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HEPATITES AIGUES C : 




Inscrivez votre centre, enregistrez vos cas !

Objectifs de l’Observatoire :  constituer une base de données nationale sur la phase initiale de l’infection par le virus de l’hépatite C (la moins étudiée, car rarement diagnostiquée du fait de son caractère habituellement asymptomatique), par un enregistrement prospectif et exhaustif dans les centres participants des cas d’hépatite aiguë C diagnostiqués ; permettre ainsi des études épidémiologiques, cliniques, et thérapeutiques.

Seule une collaboration très large des médecins et équipes prenant en charge ces patients pourra réunir des effectifs suffisants pour une exploitation statistique pertinente de ces données, et répondre à de nombreuses questions actuellement sans réponse.

Certains centres ont prévu de traiter leurs patients selon une stratégie homogène, avec un Interféron PEG (hors AMM), afin d’évaluer efficacité, tolérance, et acceptabilité de ce traitement pour lequel nous ne disposons encore que de résultats parcellaires.

Méthodes :  

L’Observatoire HEP AIG C, créé sous l’égide de l’ANGH en 2000 et faisant suite à son étude rétrospective publiée en 2002 (Gastroenterol Clin Biol), s’élargit en 2004 aux CHU et aux équipes libérales qui l’acceptent. Il reçoit également le soutien de la Fédération des réseaux Hépatite C. 

Les centres volontaires sont invités à s’inscrire dès que possible en adressant la déclaration d’intention ci-jointe à l’adresse suivante : tmorin@ch-tarbes-vic.fr (ou par courrier). Ils recevront alors les documents (protocole, fiche d’information patient, fiches d’enregistrement) pour déclarer prospectivement et de façon exhaustive les patients diagnostiqués.

Enregistrement des cas :

· Dès le diagnostic établi, remplir la fiche « inclusion », à envoyer au centre coordinateur.

· Si une surveillance sans traitement immédiat est décidée, remplir la fiche « surveillance sans traitement » à 3 mois, puis 6 et 12 mois en cas de clairance virale spontanée.

· Si un traitement est prescrit, immédiat ou différé (en l’absence de clairance virale spontanée), remplir la fiche « traitement », à envoyer en début de traitement, fin de traitement, puis 6 et 12 mois après fin du traitement.

Chaque fiche est très simple (une seule page), très facile à remplir (quelques minutes suffisent si elle est remplie en temps réel). Ces 3 fiches, ainsi que le protocole, peuvent être obtenus :

· par courrier électronique : tmorin@ch-tarbes-vic.fr
· par courrier postal : Dr MORIN Centre Hospitalier de Bigorre, Bd de Lattre de Tassigny, 65013 TARBES cedex.

Les participants seront tenus informés de la progression du travail par courrier électronique trimestriel, et seront bien sûr associés aux travaux qui en découleront.

Les enregistrements dans l’Observatoire HEP AIG C seront clos le 31/12/2006.

Merci de votre participation, indispensable à son succès.

Les coordonnateurs, Thierry Morin et Alex Pariente.

22/09/2004.

Je soussigné, Dr                                      , accepte de participer à l’Observatoire de l’Hépatite aiguë C, et m’engage à enregistrer tous les cas d’hépatite aiguë C que je diagnostiquerai jusqu’à la clôture de cet observatoire.

Mon adresse électronique :

Date : 






Signature
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Hép Aig C

Observatoire

OBSERVATOIRE de l’HEPATITE AIGUE C.

