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1 Synthése des objectifs de cette expertise

Cette expertise devra permettre :
e de produire des recommandations, selon les régles de l'art, sur la transplantation rénale
chez le patient adulte en situation d’obésité ainsi que sur les modalités de la prise en charge
de I'obésité chez ces patients ;

o d’analyser I'impact de ces recommandations sur la pratique clinique.

Ce travail devra permettre :
o de réduire les hétérogénéités et inégalités territoriales de prise en charge pour une meilleure
qualité des soins ;

o d’améliorer la qualité de vie des patients et le service médical qui leur sera rendu.



Recommandations 2025 « Transplantation — Patient en situation d’obésité »
Note de cadrage

2 Les acteurs de cette expertise

2.1 Promoteurs

e AFU/CTAFU : Comité de Transplantation et d'Insuffisance Rénale Chronique de 'AFU.
Ses principaux travaux sont listés ici :
https://www.urofrance.org/themereco/transplantation/

e SFT : Société Francophone de Transplantation
https://www.transplantation-francophone.org/

2.2 Autres sociétés savantes ou agences impliquées dans le comité de
pilotage, le groupe de travail (GT) ou le groupe de lecture (GL)

e« ABM (Agence de la Biomédecine) -> GT + GL

e AFERO (Association Frangaise d'Etude et de Recherche sur 'Obésité) -> GT + GL

e AFUF (Association Francaise des Urologues en Formation) -> GT+GL

e SOFFCO-MM (SOciété Francaise et Francophone de Chirurgie de I'Obésité et des
Maladies Métaboliques) -> GT + GL

e SCVE (Société de Chirurgie Vasculaire et Endovasculaire de Langue Francaise) ->
GT+GL

e SFNDT (Société Francophone de Néphrologie Dialyse et Transplantation) -> GT + GL

e SFHI (Société Francophone d'Histocompatibilité et d'Immunogénétique) -> GL
e SFR (Société francaise de radiologie) -> GL
e SFC (Société frangaise de cardiologie) -> GL

2.3 Associations de patients

e Francerein ->GT +GL

e CNAO (Collectif National des Associations d'Obéses) -> GT + GL
e Renaloo -> GL

e trans-forme -> GL

o Laligue contre I'obésité -> GL

3 Présentation du théeme

3.1 Saisine

Le conseil d’administration de 'AFU, sous couvert du CNP d’urologie et en partenariat avec la
Société Francophone de Transplantation, souhaite élaborer selon les régles de l'art des
recommandations de bonne pratique sur la transplantation rénale chez le patient adulte en
situation d’obésité ainsi que sur les modalités de la prise en charge de I'obésité chez ces patients.


https://www.urofrance.org/themereco/transplantation/
https://www.transplantation-francophone.org/
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Dans ce contexte, le comité de Transplantation et d'Insuffisance Rénale et le comité des pratiques
professionnelles de 'AFU (CPP-AFU) ont été saisis afin d’analyser la littérature selon les régles
de I'art (revue systématique) et d’élaborer ces recommandations, en mettant en exergue le service
médical rendu aux patients.

3.2 Contexte du théme

> Epidémiologie
D’aprés le rapport de 2021 du registre REIN* (Réseau Epidémiologie, Information, Néphrologie),
en France au 31 décembre 2021, on dénombre 92 535 patients en traitement de suppléance?
dont 51 355 (55%) en dialyse et 41 210 (45%) bénéficiant d’'un greffon rénal fonctionnel (cf. Figure
1). La prévalence standardisée sur I'age et le sexe était de 44 par million d’habitants (pmh) pour
la dialyse péritonéale, de 711 pmh pour I’hémodialyse et de 607 pmh pour la greffe, avec de fortes
variations d'une région a l'autre.

FIGURE 1 : PREVALENCE DES PATIENTS EN TRAITEMENT DE SUPPLEANCE EN FRANCE EN 2021 (REGISTRE REIN)
En 2021

Maladie rénale chronique stade 5

11437

Nouveaux patients
traités pour insuffisance rénale
chronique terminale
Incidence = 169 pmh
92 535

N Patients traités pour
Porteur d’un greffon . .
X insuffisance rénale chronique
au 31 décembre : terminale
41210 Prévalence = 1 362 pmh
Prévalence dialyse = 755 pmh
Prévalence greffe = 606 pmh

G

En dialyse
au 31 décembre :
51325

DP:6% 1101 DV:14 %

Age médian : 71 Age

médian: 59
3239
8392 1613 Greffes rénales
16,5 4,0% Taux de greffe = 47 pmh
%

10 005
R sees Décés
Age médian : 77 Taux mortalité = 10,9 %

Déces

DP : dialyse péritonéale. DV : donneurvivant. pmh : par million d’habitants

Durant les derniéres décennies, le nombre de patients en surpoids ou en situation d’obésité a
augmenté dans de nombreux pays industrialisés [Thuret et al. 2012] [Lang and Froelicher 2006].
Aux Etats-Unis, plus de 65% des adultes sont en surpoids ou en situation d’obésité et prés de 5
a 10% du budget de santé leur est annuellement consacré [NHLBI 2000] [Hedley et al. 2004]
[Jakicic et al. 2001]. L'étude OFEO de 20243 révéle que 48% de la population francaise sont
concernés par le surpoids ou I'obésité avec 18% en situation d’obésité.

De plus, les patients en situation d’obésité ont plus de risque de devenir insuffisants rénaux que
les personnes non obéses [Obermayr et al. 2008] [Kalantar-Zadeh and Kopple 2006] [Stengel et
al. 2003]. De méme, la prévalence de 'obésité chez les patients insuffisants rénaux est également
en constante augmentation [Kramer et al. 2006]. Selon les données épidémiologiques

1 https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/rapport_rein 2021 2023-06-26.pdf

2 Exclusion de patients avec un débit de filtration glomérulaire de moins de 15 ml/min/1,73 ne recevant
pas de traitement de suppléance, spécialement dans les tranches d’age élevé.

3 Enquéte épidémiologique nationale sur le surpoids et [I'obésit¢é - OFEO 2024:
https://www.obecentre.fr/actualite/enquete-epidemiologique-nationale-sur-le-surpoids-et-lobesite-ofeo-
2024/



https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/rapport_rein_2021_2023-06-26.pdf
https://www.obecentre.fr/actualite/enquete-epidemiologique-nationale-sur-le-surpoids-et-lobesite-ofeo-2024/
https://www.obecentre.fr/actualite/enquete-epidemiologique-nationale-sur-le-surpoids-et-lobesite-ofeo-2024/
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américaines de 2022 [NIH 2022], 16,5% des patients atteints de maladie rénale chronique (MRC)
étaient en situation d’obésité [Obermayr et al. 2008]. L'épidémie mondiale d'obésité se reflete
dans la population atteinte d'insuffisance rénale terminale ou la proportion de patients ayant un
indice de masse corporelle (IMC) > 30 kg/m? double tous les 15 ans [Lentine et al. 2012] [Friedman
et al. 2003]. En 2001, prés de 60% des patients candidats & une transplantation rénale aux Etats-
Unis étaient en surpoids ou en situation d’obésité[Friedman et al. 2003].

» Définitions

e Obésité
L’OMS définit 'obésité comme une augmentation de la masse grasse ayant un retentissement
néfaste pour la santé [NIH 1998]. Cette définition n’utilisant pas de métrique ni de seuil ne permet
pas d’identifier aisément les patients a risque. L’indice de masse corporelle (IMC), correspondant
au poids (kg) divisé par la taille (m) au carré, bien corrélé a la masse grasse et a la survenue du
risque accru des complications spécifiques de I'obésité, est utilisé en pratique courante (cf.
Tableau 1). Ainsi, un patient est considéré comme atteint d’obésité si son IMC est supérieur a 30
kg/m2. Cette définition ne tient compte ni du sexe, ni de I'adge et ne s’applique qu’aux adultes. De
plus, ce seuil dIMC n’est pas applicable aux populations des pays asiatiques. Dans ces
populations, on parle de surpoids pour un IMC>24kg/m? et d’obésité pour un IMC> 28kg/m? [WHO
2004]. En effet, dés ces seuils d'IMC, il existe une augmentation du risque de développer les
maladies métaboliques dans ces populations.

