	
	[image: image1.png]Lorsaue
e Sapféne autologue
et DS thsable.




[image: image2.png]



[image: image3.png]









	[image: image6.png]



[image: image7.png]V' LALLOGREFFON VEINEUX




[image: image11.png]




[image: image10.png]SECURISATION|






[image: image9.png]CONSERVATION |











	[image: image12.png]



[image: image13.png]LA COLLECTE






[image: image15.png]LOGISTIQUE /-











	[image: image17.png]



[image: image18.png]LA CESSION





[image: image20.png]










	[image: image22.png]



	[image: image23.png]









	[image: image26.png]











	
	[image: image29.png]



[image: image30.png]



 

[image: image31.jpg]]




 

Fondée en 1989, Bioprotec a permis de fédérer sur le territoire français 
les activités de recueil de veines saphènes lors du stripping des varices, 
d’assurer la production d’allogreffons veineux et leur cession 
aux établissements demandeurs. 

La cession d’allogreffons veineux est en constante augmentation, 
passant de 286 en 2001 à 490 en 2006. 
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Objectif de la banque de tissus

Bioprotec a pour objectif de mettre à la disposition des chirurgiens 
vasculaires des allogreffons veineux, lorsque les veines saphènes 
du patient ne sont pas disponibles pour un pontage veineux. 
Le but est donc de pouvoir répondre strictement aux besoins 
des chirurgiens vasculaires en allogreffons veineux, conformément 
aux indications thérapeutiques autorisées et souhaitables, sans en faire 
la promotion commerciale mais en assurant une information adéquate.


Moyens techniques

Bioprotec dispose de locaux et moyens techniques garantissant 
la réalisation des opérations de production et de stockage dans 
un environnement maîtrisé conformément aux bonnes pratiques 
définies par la réglementation.


Assurance qualitÉ

Les activités de recueil, de production, de conservation et de cession 
sont réalisées dans le cadre d’un système d’assurance qualité conforme 
aux exigences de l’arrêté du 29 décembre 1998.

 

Gestion de la traÇabilitÉ

La gestion des données de traçabilité des tissus 
est assurée grâce à un programme informatique 
spécifique. 

Bioprotec garantit le respect de la loi informatique 
et liberté et la confidentialité des informations 
concernant les donneurs et les receveurs.
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SÉlection

Les allogreffons veineux sont produits à partir de veines saphènes 
prélevées lors du traitement chirurgical des varices. 
Exceptionnellement ils sont produits à partir de veines saphènes 
recueillies lors de prélèvements multi organes.
Apres vérification de la documentation et réalisation des contrôles de réception, 
les prélèvements sont travaillés en salle blanche où des techniciens(nes) spécialisés(es) assurent leur sélection puis leur préparation sous le contrôle d’un chirurgien vasculaire.
La sélection consiste en l’élimination de tout segment veineux déchiré, 
anévrysmal, à parois fines, siège d’une endophlébite ou d’un calibre supérieur 
à 10 mm ou inférieur à 3 mm.
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PrÉparation

La préparation comprend la ligature des collatérales, l’oblitération de micro fuites, l’anastomose de 2, 3 ou 4 segments sains au mono fil 7 ou 8/0, 
le contrôle d’étanchéité sous pression, la mesure des longueurs et calibres, 
l’identification du sens de pose.
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Revascularisation des membres infÉrieurs

Seules, à ce jour, les autogreffes veineuses saphènes donnent
des résultats satisfaisants dans les revascularisations artérielles
en dessous du genou ( 70% de taux de perméabilité à 5 ans).
Leurs substituts donnent des résultats indiscutablement moins
satisfaisants (prothèses synthétiques, allogreffons artériels ou veineux),
ou sont d’utilisation difficile et rare ( veines saphènes externes,
veines des membres supérieurs). Dans ce contexte, les allogreffons veineux présentent, par rapport aux autres substituts, les caractéristiques suivantes :
Très bonne maniabilité et facilité de suture, compliance initiale identique
à celle des autogreffes veineuses, excellente résistance à l’infection,
taux de perméabilité secondaire à 5 ans dans les pontages sous-inguinaux
de 20.5 % à 55 % (1). La revascularisation d’un membre inférieur par
allogreffon veineux se justifie lorsqu’il existe une indication de sauvetage
de membre par pontage veineux et qu’aucune veine saphène du patient
n’est utilisable et disponible. C’est dire que les allogreffons veineux s’adressent
à la revascularisation des artères sous-inguinales soit de petit calibre
(artères jambières, fémorale profonde distale), soit très athéromateuses avec
lumière étroite et mauvaise périphérie (exemple : artère poplitée « suspendue »).

