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Avis de I'’Anses

a n Se S ;‘) Saisine n° 2012-SA-0036

. -~ ) -~
Connaditre, evaluer, proteger
-

Le directeur général
Maisons-Alfort, le 5 décembre 2016

AVIS
de I’Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation,
de I’environnement et du travail

relatif & « I’Evaluation des risques sanitaires liés a |'utilisation des appareils mettant en
ceuvre des agents physiques destinés a la pratique des actes a visée esthétique »

L'’Anses met en ceuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste.

L'Anses contribue principalement a assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de I'environnement, du travail et de
I'alimentation et a évaluer les risques sanitaires qu'ils peuvent comporter.

Elle contribue également a assurer d’'une part la protection de la santé et du bien-étre des animaux et de la santé des
végétaux et d’autre part a I'évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments.

Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que I'expertise et I'appui scientifique
technique nécessaires a I'élaboration des dispositions législatives et réglementaires et a la mise en ceuvre des mesures
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).

Ses avis sont publiés sur son site internet.

L’Anses a été saisie le 13 février 2012 par la Direction générale de la santé (DGS), la Direction
générale du travail (DGT), la Direction générale de la prévention des risques (DGPR) et la
Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), pour la réalisation d’'une expertise relative a I'évaluation des risques sanitaires liés a
I'utilisation des appareils destinés a la pratique des actes a visée esthétique.

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE

La demande d’actes a visée esthétique est en forte croissance, stimulée par le développement de
nouveaux appareils utilisant des agents physiques, impligués dans une grande variété
d’applications esthétiques.

Selon la DGS, « ...de nombreux appareils sont utilisés directement sur des personnes sans avoir
fait I'objet d’études rigoureuses, concernant leur mode d’action et les risques liés a leur emploi,
aussi bien pour le public exposé que pour les professionnels réalisant les actes a visée
esthétique... »™.

Le niveau de formation disparate, ou I'absence de formation ad hoc préalable, des opérateurs
amenés a mettre en ceuvre les appareils professionnels pose question : médecins de différentes
spécialités, professionnels non médecins, quels que soient leurs statuts. Certains appareils
spécifiques sont également accessibles en vente libre aux particuliers, ce qui pose la question des
risques liés a leur utilisation par les usagers, par définition non formés.

Dans ce contexte, et compte tenu des « complications graves » liées a des actes a visée
esthétique qui ont été signalées aux autorités sanitaires?, la loi « hopital, patients, santé et

! cf. saisine de I'Anses du 13 février 2012 (DGS, DGT, DGPR, DGCCRF).
2 -
Ibid.
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territoires » du 21 juillet 2009, dite loi HPST, a introduit dans le code de la santé publique (CSP)
les articles L.1151-2 et L.1151-3 permettant au Ministére chargé de la santé d’encadrer les actes a
visées esthétiques présentant des risques sérieux pour la santé des personnes et d’interdire les
actes présentant des dangers graves ou une suspicion de dangers graves.

Le décret n°2011-382 du 11 avril 2011 relatif & linterdiction de la pratique d'actes de lyse
adipocytaire a visée esthétique a tiré les conséquences réglementaires d’'un avis du 17 décembre
2010 de la Haute autorité de santé (HAS), en interdisant certaines techniques de lyse adipocytaire
(destruction des cellules de stockage des lipides) a visée esthétique présentant un danger grave
ainsi que les techniques utilisant des agents externes (ultrasons focalisés, lasers, infrarouges,
radiofréquences) qui présentent une suspicion de danger grave pour la santé humaine.

Faisant suite a une requéte de plusieurs personnes, sociétés et syndicats professionnels impliqués
dans la pratique d’actes a visée esthétique, par décision du 22 février 2012, le Conseil d’Etat a
annulé l'article 2 du décret du 11 avril 2011, considérant que le contenu de I'évaluation de la HAS
ne permettait pas d’en justifier les conclusions.

Par leur saisine du 13 février 2012, le DGS, la DGT, la DGPR et la DGCCRF souhaitaient en
particulier obtenir de 'Anses :

e une identification des caractéristiques des principaux types de rayonnements (longueur
d’onde, intensité ...), ultrasons et autres agents physiques externes (froid, etc.) utilisés pour
la réalisation de certains actes a visée esthétique : épilations et « lipolyse »3 non invasive ;

e une évaluation de leurs effets sur la santé a court, moyen et long terme liés a leurs
utilisations par les utilisateurs professionnels d’'une part et les usagers d’autre part ;

e un bilan comparatif des normes et réglementations éventuelles existantes concernant ces
appareils et une évaluation des garanties de sécurité qu’elles apportent pour les
utilisateurs, tant professionnels que particuliers.

Les actes a visée esthétique étudiés ont pour objectif la lipolyse ou I'épilation, a I'aide d’'appareils
mettant en ceuvre des agents physiques. lls utilisent pour cela principalement un effet thermique
contrélé. Tous les autres effets qui peuvent survenir, de fagon non intentionnelle, sont considérés
dans le cadre de cette expertise comme des effets indésirables liés a la pratique des actes a visée
esthétique.

Les actes examinés dans le cadre de cette expertise poursuivent un objectif de confort, et non pas
thérapeutique (traitement de I'hirsutisme pathologique, par exemple).

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE

L'expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

L’Anses a confié linstruction de cette saisine au Groupe de travail « Appareils a visée
esthétique », rattaché au Comité d'experts spécialisé (CES) « Agents physiques, nouvelles
technologies et grands aménagements ». Ce groupe de travail, constitué a la suite d'un appel
public & candidatures, a réuni des experts, sélectionnés pour leur compétence et leur
indépendance, dans des domaines scientifiques et techniques complémentaires, particulierement
en médecine et en physique. Il s’est réuni 35 fois en réunions plénieres (a I'Anses) et 12 fois en
réunions téléphoniques, entre avril 2013 et mai 2016. Les travaux d’expertise du groupe de travail
ont été soumis régulierement au CES, tant sur les aspects méthodologiques que scientifiques,
entre le 10 juillet 2012 et le 7 octobre 2016. Le rapport produit par le groupe de travail tient compte
des observations et éléments complémentaires transmis par les membres du CES. Ces travaux

% Au sens strict du terme, la lipolyse désigne la lyse des adipocytes. En pratique, les données disponibles concernant les
méthodes dites de lipolyse qui font I'objet de la saisine ne permettent pas de savoir si les adipocytes sont réellement
lysés. C'est pour cette raison que le terme « lipolyse » a été utilisé entre guillemets pour désigner ces méthodes.
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sont issus d’'un collectif d’experts aux compétences complémentaires. lls ont été réalisés dans le
respect de la norme NF X 50-110 « qualité en expertise ».

L'Anses analyse les liens d'intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d'intéréts au regard des points traités dans le cadre
de I'expertise. Les déclarations d'intéréts des experts sont publiées sur le site internet de I'Anses
(www.anses.fr).

Le comité d'experts spécialisé (CES) « Agents physiques, nouvelles technologies et grands
aménagements » a adopté ces travaux d’expertise ainsi que les conclusions et recommandations
lors de sa séance du 7 octobre 2016.

Description de la méthode d’évaluation des risques

Le groupe de travail s’est appuyé sur les sources d’information suivantes pour construire son
expertise :

e les connaissances disponibles en dermatologie et en physique, nécessaires pour
comprendre les interactions entre les agents physiques utilisés par les appareils et la
physiologie humaine, afin d’identifier les effets indésirables potentiels. Le groupe de travail s’est
attaché a comprendre et expliquer les principes de fonctionnement des appareils d’épilation et
de « lipolyse » non invasifs, objets de la saisine ;

e une étude systématique de la littérature scientifique portant sur les appareils d’épilation et

de « lipolyse » non invasifs, en ciblant particulierement les études cliniques. Sur les 431 articles
disponibles ayant fait I'objet d’'une double lecture approfondie par les experts du groupe de
travail, 58 ont été retenus sur la base des criteres de sélection suivants: étude clinique,
comparative, ayant inclus au moins 10 sujets.
Cette recherche systématique a permis d'identifier 7 agents physiques différents utilisés par les
appareils d’épilation non invasive (laser rubis, laser Nd :YAG, laser alexandrite, diode laser,
lumiere pulsée, radiofréquences et électrolyse) et 7 autres pour les appareils de « lipolyse »
non invasive (laser Nd :YAG, diode laser, lumiéere pulsée, radiofréquences, ultrasons, froid et
massage mécanique associé au froid). Les différentes combinaisons application / agent
physique ont été comparées, notamment en matiére de modalités de l'acte réalisé, de
« design » de I'étude, et d’effets indésirables rapportés. Ces effets indésirables ont été qualifiés
de légers ou importants, suivant leur niveau de retentissement sur I'esthétique ou la santé :

o effets indésirables Iégers : retentissent peu sur I'esthétique ou la santé ;
o effets indésirables importants : retentissent fortement sur I'esthétique ou la santé.

Cette classification a fait I'objet d’une réflexion du groupe de travail, qui I'a précisée au mieux
compte tenu des descriptions formulées par les auteurs des études analysées. Les effets
rapportés dans les publications ont été caractérisés de légers ou d’importants sur la base de la
lecture des informations fournies, en prenant notamment en compte la durée de l'effet
indésirable considéré, son intensité et la surface touchée, lorsque ces données étaient
disponibles.

A titre d’exemple le groupe de travail a caractérisé de Iégers les effets indésirables suivants :

o inflammation locale persistant moins de 24 heures: érythéme limité autour des
poils, érythéme en plaque, cedéme péripapillaire, cedéme sur une certaine surface ;

hyper ou hypo pigmentation Iégére ou cicatricielle transitoire ;
bralure Iégére, du premier degré et de surface limitée ;
bulle superficielle ;

o douleur d’intensité modérée et de durée limitée ;
et d'importants les effets indésirables suivants :

O O O
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inflammation locale persistant plus de 24 heures ;

brllure du premier degré étendue, du deuxiéme degré ou profonde, qu’elle soit
étendue ou non ;

bulle profonde ou étendue ;
douleur de forte intensité et prolongée ;

o

atteinte oculaire ;
trouble pigmentaire marqué définitif ou sur une zone visible comme le visage ;
cicatrice définitive ;

O O O O

ulcération ;

o0 atrophie cutanée incontrdlée (lipolyse).

L'étude bibliographique exhaustive réalisée sur I'ensemble des publications identifiées jusqu’a
juin 2015 a été complétée, dans un effort d’actualisation, par une recherche sur la période de
juillet 2015 a juin 2016, en se limitant aux articles apportant des €léments nouveaux.

Par ailleurs, le faible nombre de publications retenues dans le cadre de I'étude bibliographique
systématique, compte tenu de leurs faiblesses méthodologiques, a poussé le groupe de travail
a lister les effets indésirables signalés dans les études cliniques non retenues, les séries de
cas, les rapports de cas et les revues systématiques ou non ;

o l'audition de représentants des professionnels du secteur pratiquant des actes a visée
esthétique, de personnalités compétentes, de fabricants et d’utilisateurs des appareils
d’épilation et de « lipolyse » non invasifs. Ces auditions ont été menées entre aolt 2014 et juin
2015 et ont permis de recueillir des données techniques et des informations sur les pratiques
de terrain ;

0 une étude du contexte réglementaire et normatif francais, au regard notamment des
pratiques en vigueur.

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU CES

L'analyse et les conclusions du CES « Agents physiques, nouvelles technologies et grands
aménagements » s'appuient sur le rapport « Evaluation des risques sanitaires liés a I'utilisation
des appareils mettant en ceuvre des agents physiques destinés a la pratique des actes a visée
esthétique » du Groupe de travail « Appareils a visée esthétique ». Les travaux d’expertise
collective ont été adoptés par le CES le 7 octobre 2016.

3.1. Résultats et conclusions de I'expertise collective

Les actes d’épilation dite définitive et de « lipolyse » sont aujourd’hui effectués a 'aide d'appareils
destinés a des professionnels : cabinets médicaux, instituts de beauté ou les deux. Cependant, la
pratique de I'épilation a l'aide d’appareils domestiques, essentiellement au moyen de lumiére
pulsée intense (IPL4), est en forte croissance. Toutes ces méthodes, compte tenu des agents
physiques utilisés, peuvent occasionner des effets indésirables. Des accidents de gravité et de
fréquence variables ont par ailleurs été rapportés.

3.1.1.Mécanismes d’action et effets potentiels des agents physiques utilisés

Les modes d’action de la plupart des appareils conduisent a un effet thermique appliqué a des
zones cibles. Cet effet est obtenu de facon plus ou moins directe par I'action d’agents physiques
externes : il provoque une destruction des cibles par augmentation ou abaissement de la

*IPL : intense pulsed light, c’est-a-dire lumiére pulsée intense.
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température. Pour la «lipolyse », le mécanisme d'action revendiqué est une apoptose
d’adipocytes. Par ailleurs, les agents physiques utilisés par les appareils esthétiques peuvent
induire d’autres effets intrinséques sur le vivant, recherchés ou non.

Dangers liés aux effets thermiques

Entre 20°C et 43°C, les effets de la température sur les tissus sont réversibles ; les effets
recherchés en esthétique sont obtenus en deca, sur des périodes de 30 a 60 minutes, ou au-dela
de ces températures, sur des périodes de quelques dizaines de millisecondes.

Les basses températures, entre -5°C et -12°C, localisées, induisent une apoptose adipocytaire en
regard de la source de froid.

Pour les hautes températures, le seuil thermique de la peau pour la douleur a été mesuré a
43,9°C. Dés 45°C, des vasodilatations et des atteintes endothéliales peuvent conduire a la mort
cellulaire. La dénaturation des tissus se produit au-dela de 50°C : l'activité enzymatique disparait,
tandis que les membranes cellulaires et certaines protéines se désorganisent des 60°C. Le
collagene, de structure plus hiérarchisée, se déshydrate et se transforme en fibronectine autour de
75°C, ce qui provogue une rétraction de la structure tissulaire. Une nécrose de coagulation
tissulaire se produit entre 60°C et 80°C. Les tissus riches en eau sont vaporisés dés 100°C, tandis
gu’une température localement plus élevée est nécessaire pour vaporiser des tissus pauvres en
eau (cas de la mélanine bulbaire).

A noter que trés peu de données sont disponibles sur les températures induites localement dans
les tissus par la mise en ceuvre des appareils étudiés.

Autres dangers :

e liés aux radiofréquences

Les rares éléments chiffrés répertoriés sur les fréquences et les niveaux de fluence utilisés par les
appareils commercialisés mettant en jeu des champs électromagnétiques radiofréquences font
état d’appareils émettant des fluences élevées (de 5 & 20 J/cm? & 1 MHz), méme si elles ne sont
pas connues avec précision. De fait, les niveaux de puissance des appareils utilisés sont
susceptibles d’entrainer des effets thermiques indésirables.

Les effets non thermiques liés aux radiofréquences sont par ailleurs largement détaillés dans de
précédents rapports publiés par I'Anses (Afsset, 2009 et Anses, 2013).

Il est difficile de savoir si les réglementations existantes en matiére d’exposition de la population
générale aux radiofréquences sont applicables a ces appareils. En revanche, le décret n° 2016-
1074 du 3 ao(t 2016 relatif a la protection des travailleurs contre les risques dus aux champs
électromagnétiques s’applique a ces appareils utilisés par des opérateurs professionnels.

e liés aux rayonnements optiques

Pour les appareils délivrant des rayonnements optiques, les longueurs d’onde les plus efficaces en
ce qui concerne les lasers et appareils a IPL sont situées dans le rouge et le proche infrarouge,
entre 660 nm et 920 nm, puis au-dela de 1040 nm, ce qui détermine la nature des lasers
utilisables (rubis 694 nm, alexandrite 755 nm, diode 810-830 nm, Nd:YAG 1 064 nm) et la gamme
de longueurs d’onde utilisées pour les IPL (400 - 2 200 nm). Dans ce dernier cas, si I'émission est
mal ou non filtrée, les longueurs d’'onde émises peuvent par exemple déborder dans I'ultraviolet
(100 — 400 nm), et entrainer des effets photochimiques (Afsse, 2005 et Circ 2009).

e liés aux ultrasons

Aux puissances utilisées par les appareils a visée esthétique, les appareils a ultrasons ne sont pas
concernés par les effets mécaniques (cavitation pour une puissance supérieure a 3 W/cm?®). En
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revanche, selon la sensibilité tissulaire, le temps d’utilisation et I'intensité maximale du pulse, des
effets thermiques sont possibles.

3.1.2.Effets indésirables observés au cours de I'utilisation des appareils

L'étude systématique de la littérature scientifique a permis de répertorier des effets indésirables
observés en lien avec I'utilisation d'appareils d’épilation et de « lipolyse » pour des actes non
invasifs.

Appareils d’'épilation

Pour ['épilation, les principes de fonctionnement des appareils mettant en ceuvre des
rayonnements optiques sont bien connus; en revanche, le mode d’action proposé pour les
appareils utilisant des radiofréquences est mal documenté. L'analyse de la littérature met en
évidence le fait que les appareils utilisant des lasers et des IPL ont montré une certaine efficacité,
méme si I'épilation réalisée est moins définitive que certaines brochures commerciales le laissent
entendre. La synthése des effets rapportés dans les articles retenus par le groupe de travail dans
le cadre de son étude systématique de la littérature scientifique relative aux appareils d’épilation
non invasifs est présentée dans le tableau 1. Concernant I'efficacité, le groupe de travail n'a pas
pris position et a simplement rapporté I'efficacité indiquée par les auteurs dans les publications.

Tableau 1 : synthese des effets observés aprés traitements par appareils d’épilation non invasifs

Nombre Résultats Effets indésirables
Agent d’études
physique | prises en (selon les
compte auteurs) (O : oui; N : non)
6 sur 34 Efficacité : ™ de | Immédiat Données observées :
pilosité de 10 a | Légers : O (toutes les études) - herpés
75 %.
- Importants : N - bralure superficielle
Aprés plusieurs mois - inflammation
Laser rubis A . A
(694 nm) - Légers : O (1 étude sur 6) - érosion cutanée
- Importants : N - purpura
- hyper ou hypopigmentation transitoire
Données d’interrogatoire : douleurs
modérées (moindre intensité qu'avec les IPL)
10 sur 64 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosit¢ de 35 a| | 4 . . )
85 %%, Légers : O (toutes les études) bulles
- Importants : N - vésicules
Aprés plusieurs mois - inflammation locale : cedeme péri-folliculaire,

Laser . . érythéme

Alexandrite - Légers : O (1 étude sur 10)

(755 nm) - Importants : N - hyperplgment_atlon le plus souvent, quelques
altérations pigmentaires transitoires sans
cicatrice ni trouble pigmentaire persistant

Données d’interrogatoire : douleurs
(moindre intensité qu'avec les lasers a diode),
sensations de brilures pendant les séances
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Nombre

Effets indésirables

Electrolyse

pilosité de 35 a
66 %.

- Légers : O (toutes les études)
- Importants : N

Aprés plusieurs mois : N

) Résultats
Agent d’études
physique | prises en (selon les
compte auteurs) (O:oui;N:non)
15sur 73 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
S'(l)o;:te de 35 a| Légers : O (toutes les études) - augmentation de la sudation
Diode laser - Importants 0 (1 étude sur 15) Données d’interrogatoire : douleurs
(800 a N : : modérées (considéré comme plus douloureux
810 nm) Apres plusieurs mois que I'lPL), sensations de brdlures pendant les
- Légers : O (4 études sur 15) séances
- Importants : N
14 sur 69 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
ggo;:te de 23 a| Légers : O (toutes les études) - brlures légeéres
- Importants : N - bulles
Laser
Nd :YAG Aprés plusieurs mois - inflammation péri-folliculaire, érythéme
(1064 nm ) - Légers : O (7 études sur 14) - troubles pigmentaires transitoires
Importants : N Données d’interrogatoire : douleurs
modérées, sensations de brllures pendant
les séances
10 sur 46 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosité de 33 a| | 4 . 4 B
84 %. Légers : O (toutes les études) bulles
N - Importants : N - inflammation locale
IPL (475 &
plus de Aprés plusieurs mois - hyper- et hypopigmentation, 3 cas rapportés
1200 nm i . ; . f : R
) - Légers : O (1 étude sur 10) :jnr;)ilserplgmentatlon persistante apres 9
- Importants : N Données d’interrogatoire : douleurs,
sensations de brilures pendant les séances
2sur5 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosit¢ de 39 a| | 4 . . )
60 % Légers : O (toutes les études) bulles
- Importants : N - inflammation locale
Radiofréque . . . . . o
nces Apres plusieurs mois : N - hyperpigmentation transitoire post-
inflammatoire
- augmentation de la sudation.
Données d’interrogatoire : douleurs
4 sur 6 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées

- inflammation

- hyperpigmentation ou
transitoire

hypopigmentation

- acné
- croutes

Données d’interrogatoire : douleurs

Les effets indésirables les plus fréguemment rapportés dans les articles retenus pour I'étude

bibliographique systématique sont

légers,

essentiellement

des réactions inflammatoires

immédiates localisées, de faible intensité et de faible durée. Les troubles pigmentaires, plus tardifs,
sont observés moins frequemment. Des sensations de brilures et des douleurs modérées pendant
les séances, caractérisées d'effets indésirables légers, ont également été rapportées. Une étude
rapporte également des douleurs caractérisées d’effet indésirable immédiat important.
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Parmi les études non retenues dans le cadre de I'étude bibliographique systématique, des cas
cliniqgues et des séries de cas ont rapporté des incidents ou accidents similaires, principalement
sur des peaux trés pigmentées : brllures légeres, troubles pigmentaires (guérissant rapidement
sans séquelles). Des brllures cutanées profondes et des brllures oculaires sont les complications
les plus importantes rapportées. Elles ont conduit dans certains cas a des conséquences
définitives. Elles sont néanmoins rarement rapportées et témoignent de mauvaises pratiques de
certains opérateurs.

L’hypertrichose paradoxale (pousse excessive de poils sur une zone préalablement traitée) a
également été évoquée, mais elle est difficile a caractériser en raison du manque de données
précises publiées.

La possibilité de transformation de lésions cutanées bénignes en lésions malignes, bien
gu’évoquée au cours des auditions, n'a pas fait I'objet de rapport d’'observation dans la littérature
analysée.

L’absence de registre des accidents et 'absence de réponse précise des compagnies d'assurance
professionnelle contactées n'ont pas permis d'évaluer l'incidence de ces accidents en France. Les
observatoires mis en place par des sociétés savantes ne recgoivent par ailleurs que trés peu de
déclarations.

Les rejets dans I'environnement sous forme de fumées, résultant des traitements, ne font pas
'objet d’'une réglementation particuliere. Ces rejets n'ont d'ailleurs pas suscité la réalisation
d’études spécifiques relatives a I'exposition des professionnels et a leur nocivité potentielle. Les
effets éventuels a long terme sur les praticiens et I'environnement des cabinets n’ont également
pas fait I'objet de travaux publiés.

Appareils de « lipolyse »

Pour ce qui concerne les techniques mises en ceuvre sous la dénomination « lipolyse », certains
types d’appareils sont utilisés sans certitude quant au mode d’action, ou encore sur I'existence
d'une réelle « lipolyse ». Certains appareils utilisant le froid ont montré une efficacité réelle, pour
d’autres, la littérature n'a pas permis de savoir s'ils permettent une réelle lyse des adipocytes et
s'ils induisent des effets indésirables notables.

La synthése des effets rapportés dans les articles retenus par le groupe de travail dans le cadre de
I'étude systématique de la littérature scientifique relative aux appareils de « lipolyse » non invasifs
est présentée dans le tableau 2.
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Tableau 2 : synthése des effets observés aprés traitements par appareils de « lipolyse » non invasifs

Nombre

Effets indésirables

g Résultats
Agent d'étude (selon les
physique | prises en ¢
compte auteurs) (O :oui;N:non; SO : sans objet, DM : données manquantes)
2 sur 10 Efficacité : trés | Immédiat Données observées :
"m"e‘? (njesure - Légers : O (toutes les études) - inflammation locale
de circonférence
Diode laser et aspect de| mportants: N - augmentation de la sudation
(800 2 cuisse).
810 nm) Aprés plusieurs mois Données d’interrogatoire : douleurs
- Légers: N
- Importants : N
2sur 12 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
Iepa|_sseur - Légers : O (toutes les études) - inflammation locale
dermique pour 1
Laser étude sur 2. - Importants : N Données d’interrogatoire : douleurs
Nd :YAG N . .
(1064 nm) Aprés plusieurs mois
- Légers: N
- Importants : N
6 sur 18 Efficacité : Immédiat Données observées :
significative al. Légers : O (5 études sur 6) - inflammation locale
bonne (mesure
de circonférence | jmportants : N Données d’interrogatoire : douleurs
o des cuisses et
rl?sedéofreque abdomen). Aprés plusieurs mois
- Légers: N (5 études sur 6, SO
pour 1 étude)
Importants : N (5 études sur 6, SO
pour 1 étude)
8 sur 22 Efficacité : N [ Immédiat Données observées :
epaisseur  des| 4o O (7 études sur 8, DM |- inflammation locale et bréve
tissus adipeux de 1 étud
20 & 68 %, mais| POU' 1 €tude) , -
0, i - augmentation de sudation pendant le
grande variabilité. | ymportants : N (7 études sur 7, DM | traitement
pour 1 étude)
Froid Données d’interrogatoire : douleurs,
Apres plusieurs mois sensation d’engourdissement (132 jours dans
- Légers: N (7 études sur 8, DM 1 cas, transitoire pour les autres)
pour 1 étude)
Importants : N (7 études sur 8, DM
pour 1 étude)
4surll Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
la c!rconference - Légers : O (toutes les études) - inflammation locale
de cuisse.
- Importants : N - hyper ou hypopigmentation transitoire
Massage R . . .
mécanique Apres plusieurs mois - acné
- Légers: N - croutes
- Importants : N Données  d'interrogatoire:  douleurs
«supportables», sensation d'inconfort
Ultrasons Pas d’article retenu
IPL Pas d’article retenu
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Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont une inflammation importante et des
douleurs. Il est aussi rapporté, plus rarement, des cas d’hyper ou hypopigmentation transitoire,
d'acné ou des croltes, en cas d'utilisation de diode laser, de cryolipolyse ou de massages
mécaniques.

La cryolipolyse entraine des effets secondaires immédiats : érythéme, inflammation avec cedeme
et douleur ; ces effets se résorbent spontanément en quelques heures. Il n'a pas été mis en
évidence d’augmentation de concentration des lipides circulants dosés. Les douleurs
accompagnant le traitement peuvent étre non négligeables avec souvent une composante
neurogene. Il n'a pas été rapporté d'effets secondaires importants avec ce type d'appareil dans le
cadre d’'une utilisation telle que recommandée par les fabricants. Par contre, des cas
d’hypertrophie graisseuse paradoxale de la zone traitée ont été mis en évidence.

Faiblesse des volets « tolérance » et « effets a long terme non envisagés » des études disponibles
aussi bien pour I'épilation gue pour la « lipolyse »

N

Les études d'efficacité / tolérance disponibles sont consacrées essentiellement a I'étude de
I'efficacité des appareils. Leurs parties «tolérance » sont succinctes avec de surcroit des
justifications trés limitées quant aux listes d’effets mis en évidence. Sur cette base, il est difficile de
savoir si certains effets ne sont pas observés parce qu’ils n’existent pas ou parce gu’ils ne sont
pas recherchés. Il est enfin étonnant que seuls des effets & court ou moyen terme soient
envisagés. Les éventuels effets a long terme ou chroniques des actes réalisés avec ces appareils
ne sont pas recherchés.

3.1.3.Qualification et gestion du cycle de vie des appareils

Le matériel commercialisé est en principe distribué en conformité avec les normes générales
établies par la Commission électrotechnique internationale® et transposées par le Comité
européen de normalisation en électronique et en électrotechnique (Cenelec). En revanche, il
n'existe pas de systeme de qualification normative spécifique des appareils a visée esthétique mis
sur le marché en Europe. De ce fait, les marquages « CE » et « CE médical », en lien avec des
normes générales, n'apportent aucune garantie quant a I'absence d’effets indésirables liés a leur
utilisation.

Actuellement, les études cliniques réalisées avant la commercialisation des appareils ne sont pas
systématiquement publiées, ni ne servent de base a l'octroi d’'un agrément avant mise sur le
marche.

La maintenance des appareils, comme la tracabilité de leur entretien, ne sont pas encadrées par la
législation. Les appareils a usage professionnel sont le plus souvent vérifiés par le fabricant ou le
distributeur une a deux fois par an et sont équipés de systemes d’'étalonnage automatique a la
mise en marche ou au changement des parametres de traitement. Pour les appareils a usage
domestique, une maintenance préventive n’est pas non plus imposée.

La destruction des appareils usagés ou leur revente, avec ou sans reconditionnement en France
ou a l'étranger, ne font pas I'objet de contréle ou de tragabilité. Néanmoins, conformément au
décret n°2014-928 du 19 aolt 2014, relatif aux déchets d'équipements électriques et
électroniques et aux équipements électriques et électroniques usagés, les distributeurs des
appareils domestiques doivent assumer la reprise des appareils usageés.

® |[EC : International Electrotechnical Commission — Commission électrotechnique international.
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3.1.4.Réglementations et normes

Actes a visée esthétigue

La loi n° 2009-879 dite « Hbépital, Patients, Santé et Territoire » (HPST) stipule que les « actes a
visée esthétique dont la mise en ceuvre présente un danger grave ou une suspicion de danger
grave pour la santé humaine peuvent étre interdits » de maniére « motivée ».

Concernant I'épilation, I'arrété du 6 janvier 19626 exclut sa réalisation par des non-médecins, par
tous les modes, a I'exception de I'épilation a la pince ou a la cire. L'argument de la date d’adoption
de cet arrété de 1962, largement antérieure a l'utilisation des lasers et lampes flash pour
I'épilation, utilisé par certains pour revendiquer leur utilisation est clairement rejeté par la
jurisprudence. Un rapport sénatorial (Bernard Cazeau, 10 juillet 2012) souligne néanmoins un
paradoxe. Alors que l'arrété de 1962 interdit aux esthéticiens I'usage des appareils a lumiére
pulsée pour la photoépilation, ceux-ci ont la possibilité d'utiliser ces appareils pour réaliser des
soins de « photorajeunissement ». De plus, la réglementation francaise actuelle n’interdit pas la
commercialisation, et I'usage, d’épilateurs domestiques de type IPL a des particuliers, et ceci, sans
formation particuliére.

Concernant la « lipolyse », il n’existe pas en France de mesure d’encadrement juridique limitant la
mise en ceuvre de « techniques a visée lipolytique utilisant des agents physiques externes », que
ce soit par des médecins ou par des non médecins.

En paralléle de la réglementation, les fabricants et les professionnels pratiquant des actes a visée
esthétique se sont aussi investis dans I'élaboration de normes visant notamment a « valoriser la
filiere », donner confiance aux consommateurs et introduire de la rigueur dans I'application de
procédures de sécurité. Ainsi, différentes normes d’applications volontaires ont été élaborées,
notamment la norme expérimentale Afnor XP X50-831-1, applicable aux non médecins, et la
norme européenne NF EN 16844, applicable en France aux médecins.

Appareils utilisés pour réaliser des actes a visée esthétique

Les appareils a visée esthétique destinés tant & un usage professionnel, y compris médical, que
domestique, relévent de la réglementation applicable aux appareils électriques et électroniques,
avec des obligations relatives a la sécurité électrique (décret n° 2015-1083), la compatibilité
électromagnétique (décret n° 2015-1084) ou la protection de I'environnement (décrets n° 2013-988
et n° 2014-928).

L’ensemble des appareils domestiques et certains appareils professionnels a visée esthétique ne
relevent pas actuellement de la réglementation relative aux dispositifs médicaux’. La
réglementation générale dont ils dépendent n'apporte que peu de garanties quant a leur sureté
d’utilisation, alors méme qu’ils mettent en ceuvre certains principes de fonctionnement identiques a
ceux de dispositifs médicaux. Un nouveau réglement européen en cours de discussion pourrait a
l'avenir faire avancer la question en assimilant tout ou partie des dispositifs esthétiques
professionnels aux dispositifs médicaux, comme cela est déja le cas pour les épilateurs aux Etats-
Unis.

® Arrété du 6 janvier 1962 fixant liste des actes médicaux ne pouvant étre pratiqués que par des médecins ou pouvant
étre pratiqués également par des auxiliaires médicaux ou par des directeurs de laboratoires d'analyses médicales non
médecins.

"Les dispositifs médicaux répondent aux obligations de la directive n° 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs
médicaux.
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o Appareils a destination des professionnels

Le décret n° 2012-1303 fixe la liste des usages autorisés pour les appareils a laser sortant® d’une
classe supérieure a 2, telle que définie par la norme NF EN 60825-1. Ainsi, les lasers utilisés pour
I'épilation ou la « lipolyse » sont réservés a un usage professionnel. Il n'existe pas d'obligation
équivalente pour les appareils IPL.

e Appareils a destination des particuliers

Dans le cas des appareils domestiques, I'absence de formation spécifique de l'utilisateur vient
accentuer les conséquences potentielles du peu de garanties techniques auxquelles sont soumis
ces appareils par la réglementation en vigueur concernant leur innocuité.

En paralléle de la réglementation, ces appareils font I'objet de différentes normes techniques,
générales ou spécialisées, notamment destinées a assurer la sécurité des utilisateurs et usagers :

e la norme de sécurité électrigue des appareils EN 60335, devenue d’application obligatoire
par la réglementation ;

e la norme de sécurité photobiologique NF EN 62471 qui, d’'apres l'analyse des auditions
menées par le groupe de travail, peut cependant faire I'objet d'erreurs d'interprétation.
Dans ce cas, le risque photobiologique peut étre sous-estimé, conduisant I'opérateur, mal
informé, a ne pas utiliser les dispositifs de sécurité recommandés ;

e la norme de sécurité laser NF EN 60825-1 qui, dans sa derniére version (octobre 2014),
prévoit une nouvelle classe 1C, permettant I'application d’'un flux laser sur la peau sans
aucune limitation de puissance ou d’énergie. Le flux délivré par ces appareils laser pourrait
ainsi étre supérieur au niveau maximum autorisé dans la classe 2, selon le décret no 2012-
1303 du 26 novembre 2012, ce qui pose un probléme de cohérence réglementaire, et
potentiellement un risque pour la santé.

3.1.5.Encadrement de la pratique des actes a visée esthétique

Les auditions de professionnels ont permis de constater que la réglementation encadrant la
pratigue des actes d”épilation (arrété de 1962 susmentionné) n’est pas respectée dans de
nombreux cas. Il est par ailleurs difficile d’évaluer les taux d’incidents et d’accidents en I'absence
de vigilance organisée sur le sujet.

En ce qui concerne les esthéticiens, beaucoup d’entre eux pratiquent I'épilation par IPL, ce qui leur
est interdit par l'arrété de 1962. Des articles médicaux signalent des dysfonctionnements dans la
pratique de non-médecins pouvant entrainer des accidents. La formation des esthéticiens intégre
pourtant des modules concernant le maniement des appareils d’épilation, en partie dispensés par
les fabricants des appareils. Les représentants de la profession des esthéticiens auditionnés
demandent une modification de I'arrété de 1962 qui les autoriserait a effectuer des épilations par
IPL. La situation actuelle conduit régulierement a des litiges entre médecins et esthéticiens pour
exercice illégal de la médecine.

Les médecins, aussi bien généralistes que dermatologues ou chirurgiens plasticiens, peuvent
pratiquer des actes d’'épilation avec tous les appareils disponibles sur le marché, comme les IPL,
les lasers ou tout autre type d'appareils. |l existe des formations leur permettant d’en apprendre
l'usage, mais la pratique de ces actes n’est pas conditionnée par I'exigence d’une formation ad hoc
préalable. La formation spécifique a chaque appareil est généralement dispensée par le fabricant
ou le distributeur, et parfois par un « compagnonnage » informel.

8 Laser sortant : tout dispositif qui peut produire ou amplifier un rayonnement laser dont le faisceau est accessible.
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Un certain nombre de médecins font effectuer des actes d'épilation par un ou plusieurs
collaborateurs non médecins, en leur absence, ce qui est non conforme a la Iégislation. Le Conseil
de l'ordre des médecins considere cependant que : « si la délégation de l'acte a une assistante
formée est envisagée, la présence du médecin au cabinet est toujours requise »9.

Toutefois, la formation des collaborateurs non médecins pour la réalisation des actes esthétiques
est hétérogéne et la pratique de ces actes sous la responsabilité d’'un médecin n'est soumise a
aucune exigence de formation ad hoc préalable reconnue (par une tierce partie par ex.). Si les
médecins interrogés ne souhaitent pas revenir sur l'arrété de 1962, ils souhaitent en revanche
pouvoir confier des actes d’épilation a des collaborateurs apres avoir fait un examen meédical
préalable des sujets, leur permettant de fixer les parametres de réglage des appareils et de vérifier
'absence de contre-indication médicale.

En ce qui concerne la « lipolyse », il faut distinguer des actes sur le tissu adipeux sans véritable
destruction prouvée des adipocytes et la cryolipolyse (ou la lipocryolyse). D'aprés les auditions, la
cryolipolyse est réalisée uniquement par les médecins. |l n’existe pas actuellement de formation
initiale ou continue qualifiante pour ces techniques, ni de vigilance exhaustive concernant ces
actes.

3.1.6.Problémes spécifiques liés aux appareils domestiques d’épilation

De nombreux appareils d'épilation sont en vente libre, a destination des particuliers. L'analyse de
documents associés aux appareils commercialisés (notices) a amené a identifier plusieurs
éléments susceptibles de favoriser la survenue d’effets indésirables. Cependant, ces documents
ne contiennent pas systématiquement les informations qui permettraient d'estimer leurs effets
potentiels, notamment concernant les points suivants :

¢ niveau de fluence optimale a utiliser ;
¢ indication de la fréquence maximale recommandée pour la répétition des séances ;
e adaptation des paramétres d’utilisation a la couleur des poils et & la teinte de la peau ;

e nécessité de ne pas associer les séances a des expositions solaires importantes, a des
applications cutanées ou a I'absorption de produits photosensibilisants ;

e recommandation de non application de I'appareil sur des lésions cutanées, sur des régions
tatouées ou en cas de certaines maladies ;

¢ vérification du bon fonctionnement de I'appareil par un service aprés-vente et périodicité de
ces contréles.

En ce qui concerne les risques, les informations suivantes manquaient :
¢ lerisque d'un usage répété a l'intensité maximale ;

e le risque critique d’exposition des yeux, tant pour la personne concernée que pour son
entourage.

Toutes ces informations ne sont actuellement pas exigées par la réglementation en vigueur et leur
présence ne peut donc pas étre vérifiée pour les appareils commercialisés en France. La
Commission de sécurité des consommateurs indique, dans un rapport de 2014, que « certaines
notices mettent en exergue que les appareils ont été testés cliniguement sous le controle de

® Cf. Courrier de réponse du Conseil de I'ordre des médecins du 27 avril 2016 a la sollicitation de I'’Anses.
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dermatologues sur une cohorte de sujets (CSC 2014) ». Néanmoins, cette allégation ne constitue
pas une garantie sur la réalisation d’essais cliniques préalables & leur commercialisation.

A ce constat s’ajoute I'utilisation des appareils domestiques sans formation particuliére, méme si
certains fabricants revendiquent des systemes de sécurité des appareils censés empécher tout
risque lors de [l'utilisation (surexposition, exposition oculaire accidentelle, brllure au contact de
'applicateur, etc.).

3.1.7.0bservatoire, matériovigilance

Actuellement, il n’existe pas de systeme de déclaration obligatoire des effets indésirables,
(incidents ou accidents, etc.) impliquant des appareils a visée esthétique, contrairement aux
vigilances organisées pour les dispositifs médicaux. De maniere générale, aussi bien pour les
appareils utilisés pour I'épilation que pour la lipolyse, les systémes de vigilance actuellement en
place, développés a linitiative de sociétés ou de syndicats professionnels, sont insuffisants pour
garantir un recueil efficace des effets indésirables, incidents ou accidents liés a I'utilisation de ces
appareils. Cet état de fait ne permet pas un retour d'expérience sur les problémes, méme
récurrents, auprés des utilisateurs. Il est donc difficile d’évaluer les taux d'incidents et d’accidents.

3.1.8.La couverture assurantielle des professionnels pratiquant des actes a visée
esthétique

La couverture assurantielle des professionnels (médecins, collaborateurs non médecins,
esthéticiens) qui pratiqguent des actes a visée esthétiqgue a été évoquée au cours des auditions
menées par le groupe de travail. Des interrogations demeurent sur les conditions dans lesquelles
cette responsabilité s’exerce pour les différents professionnels de I'esthétique.

3.2. Recommandations de I’expertise collective

Il est essentiel que les dispositions réglementaires visent a assurer un haut niveau de sécurité
sanitaire pour les différents types d’appareils, d’utilisation et d’'utilisateurs, dans le cadre des actes
a visée esthétique. De maniere générale, le CES recommande ainsi de modifier les
réglementations relatives aux appareils a visées esthétiques et a leur utilisation, afin d’assurer une
cohérence des textes, autant réglementaires que normatifs.

Les recommandations suivantes viennent préciser cette recommandation principale.
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3.2.1.Concernant les appareils a visée esthétique

Réglementations et normes relatives aux appareils utilisés pour réaliser des actes a visée
esthétique

L'application a tous les appareils a visée esthétique des obligations actuellement associées aux
dispositifs médicaux pourrait permettre de garantir des niveaux d’innocuité satisfaisants. Il est donc
recommandé de soumettre les appareils a visée esthétique, y compris domestiques, aux mémes
exigences que les dispositifs médicaux. Cela va par ailleurs dans le sens du projet actuel de
réglement européen portant sur les dispositifs médicaux. Les appareils concernés incluraient
notamment ceux utilisant les ondes électromagnétiques, les ultrasons non focalisés ou le froid.
Seraient exclus ceux mettant en ceuvre les massages mécaniques des tissus et les agents de
coupe directe pour la pilosité (les rasoirs). Cette adaptation de la réglementation pourrait passer
par une modification de la définition des dispositifs médicaux.

Concernant les normes applicables, un rappel aux laboratoires de qualification des appareils
permettrait de préciser la bonne interprétation nécessaire des normes de sécurité photobiologique
(NF EN 62471), afin d'éviter des erreurs dans la détermination du groupe de risque, notamment
pour les sources impulsionnelles telles que les appareils a lampe flash (IPL).

Par ailleurs, le CES recommande de mettre a jour le décret n° 2012-1303 du 26 novembre 2012,
pour tenir compte de la nouvelle classe 1C de la norme de sécurité laser NF EN 60825-1 qui
autorise I'application d’'un rayonnement laser sur la peau de niveau supérieur a la classe 2. Il est
recommandé de fixer le niveau maximum du rayonnement accessible par l'ouverture laser a un
niveau équivalent a la limite d’émission accessible (LEA) de la classe 3R.

Qualification et gestion du cycle de vie des appareils

Qualification des dispositifs a visée esthétigue avant mise sur le marché

Les appareils d’épilation et de « lipolyse », autant professionnels que domestiques, devraient étre
qualifiés par une évaluation technique et clinique avant mise sur le marché, du méme niveau que
les dispositifs médicaux d’'applications comparables. Cela implique que soient connues avec
précision les caractéristiques des appareils et que soient réalisées les études cliniques répondant
aux standards de qualité actuels, tant pour les aspects efficacité que tolérance. Cette qualification
des appareils devra prendre en compte la sécurité d'utilisation, notamment pour ce qui concerne la
protection des yeux.

Entretien et gestion du cycle de vie des appareils

Il est proposé didentifier chaque appareil et de lui associer une fiche de suivi permettant d'en
assurer la tracabilité sur la totalité de son cycle de vie. Ce suivi devrait consister en des
procédures de maintenance systématique, associées a des dispositifs qui bloquent I'appareil
périodiqguement pour imposer un contrdle technique et si besoin une remise en état, y compris
pour les appareils domestiques. Pour les dispositifs & IPL, une attention particuliére doit étre
portée sur la stabilité dans le temps du spectre d'émission, notamment concernant le bon filtrage
des rayonnements ultraviolets.

Problemes particuliers liés aux appareils domestiques

Pour les appareils domestiques de type IPL et & laser, le CES recommande que les
caractéristiques des appareils soient adaptées a une utilisation sans compétence particuliére, qu'il
s’agisse des émissions (niveau d’énergie surfacique délivrée, longueurs d’onde, type d'émetteurs,
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etc.), que de systémes de sécurité, afin de prévenir les éventuels effets indésirables, y compris en
cas d'utilisation ne respectant pas les recommandations du constructeur.

Le CES recommande I'établissement d’'une liste qui regrouperait les appareils conformes suite a
leur qualification et dont les caractéristiques techniques, fournies par les fabricants et distributeurs,
seraient compatibles avec un usage domestique.

Le CES suggére également de réaliser des campagnes d’information sur les risques liés a
l'utilisation des appareils a visée esthétique a destination des particuliers.

3.2.2.Concernant Il'utilisation de ces appareils par les professionnels et la
population générale

Réglementations et normes

Le CES confirme I'existence d’'une situation réglementaire incohérente : I'arrété de 1962 interdit
aux esthéticiens l'utilisation des appareils a lumiére pulsée pour la photoépilation, alors gu’ils ont la
possibilité d'utiliser ces appareils pour réaliser des soins de photorajeunissement. Tous ces
appareils sont susceptibles d’entrainer des effets indésirables. Il est donc recommandé d’adapter
la réglementation actuelle pour sortir de cette incohérence.

Par ailleurs, aujourd’hui, aucune réglementation n’encadre la mise en ceuvre de « techniques a
visée lipolytique utilisant des agents physiques externes », que ce soit par des médecins ou par
des non médecins. Compte tenu des effets indésirables potentiels générés par I'utilisation de ces
différents types d’appareil, il conviendrait de construire un cadre réglementaire adapté.

Recommandations d’utilisation

Mise en ceuvre des appareils pour la pratique des actes a visée esthétigue

e Vvérifier préalablement a [lutilisation I'absence de lésion cutanée ou de présence de
dispositifs susceptibles d’étre affectés par le type d’agent physique utilisé ;

e @viter de repasser deux fois sur la méme zone au cours d’une méme séance.

Effet thermique

e @éviter tout risque de brdlure, par optimisation de la durée d’application tenant compte de
I'énergie délivrée par unité de surface et des fréquences mises en jeu, et par I'usage de
dispositifs de refroidissement pour toute zone contigué non concernée par ce traitement ;

e maitriser les risques éventuels liés aux rejets de fumées et de particules produits lors de
certains traitements.

Radiofréquences / courants électriques

o Vvérifier le trajet de propagation des courants induits appliqués selon I'emplacement des
électrodes.

Rayonnements optiques

e assurer une protection oculaire pour les sujets traités ainsi que pour les opérateurs, au
moyen de lunettes filtrant efficacement la ou les longueurs d’onde utilisées ainsi que par
'usage de dispositifs de sécurité évitant une propagation involontaire du faisceau lumineux
vers le globe oculaire ;
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e dans le cas des rayonnements optiques, utiliser des grandes longueurs d’ondes (comme
les 1 064 nm du laser Nd:YAG) et des fluences faibles pour les peaux les plus foncées.
Ces consignes sont également valables dans le cas de [lutilisation d'appareils
domestiques ;

e interroger systématiquement les personnes avant la réalisation d'actes a visée esthétique
pour rechercher des antécédents de photosensibilisation ou un traitement
photosensibilisant en cours. En cas d’exposition a un produit photosensibilisant, proscrire
l'utilisation d’appareils esthétiques utilisant des rayonnements optiques, bien que la
pharmacovigilance n’ait pas rapporté a ce jour de cas de photosensibilisation.

Ultrasons

e respecter la limite de température maximale tolérée par les tissus humains sans dommages
irréversibles (en particulier chez les sujets dont I'indice de masse corporelle est élevé,
pour lesquels les tissus peuvent avoir des temps de relaxation thermique allongés), en
fonction de la fréquence émise, de la puissance utilisée et du temps d’application. Cet
objectif pourrait étre atteint soit par une conception adaptée des appareils, soit en y
intégrant des dispositifs de contréle de la température.

Cryolipolyse

¢ limiter la taille de la zone traitée et mise en dépression ;

BN

e déconseiller cette technique a tous les sujets ayant des antécédents herniaires ou de
gestes chirurgicaux sur la région envisagée pour le traitement ;

e réaliser un contréle médical lors de la phase de post-traitement.

Qualification et r6les des opérateurs professionnels

Les appareils et leurs conditions d’utilisation évoluent rapidement. En lien avec une autorisation de
mise sur le marché, il y aurait lieu de préciser, pour chacun d’eux, quelles qualifications sont
nécessaires a leur utilisation par les professionnels. Il est ainsi recommandé de mettre en place
des formations validantes obligatoires, conformément aux régles en vigueur en France, pour tous
les types d'utilisateurs d’appareil a visée esthétique, en formation initiale et en formation continue.

Création d'une habilitation a l'utilisation des appareils a visées esthétiques

Le CES estime que tous les professionnels (médecins, collaborateurs de médecins, esthéticiens)
amenés a utiliser des appareils a visée esthétique devraient étre titulaires d’'une habilitation
couvrant les aptitudes a :

o justifier de 'adéquation de I'acte réalisé en fonction de I'objectif recherché ;

e optimiser les techniques et les paramétrages des appareils ;

e réaliser des actes en suivant les bonnes pratiques d’'usage ;

e informer le client et contribuer a la matériovigilance des appareils a visée esthétique.

Le CES recommande que cette habilitation soit complétée d’'une formation continue qui permette
d’assurer un maintien des connaissances adaptées aux évolutions technologiques.
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Formation lors de I'acquisition de tout nouveau dispositif

Lors de linstallation de tout appareil esthétique chez un professionnel, une formation spécifique du
ou des opérateurs (médecin ou non) devrait étre obligatoire et assurée par le distributeur/fabricant.
Aucun dispositif ne devrait pouvoir étre réceptionné et donc utilisé sans que cette formation n’ait

etée effectuée et enregistrée par un document écrit standardisé, tenu a disposition de
'administration par le distributeur de I'appareil et par le professionnel utilisateur.

Les indications du procédé de traitement, de I'agent physique utilisé, du type d’appareil, des
modalités d’utilisation et de ses risques potentiels devraient étre clairement détaillées lors de cette
formation, assurée par des personnes pouvant justifier de compétences techniques adaptées pour
former les opérateurs.