TABLEAU 1 : DIFFERENTES CLASSES D’INDICE DE MASSE CORPORELLE (IMC) SELON L’OMS [NIH 1998]

IMC (kg/m?) Classes
<18,5 Maigreur ou cachexie
18,5a 24,9 Poids normal
25a 29,9 Pre-obésité ou simple surpoids
=30
30a 34,9 Obésité — Classe 1
35a 39,9 Obeésite — Classe 2
=40 Obésité — Classe 3

Obésitée morbide

Si 'IMC est simple a utiliser en pratique courante, il présente néanmoins certaines limites en
particulier il ne refléte pas la répartition de I'adiposité et donc les risques métaboliques associés.
Pour cela, le tour de taille a démontré son intérét pour dépister les patients a risque de développer
des maladies métaboliques et cardiovasculaires.

Enfin, les récentes recommandations de la HAS publiées en juin 2022 sur la prise en charge
médicale de 'obésité* a introduit une classification pour déterminer la sévérité de I'obésité. Cette
classification prend certes en compte I'lMC mais aussi 6 autres parameétres de santé (cf. Tableau
2).

4 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-
06/reco369 argumentaire obesite 2e 3e niveaux preparation_mel v4 2.pdf



https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-06/reco369_argumentaire_obesite_2e_3e_niveaux_preparation_mel_v4_2.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-06/reco369_argumentaire_obesite_2e_3e_niveaux_preparation_mel_v4_2.pdf

Recommandations 2025 « Transplantation — Patient en situation d’obésité »
Note de cadrage

TABLEAU 2 : TYPOLOGIE DES PATIENTS (DEFINIE A PARTIR D’UN DES 7 PARAMETRES DE PHENOTYPAGE CLINIQUE)
QU’IL EST CONSEILLE DE PRENDRE EN CHARGE DANS LES DIFFERENTS NIVEAUX DE RECOURS (LE STADE (1RE
COLONNE) CORRESPOND A LA SEVERITE DE L’OBESITE ET SON RETENTISSEMENT, LES COULEURS CORRESPONDENT
AU NIVEAU DE RECOURS DE PRISE EN CHARGE (VERT = NIVEAU 1, ORANGE = NIVEAU 2 ET ROUGE = NIVEAU 3)

Stade Pal es de | ypag)
de sé-

1 2 3 4 5 ] T
de nMc Retentissement i it | Troubles psycho- | Etiologi Comporte- | Trajectoire
I'obé- médical {gualité de vie ou logiques, psycho-| 4o o0 i ment alimen- | pondérale
sité fonctionnel) pathologigues taire

1a

HAS » Obésité de Maduke - prise en change de 2* ot I niveaux « jun 2022 27

1b
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> Etat des lieux sur les pratiques et I’organisation de la prise en charge

En France, les pratiques actuelles reposent sur les recommandations de bonne pratique clinique :
e Prise en charge de I'obésité (HAS) :
o Guide du parcours de soins : Surpoids et obésité de I'adulte — février 2024°
o Recommandation de bonne pratique : Obésité de I'adulte - prise en charge de 2e
et 3e niveaux - juin 2022 - mise a jour février 2024°
= R10. La chirurgie bariatrique est indiquée pour les patients ayant un IMC
compris entre 35 et 40 kg/m? associé a une maladie rénale chronique
(jusqu’au stade d’IRC modérée : stade 3A et 3B) aprés avis du néphrologue
(grade C).
= R11. Chez les patients ayant un IMC compris entre 35 et 40 kg/m?, une
insuffisance rénale sévere ou terminale avec un projet de transplantation
rénale fait partie des indications de la chirurgie bariatrique. Du fait du risque
accru de morbidité et mortalité, cette décision doit étre discutée au cas par
cas de fagon collégiale avec I'équipe de transplantation. La chirurgie
bariatrique doit étre réalisée dans des centres disposant d’'une structure de
dialyse (AE). Dans cette population, avant et aprés la chirurgie bariatrique,
la sarcopénie doit étre recherchée et prise en charge (AE).
= Constat. Les suites a long terme de la chirurgie bariatrique sur les
comorbidités en lien avec I'obésité et le greffon rénal doivent étre explorées
dans de futurs essais.
D’aprés ces dernieres recommandations de la HAS, les données de la littérature suggérent que :

5 https://www.has-sante.fr/icms/p 340887 1/fr/quide-du-parcours-de-soins-surpoids-et-obesite-de-|-
adulte
6 https://www.has-sante.fr/icms/p_3346001/fr/obesite-de-I-adulte-prise-en-charge-de-2e-et-3e-niveaux

10
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¢ |a transplantation rénale est a risque au cours de I'obésité, mais la survie est accrue chez
le patient en situation d’obésité transplanté (au moins jusqu’a un IMC de 41 kg/m?)
comparativement au patient en situation d’obésité restant en dialyse [Bennett et al. 2011].

¢ |a présence d’une insuffisance rénale terminale augmente le risque de complications post
chirurgie bariatrique [Sheetz et al. 2020] [Cohen et al. 2019] [Mazzei et al. 2019] [Edwards
et al. 2021] [Andalib et al. 2016] [Mozer et al. 2015] [Sheetz et al. 2019] [Kim et al. 2017].

¢ la chirurgie bariatrique permet aux patients en situation d’obésité sévére ou massive avec
insuffisance rénale terminale d’accéder a la transplantation rénale. Chez ces patients, la
chirurgie bariatrique est a risque de complications postopératoires [Guggino et al. 2020].

3.3 Enjeux/ justification du projet

La transplantation est le traitement de choix de l'insuffisance rénale terminale y compris chez la
personne en situation d’obésité puisqu’elle meurt moins si elle est transplantée par rapport aux
mémes patients restés en dialyse [Glanton et al. 2003]. Toutefois, cette chirurgie serait un
obstacle chez les patients en situation d’obésité, en raison d'un risque plus élevé de complications
chirurgicales et médicales, y compris les complications pariétales (infection, hématome,
éviscération ou éventration), les accidents cardiovasculaires (thromboses veineuses profondes,
embolie pulmonaire et infarctus du myocarde) [Fellmann et al. 2020] [Espejo et al. 2003], la
cicatrisation des plaies, le retard de la fonction du greffon ou les réadmissions a I'hépital
[McAdams-Demarco et al. 2012] [Cannon et al. 2013]. L'obésité peut étre préjudiciable a la survie
des receveurs en raison de son assaociation avec ces complications postopératoires précoces
ainsi qu'avec différentes pathologies rénales, métaboliques [Luk et al. 2008] ou cardiaques
comme l'hypertension artérielle [Schulte et al. 2001], Iinsuffisance coronarienne [Eckel and
Krauss 1998], le diabéete de type 2 [Grundy 2016] [Hill et al. 2013], les troubles respiratoires
[Carrillo et al. 2012] ou les accidents vasculaires cérébraux [Strazzullo et al. 2010].

D’aprés une revue systématique menée par le CTAFU en 2012, la transplantation rénale chez les
patients en situation d’obésité comporte plus de risque que la transplantation chez les receveurs
non obéses [Thuret et al. 2012].

D’aprés une méta-analyse récente, menée par le CTAFU, la transplantation rénale chez les
receveurs en situation d’obésité (IMC>30 kg/m?2) était associée a une survie plus faible du patient
(@ 5 ans: RR=0,96 ; 95%IC [0,92-1,00] ; p=0,01; a 10 ans: RR=0,90; 95%IC [0,84-0,97];
p=0,006) et du greffon a 10 ans (RR=0,87 ; 95%IC [0,79-0,96] ; p=0,01), ainsi qu'a une fonction
retardée du greffon (RR=1,44 ; 95%IC [1,32-1,57] ; p<0,01), a un rejet aigu et & des complications
médicales et chirurgicales (RR=1,74 ; 95%IC [1,36-2,22] ; p<0,0001) plus élevés que chez les
receveurs non obéses [Prudhomme et al. 2023].

