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Les colles chirurgicales (CC)

• Produits de santé

– Médicament Dérivé du Sang

– Dispositif Médical (+/- Implantable)

• Objectifs 

– Hémostase

– Etanchéité des sutures
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• Evolution récente des CC

• Prix hétérogènes

• Travaux sur la classification

– Un critère de classification

– Anciens 

Travail d’évaluation 
des CC

HCL - CHU St Etienne
Laboratoire des 
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Objectifs

• Mise en évidence de différences 

éventuelles 

• Proposition d’une classification

http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.izoa.fr/images/produitseul-pommes.jpg&imgrefurl=http://www.izoa.fr/tableaux-imprimes/tableaux-imprimes-table/pommes-p-194.html&usg=__TADjSbRoh4h2Mnndwj7YilOWWNk=&h=500&w=750&sz=30&hl=fr&start=9&zoom=1&tbnid=mXkboY2DHywRdM:&tbnh=94&tbnw=141&prev=/images%3Fq%3Dpommes%26hl%3Dfr%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1
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Méthodologie

• Sélection des colles
– Critères de sélection : cout élevé, mise 

sur le marché récente…

• Analyse des dossiers techniques
– Composition

– Mécanisme d’action

– Indications 

• Critères de classification
– Mécanisme d’action

– Indication 
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Résultats
Classification

Mécanisme d’action Indication Colles étudiées Statut

FAMILLE 1 Hémostase
Etanchéité

BERIPLAST®, EVICEL®

QUIXIL®, TACHOSIL®

TISSUCOL® MDS
Colles à action spécifique sur la 
cascade de la coagulation

FAMILLE 2 Hémostase
Etanchéité

AVITENE®, BIOGLUE®

FLOSEAL®

GLUBRAN®

GRF®, SURGIFLO®

DM
Colles à action non spécifique sur la 
cascade de la coagulation

FAMILLE 3 Etanchéité COSEAL®, DURASEAL®

DURASEAL Xact®

PLEURASEAL®

VASCUSEAL®

DMGels d’étanchéité



12, 13 et 14 octobre 2010 77

FAMILLE 1
Colles à action spécifique sur la coagulation

Composants 
essentiels

BERIPLAST®

Par ml

TISSUCOL®

Par ml

QUIXIL®

Par ml

EVICEL®

Par ml

TACHOSIL®

Par cm²

Fibrinogène 
humain

90 mg 90 mg 40-60 mg 50-90 mg 5.5 mg

Thrombine 
humaine

500 UI* 500 UI* 800-1200 UI* 800-1200 UI* 2 UI*

Facteur XIII 
humain

60 UI* 10 UI* NC NC NC

Aprotinine 
bovine

1000 UIK** 3000 UIK** NC NC NC

Autres NC NC
Acide 
tranéxamique

NC Collagène équin 

(*) 1 Unité (UI) correspond à l'activité facteur XIII d'1 ml de plasma frais citraté (pool de plasma issu de donneurs sains)
(**) UIK : Unité d'Inactivateur de la Kallikréine
NC = Non Concerné
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FAMILLE 2
Colles à action non spécifique sur la coagulation

AVITENE® FLOSEAL® SURGIFLO®

Composants 
principaux

Collagène 
microfibrillaire de 
derme bovin

Matrice de gélatine 
bovine (granulés)

Matrice de gélatine
porcine (pâte)

Thrombine bovine
(1000 UI/ml) puis 
humaine depuis 
12/2009

Ajout possible de 
thrombine mais 
thrombine seule non 
disponible en Europe

POLYMÈRES NATURELS
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FAMILLE 2
Colles à action non spécifique sur la coagulation

G.R.F®(Gelatine Resorcinol 
Formaldéhyde) 

GLUBRAN® BIOGLUE®

Composants 
principaux

Partie "Adhésif"
Gélatine porcine (37.5%)
Résorcinol (12.5%)
Eau distillée stérile (48.75%)

N-Butyl-2-Cyanoacrylate
Albumine de sérum

bovin (0,35%)

Partie "Durcisseur" : Agents 
polymérisants
Formaldéhyde (45%)
Glutaraldehyde (3,6%)
Eau distillée stérile (54.40%)