Actes réalisés par des personnels collaborateurs en cabinet médical

Il est rappelé que les actes pratiqués par des collaborateurs relévent de la responsabilité du
médecin.

Des personnels collaborateurs travaillant dans des cabinets médicaux et possédant I'habilitation
au maniement des appareils a visée esthétique pourraient, sous la responsabilité d’'un médecin,
réaliser des actes d’épilation ou de « lipolyse » sous les conditions suivantes :

e avant tout acte esthétique, le sujet devrait avoir été examiné par le médecin compétent, afin
de s’assurer de I'absence de contre-indication et définir le type, le nombre de séances et
les parametres physiques du traitement & lui appliquer. 1l est également recommandé que
le sujet soit revu par le médecin & la fin de chaque séance, et bien sdr en cas de survenue
d’'un effet secondaire ;

e la présence obligatoire du médecin responsable dans les locaux pendant toute la période
de réalisation de ces actes.

Appareils domestiques

Pour les appareils & usage domestique, il est souhaitable que les manuels d’utilisation détaillent
'ensemble des précautions a suivre, les recommandations d’utilisation et que I'utilisateur puisse
avoir la possibilité d’obtenir un entretien technique avec une personne compétente en cas de
difficulté. La vente aux particuliers en France d'un matériel domestique doit respecter les
réglementations francaise et européenne. Par ailleurs, les appareils de type et/ou de puissance
réservés a des professionnels ne devraient pas étre accessibles a la vente aux particuliers. Un
contréle effectif du respect de cette restriction devrait étre assuré quel que soit le mode de vente
(vente en ligne, etc.).

Recommandations pour garantir les conditions de sécurité, de tracabilité et d’information
vis-a-vis des usagers

Le CES suggeére aux pouvoirs publics d'étudier la faisabilité de la mise en place d'un systéme de
déclaration avant installation de tout professionnel de I'esthétique, pour garantir les conditions de
sécurité, de tracabilité et d'information vis-a-vis des usagers.

Observatoire, matériovigilance, déclaration obligatoire

Une vigilance centralisée et exhaustive devrait étre mise en place afin de connaitre précisément
les taux d’'incidence des effets indésirables par type d’appareil (laser, IPL, etc.). Il est recommandé
gue les effets indésirables, incidents et accidents survenant lors de l'utilisation des dispositifs
esthétiques soient soumis a déclaration obligatoire.
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Pour traiter les informations a recueillir, il est recommandé qu’une matériovigilance s'exerce sur les
appareils esthétiques apres leur mise sur le marché, qu'ils soient marqués CE ou non. Ce systéeme
de matériovigilance aurait pour enjeux le recueil des déclarations d’incidents, leurs évaluations et
le suivi des signalements, pour éviter qu'ils ne se (re)produisent (définis a l'article L.5212-2 du
Code de la santé publique). Le cas des appareils a usage domestique devrait étre pris en
considération de maniére spécifique.

3.2.3.Recommandations d’études et de recherches

L’étude bibliographique a mis en évidence une faiblesse quantitative et qualitative des études
disponibles. En conséquence, il est recommandé de conduire des études cliniques et
épidémiologiques conformes aux standards de qualité actuels, et d’'une puissance statistique
suffisante pour évaluer I'efficacité et la tolérance :

o utiliser des criteres d’évaluation validés et homogeéenes d’une étude a l'autre ;
o réaliser des études de tolérance sur des périodes prolongées ;

o réaliser des études spécifiques sur les conséquences environnementales : par exemple sur
I'effet de linhalation de fumées et de particules par les personnes traitées et par les
professionnels exposeés.

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’ AGENCE

L'Anses reprend I'ensemble des conclusions et recommandations, rappelées au paragraphe 3 du
présent avis, de son comité d’experts spécialisés « Agents physiques, nouvelles technologies et
grands aménagements ». Elle les complete ci-apres.

L’augmentation de la demande d’actes esthétiques et la variété des appareils et des technologies
déployés actuellement sur le marché méritent d’accorder une attention particuliere aux risques
éventuels liés a ces pratiques.

L'évaluation des risques liés a l'utilisation des appareils a visée esthétique réalisée par '’Anses met
en lumiére le faible nombre d'études cliniques et épidémiologiques de qualité suffisante
disponibles, ce qui a rendu complexe la conduite de cette expertise portant sur deux types de
pratiques : I'épilation et la lipolyse. Dans le cadre de son étude systématique de la littérature
scientifique, en raison du faible niveau de qualité des articles disponibles, le groupe de travail a été
contraint de fixer des critéres de sélection peu exigeants (étude clinique comparative, ayant inclus
au moins 10 sujets) en comparaison des pratiques habituelles dans le domaine des études
médicales. Malgré cela, moins de 14 % des articles analysés ont été retenus.

Il ressort néanmoins de cette expertise que des effets indésirables sont systématiquement
observés dans les études analysées.

S’agissant des appareils destinés a la pratique d'actes d’épilation (Laser, IPL, radiofréquences,
électrolyse) :

e toutes les études cliniques comparatives incluses dans [I'étude bibliographique
systématique ont rapporté des effets indésirables « légers » liés a l'utilisation de ces
appareils (par exemple : inflammation locale persistant moins de 24 heures ; hyper ou hypo
pigmentation légére ou cicatricielle transitoire ; brllure légére du premier degré et de
surface limitée ; douleur transitoire d’intensité modérée, etc.) ;

e une seule étude clinique comparative retenue a recensé un effet indésirable « important » :
une douleur importante ressentie pendant la durée d’'un traitement d'épilation réalisé a
I'aide d'un appareil a diode laser ;
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e dautres effets importants ont par ailleurs été rapportés dans des rapports de cas
rétrospectifs non retenus dans I'étude systématique. Des brdlures profondes et étendues,
ainsi que des brllures oculaires, ont été décrites. Elles ont été la conséquence de
mauvaises pratiques de certains opérateurs.

S’agissant des appareils destinés a la pratique d'actes de lipolyse (laser, froid, radiofréquences,
massage mécanique) :

e la plupart des études retenues dans I'étude bibliographique systématique rapportent des
effets Iégers (inflammation locale, hyper ou hypo pigmentation transitoire, etc.) ;

o |effet indésirable l1éger le plus significatif a été rapporté dans une série de cas (non retenue
dans I'étude systématique) : il concerne une hypertrophie graisseuse paradoxale ou
hyperplasie graisseuse paradoxale, une diminution locale de la couche graisseuse, suivie
d'une hypertrophie de cette zone. Cet effet indésirable a été observé a la suite de
traitements par cryolipolyse. Sa faible incidence peut expliquer son absence de
signalement dans les études cliniques, par manque de puissance de ces dernieres ;

e aucun effet important n'a été recense, aussi bien dans les études retenues que non
retenues dans I'étude bibliographique systématique.

Dans le cas patrticulier des appareils utilisant des radiofréquences, les rares données chiffrées
disponibles concernant les puissances d’émission ou les niveaux d’exposition posent question, au
regard des connaissances sur les effets de ces rayonnements a court et long terme et des valeurs
limites réglementaires d’exposition applicables pour les autres équipements radioélectriques.

Enfin, aucune conclusion n'a pu étre établie concernant des effets potentiels a long terme liés a
I'exposition aux agents physiques utilisés par les appareils a visée esthétique. En effet, aucune
publication s’y rapportant spécifiquement n’a été mise en évidence au cours de I'expertise.

En conséquence, I'Anses souligne la nécessité de prendre des mesures visant a limiter la
survenue des effets indésirables observés.

L’Agence recommande pour cela de revoir I'ensemble du cadre réglementaire associé aux
appareils a visée esthétique mettant en ceuvre des agents physiques, dans I'objectif d’améliorer la
protection de la santé et de la sécurité des utilisateurs particuliers et des professionnels.

Elle met ainsi en avant la pertinence des recommandations formulées par son Comité d’experts
spécialisé « Agents physiques, nouvelles technologies et grands aménagements », concernant
notamment l'application a tous les appareils a visée esthétique des obligations actuellement
associées aux dispositifs médicaux. Cette recommandation devrait s’inscrire dans le contexte des
travaux européens actuels visant notamment a réviser le réglement portant sur les dispositifs
médicaux.

L’Anses recommande également d’étudier la pertinence d’une mesure de non-utilisation de tels
appareils, dans un contexte professionnel, sur les mineurs ou avant un age a définir.

En complément, I'Anses recommande la mise en place d’'une information obligatoire préalable des
personnes qui s’exposent a des actes a visée esthétique concernant le risque de survenue d’effets
indésirables potentiels :

e par exemple sous la forme d’'un consentement libre et éclairé dans le cas d'actes a visée
esthétique pratiqués par des professionnels ;

e et dans tous les cas par un étiquetage clairement lisible sur les appareils a destination des
particuliers et des professionnels, et dans leurs notices d’utilisation.
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Enfin, les effets éventuels a long terme sur la santé des professionnels pratiquant ces actes et sur
'environnement n’ont pas fait I'objet d’évaluations publiées. L’Anses attire donc l'attention sur la
guestion de la sécurité des professionnels pratiquant des actes a visée esthétique qui peuvent étre
exposés aux agents physiques mais aussi aux fumées et autres émanations.

Dr Roger GENET
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MOTS-CLES

Amincissement, appareils a visée esthétique, cryolipolyse, épilation, IPL, lasers épilatoires,
lipolyse, lumiere pulsée, radiofréquences, risques sanitaires, ultrasons.

Slimming, aesthetic devices, Cryolipolysis, hair removal, IPL, hair removal laser, lipolysis, pulsed
light, radiofrequency, health risks, ultrasound.

Page 22 /22



A - ~
Connaitre, évaluer, protéger

Evaluation des risques sanitaires liés a I'utilisation des
appareils mettant en ceuvre des agents physiques destinés
a la pratique des actes a visée esthétique

Saisine n°® 2012-SA-0036 « appareils a visée esthétique »

RAPPORT
d’expertise collective

Comité d’experts spécialisé « Agents physiques, nouvelles technologies et grands
aménagements »

Groupe de travail « Appareils a visée esthétique »

Octobre 2016

Agence nétionale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de environnemIent et du travalil,
14 rue Pierre et Marie Curie, 94701 Maisons-Alfort Cedex
Téléphone : + 33 (0)1 49 77 13 50 — Télécopie : + 33 (0)1 49 77 26 26 — www.anses.fr



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

Mots clés

Amincissement, appareils a visée esthétique, cryolipolyse, épilation, IPL, lasers épilatoires,
lipolyse, lumiere pulsée, radiofréquences, risques sanitaires, ultrasons.

Slimming, aesthetic devices, Cryolipolysis, hair removal, IPL, hair removal laser, lipolysis, pulsed
light, radiofrequency, health risks, ultrasound.

page 2 /312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

Présentation des intervenants

PREAMBULE : Les experts externes, membres de comités d’experts spécialisés, de groupes de
travail ou désignés rapporteurs sont tous nommeés a titre personnel, intuitu personae, et ne
représentent pas leur organisme d’appartenance.

GROUPE DE TRAVAIL « APPAREILS A VISEE ESTHETIQUE »

Président

Pr. Gérard LORETTE - Professeur des universités émérite— Praticien hospitalier attaché,
Dermatologue, Service de dermatologie du Centre hospitalier universitaire de Tours.

Membres

Pr. Philippe CHAUMET-RIFFAUD — Professeur des universités — Praticien hospitalier, spécialiste
en médecine nucléaire, Service Médecine nucléaire Biophysique, Hbpitaux universitaires Paris-
Sud CHU de Bicétre.

Pr. Jean-Yves DEVAUX — Professeur des universités — Praticien hospitalier, spécialiste en
médecine nucléaire, Service Médecine nucléaire Biophysique, Hopitaux universitaires Paris-Est
CHU Saint-Antoine.

M. Olivier ENOUF — Ingénieur, spécialiste des lasers et LED, Laboratoire national de métrologie et
d'essais, Paris.

Dr. Pascal FEBVRE - Enseignant-chercheur, physicien, laboratoire IMEP-LAHC - CNRS
UMR5130 - Campus scientifique - Université Savoie Mont Blanc.

M. Mostafa OULD ELHKIM - Chef d'unité toxicologique et microbiologique & TANSM (Démission
du groupe de travail le 6 décembre 2013 pour raisons professionnelles).

Pr. Michel ZANCA - Professeur des universités — Praticien hospitalier, médecine nucléaire,
Laboratoire de Biophysique et service de Médecine Nucléaire du CHU de Montpellier.

COMITE D’EXPERTS SPECIALISE

Les travaux, objets du présent rapport, ont été suivis et adoptés par le CES suivant :

m CES « Agents physiqgues, nouvelles technologies et grands aménagements » — 7 octobre 2016
Mandat 2011-2013

Présidente

Martine HOURS — Médecin épidémiologiste, Directeur de recherche a I'Institut francais des
sciences et technologies des transports, de 'aménagement et des réseaux (Ifsttar).

Membres

Francine BEHAR-COHEN - Ophtalmologiste praticienne, Directeur de recherche a [IlInstitut
national de la santé et de la recherche médicale (Inserm).

Jean-Marc BERTHO — Chercheur / Expert en radiobiologie au laboratoire de radiotoxicologie
expérimentale de I'Institut de Radioprotection et de Sdreté Nucléaire (IRSN).

Jean-Pierre CESARINI — Retraité (Directeur du laboratoire de recherche sur les tumeurs de la
peau humaine, fondation A. de Rothschild et Inserm).
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Frédéric COUTURIER — Ingénieur, Responsable du département « Etudes » a I'’Agence Nationale
des Fréquences (ANFR).

Jean-Francgois DORE — Directeur de recherche émérite a I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm).

Pierre DUCIMETIERE — Directeur de recherche honoraire a I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm).

Aicha EL KHATIB — Chargée de mission a I'Assistance Publique des Hbépitaux de Paris - Hopital
Avicenne.

Nicolas FELTIN — Responsable de mission au Laboratoire national de métrologie et d'essais
(LNE).

Emmanuel FLAHAUT — Directeur de recherche au Centre national de la recherche scientifique
(CNRS).

Eric GAFFET — Directeur de recherche au Centre national de la recherche scientifique (CNRS).

Murielle LAFAYE — Ingénieur, Coordinatrice applications au Centre national d'études spatiales
(CNES).

Philippe LEPOUTRE - Ingénieur acousticien, Responsable du pdle technique de I'Autorité de
Contréle des Nuisances Sonores Aéroportuaires (Acnusa).

Christophe MARTINSONS - Docteur en physique, Chef de pdle au Centre scientifique et
technique du batiment (CSTB).

Catherine MOUNEYRAC - Directrice de I'Institut de biologie et d'écologie appliquée et Professeur
en écotoxicologie aquatique a I'Université catholique de I'ouest (UCO).

Alain MUZET - Retraité CNRS, médecin, spécialiste du sommeil et de la vigilance.

Yves SICARD — Maitre de conférences a I'Université Joseph Fourier, Conseiller Scientifique au
Commissariat a 'Energie Atomique et aux Energies alternatives (CEA).

Alain SOYEZ — Responsable de laboratoires, Ingénieur conseil, Caisse d’assurance retraite et de
santé au travail Nord Picardie.

Esko TOPPILA — Professeur, Directeur de recherche a I'Institut finlandais de santé au travail.

Catherine YARDIN — Professeur, chef de service, médecin biologiste a I'Hépital Dupuytren, CHU
de Limoges.

Mandat 2014-2016
Présidente

Martine HOURS — Médecin épidémiologiste, Directeur de recherche a I'Institut francais des
sciences et technologies des transports, de 'aménagement et des réseaux (Ifsttar).

Membres

Alexandre BOUNOUH — Chef de projet / Ingénieur de recherche au Laboratoire national d’essais
(LNE).

Brigitte DEBUIRE — Professeur des universités émérite.

Jean-Francgois DORE — Directeur de recherche émérite a I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm).

Thierry DOUKI — Chef de laboratoire / Ingénieur docteur en chimie, Commissariat a I'énergie
atomique et aux énergies alternatives (CEA).
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Pierre DUCIMETIERE - Directeur de recherche honoraire a I'Institut national de la santé et de la
recherche médicale (Inserm).

Nicolas FELTIN — Responsable de mission au Laboratoire national de métrologie et d'essais
(LNE).

Emmanuel FLAHAUT - Directeur de recherche au Centre national de la recherche scientifique
(CNRS).

Eric GAFFET — Directeur de recherche au Centre national de la recherche scientifique (CNRS).

Murielle LAFAYE — Ingénieur, Coordinatrice applications au Centre national d'études spatiales
(Cnes).

Joél LELONG - Directeur adjoint de laboratoire / Docteur en physique, Institut francais des
sciences et technologies des transports, de I'aménagement et des réseaux (Ifsttar).

Christophe MARTINSONS - Docteur en physique, Chef de pbdle au Centre scientifique et
technique du batiment (CSTB).

Frédérique MOATI — Maitre de conférences en biophysique et médecine nucléaire, Université
Paris Sud XI / Praticien hospitalier / Radiopharmacienne / Biologiste, AP-HP Hbpital Bicétre.

Catherine MOUNEYRAC - Directrice de I'Institut de biologie et d'écologie appliquée et Professeur
en écotoxicologie aquatique a I'Université catholique de I'ouest (UCO).

Fabien NDAGIJIMANA — Professeur des universités, Université Joseph Fourier, Grenoble.

Alain SOYEZ — Responsable de laboratoires, Ingénieur conseil, Caisse d’assurance retraite et de
santé au travail Nord Picardie.

Esko TOPPILA — Professeur, Directeur de recherche a I'Institut finlandais de santé au travail.

Catherine YARDIN — Professeur, chef de service, médecin biologiste a I'Hépital Dupuytren, CHU
de Limoges.
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PARTICIPATION ANSES

Coordination scientifique

Rémi POIRIER — Chef de projets scientifiques — Unité Agents physiques, nouvelles technologies et
grands aménagements — Anses

Contribution scientifique

Olivier MERCKEL - Chef de l'unité Agents physigues, nouvelles technologies et grands
aménagements — Anses.

Secrétariat administratif

Sophia SADDOKI — Assistante de l'unité Agents physiques, nouvelles technologies et grands
aménagements — Anses.

AUDITION DE PERSONNALITES EXTERIEURES

27 aolt 2014 (audition pléniere)

Société « Laser and Medical Devices Consulting »

M. Marc FAUCHEUX — Médecin et Président de la société, Membre du conseil d’administration de
la Société Francaise des lasers médicaux.

11 septembre 2014 (auditions pléniéres)

Institut national de I'environnement industriel et des risques (INERIS)

M. René de SEZE - Médecin radiologue et chercheur dans le domaine des effets des champs
électromagnétiques sur la santé.

Confédération nationale artisanale des instituts de beauté (CNAIB)
Mme Michele LAMOUREUX-STERN - co-présidente de la confédération.
Mme Monique AMOROS - co-présidente de la confédération.

M. Jérbme HEREIL - Président de la Fédération internationale des écoles professionnelles privées
d’esthétique cosmétique (FIEPPEC), Directeur de I'école privée d’esthétique bien-étre et coiffure
S. Terrade.

Mme Séverine POUJEAU — Esthéticienne et Présidente de la CNAIB 75.

18 septembre 2014 (auditions pléniéres)

Société francaise de dermatologie (SFD)

M. Jean Michel MAZER — Dermatologue et vice-président du groupe thématique « Laser » de la
SFD.

M. ROSSI - Dermatologue a Rouen, trésorier du groupe « Laser » de la SFD, expert auprés des
tribunaux civils et administratifs.

Confédération nationale de I’esthétique parfumerie (CNEP)
Mme Régine FERRERE - préside la CNEP.
M. David SIMHON - avocat-conseil de la CNEP, spécialisé dans les questions de santé.
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7 octobre 2014 (auditions pléniéres)

Collectif inter associatif sur la santé (CISS)
Mme Claude RAMBAUD - Vice-présidente du collectif.

Association « Le lien »
Mme Claude RAMBAUD —Vice-présidente de I'association.

5 décembre 2014 (auditions téléphoniques)

Association pour I'information médicale en esthétique (AIME)
M. Francois PERROGON — Médecin généraliste et président de I'association.

Groupe de dermatologie esthétique et correctrice (gDEC) de la Société francaise de
dermatologie

Madame Martine BASPEYRAS — Dermatologie et Présidente du gDEC.

20 janvier 2015 (Auditions plénieres)

Syndicat national des dermatologues-vénéréologues (SNDV)
Mme Isabelle CATONI — Dermatologue.

Syndicat national de chirurgie plastique reconstructrice et esthétique (SNCPRE)
M. Sébastien GARSON — Chirurgien plastique et secrétaire général du syndicat.

27 février 2015 (Auditions pléniéres)

Syndicat national des centres laser en dermatologie (SNCLD)
M. Yvon PERRILLAT — Dermatologue.
M. Dominiqgue DEBRAY — Médecin généraliste et Président du syndicat.

Syndicat de médecine morpho-esthétique et anti-age (SYMMEA)

M. Dominiqgue DEBRAY — Médecin généraliste et Président du syndicat.

Fédération syndicale des médecins esthétiques et anti-age (FSMEA), Association francaise
des médecins esthétique (AFME) et Société francaise de médecine esthétique (SFME)

M. Francois TURMEL — Médecin généraliste, Président de la FSMEA et représentant de I'AFME et
de la SFME.

Société francaise de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique (SofCPRE)

M. Claude LE LOUARN - Chirurgien plasticien et Président de la Sof CPRE.

5 mai 2015 (Auditions pléniéres)

Société EUROFEEDBACK!?

Mme Muriel PIZARRO - responsable qualité.

M. Jean-Yves MARTIN - président de Eurofeedback.
M. Georges SAFRAOUI - directeur technique.

1 Domaine de I'électronique haute-puissance et haute tension, conceptiont et fabrication d’équipements a
vocation esthétique ou médicale.
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12 juin 2015 (audition téléphonique)

Société ZELTIQ?2

M. Louis MARCOUX - direction des affaires reglementaires et de I'assurance qualité.
M. Thomas SAINT-CYR - directeur des ventes de ZELTIQ Europe.

CONTRIBUTIONS EXTERIEURES AU COLLECTIF

Bases de données publigues

Base nationale de pharmacovigilance

Informations espérées: nombre et description de cas de photosensibilisation associés a des
actes d’'épilation ou de lipolyse.

Interlocuteur sollicité : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ASNM).
Résultat : données transmises en janvier 2015, pour la période 1985 a 2014.

Programme de médicalisation des systemes d’information (PMSI)

Informations espérées : descriptions de complications suite & des actes esthétiques réalisés a
l'aide d’appareils non invasifs.

Interlocuteur sollicité : Direction générale de I'offre de soins (DGOS).

Résultat : informations recueillies uniquement dans le cadre d’'une hospitalisation
et avec des modalités ne permettant pas I'extraction de données
pertinentes pour I'expertise, aucune donnée exploitable n'a été
transmise.

Systéme national d’information interrégimes de I’Assurance Maladie (Sniiram)

Informations espérées : descriptions de complications suite & des actes esthétiques réalisés a
l'aide d’appareils non invasifs.

Interlocuteur sollicité : Caisse nationale de l'assurance maladie des travailleurs salariés
(CNAMTS).

Résultat : les soins a visée esthétique n’étant pas remboursés par l'assurance
maladie (sauf cas particulier), aucune donnée exploitable n'a été
transmise.

Assureurs

Informations espérées: nombre de sinistres en rapport avec l'esthétique pris en charge et
description sommaire des circonstances.

Interlocuteurs sollicités :

Mutuelle d'assurance des professionnels de la santé (MACSF)
Résultat : données transmises en juillet 2013, pour la période 2009 a 2011.

Médicale de France
Résultat : données transmises en octobre 2013, pour la période 2003 a 2013.

Cabinet Branchet

2 Conception et fabrication d’appareils de cryolipolyse.
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Résultat : pas de réponse.

Laboratoire national de métrologie et d'essais (LNE)

Une convention de recherche et développement établie entre I'Anses et le LNE a permis de
recueillir des données réglementaire et techniques, ainsi que des éléments de marché relatifs aux
appareils utilisant des agents physiques et destinés a la pratique d’actes a visée esthétique.
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Glossaire

Achromie: dépigmentation de la peau ou absence de pigmentation de la peau.

Agents physiques externes : agents physigue ayant une action cutanée ou systémique, directe
ou indirecte, sans nécéssité d’'une effraction cutanée pour exercer cette action
(ex : rayonnement solaire, rayonnement laser, chaleur, froid...).

Albédo : fraction de I'énergie de rayonnement incidente qui est réfléchie ou diffusée par un
corps, une surface ou un milieu.

Anagéne : Phase du cycle pilaire de pousse du poil.

Anses : Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du
travail.

Antigene : substance qui, introduite dans un organisme, est capable d'y provoquer la

stimulation des cellules immunocompétentes responsables de la production
d'anticorps ou d'une réaction immunitaire a médiation cellulaire.

Catagene : Phase du cycle pilaire d'arrét de la croissance du poil.
Cellules de Langherans : cellules présentatrices d’antigénes.
Cellules de Merkel : cellules neuro-épithéliales situées dans I'épiderme.

Chéloide, ou cicatrice chéloidienne : cicatrice hypertrophique présentant au cours de son
évolution des phénomeénes de rétraction.

Couche basale de I’épiderme : couche germinative de I'épiderme située a sa partie inférieure.

Chromophore : composant capable d'absorber de facon intense et spécifique certaines
longueurs d’onde, ce qui induit des réactions (thermiques) localisées, alors que
les tissus biologiques environnant, sans chromophores, restent relativement
intacts. L’ensemble de ces phénomeénes est traduit par le concept de photo-
thermolyse sélective.

Creux axillaire (ou aisselle) : pli profond, pileux, localisé entre le bras et la paroi thoracique.
Cytostéato-nécrose : nécrose localisée de la graisse hypodermique.

Débit d’absorption spécifique (DAS) : puissance absorbée par unité de masse de tissus, qui
s’exprime en Watts par kilogramme (W/kQ).

Derme: couche de la peau, située sous I'épiderme et au dessus de I'hypoderme.

Epiderme : partie superficielle de la peau de la peau constituée de plusieurs couches de
cellules, en majorité des kératinocytes.

Epilation : action de supprimer des poils, quelle que soit la méthode utilisée. Cette épilation

aboutit a une dépilation, c’est a dire une diminution (pouvant étre totale) du
nombre de poils, qui peut étre transitoire ou définitive.

Epithélium : tissu mince formé d'une ou plusieurs couches de cellules jointives, reposant sur
une lame basale.

Eumélanine: mélanine brune, produite par les mélanocytes épidermiques, donnant une
coloration brune plus ou moins foncée a la peau et protégeant des rayons
solaires.

Excoriation :  érosion superficielle de la peau, guérissant sans cicatrice.

Fascia: zone conjonctive séparant 'hypoderme du muscle.

Fluence : la fluence énergétique est la quantité d'énergie d'un faisceau traversant une

surface unitaire pendant un temps donné.
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Follicule pileux: ensemble composé d'un poil et d'une glande sébacée situés dans une
invagination épidermique.

Folliculite : inflammation d'un ou de plusieurs follicules pileux.

Glande sébacée : glande annexe de I'épiderme, sécrétant le sébum a l'intérieur du follicule pilo-
sébacé.

Glande sudorale apocrine : glande sudorale, secrétant un liquide épais, odorant. Ces glandes
sont situées surtout dans les régions axillaires et inguino-génitale.

Hirsutisme : forme d’hypertrichose de localisation particuliére, lié a une hyper-androgénie.

Hyper-androgénie : manifestation anormale des hormones androgéniques en raison de de leur
production excessive ou d’'une activité forte des récepteurs a ces hormones.

Hypertrichose : augmentation de la pilosité corporelle.
Hypoderme :  couche tissulaire essentiellement graisseuse située sous le derme.

Jonction dermo-épidermique : région cutanée de structure complexe située entre I'épiderme et
le derme.

Kératinocytes : cellules constituant une grande partie de I'épiderme et des phaneres.
Leucotrichie : perte de couleur totale ou partielle de poils ou de cheveux.

Lipodystrophie : anomalie du tissu adipeux.

Lipolyse: le terme lipolyse désigne le fait de lyser les adipocytes qui stockent les lipides en
libérant ces derniers. Dans les faits, les éléments réunis concernant les
méthodes dites de « lipolyse » qui font I'objet de la saisine, conduisent a penser
que les adipocytes ne sont pas nécessairement lysés. Néanmoins, le groupe de
travail a décidé de conserver le terme « lipolyse » pour désigner ces méthodes
dans le présent rapport.

Lipomatoses : maladie caractérisée par la présence de lipomes.

Lipomes : tumeurs bénignes graisseuses.

Lobules graisseux : lobules formés d’adipocytes dont le cytoplasme contient des lipides.
Mélanine : substance pigmentaire foncée produite par les mélanocytes.
Mélanocyte :  un des types cellulaires présent dans I'épiderme. Produit la mélanine.
Panniculite : inflammation de la couche graisseuse.

Phéomélanine : variété de mélanine associée au phénotype roux.
Phlyctene, bulle : collection de liquide clair dans la peau.

Pseudogynécomastie : hypertrophie pectorale constatée chez des hommes par localisation
graisseuse.

Purpura: taches rouges de la peau, secondaires a I'extravasation de globules rouges en
dehors des vaisseaux cutanés superficiels. Ne disparait pas a la pression.
L’intensité du purpura est plus ou moins grande, de petites taches millimétriques
(pétéchies) a des ecchymoses.

Prurit : sensation cutanée provoquant le besoin de se gratter.

Septums (ou septa): cloisons conjonctivo-vasculaires séparant les lobules graisseux de
I'hypoderme les uns des autres.

Télogene : période du cycle pilaire pendant laquelle le poil (ou cheveu) est mort mais pas
encore tombé.
Tige pilaire: partie libre et visible du cheveu ou du poil.

Tissus conjonctifs : tissus dont les cellules sont séparées par une matrice extracellulaire.
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Triglycérides : lipides composés de trois molécules d'acide gras reliées a une molécule de
glycérol.

Vasculo-nerveux : regroupement d'éléments vasculaires et nerveux destinés a un organe.
Valvulopathie : maladies des valvules cardiaques.
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Sigles et abréviations

ADN : Acide désoxyribonucléique

AFME : Association frangaise des médecins esthétique

AIME : Association pour l'information médicale en esthétique

AM : Modulation d’amplitude

ANFR : Agence nationale des fréquences

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

BFP Electronics :  Fabricant de LED

BOCCRF : Bulletin officiel de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes

CEA: Commissariat a I'énergie atomique et aux énergies alternatives

CEN: Comité européen de normalisation

Cenelec : Comité européen de normalisation en électronique et en électrotechnique

CES: Comité d’experts spécialisé

CFR: Code of Federal Regulations ; Code des réglements fédéraux (Etats-Unis)

CISS: Collectif inter associatif sur la santé

CNAIB : Confédération nationale artisanale des instituts de beauté

Cnep : Confédération nationale de I'esthétique parfumerie

Cnes: Centre national d'études spatiales

CNRS: Centre national de la recherche scientifique

CP: Champ proximal

CsC: Commission de la sécurité des consommateurs

CSP: Code de la santé publique

CSTB : Centre scientifique et technigque du batiment

D: Diametre

DCD: Dynamic Cooled Device ; dispositif dynamique de refroidissement

DAS: Débit d’absorption spécifique

DEEE : Déchets d’équipements électriques et électroniques

DGCCRF: Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes

DGPR : Direction générale de la prévention des risques

DGS: Direction générale de la santé

DGT: Direction générale du travalil

DI : Durée des impacts

DM : Dispositif médical

Dma: Donnée manquante

DO: Densité optique

DP: Double pulse

DSP : Densité surfacique de puissance
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DT:
Du :
E:
EHF :
ELF:
FDA :

FIEPPEC :

FL :

FM :

F:

FR:
FSMEA :

FT:
gDEC :
GFK :

GO:
GT:
HAS :
HF :
Icnirp :

IEC:
IEEE :

Ineris :
Inserm :
IPL :

IR :
IRM :
IRSN :
LF:
LNE :

LO:
MAUDE :

MF :
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Durée totale

Durée du traitement

Energie

Extrémement hautes fréquences
Extrémement basses fréquences

Food and Drug Administration ; Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux (Etats-Unis)

Fédération internationale des écoles professionnelles privées d’esthétique
cosmétique

Fluence

Modulation de fréquence
Fréquence

Fraction de recouvrement

Fédération syndicale des médecins esthétiques et anti-4ge (anciennement
Fédération frangaise des médecins experts en médecine esthétique et anti-age ;
FFMEMEA)

Fréquence des traitements
Groupe de dermatologie esthétique et correctrice

Gesellschaft fur Konsumforschung - Association pour la recherche sur la
consommation (Allemagne)

Grandes ondes
Groupe de travall
Haute autorité de santé

Hautes fréquences

International Commission on Non ionizing Radiation Protection - Commission
internationale pour la protection contre les rayonnements non ionisants

International Electrotechnical Commission - Commission électrotechnique
internationale
Institute of Electrical and Electronics Engineers - Institut des ingénieurs

électriciens et électroniciens

Institut national de I'environnement industriel et des risques
Institut national de la santé et de la recherche médicale
Intense Pulsed Light (lumiére pulsée intense)

Infrarouge
Imagerie par résonance magnétique
Institut de radioprotection et de slreté nucléaire

Low frequency - Basses fréquences
Laboratoire national de métrologie et d’essais

Longueur d’onde

Manufacturer and User Facility Device Experience Database — base de données
de matériovigilance pour les dispositifs médicaux (FDA, Etats-Unis)

Moyennes fréquences
Non
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NI :
NT :
O:
OcC:
OM :
ORL :
PBB :
PBDE :

Ratio E/I :
Ratio H/F :
REM :

RF :

RNI :
SAR:
SFD :
SFME :
SHF :
SNCLD:
SNCPRE :
SNDV :
SO
SofCPRE :
Spot :
SSP:
SYMMEA :
TRT :
Temp :
UE :

UHF :

UusS:

uv:

VHF :
VLF:
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Nombre d'impacts

Nombre de traitements

Oui

Ondes courtes

Ondes moyennes

Oto-rhino-laryngologie

Polybromobiphényles

Polybromodiphényléthers

Ratio évalués/inclus

Ratio hommes/femmes

Rayonnements électromagnétiques

Radiofréquences

Rayonnement non ionisant

Specific Absorption Rate - débit d’absorption spécifique
Société francaise de dermatologie

Société francaise de médecine esthétique

Super hautes fréquences

Syndicat national des centres laser en dermatologie
Syndicat national de chirurgie plastique reconstructrice et esthétique
Syndicat national des dermatologues-vénéréologues
Sans objet

Société francgaise de chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
Taille du spot, diametre

Standard Single Pulse — impulsion unique standard
Syndicat de médecine morpho-esthétique et anti-age

Temps de relaxation thermique

Température

Union Européenne

Ultra hautes fréquences

United States of America (Etats-Unis)
Ultra-violets

Very High Frequency - tres hautes fréquences
Very Low Frequency - trés basses fréquences
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Expertise collective : synthese de I’'argumentaire et conclusions

Présentation de la question posée

L’Anses a été saisie le 13 février 2012 par la Direction générale de la santé (DGS), la Direction
générale du travail (DGT), la Direction générale de la prévention des risques (DGPR) et la
Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCRF), d'une demande d'avis sur les risques sanitaires liés a l'utilisation des appareils
destinés a la pratique des actes a visée esthétique. La demande portait particulierement sur les

appareils destinés a réaliser des épilations, notamment celles dites définitives et certaines
pratiques de « lipolyse » non invasive.

Les demandeurs souhaitaient en particulier obtenir :

e une identification des caractéristiques des principaux types de rayonnements (longueur
d’onde, intensité ...), ultrasons et autres agents physiques externes (froid, etc.) utilisés pour
la réalisation de certains actes a visée esthétique : épilations et « lipolyse »3 non invasive ;

Y

e une évaluation de leurs effets sur la santé a court, moyen et long terme liés a leurs
utilisations par les utilisateurs professionnels d’'une part et les usagers d’autre part ;

e un bilan comparatif des normes et réglementations éventuelles existantes concernant ces
appareils et une évaluation des garanties de sécurité qu'elles apportent pour les
utilisateurs, tant professionnels que particuliers.

Contexte

La demande d'actes a visée esthétique, accompagnée par des innovations techniques, est en
forte croissance. Les appareils utilisant des agents physiques destinés a la pratique d'actes a
visée esthétique sont impliqués dans une grande variété d’applications esthétiques.

Selon la DGS, « ...de nombreux appareils sont utilisés directement sur des personnes sans avoir
fait I'objet d’études rigoureuses, concernant leur mode d’action et les risques liés a leur emploi,
aussi bien pour le public exposé que pour les professionnels réalisant les actes a visée
esthétique... »4.

Le niveau de formation disparate, ou I'absence de formation ad hoc préalable, des opérateurs
amenés a mettre en ceuvre les appareils professionnels pose également question : médecins de
différentes spécialités, professionnels non médecins, quels que soient leurs statuts. Certains
appareils spécifiques sont également accessibles en vente libre aux particuliers, ce qui pose la
guestion des risques liés a leur utilisation par les usagers, par définition non formés.

Dans ce contexte, et compte tenu des « complications graves » liées a des actes a visée
esthétique qui ont été signalées aux autorités sanitaires®, la loi « hopital, patients, santé et
territoires » du 21 juillet 2009, dite loi HPST, a introduit dans le code de la santé publique (CSP)
les articles L.1151-2 et L.1151-3 permettant au Ministére chargé de la santé d’encadrer les actes

3 Au sens strict du terme, la lipolyse désigne la lyse des adipocytes. En pratique, les données disponibles
concernant les méthodes dites de lipolyse qui font I'objet de la saisine ne permettent pas de savoir si les
adipocytes sont réellement lysés. C’est pour cette raison que le terme «lipolyse » a été utilisé entre
guillemets pour désigner ces méthodes.

4 Cf. saisine de I'Anses du 13 février 2012 (DGS, DGT, DGPR, DGCCRF).
5 Ibid.
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a visées esthétiques présentant des risques sérieux pour la santé des personnes et d’interdire les
actes présentant des dangers graves ou une suspicion de dangers graves.

Le décret n°2011-382 du 11 avril 2011 relatif a linterdiction de la pratique d'actes de lyse
adipocytaire a visée esthétique a tiré les conséquences réglementaires d'un avis du 17 décembre
2010 de la Haute autorité de santé (HAS), en interdisant certaines techniques de lyse adipocytaire
(destruction des cellules de stockage des lipides) a visée esthétique présentant un danger grave
ainsi que les techniques utilisant des agents externes (ultrasons focalisés, lasers, infrarouges,
radiofréquences) qui présentent une suspicion de danger grave pour la santé humaine.

Faisant suite & une requéte de plusieurs personnes, sociétés et syndicats professionnels
impliqués dans la pratique d’actes a visée esthétique, par décision du 22 février 2012, le Conseil
d’Etat a annulé I'article 2 du décret du 11 avril 2011, considérant que le contenu de I'évaluation
qui s’incorpore a l'avis de la HAS ne permettait pas d’en justifier les conclusions.

Organisation de I’expertise

L’Anses a confié linstruction de cette saisine au Groupe de travail « Appareils a visée
esthétique », rattaché au Comité d'experts spécialisé (CES) « Agents physiques, nouvelles
technologies et grands aménagements ». Ce groupe de travail, constitué a la suite d'un appel
public & candidatures, a réuni des experts, sélectionnés pour leur compétence et leur
indépendance, dans des domaines scientifiques et techniques complémentaires, particulierement
en médecine et en physique. Il s’est réuni 35 fois en réunions plénieres (a I'Anses) et 12 fois en
réunions téléphoniques, entre avril 2013 et mai 2016. De nombreuses auditions ont été réalisées
pendant ces réunions.

Les travaux d’expertise du groupe de travail ont été soumis régulierement au CES (tant sur les
aspects méthodologiques que scientifiques). Le rapport et la synthése d’expertise collective
produits tiennent compte des observations et éléments complémentaires transmis par les
membres du CES.

L'expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

Description de la méthode

Les actes a visée esthétique étudiés ont pour objectif la lipolyse ou I'épilation, a I'aide d’appareils
mettant en ceuvre des agents physiques. lls utilisent pour cela principalement un effet thermique
contr6lé. Tous les autres effets qui peuvent survenir, de facon non intentionnelle, sont considérés
dans le cadre de cette expertise comme des effets indésirables liés a la pratique des actes a visée
esthétique.

Les actes examinés dans le cadre de cette expertise poursuivent un objectif de confort, et non pas
thérapeutique (traitement de I'hirsutisme pathologique, par exemple).

Le groupe de travail s’est appuyé sur les sources d'information suivantes pour construire son
expertise :

e Les connaissances disponibles en dermatologie et en physique, nécessaires pour
comprendre les interactions entre les agents physiques utilisés par les appareils et la
physiologie humaine, afin d’identifier les effets indésirables potentiels. Le groupe de travail s’est
attaché a comprendre et expliquer les principes de fonctionnement des appareils d'épilation et
de « lipolyse » non invasifs, objets de la saisine ;

e Une étude systématique de la littérature scientifique portant sur les appareils d'épilation et
de « lipolyse » non invasifs, en ciblant particulierement les études cliniques. Sur les 431 articles
disponibles ayant fait I'objet d’'une double lecture approfondie par les experts du groupe de
travail, 58 ont été retenus sur la base des criteres de sélection suivants : étude clinique,
comparative, ayant inclus au moins 10 sujets.

page 22 /312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

Cette recherche systématique a permis d’identifier 7 agents physiques différents utilisés par les
appareils d’épilation non invasive (laser rubis, laser Nd :YAG, laser alexandrite, diode laser,
lumiére pulsée, radiofréquences et électrolyse) et 7 autres pour les appareils de « lipolyse »
non invasive (laser Nd :YAG, diode laser, lumiéere pulsée, radiofréquences, ultrasons, froid et
massage mécanique associé au froid). Les différentes combinaisons application / agent
physique ont été comparées, notamment en matiere de modalités de l'acte réalisé, de
« design » de I'étude, et d’effets indésirables rapportés. Ces effets indésirables ont été qualifiés
de légers ou importants, suivant leur niveau de retentissement sur I'esthétique ou la santé :

o effets indésirables légers : retentissent peu sur I'esthétique ou la santé ;
o effets indésirables importants : retentissent fortement sur I'esthétique ou la santé.

Cette classification a fait I'objet d’une réflexion du groupe de travail, qui I'a précisée au mieux
compte tenu des descriptions formulées par les auteurs des études analysées. Les effets
rapportés dans les publications ont été caractérisés de légers ou d’'importants sur la base de la
lecture des informations fournies, en prenant notamment en compte la durée de I'effet
indésirable considéré, son intensité et la surface touchée, lorsque ces données étaient
disponibles.

A titre d’exemple le groupe de travail a caractérisé de légers les effets indésirables suivants :

o inflammation locale persistant moins de 24 heures: érythéme limité autour des
poils, érythéme en plaque, cedéme péripapillaire, cedéme sur une certaine surface ;

hyper ou hypo pigmentation Iégere ou cicatricielle transitoire ;
bralure légére, du premier degré et de surface limitée ;

O O O

bulle superficielle ;

o douleur d’intensité modérée et de durée limitée ;
et d'importants les effets indésirables suivants :

o inflammation locale persistant plus de 24 heures ;

o brdlure du premier degré étendue, du deuxieme degré ou profonde, qu’elle soit
étendue ou non ;

bulle profonde ou étendue ;

douleur de forte intensité et prolongée ;

atteinte oculaire ;

trouble pigmentaire marqué définitif ou sur une zone visible comme le visage ;
cicatrice définitive ;

O O O 0O 0O O

ulcération ;
0 atrophie cutanée incontrélée (lipolyse).

L’étude bibliographique exhaustive réalisée sur I'ensemble des publications identifiées jusqu’a
juin 2015 a été complétée, dans un effort d’actualisation, par une recherche sur la période de
juillet 2015 a juin 2016, en se limitant aux articles apportant des éléments nouveaux.

Par ailleurs, le faible nombre de publications retenues dans le cadre de I'étude bibliographique
systématique, compte tenu de leurs faiblesses méthodologiques, a poussé le groupe de travail
a lister les effets indésirables signalés dans les études cliniques non retenues, les séries de
cas, les rapports de cas et les revues systématiques ou non.

o L’audition de représentants des professionnels du secteur pratiquant des actes a visée
esthétique, de personnalités compétentes, de fabricants et d’utilisateurs des appareils
d’épilation et de « lipolyse » non invasifs. Ces auditions ont été menées entre aolt 2014 et juin
2015 et ont permis de recueillir des données techniques et des informations sur les pratiques
de terrain.
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o Une étude du contexte réglementaire et normatif francais, au regard notamment des
pratiques en vigueur.

Résultats et conclusions de I’expertise collective

Le CES « Agents physiques, nouvelles technologies et grands aménagements » a adopté les
travaux d’expertise collective ainsi que ses conclusions et recommandations, objets de la présente
synthese, lors de sa séance du 7 octobre 2016 et a fait part de cette adoption a la direction
générale de I'Anses.

Les actes d’épilation dite définitive et de « lipolyse » sont aujourd’hui effectués a l'aide d’appareils
destinés a des professionnels : cabinets médicaux, instituts de beauté ou les deux. Cependant, la
pratique de I'épilation a l'aide d’appareils domestiques, essentiellement au moyen de lumiére
pulsée intense (IPLS), est en forte croissance. Toutes ces méthodes, compte tenu des agents
physiques utilisés, peuvent occasionner des effets indésirables. Des accidents de gravité et de
fréquence variables ont par ailleurs été rapportés.

Mécanismes d’action et effets potentiels des agents physiques utilisés

Les modes d’action de la plupart des appareils conduisent a un effet thermique appliqué a des
zones cibles. Cet effet est obtenu de facon plus ou moins directe par I'action d’agents physiques
externes : il provoque une destruction des cibles par augmentation ou abaissement de la
température. Pour la «lipolyse », le mécanisme d'action revendiqué est une apoptose
d’adipocytes. Par ailleurs, les agents physiques utilisés par les appareils esthétiques peuvent
induire d’autres effets intrinséques sur le vivant, recherchés ou non.

Dangers liés aux effets thermiques

Entre 20°C et 43°C, les effets de la température sur les tissus sont réversibles ; les effets
recherchés en esthétique sont obtenus en deca, sur des périodes de 30 a 60 minutes, ou au-dela
de ces températures, sur des périodes de quelques dizaines de millisecondes.

Les basses températures, entre -5°C et -12°C, localisées, induisent une apoptose adipocytaire en
regard de la source de froid.

Pour les hautes températures, le seuil thermique de la peau pour la douleur a été mesuré a
43,9°C. Dés 45°C, des vasodilatations et des atteintes endothéliales peuvent conduire a la mort
cellulaire. La dénaturation des tissus se produit au-dela de 50°C : l'activité enzymatique disparait,
tandis que les membranes cellulaires et certaines protéines se désorganisent des 60°C. Le
collagéne, de structure plus hiérarchisée, se déshydrate et se transforme en fibronectine autour de
75°C, ce qui provogue une rétraction de la structure tissulaire. Une nécrose de coagulation
tissulaire se produit entre 60°C et 80°C. Les tissus riches en eau sont vaporisés dés 100°C, tandis
gu’'une température localement plus élevée est nécessaire pour vaporiser des tissus pauvres en
eau (cas de la mélanine bulbaire).

A noter que trés peu de données sont disponibles sur les températures induites localement dans
les tissus par la mise en ceuvre des appareils étudiés.

Autres dangers :

e liés aux radiofréguences

Les rares éléments chiffrés répertoriés sur les fréquences et les niveaux de fluence utilisés par les
appareils commercialisés mettant en jeu des champs électromagnétiques radiofréquences font
état d’appareils émettant des fluences élevées (de 5 & 20 J/cm? & 1 MHz), méme si elles ne sont

6 |PL : intense pulsed light.
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pas connues avec précision. De fait, les niveaux de puissance des appareils utilisés sont
susceptibles d’entrainer des effets thermiques indésirables.

Les effets non thermiques liés aux radiofréquences sont par ailleurs largement détaillés dans de
précédents rapports publiés par I'Anses (Afsset, 2009 et Anses, 2013).

Il est difficile de savoir si les réglementations existantes en matiére d’exposition de la population
générale aux radiofréquences sont applicables a ces appareils. En revanche, le décret n° 2016-
1074 du 3 ao(t 2016 relatif a la protection des travailleurs contre les risques dus aux champs
électromagnétiques s’applique a ces appareils utilisés par des opérateurs professionnels.

e liés aux rayonnements optiques

Pour les appareils délivrant des rayonnements optiques, les longueurs d’onde les plus efficaces en
ce qui concerne les lasers et appareils a IPL sont situées dans le rouge et le proche infrarouge,
entre 660 nm et 920 nm, puis au-dela de 1040 nm, ce qui détermine la nature des lasers
utilisables (rubis 694 nm, alexandrite 755 nm, diode 810-830 nm, Nd:YAG 1 064 nm) et la gamme
de longueurs d’onde utilisées pour les IPL (400 - 2 200 nm). Dans ce dernier cas, si I'émission est
mal ou non filtrée, les longueurs d’onde émises peuvent par exemple déborder dans I'ultraviolet
(100 — 400 nm), et entrainer des effets photochimiques (Afsse, 2005 et Circ 2009).

e liés aux ultrasons

Aux puissances utilisées par les appareils a visée esthétique, les appareils a ultrasons ne sont pas
concernés par les effets mécaniques (cavitation pour une puissance supérieure a 3 W/cm?). En
revanche, selon la sensibilité tissulaire, le temps d’utilisation et I'intensité maximale du pulse, des
effets thermiques sont possibles.

Effets indésirables observés au cours de l'utilisation des appareils

L’étude systématique de la littérature scientifique a permis de répertorier des effets indésirables
observés en lien avec I'utilisation d’appareils d’épilation et de « lipolyse » pour des actes non
invasifs.

