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I Agence dela
' biomédecine

Le conseil d'arientation,
- W larticle L. 1418-4 du code de la santé publique, et

- larticle B. 1418-17 du code de Iz santé publique.

Adopte. & fa maforité des membres présents -

L'appel d'offres recherche du Réseau Epidémiolagie et Information en Néphrologis {REMN} pour 2009 dont
lorganisation est la suivante ;

l. Le Réseau Fpidémioloqie ot Information en Néphrologie (REIN}

La nécessite de mieux connaitre les bescins sanitaires de la population en matiére de greffe rénale et
I'absence de registre de linsuffisance rénale terminale dans notre pays ont conduit I'Etablissement
francais des Greffes & réfléchir, dés 1997, 4 |3 mise en place d'un registre regroupant toutes les dannées
utiles a la meilleure connaissance épidémiclodique de cette maladie. Ce registre, qui s'est appuye dés
l'eriging sur les nouvelles fechnologies de l'information, regroupe en réseau 'snsemble des institutions
nationales ou regionales decidant de Iz politique sanitaire, de la veille ou de la recherche épidémiologique
ainsi que les professionnels de santé, leurs socigtés savantes et les associations de malades, formant
atnsi une structure en réseall.

La mise en route d'un tratemnent de suppléance pour insuffisance rénale chronique constitue un
événement de santé objectif, facilement repérable dans le temps et l'espace. Sa frégquence dans ia
populstion et les enjeux de santé publique sous<scerts justifient la constitution d'un registre
enregistremant continu et exhaustf de [a cohorte des malades greffes ou dialysés.

Cette pathologie a un colt social et humain particulisrement &levé qui en fait un véritable enjeu de sante
publigue. La croissance continue de la demande, lidge au visilisserment de |la population et 2
l'augmentation du diabéte, 3 incité les pouvoirs publics & prendre un ensembie de mesures visant 3
amgliorer I'ofire de soins en matidre de traitement de suppléance. Le « plan greffe » & partir de 2001 3
permis de renforcer significativement 'activité de prélévement. La modification en 2002 de [a
réglementation relative & "activité de dialyse (décrets n® 2002-1197 et —1198), oui mest plus définie en
fonction d'indices demographiques mais au regard des besoins réels de la population, implique de
disposer d'un appareil de mesure des bescins sanitaires de la population. La loi de santé publique de
2004 enfin a retenu deux priorivdés pour linsuffisance renaie © stabiliser 'incidence ef réduire le
retentissemant sur la qualité de vie, en particulier chez les patients &n dialyse.

Le registre du REIN a ¢ing objectifs principaus ;

* lg dénombrement de Fensemble des patients dialysés ou transplantés pour insuffisance rénasie
chronigue en France pour estimer lincidence {objectf 80 de |z foi de Santé Publique), la prévalence, les
taux de mortslité et leurs variations temporelles et géographiques ;

* le suivi de la cohorts des patients pour décrirg les irajectoires dans |z filidre de soin et la répartition des
differentes modalités de fraitemesnt et la survie ;

# I'dvalustion de la qualité et de |'efficacité des soins, au regard notamment des recommandations de
bonnes pratiques cliniques ainsi que Mévaluation de |a qualild de vie des patients {objectif 81 de la loi de
Santé Publique:

* le dévelnppament de la recherche clinique, épidémiologique et dcanomigque sur l'insuffisance rénale
chronique ;

¥ la paricipation au registre de 'Eurcpsan Renal Association- European Dialysis and Transplant
Associaton (ERA-EDTA) et a des études infernationales (2.0. étude Naphroguest).
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Depuis sa création en 2002, 22 régions (80,1 M d'habitants, 7% de la population francaise) ont int&gré e

réseau (figure 2 et tableau 1}, Au 31/12/2007, REIN incluait prés de 27 643 malades en dialyse et 22 957
porteurs d'un greffon rénal fonctionnsl, dont 25 788 ayant débuté un traitement entre 2002 &t 2007,

il. L'organisation et le financement du résaay

L'Agence de la hiomédecine constitue le suppori institutionnel de ce réseau gui repose sur une
collaboration étroite antre les professionnels de sanié, FAssurance Maladie, le Ministére de la Santg,
I"Agence de |a biomédecine, Iinstitut de Veille Sanitaire, Flnserm, les Universités, ies Sociétés Savanies
de MNephrologie et de transplantation, l'association des Infirmier{e)s de Méphrologie Dialyse ot
Transplantation et les patienis {(Fédération Nationale d'Aide aux Insuffisants rénaux), tant au nivesu
" natignal qu'au niveau régionsl. L'ensemble des partenaires est représentd au sein d'un Groupe de
Pilotage National chargé de veiller au respect des abjectifs.

