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I-INTRODUCTION - les premières « prothèses »

Chirurgie dentaire sur une momie,

≈ 1000 ans avant JC 
Orteil artificiel sur une momie, 

≈ 1000 ans avant JC 
Bras artificiel de Götz, moyen-âge

Masque de contention,

1è guerre mondiale
Jambe en bois articulée,  XVIè siècle

Prothèse de hanche

des frères Judet, 

1946 (methacrylate)



I-INTRODUCTION - prothèses et biomatériaux

Prothèse: dispositif de remplacement ou consolidation d'un membre

ou d'un organe par un appareillage approprié, mais aussi dispositif

implanté dans l'organisme pour suppléer un organe défaillant ou

manquant permettant de restaurer une fonction qui est compromise

« matériau non vivant utilisé dans un dispositif médical et 

destiné à être mis au contact de tissus biologiques »

Définition du biomatériau d’après la Société Européenne des 

Biomatériaux, Conférence de consensus de Chester,1986: 



I-INTRODUCTION - définition dispositif médical

Définition d’un dispositif médical selon le 

règlement européen DM 2017/745 (entré en vigueur 

mai 2020, qui abroge le règlement 93/42/CEE) :

«Un dispositif médical (DM) correspond à tout instrument, 

appareil, équipement, matière, produit (à l’exception des 

produits d’origine humaine), y compris les accessoires et 

logiciels, utilisé seul ou en association, à des fins médicales chez 

l’homme, et dont l’action principale voulue n’est pas obtenue 

par des moyens pharmacologiques, immunologiques ou 

métaboliques»



I-INTRODUCTION - quelques exemples  de DM et chiffres

Type de prothèse Implantations 
par an

prothèses de genou 80 000

stimulateurs 
cardiaques

65 000

prothèses 
mammaires

70 000

prothèses de 
hanche 

120 000

produits de 
comblement de 
rides

600 000 
seringues

implants intra-
occulaires

600 000

lentilles de contact ≈ 3 millions 
de porteurs

>1000 entreprises dans le domaine des DM en France 

CA> 20 milliards d’€
Échographe, Socimed

Lunettes

Aiguille



II-LES BIOMATERIAUX - propriétés requises

A. Propriétés chimiques 

Être dénués de toxicité vis-à-vis des tissus vivants (au niveau cellulaire, 

tissulaire et de l’organisme)

Capables de résister à la corrosion des tissus biologiques, et aux activités 

physiologiques susceptibles de provoquer une usure et une destruction 

préjudiciables au fonctionnement mécanique des matériaux (utilisation sous 

contrainte biologique, exemple: la bouche, non stérile)

B. Propriétés mécaniques

Posséder des propriétés biomécaniques adaptées à l’utilisation: résistance 

à la flexion, à la torsion, à l’étirement, élasticité, rigidité ou de perméabilité 

Pouvoir être modelés sous une forme convenable et conserver cette forme, 

Ces propriétés doivent perdurer pendant une période > à l’espérance de vie du 

patient 

être stérilisables !



II-LES BIOMATERIAUX - nature des biomatériaux

4 grandes familles:

- les métaux

- les céramiques

- les polymères synthétiques

- les biomatériaux d’origine naturelle



II-LES BIOMATERIAUX - les métaux

Titane et acier inoxydable
(Cr, Co, Mo, Ni, Nb, Ta, V....) 

Prothèse de hanche

Pacemaker

Chirurgie du rachis

Implant dentaire

Couronne dentaire Ancillaire chirurgical

Vis, plaque, broche

Prothèse de genou



II-LES BIOMATERIAUX - les métaux

Cas particulier du Nitinol
(alliage Ni Ti)

les stents

alliage à mémoire de forme 



II-LES BIOMATERIAUX - les céramiques

Implant dentaire Prothèse dentaire

Zircone et Alumine

Prothèse hanche



II-LES BIOMATERIAUX - les polymères

polyethylène
(PE)

PVC
(chlorure de polyvinyle)

polyamide 
(nylon)

plexyglass
(PMMA)

Appareil dentaire
Sonde intubation

Cristallin

artificiel
Prothèse de genou

téflon
(PTFE)

polypropylène

polyester
(Dacron)