De nombreuses autres études se sont intéressées aux résultats de la transplantation rénale chez
le receveur en situation d’'obésité, mais avec des résultats souvent controversés [Foucher et al.
2021] notamment en ce qui concerne la survie du patient et du greffon [Nicoletto et al. 2014]
[Lafranca et al. 2015] [Hill et al. 2015] [Sood et al. 2016] ; ces études seront décrites dans le cadre
de cette expertise.

Les difficultés chirurgicales supplémentaires et les moins bons résultats cliniques dans cette
population conduisent certains centres de transplantation a discriminer les patients en situation
d’obésité en réduisant leur accés a la transplantation au-dela d’un certain seuil [Vogel 2013]
[Lassalle et al. 2017], ce qui induit un risque de perte de chance pour certains de ces malades.

11
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Par ailleurs, la transplantation rénale présente plusieurs défis chez les patients en situation
d’obésité, liés en particulier a la profondeur des vaisseaux iliagues [Pinar et al. 2021b] [Pinar et
al. 2021a]. Cependant, par rapport au fait de rester sur une liste d'attente, la transplantation rénale
chez les receveurs en situation d’obésité améliore la survie a long terme [Gill et al. 2013] et la
qualité de vie [Zaydfudim et al. 2010], méme si l'obésité morbide est fortement associée a une
réduction de la survie a long terme du patient et du greffon [Meier-Kriesche et al. 2002] [Gore et
al. 2006]. Sortir systématiquement ces patients des listes d’attente de transplantation n’est donc
pas éthique.

Ces patients demandent du temps pour pouvoir leur expliquer les complications supplémentaires
éventuelles au décours de la transplantation. L’instauration d’un protocole national de prise en
charge de ces patients en fonction de leur IMC apparait donc trés intéressante pour en dégager
des recommandations claires.

Dans ce contexte, cette revue systématique de la littérature vise a évaluer, chez cette population
de patients en situation d’obésité, le risque de complications postopératoires, de rejet aigu, de
reprise retardée de fonction (RRF) ainsi que la survie du patient et du transplant aprés
transplantation rénale afin d’élaborer des recommandations de bonne pratique relatives a leur
prise en charge. Par ailleurs, ce travail évaluera la pertinence et le bénéfice potentiel, sur la
réduction de ces risques, d’'une perte de poids accompagnée et encadrée avant la transplantation.

3.4 Objectifs des recommandations

Cette expertise devra permettre d’identifier, sur la base d’'une revue systématique des données
scientifiques de la littérature, les informations susceptibles :

o de mettre a disposition des urologues transplanteurs, des néphrologues et des médecins
qualifiés en dons d'organes ainsi qu’aux autres professionnels de la santé francais et
francophones des recommandations de qualité et actualisées sur les indications et les
modalités de la transplantation rénale chez le patient en situation d’obésité pour limiter le
recours a des stratégies moins pertinentes et par la méme limiter les éventuels effets
indésirables qui pourraient en résulter ;

o de faciliter I'adressage a un spécialiste urologue transplanteur et d’améliorer le suivi des
patients ;

o d’analyser I'impact de ces recommandations sur les pratiques.

Au total, ce travail devra donc permettre :
o d'optimiser la prise en charge des patients en situation d'obésité candidats a une
transplantation rénale
o d’éviter les actes “inutiles” et/ou invasifs

Cette expertise aura plusieurs impacts :
e Amélioration de la sécurité de la prise en charge
e Homogénéiser des pratiques et réduction des inégalités et des risques de perte de chance
pour certains patients
o Optimisation de 'organisation des soins/pratiques professionnelles
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e Optimisation du panier de soins remboursables (pertinence des soins) : moindre utilisation
d’autres actes

o Identification des questions qui restent du domaine de la recherche clinique

e Proposition de lancement d’un protocole de recherche

3.5 Questions cliniques retenues

Dans le cadre de ce travail, plusieurs éléments ont justifié le choix des questions cliniques :

e Une premiere recherche bibliographique qui a permis d'identifier les hétérogénéités dans
les recommandations existantes ;

e L|’évolution des connaissances sur certaines questions et sur leur éventuel impact dans la
pratique clinique ;

o Les disparités dans la pratique clinique qui pourraient ainsi en émerger et entrainer une
éventuelle inégalité dans la pratique des soins et une diminution du service médical rendu ;

e L’absence de ce type d'évaluation au plan national.

Au final, I'objectif de ce travail est donc d’analyser les données de la littérature sur le rapport
bénéfice-risque de la transplantation chez le patient en situation d’obésité ainsi que sur l'intérét
d'une perte de poids préalable a la transplantation. Les indications potentielles de la
transplantation seront évaluées en prenant en compte le risque de complications :
¢ Complications chirurgicales (infection, hématome, éviscération, éventration, cicatrisation
des plaies, ...)
e Reprise retardée de fonction du greffon: nécessité de recourir a la dialyse durant la
premiére semaine aprés transplantation.
¢ Rejet aigl
e Survie du transplant
e Survie du patient
e Accidents cardiovasculaires (thromboses veineuses profondes, embolie pulmonaire et
infarctus du myocarde)
¢ Réadmissions a I'hdpital
e Apparition d'un nouveau diabéte

e Thrombose vasculaire du greffon
e Fistule urinaire complexe

Le critere de jugement principal est la morbi-mortalité (cf. complications ci-dessus) ; les critéres
secondaires sont le délai jusqu’a I'acces a la transplantation, la qualité de vie et I'acceptabilité.

Les résultats seront rapportés en fonction de plusieurs facteurs : age, IMC, périmeétre abdominal,
profondeur cm, délai entre inscription sur liste d’attente et accés a la transplantation, durée de
dialyse, comorbidités (hypertension, diabete de type 2, dyslipidémies, maladie artérielle
périphérique, histoire d’événements thrombo-emboliques, ...), la durée de la chirurgie, les
transfusions, ....
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Les recommandations devront répondre aux questions cliniques suivantes et comparer les
complications aprés transplantation rénale chez les patients en situation d’obésité et a celles des
patients non obéses (cf. Tableau 3).

TABLEAU 3 : LES QUESTIONS « PICO »
opulation ntervention intervention utcomes (critére de jugement)
omparée
Q1. Quel est le critere anthropométrique principal contre-indiquant la transplantation par voie ouverte chez le
patient en situation d’obésité (IMC, périmétre abdominal, profondeur cm, répartition de la graisse, densité de la
graisse) ?

Patients en situation d’obésité Transplantation par | Autre modalités de | Complications chirurgicales

candidats a une transplantation voie ouverte transplantation postopératoires infectieuses ou
pariétales

Sous-population en fonction de : Dialyse

-IMC Délai jusqu’a la reprise de fonction

- périmétre abdominal

- profondeur cm Survie

- répartition de la graisse

- densité de la graisse Définition du seuil / critere (Se /
Sp, AUC)

Transplantabilit¢  sur le plan
anatomique

Qualité de vie

Acceptabilité
Q2. Quels sont les criteres contre-indiquant la transplantation par voie robotique chez le patient en situation
d’obésité ?

Patients en situation d’obésité Transplantation par | Autre modalités de | Complications chirurgicales
candidats a une transplantation voie robotique transplantation postopératoires infectieuses ou
pariétales
Dialyse

Délai jusqu’a la reprise de fonction
Survie

Définition du seuil / critere (Se /
Sp, AUC)

Transplantabilit¢  sur le plan
anatomique

Qualité de vie
Acceptabilité
Q3. Quels sont les autres facteurs cliniques (pronostiques de complications) a considérer pour I'indication
d’une transplantation ? (calcifications, artériopathie, AOMI, sarcopénie, greffe itérative, ...)

