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Conseil
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AVIS DU CONSEIL SUPERIEUR DE LA SANTE N° 9713

Le SARS-CoV-2 et les organes et le matériel de corporel humain (MCH)
destinés a la transplantation : état des lieux scientifique et directives
pratiques pour les centres de transplantation et les établissements de MCH

In this scientific advisory report, which offers guidance to public health policy-makers,
the Superior Health Council of Belgium provides information on the current state of the art
on SARS-CoV-2 and donation and use of organs, tissues and cells of human origin.

This report aims at providing transplant centers and establishments of substances of
human origin with specific recommendations on how to deal with donors and acceptors
with anamnesis of COVID-19 or positive SARS-CoV-2 testing.

Version validée par le College de
Juillet 20231

| INTRODUCTION

Durant la pandémie COVID-19?, différentes instances (inter)nationales ainsi que les autorités
ont formulé des directives et des recommandations pour la prise en charge des donneurs
potentiels d’organes et de matériel corporel humain (MCH) dans ce contexte particulier. Ces
derniéres ne sont cependant plus a jour et méritent d’étre revues. En effet, la situation
épidémiologique a changé de maniere significative grace notamment a la vaccination. En
outre, les connaissances au sujet du risque de transmission du virus SARS-CoV-23, du risque
de transmission par les organes, les tissus ou cellules du développement de tests, de la prise
en charge médicale des patients, etc. ont évolué.

Il est & noter que le nombre de donneurs d’organes, de tissus et de cellules a fortement
diminué durant cette pandémie; a ce jour, ce nombre reste trés bas pour le MCH
(Eurotransplant 2021 & 2022 ; Nimmo et al., 2022 ; Parekh et al., 2022 ; Wingard et al., 2021).

La derniere note d'information de FAFMPS* communiquée aux gestionnaires des
établissements de MCH sur les précautions a prendre pour les donneurs potentiels de MCH
ainsi que la stratégie et les indications de testing date de déja de juillet 2022
(AFMPS/1303462). Cependant cette note d’information ne tient pas compte de toutes les
situations rencontrées sur le terrain (notamment les donneurs décédés). En outre, la
circulation du SARS-CoV-2 dans la population est nettement moins importante, ce qui a

! Le Conseil se réserve le droit de pouvoir apporter, a tout moment, des corrections typographiques mineures a ce document.
Par contre, les corrections de sens sont d’office reprises dans un erratum et donnent lieu a une nouvelle version de l'avis.

2 COVID-19 : Coronavirus disease 2019
3 SARS-CoV-2: Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
4 AFMPS : Agence fédérale des médicaments et des produits de santé
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également permis d'assouplir considérablement les mesures de lutte contre le SARS-CoV-2
dans le contexte hospitalier.

Le Conseil supérieur de la santé (CSS) a donc jugé pertinent de réaliser une revue de la
littérature et de rédiger des recommandations sur la prise en charge des donneurs vivants et
décédés dans le cadre du COVID-19, en tenant compte de I'évolution des niveaux de
circulation du virus

A certains égards, les conseils actuels peuvent également servir de ligne directrice pour les
futures pandémies. Aprés tout, il est important pour la santé publique que, méme en cas de
nouvelle pandémie, I'acces a un MCH s0r reste suffisant. Sur la base des lignes directrices
internationales de I'ECDC® et des recommandations nationales, les établissements MCH
peuvent assurer une disponibilité maximale des MCH, avec des garanties suffisantes de
securité (ECDC, 2020).

Etre mieux préparé a une éventuelle pandémie est également I'un des objectifs du futur
reglement européen sur les substances d'origine humaine (SoHO), dont la version
préliminaire a récemment été mise a disposition pour consultation publique. Pour des
directives plus concretes, le nouveau reglement ne se référera pas seulement aux directives
de 'EDQM,® mais aussi aux directives de I'ECDC sur les maladies transmissibles (Proposition
de nouveau réglement sur les SoHO, juillet 2022).

5 Ecpe: European Centre for Disease Prevention and Control
6 EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
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I CONCLUSION

La littérature nous apprend que le virus du SARS-CoV-2 pénetre dans l'organisme
principalement par la muqueuse nasale et les voies respiratoires. En revanche, le virus a
depuis été trouvé dans pratiquement tous les organes et dans de nombreux types de tissus
et de cellules (Bhatnagar et al., 2021).

A l'exception de la transplantation pulmonaire, aucune transmission du COVID-19 par
transplantation n'a été signalée jusqu'a présent (Free et al., 2022; Kaul et al., 2021; Kute et
al., 2021). Mais étant donné que le SARS-CoV-2 a pu étre détecté dans de nombreux tissus
et cellules, la possibilité d'une éventuelle transmission du COVID-19 par transplantation a
l'avenir ne peut étre totalement exclue. En outre, les receveurs (en particulier les receveurs
d'organes) sont plus facilement susceptibles d'étre infectés en raison de I'immunosuppression
(iatrogéne).

Plus précisément — au niveau de gestion 1/jaune (ou la circulation du virus est limitée et n'a
pas d'impact sur le systéme de santé), on s'appuiera sur une anamnese approfondie pour
identifier les symptdmes qui peuvent indiquer la présence de COVID-19. Pour les donneurs
décédés, un test PCR’ doit de toute facon étre effectué, car une auto-anamnése adéquate
n'est pas possible dans ce groupe de donneurs. Pour faire la distinction avec une ancienne
infection, on utilisera la valeur du Ct® et/ou le nombre de copies par ml, et on effectuera deux
tests avec au moins 24 h et idéalement 48 heures d'écart. La sérologie n'a que peu ou pas de
valeur dans ce contexte, sauf dans des situations rares pour les accepteurs.

Sur la base des informations tirées de la littérature et de I'expertise des experts en don et de
l'utilisation d'organes et de MCH, des organigrammes pratiques ont été élaborés pour chaque
situation particuliére (p. ex. donneur d'organes vivant, p. ex. donneur de MCH décédé). Ceux-
ci se trouvent dans I'élaboration ci-dessous.

Cet avis doit étre interprété en fonction de la situation épidémiologique. En cas d'évolution
vers un niveau 2 ou 3, I'approche devra étre renforcée. De plus amples informations sur les
niveaux 2 et 3 sont disponibles au chapitre 5 ci-dessous.

Cet avis sur la gestion du virus SARS-CoV-2 dans le contexte des organes et des MCH
destinés a la transplantation peut également servir de base a la gestion de toute future
éventuelle pandémie.