 

AccÈs au sang en hÉmodialyse

La procédure de première intention, lors de la création d'un abord 
vasculaire pour l'hémodialyse, consiste à réaliser une fistule 
artério-veineuse. En l'absence de veine artérialisable chez le patient, 
le chirurgien doit alors avoir recours à la réalisation d’un pontage arterio-veineux 
destiné aux ponctions répétées. 
Divers matériaux ont été employés, dont subsistent essentiellement les prothèses 
synthétiques en PTFE et les allogreffons veineux saphènes. 
L’utilisation des allogreffons permet de diminuer significativement les complications 
spécifiques des prothèses synthétiques et notamment les séromes periprothétiques, 
les nécroses cutanées avec exposition de la prothèse, les infections avec risque 
de rupture ou de septicémie. De plus, en cas de thrombose, 
l’Allogreffon peut être laissé en place.
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Moyens mis en Œuvre pour le recueil

Le recueil des veines nécessite la mise en œuvre 
d’une collaboration étroite entre Bioprotec et les équipes 
de chirurgie vasculaire.


Bioprotec fournit le maximum de moyens afin de simplifier 

TraÇabilitÉ

La traçabilité repose sur l’attribution pour chaque prélèvement 
d’un n° de code donneur préétabli par Bioprotec et corrélé 
à chacune des étapes.

 

la tâche des équipes.


Le chirurgien doit informer le patient et obtenir son accord pour 
le don anonyme et gratuit de sa veine, pour répondre au 
questionnaire médicosocial et pour un prélèvement de sang.
Le chirurgien opère une présélection simple des veines qui 
sont introduites stérilement dans le flacon de recueil prêt à l’emploi. 
Il veille à la bonne identification des flacons, des tubes à sang 
et des fiches de prélèvement avec le N° de code donneur, 
ce qui assure la traçabilité.
L’équipe du bloc veille au maintien des kits de prélèvement 
au réfrigérateur et est disponible pour l’échange des kits.
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Contractualisation

La coopération entre Bioprotec et les équipes de chirurgie vasculaire qui acceptent de participer aux programmes de recueil de veines saphènes donne lieu à la signature de conventions établies avec le chirurgien responsable du recueil et avec l’établissement de soin.

Une convention est également établie avec un laboratoire d’analyses médicales de proximité, partenaire au quotidien de l’établissement de soin afin de prendre en charge les prélèvements de sang.
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RÈgles de cession des greffons

Les greffons peuvent être cédés pour des patients 
ayant besoin soit d’une revascularisation d’un membre 
inférieur en l’absence d’autogreffe, soit d’un pontage 
artério-veineux pour accès au sang en hémodialyse. 
La cession se fait suite à une prescription 
médicale nominative. 
La mise en place d’un dépôt au sein d’établissements
répond à des exigences réglementaires.



 

Tarif et prise en charge

 Les Allogreffons veineux Bioprotec sont inscrits 
 à la LPPR sous le N° 3333073. Ils sont pris en charge 
 en sus des GHS pour les établissements privés et publics.

 Le tarif est de 1480.00 euros HT et de 1561.40 euros TTC. 
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Informations sur les stocks disponibles

Ils sont présentés sous forme de tableau contenant 
les informations essentielles sur la longueur, les calibres,
le nombre d’anastomoses et la disponibilité effective ou à venir.
Les stocks sont mis à jour quotidiennement à 12h. 
Les commandes sont prises exclusivement après contact 
téléphonique.

Suivi de traÇabilitÉ des receveurs

Le chirurgien greffeur fournit à Bioprotec les informations 
sur la qualité de l’Allogreffon utilisé et, dans la mesure 
du possible, sur le résultat à court ou long terme.
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CALIBRE (mm) LONG ANA PEREMPTION RESERVATION DATE ENVOI

REF. P D LT N Sté. Séro.