L’hépatite C est rarement diagnostiquée à sa phase aiguë, car le plus souvent asymptomatique. Son histoire naturelle a fait l’objet de plusieurs travaux, montrant une clairance virale spontanée dans 15 à 45 % des cas (
,
,
,
). La présence d’un ictère semble le facteur le plus important pour prédire cette évolution favorable. Le traitement par interféron ( obtient des résultats très supérieurs à ceux observés dans les formes chroniques de l’hépatite C, notamment avec des posologies élevées et des stratégies d’induction (
,
), soulignant l’importance de la prise en charge des patients à ce stade de la maladie. La conférence de consensus de Paris (Février 2002) recommande, en cas de persistance virale après 3 mois de surveillance, l’un des deux protocoles publiés obtenant une clairance virale chez plus de 80 % des patients traités, Interféron 5 MU/j pendant 4 semaines, puis 5 MU trois fois par semaine pendant 20 semaines, ou bien 10 MU/j jusqu’à normalisation des transaminases (
). Plus récemment, l’Interféron Pégylé pendant 24 semaines a été testé dans deux études : une étude allemande multicentrique non comparative, chez 60 patients symptomatiques, utilisant l’Interféron (2b en monothérapie, dont les résultats préliminaires publiés sous forme de résumé (
)  suggèrent une efficacité comparable aux précédents travaux ; une étude prospective longitudinale germano-égyptienne regroupant plusieurs essais contrôlés ouverts (54 patients au total),  suggérant une absence de bénéfice à l’adjonction de Ribavirine à l’interféron PEG ((2a ou 2b) en monothérapie (
).

Beaucoup d’inconnues ou d’incertitudes persistent, tant dans les domaines épidémiologiques que thérapeutiques : évolutions des modes de transmission, facteurs prédictifs d’évolution favorable spontanée, modalités optimales du traitement, moment de sa mise en œuvre, type d’interféron, en mono ou bi-thérapie, durée, stratégies de rattrapage, facteurs prédictifs de réponse. Les essais thérapeutiques comparatifs sont très difficiles à mettre en œuvre dans cette indication du fait de la rareté du diagnostic, et donc des effectifs réduits de patients incluables, mais en revanche chaque équipe, chaque spécialiste prenant en charge ces patients traite chaque année quelques cas. Seule une large coopération de tous au sein d’un Observatoire de l’hépatite aiguë C, réunissant toutes ces informations dans une banque de données à l’échelon national, permettra de constituer dans des délais suffisamment courts une cohorte importante d’hépatites aiguës C. Cet observatoire fait suite à l’enquête rétrospective réalisée en 1998 par l’ANGH (4), et veut être très largement ouvert pour atteindre ses objectifs.

OBJECTIFS.

Créer prospectivement une banque de données concernant des patients atteints d’hépatite aiguë C, dont l’exploitation devrait permettre de répondre à de nombreuses questions sur l’évolution de l’épidémiologie de l’hépatite aiguë C en France,  sur sa clinique, les pratiques de terrain, les stratégies thérapeutiques utilisées et leurs résultats en pratique quotidienne. 

METHODES.

· Inscription des centres participants par envoi d’un accord de participation à l’adresse tmorin@ch-tarbes-vic.fr. Les documents de l’étude sont envoyés dès réception de cette déclaration.

· Enregistrement prospectif et exhaustif, anonyme, de tous les patients diagnostiqués au moyen de fiches (disponibles par courrier électronique à l’adresse tmorin@ch-tarbes-vic.fr, ou par téléphone au 05 62 51 53 55). Pour les adhérents de l’ANGH, les fiches sont également disponibles sur le site de l’association (www.angh.org) dans « l’espace ANGH », rubrique « protocoles ANGH » / « Observatoire hépatite aiguë C ».

L’observatoire est ouvert à tous les médecins et tous les centres qui l’acceptent, quel que soit leur mode d’exercice, et en toute indépendance, sans interférence sur la prise en charge des patients. Une fiche d’information est remise aux patients et leur consentement oral recueilli.

Critères d’inclusion . Trois situations permettent d’établir le diagnostic d’hépatite aiguë C :

· séroconversion récente documentée (moins de 6 mois) avec cytolyse hépatique et présence de l’ARN du VHC.

· contamination récente datée, suivie d'une cytolyse aiguë, avec présence d’anticorps anti-VHC et / ou présence de l’ARN du VHC. 

· ALAT > 10 N , et présence d’anticorps anti-VHC et / ou ARN du VHC, après exclusion de toute autre cause virale, toxique, médicamenteuse, cardiologique, et d’une hépatopathie pré-existante.