7 PCR: Polymerase chain reaction
8 ct: Cycle threshold
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Mots clés et MeSH descriptor terms®

MeSH terms* Keywords Sleutelwoorden Mots clés Schlisselwdrter
Organs Organen Organes
Tissues Weefsels Tissus
Cells Cellen Cellules
Human body | Menselijk Matériel corporel
material lichaamsmateriaal humain
COVID-19 COVID-19 COVID-19
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
Donation Donatie Don
Transplantation Transplantatie Transplantation
Pandemic Pandemie Pandémie

MeSH (Medical Subject Headings) is the NLM (National Library of Medicine) controlled vocabulary thesaurus used for indexing
articles for PubMed http://www.nchi.nlm.nih.gov/mesh.

I METHODOLOGIE

Aprés analyse de la demande, le College et le président du groupe de travail ont identifié les
expertises nécessaires. Sur cette base, un groupe de travail ad hoc a été constitué, au sein
duquel des expertises en vaccination, virologie, maladie infectieuse, hygiene hospitaliére, en
transplantation d’organes et en banking de matériel corporel humain étaient représentées.
Les experts de ce groupe ont rempli une déclaration générale et ad hoc d’intéréts et la
Commission de Déontologie a évalué le risque potentiel de conflits d’intéréts.

L’avis est basé sur une revue de la littérature scientifique, publiée a la fois dans des journaux
scientifiques et des rapports d’organisations nationales et internationales compétentes en la
matiere (peer-reviewed), ainsi que sur I'opinion des experts.

Aprés approbation de I'avis par le groupe de travail et par le groupe de travail permanent en
charge du domaine « cellules, tissus et organes d’origine humaine et animale », le College a
validé I'avis en dernier ressort.

9 Le Conseil tient a préciser que les termes MeSH et mots-clés sont utilisés a des fins de référencement et de définition aisés du
scope de l'avis. Pour de plus amples informations, voir le chapitre « méthodologie ».
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IV ELABORATION ET ARGUMENTATION

Liste des abréviations utilisées

ACE2
AFMPS
Ag-test
ARN

CAR

CHP

CNR
COVID-19
CSS

Ct

CT
ECDC
EDQM
EMBT
ENP
ESHRE
LAMP
LBA
MCH
N-Ag
NAT
PCR
RT-PCR
S-Ag
SARS-CoV-2
SDA
SoHO
TCSH
TMA
TMPRSS2
WMDA

Angiotensin-Converting Enzyme 2 - enzyme de conversion de I'angiotensine 2
Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

Test antigénique

Acide ribonucléique

Chimeric Antigenic Receptor

Cellules hématopoiétiques périphériques
Centre national de référence
Coronavirus disease 2019
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Cycle threshold

Computed Tomography

European Centre for Disease Prevention and Control
European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
European Medical Blood and Marrow Transplant
Ecouvillon nasopharyngé

European Society of Human Reproduction and Embryology
Loop-mediated Isothermal Amplification

Lavage broncho - alvéolaire - BAL Bronchoalveolaire lavage
Matériel corporel humain

Antigéne nucléocapside

Nucleic acid amplification test

Polymerase chain reaction

Reverse Transcription PCR

Antigene spike

Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2

Strand Displacement Amplification

Substances of Human Origin

Transplantation de cellules souches hématopoiétiques
Transcription-mediated amplification

Transmembrane serine protease 2

World Marrow Donor Association
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1 Transmission du virus par les organes, tissus ou cellules
1.1 Présence du virus SARS-CoV-2 dans les organes, tissus et cellules

Du matériel viral de SARS-CoV-2 a été mis en évidence dans de multiples organes et tissus
par examen PCR (Bhatnagar et al., 2021).

Les principaux sites d'entrée dans le corps sont la mugueuse nasale et le poumon. Les yeux
(Eriksen et al.,, 2021) et les cellules épithéliales gastro-intestinales ont également été
impliqués dans I'entrée du virus.

Dans les études d'autopsie, le virus a été mis en évidence dans l'endothélium vasculaire
(Bhatnagar et al., 2021), le cerveau (cellules gliales) (Bhatnagar et al., 2021), les poumons
(Abdullaev et al., 2021 ; Bhatnagar et al., 2021), les reins (Bhatnagar et al, 2021), le foie
(Bhatnagar et al., 2021), le coeur (Bhatnagar et al., 2021 ; Brauninger et al., 2022 ; Jacobs et
al., 2020 ; Lindner et al., 2020 ; Zhang et al., 2022), l'intestin (Lamers et al., 2020 ; Zang et
al., 2020) et le pancréas (Bhatnagar et al., 2021). En outre, la présence du virus a été
démontrée dans le placenta (Fahmi et al., 2021 ; Schmidt et al., 2021) et dans les écouvillons
oculaires et les tissus oculaires des patients et des donneurs COVID-19 positif (Casagrande
et al., 2021 ; Eriksen et al., 2021).

Une plus grande proportion de cellules ACE2%-positives a été trouvée dans les cellules
hématopoiétiques périphériques (CHP) et la plus élevée dans les cellules souches
hématopoiétiques. La présence de I'ACE2 signifie que le virus du SARS-CoV-2 peut pénétrer
dans ces cellules (ECDC, 2020). Jashari et ses collegues décrivent deux donneurs vivants de
valves cardiaques positifs au SARS-CoV-2, chez lesquels aucune présence du virus n'a pu
étre démontrée (RT-PCR!! négative) dans le myocarde, les valves cardiaques et les tissus
des vaisseaux sanguins. Cependant, la présence d'ACE2 a été détectée chez l'un des
donneurs, qui présentait une cardiomyopathie ischémique, contrairement a l'autre donneur
qui présentait une cardiomyopathie obstructive hypertrophique et une présence trés discréte
d'ACE2 (Jashari et al., 2021).

La plupart des études n'ont pas réussi a démontrer la présence de I'ARN*? du SARS-CoV-2
dans le sperme d'adultes présentant une infection récente ou qui viennent de se remettre
d'une infection au COVID-19 (ECDC, 2020). Dans une seule étude actuellement, I'ARN viral
a été trouvé dans le sperme de 6 patients sur 38 (15,8 %) (Li et al., 2020). Il existe des preuves
qgue les cellules de Leydig et de Sertoli des testicules sont potentiellement sensibles a
I'infection par le SARS-CoV-2. En revanche, les ovocytes ne présentent pas d'expression de
TMPRSS2%3, ce qui rend leur infection par le virus trés improbable (Sharun et al., 2020).

