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UN ETABLISSEMENT PUBLIC

administratif
une personnalité morale
avec une autonomie financiere
administrée par un conseil d’administration
dirigé par un directeur général
doté d’un conseil d’orientation (CO)
et d’un conseil médical et scientifique (CMS)
relevant du ministere de la santé
e (art.L.1418-CSP)

Effectifs:

collaborateurs en équivalent
temps plein travaillé.

Un opérateur ne fait pas la loi,
mais l'applique et la met en ceuvre,
sur un périmetre précis,

et éclaire les pouvoirs publics par son
expertise.
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L'AGENCE ET SON ENVIRONNEMENT
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L'AGENCE DANS SON ENVIRONNEMENT

TIITTE TUTELLES B, cENCES
PUBLICS REGIONALES

SOCIETES DE SANTE Ml AGENCES
SAVANTES g = SANITAIRES
PARTENAIRES ETABLISSEMENTS
INTERNATIONAUX DE SANTE

— FROFESSIONNELS
MEDIAS DE SANTE

ASSOCIATIONS PATIENTS

twitter¥ Linked [}
(@) Instagrom facebook

| agencedela QUE FAIT LAGENCE DE LA L'AGENCE DE LA BIOMEDECINE &  UN RESEAU OUVERT DE
blomédecme BIOMEDECINE ? LA LOI DE BIOETHIQUE PARTEMAIRES
Du don & la vie.
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10 SITES D’'INFORMATION ET DES RESEAUX SOCIAUX
www.agence-biomedecine.fr

D)) b

Don d’organes
et de tissus

www.dondorganes.fr www.dondemoelleosseuse.fr  \www.dondovocytes.fr

www.juridique-biomedecine.fr www.dondespermatozoides.fr
www.dondesangdecordon.fr www.genetique-medicale.fr

www.registrenationaldesrefus.fr  www.procreation-medicale.fr

Q @ag_biomedecine Linkedm Agence de la biomédecine
i [t
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https://www.agence-biomedecine.fr/Site-pour-le-grand-public
https://www.agence-biomedecine.fr/Site-pour-le-grand-public

LES VALEURS DE UAGENCE

UNE CREDIBILITE ET UNE EFFICACITE FONDEES SUR SON EXPERTISE

e e

Garantir la confiance
des professionnels de santé,
) . L agence dela
des patients et du public — | biomedecine
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LES MISSIONS DE L’AGENCE

liste nationale
d’attente des greffes

|

®
<«

des refus de
prélevement d'organes

l

GO
<«

de suivi des
donneurs vivants

]
<«

des donneurs volontaires
de moelle osseuse

|

/

des tentatives de
fécondations in vitro

le registre des dons croisés

|

le registre des donneurs
de gametes et d'embryons*

AUTORISER
& CONTROLER

RECEVOIR
& CONTROLER
les déclarations de protocoles
de recherche sur les cellules
souches embryonnaires
humaines et sur les cellules
souches pluripotentes induites*

pour les activités
de diagnostic
préimplantatoire (DPI)

Ex
\&

pour les examens
de génétique

METTRE EN EUVRE
DES DISPOSITIFS
D'AMP VIGILANCE

ET DE BIOVIGILANCE

3 directions fonctionnelles
e Greffes Organes et Tissus @

6 poles transversaux

* Cellules Souches Hématopo'l'étiqueso
* Procréation Embryologie et Génétique £ Q@

PROMOUVOIR INFORMER
LES DONS

le Parlement et
en collaboration avec Iel Gouvernement
les: professionnels sur les neurosciences
de santé, les partenaires
institutionnels et les
associations pour le :

don de moelle osseuse
don d'ovocytes

don de spermatozoides

|
G0 gy @

don d'organes

don de tissus

*Missions de I'’Agence de la biomédecine
suite a la promulgation de la nouvelle loi
relative a la bioéthique.
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LA DIRECTION PRELEVEMENT GREFFE-ORGANES-TISSUS

Les services régionaux de I’Agence (environ 50 agents)
. 4 unités opérationnelles dans les territoires

. POle PNRG

* La plateforme de répartition des greffons
* Le Registre National des Refus (RNR)
e La Liste Nationale d’Attente (LNA)

. Pole Stratégie Greffe

e 4 référents « Organes et Tissus »

iv. Po6le Evaluation
e Encharge du suivi des données et des études
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LES SERVICES REGIONAUX : ORGANISATION TERRITORIALE

184 sites de préelévement 45 equipes de greffes rénales

DE LA BIOMEDECINE
ORGANISATION

occITANE

‘ service de régulation
ot d’appul Grand-Ovest

service de régulation
.urml-arm/mlm

Evolution de l'activité de recensement et de prélevement

20 donneurs pmh SME (contre 26,8 en 2017 et 25,6 en 2019)

22,3 donneurs pmh SME + DDAC (contre 29 pmh en 2019) ‘ w CovID Taux d'opposition

45,0%

' Blan E
3575 367 g
3547 3539 3484 3471 43,0%

41,0% Nord Est

3
3081 3049 39,0% Sud Est Ocean Indien
e Grand Ouest
37,0% s |DFA G

3144 3181

350% e France

330%
31,0%

29,0%

1562 1563 -
2 1481 1476 _—o—0 27,0%

+13% 25,0%
sur 5 ans

| agence dela
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Dudon ala vie.