Appareils d’'épilation

Pour [I'épilation, les principes de fonctionnement des appareils mettant en ceuvre des
rayonnements optiques sont bien connus; en revanche, le mode d’action proposé pour les
appareils utilisant des radiofréquences est mal documenté. L'analyse de la littérature met en
évidence le fait que les appareils utilisant des lasers et des IPL ont montré une certaine efficacité,
méme si I'épilation réalisée est moins définitive que certaines brochures commerciales le laissent
entendre. La synthése des effets rapportés dans les articles retenus par le groupe de travail dans
le cadre de son étude systématique de la littérature scientifique relative aux appareils d’épilation
non invasifs est présentée dans le tableau 1. Concernant I'efficacité, le groupe de travail n'a pas
pris position et a simplement rapporté I'efficacité indiquée par les auteurs dans les publications.
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Tableau 1 : synthese des effets observés aprées traitements par appareils d’épilation non invasifs

Nombre Résultats Effets indésirables
Agent d’études
physique | prises en (selon les
compte auteurs) (O :oui;N:non)
6 sur 34 Efficacité : ~ de | Immédiat Donnfees observees :
pilosité de 10 a |- Légers : O (toutes les études) ) hefpes .
75 0%, - Importants : N - brllure superficielle
. - inflammation
Laser rubis Aprés plusieurs mois - érosion cutanée
(694 nm) - Légers : O (1 étude sur 6) - purpura
- Importants : N - hyper ou hypopigmentation transitoire
Données d’interrogatoire : douleurs
modérées (moindre intensité qu'avec les IPL)
10 sur 64 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosité de 35 a |- Légers : O (toutes les études) ) bglles
85 %. - Importants : N - vésicules N e
- inflammation locale : cedéme péri-folliculaire,
Laser Aprés plusieurs mois érythéme
Alexandrite - Legers : O (1 étude sur 10) - hyperpigmentation le plus souvent, quelques
(755 nm) - Importants : N altérations pigmentaires transitoires sans
cicatrice ni trouble pigmentaire persistant
Données d’interrogatoire : douleurs
(moindre intensité qu'avec les lasers a diode),
sensations de brilures pendant les séances
15 sur 73 Efficacité : ~ de | Immédiat Données opservees s
pilosité de 35 & |- Légers : O (toutes les études) -Daugrqentatlondqg la sudation dou
. 90 % - Importants 0 (1 étude sur 15) onnees Interrogatoire - outeurs
Diode laser modérées (considéré comme plus douloureux
(800 a Aprés plusieurs mois que I'lPL), sensations de brllures pendant les
810 nm) - Légers : O (4 études sur 15) séances
- Importants : N
14 sur 69 Efficacité : ~ de | Immédiat DorAmees 9b§ervees :
pilosité de 23 a |- Légers : O (toutes les études) ) gﬁflls;es légeres
o N _
Laser 67 %. - Importants : N - inflammation péri-folliculaire, érythéme
Nd :YAG Apreés plusieurs mois - troubles pigmentaires transitoires
(1064 nm) - Légers : O (7 etudes sur 14) Données  d’interrogatoire:  douleurs
Importants : N modérées, sensations de bralures pendant
les séances
10 sur 46 Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosité de 33 a |- Légers : O (toutes les études) - bulles
R 84 %. - Importants : N - inflammation locale ) .
IPL (475 a - hyper- et hypopigmentation, 3 cas rapportés
plus de Aprés plusieurs mois d'hyperpigmentation persistante aprés 9
1200 nm) - Légers : O (1 étude sur 10) mois
- Importants : N Données d’interrogatoire : douleurs,
sensations de brilures pendant les séances
2surb Efficacité : ~ de | Immédiat Données observées :
pilosité de 39 a |- Légers : O (toutes les études) - bulles
Radiofréque 60 %. - Importants : N ) |rr]1f|ammat|on locale -
- hyperpigmentation transitoire post-
nces Aprés plusieurs mois : N inflammatoire
- augmentation de la sudation.
Données d’interrogatoire : douleurs
4sur 6 Efficacité : ~ de | Immédiat Dpnnees qbservees
pilosité de 35 a |- Légers: O (toutes les études) - inflammation ) .
66 %. - Importants : N - hyperpigmentation  ou  hypopigmentation
transitoire
Electrolyse Aprés plusieurs mois : N - aché
- croutes
Données d’interrogatoire : douleurs

Les effets indésirables les plus fréguemment rapportés dans les articles retenus pour I'étude
bibliographique systématique sont légers, essentiellement des réactions inflammatoires
immédiates localisées, de faible intensité et de faible durée. Les troubles pigmentaires, plus tardifs,
sont observés moins frequemment. Des sensations de brQlures et des douleurs modérées pendant
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les séances, caractérisées d’effets indésirables légers, ont également été rapportées. Une étude
rapporte également des douleurs caractérisées d’effet indésirable immédiat important.

Parmi les études non retenues dans le cadre de I'étude bibliographique systématique, des cas
cliniques et des séries de cas ont rapporté des incidents ou accidents similaires, principalement
sur des peaux trés pigmentées : brllures légeres, troubles pigmentaires (guérissant rapidement
sans séquelles). Des bralures cutanées profondes et des brllures oculaires sont les complications
les plus importantes rapportées. Elles ont conduit dans certains cas a des conséquences
définitives. Elles sont néanmoins rarement rapportées et témoignent de mauvaises pratiques de
certains opérateurs.

L’hypertrichose paradoxale (pousse excessive de poils sur une zone préalablement traitée) a
également été évoquée, mais elle est difficile a caractériser en raison du manque de données
précises publiées.

La possibilité de transformation de lésions cutanées bénignes en lésions malignes, bien
gu’évoquée au cours des auditions, n'a pas fait I'objet de rapport d’'observation dans la littérature
analysée.

L'absence de registre des accidents et I'absence de réponse précise des compagnies d'assurance
professionnelle contactées n'ont pas permis d'évaluer l'incidence de ces accidents en France. Les
observatoires mis en place par des sociétés savantes ne recoivent par ailleurs que trés peu de
déclarations.

Les rejets dans I'environnement sous forme de fumées, résultant des traitements, ne font pas
'objet d’'une réglementation particuliere. Ces rejets n'ont d'ailleurs pas suscité la réalisation
d’études spécifiques relatives a I'exposition des professionnels et a leur nocivité potentielle. Les
effets éventuels a long terme sur les praticiens et I'environnement des cabinets n’ont également
pas fait I'objet de travaux publiés.

Appareils de « lipolyse »

Pour ce qui concerne les techniques mises en ceuvre sous la dénomination « lipolyse », certains
types d’appareils sont utilisés sans certitude quant au mode d’action, ou encore sur I'existence
d’'une réelle « lipolyse ». Certains appareils utilisant le froid ont montré une efficacité réelle, pour
d’'autres, la littérature n'a pas permis de savoir s'ils permettent une réelle lyse des adipocytes et
s’ils induisent des effets indésirables notables.

La synthése des effets rapportés dans les articles retenus par le groupe de travail dans le cadre de
I'étude systématique de la littérature scientifique relative aux appareils de « lipolyse » non invasifs
est présentée dans le tableau 2.

Tableau 2 : synthese des effets observés apres traitements par appareils de « lipolyse » non invasifs

Nf),mbre Résultats Effets indésirables
Agent d’étude (selon les
physique | prises en auteurs
compte ) (O :oui;N:non; SO : sans objet, DM : données manquantes)
2sur 10 Efficacité : tres | Immédiat Dpr;lnees ()tpsezlrveTs :
limitée  (mesure |- Légers : O (toutes les études) -in amme: It('m (()jcale dati
. de circonférence |- Importants : N - augmentation de 1a sugation
Diode laser et aspect de Données d’interrogatoire : douleurs
(800 a cuisse) p Aprés plusieurs mois
810 nm) ' - Légers: N
- Importants : N
2sur 12 Efficacité : ~ de | Immédiat Dﬁ]?lr;;e;;i?;%\gﬁs :
I'épaisseur - Légers : O (toutes les études) ) . o o
Laser dermique pour 1 |- Importants : N Données d’interrogatoire : douleurs
Nd -YAG étude sur 2. Aprés plusieurs mois
(1064 nm) . .
- Légers: N
- Importants : N
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Agent leértnubdr: Résultats Effets indésirables
physique | prises en (selton les
compte auteurs) (O :oui;N:non; SO : sans objet, DM : données manquantes)

Données observées :
- inflammation locale
Données d’interrogatoire : douleurs

6 sur 18 Efficacité : Immédiat
significative a |- Légers : O (5 études sur 6)
bonne  (mesure |- Importants : N

Radiofréque de cwcc_mference Apreés plusieurs mois
des cuisses et

nces - Légers: N (5 études sur 6, SO

abdomen). pour 1 étude)
Importants : N (5 études sur 6, SO
pour 1 étude)
8 sur 22 Efficacité : N [ Immédiat Données observees :

- inflammation locale et breve

épaisseur des |- Légers: O (7 études sur 8, DM ; ;
- augmentation de sudation pendant le

tissus adipeux de | pour 1 étude)

20 & 68 %, mais |- Importants : N (7 études sur 7, DM traitement
rande variabilité. 8 ) . . .
9 pou\r ! etuc.le) ) Données d’interrogatoire : douleurs,
Froid Aprés plusieurs mois sensation d’engourdissement (132 jours dans

- Légers: N (7 études sur 8, DM | 1 cas, transitoire pour les autres)
pour 1 étude)

Importants : N (7 études sur 8, DM
pour 1 étude)

Données observées :

4surll Efficacité : ~ de | Immédiat infl tion local
la circonférence |- Légers : O (toutes les études) ) 'r:‘ ammar;on ocale tation t itoi
de cuisse. - Importants : N - agﬁgr ou hypopigmentation transitoire
Massage Aprés plusieurs mois - croutes
mecanique - Légers: N Données d’interrogatoire : douleurs
- Importants : N «supportables», sensation d’inconfort
Pas d’article retenu
Ultrasons
Pas d’article retenu
IPL

Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés sont une inflammation importante et des
douleurs. Il est aussi rapporté, plus rarement, des cas d’hyper ou hypopigmentation transitoire,
d’acné ou des croltes, en cas d'utilisation de diode laser, de cryolipolyse ou de massages
mécaniques.

La cryolipolyse entraine des effets secondaires immédiats : érytheme, inflammation avec cedéme
et douleur ; ces effets se résorbent spontanément en quelques heures. Il n'a pas été mis en
évidence d'augmentation de concentration des lipides circulants dosés. Les douleurs
accompagnant le traitement peuvent étre non négligeables avec souvent une composante
neurogéene. Il n’a pas été rapporté d’effets secondaires importants avec ce type d’appareil dans le
cadre d'une utilisation telle que recommandée par les fabricants. Par contre, des cas
d’hypertrophie graisseuse paradoxale de la zone traitée ont été mis en évidence.

Faiblesse des volets « tolérance » et « effets a long terme non envisagés » des études disponibles
aussi bien pour I'épilation gue pour la « lipolyse »

Les études d'efficacité / tolérance disponibles sont consacrées essentiellement a I'étude de
I'efficacité des appareils. Leurs parties «tolérance » sont succinctes avec de surcroit des
justifications tres limitées quant aux listes d’effets mis en évidence. Sur cette base, il est difficile de
savoir si certains effets ne sont pas observés parce qu’ils n’existent pas ou parce qu’ils ne sont
pas recherchés. Il est enfin étonnant que seuls des effets & court ou moyen terme soient
envisageés. Les éventuels effets a long terme ou chroniques des actes réalisés avec ces appareils
ne sont pas recherchés.
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Qualification et gestion du cycle de vie des appareils

Le matériel commercialisé est en principe distribué en conformité avec les normes générales
établies par la Commission électrotechnique internationale’ et transposées par le Comité
européen de normalisation en électronique et en électrotechnique (Cenelec). En revanche, il
n'existe pas de systeme de qualification normative spécifique des appareils a visée esthétique mis
sur le marché en Europe. De ce fait, les marquages « CE » et « CE médical », en lien avec des
normes générales, n'apportent aucune garantie quant a I'absence d’effets indésirables liés a leur
utilisation.

Actuellement, les études cliniques réalisées avant la commercialisation des appareils ne sont pas
systématiquement publiées, ni ne servent de base a l'octroi d’'un agrément avant mise sur le
marché.

La maintenance des appareils, comme la tracabilité de leur entretien, ne sont pas encadrées par la
législation. Les appareils a usage professionnel sont le plus souvent vérifiés par le fabricant ou le
distributeur une a deux fois par an et sont équipés de systemes d’étalonnage automatique a la
mise en marche ou au changement des parameétres de traitement. Pour les appareils a usage
domestique, une maintenance préventive n’est pas non plus imposée.

La destruction des appareils usagés ou leur revente, avec ou sans reconditionnement en France
ou a I'étranger, ne font pas I'objet de contréle ou de tracabilité. Néanmoins, conformément au
décret n°2014-928 du 19 aolt 2014, relatif aux déchets d'équipements électriques et
électroniques et aux équipements électriques et électroniques usagés, les distributeurs des
appareils domestiques doivent assumer la reprise des appareils usagés.

Réglementations et normes

Actes a visée esthétigue

La loi n° 2009-879 dite « Hbpital, Patients, Santé et Territoire » (HPST) stipule que les « actes a
visée esthétiqgue dont la mise en ceuvre présente un danger grave ou une suspicion de danger
grave pour la santé humaine peuvent étre interdits » de maniére « motivée ».

Concernant I'épilation, I'arrété du 6 janvier 19628 exclut sa réalisation par des non-médecins, par
tous les modes, a I'exception de I'épilation & la pince ou a la cire. L'argument de la date d’adoption
de cet arrété de 1962, largement antérieure a [l'utilisation des lasers et lampes flash pour
I'épilation, utilisé par certains pour revendiquer leur utilisation est clairement rejeté par la
jurisprudence. Un rapport sénatorial (Bernard Cazeau, 10 juillet 2012) souligne néanmoins un
paradoxe. Alors que l'arrété de 1962 interdit aux esthéticiens l'usage des appareils a lumiére
pulsée pour la photoépilation, ceux-ci ont la possibilité d'utiliser ces appareils pour réaliser des
soins de « photorajeunissement ». De plus, la réglementation frangaise actuelle n’interdit pas la
commercialisation, et I'usage, d’épilateurs domestiques de type IPL a des particuliers, et ceci, sans
formation particuliere.

Concernant la « lipolyse », il n’existe pas en France de mesure d’encadrement juridique limitant la
mise en ceuvre de « techniques a visee lipolytique utilisant des agents physiques externes », que
ce soit par des médecins ou par des non médecins.

En paralléle de la réglementation, les fabricants et les professionnels pratiquant des actes a visée
esthétique se sont aussi investis dans I'élaboration de normes visant notamment a « valoriser la
filiere », donner confiance aux consommateurs et introduire de la rigueur dans I'application de

7 |EC : International Electrotechnical Commission — Commission électrotechnique international.

8 Arrété du 6 janvier 1962 fixant liste des actes médicaux ne pouvant étre pratiqués que par des médecins
ou pouvant étre pratiqués également par des auxiliaires médicaux ou par des directeurs de laboratoires
d'analyses médicales non médecins.
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procédures de sécurité. Ainsi, différentes normes d’applications volontaires ont été élaborées,
notamment la norme expérimentale Afnor XP X50-831-1, applicable aux non médecins, et la
norme européenne NF EN 16844, applicable en France aux médecins.

Appareils utilisés pour réaliser des actes a visée esthétique

Les appareils a visée esthétique destinés tant a un usage professionnel, y compris médical, que
domestique, relévent de la réglementation applicable aux appareils électriques et électroniques,
avec des obligations relatives a la sécurité électrique (décret n° 2015-1083), la compatibilité
électromagnétique (décret n° 2015-1084) ou la protection de I'environnement (décrets n° 2013-988
et n° 2014-928).

L'ensemble des appareils domestiques et certains appareils professionnels a visée esthétique ne
relevent pas actuellement de la réglementation relative aux dispositifs médicaux®. La
réglementation générale dont ils dépendent n'apporte que peu de garanties quant a leur sureté
d’utilisation, alors méme qu’ils mettent en ceuvre certains principes de fonctionnement identiques a
ceux de dispositifs médicaux. Un nouveau réglement européen en cours de discussion pourrait a
l'avenir faire avancer la question en assimilant tout ou partie des dispositifs esthétiques
professionnels aux dispositifs médicaux, comme cela est déja le cas pour les épilateurs aux Etats-
Unis.

e Appareils a destination des professionnels

Le décret n° 2012-1303 fixe la liste des usages autorisés pour les appareils a laser sortant d’'une
classe supérieure a 2, telle que définie par la norme NF EN 60825-1. Ainsi, les lasers utilisés pour
I'épilation ou la « lipolyse » sont réservés a un usage professionnel. Il n'existe pas d’obligation
équivalente pour les appareils IPL.

e Appareils a destination des particuliers

Dans le cas des appareils domestiques, I'absence de formation spécifique de l'utilisateur vient
accentuer les conséquences potentielles du peu de garanties techniques auxquelles sont soumis
ces appareils par la réglementation en vigueur concernant leur innocuité.

En paralléle de la réglementation, ces appareils font I'objet de différentes normes techniques,
générales ou spécialisées, notamment destinées a assurer la sécurité des utilisateurs et usagers :
e la norme de sécurité électrique des appareils EN 60335, devenue d’application obligatoire
par la réglementation ;
e la norme de sécurité photobiologique NF EN 62471 qui, d’'aprés I'analyse des auditions
menées par le groupe de travail, peut cependant faire I'objet d'erreurs d’interprétation.
Dans ce cas, le risque photobiologique peut étre sous estimé, conduisant I'opérateur, mal
informé, a ne pas utiliser les dispositifs de sécurité recommandés ;

¢ la norme de sécurité laser NF EN 60825-1 qui, dans sa derniére version (octobre 2014),
prévoit une nouvelle classe 1C, permettant I'application d'un flux laser sur la peau sans
aucune limitation de puissance ou d’énergie. Le flux délivré par ces appareils laser pourrait
ainsi étre supérieur au niveau maximum autorisé dans la classe 2, selon le décret no 2012-
1303 du 26 novembre 2012, ce qui pose un probléme de cohérence réglementaire, et
potentiellement un risque pour la santé.

Encadrement de la pratique des actes a visée esthétique

Les auditions de professionnels ont permis de constater que la réglementation encadrant la
pratigue des actes d”épilation (arrété de 1962 susmentionné) n'est pas respectée dans de

9 Les dispositifs médicaux répondent aux obligations de la directive n° 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative
aux dispositifs médicaux.
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nombreux cas. Il est par ailleurs difficile d’évaluer les taux d’incidents et d’accidents en I'absence
de vigilance organisée sur le sujet.

En ce qui concerne les esthéticiens, beaucoup d’entre eux pratiquent I'épilation par IPL, ce qui leur
est interdit par I'arrété de 1962. Des articles médicaux signalent des dysfonctionnements dans la
pratigue de non-médecins pouvant entrainer des accidents. La formation des esthéticiens intégre
pourtant des modules concernant le maniement des appareils d’'épilation, en partie dispensés par
les fabricants des appareils. Les représentants de la profession des esthéticiens auditionnés
demandent une modification de I'arrété de 1962 qui les autoriserait a effectuer des épilations par
IPL. La situation actuelle conduit régulierement a des litiges entre médecins et esthéticiens pour
exercice illégal de la médecine.

Les médecins, aussi bien généralistes que dermatologues ou chirurgiens plasticiens, peuvent
pratiquer des actes d’épilation avec tous les appareils disponibles sur le marché, comme les IPL,
les lasers ou tout autre type d’'appareils. |l existe des formations leur permettant d’en apprendre
'usage, mais la pratique de ces actes n’est pas conditionnée par I'exigence d’'une formation ad hoc
préalable. La formation spécifique a chaque appareil est généralement dispensée par le fabricant
ou le distributeur, et parfois par un « compagnonnage » informel.

Un certain nombre de médecins font effectuer des actes d'épilation par un ou plusieurs
collaborateurs non médecins, en leur absence, ce qui est non conforme a la législation. Le Conseil
de l'ordre des médecins considére cependant que: «si la délégation de lacte a une
assistante formée est envisagée, la présence du médecin au cabinet est toujours requise »10,

Toutefois, la formation des collaborateurs non médecins pour la réalisation des actes esthétiques
est hétérogéne et la pratique de ces actes sous la responsabilité d’'un médecin n'est soumise a
aucune exigence de formation ad hoc préalable reconnue (par une tierce partie par ex.). Si les
médecins interrogés ne souhaitent pas revenir sur l'arrété de 1962, ils souhaitent en revanche
pouvoir confier des actes d’épilation a des collaborateurs apres avoir fait un examen meédical
préalable des sujets, leur permettant de fixer les parametres de réglage des appareils et de vérifier
'absence de contre-indication médicale.

En ce qui concerne la « lipolyse », il faut distinguer des actes sur le tissu adipeux sans véritable
destruction prouvée des adipocytes et la cryolipolyse (ou la lipocryolyse). D'aprés les auditions, la
cryolipolyse est réalisée uniquement par les médecins. |l n’existe pas actuellement de formation
initiale ou continue qualifiante pour ces techniques, ni de vigilance exhaustive concernant ces
actes.

Problémes spécifiques liés aux appareils domestiques d’épilation

De nombreux appareils d’épilation sont en vente libre, a destination des particuliers. L'analyse de
documents associés aux appareils commercialisés (notices) a amené a identifier plusieurs
éléments susceptibles de favoriser la survenue d'effets indésirables. Cependant, ces documents
ne contiennent pas systématiquement les informations qui permettraient d’estimer leurs effets
potentiels, notamment concernant les points suivants :

e niveau de fluence optimale a utiliser ;
¢ indication de la fréquence maximale recommandée pour la répétition des séances ;
e adaptation des paramétres d’utilisation a la couleur des poils et a la teinte de la peau ;

e nécessité de ne pas associer les séances a des expositions solaires importantes, a des
applications cutanées ou a I'absorption de produits photosensibilisants ;

¢ recommandation de non application de I'appareil sur des lésions cutanées, sur des régions
tatouées ou en cas de certaines maladies ;

10 Cf. Courrier de réponse du Conseil de I'ordre des médecins du 27 avril 2016 a la sollicitation de I'Anses.

page 31/312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

¢ vérification du bon fonctionnement de I'appareil par un service aprés-vente et périodicité
de ces controles.

En ce qui concerne les risques, les informations suivantes manquaient :
e lerisque d’'un usage répété a l'intensité maximale ;

o le risque critique d’exposition des yeux, tant pour la personne concernée que pour son
entourage.

Toutes ces informations ne sont actuellement pas exigées par la réglementation en vigueur et leur
présence ne peut donc pas étre veérifiée pour les appareils commercialisés en France. La
Commission de sécurité des consommateurs indique, dans un rapport de 2014, que « certaines
notices mettent en exergue que les appareils ont été testés cliniquement sous le contrdle de
dermatologues sur une cohorte de sujets (CSC 2014) ». Néanmoins, cette allégation ne constitue
pas une garantie sur la réalisation d’essais cliniques préalables a leur commercialisation.

A ce constat s’ajoute I'utilisation des appareils domestiques sans formation particuliére, méme si
certains fabricants revendiquent des systémes de sécurité des appareils censés empécher tout
risque lors de l'utilisation (surexposition, exposition oculaire accidentelle, brilure au contact de
'applicateur, etc.).

Observatoire, matériovigilance

Actuellement, il n’existe pas de systeme de déclaration obligatoire des effets indésirables,
(incidents ou accidents, etc.) impliquant des appareils a visée esthétique, contrairement aux
vigilances organisées pour les dispositifs médicaux. De maniere générale, aussi bien pour les
appareils utilisés pour I'épilation que pour la lipolyse, les systemes de vigilance actuellement en
place, développés a linitiative de sociétés ou de syndicats professionnels, sont insuffisants pour
garantir un recueil efficace des effets indésirables, incidents ou accidents liés a I'utilisation de ces
appareils. Cet état de fait ne permet pas un retour d'expérience sur les probléemes, méme
récurrents, auprés des utilisateurs. Il est donc difficile d'évaluer les taux d'incidents et d’accidents.

La couverture assurantielle des professionnels pratiquant des actes a visée esthétique

La couverture assurantielle des professionnels (médecins, collaborateurs non médecins,
esthéticiens) qui pratiquent des actes a visée esthétique a été évoquée au cours des auditions
menées par le groupe de travail. Des interrogations demeurent sur les conditions dans lesquelles
cette responsabilité s’exerce pour les différents professionnels de I'esthétique.

Recommandations de I'expertise collective

Il est essentiel que les dispositions réglementaires visent & assurer un haut niveau de sécurité
sanitaire pour les différents types d’appareils, d'utilisation et d’utilisateurs, dans le cadre des actes
a visée esthétique. De maniere générale, le CES recommande ainsi de modifier les
réglementations relatives aux appareils a visées esthétiques et a leur utilisation, afin d’assurer une
cohérence des textes, autant réglementaires que normatifs.

Les recommandations suivantes viennent préciser cette recommandation principale.

Concernant les appareils a visée esthétique

Réglementations et normes relatives aux appareils utilisés pour réaliser des actes a visée
esthétique

L'application a tous les appareils a visée esthétique des obligations actuellement associées aux
dispositifs médicaux pourrait permettre de garantir des niveaux d’innocuité satisfaisants. Il est donc
recommandé de soumettre les appareils a visée esthétique, y compris domestiques, aux mémes
exigences que les dispositifs médicaux. Cela va par ailleurs dans le sens du projet actuel de
reglement européen portant sur les dispositifs médicaux. Les appareils concernés incluraient
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notamment ceux utilisant les ondes électromagnétiques, les ultrasons non focalisés ou le froid.
Seraient exclus ceux mettant en ceuvre les massages mécaniques des tissus et les agents de
coupe directe pour la pilosité (les rasoirs). Cette adaptation de la réglementation pourrait passer
par une modification de la définition des dispositifs médicaux.

Concernant les normes applicables, un rappel aux laboratoires de qualification des appareils
permettrait de préciser la bonne interprétation nécessaire des normes de sécurité photobiologique
(NF EN 62471), afin d’éviter des erreurs dans la détermination du groupe de risque, notamment
pour les sources impulsionnelles telles que les appareils a lampe flash (IPL).

Par ailleurs, le CES recommande de mettre a jour le décret n° 2012-1303 du 26 novembre 2012,
pour tenir compte de la nouvelle classe 1C de la norme de sécurité laser NF EN 60825-1 qui
autorise I'application d’'un rayonnement laser sur la peau de niveau supérieur a la classe 2. Il est
recommandé de fixer le niveau maximum du rayonnement accessible par I'ouverture laser a un
niveau équivalent a la limite d’émission accessible (LEA) de la classe 3R.

Qualification et gestion du cycle de vie des appareils

Qualification des dispositifs a visée esthétigue avant mise sur le marché

Les appareils d’épilation et de « lipolyse », autant professionnels que domestiques, devraient étre
qualifiés par une évaluation technique et clinique avant mise sur le marché, du méme niveau que
les dispositifs médicaux d’'applications comparables. Cela implique que soient connues avec
précision les caractéristiques des appareils et que soient réalisées les études cliniques répondant
aux standards de qualité actuels, tant pour les aspects efficacité que tolérance. Cette qualification
des appareils devra prendre en compte la sécurité d'utilisation, notamment pour ce qui concerne la
protection des yeux.

Entretien et gestion du cycle de vie des appareils

Il est proposé d'identifier chaque appareil et de lui associer une fiche de suivi permettant d'en
assurer la tracabilité sur la totalité de son cycle de vie. Ce suivi devrait consister en des
procédures de maintenance systématique, associées a des dispositifs qui bloquent I'appareil
périodiquement pour imposer un contrdle technique et si besoin une remise en état, y compris
pour les appareils domestiques. Pour les dispositifs a IPL, une attention particuliére doit étre
portée sur la stabilité dans le temps du spectre d'émission, notamment concernant le bon filtrage
des rayonnements ultraviolets.

Problémes particuliers liés aux appareils domestiques

Pour les appareils domestiques de type IPL et & laser, le CES recommande que les
caractéristiques des appareils soient adaptées a une utilisation sans compétence particuliéere, qu'’il
s'agisse des émissions (niveau d’énergie surfacique délivrée, longueurs d’onde, type d'émetteurs,
etc.), que de systémes de sécurité, afin de prévenir les éventuels effets indésirables, y compris en
cas d'utilisation ne respectant pas les recommandations du constructeur.

Le CES recommande I'établissement d’'une liste qui regrouperait les appareils conformes suite a
leur gualification et dont les caractéristiques techniques, fournies par les fabricants et distributeurs,
seraient compatibles avec un usage domestique.

Le CES suggére également de réaliser des campagnes d'information sur les risques liés a
l'utilisation des appareils a visée esthétique a destination des particuliers.

Concernant l'utilisation de ces appareils par les professionnels et |la population générale

Réglementations et normes

Le CES confirme I'existence d’'une situation réglementaire incohérente : I'arrété de 1962 interdit
aux esthéticiens l'utilisation des appareils a lumiére pulsée pour la photoépilation, alors qu’ils ont la
possibilité d'utiliser ces appareils pour réaliser des soins de photorajeunissement. Tous ces
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appareils sont susceptibles d’entrainer des effets indésirables. Il est donc recommandé d’adapter
la réglementation actuelle pour sortir de cette incohérence.

Par ailleurs, aujourd’hui, aucune réglementation n'encadre la mise en ceuvre de « techniques a
visée lipolytique utilisant des agents physiques externes », que ce soit par des médecins ou par
des non médecins. Compte tenu des effets indésirables potentiels générés par I'utilisation de ces
différents types d’appareil, il conviendrait de construire un cadre réglementaire adaptée.

Recommandations d’utilisation

Mise en ceuvre des appareils pour la pratique des actes a visée esthétigue

e vérifier préalablement a l'utilisation I'absence de lésion cutanée ou de présence de
dispositifs susceptibles d’étre affectés par le type d’agent physique utilisé ;

e éviter de repasser deux fois sur la méme zone au cours d’'une méme séance.

Effet thermigue

e éviter tout risque de brQlure, par optimisation de la durée d’application tenant compte de
I'énergie délivrée par unité de surface et des fréquences mises en jeu, et par I'usage de
dispositifs de refroidissement pour toute zone contigué non concernée par ce traitement ;

e maitriser les risques éventuels liés aux rejets de fumées et de particules produits lors de
certains traitements.

Radiofréquences / courants électrigues

o vérifier le trajet de propagation des courants induits appliqués selon I'emplacement des
électrodes.

Rayonnements optiques

e assurer une protection oculaire pour les sujets traités ainsi que pour les opérateurs, au
moyen de lunettes filtrant efficacement la ou les longueurs d’onde utilisées ainsi que par
'usage de dispositifs de sécurité évitant une propagation involontaire du faisceau lumineux
vers le globe oculaire ;

e dans le cas des rayonnements optiques, utiliser des grandes longueurs d’'ondes (comme
les 1 064 nm du laser Nd:YAG) et des fluences faibles pour les peaux les plus foncées.
Ces consignes sont également valables dans le cas de [lutilisation d'appareils
domestiques ;

e interroger systématiquement les personnes avant la réalisation d’actes a visée esthétique
pour rechercher des antécédents de photosensibilisation ou un traitement
photosensibilisant en cours. En cas d’exposition a un produit photosensibilisant, proscrire
I'utilisation d’appareils esthétiques utilisant des rayonnements optiques, bien que la
pharmacovigilance n’ait pas rapporté a ce jour de cas de photosensibilisation.

Ultrasons

e respecter la limite de température maximale tolérée par les tissus humains sans
dommages irréversibles (en particulier chez les sujets dont I'indice de masse corporelle est
élevé, pour lesquels les tissus peuvent avoir des temps de relaxation thermique allongés),
en fonction de la fréquence émise, de la puissance utilisée et du temps d’application. Cet
objectif pourrait étre atteint soit par une conception adaptée des appareils, soit en y
intégrant des dispositifs de contrble de la température.

Cryolipolyse
e limiter la taille de la zone traitée et mise en dépression ;

e déconseiller cette technique a tous les sujets ayant des antécédents herniaires ou de
gestes chirurgicaux sur la région envisagée pour le traitement ;

e reéaliser un contrdle médical lors de la phase de post-traitement.
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Qualification et r6les des opérateurs professionnels

Les appareils et leurs conditions d’utilisation évoluent rapidement. En lien avec une autorisation de
mise sur le marché, il y aurait lieu de préciser, pour chacun d’eux, quelles qualifications sont
nécessaires a leur utilisation par les professionnels. Il est ainsi recommandé de mettre en place
des formations validantes obligatoires, conformément aux régles en vigueur en France, pour tous
les types d'utilisateurs d’appareil a visée esthétique, en formation initiale et en formation continue.

Création d’'une habilitation a l'utilisation des appareils a visées esthétigues

Le CES estime que tous les professionnels (médecins, collaborateurs de médecins, esthéticiens)
amenés a utiliser des appareils a visée esthétigue devraient étre titulaires d’une habilitation
couvrant les aptitudes a :

o justifier de I'adéquation de I'acte réalisé en fonction de I'objectif recherché ;

e optimiser les technigues et les paramétrages des appareils ;

e réaliser des actes en suivant les bonnes pratiques d'usage ;

¢ informer le client et contribuer & la matériovigilance des appareils a visée esthétique.

Le CES recommande que cette habilitation soit complétée d’'une formation continue qui permette
d’assurer un maintien des connaissances adaptées aux évolutions technologiques.

Formation lors de I'acquisition de tout nouveau dispositif

Lors de linstallation de tout appareil esthétique chez un professionnel, une formation spécifique du
ou des opérateurs (médecin ou non) devrait étre obligatoire et assurée par le distributeur/fabricant.
Aucun dispositif ne devrait pouvoir étre réceptionné et donc utilisé sans que cette formation n’ait

ete effectuée et enregistrée par un document écrit standardisé, tenu a disposition de
'administration par le distributeur de I'appareil et par le professionnel utilisateur.

Les indications du procédé de traitement, de l'agent physique utilisé, du type d’appareil, des
modalités d’utilisation et de ses risques potentiels devraient étre clairement détaillées lors de cette
formation, assurée par des personnes pouvant justifier de compétences techniques adaptées pour
former les opérateurs.

Actes réalisés par des personnels collaborateurs en cabinet médical

Il est rappelé que les actes pratiqués par des collaborateurs relévent de la responsabilité du
meédecin.

Des personnels collaborateurs travaillant dans des cabinets médicaux et possédant I'habilitation
au maniement des appareils a visée esthétique pourraient, sous la responsabilité d’'un médecin,
réaliser des actes d’épilation ou de « lipolyse » sous les conditions suivantes :

e avant tout acte esthétique, le sujet devrait avoir été examiné par le médecin compétent,
afin de s’'assurer de I'absence de contre-indication et définir le type, le hombre de séances
et les paramétres physiques du traitement a lui appliquer. Il est également recommandé
gue le sujet soit revu par le médecin a la fin de chaque séance, et bien slr en cas de
survenue d’'un effet secondaire ;

e la présence obligatoire du médecin responsable dans les locaux pendant toute la période
de réalisation de ces actes.

Appareils domestiques

Pour les appareils a usage domestique, il est souhaitable que les manuels d'utilisation détaillent
'ensemble des précautions a suivre, les recommandations d’utilisation et que I'utilisateur puisse
avoir la possibilité d’obtenir un entretien techniqgue avec une personne compétente en cas de
difficulté. La vente aux particuliers en France d'un matériel domestique doit respecter les
réglementations francaise et européenne. Par ailleurs, les appareils de type et/ou de puissance
réservés a des professionnels ne devraient pas étre accessibles a la vente aux particuliers. Un
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contrble effectif du respect de cette restriction devrait étre assuré quel que soit le mode de vente
(vente en ligne, etc.).

Recommandations pour garantir les conditions de sécurité, de tracabilité et d’information
vis-a-vis des usagers

Le CES suggére aux pouvoirs publics d'étudier la faisabilité de la mise en place d’'un systéme de
déclaration avant installation de tout professionnel de I'esthétique, pour garantir les conditions de
sécurité, de tracgabilité et d’'information vis-a-vis des usagers.

Observatoire, matériovigilance, déclaration obligatoire

Une vigilance centralisée et exhaustive devrait étre mise en place afin de connaitre précisément
les taux d’'incidence des effets indésirables par type d’appareil (laser, IPL, etc.). Il est recommandé
que les effets indésirables, incidents et accidents survenant lors de l'utilisation des dispositifs
esthétiques soient soumis a déclaration obligatoire.

Pour traiter les informations a recueillir, il est recommandé qu’une matériovigilance s'exerce sur les
appareils esthétiques aprés leur mise sur le marché, qu'ils soient marqués CE ou non. Ce systeme
de matériovigilance aurait pour enjeux le recueil des déclarations d’incidents, leurs évaluations et
le suivi des signalements, pour éviter qu'ils ne se (re)produisent (définis a l'article L.5212-2 du
Code de la santé publique). Le cas des appareils a usage domestiqgue devrait étre pris en
considération de maniére spécifique.

Recommandations d’études et de recherches

L’étude bibliographique a mis en évidence une faiblesse quantitative et qualitative des études
disponibles. En conséquence, il est recommandé de conduire des études cliniques et
épidémiologiques conformes aux standards de qualité actuels, et d’'une puissance statistique
suffisante pour évaluer I'efficacité et la tolérance :

o utiliser des criteres d’évaluation validés et homogénes d’'une étude a l'autre ;
o réaliser des études de tolérance sur des périodes prolongées ;

o réaliser des études spécifiques sur les conséquences environnementales : par exemple sur
I'effet de linhalation de fumées et de particules par les personnes traitées et par les
professionnels exposés.

Date de validation de la synthese par le comité d’experts spécialisé : 7 octobre 2016
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1 Contexte, objet et modalités de traitement de la
saisine

1.1 Contexte

La demande de soins esthétiques, stimulée notamment par les innovations techniques d’'appareils
a disposition des professionnels du secteur, mais aussi des patrticuliers, est en forte croissance.
Les appareils utilisant des agents physiques destinés a la pratique d’actes a visée esthétique
proposent ainsi aujourd’hui une grande variété d’applications esthétiques.

Cependant, selon la lettre de saisine du 13 février 2012, émise par la Direction générale de la
santé, la Direction générale du travail, la Direction générale de la prévention des risques et la
Direction générale de la consommation, de la concurrence et de la répression des fraudes, qui a
conduit & la présente expertise, « ...de nombreux appareils sont utilisés directement sur des
personnes sans avoir fait I'objet d'études rigoureuses, concernant leur mode d'action et les
risques liés a leur emploi, aussi bien pour le public exposé que pour les professionnels réalisant
les actes a visées esthétique... »11,

Le niveau de formation disparate, ou I'absence de formation certifiée, des opérateurs amenés a
mettre en ceuvre les appareils professionnels pose également question : médecins de différentes
spécialités, professionnels non médecins (esthéticiens, auto-entrepreneurs, collaborateurs
employés de médecin). Certains appareils sont proposés en vente libre au grand public, ce qui
interroge sur les risques liés a leur utilisation par des personnes non averties des dangers
intrinséques potentiels des agents physigues mis en ceuvre.

Dans ce contexte, et compte tenu de complications graves liées a des actes a visée esthétique
gui ont été signalées aux autorités sanitaires, la loi hopital, patients, santé et territoires du 21 juillet
2009, dite loi HPST, a introduit dans le code de la santé publique (CSP) les articles L.1151-2 et
L.1151-3 permettant au ministére chargé de la santé d’encadrer les actes a visée esthétique
présentant des risques sérieux pour la santé des personnes et d'interdire les actes présentant des
dangers graves ou une suspicion de dangers graves.

La Haute autorité de santé (HAS) a été sollicitée, par la Direction générale de la santé, dans le
cadre de larticle 1151-3 du CSP, pour rendre un avis sur la dangerosité ou suspicion de
dangerosité des techniques de lyse adipocytaire (destruction des cellules de stockage des
lipides). Elle a rendu un avis le 17 décembre 2010, en indiquant que « la mise en ceuvre de ces
techniques de lyse adipocytaire présentait une suspicion de danger grave pour la santé
humaine ».

Par décret n°2011-382 du 11 avril 2011 relatif a linterdiction de la pratique d'actes de lyse
adipocytaire a visée esthétique, le législateur a tiré les conséquences réglementaires de I'avis de
la HAS, en interdisant certaines techniques de lyse adipocytaire a visée esthétique présentant un
danger grave ainsi que les techniques utilisant des agents externes (ultrasons focalisés, lasers,
infrarouges, radiofréquences) qui présentent une suspicion de danger grave pour la santé
humaine.

Par décision du 22 février 2012, le Conseil d’Etat a annulé I'article 2 de ce décret du 11 avril 2011,
considérant que le contenu du document d’évaluation qui s’incorpore a l'avis de la HAS ne
permettait pas de justifier ses conclusions.

11 saisine n° 2012-SA-00036.
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La DGS, la Direction générale du travail (DGT), la Direction générale de la prévention des risques
(DGPR) et la Direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des
fraudes (DGCCRF) ont chargé I'Agence nationale de sécurité sanitaire de l'alimentation, de
I'environnement et du travail (Anses), par saisine du 13 février 2012, de conduire une expertise
relative aux risques sanitaires liés a I'utilisation des appareils destinés a la pratique des actes a
visée esthétique (saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »).

1.2 Objet de la saisine
L’expertise réalisée par Anses porte sur les points suivants :

o identifier les caractéristiques des principaux types de rayonnements (longueur d’onde,
intensité...), ultrasons et autres agents physiques externes (froid, etc.) utilisés pour la

réalisation de certains actes a visée esthétique : épilations, notamment celles dites
définitives, et certaines pratiques de « lipolyse » non invasive ;

e évaluer leurs effets sur la santé a court, moyen et long terme liés a leurs utilisations par les
utilisateurs professionnels d’'une part et les usagers d’autre part ;

e réaliser un bilan comparatif des normes et réglementations éventuelles existantes
concernant ces appareils et une évaluation des garanties de sécurité qu’elles apportent
pour les utilisateurs tant professionnels que particuliers.

1.3 Modalités de traitement : moyens mis en ceuvre et organisation

L’Anses a confié linstruction de cette saisine au groupe de travail (GT) « appareils a visée
esthétique », rattaché au comité d'experts spécialisé (CES) « Agents physiques, nouvelles
technologies et grands aménagements ».

Ce groupe de travail, constitué a la suite d’'un appel public & candidatures, réunissait des experts
aux compétences scientifiques et techniques complémentaires, particulierement en médecine et
en physique. Il s’est réuni 35 fois en réunions pléniéres (& I'Anses) et 12 fois en réunions
téléphoniques, entre avril 2013 et mai 2016.

L’expertise repose principalement sur la revue de la littérature scientifique. Le groupe de travail a
également mené de nombreuses auditions afin de recueillir des informations complémentaires de
la part des professionnels concernés.

La réalisation d’une étude du marché des appareils a visée esthétique a été confiée au Laboratoire
national de métrologie et d’essai (LNE) ; elle figure en Annexe 1 de ce rapport.

Les travaux d’expertise du groupe de travail ont été soumis régulierement au CES (tant sur les
aspects méthodologiques que scientifiques). Le rapport produit par le groupe de travail tient
compte des observations et éléments complémentaires transmis par les membres du CES.

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise —
prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».

1.4 Prévention des risques de conflit d’intérét

L’Anses analyse les liens d'intéréts déclarés par les experts avant leur nomination et tout au long
des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d'intéréts au regard des points traités dans le cadre
de I'expertise.

Les déclarations d'intéréts des experts sont rendues publiques via le site internet de I'Anses
(www.anses.fr).
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2 Contexte réglementaire et normatif

2.1 Réglementations et normes relatives aux activités des actes a
visées esthétiques

L’'objet de ce chapitre est de présenter les principales dispositions réglementaires qui encadrent
les activités de soins esthétiques susceptibles d’'impliquer I'utilisation d’appareils mettant en ceuvre
des agents physiques. Différents professionnels revendiquent le droit d’en faire usage: des
médecins, mais également des esthéticiens et des infirmiers.

2.1.1 Cas général des actes a visées esthétiques

Dans son rapport dinformation portant sur les dispositifs médicaux implantables et les
interventions a visée esthétique, le sénateur Bernard Cazeau (enregistré par le président du Sénat
le 10 juillet 2012) met en perspective la chirurgie et la médecine esthétique. « L'encadrement tres
strict des pratiques de chirurgie esthétique est en partie né de l'assimilation du patient & un
consommateur de soins a caractere médical mais a finalité non thérapeutique. C’est donc en
contrepartie de I'absence de nécessité thérapeutique que les obligations du chirurgien esthétique
ont été renforcées ». Le méme raisonnement n'a pas été suivi pour la médecine esthétique, non
tenue a ces obligations selon la circulaire DGS/SD 2B/DHOS/O4 n° 2005-576 du 23 décembre
2005 relative a l'autorisation et au fonctionnement des installations de chirurgie esthétique.

M. Bernard Cazeau précise que « la médecine esthétique ou « médecine anti-age » ne constitue
pas une spécialité médicale référencée par le Conseil national de I'ordre des médecins » et qu'il
« n'est pas toujours aisé de savoir ce qui releve, d’'une part, de la chirurgie ou de la médecine
esthétique, d’'autre part, des professionnels de I'esthétiqgue ou des médecins ».

Il définit également les actes et techniques de médecine esthétique les plus courants.

Toujours selon le rapport de M. Bernard Cazeau «la frontiére traditionnelle entre médecine
esthétique et métiers de Il'esthétique se définit en fonction du caractere invasif ou non des
techniques employées. Les actes non médicaux non invasifs a visée esthétique sur peau saine,
nimpliquant pas de modification importante de celle-ci et non susceptibles d’induire des
complications requérant des compétences médicales (épilation a la pince ou a la cire,
maquillage... » « ... entrent dans le champ de compétence des esthéticiens... » « A partir du
moment ou il y a injection, application de produits actifs sur la peau ou utilisation de dispositifs
médicaux, c’est au médecin d'agir. L’examen clinique, la discussion du rapport bénéfices-risques
et le recueil du consentement éclairé et informé du patient sont les caractéristiques cardinales de
I'acte médical que ne peuvent réaliser les professionnels de la beauté. »

La loi n® 96-603 du 5 juillet 1996 relative au développement et a la promotion du commerce et de
l'artisanat, indique :

« . Quels que soient le statut juridique et les caractéristiques de l'entreprise, ne peuvent étre
exercées que par une personne qualifiée professionnellement ou sous le contréle effectif et
permanent de celle-ci les activités suivantes : » ... « les soins esthétiques a la personne autres
gue médicaux et paramédicaux et les modelages esthétiques de confort sans finalité médicale.

On entend par modelage toute manceuvre superficielle externe réalisée sur la peau du visage et
du corps humain dans un but exclusivement esthétique et de confort, a I'exclusion de toute finalité
médicale et thérapeutique. Cette manceuvre peut étre soit manuelle, éventuellement pour assurer
la pénétration d'un produit cosmétique, soit facilitée par un appareil a visée esthétique ; ...»

« Pour chaque activité visée au ., un décret en Conseil d'Etat ... » « ...détermine, en fonction de
la complexité de l'activité et des risques qu'elle peut présenter pour la sécurité ou la santé des
personnes, les dipldmes, les titres homologués ou la durée et les modalités de validation de
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I'expérience professionnelle qui justifient de la qualification ». « Toutefois, toute personne qui, a la
date de publication de la présente loi, exerce effectivement l'activité en cause en qualité de salarié
ou pour son propre compte est réputée justifier de la qualification requise. »

Le décret n° 2010-249 du 11 mars 2010 modifiant le décret n° 98-247 du 2 avril 1998 relatif a la
gualification artisanale et au répertoire des métiers précise que « toute personne physique ou
morale qui est soumise a l'obligation d'immatriculation au répertoire des métiers ou qui en est
dispensée en application de l'article 19 de la loi du 5 juillet 1996 relative au développement et a la
promotion du commerce et de l'artisanat atteste, dans la déclaration de création prévue a l'article
R. 123-1 du code de commerce, de la qualification au titre de laquelle elle exerce son activité
artisanale... » « ... en mentionnant soit l'intitulé du dipléme ou du titre dont elle est titulaire, soit
son expérience professionnelle, soit qu'elle s'engage a recruter un salarié qualifié
professionnellement, qui assurera le contrble effectif et permanent de l'activité. »

La loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé
et aux territoires a modifié le Code de la santé publique en y ajoutant les articles suivants :

e Article L1151-2: «La pratique des actes, procédés, techniques et méthodes a visée
esthétigue autres que ceux relevant de l'article L. 6322-1 peut, si elle présente des risques
sérieux pour la santé des personnes, étre soumise a des régles, définies par décret, relatives
a la formation et la qualification des professionnels pouvant les mettre en ceuvre, a la
déclaration des activités exercées et a des conditions techniques de réalisation.

Elle peut également étre soumise a des régles de bonnes pratiques de sécurité fixées par
arrété du ministre chargé de la santé. »

e Article L1151-3: « Les actes a visée esthétique dont la mise en ceuvre présente un danger
grave ou une suspicion de danger grave pour la santé humaine peuvent étre interdits par
décret aprés avis de la Haute Autorité de santé. Toute décision de levée de l'interdiction est
prise en la méme forme. »

Néanmoins, le sénateur Bernard Cazeau précise dans son rapport de 2012 que le droit public

prévoit que « toute interdiction doit étre motivée pour ne pas étre entachée d'illégalité dans le

cadre d’'un recours pour excés de pouvoir. » Dans le cas des actes esthétiques, le faible nombre
de données scientifiques et d'analyses statistiques fiables et disponibles ne facilite pas la
démonstration d’un danger associé et de fait limite les possibilités d’action pour le Iégislateur.

2.1.2 Cas particulier de I’épilation

L’article 2 de I'arrété du 6 janvier 196212 fixe la liste des actes médicaux ne pouvant étre réalisés
gue par des médecins ou pouvant étre pratiqués également par des auxiliaires médicaux ou par
des directeurs de laboratoires d'analyses médicales non médecins. Il est précisé que « ne peuvent
étre pratiqués que par les docteurs en médecine, » ...« Tout mode d'épilation, sauf les épilations a
la pince ou a la cire. ». Cela assimile tous les modes d’'épilation, a I'exception de I'épilation a la
pince ou a la cire, a des actes médicaux, et de fait exclut leur réalisation par des non-médecins.