10 ACE2: Angiotensin-Converting Enzyme 2

11 RT-PCR : Reverse Transcription PCR

12 ARN : Acide ribonucléique

13 TMPRSS2: transmembrane serine protease 2
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1.2 Transmission du SARS-CoV-2 par transplantation d’organes, tissus ou cellules
1.2.1 Transplantation d'organes solides

Les receveurs de poumons d'un donneur positif au SARS-CoV-2 PCR dans les voies
respiratoires inférieures ont développé un COVID-19 aprés la transplantation (Free et al.
2022 ; Kaul et al., 2021 ; Kute et al., 2021). Cependant, lorsque les voies respiratoires
inférieures sont PCR négatif, des poumons peuvent étre donnés en toute sécurité (Ceulemans
et al., 2021). Il est intéressant de noter que I'ARN peut étre détecté dans le tissu pulmonaire
du donneur, alors que cela n'a eu aucun effet clinique sur le receveur (Ceulemans et al., 2021).

Pour les autres organes, c'est-a-dire le rein (Jayasekera et al., 2022 ; Sanchez-Vivaldi et al.
2022 ; Wall et al., 2022 ; Zhang et al., 2022), le foie (La Hoz et al., 2022), le pancréas et le
ceeur, il existe de nombreux rapports de cas et des séries de cas, ainsi qu'une revue
systématique, de donneurs COVID-19 positif, qui n‘ont pas pu démontrer la transmission virale
du SARS-CoV-2 au receveur (Free et al., 2022 ; Jayasekera et al., 2022 ; Martinez-Reviejo et
al., 2022).

1.2.2 Transplantation de matériel corporel humain

Os et incus

Aucune donnée n’a été trouvée. La société francaise BIOBank SAS (77127 Lieusaint, France)
aurait décrit la viroinactivation de «virus émergents », dont le SARS-CoV 2, dans un
document interne intitulé "Evaluation de l'inactivation virale par le procédé Supercrit®" en
février 2022.

Cornea

Du matériel viral a été découvert dans les tissus oculaires (Casagrande et al., 2021 ; Eriksen
et al., 2021) mais apparemment il n’est pas viable et aucun cas de transmission n'a été signalé
(Bayyoud et al., 2022 ; Salz et al., 2021).

Valves cardiaques

Le SARS-CoV-2 a été mis en évidence dans le tissu myocardique de patients atteints de
myocardite associée au COVID-19 (Bhatnagar et al., 2021 ; Jacobs et al., 2020 ). Aucune
donnée n'a été trouvée sur la transmission de l'infection par la transplantation de valves
cardiaques.

Peau

Des manifestations cutanées (p. ex. éruption virale) ont été signalées chez des patients
positifs pour le SARS-CoV-2 ou l'ayant déja été. Une plus grande expression d'’ACE2 a été
notée dans les kératinocytes de I'épiderme et dans les glandes sudoripares, suggérant que
ce récepteur de la peau pourrait étre un point d'attachement pour le virus.

La question principale est de savoir si les manifestations cutanées en cas de COVID-19 sont
liees a une présence "effective" des particules virales du SARS-CoV-2 dans la peau, ou s'il
s’agit d’'une réponse immunitaire qui entraine également des réactions cutanées, en plus
d’autres réactions. Il ne semble pas y avoir d'accord univoque dans la littérature sur cette

Conseil Supérieur de la Santé
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guestion (Cazzato et al., 2022 ; Huynh et al., 2022 ; Salamanna et al., 2020 ; Sanchez-Flores
et al., 2021 ; Xue et al., 2021).
Cellules souches hématopoiétiques

Des rapports de cas ont montré que la transplantation de cellules souches hématopoiétiques
(TCSH) provenant de donneurs pré-symptomatiques avec un écouvillon nasopharyngé (ENP)
positif & I'ARN n’induit pas le COVID-19 chez le receveur. L'absence de transmission du
SARS-CoV-2 par THCT ou transfusion sanguine (Limaye et al., 2022 ; Mawalla et al., 2021)
et I'improbabilité de la réplication du virus dans les cellules hématopoiétiques suggérent que
le risque de transmission du COVID-19 par THCT et traitement par cellules T réceptrices
d'antigénes chimériques (CAR T cells) n'est que théorique (ECDC, 2020).

Cellules reproductives

Bien qu'il ne semble pas y avoir de rapports de transmission du COVID-19 par le sperme ou
les ovocytes de donneurs, il semble souhaitable de rester vigilant, en particulier pour le
sperme, étant donné la possibilité théorique de transmission de l'infection par le SARS-CoV-
2 par le sperme.

En résumé, a I'exception de la transplantation pulmonaire, aucune transmission du COVID-
19 par transplantation d’organes ou de MCH n'a été signalée a ce jour. C'est pourquoi des
voix s'élévent dans certains pays pour réclamer un traitement plus libéral des organes
provenant d'un donneur positif au SARS-CoV-2. Par exemple, la Deutsche
Transplantationsgesellschaft indique déja dans sa lettre d'information du 8/02/2022 que les
organes d'un donneur positif au SARS-CoV-2 peuvent étre utilisés dans le cadre d'une
évaluation spécifique au patient et aprés consentement éclairé du receveur (lettre
d'information de la DTG, 8/02/222).

De méme, la Nederlandse Transplantatie Stichting®®, dans son avis version 6.0 du 2 mai 2023,
indique que les donneurs testés positivement et négativement peuvent étre notifiés, et qu'un
foie ou un rein d'un donneur potentiellement positif peut étre accepté pour le don, tandis que
les organes thoracigues sont évalués au cas par cas (NTV, 2023).

D’autre part, en raison de la présence du SARS-CoV-2 dans de nombreux tissus et cellules,
il est encore souvent avancé que la possibilité d'une transmission éventuelle du COVID-19
par transplantation ne peut étre totalement exclue a I'avenir, en particulier dans le cas d'une
immunosupppression (iatrogéne).

1.3 Infection a COVID-19 chez les receveurs de greffes (d'organes)

Dans un souci d'exhaustivité, il semble approprié de souligner gu'il existe de nombreux
rapports dans la littérature concernant des transplantés d'organes atteints d'infections a
COVID-19 avec des complications graves, parfois fatales, mais sans lien avec le donneur.
Elles ont été décrites dans le cas de transplantations rénales (Banerjee et al., 2020 ; Chan et
al., 2020 ; Huang et al., 2020a ; Marx et al., 2020 ; Wang et al., 2020 ; Zhang et al., 2020 ;
Zhu et al., 2020), de transplantations hépatiques (Bhoori et al., 2020 ; Huang et al., 2020b ;
Liu et al.,, 2020), de transplantations pulmonaires (Farfour et al., 2020) et de TCSH
(Zamperlini-Netto et al., 2021). Ceci est principalement lié au traitement immunosuppresseur

14 CAR: Chimeric Antigenic Receptor

15 https:/iwww.transplantatiestichting.nl/files/Protocollen%20en%20richtlijnen/Covid-19-richtlijn-intensive-care-03-05-2023-
v6.0.pdf?4df7a6d72b
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de ces patients. Avec la généralisation de la vaccination, on constate néanmoins une certaine
protection et une réduction non négligeable du nombre de cas d'accepteurs d'organes atteints
d'infections graves par le COVID-19 (Thomson et al., 2022). Ceci malgré le fait que
I'immunogénicité et I'efficacité des vaccins COVID-19 chez les personnes ayant accepté une
greffe d'organe sont plus faibles que dans la population générale (Li et al., 2022 ; Phadke et
al., 2021).

