I agence dela
I biomédecine

Commentaires des équipes de greffe d’organes
sur l'indicateur de résultat post greffe
des équipes de greffe d’organes

Contexte

L’évaluation d’'un indicateur de résultats post greffe des équipes de greffes d’organe est une des missions
de I'Agence de la biomédecine. Dés sa création en 1994, I'Etablissement francais des Greffes avait
développé un systéme dinformation capable de gérer le recueil et la transmission des informations
nécessaires a I'évaluation. Cette base de données Cristal a été congue dans la continuité du systéme
d’'information de I'association France-Transplant. Elle a été complétée dans un premier temps par des
informations médicales sur I'état des malades a l'inscription et en 1998 par des informations de la période
pré et post-greffe.

Depuis 2006, I'’Agence produit annuellement une évaluation d’indicateur résultats.

L’étude réalisée en 2016 concerne les résultats :

. a 3 ans sur la cohorte des malades greffés entre 2008 et 2012 de poumon.

. a 5 ans sur la cohorte des malades greffés entre 2006 et 2010 de cceur et de rein.

Le choix des cohortes et des taux d’échec se fait en respectant une continuité dans I'analyse.

Une étude complémentaire réalisée en 2016 concerne les résultats des greffes rénales a partir de
donneur vivant :

. a 1 an sur la cohorte des malades greffés entre 2007 et 2014.

. a 5 ans sur la cohorte des malades greffés entre 2007 et 2010.

Les commentaires des équipes transmis a I'Agence font partie de la publication. Ainsi, pour chaque

activité de greffe, les réactions personnelles et écrites, qu’ont pu avoir certaines équipes, sont publiées ci-
dessous.

I. Commentaire des équipes de greffe pulmonaire

Les équipes pulmonaires n’ont émis aucun commentaire.

. Commentaire des equipes de greffe hépatique

Les équipes hépatiques n’ont émis aucun commentaire.

lll.  Commentaire des équipes de greffe rénale

Les équipes rénales n’'ont émis aucun commentaire.
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IV. Commentaire des équipes de greffe cardiaque
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PUBLIQUE DE PARIS

ASSISTANCE 6 HOPITAUX

Créaell, le 20 juin 2017

Agence de bomédecine
1, avenue du Stade de France
93212 Saimt-Denis |3 Plans Codex

Alallention ga,

Monsieur le Professeur Olivier Bastieon -
Directewr du prélévement ot da la preffe
orgenes — lissus

Direclion Générale médicale at scienbfique

Cape | Madame Séverine Grélior. Pale
Sdaurnité Qualte

Objet : Suvi de I'ndicateur de résullats post grefle des dquipes de
areffe d'organes

Monsieur le Directeur,

Par votre cowrier du 12 mai 2017 vous Interpallez l'équpe de
ransplantation de chirurgie cardiaque de Thépital Henri Mondor
(référenca PHTCA) sur le suivi da l'indicateur de résultats post graffe 4 5
ans pour |a pénode 2006-2010. Ce courrler fait suite & Fenvoi oy
26/04/2017 du rapport dee résullats par équpe effeclué en 2016 (pour
mémaire les précédents rapports 4 5§ ans sont ceux des paricdes 1596-
2002 et 2000-2004) Le courrier fait dgalement état des résulats 4 1 an
pour la pénode 2010.2013 réalisé en 2015 at publié an 2016.

Dans cas rapports (& 5 ans o 1 an} il est fait &at d'un taux d'échec
sinificativemeant supéiewr au taux déchac nalional pour l'analyse 4 5
ans ot dun taux A 1 an & la imite supénewe de I'intervalie de confliance
mas sans significativité statistique.

Comme demandé. veuillez trouver ci-aprés linderprétation des résultats

du funnal-plot sur la pénode 2006-2010 & notre principala analyze de
ces résuitats,

www.agence-biomedecine.fr
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1- Interprétation des résultats 2006-2010 et 2010.2013

Pour le suivi 2006-2010 : 54 transplantations ont été effecluées sur la péricde considérée. Le
nombra d'échecs obsenvés est de 23 (nombre attendu = 18) soit un taux déchee brul de 53 7%
{naticnal 36.5%) et un taux déchec austd de 57,4% (national 36.6%). Il n'y a aucun perdu de vue
sur cefle peviode par rapport au 18ux national de 0,5%. Le lableau en infra représente faclivité par
amée de 2006 @ 2010. On constate que pour cette période I'activité annuelle sa rédult
prograssivament (14 greffes en 2006 et 8 en 2010) et que iz mortalté est supdrieure & 50% en
2009 et 2010 Ces deux années correspondent 4 la pérode de résrganisation compléte de
factivita de chirurgie cardiague et de réanmalion cardiovascuiaire,