En ce qui concerne plus spécifiquement les appareils laser, I'article 2 de I'arrété du 30 janvier 1974
relatif a la réglementation concernant les lasers a usage médical stipule que « les lasers a usage
médical sont des appareils devant étre utilisés par un médecin ou sous sa responsabilité ». Cela
semble ouvrir la porte a un usage par des non-médecins. Cependant, la jurisprudence a précisé
les limites de cette ouverture. L'arrété de la Cour de cassation du 15 novembre 2005 retient « la
responsabilité d’'un médecin... » « ... pour complicité a I'exercice illégal de la médecine pour avoir
fait pratiquer le laser dépilatoire a ses assistantes, qui n’étaient pas sous sa responsabilité et sa

12 Arrété du 6 janvier 1962 fixant liste des actes médicaux ne pouvant étre pratiqués que par des médecins
ou pouvant étre pratiqués également par des auxiliaires médicaux ou par des directeurs de laboratoires
d'analyses médicales non médecins
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surveillance puisqu’elles réalisaient les séances seules, hors sa présence et sans avoir recu la
moindre formation ».

En application de l'article L. 4161-1 du code de la santé publique, I'exercice illégal de la médecine
concerne «toute personne qui prend part habituellement ou par direction suivie, méme en
présence d'un médecin, a I'établissement d'un diagnostic ou au traitement de maladies,
congénitales ou acquises, réelles ou supposeées, par actes personnels, consultations verbales ou
écrites ou par tous autres procédés quels qu’ils soient, ou pratique I'un des actes professionnels
prévus dans une nomenclature fixée par arrété du ministre chargé de la santé pris apres avis de I
Académie nationale de médecine (...) ». L’exercice illégal de la médecine est puni par deux ans
d’emprisonnement et 30 000 € d’amende (article L. 4161-5 du code de la santé publique).

Le Conseil d’Etat a précisé, dans sa décision du 28 mars 2013, que l'arrété du 30 janvier 1974 n'a
pas pour objet de déroger aux dispositions de I'arrété de 1962.

Certains non-médecins revendiquent cependant le droit a I'utilisation d’appareils d'épilation. lls
s’appuient pour cela sur la date d’adoption de cet arrété, largement antérieure a l'utilisation des
lasers et lampes flash pour I'épilation. Néanmoins, la jurisprudence confirme la validité de l'arrété
de 1962.

L’arrété de la cour de Cassation du 8 janvier 2008 rappelle que « le pouvoir réglementaire a
entendu non pas dresser une liste des moyens d'épilation dont l'usage serait autorisé aux
personnes qui ne sont pas médecin, mais de leur interdire... » « ... tout mode d’épilation » sauf
ceux autorisés. La cour estime :

« ...que dés lors, il importe peu que l'utilisation du laser pour pratiquer I'épilation n’ait pas existé a
ces dates puisque, l'interdiction étant posée en principe, seule une nouvelle disposition expresse
et dérogatoire, prise par le pouvoir réglementaire, aurait pu soustraire I'épilation au laser a cette
interdiction... »

« ...que l'utilisation du laser n’étant donc pas mentionnée comme exception a l'interdiction de
principe, toute référence dans ce domaine a une distinction entre les lasers a usage médical et les
autres est inopérante et inutile... »

« ...gu’en conséquence, le fait pour une personne qui n'a pas la qualité de médecin de pratiquer
I'épilation au moyen de I'appareil dépilatoire laser ... » « ... constitue matériellement et |légalement
le délit d’exercice illégal de la médecine ; que dés lors qu'il pratiquait I'épilation... »

L'arrété de la cour de Cassation confirme ainsi que l'arrété du 6 janvier 1962 réserve aux seuls
médecins l'activité d’épilation, a I'exception de celles qui sont pratiquées soit a la pince, soit a la
cire et, qu’en conséquence, lutilisation d'autres techniques, méme a des fins esthétiques,
constitue un exercice illégal de la médecine.

Concernant I'épilation a 'aide de lumiére pulsée dont l'utilisation est particulierement revendiquée
par certains esthéticiens, elle ne fait pas exception a l'arrété de 1962 et reste réservée aux seuls
médecins selon la réglementation en vigueur. La cour d’appel de Douai a rendu un jugement en ce
sens le 4 juin 2015.

Le rapport d’'information fait par le sénateur Bernard Cazeau (2012) portant sur les dispositifs
médicaux implantables et les interventions a visée esthétique, souligne néanmoins un paradoxe.
Alors que l'arrété de 1962 interdit aux esthéticiens l'usage des appareils a lumiére pulsée pour la
photoépilation, ils ont la possibilité d'utiliser ces appareils pour réaliser des soins de
photorajeunissement, en I'absence d’encadrement réglementaire spécifique de cette technique.

2.1.3 Cas de lalipolyse

Le décret n°2011-382 du 11 avril 2011 relatif a l'interdiction de la pratique d'actes de lyse
adipocytaire a visée esthétique a concrétisé I'évolution réglementaire introduite par la loi du 21
juillet 2009, en stipulant que :
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Article 1 : « Est interdite en raison du danger grave qu'elle présente pour la santé humaine la mise
en ceuvre des techniques de lyse adipocytaire a visée esthétique suivantes :

¢ injections de solutions hypo-osmolaires ;

injections de produits lipolytiques (phosphatidylcholine ou déoxycholate de sodium) ;

injections de mélanges mésothérapeutiques ;

la carboxythérapie ;

laser transcutané, sans aspiration. »

Article 2 : « Est interdite en raison de la suspicion de danger grave qu'elle présente pour la santé
humaine la mise en ceuvre des techniques a visée lipolytique utilisant des agents physiques
externes. »

Par ordonnance du 17 juin 2011, le juge des référés du Conseil d’Etat a suspendu I'exécution de
'ensemble du décret, dans l'attente de I'annulation de celui-ci aprés le jugement des recours qui
ont été déposés au fond contre le décret. La décision d’annulation de I'article 2 du méme décret
est finalement publiée dans le Journal officiel le 22 février 2012. 1l y est stipulé qu’en « I'état des
éléments versés aux dossiers, le Premier ministre ne pouvait, sans erreur manifeste
d’appréciation, estimer que la mise en ceuvre de ces techniques de lyse adipocytaire présentait
une suspicion de danger grave pour la santé humaine ».

Ainsi, actuellement, en France, aucun obstacle juridiqgue ne contraint la mise en ceuvre de
« techniques a visée lipolytique utilisant des agents physiques externes », que ce soit par des
médecins ou par des non médecins.

2.1.4 Exemples de réglementations étrangeres en la matiére

Le rapport d'information du sénateur Bernard Cazeau (2012) donne également une image des
réglementations applicables en 2012 dans plusieurs pays industrialisés, concernant les
interventions a visée esthétique. Méme sans actualisation compléte, il permet d'illustrer la diversité
des niveaux de réflexion de ces pays concernant leur cadre réglementaire en matiere d'actes a
visée esthétique.

« La question de la définition et du champ de ce type d’interventions » est la premiére posée.

« En Australie, dans un rapport de 2011, le groupe de travail sur les interventions de chirurgie et
médecine esthétique [...] a défini les actes a visée esthétique comme "I'ensemble des opérations
et autres procédures qui ont pour objet de corriger ou de modifier I'apparence, la couleur, la
texture, la structure ou la position de caractéristiques et éléments corporels normaux avec la seule
intention d’atteindre ce que le patient considere comme une apparence plus souhaitable ou de
renforcer son estime de soi" ».

Selon un rapport commandité par I'’Agence nationale suédoise de la santé et de la protection
sociale de septembre 2011 « Faute d’'une définition ... » « ... la Suede ne prévoit aucune regle
précise concernant les compétences requises, aussi bien des professionnels de santé que des
professions non médicales, ou les exigences de sécurité applicables a ce secteur... ». Le rapport
propose néanmoins « de réserver I'exécution des interventions a visée esthétique a caractere
médical aux seuls médecins ... ».

« Dans un décret en date du 24 octobre 2007, le Danemark a posé les bases d’'un encadrement
strict des actes a finalité esthétique, en donnant valeur réglementaire, dans son article 1*, a la
définition suivante des traitements a caractere esthétique : "toute procédure correctrice pour
laquelle la considération esthétique constitue la principale indication, ou tout traitement destiné
principalement a changer ou améliorer I'apparence” ».

« Devant la multiplication des plaintes déposées par des patients victimes de complications
consécutives a des interventions pratiquées par des personnes non qualifiées en dehors
d’établissements de soins accrédités, un certain nombre d’Etats fédérés des Etats-Unis a entrepris
des démarches visant a renforcer la réglementation applicable aux actes non invasifs de médecine
esthétique. » « ...'Etat du Maryland a rendu exécutoire, le 23 ao0t 2010, une réglementation des
interventions a visée esthétique et de l'utilisation des dispositifs médicaux a visée esthétique... ».
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« Afin de distinguer le champ de la medecine esthétique de celui des interventions a caractere
chirurgical, la Iégislation de I'Etat du Maryland établit une définition précise

e des procédures médicales a visée esthétique :
(a) Une procédure médicale a visée esthétiqgue est une procédure utilisant un dispositif

by

médical a visée esthétique ou un produit médical destiné a améliorer I'apparence d'un
individu.
(b) Les procédures médicales a visée esthétique incluent les procédures suivantes :

(i) les traitements de la peau impliquant I'utilisation de lasers ;

(ii) les traitements de la peau impliquant l'utilisation de lumiére pulsée intense ;

(i) les traitements de la peau impliqguant [l'utilisation de radiofréquences, de
rayonnement micrométrique ou d’'impulsions électriques ;

(iv) les peelings en profondeur ;
(v) les traitements de la peau impliquant le recours a la photothérapie ;
(vi) la microdermabrasion ;

(vii) les injections de produits médicaux par voies sous-cutanée, intradermique ou
intramusculaire ;

(viii) les traitements visant a enlever ou détruire de la graisse ; et

\

(ix) tout traitement utilisant un dispositif médical a visée esthétique dans le but
d’améliorer I'apparence d'un individu » ;

e des dispositifs médicaux a visée esthétique :

(a) Un dispositif médical a visée esthétique est un dispositif qui altére ou endommage des
tissus vivants.

(b) Les dispositifs médicaux a visée esthétique incluent I'un des dispositifs suivants lorsqu'il
est utilisé dans un but esthétique :

() un laser ;
(i) un dispositif émettant de la lumiére ou de la lumiére pulsée intense ;

(iii) un dispositif émettant des radiofréquences, des impulsions électriques ou des ondes
sonores ;

(iv) un dispositif de microdermabrasion ; et

(v) des dispositifs utilisés pour l'injection ou l'insertion de substances naturelles ou
étrangeres dans la peau, la graisse, les tissus du visage, le muscle ou l'os. »

« Le droit de I'Etat du Maryland reconnait explicitement les interventions a visée esthétique, telles
que I'épilation laser ou l'injection de toxine botulique, comme des actes médicaux. Le Conseil de
l'ordre des médecins de I'Etat est régulierement interrogé sur la pratique d’actes a visée
esthétique... » « ... le conseil précise que les « spas médicaux » ne peuvent étre assimilés a des
établissements de soins et qu’un esthéticien ne peut étre assimilé a un professionnel de santé au
regard de la législation du Maryland. Il est donc interdit a tout médecin de déléguer I'exécution
d’interventions a visée esthétique reconnues comme des actes médicaux a des esthéticiennes ».

2.1.5 Normes applicables aux soins esthétiques
En parallele de la réglementation, le secteur des soins esthétiques s’est aussi investi dans

I'élaboration de normes visant notamment a valoriser la filiere, donner confiance aux
consommateurs et introduire de la rigueur dans l'application de procédures de sécurité. Ainsi,

différentes normes d’applications volontaires ont été ou sont en cours d’élaboration.

Le présent chapitre décrit sommairement quelques normes pertinentes dans le cadre de
I'expertise, sans pour autant chercher a lister les normes applicables de maniére exhaustive.

La norme XP X50-831-1 « Soins de beauté et de bien-étre » a pour vocation de :
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e valoriser la filiere en mettant en valeur les compétences des esthéticiennes ;

e donner confiance aux consommateurs, en favorisant le respect des procédures
d’hygiéne et sécurité ;
o favoriser la rentabilité et les bénéfices.

Publiée en mai 2014, elle fixe des exigences et recommandations concernant la définition des
actes réalisables par un(e) esthéticien(ne) et les locaux professionnels ou les soins peuvent étre
prodigués. Sont également définies les exigences d’'accueil et de qualité de service des soins de
beauté et de bien-étre a la personne sans finalité médicale ni thérapeutique, ainsi que les diplomes
et qualifications exigés, les compétences et les savoir-faire requis pour les pratiquer. La norme
donne aussi des recommandations sur les aspects environnementaux. En plus du respect des
exigences fixées par la norme transversale XP X50-831-1, les normes spécifiques XP X50-831-x
fixent des exigences spécifiques par type de soin.

Deux projets de normes, a l'ordre du jour de la commission de normalisation AFNOR/A92B
« Prestations de services en santé - Médecins homéopathes » de septembre 2015 avaient
également pour objectif d'améliorer la qualité de service des patients, en introduisant des
engagements en matiére de compétences des praticiens, de rapports et de communication avec
les patients, d'installations et structures médicales, d’actes médicaux, d'assurance qualité et
d'amélioration :
e la norme NF EN 16372, relative aux « Services en chirurgie esthétique et services
médicaux esthétiques non chirurgicaux » ;
e la norme NF EN 16844, relative aux « Services en médecine esthétique - Traitements
médicaux, non chirurgicaux ».

Néanmoins, ce deuxiéme projet de norme européenne, sous son numéro E DIN EN 16844, a été
trés controversé, car il traite de sujets réservés aux réglementations nationales de santé publique.
En Allemagne, le ministére fédéral de la Santé et la Chambre fédérale des médecins sont
intervenus dans la discussion. Le projet de norme traitant aussi de domaines de I'organisation de
la prévention en entreprise, la Commission de normalisation pour la santé et la sécurité au travail
allemande (KAN : Kommission Arbeitsschutz und Normung) a soumis une prise de position lors de
'enquéte publique. Du fait de multiples collisions avec des réglementations nationales, la norme a
été rejetée dans son ensemble par I'Allemagne. Lors de I'enquéte du Comité européen de
normalisation (CEN), la question de savoir si le projet devait passer au stade de projet final n’a pas
obtenu la majorité nécessaire. La norme ne sera ainsi pas publiée en I'état.

2.2 Réglementation et normes relatives aux appareils utilisés pour
réaliser des soins esthétiques

2.2.1 Appareils électriques et électroniques

Les appareils a visée esthétique destinés tant a un usage professionnel, y compris médical, que
domestique, relevent de la réglementation générale applicable aux appareils électriques et
électroniques.

Selon l'article L. 221-1 du code de la consommation, qui transpose en droit francais la directive
2001/95/CE du 3 décembre 2001 modifiée relative a la sécurité générale des produits, « les
produits et les services doivent, dans des conditions normales d'utilisation ou dans d'autres
conditions raisonnablement prévisibles par le professionnel, présenter la sécurité a laquelle on
peut Iégitimement s'attendre et ne pas porter atteinte a la santé des personnes. »

2.2.1.1 Sécurité électrique

Selon le décret n° 2015-1083 du 27 ao(t 2015 qui transpose en droit francais la directive
2014/35/UE du 26 février 2014 relative a I'harmonisation des législations des Etats membres
concernant la mise a disposition sur le marché du matériel électrique destiné a étre employé dans
certaines limites de tension (entre 50 V et 1 000 V en courant alternatif et 75V et 1 500V en
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courant continu), « ne peut étre importé, détenu en vue de la vente ou de la distribution a titre
gratuit, mis en vente, vendu ou distribué a titre gratuit, mis a disposition sur le marché a titre gratuit
Oou onéreux que si, construit conformément aux régles de l'art en matiere de sécurité en vigueur
dans I'Union, il ne compromet pas, lorsqu'il est correctement installé et entretenu et utilisé
conformément a sa destination, la santé et la sécurité des personnes et des animaux domestiques
ainsi que des biens. »...

« Les fabricants établissent la documentation technique [...] et mettent ou font mettre en ceuvre la
procédure d'évaluation de la conformité [...]. Lorsqu'il a été démontré, a l'aide de la procédure
d'évaluation de la conformité mentionnée a l'alinéa précédent, que le matériel électrique respecte
les objectifs de sécurité[...], les fabricants établissent une déclaration UE de conformité et

apposent le marquage CE ».

Figure 1 : logotype vectoriel du marquage CE

Ce marquage CE (cf. Figure 1) signifie que le produit satisfait aux exigences essentielles de toutes
les directives européennes auxquelles il est soumis. Il constitue une exigence juridique pour la
commercialisation d’un appareil au sein de I'Union européenne.

Les dispositifs médicaux sont exclus du champ d’application de la directive 2014/35/UE relative a
la sécurité électrique. lls relevent de la directive spécifique 93/42/CE, expliguée au chapitre
2.2.3.1, et font I'objet d’'un marquage CE dit « médical ».

2.2.1.2 Compatibilité électromagnétique

Selon le décret n°2015-1084 du 27 aolt 2015, qui transpose en droit francais la directive
2014/30/UE du 26 février 2014 relative a I'harmonisation des législations des Etats membres
concernant la compatibilité électromagnétique (refonte),

« Les équipements doivent étre congus et fabriqués, conformément a I'état de la technique, de
facon a garantir :

e (ue les perturbations électromagnétiques produites ne dépassent pas le niveau au-dela
duquel des équipements radioélectriques et de télécommunications ou d'autres
équipements ne peuvent pas fonctionner comme prévu ;

e qu'ils possédent un niveau d'immunité aux perturbations électromagnétiques auxquelles
il faut s'attendre dans le cadre de l'utilisation prévue qui leur permette de fonctionner
sans dégradation inacceptable de ladite utilisation. »

2.2.1.3 Protection de I’environnement

Le décret n°2013-988 du 6 novembre 2013, qui transpose en droit francais la directive
2011/65/UE, limite [l'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements
électriques et électroniques, particulierement le Plomb, le Mercure, le Cadmium, le Chrome
hexavalent, le Polybromobiphényle (PBB) et le Polybromodiphényléther (PBDE).

Par ailleurs, selon le décret 2014-928 du 19 aodt 2014, qui transpose en droit francais la directive
2012/19/UE relative aux Déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE), « en cas de
vente d'un équipement électrique ou électronique ménager, le distributeur, y compris en cas de
vente a distance, reprend gratuitement ou fait reprendre gratuitement pour son compte les
équipements électriques et électroniques usagés dont le consommateur se défait, dans la limite de
la quantité et du type d'équipement vendu ».

2.2.2 Appareils laser

Le décret n°2012-1303 du 26 novembre 2012 fixe la liste des usages spécifiques autorisés pour
les appareils a laser sortant d’une classe supérieure a 2. En 1997, des appareils a laser de type
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« pointeur laser » étaient facilement accessibles au grand public et un nombre croissant
d’'accidents avaient été recensés.

Un arrété a été pris le 13 mars 1998, suspendant leur fabrication et commercialisation en France
et ordonnant le retrait des appareils a laser de classe supérieure ou égale a 3 non congus pour un
usage professionnel spécifique. Il a été reconduit le 25 juin 1999.

Le décret n°2007-665 du 2 mai 2007 relatif a la sécurité des appareils a laser sortant a confirmé
cette interdiction dans son article 3 : « Il est interdit de fabriquer, importer, mettre a disposition a
titre gratuit ou onéreux, détenir en vue de la vente ou de la distribution gratuite, mettre en vente,
vendre ou distribuer & titre gratuit des appareils a laser non destinés a un usage professionnel
spécifique d’'une classe supérieure a 2.».

Le décret n°2012-1303 du 26 novembre 2012 est venu le compléter en fixant la liste des usages
spécifiques autorisés pour les appareils a laser sortant d’'une classe supérieure a 2 : « Art. 4 bis. -
Les usages spécifiques autorisés pour les appareils a laser sortant d'une classe supérieure a 2
sont les usages professionnels suivants : [...]

4° Médical, esthétique :

a) Toute opération par appareil a laser du domaine médical, appliqué aux humains ou a toute autre
espéce, a but thérapeutique ou d’aide au diagnostic ;

b) Toute opération par appareil a laser du domaine esthétique, appliquée aux humains ou a toute
autre espece|...] »

Aussi, compte tenu de la classe de rayonnement des appareils a laser utilisés pour I'épilation (3B
ou 4 selon la norme NF EN 60825-1 décrite en « 2.2.5.3. Appareils optiques »), ils sont réservés a
un usage professionnel. Il en est de méme pour les appareils a laser utilisés pour la lipolyse.

Il n'existe pas de décret équivalent pour les appareils a lumiére pulsée (Intense Pulsed Ligtht - IPL)
sur les groupes de risques autorisés pour un usage par le grand public et les professionnels.

2.2.3 Appareils professionnels

Comme vu précédemment, tous les appareils destinés a réaliser des soins esthétiques
commercialisés en Europe doivent répondre a des dispositions communes a tous les appareils
électriques et électroniques et disposer d'un marquage CE. Cependant, ces contraintes restent
relativement limitées au regard des actes que ces appareils sont sensés permettre de réaliser
chez 'Homme.

A ces dispositions communes peuvent venir s'ajouter des obligations spécifiques a certaines
catégories d’appareils, comme les dispositifs médicaux.

2.2.3.1 Dispositifs médicaux

Dans le cas ou I'appareil est commercialisé avec une revendication de finalité thérapeutique, il est
soumis aux exigences de la directive 93/42/CE modifiée relative aux dispositifs médicaux.

Cette directive a été transposée, en droit francais, par :

e laloin° 94-43 du 18 janvier 1994 (articles L.665-1 a L.665-9) ;
e le décret n°95-292 du 16 mars 1995 (articles R.665-1 & R.665-47) ;
e le décret n°96-32 du 15 janvier 1996 (articles R.665-48 a R.665-64).

Depuis, le Code de la santé publique a été recodifié. Les dispositions applicables aux dispositifs
médicaux apparaissent maintenant dans la cinquiéme partie du Code de la santé publique — Livre
Il — Titre Premier.

Cette recodification est intervenue :

e sur la partie législative du code par I'ordonnance n°2000-548 du 15 juin 2000. Les articles
L.665-1 et suivants sont désormais numérotés L.5211-1 et suivants ;

e sur la partie réglementaire du code par le décret n° 2004-802 du 29 juillet 2004. Les articles
R.665-1 et suivants sont désormais numérotés R.5211-1 et suivants.
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La transposition de la directive 2007/47/CE, la derniere directive modificative de la directive
93/42/CE, est intervenue par :

e le décret n°2010-270 du 15 mars 2010 relatif a I'évaluation clinique des dispositifs médicaux et
a la communication des données d'identification & I'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé, nouvellement appelée ANSM ;

e |'ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010 ;

e le décret n°2009-482 du 28 avril 2009 relatif aux conditions de mise sur le marché des
dispositifs médicaux.

Un projet de réglement européen portant sur les dispositifs médicaux est également en cours de
discussion. Il est évoqué dans le chapitre suivant: « 2.2.3.2. Appareils utilisés a des fins
esthétiques autres que les dispositifs médicaux ».

«On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a
I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris
les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant
a étre utilisé chez 'Homme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, ... » (article
L5211-1 du code de la santé publique).

« Les dispositifs médicaux ne peuvent étre importés, mis sur le marché, mis en service ou utilisés,
s'ils n‘ont recu, au préalable, un certificat attestant leurs performances ainsi que leur conformité a
des exigences essentielles concernant la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs et des
tiers.

La certification de conformité est établie, selon la classe dont reléve le dispositif, soit par le
fabricant lui-méme, soit par un organisme désigné a cet effet par I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé ou par l'autorité compétente d'un autre Etat membre de
I'Union européenne ou partie a I'accord sur I'Espace économique européen. »

« Les fabricants de dispositifs médicaux ou leurs mandataires, ainsi que toute personne physique
ou morale qui se livre a la fabrication, la distribution, I'importation ou I'exportation, méme a titre
accessoire, de dispositifs médicaux, se déclarent aupres de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé en indiquant les dispositifs objets de leur activité. »

« L'appréciation du respect des exigences essentielles[...] ainsi que [I'évaluation des effets
indésirables et du caractére acceptable du rapport entre les bénéfices et les risques sont fondées
sur des données cliniques ou des investigations cliniques. Un décret en Conseil d'Etat détermine
les catégories de dispositifs pour lesquelles des investigations cliniques sont requises et les
conditions d'application du présent article. » (Article L5211-3 du code de la santé publique).

« Lors de la mise en service sur le territoire national [...] toutes les données permettant d'identifier
ces dispositifs, avec un exemplaire de I'étiquetage et de la notice d'instruction... » et « un résumé
des caractéristiques de leur dispositif... » « ...doivent étre communiquées a I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé. » (Article L5211-4 du code de la santé publique).

La classification réglementaire des dispositifs médicaux est basée sur le niveau de risque pour
’humain, dans l'objectif d'imputer des régles de contrdle et d’évaluation proportionnelles a ce
niveau.

La famille des dispositifs médicaux est scindée en 4 classes. Les régles de classification se
fondent sur la vulnérabilité du corps humain, en tenant compte des risques potentiels découlant de
la conception technologique des dispositifs et de leur fabrication :

e Classe | (classe de risque la plus faible), qui comprend par exemple les lunettes
correctrices, les véhicules pour personnes handicapées, les béquilles, etc. ;

e Classe lla (risque potentiel modéré/mesuré), qui comprend par exemple les lentilles de
contact, les appareils d’échographie, les couronnes dentaires ;

e Classe lIb (risque potentiel élevé/important), qui comprend notamment les préservatifs, les
produits de désinfection des lentilles ;
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o Classe lll (classe de risque la plus élevée), qui inclut par exemple les implants mammaires,
les stents, les prothéses de hanche, etc.

La criticité est fonction du dispositif médical mais aussi de son contexte d’exploitation : hopital
versus domicile, intensité d’'usage, maintenances régulieres, vétusté, milieu et environnement,
interchangeabilité. « La criticité ou taux de criticité, est la combinaison de la sévérité d’'un effet et
de la fréquence de son apparition, ou d’autres attributs d’une défaillance, comme une mesure de la
nécessité d’un traitement ou d’'une atténuation » (NF EN 60812).

L'apposition du marquage CE sur les dispositifs médicaux signifie que le fabricant a répondu aux
exigences essentielles des directives européennes pour la mise sur le marché. Par conséquent, il
aura aussi évalué le risque encouru lors de l'utilisation du dispositif médical, et donc défini sa
classe d’appartenance.

La directive 93/42/CE impose la communication des effets indésirables graves survenus suite a
l'utilisation d’un dispositif médical. Le fabricant et les professionnels de santé doivent déclarer sans
délai a 'ANSM tous les incidents ou risques d’incidents dont ils ont connaissance.

De méme, les utilisateurs finaux de dispositifs médicaux (usagers, professionnels de santé, etc.)
sont vivement encouragés a déclarer les incidents qu'ils subissent a la suite de Il'utilisation d’'un
dispositif médical, y compris lorsque ces incidents résultent d'un mésusage, c'est-a-dire d'un
usage non conforme a la destination ou aux prescriptions d'utilisation du DM.

Un incident grave se définit comme tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques
et/ou des performances d’un dispositif ainsi que toute inadéquation de I'étiquetage ou de la notice
d’instructions susceptibles d’entrainer ou d’avoir entrainé la mort ou une dégradation grave de
I'état de santé d’'un patient ou d’un utilisateur.

Les obligations actuellement associées aux dispositifs médicaux paraissent adaptées aux
appareils visant a réaliser des soins esthétiques. L'évaluation des effets indésirables fondée sur
des données clinigues semble a méme de garantir un niveau d'innocuité satisfaisant des
dispositifs, a condition gu’ils soient utilisés dans les plages de réglages et sur les cibles pour
lesquelles ils sont qualifiés dans le cadre de leur mise sur le marché.

2.2.3.2 Appareils autres que les dispositifs médicaux utilisés a des fins esthétiques

Un grand nombre d’appareils a visée esthétique ne relevent pas de la catégorie des dispositifs
médicaux telle que définie dans le Code de la santé publique. lls relevent uniguement de la
réglementation générale relative a la sécurité des appareils électriqgues et électroniques décrite
précédemment avec une obligation de marquage CE.

Cette réglementation générale n’apporte pas de garantie quant a l'innocuité de ces appareils
destinés par les fabricants a étre utilisés chez I'Homme, alors gqu’ils mettent en ceuvre certains
principes de fonctionnement identiques a ceux des dispositifs médicaux, qui sont eux considérés
comme suffisamment préoccupant par les autorités sanitaires pour faire I'objet d'une
réglementation spécifique.

Néanmoins, un projet de reglement européen portant sur les dispositifs médicaux, dont la version
soumise en premiéere lecture au Parlement européen était prévue pour mi-juin 2016, apporterait
une modification importante du champ des produits couverts. En particulier, certains produits
implantables ou autres produits invasifs a finalité non médicale, qui sont semblables a des
dispositifs médicaux au plan des caractéristiques et du profil de risque, pourraient étre inclus dans
le champ du reglement, comme le suggére un paragraphe de définition des dispositifs médicaux
envisagé pour l'article 2 du projet de texte « Les produits implantables et autres produits invasifs,
destinés a étre utilisés chez I'Homme, qui sont énumérés a lI'annexe XV sont considérés comme
des dispositifs médicaux, qu'ils soient ou non destinés par le fabricant a un usage médical ».

L'annexe XV fixe la liste positive des produits suivants :
« 1. Lentilles de contact
2. Implants destinés a la modification ou a la fixation de parties anatomiques
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3. Matiéres de comblement pour le visage, la peau ou les muqueuses
4. Equipement nécessaire a la liposuccion
5. Equipement & laser invasif destiné a étre utilisé sur le corps humain
6. Equipement a lumiére intense pulsée »

Les prescriptions générales en matiére de sécurité et de performance ont été adaptées pour ces
produits et notamment en ce qui concerne la gestion des risques et I'information aux patients ou a
l'utilisateur. L’annexe | indique : « Pour les dispositifs répertoriés a I'annexe XV, pour lesquels le
fabricant ne déclare aucune destination médicale, les prescriptions générales établies [...] doivent
étre interprétées en ce sens que le dispositif, utilisé dans des conditions normales et
conformément a la destination prévue, ne présente aucun risque ou uniquement le minimum de
risques acceptables liés a l'utilisation du produit, de sorte & garantir un niveau élevé de protection
de sécurité et de la santé des personnes [...] »

«[...] La notice contient les informations ci-apres [...] Pour les dispositifs répertoriés a I'annexe XV
pour lesquels le fabricant n'allegue aucune destination médicale, des informations concernant
I'absence de bénéfices cliniques et les risques liés a I'utilisation du dispositif ».

L’enregistrement des opérateurs économiques est également adapté. Dans l'annexe V, il est
indiqué : « Les fabricants ou, le cas échéant, leurs mandataires et, le cas échéant, les importateurs
doivent fournir les informations suivantes [...] pour les dispositifs énumérés a I'annexe XV, des
spécifications précisant si la destination du dispositif est autre qu’'un usage médical [...]».

Le calendrier prévisionnel d'application est prévu dans l'article 94 du projet de réglement. La
période transitoire sera de 3 ans a compter de la date d’adoption du texte. Contrairement a une
directive, un réglement européen n’'a pas besoin de transposition dans le droit national.

En cas d’adoption de ce projet de reglement européen, tous les appareils a visée esthétique, ou
une partie de ceux-ci, dont I'encadrement réglementaire est actuellement insuffisant, se
retrouveraient couverts par cette nouvelle réglementation. De fait, ceci imposerait aux fabricants
d'apporter des garanties supplémentaires quant au niveau d'innocuité des appareils gu'ils
commercialisent.

2.2.3.3 Prescriptions minimales de sécurité et de santé relatives a I’exposition des
travailleurs aux risques dus aux agents physiques

La sécurité et la santé des travailleurs sont soumises a la directive 89/391/CEE du Conseil
« Mesures visant & améliorer la sécurité et la santé des travailleurs au travail ». Elle établit des
mesures pour améliorer la santé et la sécurité des personnes sur le lieu de travail et fixe des
obligations pour les employeurs et les travailleurs, afin de limiter les maladies professionnelles et
les accidents sur le lieu de travail.

Cette directive est complétée par des directives particuliéres pour les risques liés a différents
agents physiques pertinents dans le cadre de la présente expertise (bruit, rayonnements optiques
artificiels et champs électromagnétiques), pour les opérateurs professionnels des appareils a visée
esthétique les mettant en ceuvre :

e |a directive 2003/10/CE du 6 février 2003 relative aux prescriptions minimales de sécurité et
de santé relatives a l'exposition des travailleurs aux risques dus aux agents physiques (bruit)
(dix-septieme directive particuliére au sens de l'article 16, paragraphe 1, de la directive
89/391/CEE) doit étre prise en compte pour les opérateurs d'appareils émettant des bruits au-
dela de 80 décibels (dB(A)). Elle a été transposée en droit frangais par le décret n° 006-892 du
19 juillet 2006, relatif aux prescriptions de sécurité et de santé applicables en cas d'exposition
des travailleurs aux risques dus au bruit ;

e la directive 2006/25/CE du 5 avril 2006 relative aux prescriptions minimales de sécurité et de
santé relatives a l'exposition des travailleurs aux risques dus aux agents physiques
(rayonnements optiques artificiels) (dix-neuvieme directive particuliere au sens de l'article 16,
paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE) doit étre prise en compte pour les opérateurs
d’'appareil laser et IPL. Elle a été transposée en droit francais par le décret n° 2010-750 du 2
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juillet 2010 relatif & la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements
optiques artificiels ;

¢ la directive 2013/35/UE du 26 juin 2013 concernant les prescriptions minimales de sécurité et
de santé relatives a I'exposition des travailleurs aux risques dus aux agents physiques
(champs électromagnétiques) (vingtiéme directive particuliere au sens de [larticle 16,
paragraphe 1, de la directive 89/391/CEE) doit étre prise en compte pour les opérateurs
d’appareil émettant des champs électromagnétiques. Sa transposition en droit national a été
effectuée par le décret n°2016-1074 du 3 aolt 2016.

2.2.4 Appareils domestiques

Depuis quelques années, des appareils moins puissants que ceux utilisés par les professionnels
de I'esthétique et peu encombrants sont commercialisés pour I'épilation a domicile.

Comme les appareils professionnels qui ne sont pas des dispositifs médicaux, ils relevent
également uniqguement de la réglementation générale relative a la sécurité des appareils
électriques et électroniques décrite précédemment, avec une obligation de marquage CE. Le
méme déficit de garantie quant a l'innocuité de ces appareils destinés par les fabricants a étre
utilisés chez 'Homme peut ainsi étre déploré.

A cette premiére préoccupation quant a I'innocuité de ces appareils, méme s'ils sont réputés étre
moins puissants que les appareils professionnels, vient s'ajouter I'absence de formation spécifique
de l'utilisateur, contrairement & une large part des professionnels réalisant des soins esthétiques,
gu’ils soient médecins ou non.

Ce dernier point met en lumiére un paradoxe spécifique a I'épilation. Comme vu précédemment,
selon l'arrété de 1962 fixant la liste des actes médicaux, ils ne peuvent étre réalisés que par des
médecins : « ne peuvent étre pratiqués que par les docteurs en médecine, [...] Tout mode
d'épilation, sauf les épilations a la pince ou a la cire ». Comme expliqué précédemment, ceci
interdit notamment l'utilisation d’appareils laser ou a lumiere pulsée par les esthéticiennes pour
pratiquer une épilation sur un client. La réglementation francaise actuelle n’interdit pas en
revanche la commercialisation d’épilateurs domestiques a lumiére pulsée, et leur usage par des
particuliers sans la moindre formation. Cela pose une question de cohérence du point de vue
sanitaire.

2.2.5 Comparaison entre les réglementations nord-ameéricaine et européenne en
matiére de dispositif d’épilation

Dans ses lignes directrices sur la sécurité des dispositifs d’'épilation optigue domestiques, la
Société européenne des lasers dermatologiques faisait un comparatif entre les réglementations et
normes européennes et nord-américaines (Etats-Unis) en matiére de classification des dispositifs
d’épilation en tant que médicaux ou non médicaux (Town et al. 2012). Aux Etats-Unis, tous les
dispositifs d’épilation sont soumis aux mémes exigences que les dispositifs médicaux, avant de
pouvoir étre mis sur le marché (autorisation de mise sur le marché délivrée par la Food and Drug
Administration ; FDA). En Europe, ces appareils d’épilation domestiques sont considérés comme
des appareils cosmétiques non soumis aux exigences applicables aux dispositifs médicaux. Il en
découle des différences importantes en matiere de contr6le réglementaire de la fabrication et de la
vente de ces appareils. Ainsi, contrairement a la situation européenne, aux Etats-Unis, la FDA
contréle les autorisations de mise sur le marché des dispositifs d'épilation a usage domestique a
base de lumiére, en imposant des obligations rigoureuses, notamment en matiére de sécurité des
consommateurs.

2.2.6 Normes applicables aux appareils a visées esthétiques

En paralléle de la réglementation, ces appareils font également I'objet de différentes normes
techniques, générales ou spécialisées, notamment destinées a assurer la sécurité des utilisateurs
et usagers.
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Par principe, une norme est d’application volontaire. Néanmoins, comme le prévoit I'article 17 du
décret n° 2009-697 relatif a la normalisation, les pouvoirs publics peuvent, par exception, rendre
tout ou partie d'une norme d'application obligatoire, par arrété signé du ministre chargé de
l'industrie et du ou des ministres intéressés. Des textes spécifiques peuvent également conférer a
une norme un caractére obligatoire, dans un contexte spécifique, pour des usages particuliers et
pour des administrés bien précis. Pour référencer une norme, le législateur peut en donner la
référence précise ou simplement faire référence de maniere globale aux « normes en vigueur ». Il
appartient alors aux opérateurs du marché de s’informer des normes en vigueur pour le produit,
matériel ou service vise.

Le présent chapitre décrit sommairement quelques normes pertinentes dans le cadre de
I'expertise, sans pour autant chercher a lister les normes applicables de maniéere exhaustive.

2.2.6.1 Appareils électriques et électroniques

La norme EN 60335, d’application obligatoire, traite de la sécurité des appareils électriques pour
environnement domestique et usage collectif, dont la tension assignée n'est pas supérieure a
250 V pour les appareils monophasés et a 480 V pour les autres appareils. Sont compris dans son
domaine d'application :
e les appareils et les machines destinés a étre utilisés dans des magasins, chez des
artisans et dans des fermes par des personnes spécialement formées ou averties ;
e les appareils et machines qui sont déclarés pour un usage collectif par des personnes
non-initiées.

2.2.6.2 Dispositifs médicaux

Pour les dispositifs médicaux utilisés a des fins esthétiques, il faut évoquer la norme CEI 60601-1,
d’application volontaire, qui fait partie des normes couramment appliquées dans le domaine des
dispositifs médicaux. Elle définit les exigences en matiére de sécurité et de performances
essentielles applicables aux appareils électromédicaux. C'est la « norme chapeau » d’une série de
normes concernant la sécurité de base et les exigences essentielles. Ainsi, d'autres normes
completent la 60601-1 sur des points particuliers : la norme 60601-1-8 pour les systemes d’alarme,
la norme 60601-1-6 dédiée a I'aptitude a I'utilisation ou la norme 60601-1-11 pour les dispositifs
électromédicaux utilisés au domicile. Dans cette série de normes, deux sont particulierement
pertinentes pour la présente expertise :

e la norme NF EN 60601-2-22 (mai 2013) « [...] régles particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des appareils chirurgicaux, esthétiques, thérapeutiques et de
diagnostic a laser » ;

e la norme NF EN 60601-2-57 (avril 2012) « [...] exigences particulieres pour la sécurité de
base et les performances essentielles des appareils a source de lumiére non-laser prévus
pour des (utilisations thérapeutigues, de diagnostic, de surveillance et de
cosmétique/esthétique ».

Trois autres se rapprochent également du sujet de I'expertise :

e la norme NF EN 60601-2-5 (ao(t 2015) «[...] régles particulieres de sécurité des appareils a
ultrasons pour physiothérapie » ;

e la norme NF EN 60601-2-36 (aolt 2015) « [...] exigences particulieres pour la sécurité de
base et les performances essentielles des appareils pour lithotritie créée de fagon
extracorporelle » ;

e la norme NF EN 60601-2-37/A1 (novembre 2015) «[...] exigences particuliéres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils de diagnostic et de
surveillance médicaux a ultrasons ».

La norme EN 60601-1:2006 (version européenne de la CEI) est reconnue par les organismes en
charge d’évaluer la conformité des dispositifs médicaux.
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2.2.6.3 Appareils a ultrasons

Trois normes, précédemment citées, donnent des prescriptions concernant les ultrasons, au moins
partiellement : NF EN 60601-2-5, NF EN 60601-2-36 et NF EN 60601-2-37. Toutes trois ont été
développées dans le cadre européen, en lien avec la directive relative aux dispositifs médicaux
n° 93/42/CEE, cette derniére ne contenant pas d'exigences chiffrées sur les ultrasons. Il est
notamment indiqué dans la norme NF EN 60601-2-5 que :

¢ la moyenne temporelle de l'intensité spatiale de créte du rayonnement ultrasonore non désiré

doit étre inférieure & 100 mW/cm?, seuil applicable a 'opérateur ;
e lintensité effective maximale ne doit pas dépasser 3 W/cm? en condition normale et de
premier défaut, seuil applicable au patient.

2.2.6.4 Appareils optiques

Y

La norme NF EN 62471 (décembre 2008), d’application volontaire, relative a la sécurité
photobiologique des lampes propose un classement en groupes de risque liés a la durée
d’exposition maximale admissible de I'eeil & la « source de radiation optique a spectre large dans
un domaine de longueur d'ondes de 200 nm & 3000 nm ». Elle peut étre pertinente pour les
dispositifs esthétiques mettant en ceuvre des rayonnements optiques, particuliérement pour
prendre en compte I'hypothése d’exposition oculaire accidentelle.

Elle définit des groupes de risque en fonction du rayonnement émis par lI'appareil en cas
d’exposition au faisceau de rayonnement optique (hors laser). Ses différents groupes sont décrits
dans le Tableau 1 :

Tableau 1 : les différents groupes de risques des rayonnements optiques (hors laser) selon la norme
NF EN 62471 (décembre 2008)

Groupe de risque 0 (RG 0) Aucun danger optique n’est considéré comme raisonnablement probable, méme pour des
usages continus ou sans restriction ; les exemples les plus typiques sont la plupart des lampes

Sans risque h . gy = -
q incandescentes et des lampes fluorescentes utilisées pour des applications domestiques.

Groupe de risque 1 (RG 1) Ces produits sont sans dangers dans la plupart des applications, excepté pour des expositions

Faible risque prolongées; un exemple de ce type de produit sont les petites lampes torches d'usage
domestique.

Groupe de risque 2 (RG 2) Ces produits ne posent généralement pas de danger optique réaliste si le réflexe d’évitement

Risque modéré limite la durée d’exposition ou si de longues durées d’exposition ne sont pas réalistes.

Groupe de risque 3 (RG 3) Ces produits posent un danger potentiel méme pour des expositions momentanées et des regles

Risque élevé : de sécurité pour ces systémes sont généralement essentielles.

En ce qui concerne plus spécifiqguement les appareils laser, la norme NF EN 60825-1 (octobre
2014), d'application volontaire, fournit des informations sur le classement des lasers pour la
sécurité, les calculs de sécurité laser, les mesures de contrdle des risques, des recommandations
pour les responsables sécurité laser et pour les comités d'hygiene et sécurité des entreprises.
Tous les produits laser vendus en Europe doivent répondre a cette norme. Elle est concue pour
fournir a ['utilisateur laser les informations demandées et aider a la compréhension des
programmes de sécurité laser. Elle s'applique a la sécurité des appareils a laser émettant un
rayonnement dans la gamme des longueurs d'ondes de 180 nm a 1 mm. Les appareils a laser qui
sont vendus a d'autres fabricants pour étre utilisés en tant que composants d'un matériel
quelconque destiné a une vente ultérieure ne sont pas soumis a la NF EN 60825-1, étant donné
qgue l'appareil final sera lui-méme soumis a cette norme. Cependant, si le systeme a laser dans
l'appareil & laser est utilisable lorsqu'il est 6té de ce matériel, les exigences de cette Partie 1
s'appliquent a ce systéme amovible.
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Pour les fabricants de produits laser, la norme sert de référence pour la conformité des
installations. Elle définit des classes de rayonnement laser en fonction du niveau de risque en cas
d’exposition au faisceau laser. Ses différentes catégories sont décrites dans le Tableau 2 suivant :

Tableau 2 : les différentes classes de risque des lasers selon la norme NF EN 60825-1 (octobre 2014)

Classe 1 Les produits laser de la classe 1 sont considérés
Aucun risque pour les yeux comme sirs dans des conditions normales
etla peau. d'utilisation. Outre des lasers et des produits laser

de faible puissance, les produits laser de la classe
1 incluent également les produits intégrés qui
renferment une classe supérieure de laser comme
la plupart des machines industrielles de traitement

par laser.
Classe TM Les produits lasers de la classe 1M sont considérés
302,5 nm < ). < 4 000 nm comme sirs dans des conditions normales

Faible risque pour les yeux.  d'ufilisation, y compris I'observation directe du

Aucun risque pour la peau.  faisceau laser, mais seulement a condition que
I'utilisateur n"emploie pas doptiques qui pourraient
concentrer la puissance du laser dans I'eeil.

Classe 1C Appareils & laser destinés & une application directe
du rayonnement laser sur la peau ou les tissus
corporels internes dans le cadre de procédures
médicales, de diagnostic, thérapeutiques ou
cosmétiques comme [épilation, la réduction des
rides et de I'acné. Bien que le rayonnement laser
émis puisse étre aux niveaux des classes 3R, 3B
ou4, les expositions oculaires sont empéchées
grace & un ou plusieurs moyens techniques.

Classe 2 Les produits lasers de la classe 2 sont considérés
400 nm < ). < 700 nm comme ceux émettant de la lumiére visible pour
(visible) lesquels la réponse de défense naturelle & une

Faible risque pour les yeux.  forte lumiére (réflexe palpébral) évite un dommage

Aucun risque pour la peau.  rétinien,y compris I'observation directe du faisceau
laser avec des optigues gui pourraient concentrer
la puissance du laser dans I'eeil. Cependant ces
lasers présentent un risque d'éblouissement.
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3 Peau et problemes cutanés étudiés

3.1 Lapeau

La structure de la peau est formée de quatre couches superposées (cf. Figure 2) :
I'épiderme (1), dont le follicule pileux (5) ;

e la jonction dermo-épidermique (2) ;

e lederme (3);

e ['hypoderme (4).

Figure 2 : structures de la peau
L’épiderme est un épithélium composé de quatre types de cellules :

e les kératinocytes, qui sont les cellules les plus nombreuses (environ 80 % des cellules). lls
se renouvellent régulierement a partir de la couche basale de I'épiderme. Les squelettes
des kératinocytes (cornéocytes) constituent la couche cornée, part la plus importante de la
fonction barriére de la peau ;

e les mélanocytes, qui produisent les mélanosomes synthétisant la mélanine qui donne la
pigmentation plus ou moins brune de la peau et des pilosités ;
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e les cellules de Langherans : présentatrices d’antigénes ;
e les cellules de Merkel, qui sont des cellules neuro-épithéliales.

La jonction dermo-épidermique a une structure complexe, elle comporte elle-méme plusieurs
couches:

e la membrane cytoplasmique des kératinocytes ;

e lalamina lucida ;

e lalamina densa.
Le derme comporte deux régions distinctes superposées :

e le derme papillaire formé d’un tissu conjonctif lache ;

e le derme réticulaire plus profond, formé d’un tissu conjonctif plus épais.
L’hypoderme est constitué de lobules graisseux séparés par des travées fibro-conjonctives.

Les annexes épidermiques sont des éléments épidermiques situés en grande partie dans le
derme :

e le canal excréteur des glandes sudorales ;
e les poils, avec glande sébacée et muscle arrecteur.

Les types de peau (« phototypes ») sont usuellement classés selon la classification de Fitzpatrick
selon la couleur de la peau et les réactions de la peau au soleil :

| : blanche, brlle toujours, ne bronze jamais ;
Il blanche, brdle toujours, bronze parfois ;

Il : blanche, brdle parfois, bronze toujours ;
IV : blanche, brile rarement, bronze toujours ;
V : marron, modérément pigmentée ;

VI : peau noire.

3.2 Les pilosités
Les poils sont répartis sur une grande partie du corps : cuir chevelu, visage (en particulier barbe,
moustache, sourcils, cils, orifices narinaires, conduits auditifs), pubis, creux axillaires.

lls sont de deux types : des poils fins peu colorés ou duvets, et des poils dits terminaux. Les
duvets peuvent évoluer en poils terminaux. Le terme « Vellus hair » rend compte de poils tres fins.

L'implantation, la couleur, la densité et la morphologie des poils varient beaucoup selon les parties
du corps et selon les individus. On peut ainsi observer de grandes différences allant d’'un duvet
incolore a un cheveu noir, épais et crépu. Certaines zones ont une pilosité androgéno-dépendante
(barbe, moustache...).

Le poil constitue avec une glande sébacée et le muscle arrecteur du poil un follicule pilo-sébacé.
La profondeur d’implantation, c’est a dire la profondeur a laquelle se trouve la papille, différe selon
la localisation des poils.

3.2.1 Anatomie et histologie du poil

Un poil comprend dans sa portion intra-épidermique 4 parties :
¢ le segment inférieur avec la papille (vasculo-nerveuse) et la zone matricielle ;
e la zone des gaines épithéliales ;

e listhme ou s’abouche la glande sébacée ou la glande sudorale apocrine et ou s’attache le
muscle arrecteur ;

¢ ['infundibulum pres de la surface.
Des gaines épithéliales entourent le poil dans sa partie intra-épidermique :
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e interne (couche de Huxley et couche de Henlé) dont les kératinocytes participent a la
formation de la tige pilaire ;

e externe;

e vitrée a la périphérie.
La tige pilaire qui s’isole dans la partie extra-cutanée comporte 3 zones :

e centrale, ou médullaire (ou medulla) ;

e corticale ;

e externe ou cuticulaire, formée d’'une imbrication d’écailles.
La pigmentation du poil est plus ou moins marquée. La mélanine responsable de cette
pigmentation provient des mélanocytes présents surtout dans le bulbe, ainsi que dans la gaine
épithéliale externe. La pigmentation peut étre noire due a I'eumélanine ou rouge liée a la
phéomélanine avec bien sdr toutes les intensités et tous les intermédiaires possibles. En cas de

taches cutanées achromiques, les poils de ces zones sont le plus souvent achromiques
également. Une leucotrichie (ou cheveux blancs) peut apparaitre aussi avec le vieillissement.

La Figure 3 illustre de maniére schématique I'anatomie d’un poil.