Patients en situation d’obésité Facteurs de risque évalués en analyse | Corrélation obésité + facteurs de
candidats a une transplantation multivariée risque en termes de survenue de
calcifications, artériopathie, AOMI, | - complications
sarcopénie, greffe itérative, ... - survie

- qualité de vie
- acceptabilité
Q4. Quelles méthodes de perte de poids pour le patient candidat a une transplantation ? (quels sont les
facteurs prédictifs de I’échec de la méthode) ?
- prise en charge nutritionnelle (alimentation et activité physique)
- médicaments
- chirurgie bariatrique (sleeve, by-pass, anneau, endoscopie, autres)
Patients en situation d’obésité Facteurs prédictifs de I'échec de chacune des | Résultats en termes de prédiction
candidats a une transplantation méthodes, évalués en analyse multivariée de:
- perte de poids
- non reprise de poids
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Discussion : Parcours de soins du patient en situation d’obésité candidat a une transplantation
rénale (priorité et acces en urgence a la greffe en cas de perte de poids satisfaisante).

3.6 Professionnels cibles

Ces recommandations sont destinées aux urologues transplanteurs, aux néphrologues et aux
médecins qualifiés en dons d’organes ainsi qu’aux autres professionnels de santé, y compris les
nutritionnistes, les néphrologues, les médecins spécialistes en chirurgie viscérale et digestive, les
médecins spécialistes en chirurgie vasculaire et endovasculaire, les cardiologues, les biologistes
spécialisés en immunologie, et les professionnels paramédicaux, impliqués dans le parcours de
prise en charge de la maladie rénale chronique en phase terminale.

3.7 Patients concernés par le theme

Ces recommandations concernent I'ensemble des patients en situation d’obésité candidats a une
transplantation, quelle que soit la sévérité de la maladie rénale et son ancienneté.

Aucune comorbidité, a [I'exception du cancer, ne représente une exclusion a ces
recommandations.

4 WMéthode de mise en ceuvre

La méthode RPC? (recommandation pour la pratique clinique) est employée dans le cadre de ce

travail. Il s'agit d'une méthode mixte qui repose sur l'analyse critique des meilleures données

scientifiques disponibles et sur le jugement argumenté des experts. Le choix de cette méthode

est justifié par :

e le champ restreint de la recommandation (question ciblée) ;

o la disponibilité de données de la littérature répondant spécifiquement aux questions posées ;

e l'absence de controverse ne nécessitant donc pas d’identifier par un groupe indépendant et
de sélectionner parmi plusieurs alternatives les situations dans lesquelles une pratique est
jugée appropriée.

En tant que méthode de recommandations de bonne pratique, son objectif est de rédiger des
recommandations concises, non ambigués, répondant aux questions posées. La méthode RPC
est scindée en 4 phases :
e revue systématique et synthése de la littérature ; le déroulé doit étre clair et transparent quant :
v’ aux études retrouvées et études retenues
v leurs résultats respectifs, leurs limites et forces méthodologiques
v la conclusion du groupe de travail et la recommandation
e rédaction de la version initiale des recommandations
o relecture nationale externe au groupe de travail
o finalisation de I'argumentaire (version longue) et de la synthése (version courte)
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4.1 Etapes et calendrier prévisionnel

Le calendrier (cf. Tableau 4) est indiqué a titre prévisionnel lors du cadrage du projet. Il sera ajusté
en tenant compte, en particulier des disponibilités effectives des membres du groupe de travail et
du nombre d'articles & analyser qui seront retenus a l'issue de la stratégie bibliographique.
L’objectif est de finaliser ce travail pour la fin d’année 2025 avec a la clé, une publication dans la
revue « the French Journal of Urology » ou dans une revue internationale.

La réunion du groupe de pilotage du 20/12/2024 a permis la discussion de la note de cadrage, la
définition des sous-groupes par question clinique et I'affectation des membres ainsi que des
responsables (ou coordonnateurs) de chaque sous-groupe, composant le groupe de pilotage.

Les réunions communes de mise au point auront lieu lors des 4 rendez-vous annuels, mais
chaque sous-groupe de travail organisera en paralléle des réunions intermédiaires dont le nombre
dépendra de I'avancée du projet. Le nombre de ces réunions intermédiaires des sous-groupes de
travail devra au moins comporter :

e 1 réunion organisationnelle : répartition, calendrier

e 1 réunion de mise au point vis-a-vis de la bibliographie

e 1 réunion de veille rédactionnelle et de relecture croisée

e 1 réunion de validation

Le calendrier a été proposé aux membres du groupe de pilotage et aux coordonnateurs des sous-
groupes qui 'ont validé.

TABLEAU 4. ETAPES ET CALENDRIER DU PROJET

Etapes Livrables Dates

Réunion de cadrage Note de cadrage validée par le groupe de 20 décembre 2024
Identification du besoin et initiation = pilotage

du projet Validation de la méthode de travail, de la

constitution de I'expertise, des questions
cliniques, du plan de I'argumentaire, de la
stratégie bibliographique, du calendrier du
projet ; communication sur le réle des
participants
Constitution de I'expertise Sollicitation des sociétés savantes et Novembre 2024
associations de patients -> Groupe de travail
pluridisciplinaire

Recherche et sélection Groupe de pilotage -> Corpus documentaire Janvier 2025
bibliographiques validé : fichier Excel de sélection des données,

attribution / évaluateur
Réunion visio 1 Groupe de pilotage -> Validation de la sélection | Ve 07/02/2025

bibliographique ; présence requise de tous les (17h00 — 19h00)
membres du groupe de pilotage
Analyse des données et Groupe de pilotage -> V1 de I'argumentaire -> Fin mai 2025
construction de I'argumentaire
Tout le long de 'analyse, prévoir des
visioconférences de 2h / question

Réunion 1 pléniére Discussion de I’état d’avancement de la Ve 06 juin 2025
(groupe de pilotage + groupe de | rédaction + réponses aux questions (12h = 17h)
travail) méthodologiques
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Validation de I’argumentaire et rédaction des
conclusions + recommandations

Analyse des données et Groupe de pilotage -> V2 de I'argumentaire Fin juillet 2025
construction de I'argumentaire
(suite) Tout le long de I'analyse, prévoir des

visioconférences de 2h / question

Relectures par le groupe de travail juillet 2025

Retours colligés

Réunion 2 pléniere Je 18 septembre 2025

Validation de I’argumentaire et rédaction des

recommandations — Finalisation (10h —16h)
Relecture nationale . . . Octobre 2025
Envoi et commentaires colligés
Réunion 3 pléniere . : Ve 14 novembre 2025
Intégration des retours de la relecture
. o (10h — 16h)
nationale, finalisation
Publication — Diffusion Communications orales 48me trimestre 2025

Articles

4.2 Recherche bibliographique

La recherche documentaire repose sur une revue systématique des données disponibles pour
chacune des questions sélectionnées.

Une attention particuliere est accordée au recensement des recommandations ou textes
réglementaires dans le domaine au niveau national et international.

Dans un premier temps seront recherchées sur les sites internet des organismes internationaux
(EAU, AUA, ...) et sur PubMed®

¢ |es recommandations de bonnes pratiques (RBP), depuis 2010

¢ les syntheses méthodiques et les méta-analyses (SM, MA), depuis 2010

Les équations de recherche explicitent (cf. Annexe 2 : Recherche bibliographique (cf. Excel
« sélection bibliographique -> 6 onglets : 1 onglet / type d’'étude) :

e la population concernée : receveurs d'une transplantation rénale en situation d’obésité

e lintervention : transplantation

e lapériode de recherche (janvier 2010 — octobre 2024) ; les études princeps publiées avant
cette date seront ajoutées a la sélection bibliographique ; une veille bibliographique sera
conduite jusqu’en juin 2025.

o le type d’études (tous types d’études sauf les revues générales, les éditoriaux, les lettres,
les études de cas et les communications a des congres). Les méta-analyses/syntheses
méthodiques et essais randomisés seront recherchés dans un premier temps puis les
études non randomisées ou rétrospectives ou études transversales ;

e lalangue : seules les études en anglais ou en francgais seront recherchées.

e chez I'hnomme ou la femme
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Les membres du groupe de travail compléteront le corpus documentaire par les études qui
seraient notamment non indexées sur Medline® a la date de la conduite de la recherche
bibliographique.

4.3 Sélection bibliographique

Les critéres d’inclusion et d’exclusion des études seront définis a priori puis affinés avec le groupe
de travail lors de la premiére réunion.

