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A quoi servent les plastifiants? 

•  PVC 
•  Matériau très largement utilisé en milieu médical et dans la vie 

courante 

•  Rigide à température ambiante 

•  Ajout de plastifiants 
•  Transformation du PVC en matériau souple et flexible 



Masque 

Perfuseurs 

Tubulures de 
nutrition 

Quels dispositifs médicaux? 



Situations d’exposition 
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Problématique du DEHP et 
autres phtalates 

•  Données toxicologiques 
•  Animal 

•  Rats et souris à Appareil reproducteur mâle 

•  Rongeurs à Foie 

•  Homme 
•  Peu de données confirmant les études animales 

There is limited evidence indicating a relation between DEHP exposures and 
specific effects in humans. It is recognised that especially the potentially high 
exposure during medical treatments raises concern, even in the absence of 
clinical or epidemiological evidence for harmful effects in humans. 
SCENIHR, 2007 

Commission européenne, Scientific Committee on Emerging and Newly-Identified Health Risks. Juin 2007 



Problématique du DEHP et 
autres phtalates 

•  Confirmation de la toxicité animale 

•  Définition de populations à haut risque d’exposition 

•  Définition d’actes à haut risque d’exposition pour le patient 

•  Analyse de la littérature à peu de preuves de toxicité chez 
l’homme 

•  Évaluation des alternatives au DEHP 



Matériaux des dispositifs 
médicaux 

•  Bien choisir ses dispositifs médicaux ó identifier les 
matériaux 
•  Critère de choix essentiel  

•  Prévention des interactions contenant-contenu 

Question posée par 
l’exposition aux 

plastifiants du PVC et 
leur toxicité 

Article L.5214-1 
A compter du 1er juillet 2015, l'utilisation 
de tubulures comportant du di-(2-
éthylhexyl) phtalate, à des concentrations 
supérieures à des niveaux fixés par arrêté 
du ministre chargé de la santé, est 
interdite dans les services de pédiatrie, de 
néonatologie et de maternité. 
Introduction d’une notion de seuil par la loi n°2016-41 du 26 janvier 2016  



Arrêté du 13 avril 2017 fixant les niveaux de concentration en 
di-(2-éthylhexyl) phtalate au-dessus desquels l'utilisation de 
tubulures qui en comportent est interdite en application de 

l'article L. 5214-1 du CSP 

•  L'interdiction s'applique aux tubulures, utilisées dans les services de 
pédiatrie, de néonatologie et de maternité, comportant DEHP à une 
concentration supérieure à 0,1 % masse/masse de matière plastifiée. 

•  Dans l'attente de la disponibilité d'alternatives, la concentration maximale 
admise en DEHP est de 40 % m/m de matière plastifiée, lorsque les 
tubulures concernées appartiennent aux catégories de dispositifs médicaux 
suivantes : 
•  - DM de circulation extracorporelle 
•  - DM de dialyse 
•  - DM utilisés dans les nécessaires pour collecte, préparation et 

transfusion du sang et des composants sanguins 
•  - DM d'assistance respiratoire 

•  En l'absence d'alternatives disponibles, les tubulures comportant les 
concentrations en DEHP les plus faibles sont à privilégier. 



Matériaux des dispositifs 
médicaux 

•  Nutrition parentérale = acte à risque d’exposition 

•  Nouveau-nés = population à risque 

Question posée par 
l’exposition aux 

plastifiants du PVC et 
leur toxicité 

FDA, 2001 



Matériaux des dispositifs 
médicaux 

La nature de 
l’émulsion lipidique 

influe le relargage de 
DEHP à partir de 

prolongateurs en PE/
PVC 

Bagel S et al, JPEN 2011 

Question posée par 
l’exposition aux 

plastifiants du PVC et 
leur toxicité 

•  Nutrition parentérale = acte à risque d’exposition 

•  Nouveau-nés = population à risque 



Matériaux des dispositifs 
médicaux 

•  Par quoi peut-on remplacer le DEHP et les phtalates à risque? 
•  Dispositifs multicouches (PE/PVC par exemple) 

•  Dispositifs en PVC sans phtalate à risque  

•  Dispositifs sans PVC (PUR par exemple) 
 

Deux questions relatives aux solutions alternatives 
1.  Isofonctionnalité 
2.  Niveau de risque 

Question posée par 
l’exposition aux 

plastifiants du PVC et 
leur toxicité 



Matériaux des dispositifs 
médicaux 

2014 2007 (update 2015) 2013-2015 

ARMED et ARMED-Neo  sont des projets du CHU de Clermont-Ferrand (Pr Valérie Sautou) financés par l’ANSM 



	 Most of  the considered 
alternatives show a better 
toxicological profile than 
DEHP, and are thus 
preferable to DEHP.  

	 However, data are lacking for 
a few of  the alternatives, 
before a toxicological 
assessment can be carried 
out. 

	 It is up to the manufacturers 
of  the medical devices to 
resolve whether a DEHP-
substitution could be 
achieved without 
compromising patient safety.  

Matériaux des dispositifs 
médicaux 



•  Bilan ARMED (diapositives Valérie Sautou et Gaël Grimandi, Europharmat 2016) 

Eljezi T et al, Chemosphere2017 Bernard L, Int J Pharm 2015 

ARMED et ARMED-Neo  sont des projets du CHU de Clermont-Ferrand (Pr Valérie Sautou) financés par l’ANSM 

2016-2018 

Exposition et risque en réanimation néonatale 
Impact de la voie d’exposition  
Effet perturbateur endocrinien  

Matériaux des dispositifs 
médicaux 



Relargage significativement 
supérieur du DEHP par rapport 

aux autres plastifiant 
Pas d’influence de l’émulsion 

lipidique 

David Faessler,  Gregor McCombie,  Maurus Biedermann,  Florian Felder,  Ulrike Subotic 

 Leaching of plasticizers from polyvinylchloride perfusion lines by different lipid 
emulsions for premature infants under clinical conditions 
International Journal of Pharmaceutics, Volume 520, Issues 1–2, 2017, 119–125 

Matériaux des dispositifs 
médicaux 



•  Le recours à un matériau alternatif  solutionne-t-il tous les 
problèmes? 

•  Changer de matériau implique d’en connaître les 
conséquences 
Foinard A et al, 2016 

Matériaux des dispositifs 
médicaux 



PERFUSION 2009 2014 2017 

% de DM en PVC 26 24 13 

% de DM contenant du DEHP 29 0 0 

NUTRITION ENTERALE 

% de DM en PVC 64 53 50 

NUTRITION PARENTERALE 

% de DM en PVC 100 50 50 

Evolution en huit ans des matériaux et 
plastifiants utilisés dans les dispositifs 

médicaux stériles en réanimation néonatale  

•  83 DM de perfusion, 42 de NE, 8 de NP. 
•  Principal plastifiant alternatif  connu 2009 est TOTM.   
•  En 2017, tous les DM de perfusion sont sans DEHP, le plastifiant utilisé 

n’est pas précisé.  
•  Tous les DM de NP sont sans DEHP, les plastifiants utilisés ne sont pas 

mentionnés. 



A l’avenir? 

 

•  Se tourner vers la chimie verte? 
•  Matériaux biosourcés 
•  Plastifiants « verts » 

 

•  Intégration de la démarche dans le choix des matériaux de 
l’environnement médical? 
•  Limiter les expositions au quotidien 

•  Etablir une liste des DM utilisables pour les populations à 
risque 
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