2 Nature des tests de diagnostic
2.1 Test PCR

Il existe différents types de tests PCR pour la détection de I'ARN du SARS-CoV-2 : les tests
d'amplification des acides nucléiques qui utilisent la PCR a transcriptase inverse (RT-PCR) et
les tests d'amplification des acides nucléiques qui utilisent d'autres méthodes, comme
I'amplification isotherme (LAMP!¢, TMAY’, SDA). Il existe également différents types de
prélevements : écouvillons nasopharyngés (ENP), écouvillons nasopharyngés combinés,
écouvillons nasaux peu profonds et échantillons de salive.

Parmi les échantillons prélevés dans les voies respiratoires supérieures, les échantillons
nasopharyngés, nasaux et salivaires ont une sensibilité élevée, tandis que la sensibilité des
écouvillons oropharyngés est plus faible (Butler-Laporte et al., 2021 ; Tsang et al., 2021 ;
Wang et al., 2020). Les échantillons prélevés dans les voies respiratoires inférieures peuvent
avoir une charge virale plus élevée et sont plus susceptibles d'étre positifs que les échantillons
prélevés dans les voies respiratoires supérieures (Wang et al., 2020).

Il est demandé aux laboratoires de rapporter les résultats positifs de la PCR de maniére semi-
guantitative, selon les critéres établis par le Centre national de référence (CNR) sur les
pathogénes respiratoires?® :

e trés fortement positif : valeur = 107 copies/mL

o fortement positif : 10° < valeur < 107 copies/mL

e positif : 103 < valeur < 10° copies/mL

e faiblement positif : valeur < 103 copies/mL

L'estimation de la quantité d'ARN viral présente (charge virale) peut se faire aussi sur la base
de la valeur Ct (Cycle Threshold - seuil de cycle) du test.

Cependant, la valeur Ct correspondant au seuil quantitatif varie d'un laboratoire a l'autre, en
fonction de la méthodologie et du flux de travail utilisés (extraction, amplification, calibration).
Une valeur de Ct = 30 implique une faible présence d’ARN viral (nombre de copies < 103
copies/mL) ; par opposition, une valeur de Ct < 30 une présence élevée d’ARN viral (Shah et
al., 2021).

Il existe sur le marché des tests PCR rapides qui donnent un résultat assez rapidement (dans
les 15 & 60 minutes). Il convient de distinguer les tests rapides d'amplification des acides
nucléiques (NAT) utilisant la transcriptase inverse et la réaction en chaine de la polymérase

16 | AMP: Loop-mediated Isothermal Amplification

1 TMA: Transcription-mediated amplification

18 SDA: Strand Displacement Amplification

19 Centre National de Référence (CNR) de Pathogénes respiratoires | sciensano.be
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(RT-PCR), tels que GeneXpert®, et les NAT rapides utilisant d'autres méthodes, telles que
I'amplification isotherme (LAMP, TMA, SDA). Ces derniers tests sont moins sensibles que les
premiers et donnent des résultats similaires aux tests RT-PCR standard (Sciensano, 2021).
Certains de ces tests donnent une valeur Ct, d'autres parfois seulement un résultat qualitatif.
Avec un résultat purement qualitatif, I'interprétation d'un test positif sans signes d'infection
récente est difficile.

Si un test donne un résultat « positif » ou « faiblement positif », le résultat peut étre considéré
comme une infection ancienne si les critéres suivants sont remplis :

e la personne na pas présenté de symptdomes possibles du COVID-19%° depuis
minimum 10 jours. Si elle a présenté des symptémes graves, 4 semaines devront étre
respectées depuis le début d’apparition des symptémes ;

o il existe un précédent résultat PCR positif pour ce patient, au minimum une semaine
avant ce prélévement.

Dans ces cas, aucune mesure n'est nécessaire (isolation et recherche des contacts).
Si, lors d'un dépistage de cas asymptomatiques SANS contact étroit connu, aucun résultat
antérieur de PCR ou de sérologie n'est connu, I'un des éléments supplémentaires suivants
peut étre pris en compte :
e unnouveautest PCR, minimum 48 heures apres le premier test PCR, avec une charge
virale égale ou réduite ;
e une anamnese fortement suspecte de symptomes COVID-19 au cours des 3 mois
précédents (par exemple, anosmie) (RT-PCR | Coronavirus Covid-19 (sciensano.be).
En résumé, un seul résultat de test ne permet pas d’évaluer correctement I'état d’infectivité
du donneur ; ce dernier peut étre en début ou en fin d’infection.

Pour les donneurs vivants, un 2¢ test PCR est recommandé apres 48h afin de connaitre
I'évolution du processus infectieux.

Pour les donneurs décédés, un deuxieme test n'est pas toujours possible. Dans ce cas, le
test PCR effectué au moment du don d'organe ou du MCH reste fiable et précis, a condition
gue I'échantillon ait été correctement prélevé, conservé et transporté.

S'ils sont disponibles, il peut étre utile d'inclure dans l'analyse les tests antérieurs (par
exemple, ceux effectués lors de I'admission a I'hépital) et de suivre la cinétique et I'évolution
des différents résultats des tests. Cependant, s'il y a moins de 48 heures entre les tests,
l'interprétation doit étre faite avec prudence.

20 yUn cas possible de COVID-19 est une personne avec
- au moins un des symptdmes majeurs suivants d’apparition aigué, sans autre cause évidente: toux; dyspnée; douleur
thoracique; anosmie ou dysgueusie;
- OU au moins deux des symptdmes mineurs suivantslsans autre cause évidente , fievre; douleurs musculaires;
fatigue; rhinite; maux de gorge; maux de téte; anorexie; diarrhée aqueuse ; confusion aigué; chute soudaine
- OU une aggravation de symptdmes respiratoires chroniques (BPCO, asthme, toux chronique...), sans autre cause
évidente.
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2.2 Sérologie

L'étude Cochrane montre que certains tests d'anticorps peuvent constituer un outil de
diagnostic utile dans des circonstances cliniques bien définies. Cependant, I'applicabilité des
résultats pour la détection des anticorps induits par les vaccins est incertaine (Fox et al.,
2022).