Dans un premier temps, seules les études de haut niveau de preuve sont retenues (synthéses
méthodiques ou méta-analyses et essais randomisés). Cette évaluation s’effectue :
e pour les recommandations a 'aide de la grille AGREE (cf. Annexe 5. Grille AGREE-II);
e pour les synthéses méthodiques et les méta-analyses a l'aide d’'une grille dédiée (cf.
Annexe 3 : Grilles d’analyse critique des études).

En cas d'identification d'une synthése méthodique de qualité, les études qui y sont identifiées ne
seront pas a nouveau retenues dans le cadre de cette expertise, afin d'éviter la duplication des
efforts et de permettre une analyse critique détaillée de I'ensemble des études retenues.

Dans un second temps, les études originales sont retenues sur la base des critéres de sélection
apres lecture des abstracts.

Sont retenues les études évaluant : Les patients receveurs d'une transplantation rénale en
situation d’obésité, agés de moins de 70 ans. En effet, au-dela de 70 ans, il n’est pas démontré
qu'’il est bénéfique de faire maigrir une personne ; I'enjeu est plutét la préservation de la masse
maigre. Par ailleurs, la chirurgie bariatrigue n’est pas préconisée apres 70 ans et elle est plus
risquée a partir de 60 ans.

Sont exclues les études sur la base des critéres suivants :
1. Editorial, étude de cas, revue générale
Pronostic, diagnostic
Codt, Pratiques, Epidémiologie
In vitro / in vivo
Recommandation ou série réactualisée
Non spécifique du rein
Efficacité d'un traitement immunosuppresseur
Technique de transplantation et complication en général
Technique de néphrectomie chez le donneur vivant
. Protocole, Méthode
. Type de dialyse
. Retransplantation
. Type d'anesthésie
. Patient atteint de cancer
. Obésité chez le donneur
. Enfants
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4.4 Construction de I'argumentaire

La qualité méthodologique des études est analysée selon des grilles dédiées (cf. Annexe 3:
Grilles d’analyse critique des études). Cette analyse méthodologique des études complétée par
l'analyse de la pertinence clinique permet d’aboutir a I'attribution de niveaux de preuve aux
conclusions des données factuelles de la littérature.

Le niveau de preuve correspond a la cotation des données de la littérature sur lesquelles reposent
les recommandations qui seront formulées. Il est fonction du type et de la qualité des études
disponibles (niveau de preuve des études individuelles), ainsi que de la cohérence ou non de
leurs résultats. Il est spécifié pour chacune des méthodes/interventions considérées (cf. Annexe
4 : Niveaux de preuve des conclusions et gradation des recommandations).

Les recommandations sont élaborées sur la base de ces conclusions accompagnées du jugement
argumenté des membres du groupe de travail, 3 formulations sont proposées :

e par défaut, la recommandation formulée est I'attitude clinique reconnue a l'unanimité
comme ['attitude clinique de référence par les experts : « Il est recommandé... »

e si une attitude clinique a été jugée acceptable sur la base des données de la littérature et
de l'avis d’experts mais n’est pas reconnue a l'unanimité comme [l'attitude clinique de
référence, il est indiqué qu’elle peut étre discutée/proposée : « Il peut étre proposeé... ».

e en cas de non consensus des experts, aucune recommandation ne sera formulée : « Il n’y
a pas suffisamment d’arguments a ce jour pour recommander... ».

La force de la recommandation (Grade A, B, Cou accord d’experts) est déterminée en fonction de
quatre facteurs clés et validée par les experts aprés un vote, sur la base de :
e ['estimation de l'effet;
e le niveau global de preuve: plus il est élevé, plus probablement la recommandation sera
forte;
e la balance entre effets attendus et effets indésirables: plus celle-ci est favorable, plus
probablement la recommandation sera forte.

Si les experts ne disposent pas d’études traitant précisément du sujet, ou si aucune donnée sur
les critéres principaux n’existe, le grade de la recommandation s’appuyant sur l'avis d’experts est
indiqué selon le nouveau guide de la HAS : « En I'absence de preuve scientifique, une proposition
de recommandation figurera dans le texte des recommandations soumis a I'avis du groupe de
lecture si elle obtient 'approbation d’au moins 80% des membres du groupe de travail. Cette
approbation sera idéalement obtenue a 'aide d’'un systéme de vote électronique (a défaut, par
vote a main levée) et constituera un « accord d’experts ». Si la totalité des membres du groupe
de travail approuve une proposition de recommandation sans nécessité de conduire un vote, cela
sera explicité dans I'argumentaire scientifique. »

4.5 Relecture nationale

L’étape de la relecture nationale doit permettre de :
e recueillir les avis d’experts potentiellement divergents pour s’assurer de la qualité du
document ;
e anticiper des éventuels freins a 'implémentation des recommandations.
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L'ensemble des partenaires sera informé en amont de la démarche ainsi initiée. lls seront a
nouveau consultés lors de la relecture nationale (AFU, SFT, ABM, AFUF, SOFFCO-MM, AFERO,
SCVE, SFNDT, SFHI, SFR, SFCardio, France rein, CNAO, Renaloo, trans-forme, La ligue
contre 'obésite).

Le document présentant les recommandations sera soumis pour avis auprés d’'un groupe de
professionnels représentatif des spécialités médicales impliquées dans la transplantation rénale,
du mode d’exercice et des répartitions géographiques. Ces professionnels seront identifiés, apres
sollicitations des sociétés savantes, avec I'appui de I'AFU et du CTAFU impliqués dans le projet.

Le groupe de lecture donne un avis formalisé sur le fond et la forme de la version initiale des
recommandations, en particulier sur son applicabilité, son acceptabilité et sa lisibilité. Les
membres rendent un avis consultatif, a titre individuel et ne sont pas réunis.

Ce groupe comprend 30 a 50 personnes concernées par le theme, expertes ou non du sujet. Il
permet d’élargir I'éventail des participants au travail en y associant des représentants des
spécialités médicales, des professions non médicales ou de la société civile non présents dans
les groupes de pilotage et de travail.

Aucune des personnes consultées par le groupe de pilotage, ni celles participant au
groupe de pilotage et au groupe de travail, ne fait partie du groupe de lecture.

Dans le cadre de la relecture nationale, les grilles de cotation seront adressées sous format
électronigue via le logiciel Survey Monkey®.

L’ensemble des commentaires colligés sera revu avec les membres du groupe de travail ; ces
commentaires permettront la finalisation du document avant sa validation finale puis diffusion.

4.6 Données disponibles (états des lieux documentaire)

» Recommandations internationales existantes

Une recherche a été effectuée le 30/09/2024 au niveau des sites internet des organismes
produisant des recommandations en particulier francaises, européennes et nord-américaines
suivants (cf. Tableau 5Tableau 5 :).

TABLEAU 5 : RECOMMANDATIONS IDENTIFIEES

ORGANISME ‘ DONNEES - RECOMMANDATIONS

EAU (European Association of https://uroweb.org/quidelines/renal-transplantation

Urology)

https://uroweb.org/guidelines [EAU 2024] -> Mais pas de recommandations spécifique « obésité »
AFU [Prudhomme et al.] Aucun

https://www.urofrance.org/publicatio
ns/recommandations/?date=&theme
s=13717&search=&action=myfilter

NKF KDOQI (National Kidney https://www.ajkd.org/action/doSearch?textl=obese&field1=Title&text2=tran
Foundation) / KDIGO splantation&field2=AllField&Ppub=&Ppub=&type=advanced&startPage=0&
https://www.kidney.org/professional | pageSize=100

s/quidelines
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https://www.ajkd.org/

-> Cf. 56 références retrouvées avec croisement « obese » +
« transplantation », acceés pdf au niveau du lien

HAS / obésité

https://www.afero.fr/#/pages/Recommandations-HAS

https://www.has-sante.fr/icms/p 3346001/fr/obesite-de-l-adulte-prise-en-
charge-de-2e-et-3e-niveaux

Liste des comorbidités sévéres susceptibles d’étre améliorées aprés
chirurgie

- une maladie rénale chronique (jusqu’au stade d’IRC modérée : stade 3A
ou 3B) aprés avis du néphrologue (grade C), voire une insuffisance rénale
sévere ou terminale avec un projet de transplantation rénale. Dans ce dernier
cas, la décision doit étre discutée au cas par cas de facon collégiale avec
I'équipe de transplantation et réalisée dans des centres disposant d'une
structure de dialyse (AE) ; ....

