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Identification des pansements ayant fait l’objet de  réactions cutanées lors de leur application chez l e patient à l’aide de la base de 
données de l’Unité de Matériovigilance. 4 types de d ispositifs médicaux différents ont été identifiés.

Analyse des fiches techniques des dispositifs incri minés et recherche bibliographique des éléments all ergisants favorisants ces 
réactions (composition, terrain du patient).
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Des signalements de matériovigilance relatifs à des r éactions cutanées suite à l’application de pansement s sont réalisés de façon 
régulière mais ces incidents restent largement sous -déclarés.

Ce travail a pour objectif de rechercher les élémen ts allergisants communs entrant dans la composition  de ces dispositifs afin de 
permettre une analyse plus précise des futurs signa lements.

Suite à cette étude, une grille relevant 
l’ensemble des critères favorisant une 
réaction cutanée a été réalisée en 
collaboration avec un médecin dermato-
allergologue.

Cette grille permettra une analyse plus 
précise des signalements afin de 
déterminer si les composants des 
pansements peuvent expliquer la 
survenue des réactions et optimiser le 
choix du dispositif. 

24èmes Journées Europharmat – Tours – 14 au 16 octobre 2014

De 2003 à 2014, sur les 59 signalements reçus à l’Uni té de 
Matériovigilance concernant des pansements, 10 signa lements 
décrivent des réactions cutanées apparues à l’utilis ation.

Les réactions observées sont de type allergique ou des 
dermatites irritatives de contact liées à des pansem ents adhésifs 
utilisés dans la prise en charge des plaies sèches.  

Les substances allergisantes suivantes ont été relev ées : latex, 
caoutchouc synthétique, colophane et lanoline. 

Des critères relatifs au terrain du patient peuvent  favoriser la 
survenue des réactions : 

- altération de la barrière cutanée favorisant 
l’absorption de molécules allergisantes ; 

- irritation cutanée d’origine mécanique due à
une adhérence excessive du pansement ; 

- fréquence de changement du pansement ; 
- terrain atopique.

Lors de cette recherche, il a été identifié le fait q ue des 
substances reconnues comme allergisantes peuvent êt re 
retrouvées au niveau du conditionnement primaire du  dispositif 
(latex).
Cet élément devra également être pris en compte dan s l’analyse 
des futurs signalements.
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