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En France, chaque année, plus de 100 000 implants vasculaires (endoprothéses, stents, prothéses textiles) sont
utilisés. Peu d’incidents sont déclarés aux autorités compétentes, malgré I’existence de lois imposant la décla-
ration de tels incidents dans le cadre de la matériovigilance. Le Geprovas correspond a une plateforme indépen-
dante d’analyse des explants prothétiques, au sein des Hopitaux Universitaires de Strasbourg. Le Geprovas a
trois objectifs principaux : renforcer les procédures de matériovigilance existantes, recenser dans une base de
données les incidents constatés, et favoriser la création de nouveaux matériaux et dispositifs médicaux plus
fiables et plus adaptés. Le Geprovas permet ainsi la réalisation d’analyse et d’expertise d’explants, mais égale-
ment la réalisation de tests mécaniques sur les biomatériaux cardiovasculaires dans le cadre d’essais normalisés,
de développements de prototypes ou de tout essai pour répondre a une demande spécifique.

Abstract

Each year, more than 100.000 vascular grafts are used in France. Few incidents are reported to health authori-
ties, despite the existence of laws requiring the report of such incidents. The Geprovas is an independent plat-
form of explants analysis at the University Hospital of Strasbourg. The Geprovas has three main objectives: to
strengthen the existing monitoring procedures, create a database of incidents reported, and encourage the
creation of new and more suitable materials and medical devices. The Geprovas allows the realization of analy-
sis and expertise of explants, but also the realization of mechanical tests on cardiovascular biomaterials as part

of standardized tests, prototype development, or any attempt to respond to a specific request.

Les chirurgiens utilisent dans leur activité quotidienne de plus
en plus de biomatériaux, mais ces biomatériaux posent cer-
tains problémes majeurs au long cours (usure, déformation,
thrombose, infection). Cette détérioration au cours du temps
est préjudiciable au bon fonctionnement de I’implant, et
donc a la santé des patients. En France, chaque année, plus
de 100 000 implants vasculaires (endoprothéses, stents, pro-
théses textiles) sont utilisés. A I’heure actuelle, peu d’inci-
dents sont déclarés aux autorités compétentes, et ce malgré
I’existence de lois frangaises et européennes imposant la dé-
claration de tels incidents dans le cadre de la matériovigi-
lance. C’est dans ce contexte qu’a été créé, au sein de la
Faculté de Médecine, sur le site des Hopitaux Universitaires
de Strasbourg, le laboratoire Geprovas, dont I’objectif est la
caractérisation des dispositifs médicaux implantables. Le la-
boratoire s’appuie sur des compétences déja existantes au
sein de I’Université de Haute Alsace et de I’Université de
Strasbourg.

Correspondance :

Historique

Le Geprovas a été créé le 2 juillet 1993 a Mulhouse, suite a
une rencontre entre le professeur Nabil Chakfé, chirurgie
vasculaire a Strasbourg, et le professeur Bernard Durand,
spécialisé en mécanique des matériaux souples a I’Ensisa
(Ecole nationale supérieure d’ingénieurs Sud Alsace). En tant
que clinicien, le professeur Nabil Chakfé avait alors pu mon-
trer un certain nombre de complications survenant sur les
protheses vasculaires, notamment des phénomeéenes de déchi-
rure et de rupture, et en avait fait part au professeur Bernard
Durand. Des programmes d’analyses pluridisciplinaires ont
progressivement été développés par la suite, en confrontant
les expériences cliniques a I’approche scientifiqgue de ces
mécanismes d’échecs (1-4). Le Geprovas a été créé pour
structurer cette activité dans un cadre permettant de garantir
la confidentialité des données et I’indépendance de I’expres-
sion des résultats. En 2009, pour la premiéere fois une plate-
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forme indépendante d’analyse des explants prothétiques a
ainsi été créée, au sein des Hopitaux Universitaires de Stras-
bourg.

Objectifs du laboratoire

Le laboratoire Geprovas poursuit trois objectifs principaux. Le
premier est de renforcer les procédures de matériovigilance
existantes, en facilitant pour les chirurgiens la déclaration
d’incidents constatés au niveau des biomatériaux. Le
deuxiéme est de recenser dans une base de données I’ensem-
ble des incidents constatés. Cette base de données est acces-
sible sur le site Internet aux chirurgiens, aux pharmaciens et
aux fabricants. Les résultats des analyses effectuées sont
accessibles a I’ensemble des communautés médicales et
scientifiques. Sur la base de ces constatations, le troisieme
objectif est de favoriser la création de nouveaux matériaux et
dispositifs médicaux toujours plus fiables et plus adaptés, en
orientant au mieux la recherche médicale. Le Geprovas a ainsi
pour but de collecter le plus grand nombre d’explants vascu-
laires, compliqués ou non, pour permettre de mieux appré-
hender les phénomeénes de dégradation et de pouvoir assurer
la plus grande sécurité aux patients nécessitant I’implantation
de tels biomatériaux.