Coupe schématique d’un poil

. Tige pilaire

. Epiderme

Glande sébacée

Papille

Zone matricielle
Muscle érecteur du poil
. Derme

® NV A WN e

. Gaines épithéliales

Figure 3 : le poil, anatomie et histologie

3.2.2 Cycle pilaire

La pousse des poils est caractérisée par une période de croissance (anagéne) et de pré-chute
(télogene) séparée par une période de transition (catagene) (Ross et al. 1999). Le cycle pilaire (cf.
Figure 4) comporte quatre phases, non synchrones entre les poils. La durée des phases varie
d’'une région cutanée a une autre. Certaines parties du follicule pileux persistent quelle que soit la
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phase : infundibulum, isthme, glande sébacée, gaine fibroconjonctive, papille. En revanche, le
bulbe et la gaine épithéliale interne involuent pendant les phases catagene et télogene :

e A —anagéne : phase de croissance du poil. Les cellules matricielles ont une activité mitotique
intense. Les mélanocytes produisent de la mélanine incorporée au poil. La matrice du poil se
situe entre 2 et 7 mm sous la surface de la peau. Plus cette phase dure, plus le poil est long.
Cette phase dure de 4 & 6 ans pour les cheveux mais seulement de 1 a 6 mois pour les poils
du tronc et des extrémités. A un instant donné, 80 a 85 % des cheveux sont en phase
anageéene.

e B — catagéne : phase courte, deux a trois semaines. Les cellules de la partie inférieure du
follicule sont en apoptose sauf quelques-unes, les cellules germinales secondaires. Il y a un
arrét de la multiplication des cellules matricielles, un arrét d’'incorporation de mélanine, un
amincissement du bulbe, la disparition de la gaine épithéliale externe. Le bulbe est relié a la
papille par un cordon épithélial. A un instant donné, 2 % des cheveux sont en phase catagéne.

e C —télogéne : phase de dormance folliculaire. Le bulbe est atrophié, il ascensionne, se sépare
de la papille. Cette phase dure 3 & 4 semaines pour certains poils, 3 mois pour les cheveux, et
jusqu’a 9 mois pour les poils du tronc et des extrémités. A un instant donné, 10 a 15 % des
cheveux et 50 % des poils des membres (bras et jambes) sont en phase télogéne.

e D - chute du poil, au terme de son ascension. Normalement, dans le méme follicule un
nouveau poil est formé et débute sa phase anagéne. Des kératinocytes pluripotents ou
cellules souches situés dans les gaines épithéliales (bulge) donnent naissance a un nouveau

: fwt

® ® © 0

Figure 4 : cycle pilaire
A : anagene ; B : catagéne ; C: télogéne ; D : chute du poil

La durée des cycles et la proportion entre phases dépendent de la zone d’implantation du poil sur
le corps.

L’épilation peut servir a traiter I'hypertrichose (augmentation de la pilosité corporelle) qui peut étre
liée a une susceptibilité génétique ou provoquée par un déréglement hormonal, ou encore
secondaire a des causes variées (maladie génétique, prise de médicaments, métabolique). Elle
peut étre diffuse ou localisée (oreilles, cils, tumeurs cutanées comme des naevus pigmentaires
congeénitaux).

L’hirsutisme, une forme d’hypertrichose de localisation particuliére, est lié a une hyper-androgénie.
Cette pathologie touche la femme et I'enfant avant la puberté. Elle peut étre d’'origine tumorale
(ovarienne, surrénalienne ou hypophysaire) ou non tumorale (syndrome des ovaires polykystiques,
post-ménopause, prise de médicaments ayant une action androgénique).
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3.3 Hypertrophie graisseuse, cellulite

La couche graisseuse superficielle est souvent considérée comme faisant partie intégrante de la
peau : c'est I'nypoderme. Pour certains auteurs, la couche graisseuse est « sous-cutanée », elle
peut s’étendre jusqu’aux fascias musculaires.

Quoi qu'il en soit, elle est constituée en lobules graisseux formés d’adipocytes dont le cytoplasme
contient des quantités plus ou moins importantes de lipides. L'adipocyte stocke essentiellement
des triglycérides provenant de la transformation d’acides gras. Les lobules graisseux sont séparés
par des septums qui sont constitués de cellules conjonctives et au sein desquels circulent de fins
vaisseaux sanguins et lymphatiques, ainsi que des filets nerveux.

La couche graisseuse est plus ou moins importante selon les zones du corps et selon les
personnes. Elle assure un rble de protection physique contre les chocs et les pressions et un role
de réserve énergétique. Il existe deux types de graisse : la graisse blanche, trés prédominante, et
éventuellement quelques flots de graisse brune (trouvée en plus grande quantité chez les enfants).

Une hypertrophie graisseuse peut étre diffuse (obésité qui peut étre d’aspect androide —masculin-
ou gynoide —féminin-) ou localisée (lipodystrophie), dans ce dernier cas elle peut étre liée ou non a
une obésité. L’hypertrophie graisseuse localisée est plus fréquente et plus importante sur certaines
zones :

¢ chez la femme : cou, abdomen, partie externe des cuisses (« culotte de cheval »), hanches
(« poignées d’'amour »), fesses, genoux, jambes ;

e chez 'homme : cou, abdomen, flancs, seins.
Elle peut poser des problemes esthétiques. De nombreux traitements ont été proposés, en

Y

particulier la liposuccion, qui consiste a aspirer la graisse par différentes méthodes, ou des
méthodes plus récentes dont la cryolipolyse (ou lipocryolyse).

En pathologie, on peut rencontrer différentes atteintes du tissu graisseux :

e des inflammations du tissu graisseux : panniculite liée a des affections pancréatiques, a
des maladies immunitaires (panniculite lupique...), cytostéato-nécrose du nouveau-né,
hypodermites nodulaires... Les cryo-panniculites correspondent a des placards
inflammatoires du tissu graisseux aprés exposition au froid : faces externes des cuisses

chez des cavalieres, joue chez des enfants sucant des batonnets glacés ;

¢ des atrophies de la couche graisseuse, sous forme de dépression cutanée qui souvent
succédent a des inflammations du tissu graisseux, a des injections de corticoides ou
d’insuline. Il existe aussi des atrophies, médicamenteuses ou de cause immune, localisées
ou diffuses ;

e les hypertrophies graisseuses peuvent se présenter sous forme de lipomes ou de
lipomatoses, parfois au cours de maladies vasculaires complexes (angiomatoses,
lymphoedémes). Il existe une exceptionnelle hypertrophie graisseuse douloureuse des
membres inférieurs (ou maladie de Dercum).

La cellulite est un phénomene différent, mais le langage courant, cellulite et lipodystrophie sont
des termes souvent utilisés a tort I'un pour l'autre (Blanchemaison 2007).

Il existe plusieurs définitions de la cellulite (de la Casa Almeida et al. 2013). Elle touche presque
exclusivement les femmes, souvent précocement. Le premier signe visible est la peau d'orange,
ou formation de capitons superficiels, plus nettement visibles au pincement de la peau. La cause
de cet aspect est la disposition particuliere chez les femmes des septums conjonctifs
hypodermiques, perpendiculaire a I'épiderme, alors que chez 'homme ils ont une disposition plus
oblique. Cependant, le rGle d’'une stase vasculaire et d’une inflammation chronique est encore
discuté (Avram 2004, Khan et al. 2010), de méme qu’'une action des hormones sexuelles. A
l'origine il n'y a pas de lien avec une surcharge graisseuse, mais une lipodystrophie peut
s'associer secondairement. La face postérieure et externe des cuisses et I'abdomen sont
particulierement touchés.
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Le mot cellulite est aussi utilisé dans un sens tout différent pour désigner une inflammation aigué,
profonde de la peau, souvent de cause infectieuse, d’évolution grave, appelée aussi « cellulite »
en francais, « cellulitis » en langue anglaise. Il N’y a aucune parenté clinique entre les deux.
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4 Effets sur le vivant des agents physiques mis en
ceuvre par les appareils d’épilation et de lipolyse

Ce chapitre propose une revue des connaissances générales relatives aux dangers associés aux
agents physiques mis en ceuvre dans les appareils a visée d’épilation ou de lipolyse.

Il vise a décrire les mécanismes et actions des agents physiques sur le vivant mis en ceuvre par
les appareils esthétiques (a I'exception des appareils eux-mémes). Les différents effets potentiels
de ces agents physiques sur les systémes biologiques sont décrits, indépendamment des effets
rapportés dans les études cliniques étudiées dans la suite du rapport.

Le Tableau 3 permet d'identifier les différents agents physiques auxquelles les technologies
utilisées par ces appareils correspondent.

Tableau 3 : correspondances des agents physiques et des technologies mises en ceuvre par les
appareils pour les applications d’épilation et de lipolyse

Ondes Rayonnements Ondes
) Température sonores optiques : visibles ou | électromagnétiques
Appareils (Ultrasons) infrarouges (Radiofréquences)

Diode laser épilation et lipolyse
Electrolyse épilation
Froid lipolyse
Froid et massage | .

. . lipolyse
mécanique
IPL épilation et lipolyse
Laser rubis épilation
Laser Nd :YAG épilation et lipolyse
Laser Alexandrite épilation
Radiofréquences épilation et lipolyse
Ultrasons lipolyse

Les agents physiques utilisés dans les appareils esthétiques étudiés dans ce rapport d’expertise,
et conduisant dans la majorité des cas a des effets thermiques, sont donc les suivants :

o latemperature via I'effet Peltier ;
¢ les rayonnements électromagnétiques (visibles, infrarouges et radiofréquences) ;
e les ultrasons.

4.1 Effets thermiques

Les mécanismes physigues mis en jeu dans les soins esthétiques, qu'il s'agisse d’'épilation ou de
lipolyse, impliquent, pour I'essentiel, des effets thermiques liés a un exces localisé de chaleur
(épilation) ou de froid (cryolipolyse).

Le niveau d'énergie mis en jeu lors d'une exposition aux rayonnements électromagnétiques
conduit en effet & des phénomeénes de diffusion et d’absorption des photons dans les tissus, qui se
traduisent par un effet thermique global (relaxations post excitations par vibrations et rotations
moléculaires) ou ciblé (absorption spécifique par certaines molécules appelées chromophores).
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Cet effet thermique est utilisé aussi bien a des fins esthétiques que thérapeutiques, a des niveuax
d’énergie qui peuvent étre équivalents.

Le seuil thermique de la peau pour la douleur a été mesuré a 43,9°C (Foster et Glaser 2007). La
douleur provoquée par le contact avec une source de chaleur est liée a la sensibilité de la peau
aux changements de température (Dewey 1994).

Au niveau cellulaire, une augmentation de température entraine, en deca d’'une certaine limite
(Figure 5), une adaptation des cellules par des phénoménes de thermo-tolérance associés a la
production de protéines de choc thermique (en 10-15 minutes), & une diminution de la synthese
protéique cellulaire normale et & un renouvellement cellulaire ralenti. Une augmentation de
I'apoptose (mort cellulaire programmée) peut également se produire. Les différents tissus et types
de cellules ont des sensibilités différentes a la chaleur.

De méme, un phénomeéne de mort cellulaire (apoptose) des adipocytes est entrainé par un
refroidissement modéré et prolongé du tissu adipeux.

Pour rappel, les modifications thermiques agissent sur les tissus vivants de la maniére suivante

(Figure 5) :
4 /t/
Dissection | _
etablation | 100°c - 4——+——- Vaporisation (CNTP)
|
¥ I
H |
' I
: ! Nécroses de coagulation
i i
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0°C——
Cryolipolyse
-10°C

Figure 5 : mécanismes d’interaction thermiques

(adapté de www.science.mcmaster.ca/medphys/courses et Gerald Joseph
Wilmink, http://etd.library.vanderbilt.edu/available/etd-11062007-161955/unrestricted/Wilmink.pdf).
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4.1.1 Production de chaleur secondaire a I’absorption d’un rayonnement
électromagnétique
Pour l'essentiel, la chaleur est un agent physique de destruction cellulaire. C'est la puissance

utilisée (sous forme de fluencel3 par exemple avec les lasers ou les IPL) qui détermine la plage
thermique utilisée. Ces phénomeénes sont résumés dans la Figure 6 :
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Figure 6 : mécanismes d’interaction laser-tissu (Boulnois 1986).

Effet thermique en lumiére visible et infrarouge

L’effet photothermique en lumiére visible et infrarouge (IR) est I'aboutissement d’'une série
d’évenements (cf. Figure 7), que I'on peut séparer en 3 étapes successives (Cox 2013) :

e la 1% étape, liée aux propriétés optiques du tissu (réflexion, diffusion optique et
absorption), correspond au transport de lumiere et a son absorption par les chromophores
cibles ;

e la 2°™ étape, liée aux propriétés de convection et conduction thermique dans le
chromophore et le tissu environnant, correspond a la diffusion thermique de la chaleur
absorbée dans les (différentes) structures selon leur capacité thermique ;

e la 3°™ étape, liée a la capacité calorifique et au temps de relaxation thermique (TRT) du
chromophore, correspond a la destruction de la cible par vaporisation (rétraction tissulaire
liée a 'augmentation de la température et a la durée d'échauffement).

Le schéma suivant montre une cascade évéenementielle aboutissant a des dommages tissulaires
par effet thermique, suite a une impulsion laser.

13 La fluence énergétique est la quantité d’énergie d’'un faisceau traversant une surface unitaire pendant un
temps donné.

H NN . —
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Figure 7 : les différents aspects impliqués dans les interactions thermiques de la lumiére avec les
tissus.

4.1.1.1 Temps de relaxation thermique et photothermolyse

Les effets recherchés en esthétique (épilation par exemple) sont essentiellement d’ordre photo-
thermique. Les niveaux de fluence utilisés sont relativement faibles et associés a des temps
d’'impulsion brefs, de quelques millisecondes & une centaine de millisecondes. L'énergie optique
chauffe alors de facon sélective les chromophores cibles contenus dans le tissu traité. La
température approche ainsi le seuil de destruction de la cible, par exemple un poil riche en
mélanine, dés que la lumiere est absorbée. La cible se refroidit ensuite en transférant sa chaleur a
son environnement.

Dans un tissu, le transfert de chaleur s’effectue essentiellement par conduction thermique. Il
dépend donc :
¢ de la capacité thermique du tissu ;
¢ de sa conductivité thermique, qui caractérise la capacité du tissu a transférer I'énergie par la
seule conduction ;
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¢ de sa diffusivité thermique, rapport entre conductivité thermique et capacité thermique : une
diffusivité thermique importante signifie que le tissu est plus apte a transférer la chaleur qu'a
la stocker. Dans I'eau, la diffusivité thermique est de 1,5.10° cm?%s et la vitesse de diffusion
de la chaleur est de 0,8 mm/s.

L'efficacité de la diffusivité thermique est appréciée via le temps nécessaire pour que la
température du tissu cible diminue de 50 %. C’est ce temps caractéristique que I'on appelle Temps
de relaxation thermique (TRT) (cf. Annexe 6).

On constate que, typiqguement, les TRT tissulaires varient dans la peau de quelques
microsecondes a quelques millisecondes pour une profondeur de pénétration optique (3, voir la
définition en chapitre « 4.5. Rayonnement optiques ») de la lumiére allant du micrometre au
millimétre. Si le TRT dépend de la nature du chromophore-cible et donc de sa diffusivité
thermique, il dépend aussi, et pour I'essentiel, de la taille de la source de chaleur initiale (définie
par I'étape optique).

En premiére approche, le TRT d'une cible non vasculaire, mesuré en secondes, est
approximativement égal au carré de son diamétre (@, mesuré en mm) (Li, Zhou et Gold 2010) :

TRT (s) = ®* (mm?)

Une expression plus précise du TRT est donnée par :
2

TRT—D
T Cx

ou D est le diameétre de la structure, a est la diffusivité thermique (de I'ordre de 1,7.10° cm?/s dans le sang et de 1,3.10°
cm®/s dans le derme). Pour une structure sphérique, C vaut 27 alors qu'il ne vaut plus que 16 pour une structure
cylindrique et seulement 4 pour une surface plane. Par exemple, dans le cas d'un vaisseau sanguin de diamétre D, le
TRT est défini par la relation suivante :

DZ
T =
16 <

ce qui donne un TRT théorique de 2 ms pour un vaisseau de 50 um de diamétre et de 100 ms pour un vaisseau de
400 pm.

Le Tableau 4 donne quelgues valeurs expérimentales de TRT observés (Carroll et Humphreys
2006). Les valeurs s'échelonnent de quelgues nanosecondes a plusieurs centaines de
millisecondes.

Tableau 4 : TRT de cibles lasers courantes

Cible Taille (um) | TRT (ms)
Encre (particule) de tatouage 1 10 10°®
Mélanosome 1 110°
Erythrocyte 7 20107
Epiderme 50 1
Vaisseau sanguin 50 1
Vaisseau sanguin 100 15
Follicule pileux 200 20-100

(Carroll et Humphreys 2006)

Le TRT d'un follicule pileux typique est de l'ordre de 25 a 55 ms. Cependant, les poils terminaux
atteignent 300 microns de diametre et le TRT calculé d'un follicule pileux terminal sera
approximativement de 0,3 =~ 100 ms (d’aprés la relation ci-dessus). En outre, en raison de la
séparation spatiale entre le chromophore (la mélanine) dans le follicule pileux et les cellules
souches, Vvéritables « cibles » biologiques situées dans le bulge (renflement du bulbe) du follicule
pileux, le temps nécessaire a provoquer des dégats thermiques efficients est un peu plus long que
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ce TRT. C’est pour ces raisons que des durées d’'impulsions longues devraient étre plus sélectives
pour la mélanine du follicule pileux et minimiser les dégats épidermiques (TRT plus court des
mélanosomes et des mélanocytes dans I'épiderme).

Cependant, comme le montre la figure suivante (Figure 8), le TRT est aussi le temps nécessaire
pour que la quantité de chaleur accumulée au niveau de la cible se répande sur une distance
égale a la profondeur de pénétration optique (8) de la lumiere (Jacques 1991) :

TRT = 5 = 1
4k 4plax
ou ., est le coefficient d'absorption spécifique du chromophore et k est la diffusivité thermique du tissu.

500 -
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g .
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Figure 8 : le TRT est une fonction parabolique de la taille de la cible (Jacques 1991)

Trois conditions doivent étre remplies pour que se produise une photothermolyse :

* pénétration assez profonde pour atteindre le bulbe et le bulge du poil et conversion de la
lumiére laser en chaleur (énergies vibrationnelle et cinétique des molécules impactées) ;

» transfert de chaleur au sein du tissu, avec, pour le poil, une meilleure absorption par les
gaines du poil que par les tissus environnants ;

» durée d'impulsion laser (t,) inférieure au TRT de la cible, afin que celle-ci ne refroidisse pas
plus vite qu’elle ne chauffe, la réaction tissulaire (dénaturation, destruction) dépendant de
la température.

On parle de « photo ablation » lorsque la durée de l'impulsion laser ne dépasse pas le TRT de la
cible, qui n'a pas alors le temps de refroidir et brile. En méme temps, afin de détruire le tissu cible
(via les chromophores qu'il contient), la durée de l'impulsion laser (t,) doit approcher au mieux le
TRT du tissu cible (t, < TRT).

Tant que cette relation est respectée, la chaleur reste confinée a la cible ou a son environnement
immédiat, la zone brllée reste limitée et les dommages collatéraux, liés a la diffusion thermique,
sont minimisés. Si la peau est refroidie en surface (systemes de refroidissement de certains
lasers), la dissipation thermique ne concernera que I'épiderme et non pas les follicules pileux
situés plus en profondeur.
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Plus le poil est fin, plus le TRT est court et plus breve doit étre I'impulsion laser (& méme fluence) ;
par exemple de 20 ms pour un poil fin a 80 ou 100 ms pour un poil épais.

4.1.1.2 Destruction thermique des chromophores et préservation des structures
environnantes

C'est le choix de la duree d'impulsion (t,) qui, rapportée a la valeur du TRT de la cible, permet de
prédire son refroidissement ou non et I'éventuelle diffusion thermique aux tissus adjacents
(Mulholland 2009) :

e si la durée d'impulsion est inférieure a un dixieme du TRT, il y a élévation rapide de la
température dans la cible, qui se vaporise brutalement sans diffusion de chaleur a I'extérieur :
c’est la photothermolyse sélective (Anderson et Parrish 1983, Margolis et al. 1989) ;

e sila durée d'impulsion est proche du TRT, la chaleur diffuse dans un volume plus grand que la
cible et il y a dénaturation des tissus environnants : c’est la photocoagulation sélective ;

e sila durée d'impulsion est supérieure a 10 fois le TRT, I'échauffement est largement diffusé
avec une perte importante de sélectivité vis-a-vis de la cible.

Lorsque la durée de limpulsion laser excede le TRT de la couche de cellules basales de
I'épiderme (environ 0,1 ms) ou celui de I'épiderme entier (3 a 10 ms), ces cellules exposées au
laser auront le temps de refroidir pendant la durée de I'impulsion (Ross et al. 1999) (voir figures ci-
apres). En revanche, les follicules pileux, dont le TRT est (nettement) plus long, accumuleront la
chaleur au rythme des impulsions laser répétées et finiront par brdler. A contrario, plus la durée
des impulsions sera longue, plus la probabilité de dégéats thermiques dans I'épiderme sera faible.

Pour limiter les dégats thermiques au seul follicule pileux, la durée d'impulsion ne doit cependant
pas excéder le temps de relaxation thermique du follicule, estimé entre 40 et 100 ms pour des
diameétres de follicule terminaux compris entre 200 a 300 um (Grossman et al. 1996).

La durée d'impulsion idéale se situe ainsi dans une gamme comprise entre 3 et 50 ms,
intermédiaire entre les temps de relaxation thermique de I'épiderme et du follicule pileux.
Cependant, des durées d'impulsion supérieures a 30 ms ne devraient pas étre utilisées dans des
zones ou la pilosité est dense, comme la barbe. Dans ce cas, la durée de I'impulsion laser risque
d'excéder le temps de conduction calorifique inter follicules pileux adjacents.

4.1.1.3 Modélisation du comportement thermique de la cible et de son environnement

Un modele compartimental simple (Figure 9) permet de mieux appréhender les événements et de
comprendre en quoi I'allongement de la durée des impulsions laser en vue de s’accorder au TRT
de la mélanine bulbaire (100 ms) relativement a celui de la mélanine épidermique (10 ms) permet
de sélectionner la destruction de la seule mélanine bulbaire.

L'énergie entrante, fournie par des spots laser de diamétre D, est délivrée sous la forme
d’'impulsions carrées, de durée t et de fluence F a une fréquence v.

Pendant le pulse laser <1
Apres le pulse laser t=1

Fluence F

Diameétre spot D Ein(t) —_

Durée du pulse T I Et)
Energie déposable  E,, = nD°Ft/4

Ein lt % T] Etutt Jr T

Ein(t>1) 0

E(t=0) E, 1TRT
dE(t)/dt=dE ({)¥di-dE,{t}dt=E/T-E{YTRT Eoult)

E(t<t) = (nD*F.TRT/41).(1-exp(tTRT))+E,.exp(-TRT)
E(t=1) = E(t). exp(-({-T}TRT)+E,.exp(-tTRT)

Figure 9 : modélisation du comportement thermique de la cible et de son environnement
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Figure 10 : évolution de I’énergie accumulée au sein de la mélanine bulbaire (...) et épidermique (- - -)
pour des impulsions laser de mémes fréquences (10 Hz) mais de durées différentes (10 et 70 ms)

Fluence de 40 J/cm?, spot circulaire de 12 mm de diamétre, impulsions laser de 10 ms (en haut) et 70 ms
(en bas), répétées a une fréquence de 10 Hz pendant 1,5 secondes.

Les impulsions plus longues permettent de préserver la mélanine épidermique, comme le montrent
les figures précédentes (cf. Figure 10), mais aussi les suivantes ou I'on constate que la mélanine
épidermique (TRT supposé de 10 ms) élimine beaucoup mieux la chaleur que la mélanine du
bulbe pileux (TRT supposé de 100 ms) lorsque la durée des impulsions laser augmente entre 1 ms

et 200 ms (pour une fréquence de répétition des impulsions laser de 5 Hz), avec un optimum de
« sensibilité » différentielle au voisinage des 50 ms (cf. Figure 11).
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Figure 11 : évolution de I’énergie maximale (a) et différentielle (b) accumulée au sein de la mélanine
bulbaire (...) et épidermique (- - -) pour des impulsions laser de mémes fréquences (5 Hz) mais de
durées variables.

Fluence de 40 J/cm?, spot circulaire de 12 mm de diamétre, impulsions laser de durée variable, répétées a
une fréquence de 5 Hz pendant 1,5 secondes.

Au voisinage de la durée dimpulsion optimale (50 ms), I'énergie accumulée par la mélanine
bulbaire augmente avec la fréquence de répétition des impulsions laser, alors que la mélanine
épidermique n’est pas affectée de facon significative (cf. Figure 12).
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Figure 12 : évolution de I’énergie accumulée au sein de la mélanine bulbaire (...) et épidermique (- - -)
pour des impulsions laser de mémes durées (40 ms) mais répétées a des fréquences croissantes.

Fluence de 40 J/cm?, spot circulaire de 12 mm de diamétre, impulsions laser de 40 ms répétées a une

fréquence croissante mais toujours pendant 1,5 seconde.

Il est possible de déterminer, sur les bases de la méme simulation, I'influence de la taille du spot
laser (cf. Figure 13), trés nette sur la mélanine bulbaire et de (nettement) moindre impact sur la
mélanine épidermique.
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Figure 13 : évolution de I’énergie accumulée au sein de la mélanine bulbaire (...) et épidermique (- - -)
pour des impulsions laser de mémes durées (40 ms) mais répétées a une fréquence de 10 Hz avec
une taille de spot croissante.

Fluence de 40 J/cm2, spot circulaire de diamétre variable, impulsions laser de 40 ms répétées a une
fréquence de 10 Hz pendant 1,5 seconde.

En conclusion, les impulsions longues minimisent les dommages causés a I'épiderme. En effet, les
20 ms d'un laser alexandrite 755 nm sont proches du TRT du follicule pileux (40 a 100 ms selon sa
taille) mais supérieures au TRT de I'épiderme dans toute son épaisseur (3 & 10 ms), plus encore
de ses cellules basales (0,1 ms). Ceci permet une destruction thermique plus sélective de la
mélanine du follicule pileux alors que celle de I'épiderme est moins affectée (c’est I'aspect
« sélectivité thermocinétique »). On a vu que la durée d'impulsion théorique, sur la base des
considérations sur les TRT, varie entre 10 et 100 ms, selon la localisation anatomique, le diamétre
et la taille des follicules pileux et la couleur de la peau. Ce dernier facteur est primordial ; en effet,
la « compétition » entre mélanine épidermique et mélanine du follicule pileux, non seulement
diminue l'efficacité épilatoire (& méme fluence énergétique) mais encore augmente les risques de
brdlures épidermiques. L'augmentation de la durée d'impulsion est donc un avantage certain sur
les peaux sombres, surtout si elle est accompagnée d'un procédé de refroidissement de I'épiderme
pendant les tirs.

Concernant la fréquence de répétition des tirs laser, le différentiel énergétique entre mélanines
bulbaire et épidermigue augmente avec la fréquence de répétition des tirs. Une fréquence aussi
élevée que possible est souhaitable, d’'autant plus que I'énergie accumulée dans la mélanine
épidermique est pratiquement indépendante de cette fréquence (cf. Figure 12).

Concernant la taille des spots laser, I'énergie maximale pour la mélanine bulbaire augmente trés
nettement avec la taille du spot ce qui indique qu’une taille de spot aussi élevée que possible (en
restant dans le domaine du raisonnable) est souhaitable. En effet, I'énergie accumulée dans la
mélanine épidermique est trés nettement moins dépendante de la taille du spot (cf. Figure 11).
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4.1.1.4 Effet thermique des radiofréquences

Rappelons que l'on désigne sous le terme de radiofréquences des rayonnements
électromagnétiques de fréquences comprises entre environ 10 kHz et 300 GHz. Parmi les
applications utilisant des radiofréquences, on trouve les émissions radio AM et FM (80 MHz a
110 MHz), la télévision (jusqu’'a 800 MHz), les téléphones mobiles et autres systémes de
communications sans fil (entre 700 MHz et 2,6 GHz), les fours a micro-ondes, le Bluetooth et le
Wi-Fi (2,45 GHz) et les radars (> 10 GHz). A des fréquences plus élevées, on retrouve les ondes
Téra Hertz, les infrarouges (IR) puis la lumiére visible, ces deux derniers domaines constituant les
domaines de fréquences utilisés par les lasers en esthétique.

L'état actuel des connaissances sur la pénétration des radiofréquences dans les systémes
biologiques et les mécanismes d’interaction qui S’en suivent repose sur deux considérations
princeps :

¢ le fait que la matiere biologique (vivante) est un milieu diélectrique car trés riche en eau ; or
l'eau est une petite molécule qui, parmi toutes les molécules biologiques, a le plus fort
moment dipolaire (1,84 Debye, le Debye valant 3,356.10%° C.m) ;

e ['étude de linteraction des radiofréquences avec différents matériaux diélectriques (dont la
matiére biologique) qui a permis de mettre en relief 'impact de la composante électrique des
radiofréquences avec le moment dipolaire des molécules biologiques, essentiellement I'eau
(Stratton 1941).

En pratique, la profondeur de pénétration des ondes électromagnétiques radiofréquences est
fortement dépendante de la fréquence (cf. Figure 14).

10°

10" | : : L ‘ I S—
1a' 107 10 107 we
r {(MHZ)

Figure 14 : profondeur de pénétration d’'une onde électromagnétique dans un muscle (Barnes et
Greenebaum 2006)

La considération d'effets néfastes sur la santé a imposé la définition de valeurs limites
d’exposition, établies par la Commission internationale pour la protection contre les rayonnements
non ionisants (lcnirp) :

e en basses fréquences (jusqu’a 10 MHz), la restriction s’établit a partir du champ électrique
interne (V/m). Cette restriction est destinée a prévenir les phénoménes de courants induits
dans les tissus excitables (muscles et cellules nerveuses), ainsi que certains effets sensoriels.

e entre 100 kHz et 10 GHz, les ondes sont plus ou moins pénétrantes et sont transformées,
pour I'essentiel, en chaleur. C’est le débit d’absorption spécifique (DAS, voir plus loin) qui rend
compte de I'énergie absorbée/dissipée sous forme de chaleur dans I'organisme par unité de
temps et de masse. Evalué localement ou sur I'organisme entier, il s’exprime en W/kg selon la
formule suivante : DAS = ¢.E%/p, ou E est I'intensité du champ électrique (valeur RMS ou
efficace), o la conductivité spécifique du tissu (en S/m) et p sa densité (en kg/m®).
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e la pénétration des ondes dans l'organisme est trés limitée entre 10 GHz et 300 GHz. Les
effets sont donc essentiellement surfaciques. Le DAS est alors remplacé par la densité
superficielle de puissance (DSP), exprimée en W/m® selon la formule suivante :
DSP = P.G/(4nr?) ol P est la puissance totale rayonnée dans I'espace libre par I'antenne, G
est le gain isotropique maximal de I'antenne et r la distance antenne-cible. Il reste que, pour
ces ondes « millimétriques » (de 30 a 300 GHz, A,i4e Varie entre 1 et 10 mm), les seuls effets
connus a ce jour sont d'ordre thermique. Les valeurs limites d’exposition sont donc fixées, en
conséquence, a 5 mW/cmz pour les travailleurs et 1 mW/cm2 pour le grand public.

Entre 100 kHz et 10 GHz, les moments dipolaires de l'eau et des molécules biologiques
n'absorbent pas, de fagcon résonante, I'énergie de ces radiofréquences. Cependant, la composante
électrique alternative entraine, par couplage, le moment dipolaire des molécules d’eau du milieu
biologique. Ces molécules ont alors tendance a suivre les oscillations du champ, ce qui génére
des frottements intermoléculaires, une élévation de température et une dispersion diéléctrique,
c’est-a-dire une modification de la permittivité du milieu, sans effet sur sa conductivité.

Les pertes engendrées par frottements se traduisent, au sein du tissu exposé, par une relaxation
thermique, c’est a dire une transformation en chaleur (Cole 1972, Foster et Schwan 1996, Grant,
Sheppard et South 1978, Hasted 1973b, Pethig 1979).

Cette relaxation thermique dépend de la fréquence et s’atténue exponentiellement avec le temps,
avec une constante de temps de 5,84.10™ s (17,1 GHz) pour I'eau liquide & 20°C (Hasted 1973a).
Dans les matériaux biologiques, des mécanismes diélectriques supplémentaires impliquant les
charges des membranes cellulaires, des protéines et des différentes interfaces, sont sensibles a
différents domaines de fréquences; ils suivent donc une atténuation exponentielle propre a
chacun, laissant apparaitre finalement trois domaines de relaxation thermique notés alpha, béta et
gamma.

Le « processus » caractérisé par la relaxation alpha entraine une surperméabilité (jusqu’a 106 fois)
de la matiére biologique aux basses fréquences (quelques centaines de Hz, optimum a 100 Hz
environ). Le « processus » caractérisé par la relaxation béta disparait au-dessus de quelques
MHz. Le « processus » caractérisé par la relaxation gamma est quant a lui essentiellement celui
de I'eau biologiquel4 ; il implique une bande de fréquences étendue, pratiquement comprise entre
1 GHz et 100 GHz, avec un optimum centré aux environs de 25 GHz a 37°C (Foster et Schwan
1996). Ce dernier processus est exploité industriellement dans les fours a micro-ondes par
exemple, qui utilisent des fréquences dans le domaine des GHz (généralement 2,4 GHz suffisent
car, au-dela de 1 GHz, I'eau a déja du mal a suivre les oscillations du champ électrique des micro-
ondes).

Les effets thermiques sont invoqués, sur des modéles de cultures cellulaires animales ou
humaines, lorsque la température des cellules ou des tissus augmente suite & une exposition aux
radiofréquences. Ce sont des effets qui concernent la partie haute des radiofréquences, au-dessus
de 100 kHz, mais surtout a partir de 10 MHz et jusqu’a plusieurs dizaines de GHz. En pratique, le
niveau d'échauffement des tissus biologiques est quantifié par le DAS (Débit d'absorption
spécifique, ou SAR des anglo-saxons pour Specific Absorption Rate). Le DAS permet de fixer, de
fagon empirique, les limites d'énergie déposable par relaxation thermique in vivo, donc sous forme
de chaleur. L'expérience acquise sur différentes especes animales pour différentes fréquences
montre qu’une augmentation de 1°C de la température centrale d’'un organisme vivant impose un
DAS moyen d’environ 4 W/kg (Afsset 2009, D’'Andrea, Adair et de Lorge 2003, Elder 1994). Au-
dessous de cette valeur, le systéme de thermorégulation de I'organisme exposé est capable de
maintenir la température corporelle, car la vascularisation des tissus biologiques permet
I'évacuation de la chaleur.

14 Les molécules d’eau liées a des protéines se comportent différement de I'eau libre.

page 76 /312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

Le DAS est I'énergie représentative d’une augmentation de température pour une masse de tissu
donnée. Cette énergie est proportionnelle au carré de la valeur efficace du champ électrique

appliqué :
olEeff| _ dT _J*
0 dt po

Eerr : valeur efficace de I'amplitude du champ électrique dans les tissus (V/m), c'est-a-dire la valeur créte divisée
par racine de 2.

o : conductivité du tissu (S/m)

p : masse volumique du tissu (kg/m3)

dT/dt : variation de température dans le tissu (°C/s)

J : densité de courant induit dans le tissu (A/m2)

¢ : Chaleur massique des tissus du corps humain exprimée en J/kg/K®

DAS =

L'effet thermique sera donc d’autant plus important que le champ électrique sera élevé. Ainsi, une
onde entretenue aura un effet thermique beaucoup plus important qu'une onde pulsée ou
intermittente de méme niveau énergétique. Il ne faut donc pas confondre énergie et puissance.
Ainsi, a valeur efficace du champ électrique égale, une onde de quelques nanosecondes (ns)
déposera beaucoup moins d’énergie qu’'une onde de quelques millisecondes (ms). Des signaux
d’aussi courte durée ne peuvent donc engendrer que des effets thermiques négligeables et non
détectables par la mesure.

Un article de revue de Foster et Glaser, publié en 2007, a fait le point sur les mécanismes
thermiques liés a l'interaction entre les champs électromagnétiques radiofréquences et les
systemes biologiques (Foster et Glaser 2007). L'augmentation de température, en régime
transitoire (peu de temps aprés le début de I'exposition), pour un DAS de 10 W/kg, est de
0,15°C/min. En régime permanent, 'augmentation de température, pour le méme DAS, est de 0,1
a 0,3°C avec une constante de temps d'environ 1 a 2 min. Parmi les effets explorés par les
auteurs, ils soulignent que le seuil de perception de chaleur chez 'lHomme se situe a environ
0,06°C, et le seuil de la douleur, dans le cas de la peau exposée a des impulsions intenses de 3 s
a 94 GHz, a une température de 43,9°C.

Les autres effets des champs électromagnétiques sur le vivant, pour ceux qui impliquent des
expositions de forte intensité que I'on ne rencontre qu’exceptionnellement au quotidien, sont bien
décrits dans la littérature scientifique. Cette connaissance a conduit a I'établissement de valeurs
limites d’exposition, pour la population générale et pour les professionnels, qui préviennent la
survenue des effets aigus a court terme (Icnirp 1998, Icnirp 2010). Si certains effets sur le vivant
résultant d'expositions a de faibles intensités (inférieures aux valeurs limites d'exposition
réglementaires) ont pu étre décrits, leur implication dans la survenue d’'effets sur la santé, a court
ou long terme, est encore largement débattue (Anses 2013).

Les éléments relatifs aux effets des champs électromagnétiques radiofréquences sur les tissus
biologigues sont principalement issus des rapports publiés par 'Anses (Afsset 2009, Anses 2013).

4.1.2 Froid

L’effet du froid sur le tissu adipeux a été découvert fortuitement et rapporté dans différentes
observations cliniques, telles que la panniculite aux sucettes glacées (Duncan, Freeman et Heaton
1966, Epstein et Oren 1970, Rotman 1966) et la panniculite des cavaliéres (Beacham et al. 1980).

4.1.2.1 Le principe d’action sur le tissus adipeux

Le refroidissement intense d’'une zone adipeuse entraine des changements de phase des lipides
intra adipocytaires. La libération de cytokines et autres médiateurs de linflammation est
responsable, en 2 jours environ, d'un infiltrat inflammatoire conduisant, dés la premiére semaine, a
une panicullite (pathologie bénigne) localisée du tissu graisseux superficiel, induite par le froid et
sans atteinte des tissus environnants (peau, nerfs, vaisseaux). C'est au cours des 30 jours
suivants que linflammation entraine une mort adipocytaire lente programmée (apoptose)
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(Preciado et Allison 2008). Les cellules adipeuses affectées se dégradent sans que les tissus
adjacents soient affectés. Les adipocytes dégradés sont alors digérés par les macrophages pour
étre éliminés. L'ensemble du processus s'accomplit en 4 mois environ. Si l'inflammation décline en
90 jours, c'est en effet au cours des 2 a 3 mois suivants que I'élimination des lipides libérés se
produit via les voies lymphatiques et hépato-digestives, conduisant a une réduction cliniquement
objective de la graisse sous-cutanée (Manstein et al. 2008, Zelickson et al. 2009). Différentes
études ont en outre permis d'affirmer I'absence d’augmentation significative des lipides sanguins
ou de perturbations des fonctions hépatiques (Klein et al. 2009).

L’application du froid impose une certaine flaccidité de la peau et un tissu graisseux mobilisable
(audition F. Turmel), ce qui n'est pas le cas des cellulites fibreuses mais seulement des amas de
graisse localisés de faible volume. On ne peut d’autre part utiliser n’importe quel froid mais un froid
localisé. Les dommages occasionnés aux adipocytes par le froid surviennent alors des que la
température atteint 10,4°C (Manstein et al. 2008, Pinto, Garcia-Cruz et Melamed 2012). Quant aux
autres tissus, ils sont globalement préservés hormis de rares atteintes réversibles des nerfs
sensoriels périphériques (Coleman et al. 2009).

4.1.2.2 L’apoptose

L’apoptose est la mort cellulaire régulée d’'une cellule stressée et se différencie de la nécrose. Les
conditions d’hypothermie correspondent a une mort cellulaire en réponse a un stress physique. Le
mécanisme fondamental réside dans une perméabilisation de la membrane mitochondriale.
L'apoptose est généralement citée comme mécanisme d’effets de la cryolipolyse, cependant ceci
n’est pas totalement démontré (Marchetti 2005, Pinto, Ricart-Jane et Pardina 2013).

Dans un tissu normal ou tumoral, I'apoptose est détectée dans des cellules isolées contrairement a
la nécrose qui se présente en plages ou se localise préférentiellement au centre tumoral.

Selon les sites de refroidissement, I'apoptose interviendrait dans la mort des adipocytes. Le mode
d'action du froid évoqué est le fait qu'une hypothermie intense et prolongée déclenche la libération
d’'une enzyme appelée la caspase 3, enzyme clé de 'apoptose.

Aprés quelgues jours, les macrophages arrivent dans la zone traitée et commencent la
phagocytose des adipocytes.

4.2 Geénéralités sur les rayonnements électromagnétiques

4.2.1 Rappels sur les rayonnements électromagnétiques

Les rayonnements optiques, qu'ils soient dans les ultra-violets (UV), le visible ou les infrarouges
(IR), ainsi que les radiofréquences (RF) utilisés en esthétique, sont des rayonnements
électromagnétiques (REM) formés d’'un champ électrique E et d'un champ d’'induction magnétique
B, orthogonaux entre eux et qui oscillent en phase en se propageant « a la vitesse de la lumiere,
notée c ». Chaque rayonnement est émis sous la forme d’un train d’onde, de durée finie (At), formé
des oscillations sinusoidales synchrones (périodes temporelle T et spatiale ) de E et de B et qui
se propage a la vitesse c :

E 1
cC= —=

B Jeomo

€0 = 8,85.102 F.m™ est la permittivité (di)électrique du vide, o = 1,26.10° T.m.A" sa perméabilité magnétique. Comme on peut le
constater, E est beaucoup plus intense que B, expliquant les effets majoritaires de la composante électrique sur la matiére par rapport a
la composante magnétique. La célérité, ¢, vaut 299 792 458 m.s™ dans le vide et ne vaut plus que v = c/n dans un milieu autre que le
vide d'indice de réfraction n = c/v > 1.

Pour un rayonnement monochromatique (A unique), I'énergie radiante du photon est liée a la

fréquence des oscillations, v = % par la constante de Planck (h = 6,626 068 76 x 10°* J.s), sous la

h h h Ao:
forme: E = hy = A v__ ¢ et Amilieu — Zvide

Avide Amitieu NAmitieu

n
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Un train d’onde n’est jamais vraiment monochromatique, et ce d’autant moins qu’il est bref. On dit
aussi que le rayonnement est émis sous la forme d'une raie (spectrale) de largeur (fréquentielle)
non nulle. Le train d’onde possede aussi une étendue spatiale Ax finie (cohérence spatiale, ou
longueur de cohérence). C'est ce qu’on appelle aussi la cohérence spatiale, ou longueur de
cohérence. Par exemple, I'émission lumineuse d’'un gaz dilué chaud ou excité par une décharge
électrique (par exemple dans les lampes flash des IPL) est discontinue, formée d'impulsions dont
la durée est de lordre de 5x10°s. Pour A=600nm par exemple (orangé),
v=5.10"Hz, Av=2.10° Hz et Ax>1,5m. A plus haute pression, ou dans un milieu dense, les
durées d'émission sont encore plus courtes.

Dans le visible, la fréquence du photon détermine sa couleur. La relation entre énergie et
fréquence du photon permet donc, par analogie, une classification des rayonnements selon leur
« chromaticité » (qualité physique propre).

Une relation permet de relier longueur d’onde (en nanometres) et énergie chromatique d’un photon
(hv, en électrons-volts) ; sachant qu’un eV vaut 1,6.10™° J : hv(eV) ~ 1240/ A (nm).

4.2.2 Les rayonnements électromagnétiques non ionisants (RF, IR et visible).

Lorsque les rayonnements exposent la matiere, ils peuvent y générer des ionisations si leur
« énergie chromatique » (hv) surpasse I'énergie d’ionisation (E;) d’'un atome du matériau (relation
d’Einstein, hv > E;). La terminologie de «rayonnement non ionisant>» (RNI) pourrait donc
concerner les seuls rayonnements incapables de provoquer lionisation d’atomes de molécules
d’intérét biologique. Ces molécules sont riches en carbone, azote, oxygeéne et hydrogéne, atomes
dont les énergies d’ionisation sont de I'ordre de la dizaine d’eV, ce qui correspond a I'UV, pour des
longueurs d’'onde de I'ordre de la 100*"™ de nm (cf. Tableau 5).

Tableau 5 : classification des atomes d’intérét biologique en fonction de leur énergie
d’ionisation (Zanca 2006)

Atome N @] H C Laser Excimer
Energie d’ionisation, E; (eV) 14,51 13,57 13,54 11,24 6,4
Longueur d'onde, A (nm) 85,46 91,38 91,58 110,32 193,75

En pratique cependant, préserver l'intégrité électronique des quatre atomes d'’intérét biologique ne
suffit pas, car I'expérience montre que la photo ablation par laser Excimer, par exemple, est tout &
fait possible. Or, c’est un procédé purement photochimique, réalisable avec I'énergie de chaque
photon issu de ce laser, a savoir 6,4 eV, ce qui correspond & A ~ 193 nm (cf. Tableau 5). Cela
n'est possible que parce que cette énergie se révéle étre nettement supérieure a celle requise
pour rompre des liaisons moléculaires individuelles dans lesquelles sont impliqués lesdits atomes
d’intérét biologique (Lubatschowski 2012). C’est pour cette raison que, en pratique, la limite des
RNI doit étre adaptée aux énergies de dissociation des liaisons chimiques impliquées dans les
structures biochimiques (cf. Tableau 6).

Tableau 6 : énergie de dissociation de quelques liaisons chimiques impliquées dans des structures
biochimiques (Huheey, Keiter et L. 1993).

Type de liaison Energie de dissociation (eV) Longueur d’onde (nm)
C=0 7,76 160
c=C 6,24 199
O-H 4,76 261
N-H 4,00 310
C-O 3,71 334
C-C 3,59 346
S-H 3,76 330
C-N 3,16 392
C-S 2,82 440
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Ainsi, pour définir le domaine correspondant aux rayonnements no ionisants, et ce quelle que soit
'application au vivant envisagée, on choisit conventionnellement une limite inférieure égale a
150 nm (UV extréme), qui correspond & une énergie d’'ionisation de 8,3 eV. Tout rayonnement
dont la longueur d'onde est supérieure (dont I'énergie est plus faible) sera dit « non ionisant »
(RNI). Les RNI sont donc composés d'une partie des UV, du visible, de l'infrarouge (IR), des

micro-ondes et de toutes les ondes radiofréquences (cf. Tableau 7).
Tableau 7 : classification des rayonnements électromagnétiques selon leur domaine d’utilisation

En gras, les rayonnements ionisants, GO : grandes ondes, AM : modulation d’amplitude, OM : ondes
moyennes, OC : ondes courtes, TV : télévision, FM : modulation de fréquence, IRM : imagerie par résonance
magnétique. (Zanca 2006). En grisé : gamme des radiofréquences utilisée dans le cadre de la saisine.

Nature du rayonnement

fréquence

A (vide, air)

Domaine d’utilisation

Champ magnétique

0 Hz (continu)

(S o]

Boussole, IRM

Extrémement basses fréquences
(ELF)

3Hza3kHz

1000 & 10° km

Transport et distribution de
I'électricité
(électroménager, 50-60 Hz)

Tres basses fréquences

(VLF) 3 kHz a 30 kHz 10 a 100 km Radiocommunications, GO
Basses fréquences (LF) 30 a 300 KHz 1 km a 10 km Radloqmusmn GO, fours a
induction
. R R Radiodiffusion OM, PO,
Moyennes frequences (MF) 300 kHz & 3 MHz 100 m a 1 km I
Hautes fréquences (HF) 3 MHz a 30 MHz 10 mal100 m Radiodiffusion OC
Tres hautes fréquences (VHF) 30 a 300 MHz I1mal0m TV, radio FM, IRM

Ultra hautes fréquences
(microondes UHF)

300 MHz & 3 GHz

100mmailm

TV, phonie mobile, fours a
u-ondes, hyperthermie
médicale

Super hautes fréquences
(microondes SHF)

3 GHz a 30 GHz

102 100 mm

Radars, satellites, alarmes

Extrémement hautes fréquences
(u ondes EHF)

30 GHz a 300 GHz

1 mmal0 mm

Radars, satellites

Infrarouge (IR)

0,3 a400 THz

750 nm a 1 mm

Spectroscopie moléculaire,
chaleur

Lumiére visible 400 a 750 THz 380 & 750 nm Vision humaine
Ultraviolet (UV) 7,5.10" 43.10" Hz 100 & 400 nm Structures atomiques

15 20 2.10° nm a 100 - . .
Rayons X 3.107a1,5.107 Hz am Radiodiagnostic et thérapie
Rayons y 1,5.10"° 4 3.10° Hz 10°nm a 0,2 nm | Radiothérapie et imagerie

La faible énergie des photons pour des longueurs d’onde supérieures a 150 nm ne les empéche
cependant pas d'interagir avec différentes molécules biologiques du vivant. En effet, si I'énergie
nécessaire a ioniser un atome d’'intérét biologique est bien de l'ordre de la dizaine d’eV (électrons
volts), par exemple 13,6 eV pour I'hydrogéne, trop élevée pour la limite supérieure des RNI
conventionnellement fixée a 8,3 eV (AL = 150 nm, proche UV), elle n'est que de l'ordre de 0,1 eV
(A =12,4 um, IR) pour exciter un mode de vibration moléculaire et de l'ordre de 0,001 eV
(A = 1240 pm, IR lointain) pour exciter un mode de rotation moléculaire15.

15 La spectrométrie IR est utilisée en routine pour mettre en évidence les différents modes de rotation d’un
groupement moléculaire autour de ses liaisons et/ou de la vibration de groupements moléculaires de part et
d’autre de leur liaison.
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4.3 Interaction des rayonnements électromagnétiques avec les
systemes biologiques

L’interaction des rayonnements avec les systémes biologiques passe obligatoirement par le
« franchissement » des structures externes de I'organisme, structures destinées a le « protéger »
de son environnement, par exemple le revétement cutané chez 'Homme.

