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Directives pour l'utilisation des substituts cutanés dans les plaies difficiles a

cicatriser
(du 1er juin 2026, révision prévue le 31 mai 2029)

Dans le cas de plaies difficiles a cicatriser, la cicatrisation peut, sous certaines conditions, étre
acceélérée par l'utilisation de substituts cutanés.

Conformément a Swissmedic, on distingue les techniques de substitution cutanée suivantes :

I.  Produits cellulaires vivants (produits de transplantation; art. 2 de la loi sur la
transplantation)

II. Matériaux cellulaires non vivants et dévitalisés (produits au sens de l'art. 2a de la loi sur
les produits thérapeutiques), qui contiennent des tissus humains dévitalisés et ne sont
pas des produits thérapeutiques, mais qui ont une fonction thérapeutique

[ll. Matériaux non vivants, acellulaires et dévitalisés (dispositifs médicaux, art. 1 de
'ordonnance sur les dispositifs médicaux) d’origine animale

Conditions de prise en charge

L’utilisation ('application et le suivi) des techniques de substitution cutanée est exclusivement
réservée aux médecins certifiés conformément a la réglementation en vigueur. (Les conditions
requises pour les praticiens certifiés en matiere de techniques de substitution cutanée cellulaires
figurent dans les directives « Reconnaissance des médecins et des centres habilités a pratiquer
des techniques de substitution cutanée (a compter du 1er juin 2026) » ainsi que dans l'inscription
a la base de données sur www.derma.swiss).

La condition préalable a I'utilisation de substituts cutanés est qu'une plaie a cicatrisation difficile
présente, quatre semaines apres un traitement adéquat de la cause de la plaie et un traitement
local approprié, une tendance documentée a une cicatrisation retardée ou une réduction de la
surface inférieure a 40-50 %, selon I'étiologie.'®

En raison de leurs propriétés et de leur mécanisme d’action, une réapplication est généralement
recommandée pour les substituts cutanés fabriqués industriellement.3'-3°

La fréquence des réapplications varie selon le produit, mais l'intervalle est généralement de 1 a
2 semaines (voir la notice d’utilisation). Si aucune tendance a la cicatrisation n’est observée aprés
2 a 3 réapplications, il convient de renoncer a de nouvelles réapplications du méme produit.

Dans certaines situations, un substitut cutané peut étre utilisé plus tét dans le traitement des
plaies chroniques et postopératoires s'il existe un potentiel d’économies, par exemple en évitant
une greffe de peau mince ou en raccourcissant considérablement le temps de cicatrisation, ce
qui permet de réduire les frais liés aux consultations médicales et aux changements de
pansements. Cela peut notamment étre le cas lorsque :

le lit de la plaie ne peut pas étre suffisamment préparé pour une greffe de peau mince
les greffes de peau autologue précédentes n’ont pas abouti

une greffes de peau autologue n’est pas indiquée en raison d’un risque opératoire
une hospitalisation peut étre évitée

le patient refuse une greffe de peau autologue
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Explications

On peut considérer qu’un traitement adéquat de la cause de la plaie et un traitement local
approprié sont en place lorsque les conditions suivantes sont remplies :

1. Traitement de la cause de la plaie

Un traitement adéquat de la cause de la plaie nécessite un diagnostic de base réalisé
conformément aux recommandations de TAWMF:’

a. En cas d’artériopathie oblitérante périphérique, la possibilité d’'une revascularisation doit
étre envisagée.®'° Si une amélioration de la perfusion artérielle par voie interventionnelle
et/ou chirurgicale n’est pas possible, une technique de remplacement cutané ne doit étre
utilisée qu’en I'absence d’ischémie chronique critique.™

b. En cas d’'insuffisance veineuse chronique (stades C2 a C6 selon la classification CEAP),
un traitement compressif adéquat et, le cas échéant, un traitement chirurgical et/ou
interventionnel doivent étre mis en place.'?8

c. En cas de syndrome du pied diabétique, un bon contrdle glycémique est indispensable
en premier lieu. De plus, une perfusion artérielle suffisante doit étre garantie, une
ostéomyeélite doit étre exclue et un soulagement et une redistribution systématiques de la
pression doivent étre mis en ceuvre.'®?? Une éducation thérapeutique au patient est
indispensable.?%°

d. En cas d’étiologie non vasculaire ou diabétique, un diagnostic confirmé par biopsie est
nécessaire.?8?” En fonction du diagnostic, le recours a des techniques de substitution
cutanée peut étre envisagé au cas par cas, sur la base de rapports de cas réussis publiés
dans la littérature.

2. Traitement local

Le traitement local adéquat de la plaie est réalisé conformément aux normes internationales en
vigueur. Cela comprend notamment (« la préparation du lit de la plaie ») :?

- Le débridement visant a éliminer les tissus nécrosés et les dépbts de fibrine.
- Traitement ou prévention des infections
- Maintien d’un équilibre hydrique adéquat.

3. Documentation

Les examens, les traitements et I'évolution de la cicatrisation doivent étre documentés sous une
forme appropriée.?%-3°
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