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Application de colle synthétique

en chirurgie du cancer du sein pour prévenir
les lymphocéles : y a-t-il un intérét ?

Etude multicentrique randomisée

M. Conte', R. Payan?, B. Blanc!, D. Mathieu', G. Penaranda® et W. Bidaut'

Sujet de I'étude

La survenue de lymphocele est une complication tres fréquente apres la chirur-
gie axillaire (pres de 30 % des cas). Les lymphoceles peuvent conduire a des
ponctions répétitives qui présentent un risque infectieux propre et perturbent
fortement la qualité de vie des patientes [1-4].

Nous avons mis en place une étude randomisée, prospective, interventionnelle,
évaluant I'efficacité d’une solution adhésive synthétique a base de cyanoacrylates,
la colle Ifabond.

Cette colle a été utilisée dans de nombreux domaines et en particulier dans des
applications biomédicales ; mais I'utilisation dans le cancer du sein est mal connue
et rarement proposée.

Objectifs

Lobjectif principal est de voir si 'application de la solution adhésive synthé-
tique Ifabond™ en plus de la méthode conventionnelle, diminuerait la formation
de lymphocele post chirurgicale et des ponctions qui en découlent.

Objectifs secondaires :
* Evaluer la nécessité du drainage du creux axillaire, en cas d’utilisation de la

colle Ifabond™.
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* Evaluer leffet de l'utilisation de la colle Ifabond sur la qualité de vie post-
opératoire 3 moyen terme.

Méthode utilisée

Les patientes sont randomisées a un des deux bras : bras A : application de
Ifabond™, bras B : sans Ifabond™. Une stratification est appliquée selon ces deux
critéres : curage axillaire (oui ou non), et indice de masse corporelle (normal ou
élevé).

Les paramétres suivants sont mesurés :

* Volume du drain & J3 post chirurgie, en cas de GS, 4 J7 post chirurgie, en
cas de CA.

*  Géne alléguée par la patiente a J3, (J7 en case de CA), J15 et J30.

*  Volume de lymphocele mesuré par échographie a J15 et J30.

* Nombre de ponctions et le volume ponctionné.

Résultats

Sur les 102 patientes, nous avons inclus 89 a ce jour. Nous avons les données
completes sur 66 patientes.

Une analyse préliminaire a permis de démontrer qu'il n’y avait pas de différence
significative entre les bras A (avec colle) et B (sans colle) dans le groupe de patientes
qui ont eu une mastectomie partielle avec ganglion sentinelle (figure 1).

Dans le groupe de patientes qui ont eu une mastectomie partielle avec curage
axillaire, la différence n’est pas encore significative statistiquement, bien que nous
constatons que dans le bras B (sans colle), il y a plus de patientes qui ont re¢u une
ponction par rapport aux bras A (avec colle), (5 ponctions versus 1 ponction).

Dans le groupe global mastectomie partielle curage axillaire et ganglion sentinelle,
il 0’y a pas de différence significative, malgré le fait que dans le bras B (sans colle),
la ponction est présente dans 14 % des cas et seulement dans 3 % des cas dans
les bras A (avec colle).
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Analyses Statistiques sur Données Préliminaires

Descriptif des données (N=66)

BRAS Total
Type
A B
Curage Axillaire (CA) 13 (20%) 12 (18%)
Ganglions Sentinelles (GS) 18 (27%) 23 (35%)
Total 31 (47%) 35 (53%)

Volumes en cc a J3 (J7 en cas de CA), J15 et J30

Bras

P-value*

CA+GS

A(n=31)

B (n=35)

Drain J3 (ou J7) — Médiane
[IC95]

24.5 (16.0-35.0)

24.0 [12.0-34.0]

Echo J15- Médiane [IC95]

26.0 [20.0-50.0]

25.0 [12.045.0]

Echo J30 — Médiane [IC95]

11.0 [2.040.0]

12.0 [3.0-25.0]

*Test de la médiane

Pas de différence significative de volume entre les bras A et B

Nombre de Ponctions

CA+GS Bras P-value
Ponction A(n=31) B (n=35)
Aucune 28 (90%) 28 (80%)

1-=N (%) [cc]

1 (3%) [60cc]

5 (14%) [610cc]

2—N (%) [cc]

2 (7%) [710cc]

2 (11%) [940cc]

Pas de différence significative du nombre de ponctions entre les bras A et B

Curage Axillaire

CA : Nombre de Ponctions

Bras P-value
CA
A (n=13) B (n=12)
Aucune 12 (92%) 8 (67%)
1 0 3 (25%) [320cc]
2 1 (8%) [350cc] 1(8%) [210cc]

Pas de différence significative du nombre de ponctions entre les bras A et B.

Figure 3 — Analyses statistiques sur données préliminaires.
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Conclusion

La taille de I'échantillon analysé a ce jour ne permet de déduire une conclusion
quant a l'intéréc d’appliquer la colle Ifabond dans les deux groupes (ganglion
sentinelle versus curage axillaire).

Le recrutement se poursuit, et nous estimons que vers le mois de septembre pro-
chain, des données plus complétes nous permettront de se prononcer sur ce sujet.
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