2006 2007 2008 2009 2010
Nombro do greffe sur la période 2006-2010
14 1" 12 9 8
Nombre de patients décédés a un an
5 6 2 5 4
Pourcentage de décés & un an
35% 54% 17% 56% 50%

A partir de |a fin de 'année 2010, une nouvelle équips de chirwrgie cardiaque o3t mise en place of
progressivement assoclée & un renouvellement de I'équipe de réanmation. Ces equipes ont été
sarticuliérement senshiksées 3 I'sctlivité de greffe of inscritas dans un programma de formations ot
Je développoment da la greffe cardiaque (voir en infra (§2) ke détail des actions menées)

Nombre de greffe
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La premiére analyse de l'agence de la biomédecine incluant cette péricde {2010-2071) a 6t
maténaksée par le rappart de survie & un an pour la périoda 2010-2013 encore Marquée par une
forle moralité (taux d'échec ajusté de I'équipe & 329 % compard au taux d'échec natanal &
21,4%) L'analyse met en évidence que l'essentiel des échecs & un an porient sur &3 anndes
2010 et 2011 (avant %2 changement d'équipe) mais que celle-ci s'ameéliore significativement apras
(vair fableau Infra pour |a péricde 2011-2016),

2011 2012 2013 2014 2015 2016
Nombre de greffe sur la période 2011-2015
17 18 12 13 10 14
Nombre de patients décédés & un an
8 5 3 7 3 2
Pourcentage do décés 4 un an
47% 28% 25% 54% 0% 14%

La sunvie actuarielle de a période 2011-2016 mentre des taux & 85% & un mois et 70% & 1 an
tout & fait comparables 3 la moyenne naticnale. Celle-ci est chservée alors que ks patients sont
pus lourds (pathologie amyloide et greffes combindes) et démanirent limpact das mesures
effecludes dés la fin de lannée 2010 par les équipes de grefie. Pendant celte période B4
fransplantations dont 10 bi-greffas onl e effectuées (5 coaur-fole of § coaur-rain} avec des
résultats comparables sinon supérieurs sur la pénode.

Dans ce contexte o’ amélioration continue de |'activité &t des résiftats, on constate cependant un
ecart en 2014 (54% de mortalité & un an), L'analyse des causes a révélé des difficultés combinées
lenant 3 13 qualtd das receveurs (patients sous ECMO cu en réanimation elfou transplartés dans
e cadre de super wgence) et des donnaurs sélectionnds

2- Actions et mesures mises en place dés la fin de Fannée 2010 par les équipes de
greffe cardiague et la Direction du GH :

* Renforcement des équiges hospitalo — universkeires dedides & la Chirurgie cardio-
vasculare (Dr. Haouacha, Dr Mongardon),

» Formations médicales spéciaisées & la prise en charge du pabent grefié ot de I'assistance
respiratoire et cargiague

¢ Renforcement de léquips médicale {nomnation du Dr Guendouz, retour détudes
postdoctorale & l'étranger du Pr T Damy),
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*+  REviEion e tous kes pralocoles de soin [documents & valre & disposition)

+  Oplimisation dy parcows de soin,

+ Farmation des intervanants fvisie de cerires & Fatrangar),

*  Developpemant &' sclivitd spacifigue de greffe en rappont avec Mesparlise du centra pour les
cardamycgalhies et Finsuffisance cardkague - Cantre de référence Amyloses Candiggues
(Cardiopathie amyloide et obtention du contra de référence sn 2017, Site conshituti -

6% de greffes lont &€ dans e cadre e Famylosa sn 2016),

* Augmentation du nombre de greffes combintas (coour-reln &l cosurfoie - specilicilé de
Famyase el du cenlre par ses compélences rullidsciplingsre & san architzcture
perteltant les activilds multidisciplinaires,

+ Renforcement de M'équipe chinungicale aves devaloppament de 'ackvit d sssiclance {LWAD
8t ECRMCH,

* Développement d'une aclivitd de recharcha en grefs cardiague (D Diarer Bogdioz, Thase de
Science dans [unté du Pr Lavy. Pr T Damy © identifications de biomargueurs du rajed da
grafte. Plasone 2016),

» Validation par IARS en 2017 du Frogramme d'Educston Thérapeutique ArmylaPEP
{Patient Educatienal Program) comportant 19 ateliers d'éducation thérapatique dont un
2ur les graffes dars le cadre de FTamviasa,

