
 

 

 

 
  

 
Paris, le 09 ja nvier 2013  

 
Communiqué de p resse 
 
Médecine régénéra tive  : lancement d’un essai clinique pour trai ter les fractures non 
consolidées 
 
50% des fractures ne cicatrisent pas seules et ont besoin d’une reconstruction osseuse 
chirurgicale, ce qui représen te un million de pa tients en Europe. Le proje t REBORNE 
(Régénéra tion des dé fauts osseux u tilisan t de nouvelles approches d 'ingénierie 
biomédicale ) financé par la Commission Européenne et coordonné par l’Inserm, vien t 
d’obtenir l’accord de l’Agence na tionale de sécuri té du médicamen t et des produi ts de 
santé pour débu ter un essai clinique en chirurgie or thopédique. L ’essai clinique vise à 
réparer les os à par tir de cellules souches adul tes, combinées à un bioma tériau. Il se 
déroulera en France dans le CHU de Cré teil e t le CHRU de Tours avec la collabora tion 
de l’Etablissement Français du Sang.  
 

du projet REBORNE, commencé il y a 3 ans, es 
cellules souches mésenchymateuses (CSM), présentes dans la moelle osseuse, pour 
intervenir dans la cicatrisation des fractures. associer les 
cellules souches adultes du patient à un biomatériau, et au niveau de la 
fracture. 
essai clinique.  

Après un traumatisme (chute ou accident de la route), le risque de retard ou d'absence de 
consolidation du tibia, du fémur ou de l'humérus est très élevé et nécessite souvent une greffe 
osseuse autologue  du patient). Cependant, la quantité de greffon  
disponible est limitée et des complications au niveau du site de prélèvement sont très souvent 
observées.  

Les partenaires du projet européen REBORNE proposent un traitement alternatif à l'aide de 
cellules souches mésenchymateuses autologues, associées à un substitut osseux synthétique. 
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A partir  moelle osseuse effectué sous anesthésie locale, les cellules 
souches mésenchymateuses sont isolées et amplifiées en culture pendant 21 jours. Lors de 
l intervention chirurgicale les cellules souches sont associées à des granulés en céramique de 
phosphate de calcium, et implantées au niveau de la fracture. Le biomatériau servant ainsi 
« d  », favorise la prolifération des cellules souches. Celles-ci se différencient 
ensuite en cellules osseuses et régénèrent le tissu osseux au niveau de la fracture.  
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Formation d'os (en vert) et de moelle (en rouge) après implantation d'un mélange de cellules souches humaines et 
de granulés de biomatériau (gris/blanc) dans un site sous cutané chez la souris nude. Cette coupe histologique 
démontre l'ostéoinduction du mélange cellules/biomatériau avec la formation d'environ 41% de tissu osseux après 4 
semaines d'implantation. 

 

 et des produits de santé a donné son accord le 
03 janvier 2013 pour que l  débute dès à présent en France avec 7 
patients suivis au CHU de Créteil et au CHRU de Tours. 30 
patients seront recrutés en France, Espagne, Allemagne et Italie dans cette étude 
multicentrique européenne. 

« L’objectif de l’essai est de démontrer que l’utilisation des biomatériaux et des cellules 
souches est sans danger et au moins équivalente aux traitements standards, sans leurs 
inconvénients. Cette chirurgie est moins invasive et préserve le stock osseux du patient. Pour 
ces raisons, elle est préférable à la greffe afin de déclencher la cicatrisation osseuse. » 
explique Pierre Layrolle, directeur de recherche Inserm et coordinateur du projet REBORNE.   
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Pour en savoir plus 
 

 
 

 
 

 
 

 Régénération des dé fauts osseux u tilisan t de nouvelles approches 
d'ingénierie bio médicale 

Le projet REBORNE a pour objectif de développer de nouveaux biomatériaux qui stimulent la formation de 
tissu osseux pour corriger les défauts de  régénéra tion osseuse  en chirurgie orthopédique et maxillo-faciale. 
Les biomatériaux, combinés à l'utilisation des cellules souches, sont des alternatives intéressantes aux greffes 
biologiques. 
http://www.reborne.org/ 
 
REBORNE a démarré en janvier 2010 et dure 5 ans 12 

PC7). Le projet implique 24 partenaires, basés dans 8 pays européens : 
http://www.reborne.org/presentation.html  
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caractère scientifique et technologique, placé sous la 
et de la recherche et du ministère de la Santé. 

leurs travaux de recherches biologiques, médicales et en santé des populations. 

quelque 300 laboratoires répartis sur le territoire français. 
 

et la Conférence des directeurs généraux de centres hospitaliers régionaux et universitaires. Cette alliance 

acteurs et à renforcer la position de la recherche française dans ce secteur par une programmation concertée. 

« Santé 
cadre PC7.  

EFS www.dondusang.net   

2000. Dans le cadre du don de sang éthique, il a 
sanguins sur tout le territoire. Au-
des activités de recherche ayant pour objectif le progrès scientifique et médical au 
compte près de 10 000 collaborateurs. 

moitié des plateformes de thérapie cellulaires en France. Environ 60% des prélèvements de cellules souches 

métropoles).  

de phase 1 et 2 au niveau national, les équipes de recherche liées à ces plates-formes faisant le lien 
 

 un réseau de six 
plateformes innovantes dédiées aux phases I & II (Atlantic Bio GMP (ABG)/Nantes, Besançon, Bordeaux, 
Créteil, Grenoble et Toulouse). Ces plateformes expertes sont reconnues et cofinancées dans le cadre de 
projets nationaux (plateforme ECELLFRANCE de médecine régénérative, STEMRED pour la production de 
globules rouges de culture à partir de cellules pluripotentes induites) et européens (programme Cascade, 
Reborne et ADIPOA).  

Le maillage territorial, associé au savoir- font un acteur et un moteur incontournable de la 
thérapie cellulaire et de la médecine régénérative.  