De plus, les tests sérologiques sont difficiles a interpréter (anticorps contre I'antigéne du spike
(S) et I'antigéne de la nucléocapside (N)) dans le cadre de I'acceptation ou non d’'un donneur),
pour plusieurs raisons :

- Plusieurs tests commerciaux sont désormais disponibles, par exemple en se
concentrant sur les nouveaux variants, ce qui les rend différents en termes de
résultats ;

- Dans un contexte aigu et imprévu tel que la pandémie de COVID-19, il n'y a pas de
possibilité de définir les qualifications et les spécifications des nouveaux tests via un
contrat avec le laboratoire ;

- Etant donné l'expérience limitée avec les nouveaux tests, aucune norme
internationalement acceptée pour la communication et l'interprétation des résultats
n'est encore disponible ;

- La sérologie ne permet pas de distinguer I'ancienne et la nouvelle infection en raison
des différentes variants.

Le test PCR reste la méthode la plus précise pour détecter une infection active. En théorie,
les tests sérologiques sont utiles en complément en cas de résultats PCR incertains chez les
receveurs d’organes. Pour I'évaluation finale, toutes les données disponibles (résultats de la
PCR, symptomatologie et éventuellement la sérologie) doivent donc étre rassemblées et
analysées en tenant compte de I'épidémiologie des nouveaux variants.

Dans le cadre de I'évaluation des donneurs, les tests sérologiques n'ont aucune valeur
ajoutée.

2.3 Tests antigéniques rapides (Ag-test)

Les tests antigéniques rapides démontrent la présence du virus par la détection de I'Ag et
fournissent un résultat en 15 a 30 minutes. Ces tests ont une sensibilité plus faible que les
tests PCR. Un test négatif ne constitue pas une preuve suffisante de I'absence d'infection.
Ces tests rapides ont donc une place limitée mais peuvent constituer une alternative dans les
hopitaux ou la possibilité de réaliser un test PCR (rapide) est limitée ou inexistante. Un résultat
positif au test rapide de 'Ag chez un patient symptomatique est un cas confirmé de COVID-
19 et ne nécessite pas de confirmation supplémentaire par un test PCR. Toutefois, un résultat
négatif peut étre un faux négatif et doit donc toujours étre suivi d’'un test PCR.

Cependant, pour l'indication qui nous intéresse ici, c’est-a-dire le dépistage des donneurs et
des receveurs de MCH et organes, la PCR sera toujours préférée.
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2.4 CT thorax

Dans le contexte de I'évaluation d’un donneur positif au COVID-19, la computed tomography
(CT) du thorax a peu de valeur ajoutée en pratique étant donné la sensibilité élevée mais la
faible spécificité. Un CT négatif permet d’exclure une infection pulmonaire de type COVID-19,
mais un CT thoracique positif peut ne pas étre le différencié des autres causes (Islam et al.,
2021). Cependant, en cas de transplantation pulmonaire, un CT thorax sera réalisé dans de
nombreux cas pour évaluer la qualité des poumons.

3 Statut vaccinal
3.1 Statut vaccinal du donneur

A ce jour et en surtout compte tenu de la présence des nouveaux variants, le statut vaccinal
du donneur et/ou le fait d’avoir été infecté par le COVID-19 ne fournissent pas d’information
univoque. Méme vacciné, les personnes peuvent développer l'infection ou étre porteur. Il ne
doit pas étre un facteur isolé dans la décision d’accepter un donneur ou pas ; dautres
éléments doivent étre pris en compte. Par exemple, quand un donneur potentiel a-t-il contracté
le COVID-19 ? Quand a-t-il eu un test positif ? La symptomatologie est donc un élément
important en plus de 'anamnése des contacts a haut risque et du test PCR, également
essentiel.

3.2 Statut vaccinal du receveur

Il est important de connaitre le statut vaccinal et/ou I'infection éventuelle du receveur.

Le statut vaccinal des receveurs d’organes ne doit pas affecter la prise en charge du receveur
(avis du Conseil national, 20222t). Mais d’'un autre c6té, il est important de préciser que la
vaccination préalable du receveur présente un avantage en cas de transplantation.

4 Roble du traitement par des antiviraux

Dans le cas de transplantation urgente, le traitement antiviral a sa place tout comme la prise
mixte d’anticorps monoclonaux et de plasma convalescent en prophylaxie de pré-exposition.

Pour des recommandations concrétes concernant le traitement antiviral et les produits a
utiliser pour les receveurs d’organes, il convient de se référer aux directives pratiques de
Sciensano (Traitement | Coronavirus Covid-19 (sciensano.be), qui sont réguliérement mises
ajour. Ces derniéres comprennent également des recommandations pour la prophylaxie post-
exposition.

En ce qui concerne les receveurs de MCH, un traitement prophylactique avec des
médicaments antiviraux pourrait également étre envisagé chez eux. Le Haut Conseil de Santé
francais le recommande également aprés une analyse risques-bénéfices de chaque patient
(HCSP, 2021).

21 Avis du Conseil National de transplantation sur la vaccination pour les patients en liste d’attente — service « Organes,
Embryons et Bioéthique ». 2022.
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Stratégie du testing et interprétation des résultats des tests

Lors de I'évaluation des donneurs et des accepteurs, les éléments suivants seront utilisés :

des données anamnestiques, en recherchant spécifiqguement les symptémes qui
peuvent indiquer une infection par le SARS-CoV-2. En outre, on cherchera a savoir s'il
s'agit d'une « infection récente »,

un test PCR,

la sérologie. Comme mentionné ci-dessus, ces résultats n'ont aucune valeur ajoutée
dans le contexte de la sélection des donneurs, mais peuvent étre utiles en cas de
doute lors de I'évaluation d'un receveur.

Dans un certain nombre de situations, il est important de déterminer si le patient a contracté
une infection « récente ». Sur la base des données de la littérature et de l'avis des experts,
une « infection récente » est définie ici comme une anamneése fortement suggestive (par
exemple, des symptomes respiratoires aprés un contact avec une personne positive, une
anosmie soudaine, etc.), et un test PCR ou rapide positif, datant de moins d'un mois.

La stratégie de testing et l'interprétation des résultats des tests dans le but de déterminer si
les organes et/ou les MCH doivent étre libérés ou non varient en fonction du

1.

niveau de circulation du SARS-CoV-2 dans la population

L'incidence du SARS-CoV-2 dans la population et le risque de contracter une infection
grave par le COVID-19 ne sont actuellement (printemps 2023) pas comparables a la
situation qui prévalait au début de la pandémie. De plus, nous avons maintenant affaire
a une population fortement immunisée (post-vaccination et/ou post-infection) et I'acces
aux vaccins et aux traitements curatifs est suffisant.

Au cours des derniers mois, on a donc également assisté a une réduction progressive
des mesures de protection et de la stratégie de dépistage. D'autre part, le SARS-CoV-
2 est toujours une réalité et le virus émergera encore de temps a autre, tout comme
d'autres virus respiratoires.