L'échelon national comporte un groupe de pilatage national, un conseil scientifique et une cellule de
coordination naticnale.

Les échelons régionaux comportent chacun un groupe de pilotage régional animé par un coordormateur
et une cellule d'appui épidémiologique. En région, I'articulation des acteurs se fait par silleurs au sein d'un
comité régional de linsuffisance rénale chronigue mis en place par les décrets de 2002, Les régions
fonctionnent par voie de convention avec FAgence de la biomédecine. Les cellules dappui
£pidémiclogique assurent le contrdls de la qualité des informations et les analyses régionales speécifiques.
Le coordonnateur régional assure la direction du groupe de pilotage régional et 'animation régionale du
reseau. Les échelons locaux du réseau sont les unités de prise en charge des patients qui recueillent les
informations,

La coordination nationale gére simutanément la conduits du projet, la construction du systéeme
dlinformation integrant dialyse et greffe rénale, Mévelulion des procédures standard de recuell st de
cantrle de qualite des données, lintegration et l'analyse des données natipnales et |'instruction des
demandes d'études spécifiques. Ell: se compose d'un médecin responsable de |a coordination nationale,
d'un médecin épidémiofogiste, d'une secrétaire, d'un chef de proiet informatique &t dun assistant
d'sxploitation. Elle s'ast adjoint la contribution d'un medecin epidemiclogiste chargé de recherche dans le
cadre d'un contrat dinterface INSERM-Agence.

Le systémea diinformation définitif entré en service début janvier 2006 avec |a mise an exploitation du
mocdule de recueil de données pour ka dialyse, Diadem, qui a2 été complété aves le développement, en
2007 et 2008, d'un infoservice qui permettra plus facilement d'éditer des rapport de synthése comportant
des tableaux de bords, des figures et des cartes. L'infoservice est en cours de déploiements dans les
regions.

Le financement de REIN 2st assuré sur le budget de 'Agence de la biomédecing & hauteur de 1.7
millions d'euros en 2008, qui intégrent une partie du financement des relais régionaux. Le complément
aujourd'hui apporté par les ARH wa progressivement ére assure en totalité par I'Agence de la
biomédecine, ce qui représentera a lhorizon 2010 une sugmentation du budget actuel de 1,2 millions
d'euros.

lll. Les travaux de recherches & partir des denhées du registre du REIN

La quafitt de l'organisation du registre du REIN, de ses méthodes et des travaux de valorisation
scientifique déja réalisés ainsi que |'utilité du dispositif pour la sante publique viennent de recevoir une
recomnaissance scientifique formelle a travers la quaiification par le Comite National des Registres.

Plusieurs axes de recherche sont développeés a partir du REIN | ils concernent les domaives de
I'épidémiclogie, de l'informatique médicale et de l'évaluation. Certains sont pris en charge par la cellule de
coordination nationale. D'autres sont menes par dautres &quipss ou institutions partenaires du
programme.
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Les cellules d'appui épidémiolegigue régionales valident et exploitent les données pour répondre aux
bescins définis avec le groupe de pilotage régional. Les informations régionales sont par aifleurs agregess
gt exploitéas au sein de la cellule de coordination natienale du REIN, qui a la charge de produirg un
rapport annuel présentant les résultats nafionaux ef par région. Le rapport annuel est accessible sur le
site de I'Agence et sur les sites des sociélés savantes. H fait galement I'ohjet d'un numérn spécial de la
ravua Méphrologie et thérapeutique.

La procédure d'appet d'ofires recherche REIN

Pour favoriser la réalisation d'etudes sur la maladie renale chrenique & partir des dennees du REIN,
I'Agence de la biomédecing a organisé en 2008 pour la pramiére fois un appel & projets de recherches,
Quatre projets ont &té retenus et financés, aprds instruction par lg Conseil Scientifique du REIN et
validation par le Comité Medical et Scientifiqus.

L'appet doffres recherche, renouvelé en 2009, sera daté d'un budget de 150.000 suros qui viennent
s'ajouter au budget de 800.000 € déja affecté a parité aux ADR prélévement et greffe d'une part, AMP,
diagnostic prénatal et diagnostic génetique d'autre part.

Les thématiques de recherche restent inchangeées ot concernent I'épidémiclogie, I'économie de
santé et 'évaluation de la prise en charge des patients.

Les projets porteront principalement sur l'analyse des informations d&ja enregistrées, pour des
traftements deja prevus dans & dossier CNIL du REIN &t réalisés au sgin des cellules epidemiologiques
regionales ou de la coordination nationale. Les projets nécessitant un recusll de données
complémentaires ou un croisement avec d'autres fichiers sont possibles, sous réserve de faisabilité et de
respect des dispositions réglementaires.