Trois fiches de saisie des données correspondant à chaque étape de la prise en charge du patient, tout au long de son évolution, jusqu’à 12 mois après obtention d’une clairance virale spontanée, ou 12 mois après la fin du traitement s’il a été entrepris, sont remplies à partir du dossier médical. 

L’identification du patient est limitée aux 3 premières lettres de son NOM, et au prénom. Elle reste nécessaire dans la phase de recueil des données pour que chaque participant puisse retrouver le dossier concerné sans risque de confusion ni perte d’information. Une déclaration à la CNIL a été faite, et son accord obtenu.

· La 1ère fiche concerne le diagnostic initial (données épidémiologiques, circonstances de découverte, symptômes, résultats biochimiques et virologiques).

· La seconde recueille les données de la période de surveillance sans traitement.

· La troisième enregistre les données de la phase thérapeutique, chez les patients qui n’ont pas spontanément éliminé l’ARN du VHC, et de la surveillance de 12 mois après la fin du traitement.

Certains centres ont prévu de traiter leurs patients hors AMM selon un protocole homogène par INTERFERON PEG, pendant 6 mois.

Les fiches complétées sont à envoyer par voie postale, à chaque étape de la prise en charge et dès que possible, à l’adresse suivante : 

Dr MORIN  Centre Hospitalier , Bd de Lattre de Tassigny,  65013 TARBES cedex.

Les données sont enregistrées dans un tableau EXCEL. 

Un courrier électronique trimestriel informera les participants de l’évolution des enregistrements et des projets.

L’enregistrement a débuté en 2000, et sera clos en décembre 2006. 

Tous les participants seront associés aux travaux et publications de l’observatoire.

Les coordonnateurs, T Morin et A Pariente.

Actualisé Septembre 2004.

Références :
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Observatoire

OBSERVATOIRE DE L’HEPATITE AIGUE

   due au Virus C

Madame, Mademoiselle, Monsieur,

Votre médecin vient de découvrir que vous êtes atteint d’une infection récente par le virus de l’hépatite C (Hépatite aiguë C), et vous a expliqué la surveillance nécessaire, ainsi que le traitement qui peut-être devra être engagé. 

Cette forme d’hépatite est assez rarement diagnostiquée à ce stade, car elle passe souvent inaperçue. De ce fait, les connaissances sur ce moment de la maladie sont moins abondantes que sur sa phase chronique.

Votre médecin vous propose de recueillir certaines informations sur votre cas afin de les réunir dans un registre national, de façon anonyme. Ce registre a été créé sous l’égide de l’Association Nationale des Gastroentérologues Hospitaliers. Les objectifs de cet observatoire sont d’augmenter nos connaissances sur cette étape importante de l’hépatite due au virus C, d’assurer une surveillance épidémiologique nationale française, et d’analyser les modalités de prise en charge et de traitement dans notre pays.

Cela n’impliquera pour vous aucune obligation ou dépense, n’entraînera aucun examen supplémentaire et ne modifiera en rien les soins qui vous seront prodigués. Les données enregistrées sont anonymes et concernent votre âge ou date de naissance, sexe, date du diagnostic, modalités de contamination si elles sont connues, circonstances de découverte, les résultats de quelques examens sanguins lors du diagnostic (bilirubine, transaminases, anticorps anti VHC, ARN du VHC, génotype viral), puis de leur devenir (disparition ou non du virus), le traitement mis en œuvre s’il est nécessaire, enfin les résultats de ce traitement s’il a été prescrit.

Vous disposez d’un droit d’accès aux données recueillies et de rectification auprès de votre médecin. Vous êtes libre d’accepter ou de refuser votre participation à cet observatoire.

Merci de votre participation.






09/2004.