Afin de réagir en douceur aux tendances positives ou négatives des maladies virales
respiratoires, Sciensano a mis a jour les indicateurs et les limites d'action dans un
rapport récemment publié??.

Entre-temps, ce rapport a également été traduit en un outil de gestion permettant de
définir les niveaux de gestion (1-2-3), qui déterminent a leur tour les mesures a mettre
en ceuvre par les autorités belges compétentes a un moment donné. Cet outil est
d’application au moment de la rédaction de cet avis ; un autre outil de gestion pourrait
étre développé dans un avenir proche.

22 |ndicators and thresholds for an integrated management tool COVID-19 & respiratory viruses -— RAG (02.2023 — update

03.2023)
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Plus précisément, on distingue

¢ Niveau de gestion 1/ jaune : état épidémiologique sous contréle : circulation du
virus, mais a un niveau faible et sans impact sur le systeme de santé (1°¢ et 2¢
ligne).

¢ Niveau de gestion 2/ orange : circulation croissante avec une pression naissante
sur le systeme de santé. Il est nécessaire d'intervenir pour briser la tendance
négative.

¢ Niveau de gestion 3/ rouge : circulation virale trés élevée avec risque élevé de
surcharge du systéme de santé.

Au moment de la finalisation du présent avis, le niveau de gestion est de 1, ce qui rend
la stratégie de dépistage moins stricte (par exemple, pas de test PCR chez les
donneurs vivants de MCH asymptomatiques). Si le niveau de gestion passe a 2 ou 3,
les tests seront & nouveau plus nombreux.

2. degré d'urgence du besoin de transplantation

Les exigences relatives au don doivent étre mises en balance avec la situation vitale
du receveur. La transplantation de tissus et de cellules est généralement moins vitale,
c’est la raison pour laquelle, dans cette situation, moins de risque peuvent étre pris.
En revanche, dans le cas de high urgency, il peut étre justifié de prendre plus de
risques et d'autoriser la transplantation malgré tout.

Dans des cas exceptionnels, on pourrait méme accepter un donneur testé
positivement. Dans ce cas, cependant, il convient d'en discuter en détail avec toutes
les parties concernées et de procéder a une analyse approfondie des risques et de
disposer d’'un consentement éclairé.

3. matériel a donner (organes ou MCH)
Avec certains types de tissus (par exemple, la cornée), pour des raisons techniques,
il faut transplanter relativement rapidement. Avec d'autres tissus, il y a davantage de
temps et on peut attendre les résultats du receveur d'organes (backscreening).

4. statut du donneur (vivant ou décédé)
Dans le cas de donneurs vivants, I'anamnése est plus fiable que dans le cas de
donneurs décédés ou I'on doit se fier a I'hétéro-anamnése. De plus, pour les donneurs
vivants, un test supplémentaire peut étre effectué aprés 48 heures si nécessaire.

Des regles différentes s'appliquent également au matériel autologue. Aucun test PCR
n'‘est en regle générale prévu; les patients symptomatiques sont toutefois
temporairement exclus.

Compte tenu de ces différentes situations, il a semblé opportun de scinder l'interprétation des
résultats et I'analyse des risques. Le chapitre 6 présente la procédure pour les donneurs
d'organes vivants. Cela peut étre considéré comme la procédure standard. Les chapitres
suivants indiquent, pour des situations spécifiques, dans quelle mesure la procédure standard
s'applique et pour quels sous-aspects il existe des directives spécifiques, compte tenu de la
de la situation spécifique.
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La procédure standard et les ajouts/ajustements pour des situations spécifiques sont basés
sur les protocoles existants d'UZGent?® et d'Eurotransplant®®, et complétés par des
informations provenant de 'ECDC, de 'TEDQM? et des directives nationales d'autres pays.

Les informations sont résumées pour chaque situation dans un organigramme, et complétées
par des explications supplémentaires et/ou des points dintérét pour des situations
spécifiques.

Certains termes utiles a l'interprétation des organigrammes sont définis ci-dessous :

Don d'organes de personne décédée : le don peut étre soit un don apres la mort
cérébrale (donation after brain death), soit un don aprés la mort circulatoire. En cas de
mort cérébrale, il est parfois encore possible de pré-délivrer un 2¢ échantillon.

Don d’organe de personne vivante: pour certains organes (foie/reins), une
personne vivante peut devenir donneur. Dans ce cas, il n'y a aucun probléme pour
prélever un second échantillon si nécessaire.

Don de MCH de personne décédée il peut s'agir de donneurs en état de mort
cérébrale (cfr plus souvent des donneurs qui sont a la fois donneurs d'organes et de
tissus), mais il peut aussi s'agir de donneurs "froids" (aprés la mort circulatoire).

Don de MCH de personne vivante : il peut s'agir d'un don ciblé (par exemple, de
cellules souches hématopoiétiques), mais aussi d'un don de MCH qui est libéré de
toute facon au cours de certaines procédures chirurgicales (par exemple, la téte de la
hanche lors de la pose d'une prothése de la hanche).

Un patient suspecté d'étre atteint du COVID-19 est un patient chez qui I'infection au
SARS-CoV-2 est suspectée sur la base d'une évaluation clinique et/ou d'un lien
épidémiologique.

Une infection récente est définie ici comme une anamneése fortement suggestive (par
exemple, des symptdmes respiratoires apres un contact avec une personne positive,
une anosmie soudaine, etc.), et un test PCR ou test rapide positif, datant de moins
d'un mois.

Une infection documentée est définie par un test PCR récent avec une valeur Ct <
30 (ou = 10° copies/mL). Le résultat doit figurer dans le dossier du patient.

23 protocol COVID & organandonatie / transplantatie, versie 1.0; 03/06/2021.
24 Guidance for handling organ donors with SARS-CoV-2 positive test

25 EDQM: European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare
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6 Interprétation des résultats des tests et analyse de risque pour les donneurs
d’organes vivants

DONNEUR D'ORGANE VIVANT

Asymptomatique / Suspicion de COVID

Valeur Ct < 30 Valeur Ct > 30
(ou > 103 copies/ml) (ou < 102 copies/ml)

& A récemment souffert
PAS de prélévement d’une infection ?

oul
WV

Q Répéter test
Prélévement PCR (ENP)

W

Valeur Ct < 30 (ou Valeur Ct > 30
> 103 copies/ml) (ou < 10° copies/ml)

X (V)
Copyright : Conseil Supérieur de la Santé PAS de prélévement Prélévement
www.css-hgr.be
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7 Interprétation des résultats des tests et analyse de risque pour les donneurs
d’organes décédés

DONNEUR D’'ORGANE DECEDE

ASYMPTOMATIQUE/
SUSPICION DE COVID

D
TEST RT-PCR (ENP)@
w

POSITIF

Evaluer les éventuels
résultats disponibles (*)

Prélévement peut avoir lieu

En cas de prélévement
pulmonaire: un test PCR

sur LBA et CT thorax doivent
étre OK (***)

ou exiger une 2°™ PCR
et les interpréteren
fonction de I'urgence (**)

Copyright : Conseil Supérieur de la Santé
www.css-hgr.be

(*) Il est important de s’appuyer sur I'hétéro-anamneése et les informations du dossier médical
pour trouver des renseignements sur toute plainte correspondant au COVID-19 et également
en relation avec un éventuel diagnostic alternatif pour les plaintes. S'il n'y a pas d'antécédents
fiables ou s'ils sont totalement absents, nous considérons que le patient est de toute fagon
suspect de COVID.