R10. La chirurgie bariatrique est indiquée pour les patients ayant un IMC
compris entre 35 et 40 kg/m2? associé a une maladie rénale chronique
(jusqu’au stade d'IRC modérée : stade 3A et 3B) apres avis du néphrologue
(grade C).

R11. Chez les patients ayant un IMC compris entre 35 et 40 kg/m?, une
insuffisance rénale sévéere ou terminale avec un projet de transplantation
rénale fait partie des indications de la chirurgie bariatrique.

Du fait du risque accru de morbidité et mortalité, cette décision doit étre
discutée au cas par cas de fagon collégiale avec I'équipe de transplantation.
La chirurgie bariatrique doit étre réalisée dans des centres disposant d’'une
structure de dialyse (AE).

Dans cette population, avant et apres la chirurgie bariatrique, la sarcopénie
doit étre recherchée et prise en charge (AE).

AUA (American Urological Aucun
Association)
https://www.auanet.org/quidelines-
and-quality/guidelines

SFT (Société francophone de Aucun

transplantation)
https://www.transplantation-
francophone.org/Accueil

AFERO (Association Francaise
d'Etude et de Recherche sur
I'Obésité)

https://www.afero.fr/#/publications/Medecine-bariatrigue/Recommandations-
nutritionnelles-apres-chirurgie-bariatrigue-des-societes-savantes--2020-
[Quilliot et al. 2021]

SOFFCO-MM (SOciété Francaise
et Francophone de Chirurgie de
I'Obésité et des Maladies
Métaboliques)

Aucun

KHA-CARI (australiens)
https://www.cariguidelines.org/proje

https://www.cariquidelines.org/quidelines/transplant/care-of-kidney-
transplant-recipients/kha-cari-adaptation-of-the-kdigo-guideline-for-the-care-

cts/publications-about-kha-cari-

of-kidney-transplant-recipients-complete/

quidelines/

“Weight gain is almost universal after kidney transplantation, and
observational studies show a prevalence of obesity of between 20 and 40%.
Obesity is associated with both early and late complications and poorer
outcomes in kidney transplant recipients.

Weight gain of 10% or more by the second year post-transplant is associated
increased cardiovascular death. Pharmacological therapies for obesity have
not been studied in kidney transplant recipients, but there is reason to believe
they may be associated with increased risks. There is insufficient evidence to
make recommendations or suggestions with respect to bariatric surgery.
There are no trials to guide assessment or management of obesity in
paediatric kidney transplant recipients.”

« We suggest obesity should be assessed at each visit, given the
association between obesity after renal transplant and diabetes mellitus,
inferior graft survival and inferior patient survival (2C)”

NICE
http://www.nice.org.uk/Guidance

https://www.nice.org.uk/guidance/ipg609/resources/robotassisted-kidney-
transplant-pdf-1899873870108613

Robot-assisted kidney transplant Interventional procedures guidance
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Published: 25 April 2018

1.1. Current evidence on the safety and efficacy of robot-assisted kidney
transplant is limited in quantity and quality. For patients with obesity who
would not otherwise be able to have a kidney transplant without an
unacceptable risk of morbidity, this procedure should only be used with
special arrangements for clinical governance, consent, and audit or research.
In patients for whom open kidney transplant surgery is suitable, this
procedure should only be used in the context of research. Find out what
special arrangements and only in research mean on the NICE interventional
procedures guidance page.

1.2. Clinicians wishing to do robot-assisted kidney transplant in people with
obesity who would not otherwise be able to have a kidney transplant without
an unacceptable risk of morbidity should:

* Inform the clinical governance leads in their NHS trusts.

» Ensure that patients understand the uncertainty about the procedure's
safety and efficacy and provide them with clear written information to
support shared decision-making. In addition, the use of NICE's information
for the public is recommended.

* Report details about all patients having robot-assisted kidney
transplantation to NHS Blood and Transplant and review clinical outcomes
locally. NICE has identified relevant audit criteria and has developed NICE's
interventional

procedure outcome audit tool (which is for use at local discretion).

1.3. Further research should include studies comparing robot-assisted
kidney transplant with open surgery. This should collect data on patient
selection, warm ischaemia times, the need for conversion to open surgery,
graft function, and long-term graft and patient survival.

The procedure should only be done by teams of surgeons with experience
in both transplant surgery and robotic surgery.

Committee comments

Most of the evidence was from studies in patients with obesity for whom
conventional transplant surgery was not suitable, and this supported
recommendation 1.1. Most of the evidence came from studies in which
kidneys were retrieved from living donors. The committee was advised that
the placement of the transplant kidney within the peritoneum may increase
risk of torsion of the kidney and make biopsy difficult. However, a technique
to fix the kidney in an extra-peritoneal pouch has been developed, aiming to
prevent vascular torsion and allowing biopsy. The committee was told that
there is a substantial learning curve for surgeons wishing to do this
procedure.

JUA (Japanese Urological
Association)
https://www.urol.or.jp/en/index.html

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/j.1440-1797.2010.01235.x
[Chadban et al. 2010]
“To prevent excessive weight gain:

+ Kidney transplant recipients should be referred to a dietitian as soon as
practicable after transplantation, for written and verbal advice for preventing
weight gain (Level III)

» Regular follow-up should be arranged to prevent excessive weight gain.
(Level )

* As obesity is associated with an increased risk of steroid induced diabetes
and cardiovascular disease risk factors as well as long-term graft function
and poor graft survival:— all members of the health care team should monitor
the weight of individual transplant recipients and arrange review by a dietitian
if weight gain is a problem.

« Evidence from studies in the general population indicates that dietary advice
should be individualized and include meal plans, exercise plans and specific
goals.

To reduce body weight in overweight or obese kidney transplant recipients:
* A diet that is individually planned with a moderate energy restriction of about
30% of energy expenditure should be applied. (Level IV)

» Overweight and obese kidney transplant recipients are more likely to make
dietary changes and lose weight with monthly follow-up with a dietitian. (Level
V)
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* As obesity is associated with an increased risk of steroid induced diabetes
and cardiovascular disease risk factors as well as long-term graft function
and poor graft survival: — The dietitian should arrange regular follow-up for
the overweight kidney transplant recipient as appropriate until the desired
weight loss is achieved.— Referral to community-based weight management
programmes may be appropriate.

» Based on studies in the general population, the initial goal of weight loss
therapy should be to reduce bodyweight by approximately 10% from
baseline, with weight loss of 1-2 kg per month. With success, further weight
loss can be attempted if indicated through further assessment.

SUA (Singapore Urological Aucun

Association)
https://sua.sg/guidelines/
USANZ (Urological Society of Aucun
Australia and New Zealand)
https://www.usanz.org.au/info-
resources/position-statements-
guidelines

CUA (Canadian Urological Aucun
Association)
https://www.cua.org/quidelines
CST (Canadian Society of Aucun
transplantation)
https://www.cst-transplant.ca/
ERBP (European Renal Best Aucun
Practice)

https://www.era-
online.org/publications/erbp-
european-renal-best-practice/
SBU (Société Belge d’Urologie) Aucun
https://sbu.be/fr
BTS (British Transplantation Aucun
Society)
https://bts.org.uk/guidelines-
standards/

UKKA (UK Kidney Association) Aucun
https://ukkidney.org/
AST (American Society of Aucun
Transplantation)

ASTS (American Society of
Transplant Surgeons)

SFMPOT (Société francaise de Aucun
médecine de prélevement
d’organes et de tissus)
https://www.net1901.org/association
[SOCIETE-FRANCAISE-DE-
MEDECINE-DES-
PRELEVEMENTS-DORGANES-
ET-DE-TISSUS-
SEMPOT,1132746.html

> Méta-analyses, revues systématiques ou autres publications internationales ou
frangaises

Seules les revues systématiques, publiées durant les 20 derniéres années sont retenues (cf.
Tableau 6). Ne sont pas retenues les revues non systématiques (narratives).