09D209 9 8,5 25 0 30/04/09 30/04/09 12/11/2009 reservé 05 OU 06/05

09D212 8 8 20 0 03/05/09 CF 26/10/2009 reservé 05 OU 06/05

09D219 7,5 7 18 0 07/05/09 06/05/09

09D210 7,5 6,5 32 0 CF CF 20/11/09

09D217 5,5 5,5 15 0 30/04/09 30/04/09 12/11/2009 réservé 11/05/2009

09D205 6,5 5 25 2 CF CF 05/11/2009 reservé 30-avr

09D208 6,5 4,5 32 2 30/04/09 30/04/09 10/11/2009

09D223 5 4 44 2 08/05/09 CF reservé? 11/05/2009

09D201 5,5 4 29 2 CF CF 05/11/2009

09D207 5 3,5 36 2 CF CF 26/09/2009

09C107 6 3,5 34 2 CF CF 02/10/2009

09D168 5 3,5 30 2 CF CF 24/11/2009

CONFORMITE

ALLOGREFFONS

Merci de prendre contact avec nous si vous acceptez de participer

aux prélèvements de veines saphènes dont Bioprotec a besoin pour

augmenter les stocks d'Allogreffons dont la demande est constante.

Sécu sociale

http://www.codage.ext.cnamts.fr/cgi/tips/cgi-fiche?p_code_tips=3333073&p_date_jo_arrete=%25&p_menu=FICHE&p_site=AMELI

	Fiche


	Code LPP
:
3333073
Désignation
:
GREFFON VASCULAIRE DE VEINE SAPHENE, BIOPROTEC 
Greffon vasculaire de veine saphène, BIOPROTEC, Veine Saphène, l'unité. Dès lors qu'un implant comporte ou est issu de dérivés humains, il doit répondre aux conditions de ce chapitre. Les implants comportant ou issus de dérivés d'origine mixte, animale et humaine, répondent également aux conditions de ce chapitre. Seuls sont pris en charge les greffons tissulaires d'origine humaine : - qui ont reçu un avis favorable du groupe de sécurité micro biologique de la Direction Générale de la Santé ou du groupe de sécurité virale de l'AFSSAPS ou bénéficié d'une autorisation des procédés telle que définie dans le décret n°2002-1125 du 2 septembre 2002 (JO du 5 septembre 2002) dont la mise en application est en cours et - qui sont distribués ou cédés par un établissement titulaire d'une autorisation prévue dans le décret n°99-741 du 30 août 1999 (JO du 1er septembre 1999) et, le cas échéant, d'une autorisation d'importation prévue dans le décret n°2000-156 du 23 février 2000 (JO du 27 février 2000). Le prix de vente au public doit être conforme à la réglementation en vigueur. La tarification couvre tous les coûts dus au greffon (prélèvements, tests sérologiques effectués sur le donneur, transformation, stérilisation, conservation, contrôles, traçabilité, transport et fourniture du greffon, notamment). La prise en charge est assurée dans les indications suivantes : - création de fistule arterio-veineuses, - artériopathie obliterante sous-poplitée sevère, notamment après surinfection de prothèses synthétiques, maladie de Lapeyronie. 
Dates J.O. et Arrêté
Haut du formulaire
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18/01/2007 - 18/01/2007



20/05/2005 - 02/05/2005



06/09/2003 - 26/06/2003
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Bas du formulaire

Date début validité
:
31/01/2007
Ancien code
:
303B03.1
Tarif
:
1561,4 Euros
Prix unitaire réglementé
:
1561,4 Euros
Montant max remboursement
:
Néant
Quantité max remboursement
:
Néant


Entente préalable
:
Non
Indications
:
Oui
Identifiant
:
Néant
Age maxi
:
Néant
Nature de prestation
:
PII Implant Inerte
Type de prestation
:
Achat
Haut du formulaire

 Chapitres :
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 HYPERLINK "http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=1&p_site=AMELI" Arborescence LPP 
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 HYPERLINK "http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=78&p_site=AMELI" TITRE 3 : DMI, IMPLANTS ET GREFFONS TISSULAIRES D'ORIGINE HUMAINE 
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 HYPERLINK "http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=123&p_site=AMELI" IMPLANTS ISSUS DE DERIVES HUMAINS-GREFFONS 
[image: image179.png]




 HYPERLINK "http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/tips/chapitre/index_chap.php?p_ref_menu_code=126&p_site=AMELI" GREFFONS VASCULAIRES 

Bas du formulaire


 Majorations D.O.M. :
GUADELOUPE
1,16
MARTINIQUE
1,16
GUYANE
1,16
REUNION
1,16
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