La possibilité d'accéder aux données du registre est offerde aux equipes de recherche justifiant d'une
expertise dans la recherche clinique, I'épidémiologie, la santé publique et 'Gconomie de santé en
nephrologie. Les projets de recherche devront préciser fes variabies requises en tenant compte des
variables disponibles spécifidées dans le guide du REIN et étre conforme & la charte de l'information du
réseau, y compris pour les regles de publication. Un projet pourra porter sur tout ou parie d= la base
natinnale ou sur les données d'une région. Si un échantillon représentatif de la base nationale est
demandg, le projet précisera la méthode d'échantillonnage retenue. En cas de recueil de donnges
supplémentaires, les &ééments de faisabilité & fournir sont le nombre &t la nature des vanables & recusillie,
une information préalable et I'accord explicite des régions concernees, une é&valuation de la charge de
travail supptémentaire pour les ARC du résesu et son mode de financemert.

5i les donneas du REIN sont croiséss avec des donndes issues d'autres bases de données, le projet
précisera les méthodes et les variables ulilisées pour |a fusion des enregistrements. Si le projet comporte
le traitement da donnees nominatives, le dossier de demande d'avis au Comité Consultatif pour le
Traitement des Informations en Recherche en Santé sera fourni en annexe.

- L'appel d'offres est organisé selon les mémes modalités que les autres appels d'offres recherche de
I"Agence. Les dossiers doivent &tre envoyés par courriel, sous format dlectronigue uniquemnent, avant 17h
le jeudi 30 avril 2008. La procédure de dépdt est consultable sur le site web de 'Agence. La seule
particularité est 'envoi dune letire d'intention avant le 30 janvier 2008, L'épidémiologie néphrologiques en
France atant un microcosme, cefte letire est destinée a permetire au Conseil Sclentifique du REIN de
favoriser des rapprochements entre projets qui porteraient sur les mémes sujets.

Seuls seront pris en considération les projets utilisant obligatoirernent mais non exclusivement des
donnees du registre du REIN.

- Le nombre de projets nécessitant un financement est limitd & un par demandeur. Les demandes de
financement concernant des bourses de voyage ne seront pas retenues,
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Chague projet sera valug par un expert extérieur qualifid et par un membrs du conssil scientifique
du REIN. Les fiches d'évaluation seront communiquées aux demandeurs. Les éléments pris en compte
seront en particulier l'originalité et la pertinence du projet, sa faisabilité, sa gualitd méthodologique, la
manigre dont il fisnt compte des donnéss disponibles et des modalités de fonctionnement du REIN.
L'adéquation de la demande de subventiaon a la nature ef au contexte du prajet sera également prise en
compte. La réparition de la subvention demandee devra &tre parfaitement détaillee et explicitée,

Le consell scientifigue du REIN puis le comité médical et scientifique de 'Agence de la hiomédecing
seront appeles a valider les propositions des experts.

Sur la baze de ces propositions, les dossiers d'attribution de financement relévent du directeur général de
I'Agence de la biomédecine.

Ce dispositf de développement de la recherche vient aujourdhui compléter le réseau REIN, qui se
deploie maintenant sur la guasi-totatité du territoire nationat.

. % population frangaise  mombrea de patients en dialyse au
Région population couverts cumléa FIOE/2008"

Etucle ofe falzabifité - 2002

Lirmcusin TOF gaa % 345
Rhire-slpes 5757 233 % 2544
Larguesdnc-Roussilkan 2370955 150 1363
Lgrraine 2301 251 185 1100
DM ararmrerrt - 2003
Champapre-irdenne 1258 HE 2000 579
Alvigrie § 305 825 23% B33
Canlre 24 5Q 2T% 1212
Provencs-2lpas-Coted Azur 4 G5 408 4% 345
Dépledement - 2004
Easze Mormandse 1422 183 7% e
lle-de-France 11101 258 55% a5
Pédlaire - - -
Mid|-Pyrénges 2 851 687 HE0h 1470
Mord-Pas da Calais Joh7 5 =5 2aga
Eratagne 2845 633 T t09g
Dhrploiermmerrt = 200G
Brurgogrs 1514031 3% 735
Haule-Homardle 1812 454 TES a2
Déplolemart - 2006
Large 266 701 TE% 131
Prateu-Chargnis 1665 229 et E48
Picasdie 15884 131 2% 63
Deplotamant - 207
Pavs de Lodre 3333 356 7% 1144
Aquitains 3 006 256 e 1743
Alsaca 1 T84 011 e 837
La Réunico THaB1g DG BEd

Tablegay 1 - Déploiement du réseau Apidémiclogie et information en Méphrolngis {7 enquéte SROS-IRCT 2003}
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Figure 1 — Extension nationale du REIN

Fait & Saint-Denis, e 19 déecembre 2008

Le président du Conseil d'orientation
de I'Agence de la biomedecine
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