TABLEAU 6 : SYNTHESES IDENTIFIEES
BASE CONSULTEE REFERENCE
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La Cochrane https://www.cochranelibrary.com/advanced-search/search-manager
https://www.cochranelibrary.com/ Transplantation AND obsese

[Conley et al. 2021]

4.7 Synthése de I'avis des professionnels et des patients et usagers

> Parties prenantes consultées

Le groupe multidisciplinaire d’experts du CTAFU a été consulté par contacts directs ou
téléphoniques, visioconférences et réunions sur site.

Leur avis a permis d’identifier les éléments de prise en charge considérés comme inadéquats
et/ou manquants, et d’estimer 'hétérogénéité dans la pratique clinique.

» Préoccupations des professionnels et des patients et usagers

Le comité CTAFU s’est réuni en octobre 2024 pour :

délimiter les objectifs et questions auxquels pourraient répondre cette évaluation ;
recueillir les besoins et attentes des professionnels et des usagers sur le théme. Les profils
des patients concernés ont été définis. L'information du patient est un des points essentiels
de la prise en charge ;

établir la trame de la note de cadrage (enjeux, questions cliniques, constitution de
I'expertise, modalités de mise en ceuvre, ....);

désigner les différents sous-groupes de travail et définir les réles des participants.

4.8 Productions, outils d’implémentation et mesure d’impact

» Productions prévues et plan de diffusion/communication envisagés

Un thésaurus décrivant la synthése de la littérature et les conduites a tenir ;

Un document de synthése sous forme d'arbres de décision pour la pratique au quotidien ;
Des supports d'information pour les patients ;

Un diaporama pour la diffusion des recommandations.

La création de documents destinés aux patients et aux professionnels de 1° recours sera
envisagee.

» Outils d’implémentation

Les recommandations seront présentées lors de réunions régionales et lors des formations
médicales continues par les spécialistes ;

Avis d’experts destiné a la HAS et autres agences de santé concernées ;

Items relatifs a une enquéte d’analyse des pratiques / question ;

Une version « grand public » de ces recommandations sera éditée ; ex : fiche d’information
destinée aux patients et aux médecins traitants.
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» Communication et diffusion

Ces recommandations seront :
e présentées lors du congreés frangais d’urologie en novembre 2025 aux urologues ;
e publiées dans French Journal of Urology ;
o diffusées vers les tutelles et instances nationales et régionales :
o Diffusion sur modéle papier a tous les membres de 'AFU, aux comités multidisciplinaires,
aux partenaires de 'AFU et aux membres des groupes de travail.
e Accessibilité au format électronique : Les documents seront accessibles sur le site de
'AFU (www-urofrance.org) et sur le site de la SFT (https://www.transplantation-
francophone.orq/)

» Indicateurs et critéres de suivi de ’adhésion a la RBP — Etude d’impact

e La conduite d’enquétes de pratiques via le logiciel Survey Monkey® aupres des
urologues, avant et apres édition de ces recommandations.

4.9 Actualisation des recommandations

Ce référentiel sera actualisé tous les 5 ans ou dés que de nouvelles données pouvant entrainer
un changement dans les pratiques seront identifiées. Pour ce faire, une veille bibliographique et
des enquétes de pratiques seront conduites ; les questions pour lesquelles de nouvelles données
qui pourraient sembler entrainer une modification des conclusions ou une augmentation du niveau
de preuve seront identifiées pour mise a jour.

La veille bibliographique mensuelle est assurée par les experts du groupe de travail permettant
ainsi d'identifier les éléments de justification d'une mise a jour de ces recommandations. A l'issue
du processus de veille, les questions seront retenues pour une éventuelle actualisation si la
confrontation des nouvelles et des anciennes données a permis d'identifier les études
susceptibles de modifier les recommandations existantes. Elles correspondent aux :
e études dont les conclusions sont cohérentes avec les conclusions initiales mais
concernant une recommandation dont le niveau de gradation était moyen ou faible ;
e études dont les conclusions sont incohérentes avec les conclusions initiales ;
e études portant sur au moins un critéere de jugement pour lequel l'impact de l'intervention
n'a pas été démontré dans la derniére actualisation.
Ces études seront analysées.

A noter que les études, non susceptibles de modifier les recommandations existantes,
correspondent aux :
e études dont les conclusions sont cohérentes avec les conclusions du document initial et
pour lesquelles la gradation de la recommandation était la plus élevée ;
e études incluses dans les méta-analyses et les synthéses méthodiques retrouvées ;
e études incluses dans les synthéses méthodiques des RBP retrouvées. Ces études ne
seront pas analysées.
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5 Annexes

Annexe 1 : Groupe de pilotage, groupe de travail et groupe de lecture

Les sociétés savantes / associations sollicitées pour ce projet sont les suivantes : AFU, SFT, ABM
AFUF, AFERO, SOFFCO-MM, SCVE, SFNDT, SFHI, SFR, SFC + France rein, CNAO, Renaloo,
Trans-forme, La ligue contre l'obésité.

» Groupe de pilotage

Coordination : Marc-Olivier Timsit, urologue, AFU, HEGP, Necker, Paris (Président)
Membres

1.
2.
3.

4.

Thomas Bessede, urologue, AFU, CHU, le Kremlin Bicétre (thomas.bessede@gmail.com)
Sarah Drouin, néphrologue, SFT, Pitié Salpétriere, Paris (drouin.sarah@gmail.com)

Judith Aron-Wisnewsky, médecin nutritionniste, AFERO, Pitié-Salpétriere, Paris (judith.aron-
wisnewsky@aphp.fr)

Tigran Poghosyan, chirurgie viscérale et digestive, SOFFCO-MM, Bichat, Paris
(tigran.poghosyan@aphp.fr)

Chargés de projet :

1.
2.

»

akrwbdpE

) [o2] B (=2

Florence Poinard, urologue, AFUF, HEGP, Paris (florencepoinard@gmail.com)

Emilien Seizilles de Mazancourt, urologue, AFUF, Hépital Saint-Louis, Paris
(emilien.mazancourt@hotmail.fr)

Lucas Bento, urologue, AFUF, Toulouse (bento-lucas@live.fr)

Thomas Prudhomme, urologue, SFT, CHU, Toulouse (prudhomme-thomas@hotmail.fr)
Lucile Amrouche, néphrologue, SFT, Hépital Necker-Enfants Malades, Paris
(lucile.amrouche@aphp.fr)

Pauline Moreau, endocrinologue, AFERO, Pitié-Salpétriére, Paris (pauline.moreau@aphp.fr)
Thibaud Bertrand, chirurgie digestive, oncologique et bariatrique, SOFFCO-MM, Bichat, Paris
(thibaud.bertrand@aphp.fr)

» Groupe de travail

Eric Alezra, urologue, AFU, Bordeaux

Laurent Genser, chirurgien viscéral et digestif, SOFFCO-MM, Pitié Salpétriere, Paris
Anne-Elisabeth Heng, néphrologue, SFT, CHU, Clermont-Ferrand

Emilie Montastier, médecin nutritionniste, AFERO, CHU, Toulouse

Francois Pattou, chirurgien viscéral et digestif, SOFFCO-MM, CHU, Lille

ABM : 1 personne
SCVE : 1 personne
SENDT : 1 personne
France rein : 1 personne

10. CNAO : 1 personne

La conduite méthodologique du projet est assurée par Mme Diana Kassab, méthodologiste —
cheffe de projet a 'AFU.
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» Groupe de lecture (3 a 5 personnes / SS ou association)
AFU, SFT, ABM, AFUF, SOFFCO-MM, AFERO, SCVE, SFNDT, France rein, CNAO

SFHI, SFR, SFCardio, Renaloo, trans-forme, La ligue contre I'obésité

27



Recommandations 2025 « Transplantation — Patient en situation d’obésité »
Note de cadrage

Annexe 2 : Recherche bibliographique (cf. Excel « sélection
bibliographique -> 6 onglets : 1 onglet / type d’étude)

Medline®_30/10/2024

Recherche par type d’études : seront recherchés dans un premier temps les études de haut
niveau de preuve (recos, syntheses méthodiques, méta-analyses, études prospectives
randomisées ou non... mais aussi les études de cas ainsi que les études in vitro). Les revues
générales, les éditoriaux, les lettres et les communications a des congrés seront recherchés
dans un 2" temps.

