projets de recherche
et d’étude qui lui sont soumis, et les régles de bonnes pratiques
et de signature des publications produites a partir des données
du registre, conformément a la charte de I'information.

La pérennité du registre passe par la professionnalisation des
acteurs. Le recueil des données au fil de I'eau et les mises a jour
réguliéres prennent du temps, et peuvent rapidement &tre mis de
coté par les professionnels de soins ayant par ailleurs une charge
clinique a assurer. L’assistance par des techniciens devrait
s’envisager. Méme si la qualité des données reste ’'affaire de tous,
un bon contréle de qualité nécessite du temps et des
compétences spécifiques qui ne peuvent étre assurées que
par des personnes dédiées et formées a cette tache. L’assistance
par des attachés de recherche clinique doit s’envisager. Enfin,
l'assistance par des biostatisticiens et des épidémiologistes
permettra de valoriser les données du registre.

Un lien avec un registre des patients en dialyse est un atout
permettant un suivi des patients a travers leurs différents modes
de traitement ainsi qu’une approche globale de la filiere de soins
néphrologiques incluant la dialyse et la transplantation. Un
certain nombre de données recueillies au démarrage de la dialyse
n’est plus a recueillirau moment du bilan a 'inscription sur la liste
d’attente, sauf pour les patients en inscription préemptive.

7. CONCLUSIONS

Dans le cadre de la promotion de la greffe rénale dans les
pays maghrébins, la mise en place de registres est obligatoire

afin de disposer d’informations sur I'adéquation entre I'offre et
la demande, et sur la qualité de la prise en charge.

La constitution d’un registre des donneurs vivants semble
essentielle afin de pouvoir s’assurer de I'absence d’impact
négatif du don sur la survie, la qualité de vie et la santé des
donneurs. La difficulté de disposer d’information sur le long
terme pour des personnes « en bonne santé » est un obstacle
important a considérer. Un tel registre doit étre considéré
comme un outil de protection des donneurs vivants.

Un registre des receveurs de greffe rénale est également
indispensable pour évaluer la qualité de la prise en charge au
regard de recommandations de bonnes pratiques. Un lien avec
un registre des patients dialysés est essentiel pour disposer
d’informations sur 'adéquation entre |'offre et la demande.

Cependant, avant tout démarrage d’un registre, un certain
nombre de prérequis et de moyens est nécessaire afin d’assurer
la pérennité du projet.
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