Observatoire Hép Aig C  



    HEPATITES AIGUES VHC

I : Fiche d’inclusion

· PATIENT: 3 lettres du Nom, du prénom:
     

     
SEXE: M FORMCHECKBOX 


F  FORMCHECKBOX 

Date de naissance:



(ou AGE:       )

· CENTRE HOSPITALIER:     
     MEDECIN RESPONSABLE





· DATE  du DIAGNOSTIC: (MM/AA)      
· CIRCONSTANCE DE DECOUVERTE: 


Dépistage ciblé
 FORMCHECKBOX 



Surveillance post -transfusionnelle
 FORMCHECKBOX 
  

Surveillance après accident contaminant FORMCHECKBOX 
 Si contamination connue, délai de survenue :



Ictère

 FORMCHECKBOX 






Autre symptôme      FORMCHECKBOX 
  Préciser : 






Fortuit

 FORMCHECKBOX 
 Préciser :

· ETIOLOGIE  ou FACTEUR(S) DE RISQUE:


Toxicomanie ou UDIV
 FORMCHECKBOX 



(date de début :
)




Transfusion ou produits sanguins
 FORMCHECKBOX 


(date :


)




Nosocomial
 FORMCHECKBOX 

Préciser en clair :


(date :


)




Accident professionnel   FORMCHECKBOX 




(date :


)




Autre
 FORMCHECKBOX 
   Préciser: 



(date :


)

· BIOLOGIE:  
Pic ALAT ( x LSN):


Pic Bilirubine ( (mol/l): 

Ac anti-VHC (ELISA) : Positif  FORMCHECKBOX 


Négatif    FORMCHECKBOX 


Séroconversion < 6 mois   FORMCHECKBOX 

ARN du VHC
: Positif  FORMCHECKBOX 


Négatif  FORMCHECKBOX 



GENOTYPE (ou sérotype): 1a  FORMCHECKBOX 

 1b  FORMCHECKBOX 

     2   FORMCHECKBOX 
        3   FORMCHECKBOX 

4  FORMCHECKBOX 




Virus associés
:
Aucun  FORMCHECKBOX 


VHB  FORMCHECKBOX 


VIH  FORMCHECKBOX 

PROPOSITION DE PRISE EN CHARGE : 

 Surveillance SANS traitement pendant 3 mois + contrôle ARN du VHC par  PCR qualitative à 3 Mois. 

 Si Virémie persistante à 3 mois : traitement selon recommandations 2002, ou pour certains centres IFN-PEG (hors AMM) pendant 6 mois.

 Si désir de traiter plus tôt (patient asymptomatique), vérification préalable de l’ARN du VHC.

A envoyer dès le diagnostic établi, même si les résultats sont incomplets, à :  

T MORIN , CH TARBES, Bd de Lattre de Tassigny . 65013 TARBES cedex.
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    HEPATITES AIGUES VHC

II - Fiche de suivi sans traitement

· PATIENT: 3 lettres du Nom, du prénom:
     

     

SEXE: M FORMCHECKBOX 


F  FORMCHECKBOX 

· CENTRE HOSPITALIER:      

 FORMTEXT 
                Médecin responsable





 NEGATIVATION ARN VHC ?      OUI  FORMCHECKBOX 


Date :


 délai en mois / dg      

2 ème ARN du VHC négatif : OUI  FORMCHECKBOX 


date :  



NON  FORMCHECKBOX 

Ou perdu de vue après 1er ARN Négatif     FORMCHECKBOX 

· Rechute ? OUI  FORMCHECKBOX 
 NON  FORMCHECKBOX 

Délai en mois     
Perdu Vue après 2ème ARN négatif  FORMCHECKBOX 

· si rechute,
traitement ? 
OUI  FORMCHECKBOX 


NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue  FORMCHECKBOX 



INTERFERON : Type


dose         

durée
     
RIBAVIRINE: dose 
     


durée
     

EFFETS SECONDAIRES majeurs: OUI  FORMCHECKBOX 
 
  préciser :         
Arrêt de Tt   FORMCHECKBOX 

         NON  FORMCHECKBOX 
       

Réponse virologique en fin de 2ème tt: OUI  FORMCHECKBOX 
     NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue pendant 2ème tt   FORMCHECKBOX 




Réponse virologique 6 mois après fin de tt : OUI  FORMCHECKBOX 
    NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue après fin 2ème tt  FORMCHECKBOX 


Réponse virologique 12 mois après fin 2èmett : OUI  FORMCHECKBOX 
 
NON  FORMCHECKBOX 

Perdu de Vue entre 6-12 mois de la fin tt  FORMCHECKBOX 

 PERSISTANCE DE L’ARN DU VHC  à 3 mois :  OUI  FORMCHECKBOX 



à 6 mois :  OUI  FORMCHECKBOX 

Dans ce cas, traitement ?   OUI  FORMCHECKBOX 

NON  FORMCHECKBOX 

Pensez à remplir la fiche « traitement » !

