stndt

A_igilld_y gl Société Tunisie e
[« ST TV R FOVEN [WT2Y] Néphrologie Dialyse &
oAl €)j g oadl Transplantation Rénale

Registre Clinique Tunisien des Maladies Rénales Chroniques chez les Patients Diabétiques
Etude TUN-CKDD

PROTOCOLE D’ETUDE

1. Rationnel de I’étude

En Tunisie, le diabéte est un véritable probléeme de santé publique, sa prévalence atteint 22.9%
des personnes agées de 18 ans et plus [1] et risque de concerner le quart de la population a
I'horizon 2045 [2]. La maladie rénale diabétique est la complication la plus redoutable du diabéte.
Elle constitue a la fois une cause majeure d’insuffisance rénale chronique terminale et un facteur
de risque de mortalité et de morbidité cardio-vasculaire devenant ainsi une préoccupation
supplémentaire de santé publique. Un diagnostic précoce de la maladie rénale diabétique permet
de prendre en charge les patients plus efficacement et de fagon multidisciplinaire, de retarder sa
progression vers l'insuffisance rénale chronique.

En Tunisie, peu de données existent concernant I'épidémiologie de la maladie rénale chronique
chez le diabétique.

2. Objectifs

o Obijectif Primaire : Estimer la prévalence de la maladie rénale chronique chez le diabétique
tunisien.

¢ Objectifs secondaires :

Décrire le profil de la maladie rénale chronique chez le patient diabétique tunisien.
Evaluer le risque rénal chez le patient diabétique tunisien.

Evaluer 'adéquation thérapeutique aux recommandations internationales du KDIGO
de prise en charge du diabéte associé a une MRC

3. Méthodologie de I'étude

L’étude est nationale observationnelle s’'intéressant a la maladie rénale chronique chez le patient
diabétique. Il s’agit d’'une étude transversale (étude FLASH) qui réunira les spécialités médicales
impliquées dans la prise en charge du patient diabétique : les médecins généralistes, médecins de
famille, endocrinologues, spécialistes en nutrition et maladies métaboliques, internistes,
cardiologues et néphrologues. Les investigateurs seront invités a collecter les données
epidémiologiques, clinico-biologiques, radiologiques, histologiques et thérapeutiques des patients
diabétiques suivis a la consultation depuis au moins plus de 3 mois. La collecte des données sera
gerée par voie électronique.

4. Populations analysées



L’étude ciblera les patients diabétiques qui consultent dans les deux secteurs public & privé. La
population incluse constituera le groupe principal d’analyse. D’autres populations en sous-groupes
seront considérées dans 'étude.

5. Critéres de sélection

e Critéres d’inclusion :

Age > 18 ans

Diabéte de type 1 ou 2

Suivi a la consultation depuis au moins plus de 3 mois
Consentement éclairé du patient
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e Critéres de non-inclusion :

o Transplantation rénale
o Dialyse chronique

6. Données collectées

L’étude étant transversale, les données suivantes seront collectées :

o Consentement du patient et éligibilité
e Caractéristiques socio-démographiques
e Antécédents et facteurs de risque cardio-vasculaires
o Histoire du diabéte
¢ Profil rénal : La maladie rénale chronique (MRC) se définit comme la présence de
o Une atteinte rénale, caractérisée par
= Une albuminurie
= Une anomalie morphologique du parenchyme rénal
= Ou autre
o Et/ou un débit de filtration glomérulaire estimé (DFGe) inferieur a 60ml/mn/1.73m3
durant plus que 3 mois.

Traitements en cours
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