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CONTEXTE

Evaluation des resultats“des greffes par equipe: mission de I'’Agence de

la biomédecine 06\\0‘\
S
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Funnel Plot allog&‘effes de CSH:
= Cohortes 2001 ;5'06 2007-2011 et 2012-2017
= Survie et TRM post allogreffe a 1 an

- Resultatgv&etrospectlfs tardifs et pas de possibilité de voir I'évolution des résultats agr
cours gu temps éef“
é‘Cﬁ »‘\\°°
Ne@essne d'un outil prospectif permettant d’alerter rap&é’ement
sifr d’éventuels changements dans la survenue d’ eve’nements
@“'Qraves post-greffe
= Méthode du CUSUM (Steiner, 1999) &
= Suivi des résultats des greffes d’organe (Alexandrine, ABM Qﬂb9

= Suivi de la survenue d’'une aspergillose invasive nosocorg\@e (Menotti, 2009)
= Suivi de la survenue d’'une VOD post-Busulfan dans Ieg@reﬁes pédiatriques (Kitio, 2008)
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ETUDE PILOTE: 9 EQUIPES VOLONTAIRES

+ Obijectif: &

.
> tester la méthode du GESUM
» pour évaluer I’éche@dfe greffe précoce, défini en groupe de travail, dans les allogreffes de CSH
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« Etude pilote%géi'rospective allogreffes 01/01/2017-30/06/2018:
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> 9 équﬁes volontaires (France, Suisse, Belgique)
S

> &éfés allogreffes pour LAM RC1 ou RC2, ou MDS
S
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Déces
2¢me gllogreffe
Absence de prise de greffe

Perte précoce du greffon
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METHODE

Période de référence:

allogreffes natlonales@§014 2016 (n=2132, dont 231 échecs)
— Calcul du taux d’ echecbd?e référence p0 (national ou de chacune des équipes)

@Q

Période d'analyse: <"
aIIogreffegbcﬂges 9 équipes 01/01/2017 - 30/06/2018 (n= 384, dont 36 echecs\)@

= Taux d’ ecrheé au dessus duquel il y a détérioration des performances de I'équipe: p'L\e
— Fixé artgg'eralrement &
/\0‘

A partlr gl% la « taille » de I eque (nb de greffes en période d’analyse), du<P0 et du P1,
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RESULTATS EQUIPE\\X

Q

47 allogreffes &

Test de I'equipe par r@pport aux
performances nahgﬁales

P0=10,5% P1—615% (OR 1,5)

3.08
TIn7

I . T 1 T
20 30 40
Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-03jun2018)
X —— Sell

Au 2e trimestre 2018: taux d’échec de
greffe supérieur au taux national de
réféerence

OR: odds ratio= équivalent du risque relatif

Test de I'equipe par rapport a
elle-méme

P0=102% P1=144% (OR=1,5)

3.08
TIM7

CUSUM test détérioration

Greffes ordonn%@dans le temps (01jan2017-03jun2018)
X — —— Seuil

i
En période&’analyse: taux d’echec de
greffe ngfi supérieur au taux de

refere@\%e de l'équipe

I agence dela
biomédecine




b\

RESULTATS EQUIPE\\X
Liste des échecs

N
N

e Conditionnement [Type Diagnostic Type d'échec
donneur . ¢

atténué haplo  |MDS DCD avant f00
standard 10/10  MDS DCD avaﬁt J100
atténue haplo MDS DCD @\?ant J100
atténué haplo LAM RC1 |DC® avant J100
standard haplo  |LAM RC1 6B@D avant J100

standard 10/10 MDS @6‘ DCD avant J100
atténué 10/10 DCD avant J100
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RESULTATS EQUIPE\\Y

Q

75 allogreffes &

Test de I'equipe par r@pport aux Test de I'equipe par rapport a elle-
performances nahgﬁales méme

P0=10,5% P1—615% (OR= 15) P0=11,4% P1=16% (OR= 15) &

3.08
TIN7

3.08
TIN?

CUSUM test détérioration
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20 @ 4w 60
Greffes ordonneé\'dans le temps (01jan2017-03jun2018)
Y ——— Seuil

1 v 1 ", T
20 40 60
Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-03jun2018)
Y ——— Seuil 0@
&0

En période d’analyse: taux d’echec de En périodg\&&fanalyse taux d’échec de
greffe non supérieur au taux national greffe nqﬁ supérieur au taux de reférence

de référence
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PERSPECTIVES: QUA@L‘.PTE ET VIGILANCE
Le CUSUM en routine: &

®

Permet une démarche d’cé\@/aluation de la qualité en continu:
= Autoévaluation: sﬂueg@ eque par rapport a elle-méme et par rapport aux autres
= Quand le seuil esg\éttelnt mise en ceuvre rapide des actions correctives nécessaires:
= En |I%€P avec le systeme qualité/gestion des risques en place (JACIE!)