Si absence de traitement, motif ? Contre-indication :  OUI  FORMCHECKBOX 


laquelle ?






Refus :  OUI  FORMCHECKBOX 

Perdu de vue :  OUI  FORMCHECKBOX 
 

· PERDU de VUE APRES le DIAGNOSTIC :  OUI  FORMCHECKBOX 

A envoyer à M3 à : Th MORIN, CH TARBES, Bd de Lattre de Tassigny  65013 TARBES cedex
Observatoire Hép Aig C




HEPATITES AIGUES C

III - Fiche de traitement
· PATIENT: 3 lettres du Nom, du prénom:
     
     

SEXE: M FORMCHECKBOX 


F  FORMCHECKBOX 



Date de naissance:      

 FORMTEXT 
     



(ou AGE:       )

· CENTRE HOSPITALIER:      

 FORMTEXT 
           




medecin responsable

· 2 ème contrôle ARN du VHC positif avant traitement: OUI   FORMCHECKBOX 
 date :

   Technique :

TRAITEMENT


Date du début du traitement :      
Poids du patient :

INTERFERON :  Type  
     

dose   
     


durée
     
AUTRE TRAITEMENT : 

Effets secondaires majeurs: OUI  FORMCHECKBOX 
  lequel ?  
   


NON  FORMCHECKBOX 



Arrêt de Traitement pour effet secondaire : OUI  FORMCHECKBOX 

NON
 FORMCHECKBOX 

Date :  FORMCHECKBOX 

Diminution de dose pour effet indésirable : oui  FORMCHECKBOX 
  non  FORMCHECKBOX 
   

Si oui, lequel ?   
date ?   

dose ?

Perdu Vue après début tt
  FORMCHECKBOX 


Date de la dernière visite :  FORMCHECKBOX 

REPONSE virologique : ARN VHC  Négatif : OUI   FORMCHECKBOX 
               NON  FORMCHECKBOX 
        Technique ? :

· en fin de traitement: 

OUI  FORMCHECKBOX 

NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue avant fin tt   FORMCHECKBOX 

·  6 mois après fin de traitement:
OUI  FORMCHECKBOX 

NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue après fin tt
  FORMCHECKBOX 

· 12 mois après fin de tt:
OUI  FORMCHECKBOX 

NON  FORMCHECKBOX 

Perdu Vue après 6 mois post-tt  FORMCHECKBOX 


A envoyer complétée à T MORIN, CH TARBES, Bd de Lattre de Tassigny 65013 TARBES cedex.
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si RECHUTE, y a-t-il eu RETRAITEMENT  ?		





OUI � FORMCHECKBOX ��		NON � FORMCHECKBOX ��			Perdu Vue après rechute  � FORMCHECKBOX ��	


										


 RETRAITEMENT: INTERFERON: Type 		  	dose   	� FORMTEXT ��     �		durée	� FORMTEXT ��     �





        RIBAVIRINE:   dose    � FORMTEXT ��     �	          	 durée	� FORMTEXT ��     �





effets secondaires majeurs :  OUI � FORMCHECKBOX �� préciser        	NON � FORMCHECKBOX ��  Perdu Vue pendant re-tt  � FORMCHECKBOX ��


Arrêt de traitement pour effets secondaires : 			Date   





Réponse virologique DURABLE du  2 ème traitement :


 OUI � FORMCHECKBOX ��			NON � FORMCHECKBOX ��		Perdu Vue après fin du retraitement � FORMCHECKBOX ��								
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