Prothèses vasculaires
Prothèse abdominale



II-LES BIOMATERIAUX - les polymères

silicone

Lentilles de contact

Pansement

Implants mammaires

Sondes

Mollets Fessiers

Testicules

Cristallin artificiel



II-LES BIOMATERIAUX - les polymères biorésorbables

Acide polyglycolique (PLG)

Poly caprolactone (PCL))

Acide polylactique (PLA)

Fil de suture Vis



II-LES BIOMATERIAUX - les biomatériaux d’origine naturelle

Corail
(carbonate de calcium)

Valve aortique
(porc) (CHUV)

Hydroxyapatite
(phosphate de calcium,bœuf)

substitut osseux
substitut osseux

Membrane collagène
(porc, boeuf)



Le ver à soie (Bombyx) Traitement des 

cocons
Fils de suture en soie

Tube en soie

Culture de neurones 

sur des nanofibres de fibroïne

de soie electrospinnées

II-LES BIOMATERIAUX - exemple de la soie pour les prothèses nerveuses 

La soie

Complementary effects of two growth factors in multifunctionalized silk nanofibers for nerve reconstruction, T.M. Dinis, G. Vidal, R.R. Jose, P. 

Vigneron, D. Bresson, V. Fitzpatrick, F. Marin, D. L. Kaplan and C. Egles, PlosOne PLoS One. 2014 Oct 14;9(10)

Greffe chez le rat, 

nerf sciatique

Colonisation du nerf 

artificiel par des neurones

et cellules de Schwann

150 µm

Textiles en soie

A functionalizable nerve graft design based on an organized electrospun silk fibroin nanofiber biomaterial for peripheral nerve regeneration, K A Belanger, 

Thèse de doctorat l’UTC, 2017



Classe I

Classe IIa

Classe IIb

Classe III

Risque potentiel faible (instruments chirurgicaux réutilisables, 
DM non invasifs et invasifs à usage temporaire)

Risque potentiel modéré (DM invasifs à court terme 
et DM invasifs de type chirurgical à usage unique)

Risque potentiel élévé (DM invasifs à long terme)

Risque potentiel critique (DM implantables résorbables ou
à long terme en contact avec le cœur, le système circulatoire 
ou le système nerveux central

Temporaire: moins de 30 minutes, à court terme: 30 jours maximum, 
à long terme: plus de 30 jours

La directive européenne DM 2017/745 fixe les règles de 

classification des dispositifs médicaux (=classes de risques) 

III-LA BIOCOMPATIBILITE - règlementation



III-LA BIOCOMPATIBILITE  - autorisation de mise sur le marché

La mise sur le marché des DM est soumise à un marquage CE préalable.

Le marquage CE est apposée par le fabricant qui constitue un dossier technique

démontrant la sécurité et la qualité du DM. 

La conformité du DM par rapport aux exigences européennes DM 2017/745/UE est 

évaluée par un organisme notifié (GMED), désigné par l’autorité compétente en France: 

ANSM. 

Le nouveau règlement européen permet de renforcer la sécurité, la qualité, les 

performances et la transparence des DM durant tout leur cycle de vie. Les règles de 

classes de risque sont durcies, et de nouveaux produits sont maintenant concernés par ce 

règlement.

L’ANSM a également pour mission la surveillance des DM.



III-LA BIOCOMPATIBILITE - définition

« capacité d’un matériau à être

utilisé avec une réponse de l’hôte

appropriée dans une application

spécifique »



III-LA BIOCOMPATIBILITE - définition

BIOCOMPATIBILITÉ PASSIVE BIOCOMPATIBILITÉ ACTIVE

-Tolérance, pas de réaction du tissu

→ inertie du matériau

non toxique, non irritant, non cancérigène, 

non mutagène, résistant à la corrosion

-Incorporation active du matériau

→ réaction du tissu vivant

Ex: colonisation ou absence d’adhésion des cellules,

réaction inflammatoire qui va permettre la 

biodégradation du matériau



Cultures organotypiques
-embryon de poulet ou tissu murin-

III-LA BIOCOMPATIBILITE - évaluation

Migration cellulaire
→ calcul de la surface du voile

Prolifération cellulaire
→ nombre de cellules/implant 
→ densité

Adhésion cellulaire
→ cinétique de détachement 

Morphologie cellulaire
→ MEB

matériau

milieu gélosé

explant

Comportement des organes concernés par le site d’implantation

Organotypic culture to assess cell adhesion, growth and alignment of different organs on silk fibroin, J-L Duval, T Dinis, G Vidal, P Vigneron, D L 

