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EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES

LIES A L'EMPLOI D'UN DISPOSITIF FILMOGENE EN PEDIATRIE
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Introduction : Integuseal® est un dispositif de classe lla, &

base de cyanoacrylate, indiqué en chirurgie propre apres la
preparation cutanée et avant I'incision pour reduire la
contamination bacterienne. Il n’est pas formellement contre-indiquée
chez I'enfant.

Obiectif . Décrire une serie de cas de lésions cutanées chez
des patients pediatriqgues apres emploi d’Integuseal® en chirurgie
cardiagque.

Methode : Description d’'une série de cas.

Résultats : Entre juin 2012 et février 2013, 246 patients

pediatrigues ont été traités par Integuseal® en préparation d'une
chirurgie cardiague dans notre centre : 5 patients (2%) ont presente
des réactions cutanées graves de type phlyctene. L’age moyen des
patients ayant preésenté des réactions est de 16 mois.

Cas n° Intervention Date d’intervention Age (mols) Date d’apparition
des brulures
1 Fermeture de communication 07/01/13 3 mois J3

Interventriculaire (CIV) et de communication
iInterauriculaire (CIA), plastie mitrale

2 Fermeture de CIV et de CIA 09/01/13 5 ans et 8 mois J1

3 Fermeture de CIV 18/01/13 6 MoIS J 2

Rattachement de I'artere pulmonaire
gauche au tronc artériel pulmonaire

4 Fermeture de CIV et d'un Foramen ovale 04/02/13 1 mois JO
perméable (PFO), switch artériel
5 Fermeture de CIV et de PFO 05/02/13 3 mois J1

DISCUSSION : Sur la méme periode, 814 patients adultes ont été traités par Integuseal® dans notre centre pour chirurgie

cardiague (dont 58 par le méme chirurgien que les enfants), aucun incident n'a été signalé. En dehors de I'age, il n’a pas éete mis en
évidence de facteurs de risqgues de survenue.

Hormis un cas de patient adulte [1] la littérature ne décrit pas de cas semblables lies a Integuseal®. Cependant, des réactions
cutanées graves ont été notées lors de l'utilisation de colles a base de cyanoacrylate, par libération de formaldehyde [2].

La sécurité d’emploi d’'Integuseal® en pediatrie, en particulier chez le nourrisson et le jeune enfant, ne semble pas avoir ete eval
spécifiguement : nous n'avons identifie qu'une étude d’efficacité portant sur 56 adolescents (28 sous Integuseal®), avec une vol
d’abord dorsale, qui ne rapportait pas d’effets indésirables [3].

Ces evenements ont été déclarés en matériovigilance : il n’a pas été obtenu de 'ANSM ni du fabricant d’élement contrib

La fragilité de la peau des jeunes enfants, surtout en localisation sternale, est peut-étre un élement favorisant.
Depuis février 2013, l'utilisation de ce dispositif a été arrétee chez les patients pediatriques dans notre centre.

Conclusion : ’'emploi d’'Integuseal® chez le jeune enfant ne nous semble pas sécuritaire.
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