Si le test RT-PCR (sur ENP) est positif avec une valeur Ct = 30 (ou < 10° copies/mL) et que
I'on n'a pas connaissance d'une infection récente, il faudrait idéalement répéter la PCR aprés
24h et/ou 48h. Dans les situations ou la possibilité d'un don d'organes est prise en compte a
un stade précoce (avant la mort cérébrale effective) et ou un test PCR a déja été effectué >
24h avant le moment de la mort cérébrale, ou dans le cas ou un test PCR a déja été effectué
au moment de l'admission qui a eu lieu plus de 48 heures auparavant, on peut prendre en
compte les tests antérieurs disponibles et prendre une décision plus éclairée sur la base de
I'évolution des valeurs Ct, spécifique a la situation en question.

(**) Avec l'option mentionnée au point (*) d'inclure les tests antérieurs disponibles, il faut
mettre en balance le risque, certes limité, de transmission du SARS-CoV-2 et l'urgence de la
transplantation dans I'évaluation finale.

(***) Compte tenu de la situation particuliere des poumons, un CT du thorax doit étre effectué
en cas de don de poumons, en plus du test PCR sur un échantillon de lavage broncho -
alvéolaire (LBA). Pour les autres organes, cela n'est pas nécessaire.
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8 Interprétation des résultats des tests et analyse de risque pour les receveurs
d’organes

L'équipe « du receveur » décidera d'accepter ou non l'organe sur la base d'une analyse des
données du donneur et de la situation spécifique du receveur. Plusieurs aspects joueront un
réle a cet égard : une évaluation du donneur et de I'organe du donneur d'une part, et une
évaluation de I'état de santé du receveur d'autre part. Evidemment, I'évaluation de l'infection
par le SARS-CoV-2 sera également un élément qui sera pris en compte tant au niveau des
donneurs que des accepteurs.

9 Interprétation des résultats des tests et analyse de risque pour les donneurs
vivants de MCH a I'exception des MCH reproductifs entre partenaires (voir ci-
dessous 10) et des HPC (voir ci-dessous 11)

DONNEUR VIVANT DE MCH

v

Asymptomatique

Test RT-PCR
pas nécessaire

Vv

Prélévement / utilisation
peut continuer

Suspicion de COVID

TEST RT-PCR (ENP)

[ 2
NEGATIF

/

()

PAS de prélévement /
d'utilisation (***)

Diagnostic alternatif ?

Prélévement /
utilisation (***)

Copyright : Conseil Supérieur de la Santé
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Dans le cas d'un contexte épidémiologique favorable et stable concernant le SARS-CoV-2
(gestion de niveau 1), et si 'anamnése montre que le patient est asymptomatique, le test RT-
PCR n’est plus recommandé et le prélevement peut avoir lieu.

En revanche, si le contexte épidémiologique évolue défavorablement (nouvelle vague ou
variant), la stratégie de testing doit étre adaptée et un test RT-PCR doit étre réalisé comme
décrit dans le schéma du donneur d’organes vivant, méme si le patient est asymptomatique.
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Si le test RT-PCR (sur ENP) est positif avec une valeur Ct = 30 (ou < 10® copies/ml) et que
I'on n'a pas connaissance d'une infection récente, il faudrait idéalement répéter la PCR apres
48h. Cela peut étre envisagé pour le don de tissus ou de cellules qui sont essentiels ou
uniques (par exemple, les cellules souches hématopoiétiques). Pour les autres tissus qui sont
relativement faciles a obtenir et qui ne sont pas essentiels (par exemple, les tétes de fémur
en tant que tissu osseux), on choisira plutot, dans cette situation, de ne pas conserver le MCH
pour la transplantation.

(***) Dans le cas des MCH, il arrive que I'on sache déja avant le prélévement s'il existe ou non
des contre-indications qui excluront |'utilisation du MCH. Dans ces cas, le prélévement peut
déja étre arrété. Cependant, il arrive que l'on s'apercoive plus tard - aprés le prélevement-
gu'il existe des contre-indications et que le MCH ne puisse pas étre utilisé. C'est pourquoi,
dans les flowcharts, les termes « préléevement et utilisation » sont mentionnés l'un a cété de
l'autre. Un MCH positif pourrait étre utilisé si une technique d’inactivation du virus existe et est
validée.

10 Interprétation des résultats du SARS-CoV-2 et de la prise en charge médicale
des patients dans le cadre du MCH reproducteur (exemple des traitements de
fécondation in vitro).

L'article du "ESHRE?® COVID-19 Working Group et al 2021" décrit la reprise des traitements
de fertilité en plusieurs étapes. Cependant, ce document n'a pas été mis a jour récemment et
n'a pas été actualisé dans le cadre d'un « gestion niveau 1/ jaune ».

Le CSS recommande une stratégie semblable a celle applicable aux autres MCH. Ces
recommandations s'appliquent dans le contexte d'une situation épidémiologique stable.
Toutefois, si la situation épidémiologique devient moins stable (nouvelle vague, variante), il
convient de se référer aux mises a jour des organismes internationaux (compétents) (par
exemple ESHRE) a ce moment-la. Enfin, entre partenaires, les regles peuvent étre
assouplies.

11 Interprétation des tests COVID et prise en charge médicale des donneurs de
cellules hématopoiétiques

Le CSS recommande une stratégie semblable a celle applicable aux autres MCH. Ces
recommandations sont applicables dans le contexte d’une situation épidémiologique stable.
Si cette situation devait devenir moins stable (nouvelle vague, variant), il convient de se référer
aux mises a jour des organismes internationaux compétents (WMDA?" et EMBT?).