4.3.1 Pénétration de la peau par les rayonnements électromagnétiques

Il importe de considérer I'ensemble des « obstacles » qui vont interférer avec le faisceau de
rayonnements avant son absorption par la cible. Les photons subissent en effet de nhombreuses
interactions avec les différentes couches de la peau, tant en surface gqu'en profondeur et aussi
bien au niveau des interfaces que des milieux qu'elles séparent. Ainsi, avant d’étre absorbé et de
générer un phénoméne de photo-thermolyse sélective, un faisceau émis en surface de la peau
aura plusieurs destins :

e dans la couche cornée (stratum corneum), les photons sont peu absorbés et la
transmission est quasi indépendante de la longueur d'onde dans la fenétre optique (Everett
et al. 1966) ;

e dans I'épiderme, les photons non absorbés par une cible épidermique (mélanine pour le
visible et I'IR, chromophores cellulaires pour les UV) sont peu diffusés et, pour I'essentiel,
transmis aux couches inférieures ;

e dans le derme, I'hnémoglobine et I'eau des vaisseaux absorbent partiellement les photons et
transmettent a I'hnypoderme le complémentaire ;

e dans I'hypoderme, riche en graisse blanche, les photons résiduels sont réfléchis vers les
couches supérieures (Doi et Tominaga 2003).

Il s’ensuit une réduction non négligeable de la fraction de I'énergie incidente (li,.) susceptible
d'atteindre ladite cible. La profondeur de pénétration (cf. Figure 15) dépend donc de l'atténuation
globale du faisceau, c’est a dire de l'importance de la réflexion diffuse en surface de la peau (I ¢ et
l4ir) et de l'atténuation globale en profondeur, d’abord par diffusion (ls.o¢) puis par absorption (las),
le plus souvent par un chromophore.

Figure 15 : le mouvement d'un photon a travers la peau

I mesure les intensités, «inc » pour incidente, «réf» pour réfléchie, « diff » pour diffusée en surface
épidermique, « rémit » pour rémittence (entre et ressort), « trans » pour transmise, « scat » pour diffusée en
profondeur (Mie essentiellement) et « abs » pour absorbée (majoritairement par différents chromophores,
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donc la mélanine). Noter que (plus) en profondeur, certains photons peuvent étre réfléchis par le tissu
adipeux.

4.3.2 Interactions en surface (épidermique) et conséquences

Bien avant toute absorption par le chromophore ciblé, le premier obstacle au faisceau incident (Iinc)
se trouve étre en surface de la peau, au niveau du stratum corneum, la ou les photons sont
d’'abord réfléchis (I,«) et diffusés (I4), voire absorbés par la mélanine épidermique.

4.3.2.1 Réflexion diffuse en surface épidermique

Le concept de réflexion diffuse de surface rend compte du résultat des différentes réflexions (I¢)
et diffusions (Iq¢) qui S’y produisent. Elle est dite « élastique » car sans changement de longueur
d'onde. C’est ce mécanisme de réflexion diffuse qui permet de voir les objets, en particulier a
chacun de nous de voir I'autre, chaque peau se caractérisant par son propre albédo (coefficient de
réflexion diffuse d’'une surface, noté a) :

_ lLep + lairr
Iinc
L’albedo ne dépend que du type de centres diffuseurs (forme et taille) mais pas de leur
concentration volumique. Il dépend donc de la nature de la peau, en particulier de sa couleur, mais
aussi et surtout de la nature de I'éclairage (contenu en longueurs d’'onde). De facon générale, c’'est
la réflexion sélective, qui confére sa couleur a l'objet (la peau dans notre cas), car elle
s'accompagne de la perte (partielle ou totale) de certaines longueurs d’onde (cf. Figurel6).
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Figurel6 : réflexion diffuse de peau entre 100 nm et 3 000 nm
(adapté de http://www.optique-ingenieur.org/fr/cours/OPI_fr M01_C02/co/Grain__OPI_fr M01 G02 1.html)

4.3.2.2 Estimation de la fraction réfléchie

Au niveau de linterface entre air et épiderme, en surface, la ou le faisceau franchit la barriére
cutanée, ce sont les indices de réfraction de part et d'autre de cette barriére (n; et n, sur la Figure
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17) qui déterminent le comportement optique du faisceau traversant les interfaces : leurs valeurs
relatives permettent en effet d’en estimer les fractions qui seront réfléchies ou transmises.

Line g Lies

Figure 17 : intensités incidente (Ij.), réfléchie (I,«) en surface de I’épiderme et transmise (Iyans) dans
le derme

La seule fraction réfléchie, dans le cas d'une incidence normale, c’est a dire lorsque la source de

rayonnement est positionnée orthogonalement a la surface de la peau (ce qui doit étre respecté au
mieux en épilation et lipolyse), est donnée par :

2
Legr _ (ny —ny)
Iinc (Tl1 + nz)z
ou n; et ny sont les indices de réfraction (optiques) de part et d'autre de l'interface, ici la surface de la peau, et ou I, est
I'intensité incidente du faisceau, I¢ en étant la fraction réfléchie en surface de I'épiderme. Dans les tissus biologiques

lindice de réfraction varie typiquement de 135 a 145 selon le degré dhydratation [(Dubois
2007), http://paristech.institutoptique.fr/site.php?id=209&fileid=486].

R =

En pratique, tout indice de réfraction (réel), quelle que soit la nature du rayonnement
électromagnétique considéré, dépend de la fréquence de ce rayonnement, donc de sa longueur

, B
d’'onde, sous laforme :n = A + 7 (formule de Cauchy)
ou A et B sont des constantes.

On voit alors que R € [0,1] ; c'est un nombre sans dimension. L'importance de la fraction réfléchie
(par rétrodiffusion) varie, comme n, avec la longueur d'onde utilisée : de 40 % a 60 % a 800 nm
selon le type de peau (elle diminue avec la richesse épidermique en mélanine), elle n'est plus que
de 5 % a 10 % pour les IR (au-dela de 1 400 nm) (Philips Electronics 2013).

Il importe de bien noter qu’un objet apparait blanc s'il réfléchit toute la lumiére incidente (si celle-ci
est blanche), noir s’il absorbe tout, ceci s’appliquant aux peaux « claire » ou « foncée ».

4.3.2.3 Conséquence de laréflexion en surface : surestimation de fluence en sous
épidermique immédiat16

En surface de la peau, a l'interface entre la fenétre de sortie du laser et I'épiderme par exemple,
les mécanismes de réflexion diffuse peuvent étre tres importants. C'est ainsi qu'avec des
longueurs d'onde élevées et des peaux claires (peu pigmentées), la réflexion en surface dépasse

16 Juste sous I'épiderme.
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les 50 % et se trouve étre indirectement responsable d’'une augmentation de fluence juste sous la
surface de I'épiderme (cf. Figure 18): la fraction rétro-réfléchie et rétrodiffusée est a son tour
réfléchie vers I'épiderme par la partie optique du laser et s’ajoute ainsi au flux incident (Wilson et
Patterson 2008). Dans la majorité des cas cependant, cette augmentation ne dépasse pas 5 a
10 % de la fluence incidente.

5 $ $

i)
4 '“‘ Avec diffusion T

& x La lumiére s’accumule en surface 1
e E
g L3 T
v = ;
g3
g o 2 Sans diffusion -+
0 % La lumiére qui pénétre est absorbée

7 ]

i b LT PPN
0 10 20 30

Profondeur dans le tissu [mm]

Figure 18 : conséquences de la diffusion en surface

la lumiére est diffusée a l'interface air/peau et s’accumule en surface, d'ou les pertes (d’énergie) en
profondeur [adapté de (Ross et al. 1999)].
Un phénomeéne équivalent est (trés) susceptible de se produire avec les radiofréquences, dans la
mesure ou la fraction réfléchie est proche de 90 % a 100 kHz et de 'ordre de 55 % a 1 GHz (cf. §
4.3.2.2.).

4.3.2.4 Absorption par la mélanine épidermique

La fraction du faisceau incident transmise en profondeur dépend du pourcentage de réflexion
diffuse en surface et de l'absorption de certaines fréquences par la mélanine épidermique. Le
niveau d’absorption dépend de la quantité et de la nature de la mélanine dans I'épiderme, donc du
type de peau (couleur). Le coefficient d’absorption de la lumiére par la mélanine épidermique est
de 2 & 6 fois inférieur a celui de la mélanine bulbaire (cf. § 4.5.1.6.3.).

4.3.3 Transmission en profondeur

Une fois franchi le stratum corneum, plus en profondeur, l'atténuation est essentiellement due aux
différentes réfractions qui se produisent au niveau de chaque interface et aux mécanismes de
diffusion dans les différentes couches.

4.3.3.1 Estimation de la fraction transmise

La fraction transmise T, si 'on néglige la part diffusée en surface, est le complémentaire de R, la
fraction réfléchie. Elle est donnée par la formule suivante :
_Mtrans 4dnin,

T = =]1-R=——""—
linc (n1+n2)2

De méme, T € [0,1]; cette expression de T ne tenant pas compte de la fraction du faisceau
incident diffusé en surface, dans la pratique : lrans 1 _ R,

Pour la peau, a 500 nm (laser Argon par exemple), I'indice n, est proche de celui de I'eau (1,33),
conduisant a des valeurs de T comprises entre 50 % et 70 %, ce qui signifie que 30 a 50 % de
I'énergie du faisceau est réfléchie en surface par I'épiderme.
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Dans le cas particulier des radiofréquences, ou les fractions réfléchies et transmises ont les
mémes expressions, les indices de réfraction dépendent fortement de la fréquence utilisée. On

. I
retrouve ainsi : T = % <1-R.

mc

T vaut environ 11 % pour des radiofréquences a 100 kHz mais remonte a 45 % a 1 GHz. Le choix
de la fréquence, par exemple en lipolyse, a un effet notable sur la fraction d’énergie transmise.

4.3.3.2 Reéfractions aux interfaces

En dehors des mécanismes de diffusion que nous détaillerons plus loin, I'hétérogénéité du derme
est responsable de réfractions successives sur le trajet des photons. La réfraction optique peut
étre estimée a partir de la formule de Cauchy : n = A + %.

A et B sont deux constantes, tissu et fréquence dépendantes, A la longueur d'onde.

Les Tableau 8 et Tableau 9 donnent, pour le visible, quelques exemples d'indices relevés dans la
peau humaine pour différentes structures tissulaires, cellulaires et moléculaires. Comme on peut le
constater, ces indices demeurent proches de celui de I'eau, de l'ordre de 1,33 dans le domaine
optique (visible et IR).

Tableau 8 : indices de réfraction moyens dans le visible (Santamaria 2012)

Matiére Indice de réfraction optique (partie réelle)
Air 1

Eau 1,33

Tissus déshydratés 1,55

Mélanine >1,6

Tissu graisseux 1,45

Tableau 9 : indépendance entre indices des poils et couleur de ceux-ci (Wang et al. 1995)

Couleur du poil | Indice de réfraction | Incertitude
noir 1,59 0,08
brun 1,58 0,06
roux 1,56 0,01
blond 1,57 0,01
gris 1,58 0,01
blanc 1,58 0,01

Indices de réfraction du follicule pileux a1 =850 nm

A plus basse fréquence, en particulier dans le domaine des radiofréquences, l'indice de réfraction
de I'eau, qui peut s’écrire : n = g(v)*?, oul g(v) est la permittivité électrique de I'eau & la fréquence v,
est donné par Malmberg et Maryott (Malmberg et Maryott 1956), avec une incertitude de I'ordre de
0,1 %, par la relation suivante en fonction de la température T, en °C :

e = 87,740 — 0,4008.T + 9,398.10*.T% - 1,410.10°.T°

ce qui donne environ 80 pour ¢ a 20°C, correspondant a un indice de réfraction de I'eau nettement plus élevé a ces
fréquences (radio), de 'ordre de 9 (cf. Tableau 10).

Tableau 10 : rapport entre température et indice de réfraction de I'eau

T (°C) 0 20 37 62
£ 88 80 74 66
n =g 9,4 8,9 8,6 8,1
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4.3.3.3 Risques d'erreurs de visée en cas d’'incidence non orthogonale

Un faisceau non orthogonal a I'épiderme est réfracté au niveau de l'interface correspondante et la
cible atteinte pourra étre éloignée de celle visée (cf. Figure 19), d'ou l'importance du soin a
apporter au positionnement correct de I'émission, qui doit demeurer perpendiculaire a I'épiderme.

Direction visée ! Normale a la surface

Figure 19 : effet de la réfraction d’un faisceau non orthogonal a I'interface entre deux milieux
d’indices différents

(par ex. I'air, d'indice n; inférieur a I'indice n, de la peau). Si I'incidence n’est pas orthogonale a I'interface séparant les
deux milieux, la cible atteinte sera distincte de la cible visée et d’autant plus éloignée d’elle que I'angle d’incidence (cinc)
sera élevé.

Le changement de direction, et donc I'erreur de visée, est d’autant plus élevé que la différence (n2
—nl) est grande. Un mauvais positionnement affectera donc davantage les radiofréquences que le

visible ou I'lR.

4.3.3.4 Diffusion en profondeur

La diffusion élastique des photons correspond a la modification de leur direction de propagation
sans transfert d'énergie au tissu (sans modification de la longueur d'onde). La composition de la
peau est telle que le coefficient de diffusion en profondeur est de 100 a 1000 fois supérieur au
coefficient d'absorption non spécifique en I'absence de chromophores (Van Gemert et al. 1989).
La diffusion est a l'origine de la majorité de I'atténuation que subissent les photons en profondeur
(sous I'épiderme), avant d'étre absorbés, essentiellement par la mélanine des poils. En cas
d’'atténuation du faisceau par la seule diffusion en profondeur, sur une distance parcourue X,
lintensité diffusée s’exprime, en fonction de l'intensité transmise, sous la forme suivante :
Iscqr (%) = Itranse ™"
ou ps est le coefficient de diffusion (m’l), inverse de la profondeur de diffusion, 8s = 1/ pus, ou libre parcours moyen du

faisceau di a la seule diffusion. Aprés un parcours de 8, le faisceau de photons aura perdu 63 % de son intensité
initiale et il faudra atteindre une profondeur égale a 4,6 fois 8s pour ne plus disposer que de 1 % du faisceau initial.

us dépend de la taille de la structure diffusante selon la formule suivante :
kr®
Us = A_4
ou k est une constante, r la dimension de la particule (rayon équivalent si elle était sphérique) et A la longueur d'onde
utilisée.

Il existe deux formes de diffusion élastique des photons dans la matiére, la diffusion de Rayleigh et
la diffusion de Mie. Les deux mécanismes different par la taille des particules diffusantes
relativement a la longueur d’onde diffusée (cf. Figure 20).
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Figure 20 : les différents régimes de diffusion de la lumiére par des particules sphériques

En grisé, le domaine de longueurs d’onde utilisées en esthétique.
(http:/Amww.geo.mtu.edu/~scarn/teaching/GE4250/scattering_lecture_slides.pdf)

La diffusion de Rayleigh est isotrope, donc trés dispersive. Elle est due a de petites particules pour
lesquelles r << A, par exemple des atomes et molécules, dont la taille maximale, pour ce qui est
des longueurs d'onde des lasers utilisés en esthétique, est comprise entre le centieme et le
dixieme de microns (rappelons que 1 nanometre vaut 1 millieme de micron). Elle se caractérise
par une grande dispersion (une diffusion a angle droit de l'incidence est possible) et une faible
profondeur de pénétration (la rétrodiffusion est aussi importante que la diffusion antérograde). Elle
demeure cependant relativement rare dans la peau ou seules quelques petites structures
diffusantes possédent cette taille (membranes cellulaires, protéines, kératine, mélanine et autres
chromophores, collagéne et élastine).

La diffusion de Mie se produit sur des particules de plus grande taille (r 2 1), soit 0,1 a 5 um voire
plus (organites subcellulaires, mitochondries, lysosomes, vésicules, ...) ; c’est le mode de diffusion
prédominant dans la peau (cf. Figure 21).
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Figure 21 : simulations numériques d’apres la théorie de Mie indicatrices de dittusion ae quatre
particules sphériques dans un plan orthogonal a la polarisation (linéaire) de la lumiére incidente (se
propageant de la gauche vers la droite) (Dubois 2007).

Elle est fortement orientée en antérograde, donc peu dispersive. Pour exprimer quantitativement
ce fait, us est remplacé par p's = us(1-g). Le facteur d’anisotropie, g, est le cosinus de I'angle
moyen de diffusion imputable au mécanisme de Mie. Dans les tissus biologiques, g est en
moyenne de 0,9 (angle moyen de diffusion ~ 26°) (Popp et al. 2003a), mais il varie entre 0,8 (angle
moyen de diffusion ~ 37°) et 0,99 (angle moyen de diffusion ~ 8°), augmentant avec la longueur
d’onde du faisceau incident (cf. Figure 22).
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Figure 22 : illustration de la valeur du parameétre g en fonction des différentes longueurs d’onde
diffusant sur la méme taille d’objet

La diffusion est globalement antérograde et s’effectue avec un angle d’autant plus fermé que la longueur
d’'onde est plus grande (Dubois 2007).

Ainsi, p's << pg, ce qui entraine une dispersion trés faible, voire une accentuation antérograde et
toujours une grande profondeur de pénétration, comme illustrée sur la Figure 23 ou sont
représentées les différentes modalités de diffusion rencontrées dans la peau (g = 0, diffusion de
type Rayleigh, g > 0, diffusion de type Mie) générées a partir de la fonction de diffusion de Henyey
et Greenstein (Henyey et Greenstein 1941) qui caractérise ce type de diffusion. On notera que,
pour des valeurs de g comprises entre 0,8 et 0,99 telles que rencontrées dans la peau, la diffusion
(de Mie en l'occurrence) est (trés) nettement antérograde, favorisant d’autant plus la pénétration
du faisceau en profondeur que la valeur de g est élevée.
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Figure 23 : les différentes modalités de diffusion rencontrées dans la peau selon le modéle de
Henyey et Greenstein (Henyey et Greenstein 1941)
En abscisse, I'angle de diffusion ; en ordonnée, les valeurs de la fonction de Henyey et Greenstein

(proportion de photons qui diffusent sous I'angle 6. Plus g est élevé, plus la diffusion de Mie est antérograde,
ce qui favorise le pouvoir de pénétration du faisceau.

In fine, 'implication relative des deux mécanismes de diffusion dans un tissu dépend, certes, de la
constitution du tissu traversé par les photons, mais aussi et surtout de I'énergie des photons, c’est-
a-dire de leur longueur d’onde (cf. Figure 24) : dans le domaine spectral utilisé en esthétique (entre
750 nm et 2 000 nm), la diffusion de Mie est prépondérante. La diffusion de Rayleigh domine pour
des longueurs d’'ondes inférieures a 650 nm, au-dela c’est la diffusion de Mie qui prend le pas. Elle
joue un réle majeur au-dessus de 650 nm, avec un coefficient de diffusion qui décroit alors (tres)
lentement avec la longueur d'onde. C’est sur la base de ces observations que Jacques et al. ont
développé une équation empirique exprimant le coefficient de diffusion réduit y’s du derme en
fonction de la longueur d’'onde (Jacques, Glickman et Schwartz 1996) :

Ws(A) = 2.10°x 25+ 2,10% x A™

Le premier terme rend compte de la diffusion de Mie tandis que le second rend compte de la
diffusion de Rayleigh (A est en nanométres).
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Figure 24 : dépendance spectrale du coefficient de diffusion réduit (u's = ps(1-g)) pour la peau
humaine in vitro (Bashkatov et al. 2005)

Pour résumer, la diffusion entraine de nombreuses modifications de la direction de propagation du
faisceau transmis. Ces variations, dans les tissus biologiques et pour les longueurs d'onde
utilisées en esthétiqgue, sont dominées par la diffusion de Mie qui entraine une dispersion
antérograde du faisceau sous un angle compris entre 8° et 37°. Il reste que, dans la fenétre

optique (600 nm a 1 200 nm), la diffusion, en élargissant le faisceau, en diminue la profondeur de
pénétration.

4.3.4 Absorption en profondeur

L'absorption spécifique des photons dans la peau humaine s’effectue aussi bien en surface qu’en
profondeur. En profondeur, elle est essentiellement due a quatre chromophores principaux, les
mélanines (épidermique et intradermique, eumélanine, phéomélanine), I'hémoglobine, I'eau
(vaisseaux intradermiques) et la graisse.

Quant a I'absorption non spécifique, elle domine en dessous de 300 nm (UV lointain par exemple)
et au-dessus de 2 000 nm (IR lointain, RF) et elle est trés rare entre 650 nm et 1 150 nm. C’est
donc essentiellement par diffusion (antérograde) de Mie que les photons sont transmis en
profondeur ou ils subiront de multiples réflexions sur la graisse sous cutanée (I’hypoderme contient
des lipides dont I'absorption est négligeable), ce qui conduit a un albedo égal a 1. Quoi qu'il arrive,
ils peuvent étre absorbés par un chromophore du derme, avant ou apres réflexion sur la graisse
(cf. §4.3.3.4)).

In fine, c’est I'absorption qui transforme I'énergie apportée par le photon en chaleur, surtout dans
l'infrarouge lointain, ou la part de I'absorption est plus importante que celle de la diffusion. Dans la
fenétre optique (600 nm a 1 200 nm), la diffusion, en élargissant le faisceau, en diminue la
profondeur de pénétration.

4.3.4.1 Loide Beer-Lambert et concentration cutanée en chromophores

Au niveau macroscopique, avant absorption finale par un chromophore ciblé, le bilan de la
traversée du tissu par un flux de photons se traduit, in fine, par un coefficient global d’atténuation,
Uai, qui combine diffusion et absorption. Ce coefficient global rend compte de la probabilité qu’'a un
photon transmis d’étre atténué par unité de longueur de tissu traversé (loi de Beer-Lambert) :

[att(x) = Itranse_ua”x

lar(X) est I'intensité apreés absorption sur x, I'épaisseur traversée. lyans €st l'intensité transmise apres réflexion diffuse en
surface.
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La loi de Beer-Lambert exprime alors le fait que la densité optique (DO) de la peau permet
d’apprécier la concentration cutanée en chromophores comme la mélanine, dont dépend la
couleur de la peau :

Itrans
DO =1lo (—) =&, (1) C,x
glO Iatt(x) X X
dou  par = 2,3 ex(A)Cy

ou ex()) est I'extinction molaire par unité de longueur « x » de peau traversée (dépend de la longueur d'onde du faisceau
pénétrant) et Cx la concentration de molécules absorbantes par unité de longueur de peau traversée.

4.3.4.2 Coefficient global d’atténuation

La combinaison la plus simple, mais qui ne répond pas a toutes les situations, entre diffusion et
absorption, est arithmétique (Hlavac 2003) : le coefficient global d’atténuation est la somme des
coefficients de diffusion et d’absorption. Dans certains cas, la combinaison sera plus complexe.

4.3.4.3 Impact calorifique de I'absorption spécifique en profondeur

Il ressort de ce qui précéde que l'absorption spécifique des photons par un chromophore,
composant biologique capable d'absorber de fagon intense et spécifique certaines longueurs
d’onde, induit des réactions (thermiques) localisées, alors que les tissus biologiques environnants,
sans chromophores, restent relativement intacts. L'ensemble de ces phénomenes est regroupé
sous le concept de photo-thermolyse sélective (cf. § 4.5.1.6.1.).
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4.4 Radiofréquences

Les éléments relatifs aux effets des champs électromagnétiques radiofréquences sur les tissus
biologiques sont principalement issus des rapports publiés par I'Anses (Anses 2010, 2013). Le
présent chapitre s'attache a rappeler les principaux effets des radiofréquences sur le vivant.

4.4.1 Interaction des champs électromagnétiques avec le vivant

Les interactions des champs électromagnétiques non ionisants avec les organismes vivants
peuvent étre de différentes natures: circulation de courants, échauffements des tissus, etc.
L'interaction dépend de I'environnement, de la forme et des caractéristiques physico-chimiques de
la matiére rencontrée. Selon la fréquence, la pénétration de I'onde, les interactions avec la matiere
ne sont pas les mémes et il est nécessaire d'utiliser des unités de grandeurs appropriées (Tableau
11).

Tableau 11 : grandeurs physiques caractérisant l'interaction onde / matiére, en fonction de la

fréquence
Effets al'origine des valeurs limites
Gamme de . L . N .
fre Grandeur physique Unités visant a prévenir les effets
réquences o
sanitaires
Systéeme cardiovasculaire
Induction magnétique pour / charges électriques de
les champs statiques T o surface - induction de
(fréquence nulle) © champ électrique dans les
0-1Hz = .
o tissus en mouvement
Densité de courant pour les 3
champs variables dans le Alm? E Systéme nerveux central
temps S
A | 1Hz-100kHz Densité de courant Alm? s Systéme nerveux
| , £ Systéme nerveux
i - 3 .
w | 100 KHz - 10 MHz Der’1$|te de courant et débit A/m ,Str,ess_ ttjermlque
Q d’absorption spécifique W/kg geénéralisé du corps,
g Echauffement localisé
S ) ] Stress thermique
3 Débit d’absorption Anéralicé
L1 10 MHz - 10 GHz Lo Wikg généralisé du corps
S spécifique - -
S = Echauffement localisé
EE g Tissus a la surface ou
10 GHz - 300 GHz Densité de puissance Wim? L proches de la surface du
| 3 corps
N . N
300 GHz — 8 Tissus a la surface ou
: , proches de la surface du
Rayonnements Energie des photons eV P
o~ corps, réaction
ionisants -
photochimique

L’annexe 7 rappelle les notions développées dans le rapport Afsset de 2009 consacré aux effets
potentiels liés aux radiofréquences.

4.4.1.1 Effets thermiques

Dans le cas d’expositions intermittentes aux radiofréquences a des niveaux trés élevés, un « effet
auditif micro-onde » peut étre percu. Il correspond aux vibrations acoustiques produites par
I'échauffement rapide de I'eau contenue dans les tissus. Les dommages pour le systeme auditif ne
pourraient intervenir qu’'a des niveaux sonores élevés, c’est-a-dire pour des niveaux d’exposition
aux radiofréguences extrémement élevés.

Les auteurs considerent également d’autres effets, pour certains observables a des niveaux
d’exposition trés élevés, ainsi que la possibilité d'effets thermiques « subtils », qui
accompagneraient des niveaux d’exposition faibles (Afsset 2009).
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A titre d'illustration, une étude sur I'animal de 2012 montre des différences d’échauffement de la
peau et de la graisse sous l'effet de radiofréquences de I'ordre de quelques GHz (Hwang et al.
2012).

4.4.1.2 Effets sanitaires a court terme liés a I’exposition aux radiofréquences a des niveaux
supérieurs aux valeurs limites d’exposition

Jusqu’a 100 kHz, I'lcnirp (1998) rapporte I'observation d’effets significatifs liés a des expositions de
'ordre de 10 a 100 mA/m2, comme des modifications fonctionnelles dans le systeme nerveux ou
d’autres effets sur les tissus (Tenforde 1996).

Au-dela de 10 MHz, il a été montré (Icnirp 1998) que I'exposition au repos, pendant environ
30 min, a des champs électromagnétiques produisant un DAS pour le corps entier entre 1 et
4 W/kg pouvait induire une élévation de température inférieure a 1°C. L'exposition a des champs
plus intenses, produisant un DAS supérieur a 4 W/kg, peut dépasser la capacité de
thermorégulation du corps et engendrer des niveaux d’échauffement des tissus dommageables.

Des chocs électriques et des brllures peuvent également étre causés par les radiofréquences, en
cas de contact avec des éléments métalliques présents dans le champ électromagnétique. Entre
100 kHz et 110 MHz, le seuil de perception des courants de contact se situe entre 25 et 40 mA,
celui de la douleur entre 30 et 55 mA. Au-dessus de 50 mA, des brllures séveres peuvent étre
causeées a la suite d’un contact avec un élément métallique.

4.4.2 Valeurs limites d’exposition

De nombreux pays ont adopté des valeurs limites d’exposition pour la protection des travailleurs et
du public contre les effets nocifs des champs électromagnétiques. Elles sont reprises dans
'annexe 7.

4.4.3 Effets non thermiques

De nombreuses études ont recherché la possibilité d’effets biologiques dans le cas d’expositions
aux champs électromagnétigues a des niveaux non thermiques, en-dec¢a des valeurs limites
d’exposition. Le rapport publié par 'Agence en 2013 a fait le point sur ces données, et les
conclusions de I'analyse du GT sont rappelées dans I'annexe 7.

« De nombreuses études, tant dans le domaine biologique qu’en épidémiologie, sont parues
depuis 2009. Parmi les études biologiques, de nombreuses études bien menées ne montrent pas
d’effet. Quelques études montrent des effets biologiques dans des voies peu étudiées pour
l'instant et dont les résultats doivent étre validés (ADN mitochondrial, co-cancérogénicité, signaux
modulés, etc.). A ce jour, la plupart des effets semblent transitoires ou correspondre & une simple
variation biologique démontrant une capacité de réparation ou de rétablissement de 'homéostasie
des systémes biologiques. Il est donc impossible de conclure que les effets biologiques observés
sont générateurs d'effets sanitaires. »
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4.5 Rayonnements optiques

Les rayonnements optiques (visible et proche infrarouge) sont utilisés principalement pour
I'épilation, avec les systémes laser ou les lampes a lumiere pulsée intense. Les éléments ci-
dessous décrivent les effets des rayonnements optiques sur les systemes biologiques, hotamment
la peau. Dans un contexte de risque accidentel, les effets sur I'ceil sont également présentés.

Les éléments regroupés dans ce chapitre et relatifs aux effets potentiellement toxiques de la
lumiere sur les tissus biologiques, et plus précisément sur la peau et I'ceil, sont essentiellement
issus du rapport d'expertise consacré aux lampes a LEDs publié par I'Anses en 2010 (Anses
2010).

4.5.1 Peau et rayonnement optique

Plusieurs parametres sont a considérer et/ou a optimiser pour garantir une certaine efficacité d’'un
traitement a visée d’épilation ou de lipolyse :

profondeur de pénétration des photons ;

ciblage de la mélanine bulbaire ou des adipocytes ;

variation du coefficient d'absorption du chromophore selon la longueur d’onde ;
compétition avec d’autres chromophores (la mélanine épidermique, par exemple, en
épilation).

Pour assurer l'efficacité de cet effet thermique en limitant les effets indésirables, il importe
d’adapter les parametres énergétiques aux temps de relaxation thermique (TRT) des différents
constituants du derme et des chromophores.

4.5.1.1 Pouvoir de pénétration cutanée des photons

L’atténuation pour la peau (cumul de la diffusion et de I'absorption) est minimale dans le rouge et
linfrarouge ; c’'est dans cette gamme de longueurs d'onde qu'un faisceau de lumiére pourra
atteindre, pour des doses acceptables d’émission, la profondeur du follicule pileux ciblé, ou il sera
absorbé par la mélanine bulbaire (cf. Figure 25).

T T N NI LI LSRN L L
7.0 \
6.0 -
\
DO | \
5.0

4.0

1 4 A A 4 | -
30560 600 700 800 800 1000 1100
Longueur d'onde (nm)
Figure 25 : spectre d’absorption a travers une main humaine

(DO est la densité optique. Elle mesure I'atténuation : plus elle est élevée, plus forte est l'atténuation. On voit
donc que l'atténuation est faible dans le rouge et I'IR (zones indiquées par des fleches)) (Norris 1977).
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4.5.1.2 Profondeur de pénétration (d)

La profondeur de pénétration ¢ est I'inverse du coefficient global d’atténuation sy (cf § 4.3.4.2. et

Figure 29), a savoir : § = L
Ha

C’est la profondeur a partir de laquelle l'intensité transmise /Zns €St réduite de 63 %. Il faut un
parcours de cinq fois ¢ pour atténuer la lumiére de plus de 99 %.

Pour la gamme des lasers utilisés, le bulbe pileux se situe entre 3 et 5 fois & (Popp et al. 2003b).
En raison de la profondeur des bulbes pileux, le rendement en matiere de photons utiles pour
I'échauffement du bulbe pileux (effet recherché) est inférieur a 5 %. Une variation de la profondeur
du bulbe ou du bulge visé aura donc une influence non négligeable sur la proportion de photons
utiles (cf. Figure 26).
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Profondeur atteinte {en nombre de fois &)

Figure 26 : évolution de I'énergie transmise en fonction de la profondeur atteinte, exprimée en
fractions de la profondeur de pénétration &

Ce graphique permet d’expliciter les raisons ayant conduit a définir la profondeur permettant d’atteindre
I'effet recherché.
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La valeur de & varie fortement avec la longueur d’'onde, comme le montrent le tableau ci-apres et
les figures associées.

Longue | Profonde 2000
ur ur de
Nature du | d'onde | pénétrati 1800 -
laser (nm) | on (um)
= 1600
c
KrF 248 5 é 1400
XeCl 308 40 S 1200 |
®
400 300 % 1000 -
g
Dye 465 250 8 a0
5
Argon 514,5 335 2 s00
o
KTP 532 400 2 a0
577 400 200 .
585 600 0 * ; ‘ ‘ ‘ ' !
0 500 1000 1500 2000 2500 3000
Longueurd'onde (nm)
610 675
Profondeur de pénétration en fonction de la longueur d’onde [données extraites de différentes
He-Ne 632 700 sources : http://www.fluomin.org/fr/uv-
danger.php, http://tecniderm.blogspot.fr/, http://www.laseresthetique.fr/ivascu.html, http://www.laserest
hetigue.fr/vascu.html]
Rubis 694 800
Alexandr a5
ite 755 900 £
£ 30
800 1200 « ;".
« A
Diode 830 | 1300 ‘E a o
2 20 o
915 1700 c =
z P A -
Nd:YAG | 1064 | 1533 o 15 - —="
< ra— 694 nm
1320 | 1500 £ 10 X N =
@ = B 755 nm
1450 | 1000 g 54—
= K= —a— 1064 nm
1550 1350 W] T T
TM:YAG | 2010 150 0 5 10 15
Ho:YAG | 2100 | 333 Taille de spot (mm)
2790 300 Figure TSpot : Pénétration du laser dans la peau en fonction de la taille de spot
[http://formationlasersmédicaux.com/bases-physiques-des-lasers/]
ErYAG 2940 61

Figure 27 : ces figures sont une synthése des données répertoriées dans un échantillon de la

littérature (Haahr 2006).

La figure « TSpot » de la figure 28 montre que, pour une profondeur de pénétration de 3,3 mm et
une taille de spot de 5 mm de diamétre, la fraction de lumiére atteignant cette profondeur
augmente avec la longueur d'onde, depuis celle du laser a rubis jusqu'a celle du laser Nd:YAG en
passant par le laser Alexandrite. La fraction de lumiére qui pénétre a une plus grande profondeur,
comme représentée sur la Figure 28, est maximale pour le laser Nd :YAG.
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Figure 28 :
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pénétration du rayonnement optique par la peau humaine, des ultraviolets jusqu’a
I'infrarouge lointain

(adaptation de la figure 3.1 de (Henderson et Schulmeister 2004))
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Figure 29 : atténuation globale du rayonnement optique par la peau humaine pour différents lasers
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Les régions profondes sous I'épiderme sont accessibles a des longueurs d'onde situées entre
550 et 1 400 nm, plus particulierement au-dessus de 750 nm (Figure 30), ce qui correspond a la
gamme des rayonnements électromagnétiques couramment utilisés en esthétique.
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Figure 30 : pourcentage de photons atteignant les régions profondes de la peau en fonction de la
longueur d’onde laser utilisée

Le calcul a été effectué pour une profondeur de 3 mm (derme) et de 5 mm (hypoderme).

4.5.1.3 Conséquences de la diffusion en profondeur

Les mécanismes de diffusion, s'ils permettent une pénétration efficace du faisceau de photons
lorsque g est proche voire trés proche de 1 (cf. ci-dessous), sont cependant la cause de problemes
spécifiques aux mécanismes mis en ceuvre.

Du fait que le facteur d'anisotropie g varie entre 0,8 et 0,99, une tache de diffusion dont le diamétre
est supérieur a la taille du spot dentrée (cf. Figure 31) est observée a la profondeur de
pénétration 5. On peut définir une fraction de recouvrement, FR, comme l'excés de surface

$-S_, S
s S

diffusée Sy relativement a la surface (initiale) du spot laser Ss: FR=
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0

<g>

h est la profondeur de pénétration effective
d la dispersion par diffusion (Mie)

Mie : <6> entre 8° et 37°, g = cos<i=>

ép est |a taille du spot laser
d=htan<e==h(1-g9)"/g

tan<e> = [(1-g%)"9 /g

Surface du spot laser, S, = 7.ép°/4
Surface de diffusion, Sy =n.(ép + 2d)’/4
Si FR est la fraction de recouvrement

FR = (S4- S.) / Sy = 4d.(d+ép)/(2d+ép)’

g
ot

R

FR
1.0 Fraction de Recouvrement
09 - pour 5=1,5mm (laser Nd:YAG)

0.8 1
0.7 4

0.6 4

0.5 4
0.4 4
0.3
0.2 4

0.1 4

0.0 . . . . — )
0 5 10 15 0 25 &pmm) 5

Figure 31 : effet de la diffusion en fonction de la profondeur de pénétration pour le facteur de
recouvrement FR (figure élaborée par le groupe de travail)

Il est donc indispensable de prendre en compte cette dispersion dans la détermination de la taille
de spot a employer en sortie de laser. Comme on peut le constater sur la Figure 31, si le diametre
du spot vaut ép en entrée, il sera égal a ép+2d en profondeur en raison essentiellement de la
diffusion de Mie. En conséquence, pour un spot laser circulaire de rayon ép/2 par exemple, la
surface irradiée Sy en profondeur sera plus grande que la surface Ss du spot laser.

La fraction de recouvrement FR, définie comme le rapport FR = (S4-S;s)/Sq4, évolue trés rapidement
avec le diametre ép du spot laser. Les tableaux suivants donnent quelques valeurs de FR
calculées pour deux profondeurs de pénétration (1,5 mm et 5 mm), avec différentes valeurs de
taille de spot et pour les trois valeurs de g (cf. Figure 31 et Tableau 12).

Tableau 12 : valeurs du facteur de recouvrement FR en fonction de la taille du spot et de quelques
valeurs du facteur d’anisotropie g pour des profondeurs de pénétration de 1,5 mm et 5 mm

Profondeur de pénétration : 1,5 mm Profondeur de pénétration : 5 mm
Taille du Valeur de FR Taille du Valeur de FR

spot spot

(mm) g=081] g=0,9 | g=0,99 (mm) g=08|g=0,9 | g=0,99
5 0,993 0,985 0,898 1 0,986 0,971 0,830
10 0,334 0,238 0,080 5 0,840 0,742 0,394
20 0,192 0,131 0,041 10 0,673 0,546 0,234
30 0,135 0,090 0,028 27 0,388 0,281 0,098
40 0,104 0,069 0,021 90 0,148 0,100 0,031
50 0,084 0,056 0,017 140 0,099 0,066 0,020
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Il ressort nettement que, dans la zone cible de I'irradiation, la valeur de FR évolue tres rapidement
avec la taille du spot. Si FR a une valeur élevée (cf. Figure 32 a), la répétition de spots lasers sur
des zones contigués (en épilation par exemple) aboutit a 'accumulation d’un excés d'énergie en
profondeur, d’ou un risque augmenté de brilure, d’autant plus important que FR est grand. Si au
contraire la valeur de FR est faible, le déplacement sur des surfaces contigués du spot laser ne
génere qu'une superposition négligeable des taches de diffusion (cf. Figure 32 b).

S S

a) b)

Figure 32 : fraction de recouvrement en fonction de la taille initiale du spot

(a) : accumulation d’énergie en profondeur, pour une fraction de recouvrement FR trop grande, en raison de
déplacements sur des zones contigués du spot Ss.

(b) : I'élargissement du spot permet de minimiser les superpositions et donc de diminuer les risques de
bralures en profondeur.
D'ou l'importance du choix de la taille du spot laser qui doit étre suffisamment élevée pour tendre,
autant que faire se peut, vers une valeur minimale de FR. La figure 32 et le tableau 11 montrent
gue cet objectif peut étre considéré comme atteint en épilation (FR de I'ordre de 10 %) :

e pour une profondeur atteinte h de 1,5 mm, des que ép se situe entre 15 mm (g = 0,99) et
40 mm (g = 0,80) ;
e pour une profondeur atteinte h de 5 mm, des que ép se situe entre 27 mm (g = 0,99) et
140 mm (g = 0,80).
Une taille de spot trop faible, par exemple de l'ordre de 3 mm, conduit & une valeur de FR
comprise entre 40 et 80 % selon la valeur de g.

En se limitant aux aspects liés a la diffusion, les spots de grande taille sont donc préférables aux
spots de petite taille.

4.5.1.4 Lien entre durée d'impulsion et profondeur de pénétration dans la peau

La durée d'impulsion laser t, doit étre inférieure ou égale au TRT pour étre efficace en matiére de
photothermolyse (cf § 4.1.1.1). De fait, 'allongement de la durée des impulsions, t,, augmente la
diffusion thermique en profondeur qui est aussi la profondeur de pénétration optique o.
2
En effet, puisque TR’T=4—, ou x est la diffusivité thermique du tissu, alors la profondeur de
K

diffusion thermique est & = \/4KTR,T2\/4K t,.
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La taille du spot d'émission intervient aussi du fait que I'énergie « utile », celle déposée en
profondeur en regard de la surface du spot laser, est d'autant plus proche de celle émise en sortie
de laser (en surface, au contact de la peau) que le spot est de plus grande taille et ce en raison de
la moindre diffusion en surface ainsi qu'au long du trajet dans le derme : I'efficacité de transmission
augmente nettement lorsque la taille du spot dépasse les 16 mm par exemple (cf. Figure 33 et
Tableau 13).

Tableau 13 : I’énergie lumineuse
déposée en profondeur augmente

e T e )
Cem==—TT lorsque la taille du spot augmente
e A -
,E e - Ici, pour une profondeur ciblée de 3 mm sous la
B L . surface de la peau. Si E est I'énergie a la
§ s Ry profondeur h :
2 i ! En/Es=6p%(2h.tg<0>+ép)>
..uEu. A% : ‘_ ....... g=08 _
- ' - — genss avec g = cos<0>
£ o ; -
o "
5 2% r ' .
] ] taille de spot g=0,8 g =0,99
oy !
e e ép (mm) En/Es En/Es
0 5 10 15 20 2% (21
diametre du spot 5 16% 61%
Figure 33: I'énergie lumineuse déposée en profondeur 10 33% 77%
augmente lorsque la taille du spot augmente
N . 20 53% 87%
Pour la peau ou g est compris entre 0,8 et 0,99, le plateau est
quasiment atteint a 3 mm de profondeur pour des diamétres de spots 25 59% 90%

circulaires de 25 mm

Cet effet s'ajoute a l'augmentation de I'énergie accumulée dans la mélanine du bulbe pileux
lorsque la taille du spot augmente (cf. 4.1.1.3, Figure 11).

Ces deux points ont pour conséquence que I'énergie a utiliser doit diminuer avec I'augmentation
de la taille du spot ; ils expliquent en outre le fait qu'en dessous de 7 mm de taille de spot, les
tentatives d'épilation sont peu efficaces.

4.5.1.5 Conséquences sur lafluence laser utilisable

La fluence (FL, en J/cm?) au point de focalisation est simplement déduite de I'énergie utilisée en
sortie de laser (E en J) par le rapport FL = E/S, ou S est la surface du spot. Les fluences seuil a
utiliser en épilation dépendent de la longueur d’'onde laser et de la couleur des poils a éliminer (cf.
Tableau 14).

Fluences seuil (J/cmz)

Longueur d'onde (nm)
Poils blonds | Poils noirs
577 - 285+0,5
1066 2,4+0,1 2,0+0,2
2088 3,3£0,3 285+04
2940 0,95+0,5 0,95+0,5

Tableau 14 : fluences seuil en épilation (Altshuler, llyasovand et Prikhodko 1995)

Ces fluences seuil dépendent aussi de la durée de I'impulsion laser utilisée (cf. Tableau 15).
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Type de peau (Fitzpatrik) | Couleur de peau | Fluence tolérée (J/cm?)
I blanc clair 15-60
Il blanc moyen 15-60
11 blanc foncé 15-45
v brun clair 15-40
\% brun moyen 10-35
VI brun foncé Spot test de 10

Tableau 15 : fluences tolérées en épilation pour des impulsions laser de 100 ms (Battle et Anderson
2002).

45.1.6 Les cibles optiques dans la peau

C’est I'absorption spécifique du rayonnement optique en profondeur par un chromophore qui induit
le phénomene de photo-thermolyse sélective (absorption sélective et transfert aux structures
proches avant destruction de la cible).

Il se trouve que, au sein d'une peau normale, les cibles optiques en épilation (« bulge » avec les
cellules germinales puis bulbe du follicule pileux) ou en lipolyse (hypoderme) se situent entre 2 et
6 mm sous la surface de I'épiderme. Il faut donc que la lumiere appliquée au contact de la peau
pénetre en profondeur, ce qui dépend de sa longueur d'onde. Les régions profondes sous
I'épiderme sont ainsi accessibles a des longueurs d'onde situées entre 750 et 1 100 nm.

Pour agir, la chaleur doit d’abord étre absorbée avant d’étre transférée aux structures proches.
C’est la photo-thermolyse sélective, qui s’effectue donc en deux temps :

e absorption optimale de la lumiére, par la mélanine bulbaire et simple réflexion par les
adipocytes ;

e puis transfert de I'énergie transportée par conduction, sous forme de chaleur, jusqu’au
follicule pileux, qui sera détruit avec le poil, voire aprés réflexion sur I'hypoderme.

Si I'eau, qui constitue 60 & 70 % de la masse corporelle, est le composant le plus absorbant en
dessous de 200 nm et au-dessus de 1 300 nm, elle n'absorbe que trés peu entre ces longueurs
d’onde, la ou travaillent les systemes optiques utilisés en esthétique (cf. Figure 34). C’est pourquoi,
entre 200 nm et 1 300 nm, les principaux absorbants se retrouvent étre I’hémoglobine du sang et
la mélanine de la peau (parfois I'encre des tatouages). Quant aux adipocytes, ils sont riches en
molécules lipidiques qui réfléchissent I'essentiel du spectre visible (d’ou leur couleur blanche) ; ils
ne seront sensibles qu'a la fraction infrarouge (IR lointain) de ce domaine et surtout aux
radiofréquences.

Les effets thermiques, qui reposent donc sur le concept de « photo-thermolyse sélective »,
décrivent le fait que la lumiére est potentiellement absorbée par 3 principaux chromophores dans
la peau: la mélanine (épidermique et intradermique), I'hémoglobine et l'eau (vaisseaux
intradermiques) (cf. § 4.3.1.).

4.5.1.6.1 Les différents chromophores potentiellement absorbants

L'absorption spécifique est essentiellement due a ces trois chromophores principaux: les
mélanines (épidermique et intradermique, eumélanine, phéomélanine), I'hnémoglobine et l'eau
(vaisseaux intradermiques). La Figure 34 montre leurs absorptions respectives en fonction de la
longueur d’onde.
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Figure 34 : spectres d’absorption des principaux constituants des milieux biologiques
La fenétre de transparence se situe entre 700 nm et 1 000 nm typiquement (Vo-Dinh 2003).

D'autres chromophores, comme la riboflavine, les porphyrines, le B-caroténe ou la bilirubine sont
assez peu efficaces en matiere de capacité d'absorption des photons dans la peau. Il faut
cependant distinguer d’'une part les chromophores qui absorbent dans le visible et I'IR, et d’autre
part les fluorophores, comme le collagéne, I'élastine ou le NADH qui absorbent dans I'UV et
réémettent par fluorescence dans le visible ou I'lR.

Les lasers les mieux adaptés pour cibler la mélanine ont une longueur d'onde proche de 700 a
800 nm (Alexandrite 755 nm, diode 810 nm), alors que I'IR du Nd:YAG (1 064 nm) est présenté
par certains comme mieux adapté pour la lipolyse ; mais pour la graisse blanche, une effraction de
la peau avec une canule est nécessaire au contact des adipocytes.

4.5.1.6.2 Mélanine épidermique et mélanine du poil

Il existe deux types différents de mélanine, d’'une part I'eumélanine, et d’'autre part chez les
personnes rousses, la phéomélanine.

Le coefficient d’absorption de la mélanine bulbaire est 2 & 6 fois supérieur a celui de la mélanine
épidermique. A noter en outre que I'eumélanine des poils sombres absorbe 30 fois plus les
photons de 694 nm (laser a rubis) que la phéomélanine des poils roux. L'absorption par cette
derniére devient quasi-négligeable au-dela de 700 nm, expliquant la relative inefficacité de
I'épilation par rayonnement optique chez les roux.

4.5.1.6.3 Mélanosomes et absorption spécifique de la lumiere par la mélanine

Signalons avant tout que les mélanosomes1’ se comporteraient, d’aprés une modélisation, comme
des centres diffuseurs sphériques de 31 nm a 500 nm de rayon (Anderson et Parrish 1982, Diffey
1983, Nielsen et al. 2004). Avant toute absorption spécifique des photons incidents, ils générent
une importante diffusion, plutot de type Rayleigh pour les plus petits et de type Mie pour les plus
gros (Figure 35).

17 Regroupement de grains de mélanine.
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Figure 35 : fonctions de phase pour les mélanosomes

rayon 31 nm (a gauche, diffusion de Mie a faible g) et 500 nm (a droite, diffusion de Mie a fort g) (Magnain,
Elias et Frigerio 2007).
C’est la spécificité de I'absorption par les chromophores, dont la mélanine, qui rend compte de ce
qui est décrit sous le terme de photothermolyse sélective, concept sur lequel repose la plupart des
applications dermatologiques (Anderson et Parrish 1983).

Par analogie avec l'absorption non spécifique, l'absorption spécifique des photons par un
chromophore est caractérisée par un coefficient d'absorption, qualifié¢ de spécifique, g chrom,
directement lié au coefficient d'extinction molaire sqom €t @ la concentration locale Cenom du
chromophore selon gz, . =2,3-€ 0 Crom

Le degré d'absorption de la lumiere par un poil dépend donc, par l'intermédiaire de Ccnom, de sa
richesse en mélanine, elle-méme liée a sa couleur (Arnaud et Bore 1981).

