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loi de modernlsatlon de notre systeme de santé

ArticleL. 1232-1
Le prélevement d'organes sur une personne dontrigan@té diment constatée ne peut étre effectaéalgs fins
thérapeutiques ou scientifiques.
Le médecin informe les proches du défunt, préalablementaayement envisagé, de sa nature et de sa finalite,
conformément aux bonnes pratiques arrétées par le micisairgié de la santé sur proposition de I'Agence de la
biomédecine.
Ce prélevement peut étre pratiqué sur une personne majesiterd qu’elle n’a pas fait connaitre, de son vivant,
son refus d’'un tel prélevement, principalement par I'i@@n sur un registre national automatisé prévu a cet
effet. Ce refus est révocable a tout moment.
L'Agence de la biomédecine est avisée, préalableasa réalisation, de tout prélevement a finsaghgéutiques
ou a fins scientifiques.

ArticleL. 1232-6
Les modalités d'application des dispositions degméchapitre sont déterminées par décret en Gafistit et
notamment :
1° Les conditions dans lesquelles est établi le codstéa mort prévu au premier alinéa de l'articl£232-1;
2° Les modalites selon lesquelles le refus prévu au dernieéaldu méme article peut étre exprimé et revoque
ainsi que les conditions dans lesquelles le public et legarsadu systeme de santé sont informés de ces
modalités.
3° Les modalités d'interdiction ou de suspension des pragsaoientionnés a l'article.1232-3 par le ministre
chargé de la recherche ainsi que les modalités de transmjgsr I'Agence de la biomédecine, des informations
dont elle dispose sur lesdits protocoles.
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Dispositif réglementaire

Décret en Conseil d’'Etat
(base art L. 1232-6-2°)

Sur:
. Les modalités d’expression et de révocation du refus.
. Les conditions d’information du public et des usagers du systeme de santé
sur les modalités d’expression/révocation du refus.

L'arrété de bonnes pratiques doit respecter ce qui est prévu dans le décret

Arrété de bonnes pratiques
(base art. L. 1232-1 alinéa 2)
(Proposées par 'Agence et homologuées par arrété du ministre)

Sur :
. Les modalités d’information des proches sur la nature et les finalités du
prélevement.
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Dispositif réglementaire

Toute RBP autre que celles prévues par l'article L. 1232-1 alinéa 2 ne peut étre

prise que dans le cadre des regles de bonnes pratiques de prélevement
d’organes.

Article L.1235-5

« Les regles de bonnes pratigues qui s’appliguent au prélevement, a la
préparation, a la conservation, au transport et a l'utilisation des organes du corps
humain sont élaborées par I'Agence de la biomédecine apres avis de 'ANSM.
Ces regles sont approuvées par arrété du ministre chargé de la santé ».
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Débat entre professionnels et
parties engagees

* Penurie

 Don n’est pas un don

* Registre du oul

Campagnes divergentes
Meconnaissance de la loi de 1976

Principe du consentement présume
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Position du defunt et des proches

Le donneur :
» avait exprimé sa position oralement : 36%
» n’'avait pas exprimeé sa position : 56%
> était porteur d’'une carte de don : 4%

En cas de prélevement, PMOT préesenté aux proches
comme:

> le respect de la volonté du défunt : 86%
» le choix des proches : 7%

En cas de non prélevement, PMOT présenté aux
proches comme:

> le respect de la volonté du défunt : 48%
» le choix des proches : 41%

Arrét de la ventilation annonce aux proches : 92%

Ij ggenqe de la S Di Costanzo - F Xavier Lamy
lomédecine Groupe méthodo 2010



constats

e Loi mal connue
» Disparités regionales et une héterogeneite de
pratique

e Stagnation du taux de refus malgré une amelioration
globale de performance

* Necessité d’'une concertation élargie

« Volonté de maintenir le principe du consentement
présume
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Les regles de bonnes pratiques déclinent le cadre Iégislatif en lignes
directrices a l'usage des professionnels de santé en charge de
I'abord des proches. Elles tiennent compte de la réalité de terrain
Elles traitent de lI'information sur la nature, la finalité et les modalités
des prélevements envisagés mais s’integrent plus largement dans
celles s’appliquant a 'ensemble du processus qui aboutit au
prélevement d’organes et de tissus sur personne décédée, tel que
décrit dans l'arrété du 29 octobre 2015 portant homologation des
regles de bonnes pratiques relatives au prélevement d’'organes a
finalités thérapeutiques sur personne décédeée : « Le prélevement
d'organes se déroule selon un processus qui commence des le
recensement d'un donneur potentiel et finit lorsque le corps du
défunt est rendu aux proches ». C’est tout au long de ce processus
gue s’établissent la relation et le dialogue entre I'équipe soignante et
les proches et gue se mettent en place les conditions de 'entretien.
Ainsi les bonnes pratiques décrivent chacune des étapes qui vont
de l'accueil au rendu des corps, qu'il ait été possible d’aboutir ou
non a un prélevement d’organes et de tissus.
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Consensus: le poids des mots

 Revenir a I'explication de la loi
 Temoignhage de I'expression du refus
e Tracabilité