Procédure d’analyse d’un explant

Des réceptacles ont été envoyés dans les différents centres de
chirurgie vasculaire, de facon a permettre aux chirurgiens
explanteurs d’envoyer de fagon aisée les explants. Ces récep-
tacles contiennent une fiche de recueil de données, permet-
tant de recenser différents éléments concernant le patient
(ége, facteurs de risque cardiovasculaires), I’implantation
(marque, référence, numéro de lot, date, site, cause d’im-
plantation), et I’explantation (date, cause, durée d’implanta-
tion, incidents durant I’implantation). Cette fiche de recueil
de données est complétée par I’explanteur et envoyée dans le
méme temps que I’explant.

Lors de la réception de I’explant, I’intégrité de I’emballage
est vérifiée, de facon a éliminer une dégradation de I’explant
liée aux conditions de transport. Un code est ensuite attribué
a I’explant, puis un courrier est envoyé a I’expéditeur. Ce
courrier a trois objectifs principaux : assurer la bonne récep-
tion de I’explant a I’expéditeur, lui donner le code permet-
tant ultérieurement d’accéder au rapport d’analyse, lui rap-
peler I’intérét de la déclaration de I’incident dans le cadre de
la matériovigilance, cette déclaration étant effectuée par le
Geprovas si elle n’a pas été faite par I’explanteur.

L’analyse de I’explant débute ensuite : analyse macroscopi-
gue dans un premier temps, puis microscopique, et préleve-
ments histologiques. L’explant est ensuite lavé dans un bain
d’hypochlorite sur agitateur, rincé a I’eau distillée, puis neu-
tralisé par peroxyde d’hydrogéne. Une nouvelle analyse ma-
croscopique et microscopique est effectuée apres lavage. Des
photographies sont prises & tous les temps de I’analyse. Les
paramétres de contexture sont ensuite analysés, un détrico-
tage des explants est réalisé, de facon a pouvoir étudier les
fils. Des analyses mécaniques par dynamométrie sont égale-
ment effectuées. L’ensemble de ces éléments permet la pro-
duction d’un rapport d’analyse.

Base de données et site Internet

Une fois I’explant réceptionné, il est référencé dans une base
de données. La procédure standardisée d’analyse permet de
caractériser les raisons de I’échec de I’explant et également
son degré de vieillissement. La base de données est incrémen-
tée au fur et a mesure de I’analyse de I’explant. Les rapports

d’analyse sont ensuite accessibles sur le site Internet du Ge-
provas, non seulement pour les chirurgiens explanteurs, mais
également pour les partenaires industriels et les organismes
de santé.

Des statistiques générales sont également disponibles sur le
site Internet ainsi que des informations sur de nouveaux déve-
loppements dans le domaine de la matériovigilance, ce qui
permet de définir des tendances quant au vieillissement des
explants, et ainsi de contribuer & I’amélioration des substituts
vasculaires, et de ce fait a la sécurité des patients.

Conclusion

Depuis 1993, I’équipe multidisciplinaire du Geprovas, dont la
collaboration remonte a plus de vingt ans, analyse les ex-
plants cardiovasculaires ayant présenté ou non une complica-
tion, disposant ainsi d’une expertise unique reposant sur une
base de données incluant plusieurs centaines d’explants, et
sur des procédures d’analyses validées. Le Geprovas permet
ainsi la réalisation d’analyse et d’expertise d’explants, mais
également la réalisation de tests mécaniques sur les biomaté-
riaux cardiovasculaires dans le cadre d’essais normalisés, de
développement de prototypes ou de tout essai pour répondre
a une demande spécifique. Le Geprovas avait bénéficié d’un
don de 22 500 euros de I’Académie de médecine en 2005.
Depuis mars 2010, le Geprovas a également bénéficié d’un
soutien des collectivités territoriales, des fondations et de la
Société de chirurgie vasculaire de langue francaise qui lui a
permis de se structurer et de s’équiper avec des investisse-
ments proches de 600 000 euros. L’ensemble du programme
est accessible sur le site internet www.geprovas.org.
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