Kaplan and C Egles, J Tissue Eng Regen Med. 2014 Jun 1



III-LA BIOCOMPATIBILITE - évaluation 

Cultures de cellules
-lignées et cultures primaires-

Différenciation Apoptose

ProliférationAdhésion

Cytocompatibility of titanium metal injection molding with various anodic oxidation post-treatments, C. Demangel, D. Auzene, J.L Duval, 

P. Vigneron, M.D. Nagel, J.C Puippe, Materials Science and Engineering C, 32(7), p.1919-1925 (2012)

Measurement of cytotoxicity and irritancy potential of sugar-based surfactants on skin-related 3D models. Lu B, Miao Y, Vigneron P, 

Chagnault V, Grand E, Wadouachi A, Postel D, Pezron I, Egles C, Vayssade M. Toxicol In Vitro. 2017 Apr;40:305-312



III-LA BIOCOMPATIBILITE - norme ISO 10993

ISO 10998-18: Caractérisation chimique des matériaux

ISO 10998-22: Caractérisation chimique des nanomatériaux

En 2021:

Norme ISO 10993  Evaluation biologique des dispositifs médicaux



III-LA BIOCOMPATIBILITE - évaluation biologique des dispositifs médicaux-norme ISO10993

Selon ISO 10993-part1: évaluation et essais

La biocompatibilité ne peut être 

évaluée que par un ensemble de 

tests!



III-LA BIOCOMPATIBILITE - évaluation biologique des dispositifs médicaux-norme ISO10993

Exemple d’évaluation selon: ISO 10993-part5: cytotoxicité in vivo

Lignées cellulaires (ex: fibroblastes souris L929, éventuellement cellules primaires)

Tests en contact direct ou indirect après extraction ou diffusion dans l’agar

Analyses possibles: observation morphologique, mesure de la viabilité cellulaire, de la

prolifération, incorporation colorant vital, dosage activité mitochondriale, mesure de la

formation de colonies….

Si la viabilité est réduite de 30% alors le matériau est considéré toxique

Etude de la toxicité des pigments de tresses chirurgicales:



III-LA BIOCOMPATIBILITE - évaluation biologique des dispositifs médicaux-norme ISO10993

Exemple d’évaluation selon: ISO 10993-part5: cytotoxicité in vivo

Si la viabilité est réduite de 30% / contrôle négatif

alors le matériau est considéré toxique

%
 v

ia
bi

li
té

extrait

Matériau à tester 
+ solvant (milieu de culture)

Cellules L929 en
plaque 96 puits

24h 37°C

agitation
24h 37°C

Observation morphologie

Dosage activité
Métabolique (MTS)

Contrôle négatif: matériau inerte
Contrôle positif: latex

+-



auparavant on testait un matériau dans différentes applications, et on évaluait si cela 

fonctionnait ou pas

de nos jours, on  part de l’application finale et on cherche le matériau le plus adapté, 

en ajoutant les modifications /fonctionnalisation  du matériau: revêtement de 

surface, facteurs de croissance, protéines d’adhésion, nanoparticules, molécules anti-

inflammatoires…… 

IV-CONCLUSION

un ensemble de tests est nécessaire pour évaluer la biocompatibilité, tests déterminés 

et interprétés par des spécialistes du domaine

la règlementation évolue sans cesse pour tenir compte de ces modifications et 

harmoniser la sécurité des DM au niveau européen



MERCI DE  VOTRE ATTENTION!

Pour en savoir plus:

ANSM  https://ansm.sante.fr/
(Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé)

SNITEM  https://www.snitem.fr/
(Syndicat national de l’industrie des technologies médicales)

https://ansm.sante.fr/
https://www.snitem.fr/