Méthachryloxysulfolane 
Glutaraldehyde 

(99,65%)

AGENTS DE RÉTICULATION ET POLYMÈRES
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FAMILLE 3
Gels d’étanchéité

COSEAL® PLEURASEAL® DURASEAL® DURASEAL Xact® VASCUSEAL®

Composition
PEG 

COH602  

PEG N hydroxy glutaric (8,87%)
PEG N hydroxy 
succinic (8,87%)

- Eau pour injection (89.6%) 
- Amine (0.211%)
- Tampon borate (1.28%)
- Phosphate de sodium (0.0533%)
- Colorant bleu FD&C n°1 (0.010%)
- Conservateur BHT (0.00177%)

Volume 
d’expansion

Peut 
quadrupler 
en 24H

Absence de 
données

Jusqu’à 50% de    
la taille initiale

Absence de 
gonflement

Absence de 
données

Temps de 
résorption

30 jours 4 à 8 semaines 4 à 8 semaines 9 à 12 semaines 7 jours
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Discussion 
Limites sur les dossiers techniques

Statut : manque de transparence

ACTION PRINCIPALE

ACTION ACCESSOIRE

FLOSEAL® TACHOSIL®

PHARMACO
Thrombine 

MECANIQUE
Collagène

PHARMACO
Thrombine

Fibrinogène 

MECANIQUE
Gélatine

DM MDS

http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.baxter.fr/images/public/produits/biochirurgie/floseal.jpg&imgrefurl=http://www.baxter.fr/professionnels_de_sante/produits/biochirurgie/floseal.html&usg=__BM7N62wdKWTYlJXXcAwH3dXtNME=&h=240&w=465&sz=25&hl=fr&start=5&zoom=1&tbnid=SfyjY3TKX8XAkM:&tbnh=66&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3Dfloseal%26hl%3Dfr%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1
http://www.tachosil.com/en/Menu/
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Ressemblance des 
dossiers PEG

Discussion 
Limites sur les dossiers techniques

COMPOSITION

DURASEAL®

PLEURASEAL®

VASCUSEAL®
DURASEAL 

Xact®

EC 
identiques

http://www.lavieeco.com/medecine/12694-linteret-de-la-technique-mini-invasive-dexerese-des-adenomes-hypophysaires.html/affiche_image?article=12694
http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.medicopedia.net/Schemas/Rachis1.gif&imgrefurl=http://www.medicopedia.net/term/19848,1,xhtml&usg=__GMMrymrS1kdhMub2UoNAcY510fQ=&h=598&w=441&sz=31&hl=fr&start=12&zoom=1&tbnid=1rIAtNIcO5E-iM:&tbnh=135&tbnw=100&prev=/images%3Fq%3Drachis%26hl%3Dfr%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1
http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.ligue-cancer21.info/CancerInfos/Cancer_poumons/Poumon_schema.JPG&imgrefurl=http://www.ligue-cancer21.info/CancerInfos/Cancer_poumons/poumon_et_tabagisme.htm&usg=__MWy_QUu5fbWtZaoMZ1BmUa9U6M4=&h=806&w=1003&sz=142&hl=fr&start=5&zoom=1&tbnid=dWUnYObijCA5xM:&tbnh=120&tbnw=149&prev=/images%3Fq%3Dpoumon%26hl%3Dfr%26sa%3DX%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1
http://www.google.fr/imgres?imgurl=http://www.izoa.fr/images/produitseul-pommes.jpg&imgrefurl=http://www.izoa.fr/tableaux-imprimes/tableaux-imprimes-table/pommes-p-194.html&usg=__TADjSbRoh4h2Mnndwj7YilOWWNk=&h=500&w=750&sz=30&hl=fr&start=9&zoom=1&tbnid=mXkboY2DHywRdM:&tbnh=94&tbnw=141&prev=/images%3Fq%3Dpommes%26hl%3Dfr%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1
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Conclusions

• Mise en évidence de différences

• Mise en évidence de ressemblances

→ Ce travail d’évaluation : 1ère phase d’une évaluation pour 
la mise en concurrence

→ Attente du rapport de la HAS 
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Merci pour votre attention
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