2020




PRELEVEMENTS

40 % des patients > 65 ans Donneurs a cceur arrété (Mlll)

De 2019 4 2020
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PRELEVEMENTS & REFUS

40 % des patients > 65 ans Donneurs a cceur arrété (Mlll)

De 2019 4 2020
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ACTIVITE 2020
180 équipes mobilisées

-
3486 + 3782
1355 3615

471 477 467 450
a3 X a8 425
356 _,,,,,3,;‘1, ,g;;- A0 o = 371 328 R
. N e
=
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Organes prélevés et greffés par jour et par année
Moyenne mobile sur 14 jours en France entiére
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CHIFFRES CLES 2020

@ DON, PRELEVEMENT ET GREFFE D’ORGANES ET DE TISSUS

greffes d'organes,
provenant de :

donneurs décédés
et

donneurs vivants

greffes rénales a partir de donneurs
vivants réalisées en 2020 dans
un contexte de crise sanitaire

Répartition :

greffes cardiaques,

greffes pulmonaires,

greffes
cardiepulmonaires,

greffes hépatiques,

greffes rénales,

greffes pancréatiques,

greffes intestinales

DON ET GREFFE DE CELLULES SOUCHES HEMATOPOIETIQUES

personnes inscrites
surle registre francais

nouveaux donneurs
inscrits

greffes de corndes

donneurs prélevés selon
le protocole Maastricht 3

donneurs
non-apparentés
prélevés en France

patients francais greffés
gréce & un donneur
non-apparenté (francais
ou étranger)

ASSISTANCE MEDICALE A LA PROCREATION
ET DON DE GAMETES

nouvelles donneuses
d'ovecytes

enfants nés (nombre de ponctions de
gréce & une AMP donneuses dans 'année)

nouveaux donneurs patients ont bénéficié
de spermatozoides d'une préservation de
(donneurs acceptés dont la fertilite pour prévenir
le sperme a été congelé tion ultérieure
dans lannée) possible de la fertilité

PROMOTION DE LA RECHERCHE ET
RECHERCHE SUR LES CELLULES SOUCHES

RECHERCHE CELLULES SOUCHES 4

Appel d'offres recherche
(AOR) greffe: autorisations de
recherche sur 'embryon

projets (0 renouvellement)

AOR AMP et diagnostic :
autorisation
de conservation (dont
projets soutenus v —

AORREIN:
auterisation

- dimportation de CSEh

projets soutenus & des fins de recherche

DIAGNOSTIC PRENATAL, DIAGNOSTIC
PREIMPLANTATOIRE ET GENETIQUE POSTNATALE

En2019:

enfants nés aprés
un DPI (diagnostic
Prasde préimplantatoire)

millions de donneurs

dans le monde femmes dont le dossier
médical o 6té analysé
parun CPDPN (centre
pluridisciplinaire de
diagnostic prénatal)

unités de sang
placentaire stockées
en France

En2020:

centres de DPI

diagnostics de maladies

laboratolres ontune différentes recherchies

activité de génétique
postnatale

| agence dela
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Transplantations hépatiques (" Groupe contréle donneur SME )
Critéres de sélectiondu Critéres de sélectiondu

2015-2020 N= 288 T ans ncls Age 18 - 63 ns inclus

MELD = 25 GGT a la prise en charge < 50,

SU et Retransplant exclues pas dACR
Rapport annuel 2020 \ Ischémie froide < Sh

https://rams.agence-biomedecine.fr/organes

J

100% -k\

90%

Ischémie froide moyenne 6 h 0% -

70%

Survie greffons 1 mois 95.6 % .

50%
40%

8
3
<
@
5
o

30%

Survie greffons 1 an 92.4% 205 -

10%

Survie greffons 2 ans 87.2% B ———

Time since transplantation (months)
SME DDAC Ml

1 retransplantation

Survie greffons N Survie 1 mois  Survie 3 mois Survie 1 an Survie 2 ans

SME 468 95,5% 94,4% 91,0% 88,2%

Sténose biliaire non anastomotique

Nb patients a risque* 446 441 415 351

DDAC Ml 162 95,6% 95,6% 92,4% 87,2%

Nb patients a risque* 152 152 141 100

Jeudi thématique DPGOT 11/2021
Dr Corinne Antoine l:l agence del

biomédecine
Du don a la vie.