Francais et anglais

Depuis janvier 2010 (14 dernieres années)

Croisement de 3 modules “transplantation rénale” AND (“obésité et PEC nutritionnelle, médicale
ou chirurgicale”) AND (stratégie, indications, contre-indications, complications, suivi)
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» Recommandations -> XX articles retrouvés
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» SM/MA aprés exclusion des doublons dans guidelines -> XX articles retrouvés
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> Etudes prospectives randomisées ou non aprés exclusion des doublons dans
guidelines et SM/MA -> XX articles retrouvés
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» Etudes comparatives, essais cliniques non contrélés aprés exclusion des
doublons dans études prospectives randomisées ou non, guidelines et SM/MA ->
XX articles retrouvés
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> Etudes observationnelles (Etudes de cohortes) aprés exclusion des doublons
dans études comparatives, essais cliniques non contrélés ; études prospectives
randomisées ou non ; guidelines et SM/MA -> XX articles retrouvés
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> Autres aprés exclusion des doublons dans études observationnelles (Etudes de
cohortes) ; études comparatives, essais cliniques non controlés ; études
prospectives randomisées ou non ; guidelines et SM/MA -> XX articles retrouvés
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Annexe 3 : Grilles d’analyse critique des études

Extraction des données

Population Population Population Effectif Intervention Intervention Résultats Résultats
patients comparée -1 -2
Age médian Pathologie
Analyse critique méthodologique
Référen | Typed'étude | L'objec | Les Si étude | Date de | La cohorte | Le Les critéres | Les Financeme | Les
ce (randomisée | tif de | patients rétrospective, recruteme | est-elle recruteme | dejugement | facteurs | nt conflits
, prospective | I'étude | ont été | les données | nt des | indépendan | nt ont été | de industriel d’intéréts
comparative | est correcteme | ont-elles  été | patients te des | s'appuie mesurés en | confusi potentiels
ou non, | explicit | nt collectées autres sur quels | aveugle on des
multicentriq | e sélectionné | prospectiveme cohortes criteres ? (reviewer potentie auteurs
ue ou non, S ;| nt? indépendan | Is sont sont
rétrospectiv I'échantillo t, sans | identifié documenté
e,..) n est connaissan | s et pris S.
représentat ce des | en
if et non données compte Si oui,
biaisé cliniques) dans conflits
I'analys majeurs ?
e.
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Analyse de la pertinence clinique des études

L’objectif de
I’étude a une
utilité
clinique ?

Référence

Les
sont
représentatifs de
ceux vus en
pratique
médicale
courante ?

patients

Les critéres
d’inclusion et
exclusion de la
population
sont-ils
pertinents ? La
définition de la
population de
patients est-elle
pertinente ?

La ériode .
. . P La méthode de
d'inclusion  est-

. mesure est-elle
elle pertinente

i ?
cliniguement ? pertinente -

Grille d’analyse des méta-analyses et synthéses méthodiques

1. Objectifs de la méta-analyse
1. l'objectif n'est pas clairement défini,
2. l'objectif n'est pas clinique.
2. Recherche des essais
1. aucune recherche systématique n'a été entreprise,
2. une seule base de données bibliographiques a été utilisée,
3. les abstracts non pas été recherchés.

3. Sélection
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Tous les
paramétres
pertinents ont-
ils été
considérés
dans l'analyse
multivariée ?

Critéres de
jugement et leur
définition
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les criteres de sélection ne sont pas préciseés,
seuls les essais en anglais ont été inclus,
des essais de mauvaise qualité méthodologique ont été inclus,
4. seuls les essais issus de revues a comité de lecture ont été inclus.
Transparence
1. les essais exclus ne sont pas listés,
2. les raisons des exclusions ne sont pas données,
3. des essais ont été exclus de facon injustifiée.
Traitements étudiés
1. les traitements étudiés ne sont plus utilisés,
2. les traitements étudiés ne sont pas utilisés de fagon optimale.
3. Les traitements sont trop hétérogenes
Patients étudiés
1. en attitude explicative : les patients étudiés sont trop différents,
2. en attitude pragmatique : les patients étudiés sont trop sélectionnés et non
représentatifs de la diversité des patients vus en pratique.
Criteres de jugement
1. les criteres de jugement ne sont pas cliniquement pertinents (critéres
intermédiaires),
2. les critéres de jugement sont incorrectement évalués.
Extraction
1. l'extraction a été faite par une seule personne,
2. les données n'ont pas été vérifiées aupres des investigateurs.
Analyse statistique
1. une méthode statistique a été choisie de maniére arbitraire sans justification,
2. L’hétérogénéité statistique n'a pas été recherchée,
3. il existe une hétérogénéité, qui n'a pas été prise en compte ou discutée,
4. aucune analyse de sensibilité n’a été réalisée

w NP

10. Sous-groupes

1. nombreux sous-groupes non définis a priori,
2. absence de réserves pour les analyses en sous-groupes.
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11. Méta-analyse non significative
1. la non mise en évidence de différence est assimilée a une absence d'effet.
12. Interprétation
1. les conclusions dépassent la portée des résultats obtenus,
2. les recommandations sont trop catégoriques comparées a la qualité des essais
disponibles, au niveau de preuve atteint par cette méta-analyse.
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Annexe 4 : Niveaux de preuve des conclusions et gradation des
recommandations

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-
01/quide methodologigue recommandations pour la pratique clinique.pdf

Niveau de preuve scientifique fourni par la Grade des recommandations
littérature (études thérapeutiques)
Niveau 1
e Essais comparatifs randomisés de forte
puissance. A
e Méta-analyse d’essais comparatifs Preuve scientifique établie.

randomiseés.

e Analyse de décision basée sur des etudes
bien menées.

Niveau 2
e Essais comparatifs randomisés de faible
puissance. B
¢ Etudes comparatives non randomisées Présomption scientifique.

bien menées.
¢ FEtudes de cohorte.

Niveau 3
s FEtudes cas-témoins.

Niveau 4 c

o Etudes comparatives comportant des biais Faible niveau de preuve.
importants.

o Etudes rétrospectives.
e Seéries de cas.

En I'absence d’études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du
groupe de travail, aprés consultation du groupe de lecture. L’absence de gradation ne signifie
pas que les recommandations ne sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter
a engager des études complémentaires. En effet, la nouvelle mise a jour de la méthode RPC
de la HAS préconise : "En l'absence de preuve scientifique, une proposition de
recommandation figurera dans le texte des recommandations soumis a l'avis du groupe de
lecture si elle obtient 'approbation d’au moins 80 % des membres du groupe de travail. Cette
approbation sera idéalement obtenue a I'aide d’'un systéme de vote électronique (a défaut, par
vote a main levée) et constituera un « accord d’experts ». Si la totalité des membres du
groupe de travail approuve une proposition de recommandation sans nécessité de conduire
un vote, cela sera explicité dans 'argumentaire scientifique. »
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Annexe 5. Grille AGREE-II

Domaine
Champ et objectifs

| ITEMS
Objectif global de la RBP, questions cliniques abordées et groupes de
patients cibles

Participation des
groupes concernés

Considération des points de vue des utilisateurs potentiels

Rigueur d’élaboration

Processus de recherche et de synthese des preuves scientifiques,
méthodes utilisées pour formuler les recommandations et pour les
actualiser

Clarté et présentation

Formulation et format des RBP

Applicabilité Prise en compte de l'impact de la RBP en termes d’organisation, de
changement d’attitude et de codt lors de son application

Indépendance Indépendance de la RBP et identification des éventuels conflits d'intéréts

éditoriale au sein du groupe de travalil
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