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Chirurgie Prothétique du Genou et de la Hanche 

Arthroscopie - Pathologie de l’Epaule
ETUDE CLINIQUE DE RECHERCHE BIOMEDICALE 

Questionnaire de candidature destiné aux patients 

participant au protocole thérapie cellulaire et arthrose
Phase IIB 
Information: l’essai clinique pilote phase IIa ci-dessous:

Autorisé par l’ANSM (ex AFSSAPS) le 12/02/2010, Réf : B91251-10; et par le Comité de Protection des Personnes, CPP Sud-Est IV du 8 juin 2010, Réf. : 10/033 

Dont le titre est:
Utilisation de Cellules Souches Mésenchymateuses de Moelle Osseuse Autologue Stimulées par une Matrice Osseuse Déminéralisée, sur Scaffold Résorbable, pour Cicatriser un Défect du Cartilage Articulaire et l’Arthrose du Genou

Promoteur et Investigateur : Dr Michel Assor 

Institut du Genou et du Membre Inférieur, IGEMI, Marseille

Centre Arthrosport, 11 bd Pugette, 13009 Marseille

est terminé avec un recrutement de 50 patients, au recul minimum de 2 ans; les résultats transmis à l’ANSM, ont fait l’objet de communications scientifiques aux congrès Sofcot 2013 et 2014.

Ce protocole de thérapie cellulaire sur l’arthrose du genou, directement issu des résultats de l’essai clinique réalisé, continue en phase Iib (confirmation de l’efficacité).
Madame, Monsieur,

Vous souhaitez participer au protocole de thérapie cellulaire sur l’arthrose, suite à l’essai clinique autorisé par le ministère français de la santé ANSM de traitement de l’arthrose du genou par greffe de cellules souches autologues et activées. La fiche d’information et la fiche de consentement vous seront adressées dès admission définitive dans l’essai. Vous pouvez cependant comprendre en quoi consiste cette 
technique de cicatrisation de l’arthrose par la thérapie cellulaire en visitant le site www.cellulesouches.org , et en téléchargeant les fichiers: http://www.cellulesouches.org/arthrose-genou--sinscrire-agrave-lessai-clinique.html .

Ce protocole de thérapie cellulaire sur l’arthrose, en accord avec l’ANSM et le CPP, est encadré par des critères d’inclusion et d’exclusion, énumérés ci-dessous. 

Nous vous remercions de bien vouloir répondre à ce petit questionnaire pour déterminer si votre cas est éligible.










…../…..

QUESTIONNAIRE

(cocher les cases)

Nom Prénom : ……………..

Adresse : ……………………

Äge : ………………………..

Poids: ………………………

Tél : ………………………….

Email : ……………………….

1. Genou : droit       gauche        les deux  

2. Antécédents :

Nombre d’interventions :………. Type : 

a- Arthroscopie :        côté droit, nombre : …... / côté gauche, nombre : ……      

b- Ostéotomie : 

c- Gestes sur rotule : 

d- Reconstruction ligament croisé :

e- Greffe ménisque

f- Cardiaque Pulmonaire                     Autres:……
3. Clinique: survenue de votre douleur : 
- à la marche            à l’effort   

- escaliers 

- sport : oui          non

- Chiffrez entre 0 et 10 (douleur extrême), la douleur maximale que vous ressentez : ……………………
4. Etat actuel (ne rien cocher si vous ne pouvez répondre, ou à remplir par votre médecin)

a- Genou stable  oui          non

b- Ménisque restant : Normal        3/4        2/3        1/2        résidus

c- Arthrose fémoro-tibiale interne          externe

d- Arthrose fémoro-tibiale grade  3            4      

e- Arthrose rotulienne  oui          non

f- Angle de déformation en varus: …………… en valgus: …………++++
Demander à votre radiologue le calcul de cet angle par des radiographies grands axes +++

5. Merci d’adresser par mail (photos numériques), par le site www.wetransfer.com (télécharger tous les fichiers du CD), ou par la poste, les radiographies du Genou Face, Profil et incidence Schuss (de face en flexion 30°) ; et éventuellement clichés IRM ou Arthroscanner.

Sélection et exclusion des personnes de la recherche

1. Critères d'Inclusion 

- Patients actifs sains(30 à 75 ans) ; bonne performance physique; Genre : Les deux;
- Poids inférieur à 100 kg;

- Un défect ostéochondral isolé, de grade 4; avec une surface articulaire opposée saine; ou avec lésion en miroir de grade 3 ou 4 Outerbridge (arthrose localisée avec kiss lesion); sur genou normoaxé, avec 2/3 de ménisque présent: en cas d’absence, une greffe de ménisque peut être nécessaire en cas d’arthrose grave chez le sportif avant 50 ans.
 

- Alignement du genou inférieur à 5° ; si axe supérieur à 7°, une ostéotomie de réaxation du genou peut être nécessaire.     

- Genou Stable; avec antécédent de reconstruction de ligament, si stable.
- Un défect chondral de taille 3 - 4 cm2 ou plus, jusqu'à 6 cm2, situé sur le condyle fémoral, et / ou tibial (kiss lesion), et un score IKS < 75. 

 - Capacité de compréhension et l'engagement de signer le document de consentement expliquant le déroulement de l’essai clinique. 
2. Critères d'Exclusion 

- Patients d’âge inférieur à 30 ans et supérieur à 75 ans.


- La dégénérescence diffuse et avancée du cartilage articulaire du genou.

- Malalignment axial de plus de 7° en déviation angulaire globale, pathologie méniscale, et l'instabilité ligamentaire sont des contre-indications relatives qui doivent être traitées en premier lieu, simultanément ou avant la transplantation.

Le refus du patient de corriger ces conditions en présence d'une lésion de cartilage est un critère pour l'exclusion de l'étude, afin d’éviter l'impact de ces pathologies de genou sur les résultats finaux.


- Des “Kiss lesions“ ou lésions en miroir à taille extensive de plus de 6 cm2, 

- Infection existante dans ou autour du genou, et des lésions d'étiologie infectieuse ou oncologique.

-  Grossesse, allaitement.

- Maladies inflammatoires type polyarthrite rhumatoïde et maladies auto-immunes

- Patients psychiatriques ; immunodéprimés ; avec pathologies auto-immunes et maladies inflammatoires systémiques.

 - Etat neurologique ou vasculaire préopératoire pauvre du membre affecté.

 - Des contre-indications spécifiques incluent l'utilisation de tabac et de médicaments qui peuvent détériorer la prolifération cellulaire, comme les anti-inflammatoires non stéroïdiens et les immunosuppresseurs. Les patients doivent être sans nicotine (doivent arrêter de fumer) avant la procédure, des études ayant montré que l’effet oxydative des fumeurs détériore la fonction cellulaire et la guérison ultérieure.

- Les personnes visées aux articles L. 1121-5 à L. 1121-8 et L. 1122-1-2 du code de la santé publique (ex. : mineurs, majeurs protégés, etc.), sont exclues de l’étude.  

Dr Michel Assor 
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