TRANSPLAN TATlON RE'N PANCREAS A N:a;r.lfe‘s,\le CHU a réussi une transplantation combinée du rein et du

pancréas

f rancel nfO - france.tv Le receveur du rein et du pancréas, un patient de 36 ans, diabétique, a été transplanté au CHU de Nantes. Il n'a désormais plus

besoin ni d'insuline, ni de dialyse

©

' 3 pays de la loire Choisir une région

loire-atlantique maine-et-loire mayenne

Nantes : au CHU, une greffe rein pancréas
provenant d'un donneur mort par arrét
cardiaque, une premiére en France

La greffe a été faite sur un patient diabétique jeune, 36 ans, dont

le pronostic vital était engagé. C'est la premiére fois qu'on réalise

en France une greffe combinée rein pancréas aprés le

préléevement des organes a la suite d'un arrét cardio-respiratoire. vest-Franc Le centre hospitasier de Nantes réaise. depuis une vingtaine d'années. des

1iére Tx rein-pancreas 22/4/2021 Donneur 42 ans, polytrauma, ICF 25 mn, asystolie 17 min
Rec 36 ans préemptif, IF pancréas 4h, IF rein 7 h, quasi thrombose veine splénique+veine mésentérique
supérieure laminée

M6 créat 132 pmol/l; protéinurie 20 mg/mmol de créatinurie, HbA1c 5,2% sans insuline, peptide ¢ dosable

2iéme Ty rein pancreas 13/07/2021 Donneur 55 ans, AVCH, no+low flow 28 min, ICF 27 mn,
asystolie 21 min

Rec 47 ans 1 an de dialyse, IF pancréas 5h30, IF rein 7h30

Pancréas : thrombose de la veine du pancréas JO Détransplantation

Rein : reprise immédiate fonction, M3 créat 113 pmol/l; protéinurie 20 mg/mmol de créatinurie

Julien Branchereau est chirurgien ou CHU de Nantes, il ¢ la premiere greffe combinée rein pancréas & . e . D PG OT
e donaue Aokl dun bt cunio-esgirotine o & Cistophe gk Fronce Tkitions Jeudi thématique 11/2021

Dr Corinne Antoine L agence deia
-l biomédecine
Du don & la vie.




COMPARAISON DES EQUIPES A LA NORME
Funnel Plot

Taux d’échec IC 4 99%
national
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Nombre de greffes
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CUSUM AJUSTE ET NON-AJUSTE DECES (1 MOIS)
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DES TRANSFORMATIONS SILENCIEUSES
...la transplantation est parfois le seul bruit audible

@ L dgencedela
—I biomédecine
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UN ENGAGEMENT MULTIDISCIPLINAIRE
...tout au long de la vie

Les maladies chroniques sont des maladies graves qui transforment en
profondeur la vie des patients et de leurs proches. La vie sociale et
I"équilibre familial sont souvent compromis.

Aucun traitement ne permet de guérir, mais la transplantation offre
une bonne qualité de vie lorsque ses impacts sont contenus. A moyen
et long cours I'importance des impacts dépend de I'équilibre entre la
prévention du rejet et les maladies opportunistes.

La prévention efficace du rejet s'appuie sur une approche continue et
multidisciplinaire (cliniciens, biologistes, anapaths, imageurs...).
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Présentation préparée avec les contributions de Corinne Antoine,

MMWVMW

Biomédecine.
« DU DONALAVIE »

Le don, c'est ce qui nous rassemble. Nous, les collaborateurs

de 'Agence de la biomédecine, mais aussi les professionnels de
santé, les chercheurs, les patients, les donneurs et les familles.
Sans oublier les associations ou encore les institutionnels qui sont
@ nos cotés au quotidien. Nous donnons, chacun @ notre maniére,
pour la santé de tous.

Nous formons un collectif engagé au cceur d'une institution unique et
moderne que nous défendons et a laquelle nous croyons. Conscients
que la confiance est au cceur de notre modeéle, nous nous mobilisons
pour que la transparence, I'éthique et I'équité guident chacune
de nos actions, individuellement et collectivement.

A I'Agence de la biomédecine, notre raison d'étre est de faire progresser
cette chaine de solidarité, au bénéfice des patients qui en ont besoin
Nous agissons pour eux dans les domaines de la greffe d'organes,

de tissus et de moelle osseuse, de la procréation médicalement assistée

Laurent Dubé, Benoit Averland et Francgois Kerbaul, ainsi qu’avec
I'aide de la Direction de la Communication de '’Agence de la

Nos fondamentaux

Meutralité

+ Donner un cadre
réglementaire aux activités
relevant de notre
compétence

% Participer aux réflexions
sur les grandes évolutions
sanitaires

+ Agiren « veilleurs »
de la politique de santé

Ethique

+ Etre au cozur des questions
morales lides aux pratiques
etaux progris médicaux
appliqués & 'Homme

+ Anticiper les questions
éthiques que posent
nos activités

Expertise

+ Mettre notre savoir et
notre expérience au service
de la santé

+ Former les professionnels du
systéme de soins et informer
le grand public

=+ Innover et faire progresser
la santé

Engagement collectif

+ Former un réseau d'experts
qui contribue & l'amélioration
de la qualité des soins

+ Mouer des relations de
confiance avec des
associations de patients, des
médecins et des institutions
pour faire avancer la santé

. Restoss en lios,

de la génétique médicale et de lembryologie. Nous informons, encadrons

les pratiques médicales, garantissons I'expertise et encourageons
la recherche afin que chaque don soit I'espoir d'une nouvelle vie.

& 2 ¥ twitter¥

@) Instagnam. ~ facebook Linked [T} |:|

dgencedela
biomédecine
Du don a la vie.