La Figure 36 présente les coefficients d'absorption relatifs par la mélanine pour des poils clairs et
sombres, sur un domaine spectral élargi allant des UV aux IR.

Relative Absorption Coefficient
(1/em)

400 500 600 700 BOO 800 1000
Wavelength (nm)
Figure 36 : coefficients relatifs d’absorption de la lumiére par la mélanine
Mélanine de poils sombres (O) et de poils blonds (O) (Ross et al. 1999).

Enfin, rappelons que le coefficient d’absorption de la lumiere par la mélanine bulbaire est 2 a 6 fois
supérieur a celui de la mélanine épidermique.

Finalement, certains auteurs (Craig et Jensen 2006, Jacques et McAuliffe 1991, Moon, Lee et Chin
2014) ont pu estimer empiriguement les coefficients d'absorption des mélanosomes cutanés a
partir de formules approchées (voir annexe 9) :
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Uy s (€M™ ) =6,6-10" A7 (nm)
U ioma (€M) =2,9-10" A7 (nm)

_ Anm)-154

(em™)=0,244+85,3-¢ %2

-ua.peau

La Figure 37, obtenue a partir de ces formules, montre I'évolution des coefficients d’absorption de
la phéomélanine et de I'eumélanine en fonction de la longueur d’onde dans la fenétre optique
(Jacques et McAuliffe 1991).

De plus, les coefficients d’absorption pour la kératine et le collagene, particules non sphériques
dans I'épiderme et le derme en « compétition» avec les mélanosomes, suivent une loi
phénoménologique qui a pu étre obtenue par Jacques (Jacques 1998).

300
250

Eumélanine
200 Phéomeélanine

150

1040

w, (mm1)

50

a . II“-“'I“""""'“-"”u---"-:-..““. - 1
350 550 750 250 1150 1350

Longueur d'onde {(nm)

Figure 37 : coefficient d’absorption de la mélanine dans le domaine visible
[MZ adapté de (Jacques et McAuliffe 1991)].

4.5.1.6.4 Confrontation entre pénétration et absorption par la mélanine

by

La figure suivante, générée a partir de plusieurs sources issues de la littérature scientifique,
montre la pénétration cutanée d’'un faisceau lumineux et la capacité d’absorption des photons
correspondants par la mélanine bulbaire, en fonction de la longueur d’'onde. On peut constater que
le meilleur compromis se situe aux environs de 600 nm (cf. Figure 38).
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Figure 38 : comparaison entre absorption de la mélanine et pénétration de faisceaux lasers de
différentes longueurs d’onde

(synthése a partir des données de http://www.fluomin.org/fr/uv-
danger.php ; http://tecniderm.blogspot.fr/ ; http://www.laseresthetique.fr/ivascu.html).

Ainsi, plus une longueur d'onde est absorbée par la cible, moins la fluence a besoin d'étre élevée
pour étre efficace (Réf (*) : http://www.mdlight.com/choix-Ipp/choix-lpp-6.php).

On retrouve avec une assez bonne approximation les chiffres ci-dessous lorsque 'on tient compte

a la fois de 6, de la profondeur de pénétration du faisceau (liée a la longueur d’onde laser) et de

Ua, le coefficient d'absorption de la mélanine (ici I'eumélanine) pour la méme longueur d’onde (cf.
Tableau 16)

Tableau 16 : caractéristiques et absorption de la mélanine
Réf (¥) A F L | Hs mélz_alnine ) effet du + eﬁiet d.e
(nm) | (J/cm?) (cm™) (um) seul & L, mélanine
Rubis 694 nm 12 Jiem? 694 12 229 802 | 30J/lcm’ 7 Jlem®
Alexandrite 755 nm 20 J/cm? 755 20 172 900 | 34J/cm® 11 J/iem?
Diode 810 nm 35 Jicm® 810 35 137 1300 | 47 J/cm® 19 Jiem?
Nd:YAG LP 1 064 nm |50 J/cm®+ | 1064 | 50 55 1400 | 50J/cm® | 50J/cm®

Sources pour la profondeur de pénétration : (Anderson et Parrish 1982, Bashkatov et al. 2005, Cartier, Dahan et Toubel
2011, Welch et van Gemert 1995)

4.5.2 Rayonnements optiques et conségquences cutanées

Les risques principaux encourus par la peau sont principalement de type thermique, car I'épiderme
ne peut supporter des densités surfaciques de puissance supérieures a quelques dixiemes de
W/cm? en continu & quelques W/cm? en impulsionnel. A titre d'exemple, I'été au soleil par temps
clair, la peau est soumise a 0,14 W/cm?. L'effet thermique dépend bien entendu de la puissance
délivrée par le faisceau lumineux mais aussi de la longueur d'onde et du type de pigmentation de

la peau. En effet, la pigmentation permet de protéger de facon plus ou moins efficace la peau
suivant le type de coloration (Figurel6 du paragraphe 4.3.2.1.).

Ainsi, un faisceau de 5 a 10 joules (20 & 40 W/cm? pour un spot circulaire de 2,5 cm de rayon et
une impulsion laser de 50 ms) n'a aucun effet sur une peau blanche alors qu'une peau pigmentée
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est brllée, d'ou l'importance du rbéle de la mélanine et de I'hnémoglobine dans l'absorption du
rayonnement. Comme montré sur la figure du paragraphe 4.3.2.1, les rayonnements situés dans le
visible et le proche infrarouge (< 1,4 um) sont principalement réfléchis par la peau alors que les
fréquences extérieures a cette bande sont principalement absorbées (cf. Figurel6). Ce sont donc
ces rayons qui vont provoquer la majeure partie des dommages cutanés. Les couches
constitutives de la peau sont plus ou moins résistantes au rayonnement.

4.6 Ultrasons

4.6.1 Généralités sur les ondes acoustiques ultrasonores

Le terme d'ultrasons qualifie les fréquences sonores inaudibles pour I'étre humain et qui sont
comprises entre 20 kHz et 200 MHz. Dans le domaine de I'esthétique, les fréquences utilisées
n'excedent pas quelques MHz.

Toute onde acoustique nécessite un support physique pour se propager et sous son action les
particules de ce support oscillent autour de leur position d’équilibre. Leur déplacement, tres faible,
se mesure en micrométres (um) et leur vitesse en m.s™. Alors que 'amplitude des déplacements
des particules est microscopique et que leur vitesse est faible, en comparaison de la vitesse de
propagation de I'onde, la variation de la pression locale peut devenir tres importante par rapport a
la pression ambiante (cf. Tableau 17).

La distance entre deux particules dans le méme état vibratoire (compression ou dépression) définit
la longueur d’'onde (A). Pour une fréquence (f) particuliére, la longueur d’onde peut étre calculée en
connaissant la vitesse de propagation de I'onde dans le milieu, aussi appelée célérité (Cy) :

A= Co/f

Tableau 17 : longueurs d’onde des ultrasons dans différents types de tissus biologiques comparées
acelles de l'air et de I'eau

Tissu Célérité C, Fréquence f Longueur d'onde A
muscle 1540 m.s™ Ajl-ONI|<I|_-||ZZ i852 mm
graisse 1450 m.s™ ioh:HHZZ i64§ EE
0s 4080 m.s™ iol\:Hsz i%é :,nq:,nq
sang 1585 m.s™ Ajl-ONI|<I|_-||ZZ i95g 22
air 331 ms* io'\:HHZz g;g EE
eau 1480 m.s™ Ajl-ONI|<I|_-||ZZ 1?18mmmm

4.6.1.1 Propagation

Les ultrasons peuvent se propager dans les solides et les milieux fluides (gaz et liquides) mais
durant cette propagation leur atténuation est plus importante que celle qui affecterait des sons
audibles. Comme pour les rayons lumineux, quatre mécanismes participent & l'atténuation des
ultrasons :

1. Tl'absorption par les tissus ;
2. laréflexion et la réfraction a chaque interface ;

page 108 /312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

3. ladiffusion ;
4. la diffraction géométrique.

L’absorption dépend directement de la fréquence. Plus la fréquence est élevée plus I'atténuation
est importante pour une méme distance parcourue. La nature du milieu traversé est également
déterminante, car si les ultrasons sont tres vite atténués dans I'air, ils se propagent plus vite et plus
en profondeur dans les solides et les liquides. La variation de l'intensité | de I'onde dépend du
coefficient d'absorption o et de la distance x parcourue (cf. Figure 39) :

[=1l0.e*

lo est l'intensité initiale en watt par m’, x la distance en métre et « le coefficient d’atténuation acoustique de la substance
traversée en m™

’ r

1
0,8
0,6
0,44

\\ '.‘c 2 MHZ
0;2_ ~ ..'.'.-.
4 MHE‘."I&---‘_ "‘tl--lnnnnnonlnnll- X
| -—--1.——--—---'! >
0 10 cm 20 cm 30 cm

Figure 39 : intensité ultrasonore en fonction de la fréquence et de la profondeur atteinte

A cette absorption, il convient d’ajouter I'atténuation due a la divergence sphérique de I'émission
de l'onde. Méme si un faisceau d’ultrasons peut étre considéré comme directif sur quelques
centimetres, sa propagation résulte des phénomenes de réflexion, de diffusion et de diffraction
dont les paramétres dépendent de la nature des milieux traversés. La pression acoustique
appliquée a un récepteur diminue si la source d’émission des ondes sonores s’en éloigne. Cette
atténuation peut étre assimilée a un dép6t d'énergie dans les milieux traversés par l'onde
acoustique. Ainsi, dans le cas d’'une source acoustique ponctuelle, le doublement de la distance
entre la source et le récepteur entraine une diminution du niveau recu de 6 dB.

D'aprés I'Agence sanitaire britannique (Health Protection Agency), dans les tissus vivants, a
1 MHz, I'atténuation est de (HPA 2010) :
e 0,6 dB.cm™ dans les tissus non graisseux ;

e 1dB.cm™dans les tissus graisseux
e 0,15dB.cm™dans le sang ;
e 0,005 dB.cm™ dans le liquide amniotique.

4.6.1.2 Dose, débit de dose et impédance acoustiques
La dose acoustique correspond a I'énergie déposée par unité de masse d’un matériau véhiculant
les ondes acoustiques (J.kg™).

Le débit de dose acoustique est I'énergie déposée par seconde et par unité de masse du matériau
(J.kg'.s' ou W.kg'). Cest une grandeur analogue au DAS dans le domaine des ondes
électromagnétiques.

L'impédance acoustique caractérise chaque type de matériau traversé (cf. Tableau 18). Cette
impédance Z est égale au rapport de la pression (P,) sur la vitesse (Va) : Z= P,/ Vva. L'impédance
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correspond également au produit de la densité p du matériau par la vitesse v, L'unité de
l'impédance acoustique est le Rayleigh (1 Rayl = 1 kg.m?.s™).

Tableau 18 : valeurs d’'impédance de différents milieux

Milieu Impédance (Rayl) Milieu Impédance (Rayl)
air 4,00.10™ graisse 1,38.10°
eau 1,48.10° muscle 1,70.10°
peau 1,62.10° os 7,80.10°

Quand une onde ultrasonore atteint l'interface séparant deux milieux différents, d'impédances
acoustiques différentes, seule une partie de lI'onde est transmise (ou réfractée), l'autre étant
réfléchie. On peut calculer les coefficients de réflexion et de transmission respectifs des deux
milieux :

21—22)2

e e coefficient de réflexion agp = (z "
1 2

2

o . 42,7

e et le coefficient de transmission ar = (—Z : ZZ )
1 2

S'il N’y a aucune perte globale d’énergie, puisque la somme ar + o7 est égale a 1, une adaptation
d'impédance peut étre nécessaire pour favoriser la propagation d’'une onde ultrasonore d’'un milieu
a un autre. Car plus la différence des impédances est grande, plus 'amplitude de I'onde réfléchie
sera importante. La meilleure adaptation d'impédance est dans ce cas obtenue par la valeur

ZAD = Z‘IZ]_ZZ.

Les ultrasons sont émis par un matériau (céramique ou matériau composite) soumis a des
impulsions électriques. La face avant de la sonde est recouverte d’'une lame dont I'impédance est
intermédiaire entre celle du matériau piézoélectrique et celle de I'eau. Le dispositif est donc adapté
a l'optimisation du passage des ondes vers les tissus biologiques. Cette adaptation est
particulierement utile entre I'appareil émetteur des ultrasons et la peau, premier tissu biologique
concerné dans le domaine de [l'esthétique, car les valeurs dimpédance du dispositif
piézoélectrique, source des ultrasons, et de I'épiderme sont trés différentes. Cet écart serait
encore plus important si de I'air, méme en quantité infime, restait interposé entre la sonde et la
peau (cf. Tableau 19). L'application d'ultrasons nécessite donc l'usage d'un gel de couplage
spécifiqgue pour en améliorer I'efficacité.

Tableau 19 : exemples de transmission et réflexion entre deux milieux

Interface Transmission Réflexion
air / peau 0,1 % 99,9 %
peau / graisse 94 % 6 %
graisse / os 51 % 49 %
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4.6.2 Méthodes de focalisation

Si le dispositif utilisé est une monosonde plane (mono-transducteur), la diffraction produit un
élargissement du faisceau ultrasonore dés que la distance dépasse la longueur du champ proximal
(cf. Figure 40). Dans le champ proximal (ou zone de Fresnel), il n’y a que peu de perte d’énergie,
mais sa distribution est hétérogéne en raison des ondes stationnaires. La longueur du champ
proximal (CP) dépend du diamétre D de la sonde et de la longueur d’'onde A (CP = D?/ 42). Arrivé
au champ distal (ou zone de Fraunhofer), la distribution de I'énergie est nettement plus homogéne
mais les pertes augmentent proportionnellement au carré de la distance.

-q-—-g——-h-

rs
¥
rs
Y

Champ

proximal CP Champ distal

Figure 40 : effet de diffraction de I'onde ultrasonore émise par une monosonde

Puisque la distance n'est pas exactement la méme pour un trajet de I'onde provenant du centre de
la sonde ou de sa périphérie, les interférences sont variables d’'un point & un autre. Selon le
décalage de phase des ondes qui se superposent, I'énergie déposée localement n'est pas la
méme et peut donc induire des effets différents. Ces variations locales d’énergie sont également
les conséquences des hétérogénéités des tissus traversés, qui modifient localement la longueur
d’onde et la célérité des ultrasons de fréquence pourtant identique.

4.6.2.1 Focalisation par une lentille

Pour concentrer I'énergie émise dans une zone précise et limitée, on peut équiper les monosondes
d’'une lentille qui focalise localement les ultrasons et permet de définir un site d’efficacité optimale,
la zone focale (cf. Figure 41). Le positionnement exact de cette zone focale varie selon la
fréquence émise et les propriétés de la lentille. La largeur & et la longueur L de la zone dépendent
de la longueur d’'onde, de la distance focale et du diamétre de la sonde.

§~24402 I ~ 3/1(%)2

lentille concave

J/ zone focale
t \ largeur O
Di | LA
L Fo Ly
; ll'\.

distance focale longueur L

Figure 41 : effet de focalisation d’'une monosonde par une lentille concave
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Les lentilles utilisées pour focaliser les ultrasons peuvent étre aussi bien convexes que concaves.
Afin que les ondes arrivent synchrones dans la zone focale souhaitée, il faut retarder soit les
ondes émises du centre de la sonde par rapport a sa périphérie soit I'inverse. Mais ces lentilles
sont des éléments & mécanisme fixe, la distance de la zone focale par rapport a la sonde n’est
donc pas modifiable facilement avec de tels dispositifs.

4.6.2.2 Focalisation électronique

Afin de faciliter le changement dynamique de position de la zone focale, y compris avec une
fréquence imposée, la sonde émettrice peut étre constituée de nombreux transducteurs activés
par un balayage électronique d’une source d'impulsions sous l'effet de lignes a retard (analogique
ou digital). Les ondes focalisées peuvent étre ajustées a la distance voulue selon I'axe de la sonde
(cf. Figure 42). En modifiant les valeurs de lignes a retard, on change le point de focalisation.
L’avantage est aussi un agrandissement de la plage des zones focales par rapport a celle des
sondes dites « mécaniques ».

Transducteurs
..h..,
— :
= .
Source g::
d'impulsions —# IZ: :
= —
—— " _
?—-. _— Zones focales
\‘ ; - PV ajustables

Lignes a retard

Figure 42 : effet de focalisation électronique dynamique par lignes a retard

Ces techniques de focalisation initialement développées pour améliorer les performances de
l'imagerie échographique en matiére de résolution sont utilisées également dans les matériels a
visée esthétique pour mieux localiser les actions. Ces techniques améliorent les possibilités
d’adapter le traitement & la région anatomique concernée, mais malgré la miniaturisation des
matériels, les dimensions effectives des sondes peuvent avoir comme conséquence des limitations
d'usage, en particulier lorsque les fréquences sont inférieures a 100 kHz, car la focalisation en
sera moins effective.

4.6.3 Effets des ultrasons sur les organismes vivants

Une onde acoustique sonore ou ultrasonore provoque une perturbation mécanique dans tout
milieu matériel. Les effets mécaniques générés dans un tissu biologique sont des changements de
pression, de tension, des contraintes de cisaillement, d'expansion, de compression et
d'accélération. Selon la puissance et le type de milieu absorbant, I'énergie mécanique est
convertie en chaleur, engendrant ainsi des effets thermiques ; elle peut également entrainer des
effets liés a la cavitation, c’est-a-dire la création de microbulles associées a des micro-courants
mécaniques locaux.

Utilisant des fréquences comprises entre 1 et 20 MHz et des puissances trés faibles (de 20 a
200 mW.cm?), les ondes ultrasonores permettent de réaliser des images médicales dites
d’échographie qui ne générent aucun effet biologique mesurable, y compris lors d’'une grossesse.
Pour obtenir les effets thérapeutiques recherchés pour I'esthétique, les puissances utilisées sont
de quelques W.cm? et les fréquences sont généralement comprises dans l'une des trois plages
suivantes :25 & 50 kHz, 150 & 250 kHz ou 1 a 3 MHz).
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Les ultrasons (> 20 kHz) peuvent étre ressentis par un individu lors de la transmission de leur
énergie vibratoire a ses différents organes (peau, yeux, muscles, crane, squelette ou organes
internes).

Pour identifier un éventuel danger lié a leur utilisation, il est nécessaire de déterminer :
e les niveaux maximum de la puissance utilisée ;
¢ les doses administrées (niveau d'énergie recu pendant un temps donné) ;

e les effets produits sur tous les organes avec une priorité pour les plus externes, car les
ultrasons s'affaiblissent au fur et a mesure qu’ils pénétrent dans l'organisme et que la
fréguence est élevée.

4.6.3.1 Effets thermiques

Les effets de la chaleur sur les tissus sont développés dans le chapitre « 4.1 Effets thermiques ».
Quelques points particuliers sont a préciser lorsque ces effets sont liés a I'utilisation d’ultrasons.

En cas de contact direct de I'émetteur des ultrasons avec la peau, les dangers les plus importants
sont des brllures. Ces brllures peuvent étre immédiates ou différées ; elles peuvent rester
localisées en surface (épiderme) ou atteindre des tissus situés plus en profondeur.

Si I'on évite ce contact direct au moyen d’un transmetteur, les tissus vivants vont absorber les
ultrasons, ce qui va générer de la chaleur dans toute la zone exposée au champ ultrasonore.

Concernant I'échauffement des tissus, selon le rapport de la Direction générale de la protection de
la santé du Canada publié en 1991 : « de nombreuses études d’exposition de molécules, de
cellules, d'ceufs, de larves, d'animaux ont été effectuées depuis les années 1940. Un
échauffement important des tissus organiques, jusqu'a la cavitation du sang entrainant la mort, a
été observé sur des souris exposées a des niveaux de pression acoustique de I'ordre de 145 a
160 dB a la fréquence de 20 kHz et pour des expositions de quelques minutes. Ces niveaux
provoqueraient une élévation de la température rapide et nocive chez les étres humains, pour
lesquels le niveau létal est supposé étre égal a environ 180 dB » (Santé Canada 1991).

Au cours d’expériences en laboratoire, I'application d’une fréquence de 1 MHz et d’'une intensité de
1 W.cm®, dose couramment utilisée dans le cadre des applications thérapeutiques, a montré une
élévation de température de 0,8°C/mn. L'augmentation de température (AT) apparait donc
sensiblement proportionnelle a la valeur de l'intensité ultrasonore () et au temps d'exposition (t) :

AT =1t

Toutefois, dans les conditions réelles, le champ d'ultrasons n'est pas uniforme et le coefficient
d'absorption des tissus présente des variations d'un point & l'autre. A noter aussi que le modéle
théorique de base ignore les effets de transfert de chaleur par le flux sanguin, la convection ou
encore la conduction.

Les ultrasons peuvent affecter les suspensions cellulaires, les macromolécules ou d'autres unités
biologiques, méme lorsque I'élévation de température est négligeable. A l'inverse, les corps plus
denses sont susceptibles de subir une élévation de température mesurable, méme sous de faibles
intensités.

Les seuils d’'apparition des effets biologiques des ultrasons, in vivo, chez les mammiféeres, font
l'objet de publications depuis longtemps, notamment de la part de [llInstitut américain de
I'application des ultrasons en médecine (AIUM : American Institute of Ultrasound in Medicine), et
ce depuis 1976. Le dernier communiqué de cet organisme date du 25 mars 2015
(http://www.aium.org/officialStatements/9). Il indique que des effets biologiques indésirables ont
été observés a partir d’études animales reproduisant des niveaux d’expositions correspondant a
certaines applications médicales.

Pour les effets liés a des mécanismes thermiques(cf. Figure 43) :

e aucun effet n'a été observé pour une intensité acoustique, dans la zone de travail du
faisceau ultrasonore (SPTA) en champ libre, inférieure a :
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o 100 mW /cm? pour un faisceau non focalisé (seuil repris dans la norme
NF EN 60601-2-5) ;

0 1 W/ cm?2 pour un faisceau focalisé ;
O Oou pour une augmentation de température ne dépassant pas 1,5° C.

10.0

Intensité
spaciale et
temporelle

moyenne

(W/cm?) 1.0p=

Focalisé

Non focalisé
0.] p==

! 1 | 1
1 sez 10 sec 1L mun 10 min lhr
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Figure 43 : seuils d’apparition des effets biologiques basés sur des mécanismes thermiques, in vivo
chez des mammiféres (AIUM)

e pour l'exposition du feetus, aucun effet n'a été rapporté si l'augmentation AT de
température au-dessus de la température physiologique normale reste inférieure a :

0 AT <a4,5°C pourt=une minute globale d’exposition ;
o0 AT <a0,5°C pourt = 250 minutes.

4.6.3.2 Les effets de cavitation

Les tissus et les fluides ne peuvent résister a la propagation d’ondes ultrasonores que dans
certaines limites. A partir d’une puissance surfacique de 10 W.cm™, on observe un passage a |'état
vapeur des gaz dissous formant des cavités (Loi de Henry). Durant la phase de dépression
générée par I'onde acoustique, la pression peut localement devenir inférieure a la pression de
vapeur saturante et des bulles de gaz sont susceptibles de se former. On parle alors de cavitation
acoustique.

Ces bulles vont ensuite croitre jusqu’a subitement imploser, libérant de I'énergie, sous forme de
pression et de chaleur, ainsi qu’une onde de choc sphérique dans le milieu environnant, pouvant
créer de nouvelles bulles. Ces bulles « oscillantes » peuvent également provoquer le déplacement
de certaines structures fluides, on parle alors de micro-courants locaux.

La survenue de ce phénomene de cavitation dépend d'un grand nombre de parametres: la
puissance et la fréquence des ultrasons appliqués, la température locale, la présence d'impuretés,
le taux de gaz dissous, la viscosité du milieu et la pression intérieure. Le seuil d'apparition du
phénomene de cavitation est donc relativement difficile & mettre en évidence et a prévoir
précisément.
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4.6.3.3 Les effets des ultrasons sur l'audition

Des personnes ayant une bonne acuité auditive en haute fréquence peuvent étre génées voire
affectées par des composantes sonores comprises entre 16 et 22 kHz. Or, du fait de phénomenes
de non-linéarité, certains appareils peuvent étre générateurs d’émissions secondaires a une
fréquence inférieure de moitié a celle de base. Bien que cela puisse concerner des émetteurs de
fréequences de 30 a 50 kHz, ce sont des appareils dont la puissance et la durée d’action seraient
bien supérieures a celles utilisées en esthétique.

4.6.3.4 Cas particulier des femmes enceintes

Chatillon évoque le cas particulier d'une femme enceinte travaillant sur un appareil générant des
ultrasons de puissance (Chatillon 2006). La paroi abdominale de la mére atténuerait de 25 dB les
sons audibles. Méme si les ultrasons sont susceptibles d’étre atténués plus fortement que les sons
audibles par les tissus organiques, le feetus reste néanmoins potentiellement exposé si la mére
recoit une forte quantité d’ultrasons. Le risque d’échauffement devra étre évalué dans le cas d'un
foetus irradié pendant une longue période, bien qu'un tel effet ait une faible probabilité de se
produire, car la circulation sanguine va dissiper la majeure partie de la chaleur. Comme dans le
paragraphe précédent, ce type d'appareil n’est pas congu a priori pour une utilisation en
esthétigue, méme dans le cadre d’'une activité professionnelle.

4.6.3.5 Les effets «indirects »

L'utilisation d’'un appareil a ultrasons peut engendrer un risque indirect. La vaporisation sous l'effet
thermique de solvants contenus dans certains gels ou liquides d’adaptation d’'impédance peut
poser probléme en cas d’'inhalation, a la fois pour la personne traitée et pour le personnel traitant.

4.7 Dangers communs atous les appareils électriques

4.7.1 Risques liés al'électricité
La génération et I'émission des agents physiques étudiés dans ce rapport passent obligatoirement
par l'utilisation d'une source d’énergie, le plus souvent électrique.

Les puissances électriques peuvent étre importantes et la présence d’un circuit de refroidissement
avec des liquides est nécessaire pour limiter les échauffements de I'appareil et des interfaces en
contact avec les sujets. Cela impose des précautions supplémentaires lors de la conception de
'appareil.

De plus, compte tenu du mode d’application de I'agent physique qui se fait généralement par
contact avec une « piece a main » sur la zone appliquée, la conformité aux normes de sécurité
électrique est obligatoire (Norme de la série 60601-1 pour les appareils électromédicaux ou 60335
pour les appareils électrodomestiques). Les contrbles électriques sont relatifs a la sécurité du
sujet, de l'utilisateur et de leur environnement pour un fonctionnement normal de I'appareil mais
aussi en cas de défaut ou de défaillance afin d’éviter tout risque d’électrisation ou d’incendie.

4.7.2 Risques chimiques

Les agents physiques mis en ceuvre peuvent, pour certains, présenter un risque chimique dans
le cas ou la génération de I'agent physique utilise des composants chimiques suceptibles de
présenter un risque. C'est le cas de certaines sources laser a colorants, ou le milieu
amplificateur peut étre constitué de substances chimiques. Le colorant correspondant au milieu
actif est généralement tres toxique et un soin particulier doit étre apporté pour ne pas mettre en
contact la peau et le milieu. Lorsqu'il est gazeux, les risques sont la minimes puisque le gaz est
confiné dans un tube hermétiquement isolé. Les précautions a prendre interviennent surtout lors

des actions de maintenance.

Autre risque pour I'environnement, notamment dans le cas de I'épilation par laser ou IPL : des
fumées contenant des particules issues de la destruction des poils sont émises. Elles pourraient
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présenter un risque pour I'environnement et I'utilisateur dans le cas ou des systemes pour éviter
I'exposition ne seraient pas mis en place.
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5 Modalités de fonctionnement des appareils a
visée d’épilation et de lipolyse

5.1 Modalités communes

Les appareils a visée esthétique sont basés sur I'emploi le plus souvent d’'un agent physique, et
dans certains cas de plusieurs agents physiques distincts. Les agents utilisés sont les courants
électriques (dénommé « I'électrolyse »), les champs électromagnétiques (radiofréquences),
'émission de « lumiéere » (les systemes optiques), les ondes mécaniques (les ultrasons) et les
sources de froid.

5.1.1 L’électrolyse

L'électrolyse est réalisée au moyen d’'un courant de haute fréquence (environ 1 MHz) et de faible
intensité, & savoir quelques mA. L’application nécessite un contact direct avec le sujet traité au
moyen d’un dispositif conducteur de petite dimension et d’une électrode « de masse ou neutre »,
de surface beaucoup plus importante et située a distance de la zone de traitement. L'effet attendu
est principalement une élévation thermique trés ponctuelle. Ainsi, dans ce cas, le terme
« électrolyse » est utilisé pour désigner le plus souvent une thermolyse.

5.1.2 Les radiofréquences

Les radiofréquences désignent des rayonnements électromagnétiques dont la fréquence est
comprise entre environ 10 kHz et 300 GHz et notamment en esthétique autour de 1 MHz. Ce
champ électromagnétique provoquant la rotation des molécules d’eau conduit & un échauffement
jusgu’a une profondeur d’environ 20 mm sous la peau. Les appareils a visée esthétique produisant
une émission électromagnétique utilisent une technologie dite unipolaire, bipolaire ou tripolaire. La
différence entre ces appareils n'est essentiellement due gu’au nombre d’électrodes au contact de
la peau ou d’antennes émettrices. Il n’y a donc pas de différence en matiere de niveau d’énergie
rayonnée ou de mode de rayonnement, liée au nombre d’électrodes utilisées.

Les radiofréquences utilisées a des fins d’esthétique fonctionnent sur le principe de la diathermie.
Elles sont non-ablatives, ce qui impose une puissance d’émission maximale de I'ordre de 200 W.
Elles reposent sur le fait que les fréquences utilisées ciblent directement les tissus diélectriques
polarisables de la peau et du gras sous cutané sans affecter les structures neuromusculaires dont
les temps de réponse sont beaucoup plus rapides (FajkoSova et al. 2014). Aux fréquences
utilisées, comprises entre 0,3 et 10 MHz, les radiofréquences ne sont ni diffractées ni absorbées
par la mélanine épidermique. Elles peuvent donc étre utilisées avec tous les types de peau, ce qui
permet de préserver l'intégrité de I'épiderme. Les appareillages utilisés sont en fait constitués de
deux électrodes (systemes bipolaires) ou de trois (systémes tripolaires). La profondeur d'action est
estimée a la moitié de l'espace inter-électrodes et se situe couramment entre 15 et 20 mm.
Appliquées au contact de la peau, les radiofréquences générent de la chaleur via les courants
électriques produits dans les résistances électriques équivalentes de I'épiderme, du derme et des
tissus sous-cutanés (Brightman et al. 2009).

Il reste que la permittivité des tissus biologiques aux ondes électromagnétiques provient pour
'essentiel de la polarisation des molécules d’eau libres. L'échauffement des différentes couches
de peau va donc dépendre (fortement) de leur teneur en eau libre.

Malgré tout, lorsque la température atteint les valeurs efficaces de 60° a 75°C en profondeur, elle
peut avoisiner les 40 a 55°C en surface. L'utilisation de moyens cryogéniques en surface de la
peau permet alors de protéger I'épiderme et le derme superficiel et de ne délivrer I'énergie
radiofréquence qu’'au derme profond et aux couches sous-dermiques de la peau (Franco et al.
2010).
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5.1.3 Les systemes a rayonnements optiques

Les appareils a rayonnements optiques utilisent la « lumiére », domaine restreint du spectre des
rayonnements électromagnétiques compris environ entre 400 nm et 1 200 nm (visible + proche
infrarouge), plage dans laquelle la peau garde une certaine transparence. Deux types d'appareils
différents peuvent étre utilisés : les lasers et les IPL. La densité de puissance s’exprime en W/cm?,
En tenant compte de la durée de I'exposition, on obtient la densité d’énergie délivrée qui s’exprime
alors en J/icm2. Les notices des appareils indiquent les valeurs a appliquer sur les régions
cutanées a traiter, qui ne concernent pas d'autres zones plus sensibles, en particulier les yeux.
Dans le cas de sources lumineuses émettant dans la gamme de longueurs d’onde 500-1 100 nm
et pour des durées d’exposition supérieures a 10 s, la valeur de I'exposition maximale permise
pour I'ceil est de 0,01 W/cm2,

Puisqu’un rayonnement optique peut traverser, méme atténué, une certaine épaisseur de peau,
des lunettes filtrantes ou des protections oculaires opaques sont indispensables, surtout quand la
zone traitée est faciale. Cette protection oculaire est essentielle, justifiant que beaucoup
d'appareils sont équipés d’'un systéme de détection d’écartement, stoppant le flux d'irradiation dés
gue le contact n’est plus total avec la zone cutanée traitée.

5.1.3.1 Les lasers

Le rayonnement laser est appliqué en surface de la peau a l'aide d’un dispositif (piece a main)
avec un niveau de densité d’énergie ajustable sur une surface définie. Le fonctionnement du laser
est détaillé en Annexe 8. Quatre types de lasers sont habituellement utilisés a des fins esthétiques
et se caractérisent par la longueur d’onde émise :

e Le laser rubis (694 nm) ;

* Le laser alexandrite (755 nm) ;
e Le laser a diode (810 nm) ;

* Lelaser Nd:YAG (1 064 nm).

Pour rendre la pénétration cutanée de la lumieére émise plus adaptée a I'effet recherché, certains
appareils laser sont complétés d'un systéme optique (adaptateur, fibre, lentille, ...) permettant
d’'éviter les pertes par réflexion, diffusion et absorption aux interfaces. Il en est ainsi par exemple
des systemes de transmission a base de saphir (Al,Os3), incolore, ou de rubis (Al,O3 + CrO), rouge
(cf. Figure 44).
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Figure 44 : transmission a base de saphir (Al,O3), incolore, ou de rubis (Al,O3; + CrQO), rouge
(Javan 1997)
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Le saphir a un indice de réfraction trés proche de celui de la couche cornée de I'épiderme (stratum
corneum), ce qui favorise la pénétration de la lumiére laser et diminue de facon significative la
diffusion en surface.

5.1.3.2 Les IPL («Intense Pulsed Light » ou lumiére pulsée intense)

Cette lumiere est générée par une lampe a arc Xénon et son domaine spectral d’émission s’étend
de l'ultraviolet (UV) au proche infrarouge (IR), contrairement aux sources lasers ou le rayonnement
est monochromatique. Le fonctionnement des IPL est détaillé en annexe 9.

Pour sélectionner la partie utile du spectre de ces lampes pour I'épilation, des filtres optiques sont
nécessaires entre la source Xénon et la zone d’application. La longueur d’'onde de coupure des
filtres passe-haut se situe autour de 550 — 650 nm (cf. Figure 45).

Spectre d'émission relatif
Lampe arc Xénon + Filtre optique
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Figure 45 : spectre typique d’'une lampe a arc de xénon avec un filtre optique sur le domaine 200-
2500 nm

(fourni par un membre du GT, agent du Laboratoire national de métrologie et d'essais)

Les plus courtes longueurs d'ondes (bleu et ultraviolet) du spectre sont fortement absorbées par la
mélanine épidermique et peuvent brdler la peau du patient. C’est pourquoi les appareils disposent
d’un filtre passe-haut pour limiter 'émission des courtes longueurs d’onde. Dans les lampes IPL, le
quartz constituant I'enveloppe transparente est le plus souvent dopé au cérium ou au titane afin de
réduire une partie du spectre émis (Ash, Town et Bjerring 2008).

Cette limitation des longueurs d’onde est habituellement réalisée au moyen de filtres optiques
« teintés » dans la masse et donc stables dans le temps. Certains appareils sont équipés de filtres
« dichroiques », teintés au moyen de différentes couches métalliques déposées sur le verre de la
lampe ; méme s’ils sont efficaces, ces filtres sont cependant potentiellement plus fragiles et de
durée de vie plus courte.

Cing paramétres clés de I'lPL servent a contrdler la qualité de I'appareillage (Town et al. 2007) :

a) la densité d'énergie (fluence), en rapport avec la durée de fonctionnement revendiquée
pour la lampe et le filtre. Un excés de fluence relativement aux valeurs établies peut

aboutir & brdler la peau alors qu'un déficit de fluence peut aboutir a un traitement
inefficace et a la non satisfaction du sujet traité ;

b) la durée de l'impulsion de lumiére émise (ou la durée des sous-impulsions dans un train
d'impulsions). Une impulsion trop longue peut aboutir a un traitement plus agressif que
souhaité, avec des effets indésirables concomitants non négligeables ;
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c) la forme de I'impulsion de décharge électrique. Elle peut étre constante (impulsion carrée)
ou variable (décharge libre). Elle détermine l'efficacité du rendu spectral et donc l'intensité
réellement émise par la lampe (cf. Figure 46) ;

d) la gamme spectrale émise. L'exactitude et l'efficacité des filtres passe-haut et la
distribution de I'énergie lumineuse selon la longueur d'onde sont indispensables pour
éviter des incidents ou accidents lors du traitement ;

e) le spectre résolu en temps. Il définit la durée effective d'impulsion pendant laquelle les
longueurs d'ondes souhaitées sont délivrées avec une intensité optimale.

F 3

Intensity
Intensity

1100

\/fﬂ{I

80 ) I i

l\(\ﬁ 15 hk(\\

40 o o™ 10 \enat

Timg fms) = 180 \N?‘\'U\b Time fms) ° 180 Wav®
Impulsion carrée décharge libre

Figure 46 : profils spectraux résolus en temps pour deux catégories de systéemes IPL disponibles
commercialement

(intensité en unité arbitraire). (Ash, Town et Bjerring 2008)

5.1.4 Les ultrasons
Selon les appareils utilisés, les ultrasons peuvent servir a produire deux types d’effets :

o les effets mécaniques, majoritairement obtenus par I'usage d'une plage de fréquences
allant de 20 & 200 kHz et avec une puissance de 15 a 20 W.

o les effets thermiques, d’autant plus marqués que la fréquence est plus élevée, allant de
500 kHz & 3 MHz. L’énergie transmise peut atteindre 1 000 W.cm™ au niveau de la zone
focale visée (Gadsden et al. 2011) mais restera & 3 W.cm™ au niveau de la zone d’entrée
sur la peau (seuil repris dans la norme NF EN 60601-2-5).

Des variantes sont fréquemment apportées a ces deux grandes catégories, d’'une part par leur
possible association et d’autre part par I'application a des zones étendues ou au contraire
focalisées. Le facteur essentiel de différenciation entre ces modes repose sur le choix de la
fréquence ultrasonore, de la puissance du dispositif et du temps d’application.

Pour les traitements basés sur I'effet thermique, la montée en température serait trés rapide : elle
pourrait atteindre 70°C pour des dispositifs tres focalisés et de fréquence 2 MHz, (Gadsden et al.
2011). Elle ne serait pas applicable pour des patients dont l'indice de masse corporelle est
supérieur a 30 (Jewell, Solish et Desilets 2011).

5.1.5 Le froid

5.1.5.1 Le refroidissement en surface des applicateurs

Comme beaucoup d'effets esthétiques résultent d’une action thermique obtenue par différentes
techniques (radiofréequences, émission lumineuse, ultrasons...) appliquées sur les tissus cibles, il
peut étre nécessaire de protéger d'autres tissus intermédiaires de I'élévation de température
inutile, voire néfaste. Cette protection est obtenue par I'usage d’applicateurs sous la forme de
plaques ou de gel assurant un refroidissement de la zone cutanée traversée par I'agent thermique
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agissant plus profondément. La fréquence et la sévérité des effets secondaires de type érythéme
cutané, voire brilures et douleurs sont en conséquence notablement réduits par cet usage.

Afin d’en faciliter 'usage, certains appareils associent des techniques de refroidissement (dynamic
cooled device ou DCD) qui permettent de diminuer l'impact thermique et les risques associés en
surface cutanée (brQlures, dégradation de la mélanine épidermique, ...).

Ces techniques utilisent de I'air pulsé a -30°C, de I'eau glacée, des sprays cryogeénes, des gels, ou
un contact par saphir. Ce dernier apparait plus efficace que les quatre autres car c’est un excellent
conducteur thermique.

Certains appareils sont associés a des systémes de dépression locale de I'épiderme pour inhiber
la sensation douloureuse. Toutes les techniques de refroidissement imposent cependant d'utiliser
des fluences plus élevées (cf. Tableau 20) mais ils réduisent le nombre de séances et la douleur,
et ce quel que soit le phototype.

Tableau 20 : exemples d’'incrément de fluence a appliquer selon le type de systéeme de
refroidissement utilisé

(Ahluwalia 2008).

Systeme de refroidissement Incrément de fluence a 700 nm pour peaux de type I
Gel Ajouter 5 Jlem?®

Eau et glace a5 °C Ajouter 5-7 Jlem?®

Eau et saphir a5 °C Ajouter 10-15 J/cm?

Spray cryogénique (-30°C, 30 ms) Ajouter 10-15 Jlem?®

La cryothérapie est une autre technique qui implique une application superficielle de froid. Elle sort
du champ de la présente expertise et ne doit pas étre confondue avec la cryolipolyse. Elle consiste
en une application de froid sur I'ensemble du corps (hors voies respiratoires), a une tempeérature
proche de -195°C, pendant 2 minutes. Elle est notamment utilisée pour traiter le stress, les
insomnies, les rhumatismes, les douleurs musculaires et articulaires, etc.

5.1.5.2 Le refroidissement en profondeur

Comme le refroidissement intense de certaines cellules peut entrainer une maodification
significative de leur métabolisme, I'application par effet Peltier d’'une température inférieure a 0°C
est proposée dans une zone localisée d’environ 50 cm? et durant une période de 30 & 60 minutes.

5.2 Appareils utilisés pour I'épilation

Les appareils a visée esthétique utilisés a des fins d’épilation mettent en ceuvre les différents
systémes suivants :

5.2.1 Systéme par électrolyse
Sous le terme électrolyse ou électro épilation, on regroupe trois méthodes différentes :

e [|'électrolyse proprement dite, ou épilation galvanique, produit une altération du poil et des
tissus environnants. Cette méthode ancienne est relativement longue et douloureuse ;

¢ la thermolyse est une électro coagulation des cellules germinatives du poil et des tissus
environnants, c’est la méthode d’électro épilation la plus utilisée actuellement ;

e une méthode mixte combinant électrolyse et thermolyse.

La thermolyse, utilisée depuis les années 1940, est la méthode habituelle d’électro épilation. |
s’agit d'une méthode non invasive qui utilise une tres fine aiguille introduite dans I'orifice folliculaire
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jusgu’au bulbe pileux, sans le perforer. Elle nécessite un apprentissage et une certaine dextérité.
Elle est plus complexe quand les poils ne sont pas droits (Richards et Meharg 1995). L'insertion de
l'aiguille a usage unique ne se fait pas perpendiculairement a la peau mais avec un angle compris
entre 15 et 90 degrés, en fonction de 'orientation naturelle des poils. De plus, si une épilation a la
cire ou a la pince a épiler a été réalisée peu de temps auparavant, I'accés au poil est plus difficile.
En effet, le plus souvent, il ne repousse pas suivant son axe originel et il est donc plus difficile a
retrouver. L’'émission de chaleur altere le bulbe pileux et les tissus avoisinants. L'opérateur retire
ensuite le poil avec une pince, d’autant plus facilement si le bulbe pileux a été correctement détruit.
Certains opérateurs recommandent un rasage préalable de la zone cutanée, deux a trois jours
auparavant, ce qui permet de n'agir que sur des poils en croissance donc en phase anagene. Le
traitement des poils en phase télogéne est habituellement suivi d'un phénomeéne de repousse.

La thermolyse est une méthode sans danger, et généralement sans complications, en dehors d’'un
érythéme, de quelques zones de folliculite, voire de petites cicatrices punctiformes. L'efficacité
n'est pas compléte et un pourcentage de repousse, supérieur a 20 %, est rapporté dans la
littérature.

Le temps nécessaire a I'opérateur pour traiter une zone de forte pilosité est assez long si bien que
cette technique ainsi que les autres techniques d’électro épilation ne sont plus guére utilisées
actuellement en esthétigue (Richards, McKenzie et Meharg 1986, Richards et Meharg 1995,
Sadick et Makino 2004, Wagner Jr, Tomich et Grande 1985).

5.2.2 Systémes aradiofréquences

Pour une utilisation en mode épilation, les systemes a radiofréquences ne sont pas utilisés seuls
mais le plus souvent associés a une émission lumineuse (IPL ou Laser) et a du « froid », les
pieces a main d'application disposant d’'un systéme de refroidissement. Les caractéristiques
techniques des radiofréquences utilisées dans ce type d’appareil ne sont que rarement
mentionnées. A titre d’exemple, un fabricant indique dans sa notice que le niveau d’énergie des
radiofréquences de son appareil est de 20 J/cm® (Sadick et Mulholland 2004). Comme ils sont
associés a d’autres agents physiques ayant des modes d’action distincts, les effets spécifiques de
'emploi des radiofréquences ne peuvent donc pas étre décrits isolément.

5.2.3 Systémes a rayonnements optiques

Le traitement par des rayonnements optiques aboutit & une épilation dont l'efficacité dure plus
longtemps que celle obtenue avec les autres méthodes (Gan et Graber 2013).

5.2.3.1 Les lasers

Comme la zone a traiter pour obtenir I'épilation se situe dans une « invagination » de I'épiderme au
sein du derme, il est utile que la lumiére puisse traverser ce dernier pour pouvoir atteindre la zone
matricielle du poil, y étre absorbée et donc la détruire (Ahluwalia 2008).

Les différents lasers utilisés pour effectuer des épilations sont les suivants :

e le laser Rubis, qui a été un des premiers lasers de « puissance » utilisé. Son émission a la
longueur d’'onde de 694 nm est impulsionnelle, de I'ordre de quelques millisecondes (ms).
La densité d’énergie appliquée sur la peau est habituellement comprise entre 10 et
40 J/lcm? ;

e le laser Alexandrite, qui émet a la longueur d'onde de 755 nm avec des largeurs
d’'impulsion de quelques dizaines de ms. La densité d’énergie délivrée est le plus souvent
comprise entre 15 et 40 J/cm?;

e les lasers a diode, pour lesquels le milieu amplificateur est un semi-conducteur dont le type
définit la longueur d’'onde d’émission. Pour I'épilation, 810 nm est la longueur d’onde la plus
utilisée. La durée des impulsions est de I'ordre de quelques dizaines de ms. La densité
d’énergie délivrée est majoritairement comprise entre 10 et 30 J/cm? ;
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e le laser Nd:YAG, pour lequel la longueur d’'onde d’émission est de 1 064 nm, (proche
infrarouge). Ce laser peut émettre des impulsions de durée allant de 10 nanosecondes (ns)
a quelques centaines de ms. Les densités d'énergie sont de 'ordre de 2 a 4 J/cmz2 pour les
courtes impulsions, alors qu’elles sont de 50 & 100 J/cmz2 pour des impulsions plus longues
(30 a 60 ms).

Comme les courtes longueurs d’onde (694 et 755 nm) diffusent davantage en surface, elles sont
défavorisées par rapport aux plus grandes longueurs d’'onde (810 et 1 064 nm) en matiere de
guantité de photons atteignant les poils en profondeur et du risque plus important d'activation de la
mélanine épidermique. Méme si les lasers a grande longueur d'onde (intrinséquement moins
énergétiques) n'ont qu’une faible affinité pour agir sur la mélanine, ils restent cependant suffisants
pour des épilations progressivement définitives. lls ont surtout I'avantage d’étre plus s(rs pour
traiter les peaux mates ou noires, en comparaison avec les lasers de longueurs d'onde plus
courtes (Alexandrite 755 nm par exemple), méme s'ils augmentent potentiellement les risques de
brhlures épidermigues (Cadic 2011, Hussain, Polnikorn et Goldberg 2003). Ceci explique les
adaptations de la fluence qui doivent étre réalisées selon le type de peau du sujet concerné et
selon le modéle de laser utilisé. De plus en plus d'appareils disposent d’'un systéme évaluant en
temps réel le type de peau, ce qui permet d'ajuster automatiqguement la puissance émise.

5.2.3.2 Les IPL (« Intense Pulsed Light » ou lumiére pulsée intense)

Cette lumiére est générée par une lampe a arc Xénon et son domaine spectral d’émission s'étend
de l'ultraviolet (UV) au proche infrarouge (IR), contrairement aux sources lasers ou le rayonnement
est monochromatique.

La plus grande part de I'énergie constituant la partie continue du spectre de I'lPL doit étre émise
entre 540 et 700 nm. Comme pour les lasers, I'adaptation du filtrage utilisé et de la puissance
appliguée, en particulier selon le type de peau traitée, est indispensable.

5.3 Appareils utilisés pour lalipolyse

Le groupe de travail a identifié des méthodes d’amélioration esthétique de l'aspect des tissus
adipeux qui mettent en ceuvre des radiofréquences, des rayonnements optiques, des ultrasons et
du froid.

5.3.1 Systémes aradiofréquences

Ces systémes seraient appliqués a la cellulite, 'amincissement et au relachement cutané, ce qui
ne correspond pas directement a la lipolyse.

L’échauffement des tissus est en effet le mécanisme le mieux décrit des effets des champs
électromagnétiques sur le vivant. L'énergie véhiculée par les radiofréquences est absorbée et
dissipée dans les tissus du corps humain et entraine une élévation de température.

Si la plupart des présentations d’appareils auxquelles le groupe de travail a eu acces concerne
essentiellement leur performance en matiére de réduction du volume des tissus adipeux traités, il
n'est jamais fait mention de toutes leurs caractéristiques techniques des émissions
électromagnétiques (fréquence d’émission, puissance et modulation), ce qui aurait permis
d’analyser correctement la dangerosité possible de ces appareils.

5.3.2 Systéme arayonnements optiques

Pour une lipolyse non invasive par rayonnement optique a visée thermique, I'émission est continue
et la durée dapplication du rayonnement se fait sur des durées de plusieurs secondes. Ce
traitement est destiné a faire éclater les adipocytes au moyen de la chaleur apportée par le
rayonnement, mais ne concerne que des zones d’exces graisseux localisés.

Les lasers cités pour ces applications sont le Nd:YAG (1 064 nm) et les diodes laser (650 et
915 nm).
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5.3.3 Systémes a ultrasons

5.3.3.1 Applications des ultrasons en soins esthétiques

Dans le domaine des soins esthétiques, parmi trois techniques décrivant les principes et
applications des ultrasons qui sont proposées, une seule, la lipolyse sans acte d'effraction de
I'épiderme, correspond au domaine de cette saisine (Kleinerman et al. 2012). Les deux autres
techniques évoquées sont :

e un complément de la liposuccion, pour mieux cibler les adipocytes, en allant jusqu’a
provoquer volontairement des phénoménes de cavitation ;

¢ la réjuvénation, en cherchant une contraction de la peau, par coagulation et nécrose de
zones du derme et sous-cutanées.