A\;F?re d’exemple:
e& = Suivi du taux d’échec brut, des courbes de survie

= Revues de dossiers, RMM, CREX ou équivalents
= Prise en compte des résultats d’autres indicateurs

= Demande d’études complémentaires, lien avec I'Agence @Q
\)

Pérmet de compléter/améliorer la biovigilance reqlemen}alre

fv° = Les référentiels des El post greffe vont étre prochainement flnéf Isés et validés par un
groupe de travail expert: les événements considérés comme go{inattendus » devront faire
I'objet d’'une déclaration de biovigilance immédiate, /\o

Les événements « attendus » devront faire I'objet d’ un%ﬁuwelllance mise en place
localement et d’une déclaration lors de I'observatidn d’une dérive tendancielle
défavorable: CUSUM?
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PERSPECTIVES: LE FlJ@fUR PROCHE DU CUSUM

{\\0

Présentation complete au groupe stratégie (ABM) en decembre 2019

Reéunion groupe de &favall spécifique en février 2020

= Lancement etu‘éfe prospective?
= Saisie desa‘%ionnees de greffe a J100

" CUSUI\@céJuste’?
| Pre@ﬁlers résultats plutét en faveur de la faisabilité de I'ajustement
| Narlables age (deux classes), diagnostic, conditionnement, type de donn§ﬁr
& Limites: effectifs faibles

g Choisir P1?

= Choix clinique essentiellement
= Données de la littérature
= Données de la SFGM TC
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RESULTATS EQUIPE X (47 ALLOG%&E?;FES)

(7
Test de I'’équipe par rapport aux performa(g{f\ees
nationales

Cusum non ajusté P0=10,5% P1=15% (05\%@05)

3.08

CUSUM test détérioration

Cusuptjusté P0=10,83% P1=15,4% (OR=1,5)
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Apreés ajustement, taux d’échec de greffe non supérieur au taux national de
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T2117 Tan7 ‘o T2118
7 7 1
TIM7 T317 06\)1-1”8

CUSUM test détérioration

Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-03jun2018)
X — — — Seuil

N2

T217 TT T218
TINT TT TiNg

Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-30jun2018)
X — — — Seui

référence, contrairement au Cusum non ajusté

i A = 0, = 0, Q;
Cusum ajusté P0=10,2% P1=14,6% {(\QR 1,5)
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Test de I'équipe par rapport a elle-méme

Cusum non ajusté P0=10,2% P1=14,6% (OR=1,5)

3.08

T2/18
T118

T2117 T417

TIiN? T317

298

o2
G
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AV%QO% sans ajustement, taux d’échec de greffe non supérieu
nce de I’'équipe

20 30 4&

Greffes ordonnées dans le temps (01jan201 7-03juq§§1\8)
X ——— Seiiil 600
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T218

TIN? 7 TiNg
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Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-30jun2018)

X — — — Seui

au taux de
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RESULTATS EQUIPE Y (74 ALLOG&EFFES)

Test de I'équipe par rapport aux performar@‘és
nationales

Cusum non ajusté P0=10,5% P1=15% (OR=1Q§)®
&

3.08 T2AT TanT
TINT7 T118

CUSUM test détérioration

G@ﬂes ordonnées dans le temps (01jan2017-03jun2018)

[©) Y ——— Seui
&
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Cusumgajusté P0=10,8% P1=15,4% (OR=1,5)

T217 THT
TI7 T8

20 40 60
Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-30jun2018)

Y ——— Seui

Avec ou sans ajustement, taux d’échec de greffe non supérieur au taux national
de référence

Test de I'équipe par rapport a elle-méme

Cusum non ajusté P0=11,4% P1=16,2% (OR=1,5)

3.08

CUSUM test détérioration

T217 Tan7 T2/18
TInT7 T8

20 40 60
Greffes ordonnées dans le temps (01jan2017-03jun2018)
Y ——— Seuil

Cusum ajusté P0=10,7% P1=15,2% (OR=1, 54)3b
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Avec ou
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