26 ESHRE: European Society of Human Reproduction and Embryology
27 WMDA : World Marrow Donor Association
28 EMBT: European Medical Blood and Marrow Transplant
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12 Interprétation des résultats des tests et analyse de risque pour les donneurs
décédés de MCH

DONNEUR DECEDE DE MCH

ASYMPTOMATIQUE/
SUSPICION DE COVID

POSITIF

Prélévement / utilisation
peut avoir lieu

Evaluer les éventuels
résultats disponibles (*)
ou exiger une 2¢™ PCR

et lesinterpréteren
fonction de I'urgence (**)

Copyright : Conseil Supérieur de la Santé
www.css-hgr.be

Il estimportant de s'appuyer sur I'hétéroanamnese et les informations du dossier médical pour
trouver des informations sur les plaintes correspondant & COVID-19 et également en relation
avec un éventuel diagnostic alternatif pour les plaintes. S'il n'y a pas d'anamnése fiable ou si
elle est totalement manquante, nous considérons que le patient est de toute fagcon suspect de
COVID.

(*) Dans le cas des MCH, il arrive que I'on sache déja avant le prélévement s'il existe ou non
des contre-indications qui excluront l'utilisation du MCH. Cependant, il arrive que l'on
s'apercoive plus tard - aprés le prélevement- qu'il existe des contre-indications et que le MCH
ne puisse pas étre utilisé. Dans ces cas, le prélevement peut déja étre arrété. C'est pourquoi,
dans les flowcharts, les termes « préléevement et utilisation » sont mentionnés I'un a cété de
l'autre. Un MCH positif pourrait étre utilisé si une technique d’inactivation du virus existe et est
validée.

(**) Si le donneur de MCH concerné est également un donneur d'organes, ou si les résultats
de tests antérieurs de donneur postmortem sont disponibles, il est toujours possible de décider
de pré-livrer/utiliser le MCH sur la base d'une analyse des risques.
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VI COMPOSITION DU GROUPE DE TRAVAIL

La composition du Bureau et du College ainsi que la liste des experts nommés par arrété royal
se trouvent sur le site Internet du CSS (page : Qui sommes-nous).

Tous les experts ont participé a titre personnel au groupe de travail. Leurs déclarations
générales d’intéréts ainsi que celles des membres du Bureau et du Collége sont consultables
sur le site Internet du CSS (page : conflits d’intéréts).

Les experts suivants ont participé a I'élaboration et a I'approbation de I'avis. Le groupe de
travail a été présidé par Hilde BEELE et le secrétariat scientifique a été assuré par Muriel
BALTES.

AERSSENS Annelies Hygiene hospitaliere, UZGent
épidemiologiste

ANTOINE Martine Médecine, chirurgie cardiaque Erasme

BAUDOUX Etienne Médecine, thérapie cellulaire ULG

BEELE Hilde Médecine, dermatologie UzZGent

CALLENS Steven Infectiologie, médecine interne UzZGent

COLENBIE Luc Coordinateur de transplantation UzGent

CORNU Olivier Médecine, orthopédie UCL

ECTORS Nadine Médecine, anatomo-pathologie Ex KUL

HOSTE Eric Transplantation, intensiviste UzZGent

IMBERT Romain Gynécologie-obstétrique, médecine CHIREC
reproductive

JANSENS Hilde Hygiene hospitaliére, microbiologie UZA
médicale

PADALKO Elizaveta Biologie clinique, virologie UzGent

PIRNAY Jean-Paul Sciences médicales MHKA

VAN LAETHEM Yves Infectiologie, Vaccinologie, CHU Saint-Pierre, ULB
Médecine du voyage, VIH

VERBEKEN Gilbert Sciences biomédicales MHKA

Le groupe de travail permanent en charge du domaine « Cellules, tissus et organes d’origine
humaine et animale » a approuvé l'avis. Le groupe de travail permanent a été présidé par
Hilde BEELE et le secrétariat scientifique a été assuré par Muriel Baltes.

DELFORGE Alain Médecine, thérapie cellulaire ULB
DENEYS Véronique Transfusion, thérapie cellulaire UCL St. Luc
GUNS Johan Sciences médico-sociales UZ Brussel
LAMBERT Vincent Biologiste (Zoologiste), sciences CHU Liege

biomédicales et pharmaceutiques,
ophtalmologie.

LEWALLE Philippe Médecine, hématologie ULB Bordet
VAN RIET Ivan Médecine, thérapie cellulaire UZ Brussel
VANLAUWE Johan Médecine, orthopédie UZ Brussel
VANSTEENBRUGGE Médecine reproductive, CHIREC
Anne embryologie

La traduction a été réalisée en externe.
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Au sujet du Conseil supérieur de la santé (CSS)

Le Conseil supérieur de la santé est un organe d’avis fédéral dont le secrétariat est assuré
par le Service fédéral santé publique, sécurité de la chaine alimentaire et environnement. Il a
été fondé en 1849 et rend des avis scientifiques relatifs a la santé publique aux ministres de
la Santé publique et de I'environnement, & leurs administrations et a quelques agences. Ces
avis sont émis sur demande ou d’initiative. Le CSS s’efforce d’indiquer aux décideurs
politiques la voie a suivre en matiére de santé publique sur base des connaissances
scientifiques les plus récentes.

Outre son secrétariat interne composé d’environ 25 collaborateurs, le Conseil fait appel & un
large réseau de plus de 500 experts (professeurs d’'université, collaborateurs d’institutions
scientifiques, acteurs de terrain, etc.), parmi lesquels 300 sont nommés par arrété royal au
titre d’expert du Conseil. Les experts se réunissent au sein de groupes de travall
pluridisciplinaires afin d’élaborer les avis.

En tant qu'organe officiel, le Conseil supérieur de la santé estime fondamental de garantir la
neutralité et l'impartialité des avis scientifiques qu'il délivre. A cette fin, il s'est doté d'une
structure, de regles et de procédures permettant de répondre efficacement a ces besoins et
ce, a chaque étape du cheminement des avis. Les étapes clé dans cette matiere sont I'analyse
préalable de la demande, la désignation des experts au sein des groupes de travail,
I'application d'un systeme de gestion des conflits d'intéréts potentiels (reposant sur des
déclarations d'intérét, un examen des conflits possibles, et une Commission de déontologie)
et la validation finale des avis par le Collége (organe décisionnel du CSS, constitué de 40
membres issus du pool des experts nommés). Cet ensemble cohérent doit permettre la
délivrance d'avis basés sur I'expertise scientifique la plus pointue disponible et ce, dans la
plus grande impatrtialité possible.

Aprés validation par le College, les avis sont transmis au requérant et au ministre de la Santé
publique et sont rendus publics sur le site internet (www.css-hgr.be). Un certain nombre
d’entre eux sont en outre communiqués a la presse et aux groupes cibles concernés
(professionnels du secteur des soins de santé, universités, monde politique, associations de
consommateurs, etc.).

Si vous souhaitez rester informé des activités et publications du CSS, vous pouvez envoyer
un mail a 'adresse suivante: info.hgr-css@health.fgov.be.
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