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HISTORIQUE

 Anneées 70 (Chirurgie cardiaque, digestive, ORL

Les « PRP » concernent des produits concentrés
obtenus apres centrifugation et activation secondaire
des plaquettes par des substances comme la thrombine
ou le chlorure de calcium par exemple, et non les
concentrés plaquettaires standards de ['hématologie
transfusionnelle
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DEFINITION

DEUX GROUPES DE PRODUITS SANGUINS

les produits sanguins labiles (PSL)

les médicaments dérivés du sang (immunoglobulines,
albumines, facteurs anti-hémophyliques...).
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Direction de IEvaluation des aments et des Produits Biologiques Saint-Denis, le 23 Octobre 2007
Unité Hémovigilance

Dossier sulvi par - Cyril CALDANI

Tél. : +33 (0)1 55

Fax. +33(0)1 55 87 3582

Assistante : Nicole SIMON - 01 55 87 35 68

N/Réf. : 0710095

Utilisation au bloc opératoire

Monsieur,

Par courrier électronique en date du 10 ao(it 2007, vous avez demandé mon avis concernant la
mise sur le marché de votre dispositif médical de production de concentré plaquettaire
autologue au bloc opératoire, en vue d’une application locale.

Je vous informe que le produit final obtenu par votre dispositif n‘est pas un produit sanguin
labile au sens de l'article L1221-8 du Code de la Santé Publique, et ne répond pas aux
caractéristiques des PSL fixées par I'arrété du 29 avril 2003 modifié.

Un tel produit n'est en effet pas soumis, en vertu de l'article L. 1211-8 du méme Code, dans sa
rédaction issue de I'ordonnance n® 2007-613 du 26 avril 2007 portant diverses dispositions
d’adaptation au droit communautaire dans le domaine du médicament, aux dispositions
relatives aux éléments et produits du corps humain dans la mesure ou il est prélevé et utilisé a
des fins thérapeutiques autologues dans le cadre d’une seule et méme intervention médicale.
Aussi, il sagit d’un acte de soins et le systéeme de vigilance applicable n’est pas celui de
I’'némovigilance, mais celui de la vigilance prévu par I'article L. 1413-14 du méme Code.

Par ailleurs, afin de déterminer avec certitude si le (centrifugeuse et kit) est un
dispositif médical et donc s'il reléve de la matériovigilance, je vous saurai gré de bien vouloir
transmettre au département des vigilances de la Direction de I'Evaluation des Dispositifs
Médicaux de I'’AFSSAPS vos revendications concernant ce produit, ainsi que sa notice
d’utilisation et son certificat de marquage CE.

Je vous prie d’agréer, Monsieur, I'expression de mes sengments les plus distingués.
/
i

/" “eyrif CALDANI
Responsable Unité Hémovigilance

d Anatole France 3285 Saint-Denis cedex - (€L +33 (0)1 55 8 ) 00 - www.afssaps.sante.fr




La loi bioéthique votée le 8 juin 2004, et publiee le 7
aout 2004 au Journal Officiel,

Les articles 1242-1 et 1243-6 précisent :

« La possibilité de prélever et d’‘administrer des tissus et
cellules dans les cabinets libéraux médicaux et
dentaires »

Et I'article 1245-2 :

« Les tissus, les cellules et les produits du corps humain,
prélevées a l'occasion d’une intervention médicale
pratiquée dans l'intérét de la personne opérée, peuvent
étre utilisés a des fins thérapeutiques ou scientifiques,
sauf opposition exprimée par elle apres qu’elle ait ete
informée des finalités de cette utilisation. »




RISQUES

Un risque de fibrose dans le cadre des lésions musculaires ne peut
étre écarté, mais n’a pas fait a ce jour l'objet de travaux précis. Le
phénomene de fibrose étant régulé par la libération de TGF B1, qui
est retrouvé en forte concentration dans les concentrés
plaguettaires.

Le risque infectieux, lié a la manipulation des produits, et a
I'injection doit étre limité si les conditions d’asepsie et les bonnes
pratiques sont respectées. Cela souleve |la question des conditions
(local, matériel) de pratiques.

le risque de maladies transmissibles, virales, et les risques de
réaction allergique peut étre écarter (utilisation de produits
autologues).

Le risque potentiel carcinogéne n’a, a ce jour, jamais été démontre .




REGLEMENTATION AMA

Les PRP contenant des facteurs de croissance, en particulier IGF1, 1’agence
mondiale anti-dopage s’est d’abord positionnée, en accord avec la conférence de
consensus du CIO de 2007, contre les injections par voie intramusculaires, et
pour la nécessité d’une declaration d’usage dans tous les autres cas (liste 2009).
Cette recommandation a été levée en 2011, mais I’AMA continue a suivre ce
dossier, dans le cadre des nouvelles techniques susceptibles d’étre utilisees en
médecine du sport. .

Engebretsen L, Steffen K, Alsousuo J, Anitua E, Bachl N, Devilee R, Everts P,
Hamilton B, Huard J, Jenoure P, Kelberine F, Kon E, Maffulli N, Matheson G,
Mei-Dan O, Menetrey J, Philippon M, Randelli J, Schamasch P, Schwellnus M,
Vernec A, Verrall G I0OC consensus paper on the use of Platelet-Rich Plasma in
sports medicine. Br J Sports Med 2010; 44: 1072-81



QUESTIONS

UEL PRODUIT?
UEL MATERIEL?
UELLES METHODES (CENTRIFUGATION......)?

QUELLES COMPETENCES?
QUELLES INDICATIONS?
QUELLE METHODOLOGIE EPIDEMIOLOGIQUE?




QUEL PRODUT QUEL MATERIEL
QUELLES METHODES

Quelle quantité et quelle qualité du produit
injecté, en lien notamment avec les méthodes

de centrifugation (une ou deux centrifugations)
et d’extraction.

Quelle concentration en plaquettes, mais aussi
en cellules de la lignée rouge et blanche qui
varie considérablement d’une préparation a une
autre.

Quelle concentration en cytokines




COMPETENCES

AUTORISATION ET REGLES DE BONNE PRATIQUE

Guide de prévention Syndicat National des Paro-implanto @lstes

Formation au prélevement sangui ant celui-ci
devra étre réalisé par un pe % : |f|e p* r|se

A
Formation a la p @e ra utlllsatlon du PRF

Consen
La centr| se d0| CE c'est-a-dire étre aux normes
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Le mater|el etMes prodwts doivent étre soumis a tracabilité.




METHODOLOGIE
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