Les ultrasons sont utilisés pour perturber les adipocytes afin de les amener a libérer les lipides
gu’ils stockent. Pour cela, une faible quantité d’énergie est délivrée dans I'épiderme, le derme et
en plus faible proportion dans les tissus sous-cutanés. Toutefois I'élimination des lipides ou
adipocytes lysés aprés traitement est peu explicitée dans la littérature. Ces résidus seraient
éliminés « par des phénoménes et des voies naturelles » (Gadsden et al. 2011, Girousse 2008,
Liang et al. 2010).

5.3.3.2 Modes d’action

Alors que leurs objectifs pour obtenir une lipolyse sont identiques, deux modes d’action différents
sont envisagés. L'utilisation d'ultrasons vise soit a provoquer une élévation thermique du tissu
graisseux, soit a produire un effet mécanique (choc, vibrations) associé ou non a un phénoméne
de cavitation. Des variantes sont fréquemment apportées a ces deux grandes catégories, d’'une
part leur possible association et d'autre part I'application a des zones étendues ou au contraire
focalisées. Le facteur essentiel de différenciation entre ces modes repose sur le choix de la
fréquence ultrasonore et de la puissance du dispositif.

5.3.3.3 Choix de latechnique utilisée

Les effets mecaniques sont majoritairement obtenus par l'usage d’'une plage de fréquence allant
de 20 a 200 kHz. A l'inverse, les effets thermiques sont d’'autant plus marqués que la fréquence
est plus élevée, allant de 500 kHz a 3 MHz.

La focalisation des ultrasons est utilisée pour concentrer I'énergie sur les zones adipeuses a
traiter, apres avoir traversé I'épiderme et le derme sans y créer des dommages (Mulholland, Paul
et Chalfoun 2011). Or, la focalisation des ondes ultrasonores est étroitement liée a leur longueur
d'onde A qui, selon la formule A= C, / f, augmente avec la vitesse de propagation de l'onde
acoustique (Co) et est inversement proportionnelle a la fréquence f. La pénétration des ultrasons
diminue quand la fréquence augmente, mais comme la profondeur de la couche adipeuse a
atteindre est faible (1 & 2 cm), la fréquence utilisée peut rester élevée, ce qui assure une
focalisation d’autant plus adaptée et précise. De plus, comme la taille du dispositif technique de
focalisation ne peut étre que proportionnelle a la longueur d’onde, seules les hautes fréquences
permettent 'usage de sondes focalisatrices de petit diamétre. Ces appareils sont mieux adaptés a
des zones de dimension réduite, comme par exemple dans le cas du traitement d'une zone
adipeuse a proximité d’'une structure osseuse.

La puissance appliguée module directement les effets recherchés. Pour les fréquences basses, le
phénoméne de cavitation survient seulement si la puissance est plus élevée que celle qui
provoque de simples vibrations. Pour les fréquences hautes, le niveau de température provoqué
dans les tissus dépend directement de la quantité d’énergie délivrée, donc a la fois de la puissance
utilisée et du temps d’application.

5.3.4 Systéme a générateur de froid : cryolipolyse

La technique de cryolipolyse combine une aspiration, a I'aide d’'une piece & main qui fonctionne
comme une ventouse, et une absorption de chaleur au niveau de la peau en contact avec une
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plaque a effet Peltier. Cette technique répond au fait que les adipocytes du pannicule adipeux
(hypoderme, tissu graisseux sous-cutané) sont plus sensibles au froid que les autres cellules
cutanées (Manstein et al. 2008).

5.3.4.1 L'appareillage

La cryolipolyse repose actuellement sur un appareil développé aux Etats-Unis et qui posséde
lagrément de I'Agence américaine des produits alimentaires et médicamenteux (FDA). Cet
appareil serait, d'apres les données du fabricant, efficace pour le traitement de petits bourrelets ; la
technique ne pouvant cependant, en aucun cas, se substituer & un régime alimentaire adapté et
correctif. L'appareil utilise un applicateur en forme de coque qui « aspire » (succion associée) le pli
adipeux et loge le bourrelet correspondant au fond de la coque. La température de cette zone,
riche en adipocytes est alors abaissée en quelques minutes de 37°C a une valeur proche
de -10 °C, le derme restant au-dessus des 25 °C. L'appareil est équipé d’'un systeme de contrble
de la température dermique et d’antigivrage destiné a éviter tout refroidissement excessif en
surface. Ce systeme est complété par I'utilisation de « feuilles de protection » a usage unique
destinées a éviter les refroidissements excessif de I'épiderme. La durée de la séance est au
maximum de 1heure avec autorégulation de [l'appareil. Le rdle du médecin consiste
essentiellement en un positionnement correct de |'applicateur sur la zone cible.

La durée moyenne conseillée pour une séance est de 45 minutes. A la fin d’'une séance de
cryolipolyse, la zone traitée a la forme d'un bourrelet dur et froid. Six minutes aprés la fin de la
séance, la peau s'est réchauffée et commence a reprendre sa forme normale. Si plusieurs
séances doivent étre pratiquées sur la méme zone, l'intervalle conseillé entre les séances est de 6
semaines au minimum.

5.3.4.2 Les mécanismes impliqués

La question principale tient aux mécanismes permettant de refroidir (et givrer) la cible (graisse
sous cutanée) sans affecter la surface méme de la peau. Si la localisation de I'abaissement de
température tient a la forme en cupule de l'applicateur et si son intensité s'explique par cette
« extréme » localisation de l'effet Peltier, la limitation du refroidissement a la seule graisse
présente dans la cupule s'expliqgue par l'extraction majoritaire des calories aux dépens des
adipocytes, liée au fort « cooling intensity factor » de ces cellules, mesuré en mW/cm? (Brightman
et Geronemus 2011). Les mécanismes exacts sont cependant, pour l'essentiel, encore inconnus.
Concernant l'effet nettement localisé aux zones a forte densité lipidique qui, seules, givrent,
I'expérience montre que la cryolipolyse est moins efficace sur les zones riches en eau que sur
celles pauvres en eau méme si, sur ces derniéres, la vasoconstriction par le froid engendre une
diminution du flux sanguin.

Les adipocytes, du fait de la mauvaise conductivité thermique de la graisse (0,17 W.m™.K™ contre
0,67 pour l'eau) qui permet d'isoler les organismes vivants et de les protéger du froid, se
refroidiront ou se réchaufferont beaucoup plus lentement que les tissus riches en eau, comme le
derme (la capacité thermique de I'eau est environ 2 fois supérieure a celle de la graisse) et de
surcroit vascularisés (cf. Tableau 21). Enfin, pour ce qui est de I'épiderme, c'est la mise en place
d'une membrane thermique qui assure la protection de la peau ainsi qu'une meilleure conduction
des échanges calorifiques vers les adipocytes.

Tableau 21 : propriétés thermiques de I'eau et de la graisse

Capacité thermique (J.kg™*.K™) Conductivité thermique (W.m™*.K™)
Eau Huile Eau Huile Gras
4185 2000 0,67 0,140,2 0,17

Si I'eau accumule plus vite les calories (frigories) que le gras, environ 2 fois plus vite, elle les perd 4 fois plus vite que lui.
Le gras a donc tendance a conserver les calories (frigories) acquises, méme s'il les accumule moins vite.
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6 Données issues de la littérature scientifique

6.1 Méthodologie de I'étude bibliographique

6.1.1 Elaboration d’'une liste de mots clés

Le groupe de travail a orienté la recherche bibliographique en complétant et en validant une liste
de requétes élaborée par I'Anses. Il s'agissait de couvrir de maniére optimale le champ de la
saisine, a savoir les deux applications esthétiques étudiées, la lipolyse et I'épilation, ainsi que les
différents agents physiques connus pour étre mis en ceuvre par les appareils esthétiques
actuellement disponibles.

En avril 2013, le groupe a abouti a une premiere liste de requétes formulées ligne par ligne, avec
des liens booléens, en anglais, dans les champs de recherche « Titre » et « Résumé », avec des
mises a jour complémentaires (dernieres interrogations : 10 et 15 juin 2015) :
Epilation AND Laser
AND X-rays
AND electrolysis
AND “Intense pulsed light”
AND ultrasound
AND infrared
Depilation AND Laser
AND X-rays
AND electrolysis
AND “Intense pulsed light”
AND ultrasound
AND infrared
“hair removal” AND Laser
AND X-rays
AND electrolysis
AND “Intense pulsed light”
AND ultrasound
AND infrared
Lipolysis AND laser
AND ultrasound
AND kneading AND mechanical
AND infrared
AND radiofrequency
Cellulite AND laser
AND ultrasound
AND kneading AND mechanical
AND infrared
AND radiofrequency
Cellulitis AND laser
AND ultrasound
AND kneading AND mechanical
AND infrared
AND radiofrequency
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“Fat reduction” AND laser
AND ultrasound
AND kneading AND mechanical
AND infrared
AND radiofrequency

Une recherche complémentaire a été réalisée en juin 2015 spécifiquement sur la cryolipolyse. Les
requétes utilisées ont été :
Lipolysis AND cold

AND cooling
Cellulite AND cold

AND cooling
Cellulitis AND cold

AND cooling
“Fat reduction” AND cold

AND cooling
Cryolipolysis

Une deuxiéme recherche complémentaire a été réalisée en février 2016 sur les techniques non
invasives de lipolyse par ultrasons. Elle a repris les mots clés en lien avec les ultrasons utilisés
dans le cadre de la recherche initiale, mais en élargissant le champ de recherche aux « mots
clés » en plus des « titres » et « résumeés ». Les requétes utilisées ont été :

Ultrasound AND lipolysis
Ultrasound AND cellulite
Ultrasound AND cellulitis
Ultrasound AND fat reduction

Ces requétes ont été traduites dans les langages spécifiques des moteurs de recherche
interrogés. Les équations de recherche correspondantes sont disponibles en annexe 5 de ce
rapport.

6.1.2 Identification et interrogation des bases de données bibliographiques
Le groupe de travail a choisi d'interroger les bases de données Scopus, Pubmed et Cochrane.

L'interrogation de ces 3 bases de données a permis d’identifier un total de 1 973 articles, apres
élimination des doublons, dans le cadre de la recherche initiale et du complément de recherche
spécifique a la cryolipolyse.

L’interrogation complémentaire des bases Scopus et Pubmed, portant uniquement sur les
techniques non invasives de lipolyse par ultrasons, avec un champ de recherches élargi aux
« mots clés », a permis d'identifier 401 articles supplémentaires, apres élimination des doublons.

6.1.3 Pré-tri des articles sur la base de leurs titres et résumés

Le groupe de travail a procédé a une vérification de la pertinence des articles pour I'expertise en
cours, sur la base de leurs titres et résumés. Pour cela, la liste des articles a été soumise aux
membres du groupe et examinée par bindbme. Sur cette base, les articles hors sujet ou non
pertinents ont été directement écartés, ceux pertinents ont été retenus pour une commande de
texte intégral et les articles pour lesquels les binbmes n’étaient pas d’accord ou hésitaient ont été
discutés en réunion avant de les retenir ou de les écarter.
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6.1.4

Etablissement d’une grille de lecture

Le groupe de travail a établi une grille de lecture des articles pour en extraire des données
exploitables pour la rédaction du rapport d’expertise :

(0}

@]

6.1.5

Informations générales sur l'article : auteurs, année, titre, journal, type d'article, objectif
esthétique, agent physique mis en ceuvre, lecteur(s), date de lecture, proposition de 2°™
lecteur ;

Résumé : objectifs de l'étude (mécanisme, efficacité, acceptabilité, tolérance),
principaux résultats d'efficacité, principaux résultats de tolérance ;
Ethique / Liens d'intéréts ;
Population : nombre de sujets, ratio hommes / femmes, age, types de peau ;
Schéma méthodologique : rétrospectif ou prospectif, longitudinal (suivi dans le temps) ou
transversal (a un moment donné), comparatif ou non, nature du ou des comparateurs,
randomisé ou non, justification de la taille de I'échantillon, critéres d'évaluation, parametres
collectés (clinique, biologique et tolérance), étude en ouvert ou en insu (simple ou double
insu) ;
Agent physique évalué : type d'agent physique, longueur d'onde ou bande spectrale (en
nm) / fréquence (en Hz), nom commercial, type d'utilisateur, fluence ou intensité (énergie,
durée d'application), exposition contrdlée, conditions d'exposition ;
Résultats et effets : comparateurs (autre technique ou témoin), méthode utilisée pour la
comparaison (par zone ou par sujet), ratio population évaluée / incluse, efficacité, effets
indésirables observés (nature, sévérité et évolution) / délai d'apparition, gravité, traitement ;
Conclusions de I'analyse : commentaires du lecteur, conclusions du GT, date de conclusion
du GT, niveau de preuve (1, 2, 3, 4, 5), qualité de I'étude (suffisante, suffisante avec
réserve, insuffisante, sans objet).

Lecture et analyse détaillée des articles sélectionnés

Chacun des 431 articles sélectionnés par le groupe de travail et disponibles en texte intégral a fait
I'objet d’'une premiere lecture et d’une analyse par un membre du groupe. Selon le niveau de
pertinence de l'article, une deuxieme lecture a pu étre réalisée par un autre membre et ce avant
discussion et arbitrage par I'ensemble du groupe.

Une estimation du niveau de preuve de chacune des études a par la suite été donnée,
conformément aux critéres de la HAS.

Les 5 articles issus de la recherche complémentaire réalisée en février 2016 sur les techniques
non invasives de lipolyse par ultrasons ont fait 'objet de modalités de lecture allégées, compte
tenu de la réalisation tardive de ce travail. Les publications ont été analysées par I'Anses et les
résultats de cette analyse ont été validés par le président du groupe de travail.

Cette premiére phase d’analyse de la littérature a révélé :

6.1.6

e un niveau de qualité méthodologique des articles globalement faible ;
e une grande hétérogénéité des méthodes expérimentales et des parameétres étudiés
rendant difficile les comparaisons d’'une étude a I'autre.

Deuxiéme sélection sur des critéres méthodologiques

Les articles correspondant aux critéres suivants, adaptés aux études d’efficacité-tolérance, ont été
retenus :

e étude clinique (études sur animaux non retenues, compte tenu de leur faible nhombre et du
nombre important d’études cliniques disponibles sur le sujet) ;

e nombre de sujets inclus dans I'étude supérieur ou égal a 10 ;

e étude comparative.

page 128 /312 Octobre 2016



Anses e rapport d’expertise collective Saisine n° 2012-SA-0036 « Appareils a visée esthétique »

6.1.7 Diagramme de flux de la sélection des articles

Le diagramme de flux de la sélection des articles scientifiques pour la réalisation de cette expertise
est présenté en Figure 47. Il intégre les articles issus des recherches initales et la recherche
complémentaire menée pour le cryolipolyse.

Articles dans les bases de données interrogées

- PubMed : n = 1557
- Scopus : n = 1647
Identification - Cochrane : n=19 Doublons entre bases de

données’, n = 1 250

Articles identifiés®, n = 1 973

Articles exclus sur la base de

A leur titre® ou de leur résumé,
n=1464

Articles sélectionnés sur la base de leurs titre et
Sélection résumé pour une relecture intégrale afin
d'évaluer leur ¢ligibilité®, n = 574

Articles commandés mais

A indisponibles. n = 143°

Disponibilite Articles obtenus en version intégrale, n = 431

L Publications exclues sur la base
Eligibilite (etude de leur texte intégral®, n = 373
clinique d’efficacité /
tolérance, >10 sujets
et étude comparative)

et Inclusion

Articles inclus pour réaliser la synthése
bibliographique °, n = 58

1. Etape réalisée par un lecteur.

Etape réalisée indépendamment par deux lecteurs et validée par le GT.

3. Articles qui nont pas pu étre mis a disposition de I'Anses par son fournisseur d’articles scientifiques habituel
(Inist), le Centre frangais d’exploitation du droit de copie ne l'autorisant pas a reproduire tous les documents
commandés, et pour lesquels les auteurs n'ont pas répondu aux sollicitations de I'Anses. A noter que le hombre
d'articles inaccessibles a été inhabituellement important (25 % des articles sélectionnés sur la base de leurs
titres et résumés) par rapport a d’autres sujets traités par I'agence.

N

Figure 47 : diagramme de flux de la sélection des articles scientifiques

La deuxiéme recherche complémentaire, réalisée sur les techniques non invasives de lipolyse par
ultrasons, en élargissant le champ de recherche aux « mots clés », n'a pas été intégrée aux
chiffres donnés dans le diagramme de flux. Réalisée a la fin de I'expertise, avec des modalités
allégées de tri des références (réalisée par I'Anses avec l'appui du président du GT), cette
recherche complémentaire avait pour but de vérifier que les requétes utilisées pendant la
recherche préliminaire, concernant les applications des ultrasons, n'avaient par amené a écarter
d’articles pertinents.

Ce complément de recherche a permis d’identifier 715 articles sur Scopus et Pubmed, apres
élimination des doublons. 401 d’entres-eux n'étaient pas déja présent dans les 1973 issus de la
recherche initiale. Aprés un tri sur la base de leurs titres et résumés, 5 de ces articles se sont
aveérés pertinents pour une lecture intégrale et 3 ont répondu aux criteres d’inclusions dans I'étude
bibliographique (cf : 6.1.6.).
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6.1.8 Renseignements figurant dans les tableaux

Dans les tableaux de synthése correspondants aux agents physiques, les paramétres retenus ont
été les suivants : les modalités du traitement, le design de I'étude, les sujets, la durée du suivi, les
résultats et les effets indésirables.

Concernant les durées de suivi des sujets inclus dans les différentes études, elles ont été
systématiquement recalculées par rapport au premier traitement afin de permettre une
comparaison des différentes études ; en effet, certains auteurs avaient indiqué une durée de suivi
apres le dernier traitement. Certaines publications apparaissent dans les tableaux de synthése
correspondant a différents agents physiques.

Concernant l'efficacité, le groupe de travail n'a pas pris position et a simplement rapporté
I'efficacité indiquée par les auteurs.

Concernant les effets indésirables, ils ont été qualifiés par les termes « légers » ou « importants ».
La définition de ces termes, dans le cadre de cette expertise, est la suivante :

o effets indésirables légers : retentissent peu sur I'esthétique ou la santé ;

o effets indésirables importants : retentissent fortement sur I'esthétique ou la santé.

Cette classification a fait I'objet d’'une réflexion du groupe de travail, qui I'a précisé au maximum
compte tenu des descriptions formulées par les auteurs des études analysées. Les effets
rapportés dans les publications ont été caractérisés de légers ou d'importants par le groupe de
travail, sur la base de la lecture des informations fournies, en prenant notamment en compte la
durée de l'effet indésirable considéré, son intensité et la surface touchée, quand ces données
étaient disponibles.

A titre d’exemple le groupe de travail a caractérisé :
e de légers, les effets indésirables suivants :
o0 inflammation locale persistant moins de 24 heures : érythéme limité autour des poils,
érythéme en plaque, cedéme péripapillaire, cedéme sur une certaine surface ;
hyper ou hypo pigmentation Iégére ou cicatricielle transitoire ;
brQlure l1égére, du premier degré et de surface limitée ;
bulle superficielle ;
douleur d’intensité modérée et de durée limitée.

O O OO

e d'important, les effets indésirables suivant :

o inflammation locale persistant plus de 24 heures ;

o0 brQlure du premier degré étendue, du deuxiéme degré ou profondes, qu’elle soit
étendue ou pas ;
bulle profonde ou étendue ;

douleur de forte intensité et prolongée ;

atteinte oculaire ;

trouble pigmentaire marqué définitif ou sur une zone visible comme le visage ;
cicatrice définitive ;

ulcération ;

atrophie cutanée incontrélée (lipolyse).

O OO0 Oo0OO0O O O

6.1.8.1 Problémes méthodologiques constatés dans les études analysées

L’'analyse détaillée des articles réalisée par le groupe de travail a mis en évidence différentes
limites méthodologiques récurrentes des études, qu'elles aient été retenues pour I'étude
bibliographique systématique ou non.

La quasi-totalité des articles originaux ont comme critére principal I'« efficacité-tolérance », terme
d'usage courant dans les essais thérapeutiques. Il est difficile d’évaluer la qualité de ces études
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uniqguement sur la base de leur partie tolérance. En effet, la lecture des articles ne permet souvent
pas de différencier les descriptions méthodologiques se rapportant a l'efficacité et celles
spécifiqgues a la tolérance. De surcroit, dans la pratique, I'évaluation de l'efficacité est souvent
I'objectif principal de ces études.

Dans ce contexte, le groupe de travail a pris pour parti d’évaluer la qualité globale des articles,
méme si 'efficacité ne rentre pas dans le champ de la saisine. Les niveaux de preuve estimés se
rapportent ainsi aux schémas meéthodologiques des études, sans distinction entre les aspects
efficacité et tolérance.

6.1.8.2 Articles non exploités dans les tableaux

Pour la réalisation de I'analyse bibliographique des articles traitant d’épilation ou de lipolyse, ont
été exclus les revues systématiques, les séries de cas, les rapports de cas, les études
meécanistiques, les études rétrospectives, les études concernant moins de 10 sujets ainsi que les
études non comparatives. Ces études ont été cependant rapportées dans des paragraphes
séparés. Les études dont I'objectif principal était d’évaluer I'efficacité de médicaments ou de
procédures annexes ont également été exclues (exemple: procédure d'analgésie durant
I'épilation).

6.1.9 Discussion des effets répertoriés dans les tableaux

La nature méme des tableaux récapitulatifs des articles retenus pour chaque couple d’application
(épilation ou lipolyse) / technologie mise en ceuvre, ne permet pas d'y faire figurer certaines
subtilités ni les différentes qualifications des niveaux de gravité des effets indésirables observés.

Une discussion accompagne chaque tableau. Elle permet de préciser et, le cas échéant, de
nuancer les données synthétiques présentes dans les tableaux. Les termes utilisés pour qualifier
l'importance des effets indésirables dans ces discussions sont ceux utilisés par les auteurs des
publications retenues. L'importance des effets indésirables décrits par les auteurs a été établie de
fagon collégiale par le groupe de travail, en I'absence de précisions suffisantes permettant de
I'évaluer.

Les termes utilisés pour qualifier I'importance des effets indésirables dans ces discussions ne sont
pas homogenes d'une technologie a l'autre, mais aussi d'une publication a l'autre, et ne
correspondent donc pas aux termes utilisés par le GT dans les tableaux (cf. 6.1.8) et dans ses
conclusions intermédiaires.

Cela traduit aussi une difficulté qu'a rencontrée le groupe de travail dans son analyse de la
littérature, face a des publications rapportant des études dont les méthodologies ne
correspondaient pas a un méme standard et treés rarement au niveau méthodologique souhaité
pour les dispositifs médicaux.

6.1.10 Elargissement au-dela des articles répondant aux critéres retenus

Comme précédemment indiqué, dans la plupart des études cliniques retenues pour I'étude
bibliographique, les effets indésirables ont été évalués comme critéres secondaires lors d’études
d’efficacité, souvent intitulées études « d’efficacité-tolérance ». L’étude bibliographique n’a pas
permis d’identifier des études mettant en ceuvre une méthode d’évaluation des effets indésirables
de type cohorte ou cas-témoins. L'expertise n’a pas non plus permis de mettre en évidence de
séries rétrospectives conséquentes recueillies par un observatoire, avec une méthode de recueil
de données homogene. Aussi, le recueil des données bibliographiques concernant la tolérance ne
pouvait se limiter aux articles répondant aux criteres adoptés pour la sélection des articles
analysés dans le cadre de la deuxieme phase de I'étude bibliographique.

Le groupe de travail a par conséquent décidé de combler ce manque en recensant tous les effets
évoqués dans la bibliographie analysée, y compris dans les publications ne répondant pas aux
criteres de sélection définis pour la deuxieme phase de I'étude bibliographique : rapports de cas,
séries de cas, syntheses bibliographiques générales, études cliniques « d'efficacité-tolérance », y
compris les études non retenues car ne satisfaisant pas aux critéres (étude comparative avec plus
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de 10 sujets). Les articles spécifiguement consacrés a la tolérance ou particulierement informatif
sur le sujet ont fait I'objet d’'une exploitation détaillée pour servir de base a la rédaction de
discussions spécifiques.

6.1.11 Mise a jour et nouveautés

L'étude bibliographique exhaustive réalisée par le groupe de travail sur 'ensemble des études
identifiées jusqu’a juin 2015 a été complétée par des mises a jour sur la période courant de juillet
2015 ajuin 2016, en se limitant aux articles apparaissant incontournables.

6.1.12 Elargissement du champ de recherche

Concernant la lipolyse, pour la technique faisant appel aux ultrasons, aucun article n'a pu étre
retenu pour I'analyse détaillée sur la base des criteres d’éligibilité. En conséqunce, une recherche
bibliographiqgue complémentaire a été effectuée en février 2016 en intégrant l'interrogation par
« mots clés » aux champs de recherche.
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6.2 Epilation

6.2.1 Etude bibliographique systématique

La présente étude bibliographique porte sur des études cliniques dites « d’efficacité — tolérance »
des appareils d’épilation mettant en ceuvre des agents physiques.

L'évaluation de l'efficacité n'est pas homogene d'une publication a l'autre, ce qui complique

linterprétation comparative des résultats. Pour les techniques d'épilation, trois méthodes

d’évaluation ont été recensées :

¢ comptage du nombre de poils, dans une zone délimitée, avant et aprés le traitement ;

e comptage du nombre de poils de la méme maniére mais expression du résultat en fonction
d’un seuil fixé par les auteurs (ex : > ou< a 50 %) ;

e obtention ou non d’une épilation totale (aucun poil visible apres le traitement).

Concernant la tolérance, dans la quasi-totalité des études, elle n'est évaluée qu’'a court terme,
avec moins de précision que l'efficacité. En effet, il ne s’agit généralement pas de « vrais » études
de tolérance, de type observatoire, cohorte ou cas-témoins, mais de simples descriptions des
effets indésirables constatés. La liste des observations de tolérance réalisées n’est pas souvent
précisée. Enfin, pour évaluer les effets indésirables a moyen et long terme, la mise en ceuvre
d’études de causalité serait nécessaire.
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6.2.1.1 Lasers rubis

Tableau 22 : lasers rubis (694 nm)

i i 5 ; . . Résultats o
Auteur Traitement Design de I’étude Sujets Durée suivi (selon | ) ) Effets indésirables
selon les auteurs
LO : 694 nm Comparative : O Nombre : 69 12 mois Efficacité : v 61 a Immédiat
Y er 7
FL : 10-14,5 J/cm® Contre quoi ? Ratio H/F : lévre 75 % apres 1 - LegersO
. o 1/24 traitement, pas - Importants N
DI:0,9ms 2 zones traitees avec _ d’amélioration aprés Aores blusieUrs mois
Spot : 7 mm un Ia§er rubis, une 2 Aisselles 0/25 les 2°™ ot 38Me p o plu ;\IU I
Allisson, K.P. ‘9 fois, fautre 3 fois Jambes 0/19 traitements - Legers
NT: Randomisé : 0 / - Importants N
Kiernan, M.N. . ; : Ratio E/I : Lévre :
' FT : 1 mois
Aisselle : 20/25
jambe : 19/18
Age : DMa
Type peau : lalll.
LO : 694 nm Comparative : O Nombre : 31 12 mois Efficacité : efficacité | Immédiat
o FL : 19,2 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/31 constatée sqr'54,8 % |- LégersO
Bjerring, P. DI: 0.9 IPL Ratio E/l : DM des sites traités. - Importants N
10,9 ms atio : a L
Cramers, M. Randomisé : N ™ 21 % de pilosité | Aprés plusieurs mois
Spot : 5 mm : Age : 37,8 en movenne sur les .
2000 Yy - LégersN
NT:3 moyenne sites répondantau | |mportants N
. i Type peau :llalVv. traitement
FT : 2 mois
LO : 694 nm Comparative : O Nombre : 13 6 mois Efficacité : faible, 6 |Immédiat
FL : 30, 40 et 60 J/cm® | Contre quoi ? Ratio H/F : 1/12 '[Pa?ilserigrrisSl/iS ont - :_egerts Ot \
- Importants
Grossman, M. C. | D|: 0,27 ms - zone non traitée Ratio E/I :13/13 une repousse . P . _
Dierickx, C. Spot : 6 mm - épilation a la cire Age : Dma compléte ,_ApreLséé)ellszsgurs mois
1996 NT:1 froide _ Type peau : l alll. - Importants N
FT:SO - 3 fluences différentes

Randomisé : DMa
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Résultats
Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi Effets indésirables
(selon les auteurs)
LO : 694 nm Comparative : O Nombre : 17 12 semaines | Efficacité : Non Immédiat
FL : 15, 20 et 25 J/cm® | Contre quoi ? Ratio H/F : 8/9 etudiee - LegersO
Haedersdal, M. o _ - Importants N
Egekvist. H DI:0,8 ms - 1 zone témoin non Ratio E/I : 17/17
ekvist, H. i+ & i i
g Spot : 5 mm traitée Age : Dma Apres: plusieurs mois
1999 31 testé - LégersN
NT:1 - o fluences testees Type peau : | & IV. - Importants N
FT: SO Randomisé : DMa
LO: 694 nm Comparative : O Nombre : 30 12 mois Efficacité : ~ 38 % a | Immédiat
FL : 25 et 40 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 2/28 25J/cm? - :-eger? Ot N
N - Importants
Polderman, M. C. | DI : 0,8 ms - 2 fluence du laser Ratio E/I : ? 49 % a 40 Jicm? ) P _ _
A. Spot : 5 mm rubis ou électrolyse & | Aqe : 30 en Apres plusieurs mois
Pavel, S. _ aiguille moyenne - LégersN
NT:1 ire chaud - Importants N
2000 FT - SO - cire chaude Type peau : l alll.
- témoin
Randomisé : N
LO : 694 nm Comparative : O Nombre : 74 6 mois apres |Efficacité: ~51a Immédiat
Wimmershoff. M. | FL : 17,5 & 32 Jicm® Contre quoi ? Ratio H/F : 5/69 chaque 75 % apres 6 - LegersO
' o _ traitement semaines - Importants N
B. DI:5ms Zone témoin Ratio E/l : SO 25 06 apres 6 Mois
b R : .
Scherer, K. Spot : 6 mm Randomisé : N Age : Dma P Apreés plusieurs mois
. . - Légers Dma
2000 NT:1a4 Type peau : | a V. - Importants N
FT : 6 semaines
Légende

DI : Durée des impacts

Dma : Donnée manquante

DT : Durée totale

FL : Fluence

FT : Fréquence des traitements
LO : longueur d’'onde

N : Non

NI : Nombre d'impacts
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O : QOui

Ratio H/F : ratio hommes/femmes

Ratio E/I : ratio évalués/inclus
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Synthése sur les lasers rubis

Trente quatre articles concernant I'utilisation du laser rubis ont été identifiés a partir de I'étude de
la bibliographie, parmi lesquels 6 rapportant des études comparatives (dont 1 randomisée) ou non,
portant sur au moins 10 sujets, ont été retenus pour lanalyse finale:

(Allison et al. 2003), (Bjerring et al. 2000), (Grossman et al. 1996), (Haedersdal et al. 1999),
(Polderman et al. 2000), (Wimmershoff, Hohenleutner et Landthaler 2000).

Les appareils testés étaient des lasers rubis de longueur d'onde 694 nm. Les fluences étaient
comprises entre 10 et 60 J/cm?. La durée des impacts était comprise entre 0,27 et 5 ms. Ces
écarts sont importants, en revanche les modifications des parametres n’ont pas influé notablement
sur le nombre ou l'intensité des effets indésirables.

Les lasers rubis testés étaient comparés a un épilateur IPL, une épilation par électrolyse a aiguille
ou des épilations a la cire. Certains auteurs ont également comparé les effets de différents niveaux
de fluence d’un laser rubis. Dans 4 études, la comparaison s’est effectuée avec une zone de peau
non traitée du méme sujet.

Le nombre de sujets traités était compris entre 13 et 74. Toutes les études comportaient une
grande majorité de femmes ou uniquement des femmes, avec des phototypes variant de | a IV.
Certaines études ne concernaient que les peaux claires. Les autres comportaient des types de
peau varies.

La durée de suivi était comprise entre 12 semaines et 20 mois.

L'efficacité était le plus souvent mesurée par la diminution du nombre de poils sur une zone test,
étudiée aprés chaque traitement et particulierement aprés le dernier. |l s’agissait d’observations
clinigues. Cette donnée figure en pourcentage d’élimination de poils dans plusieurs études. Le
pourcentage de poils éliminés par les traitements au laser rubis testés est compris entre 10 % et
75 %. L'efficacité a été assez comparable d'un traitement a lautre. Il n'a pas été fait de
comparaison statistique. Dans une des études prises en compte, les auteurs ont dans un premier
temps déterminé un pourcentage de sites traités sur lesquels une efficacité a été constatée
(54,8 %), avant d'indiquer les taux de réduction de pilosité moyens observés sur ces sites
répondant au traitement d'épilation (21 %).

Des effets indésirables |égers ont été signalés dans les 6 études. Il a été fait état d’'infection
herpétique (levre), de brllures superficielles des jambes, d'cedémes, dérythémes et
d'inflammations de quelques heures, d'hyperpigmentations et d’hypopigmentations transitoires,
d’ablation localisée de I'épiderme pour un sujet et de purpura pour un autre. Plusieurs mois aprées
les traitements, aucune cicatrice ne persistait.

En matiére de douleur, une étude révele des douleurs modérées provoquées par les traitements,
(celles-ci ont été analysées par des échelles analogiques). Le laser rubis, avec un score de
douleur de 1,4, était considéré comme moins douloureux que I'lPL, avec un score de 4,9 (Bjerring
et al. 2000). Selon la méme étude, le laser rubis provoque des cedemes et inflammations plus
limitées dans le temps.

Aucun effet indésirable important n’a été observé. Les effets indésirables a long terme observés
étaient mineurs et ne concernaient que quelques personnes. Dans la grande majorité des cas, il
n'est signalé aucun effet indésirable . Il faut cependant remarquer que seule une de ces études
avait comme obijectif principal I'étude des effets indésirables (Haedersdal et al. 1999). Cette
derniére révéle quelques troubles pigmentaires transitoires, pour des fluences de 20 a 25 J/icm?,
mais aucune modification de texture de la peau.

En conclusion, d'aprés les 6 études analysées, les lasers rubis se sont révélés, avec des
paramétres différents, d’'une efficacité supérieure & 38 % de poils disparus aprés une séance,
valeur comparables aux autres appareils testés. Les effets indésirables immédiats ou aprés
plusieurs mois observés étaient peu importants.
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Articles retenus dans plusieurs sous-chapitres

Les articles suivants ont par ailleurs été retenus et analysés dans d’autres sous-chapitres de
I'étude bibliographique :

e Bijerring, P. (2000), dans le chapitre relatif a I'utilisation d’'IPL a des fins d’épilation ;

¢ Polderman, M. C. (2000), dans le chapitre relatif & I'utilisation de I'électrolyse a des fins
d’épilation.

Articles étudiés mais non retenus dans les tableaux :

(Bjerring, Egekvist et Blake 1998, Campos et al. 2000, Chana et Grobbelaar 2002, Elman, Klein et
Slatkine 2000, Gambichler et al. 2006, Gan et Graber 2013, Haedersdal et Wulf 2006, Handley
2006, Hasan, Eaglstein et Pardo 1999, Haywood et Linge 2004, Ibrahimi et al. 2011, Kato et al.
2004, Lanigan 2003, Liew et al. 2000, Liew et al. 1999, McCoy, Evans et James 2002, Morley et
Gault 2000, Ort et Dierickx 2002, Ross et al. 1999, Royston et al. 2008, Solomon 1998, Topping,
Gault, et al. 2000, Topping et al. 2001, Topping, Linge, et al. 2000, Vano-Galvan et Jaen 2009,
Vasily 2002, Wimmershoff et al. 2000, Ye et al. 1999)
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6.2.1.2 Laser Nd :YAG

Tableau 23 : lasers Nd :YAG (1 064 nm)

) ) 3 ) 3 . Résultats .
Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi (selon | . ) Effets indésirables
selon les auteurs
Bakus, A.D. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 10 7 sujets Efficacité : Immljé,diat o
; Ariarita - égers
2010 méthode SSD Contre quoi ? Ratio H/F : DMa (9 mois) ;%Ft’ﬁg'ggtgge la i Imgortants N
FL : 3,2 J/cm? - Standard single | patio E/ : 6/10 6 sujets .. |Aprés plusieurs mois
_ pulse (SSP) _ . (27 mais) (™ 63 % de pilosité) Légers O
DI: DMa - vsdouble pulse |Ag€:25 ad8ans sur la méthode SSP Importants N
Spot : 6 mm (DP) Type de peau : -l (™ 44 % de pilosité)
NT: 4 Randomisation : O azans.
méthode DP région traitée
_ 2 randomisée entre les
FL :3,8J/icm traitements.
DI : DMa
Spot : 6-8 mm
NT : 4
FT : 1 mois
Bernstein, E. L.O.:1064 nm Comparative : O Nombre : 22 9 mois Efficacité : Immlje,d|at o
it - égers
2012 FL: 17 Jlcm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/22 Association i Imgortants N
- L Nd: YAG . n‘apporte pas de ‘mportal _
DI : 10 ms aser Nd. YA Ratio E/l : 22/22 AnAfice 3 : Aprés plusieurs mois
_ systéme hybride bénéfice a 6 mois. L N
. 210 3 - égers
Spot : 15 mm (Laser Age :19a50 ans Réduction pilosité | Imgortants N
NT: 4 alexandrite + Type de peau : II-V identique (™ 83 %

FT : 4 a 6 semaines

Laser Nd: YAG)

Randomisé : O
régions axillaires
droite et gauche.

avec laser 755 nm
et \ 86 % avec
laser 755 +

1 064 nm)
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Résultats

Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi Effets indésirables
(selon les auteurs)
Chan, H.H. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 15 36 semaines | Efficacité : Immlje,d|at o
- égers
2001 FL : 70-80 J/cm® Contre quoi ? Ratio H/F : 0/15 Efficacité identique | _ Imgortants N
DI : DMa - diode 800 nm Ratio E/l : DMa ettres faible avec | apras plusieurs mois
Spot : 5 mm Randomiseé : N Age : 19-47 ans I(i%(z/eux Itasers - LégersO
' o ' o ontunée - Importants N
NT:1 gil;;nigre]eosrgﬁ(emalres Type de peau : IV- repousse > 75 % P
. \Y% apres une séance
FT:S0 inversé mais non P )
randomisé
Fournier, N. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 17 3 mois Efficacité : Immlje,d|at o
- égers
2000 FL : 25-80 Jicm® Contre quoi ? , Ratio H/F : 0/17 Réduction de la ) Imgortants N
DI:3,5ms - E:: : g; j;cmz Ratio E/I : 14/17 pilosite comparable | Apres plusieurs mois
- : cm A
Spot: 4 mm - Age : 22-66 ans avec les deux - LegersN
NI'DF 1 - Zone controle Tg e de peau - fluences : - Importants N
_' Randomisé : N ype de peat- N 24% et 23%4 3
FT:S0O 3 zones adjacentes : -1V mois.
forte fluence, fluence
réduite et rien
Galadari, |. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 100 12 mois Efficacité : Imml_ef1|at o
- égers
2003 FL : 30-120 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/100 Comparable entre | _ Im|gaortants N
DI:95ms - laser alexandrite Ratio E/l : DMa les 3 groupes st _
T - diode laser ' N Apreés plusieurs mois
Spot : 5 mm e Age : DMa \"d35 §140d%|de - Légers O
NT: 1 Randomisé : O Type de peau : IV- ré ug:tlop ela - Importants N
.- 3 groupes de Vi : pilosité & 12 mois.
FT:30 traitement en paralléle
Goh, C.L. L.O.:1064 nm Comparative : O Nombre : 11 6 semaines Efficacité assez Immédiat
2003 FL : 35-42 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/11 faible (1 seul - LégersO
DI : 20-25 ms IPL Ratio E/I : 11/11 passage) ; " Importants N
: L : impression de Aprés plusieurs mois
Spot : 10 mm Randomisé : O Age : DMa diminution de la Non évalué
NT: 1 région controlatérale Type de peau : IV- pousse des poils.
ET - SO du corps Vi
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Résultats

Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi Effets indésirables
(selon les auteurs)
Goldberg, D.J. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 15 3 mois Efficacité : Immlje,d|at o
a1 1ot - Légers
2001d FL: 50-100 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : DMa réduction moyenne |- g
2 de la pilosité a 3 Importants N
: - FL:50J/cm : : P \ : ;
DI :50 ms FL - 80 Jem? Ratio E/l : 15/15 mois : Apreés plusieurs mois
. - : cm : ' - LégersO
Spot : 5 mm - FL:100 J/em? Age : 28-49 ans N 29 %, 29 % et Imgortants N
NT:1 Randomisé : N Type de peau : II-IV N 27 % aux
FT : SO région controlatérale fluences respectives
du corps de 50, 802et
100 J/cm
Karaca, S. L.O.:1064 nm Comparative : O Nombre : 25 6 mois Efficacité & 6 mois : Imml_ef1|at o
: - Légers
2012 FL : 80-100 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/25 le laser alexandrite |- Im|gaortants N
DI : 45-60 ms - Laseralexandrite | patio E/l : 21/25 (™ 49 %) > IPL Aprés plusieurs mois
Spot : 5-6 mm - P Age : 25-45 ans (40%) >lelaser |. " 1 egers O
NI'DF 3 Randomisé : O Tg e.de cat - 1V Nd :YAG - Importants N
. u:ll-
_ _ 3 zones traitees avec yp P (™ 34 %).
FT : 6 semaines chaque modalité Laser alexandrite
mieux toléré qu’lPL
ou Nd :YAG.
LO: 1064 nm Comparative : O Nombre : 20 1et2mois |Efficacité : bonne |mmediat
- - apres les 3 - LegersO
FL : 18-50 J/cm2 selon | Contre quoi ? Ratio H/F : 0/20 pr N 70 % avec - Importants N
laser o - traitements | 5jexandrite Siiehe i
- 4 quadrants axillaires | Ratio E/I : 18/20 ' Apres plusieurs mois
Khoury, J.G. Di:11a20ms - 3 lasers (alexandrite, |Age : DMa ~ 67 % alexandrite/ |- Légers N
Saluja, R. Spot : 12 mm diode laser et Type peau : I-ll| Nd:YAG ' - Importants N
2008a NT : 3 Nd:YAG) N 60 % avec diode

FT : 4 4 5 semaines.

- 4 expositions
Randomisé : N

N 47 % avec
Nd:YAG
Nd:YAG plus
douloureux
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Résultats

Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi Effets indésirables
(selon les auteurs)
Li, R. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 29 8 semaines | Efficacité 'mmffj'at o
- égers
2010 FL : 34-40 J/cm® Contre quoi ? Ratio H/F : 0/29 N 78 % ] |mgortams N
DI : 30 ms - Diode laser Ratio E/l : 29/29 \ 64 % Nd :-YAG | Aprés plusieurs mois
Spot : 12 mm Randomisé : O Age : 19-47 ans Laser Nd:YAG est |~ LegersN
NT : 3 régions axillaires Type de peau : llI- plus douloureux - Importants N
. droite et gauche v
FT : 4 semaines
Raff, K. L.O.: 1064 nm Comparative : O Nombre : 42 16 mois Efficacité 'mmfg'::s o
2004 FL : 40-75 Jlcm? Contre quoi ? Ratio H/F : 5/37 Réduction pilosit_é e Im|gaortants N
DI : 10-50 ms Lycra XP Ratio E/l : 41/42 moyenne 12 mois : | Apres plusieurs mois
Spot : 10 mm - 40Jem®etDl: | age:DMa \ 48 % avec Lycra |-  Légers O
50 ms Xp - Importants N
NT :5 i Type de peau : I-IV
_ ) Smartepil Il ~ 30 et 35 % avec
FT : 4 semaines - 40 Jlcm?et DI : Smartepil II.
10ms _ Faible impact du
- 40J/cm“et Dl : réglage sur
20ms lefficacité.
- 75J/cm“et DI :
20 ms

Randomisé: N

5 zones traitées par
sujet aux différents
parametres.
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Résultats

Auteur Traitement Design de I'étude Sujets Durée suivi (selon | ) ) Effets indésirables
selon les auteurs
Rao, J. L.O.:1064 nm Comparative : O Nombre : 20 6 mois Efficacité Immljé,diat o
- Légers
2005 FL : 75 J/cm? Contre quoi ? Ratio H/F : 0/20 Réduction pilosité } Imgortants N
DI: 10 ms - 8Di%de laser Ratio E/l : 20/20 apres 3 mois : Aprés plusieurs mois
nm . 7
. . Alexandrite laser - Légers O
Spot 1 7 mm - Laser alexandrite |A9€ :DMa i Imgortants N
NT:3 s Type de peau : Ii ~ 58,7 % P
: Randomisé : N yp peau . Diode | .
. - iode laser :
FT: 6-8 semaines quatre zones axillaires 59.3 0%
traitées 3 par les ’ _ _
lasers et une zone Lase[) NA:YAG :
pour traitement par 31,9%
rotation des 3 lasers. Rotation 3 lasers : ™
39,8 %
Rogachefsky, A.S. |L.O.:1064 nm Comparative : O Nombre : 22 3 mois Efficacité Immlje,d|at o
- Légers
2002a FL : 50-80 J/cm” Contre quoi ? Ratio H/F : 5/17 Réduction de la } Imgortants N
DI : 25-50 ms - A:50Jcm?et |Ratio E/ : 22/22 pilosité modeste a 3 | Apres plusieurs mois
_ 25ms _ . mois (mais 1 seul Légers O
Spot 1 8 mm - B:60Jcmzet |Ag€:21a70 traitement) ; - importants N
NT:1 50 ms Type de peau : I-1ll réduction plus
FT:SO - C:80J/cmzet importante si durée
' 50 ms et fluence du laser
Randomisé : N plus €levees
guatre zones : 3
traitées aux réglages
A, B et C et une zone
contréle.
Wanitphakdeedecha, | L.O. : 1 064 nm Comparative : O Nombre : 49 10 mois Efficacité Immeédiat
R. - LegersO

2012

FL : 29 +/- 3 Jlcm?
DI:10 +/- 2,5 ms
Spot : Dma
NT:5

FT : 4 semaines

Contre quoi ?
- Diode laser 810 nm

Randomisé : O

régions axillaires
droite et gauche

Ratio H/F : 1/48
Ratio E/l : 39/49
Age : 18 a 47 ans

Type de peau : llI-
v

Efficacité modérée a

6 mois (taux élevé
sorties d'étude).

N~ 54,2 % de pilosité
avec Nd:YAG

N 35,7 % avec
diode laser

- Importants N
Apres plusieurs mois
- LégersN

- Importants N
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Légende NI : Nombre d'impacts

DI : Durée des impacts NT : Nombre de traitements

Dma : Donnée manquante O : Oui

DT : Durée totale Ratio H/F : ratio hommes/femmes

FL : Fluence Ratio E/I : ratio évalués/inclus

FT : Fréquence des traitements SO : Sans objet

LO : longueur d'onde Spot : taille du spot, diamétre (le plus souvent circulaire)
N : Non
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Synthése sur les lasers Nd :YAG

Soixante neuf articles concernant l'utilisation du laser Nd:YAG ont été identifies & partir de I'étude
de la bibliographie, et 14 rapportant des études comparatives (dont 7 études randomisées) ou non,
portant sur au moins 10 sujets ont été retenus pour I'analyse finale :

e (Bakus et al. 2010) e (Karaca, Kacar et Ozuguz 2012)

e (Bernstein, Basilavecchio et Plugis 2012) e (Khoury, Saluja et Goldman 2008)

e (Chan etal. 2001) e (Li, Zhou et Gold 2010)

e (Fournier et al. 2000) ¢ (Raff, Landthaler et Hohenleutner 2004)
e (Galadari 2003) ¢ (Rao et Goldman 2005)

e (Goh 2003) ¢ (Rogachefsky et al. 2002)

e (Goldberg 2001) e (Wanitphakdeedecha et al. 2012)

Les appareils testés sont des lasers Nd:YAG de longueur d’'onde 1 064 nm. Les fluences étaient
comprises entre 3,2 et 120 J/cm2. La durée des impulsions était comprise entre 3,5 et 50 ms. Ces
écarts sont importants. Il n'y a pas d’étude démontrant parfaitement quels sont les paramétres
optimaux de réglage de cette classe de laser pour ['épilation. Une étude a montré une
augmentation de l'efficacité si la fluence et la durée des impulsions augmentent. L’'augmentation
de la fluence semble étre associée au nombre ou a l'intensité des effets indésirables.

Le comparateur a été un ou plusieurs autres lasers épilatoires dont un laser diode 810 nm avec
des paramétres de fonctionnement différents (passages multiples, fluence plus élevée), un laser
alexandrite et un IPL. Il s’agissait parfois de deux appareils différents, d'un méme type d’appareil
mais avec un paramétrage variable et dans une étude d’un systeme hybride. Dans deux études, la
comparaison a été aussi effectuée avec une zone non traitée de la peau du méme suijet.

Le nombre de sujets traités était compris entre 10 et 100. Toutes les études comportaient une
grande majorité de femmes ou uniquement des femmes. Les phototypes étaient variés, de | a VI.
Certaines études ne concernaient que les peaux claires ou que les peaux sombres, les autres
comportaient des types de peau variés.

La durée de suivi était comprise entre 7 jours et 12 mois.

L’efficacité a été mesurée le plus souvent par la diminution du nombre de poils sur une zone test
étudiée a plusieurs étapes et particulierement aprés le dernier traitement. Il s’agissait
d’observations cliniques pouvant étre complétées par des photographies ou des vidéos. Cette
donnée figure en pourcentages de disparition de poils dans plusieurs études. Le pourcentage de
poils disparus est compris entre 23 % et 67 % sur I'ensemble des études analysées. L'efficacité a
été variable selon les dispositifs utilisés et le nombre de séances pratiquées. Il n'a pas été fait de
comparaison statistique dans toutes les études et il n'y a pas de justification du nombre de sujets
inclus dans les études. A noter que 6 de ces 