3- Powrsuite des sctlons & amélioration & partir de 3097

«  Lnrerforsament de féguipe chirumgicale par Farivée de FluBleurs chirurgions,

+ U renfarcement de laquipe médicale aves le développament de compdtance de la greffe
sur plusiews membres (Dr 5 Guendouz, Pr T Damy et la nomination dun MCU-PH O D
Bodez),

v L& nomination dun PH midemps sur e quakite &t Famdlioratisn du parcours de sain powr
repondre au migws sux gamandes daméioration da PAgence de Biormédecine [Dr Denis
Tisiar),

* La créabon de |a Filidre Insuffisanca Cardiaque 94 (FIMCEd, 2016} wissant tous les
hipitaus du 84 pour organiser le parcours 8u Soin du patient msuffisart cardiagque (Pr L
Hittmger, Pr T Damy} & e financement de la celule de coordinaiion de lirsuffisanca
cardiaque & des cardiomycpalhes par 13 1eEmadecne (CCICC), via IARS o1 |& plan
stratégiqua de PAPHP, Caci dewrait 22 fraduire per une Sdéisation du recruiemani sur le
Terriloire (84, 77, $1) en amon de fapparition des GHT,

* La poursuite des projets de recherches avec e développamant de margueurs BEAQLINS
reqat {Fr Lévy, Pr Damy &t Or Bodez),
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d- Ewaluation des pratiques professionnelles

* Réunion hebdomadaire de concertation pluridisciplingire svec les  sorvices
concarmds (chiurgie cardiaque, cardiologie, dépsmement danesthésie réanimatan,
infirmigre coordinatnice, & selon la demande d'autres spécialiés comme ritphalogie
Ihepatolagie, |a psyohiatrie, la neurclogie, hématabge sl ) ;

o Descusston du dossier des palienls de |'mdication de preffe, visualisabion oeas
Examens complementaires (biclogie, échographis. coronarographes, scanner ato),
une node de eiadl est ridigae el mis dans ke dossier du palient aprés chague RCF.

o Discussion des palients inscrits suwr la lisle de grefe, da leur &valubyite dans |a
maladie el lewr état dameurant compatible avec un projel de preffe (15meis].

* Revue de morbidite-mortaité : 1| oxiste une démarche de retour despédence (RMM
ravue morti-riaraibe) péranne depus 249 1 v 3 8y 2 rdumians e 201 1, 2 réuniong &n
22,1 en 2003, 3 en 2014, 3 en 2015, 3 au pramiar semesire 2016 Des dwdnements an
rapgpan avec une greffa cardiague ¥ sand fraités. Cefle RMM 231 commune avec e service
de réanimetion cardiavasculaite, A 18 fin de chaque RMM, une gyrilhéss ast rddgés
comprenanl des propostons d'améalicration de noe pratigues

« Chaque année leutes les équipes de transplantaion &t de prélvement du sde se
réunissent aec les Aouipes de la dirgchion dans ke cadre de « Commissions de
Prélevement et Transplantation =. Chague équipe présents lactiild de [annds
précédenta, las painis forts et les difficullés, les persaectives avec les axes d'améliorations
Bl le3 Supels de rechierche en cours. A I'ssue de chaque réunion, il est rédigé un eample
renidh delaie, e but &lant ¢ évaluer nos pratigues prafessicnnalles.

»  Une avtcévaluation dos equipes de greffe selon la référentiel de Fagence de biomédecine
est programmee ef séra réalisée en coordination aves ke bicwgilanl, les raférants qualilé,
gestion des risquas des pdles cancemés el la Drectlicn de la qualits, de 1a pestion des
nEques et des relations aveo les Usagers (sutofvaluation programmie mn juin &7 juillat
207}, Un courriar podr anoncer cabie autoévalualion a &t& diffuséd & l'snsemble des
énuipes de grefle (dacument joint). Le plan d'actions sera powsuivi en cabdrence ave: les
ciildres demandés par 'agance da bicmédacing.

En conclusien, lanalyse da fagence de ka biomédecine par i methode du funnel-plal de la semin
@ 5 ans pour 3 cohone de patients 2008-201M0 révélant un taus de matalibs plus dlevd gue la
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moyenne natianale a &é peis en comple dés 2011 et corrigé par 3 mise en place de mesures
institubonneles et des équipes mutdiscipinaires

Neas espérons avair contrbué @ éciairer ulilement catte &volution et Vous priens dagréer,
Monsieur le Directaur, fassurance de notre considération distinguée

Pr Jean Paul COUETIL
Cret e Chirurgs Caxiague

Service He hirurgie Cardiaque
-~'~;4uf S Coper,
RISy - 54000 Cles
' s, Jf:{l‘ ‘.';?':"""" e
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Pr Gilles DHONNEUR Dr ma«],bn.rou
Chef de senvica d'snesthése réanimations Bovigllant
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