 Meéthodologie de I'abord des proches
 Accompagnement

e Formation

* Place des coordinations
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notez

Pas de hiérarchie des proches

Téemoignage le plus recent

e Pas de personne de conflance au sens
juridique

e Renforcer la formation pratigue en simulation
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Donner une plus grande souplesse au grand public
pour exprimer leur position

e

%

Possibilité de s’inscrire en ligne sur un site dédié

*

Possibilité d’annuler ou de modifier sa demande sur ce site

K/

%

e

%

Possibilité d’exprimer son refus sur les différents organes et/ou tissus

e

%

Joindre les piéces nécessaire a l'inscription via le site

e

%

Réception de la confirmation par courrier ou par mail

Dématérialisation partielle du systéme d’inscription
au Registre National des Refus du grand public

Mise en place 1°" trimestre 2017
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Registre national du refus

nombre d'inscrits

500060 281
250000 g
200000 - 165715
150000 g 132381
9
100000 |8
50000 -
2014 2016 2017 sept.-17
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Envoi d’un mail de
vérification de
I"adresse mail du

demandeur

Saisie du formulaire
de demande sur le
portail grand public

Réception de la
confirmation de
I’adresse mail du
demandeur

Mise a disposition
p. des données de la
PP’ demande pour POPP

Validation de

Récupération
I'adresse mail

des fichier par
POPP

Confirmation
du transfert
sans corruption

Site grand public

du demandeur

' Demandes @
a
valider

’ Demandes ¥

a
Transférer

Demandes
Transférées ~—

Suppression des fichiers
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Présentation du site :
IJ DON D'OACANES,

CAMPAGNES D INFORMATION VENENENTS TOUTES LES REPONSES A VOS
TOUS CONCERNES (= MGNEL D O N 13 2 {e) * M a

S| VOUS NE SOUHAITEZ PAS DONNER
Page d’accueil VOS ORGANES ET TISSUS APRES VOTRE

MORT, VOUS POUVEZ VOUS INSCRIRE
SUR LE REGISTRE NATIONAL DES REFUS.

S'INSCRIRE SUR LE REGISTRE NATIONAL
= DES REFUS

Munissez-vous d'une copie d'upe pidoe didentité rectoverso

SINSCRIRE SUR

LE RIGISTRE

ou

O

MODIFIER MON INSCRIPTION » ANNULER MON INSCRIPTION »
[TUEETU AN L {

M
1

s T o oopie o

3
-

Mumisserz-vones oo oopiv @uese
phxe didentitd redo-wrso of o
ot pomndro de dossler
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6 premiers mois 2017

50,0 %

45,0 %

40,0 %

350% -

30,0% -

250% - m taux opposition

m taux opposition sans autre cause
20,0 % -
15,0 % -

10,0 % -

50% -

0% -

2014 2015 2016 2017
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Opposition dans cristal donneur sur 6 premiers
mois 2016/2017 chez les plus de 18 ans

Nombre d’'oppositions

Nb interrogations RNR
Nombre d’oppositions RNR

Nb entretiens avec les proches
Nb opp du vivant selon les

proches

Nb oppositions transcrites
Ecrit authentifie

Nb refus des proch




Opposition sur cristal donneur
(suite)

» Prelevement scientifigue : 243 oppositions lors de
691 demandes (35%)
» QOppositions partielles organes
 RNR =40
e Ecrit authentifie = 1
e Ecrittranscrit = 14
» Oppositions partielles tissus
* RNR =290
o Ecrit authentifié = 14
e Ecrittranscrit = 141
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Modification des pratiques de la coordination Rése au
PACA Ouest

Qu’avons-nous modifie ?

Avons-nous modifie nos
pratiques?

45% 4
40%
35% 4
30%

25% 4
20% 4
15%
10% 4
5%
0% +
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Le renforcement du consentement presume

peut il diminuer le taux d’opposition ?

Enquéte d’opinion de 'AFCH a 9 mois:
cela va diminuer le taux ? < 20% de oul

Majorité pense gue cela soulage et diminue
la responsabilité des proches

50/50% facilite ou non I'entretien, mais ne le
rend pas plus difficile

15
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Enquéte AFCH 2017 . C Genty

2-2 Vos element de langage

B Jamaiz M Pariois B Souvent [ Toujours

90

60

30

Avant 2017, je faisais un rappel a la loi Depuis le 1er Janvier, Je fais un rappel a la loi
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Qualité de I'entretien (RBP)

— Nombre de dossiers avec entretiens = 1606
— Nombre de rencontres avec les proches :

— Analyse de la qualité de ces entretiens . 1 234
preparation de I'entretien : 78%

Entretien trace dans le dossier : 91% (86% enquéte AFCH)
L’entretien a fait I'objet d’'une analyse : 33%

Formulaire de ABM (#modifié) : 67%

I agence dela
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conclusion

« Evolutions de pratiques

* Impact actuellement faible sur le taux, taux de
conversion en hausse

* Analyse a affiner sur les differents type de
refus, demarches anticipees

o Efforts a faire sur analyse a posteriori,
formation, disponibilité
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