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Technologie :  Systéme d'imagerie diagnostique de Given”
Fabricant :  Given Imaging Ltd., Yoqneam (Israél)
Indication :  Imagerie diagnostique de l'intestin gréle

Etat actuel :  En juillet 2001, Santé Canada a accordé au systéme d'imagerie diagnostique Given® une autorisation
relative aux dispositifs médicaux de classe II pour la détection d'affections, comme outil d'appoint
dans le diagnostic de maladies et de troubles gastro-intestinaux (Dorothy Corbett, Santé Canada,
Ottawa : communication personnelle, le 14 novembre 2001). Southmedic, de Barrie (Ontario),
distribue le dispositif au Canada. En aotit 2001, la Food and Drug Administration (FDA) des Ectats-
Unis a autorisé la commercialisation du systéme d'imagerie diagnostique de Given® (la capsule
endoscopique M2AM, I'enregistreur de données et le poste de travail RAPID")". La société Given
Imaging a également été autorisée a lancer le systéme sur les marchés israélien, européen et australien’.

Description :  La capsule endoscopique M2AM® mesure 11 mm sur 26 mm. Elle comprend un dome optique, un
objectif, un disque d'éclairage un imageur une pile, un émetteur et une antenne. La capsule est
lisse et facﬂe a avaler. Apres qu'on l'ait ingéré, le dispositif voyage dans |'intestin gréle, salslssant deux
images a la seconde et émettant des signaux de vidéofréquence que reoivent des capteurs a relais
fixés sur le corps du patient. Les capteurs envoient des signaux a un enregistreur de données sans
fil qui se trouve dans une ceinture que porte le patient. Une fois I'enregistrement des images
terminé, le poste de travail télécharge les données de 'enregistreur et produit une archive visuelle des
images de I'intestin gréle. La durée de la pile de la capsule est d'environ huit heures, et encore que cela
suffit a la visualisation de l'intestin gréle, la capsule ne permet pas de produire des images du gros
intestin. Le dispositif est excrété dans les huit a 72 heures suivant 1'ingestion’.

Colt: Le cott d'une capsule M2AY 3 usage unique est d'environ 900 $CAN. 1l en cotite
approximativement 25 000 $CAN pour se procurer le poste de travail RAPIDY et 10 000 $CAN
pour se procurer |'enregistreur de données (Robert Sutherland, Southmedic, Barrie (Ont.) :
communication personnelle, le 14 novembre 2001).

Données probantes  La FDA a donné son approbation en considération des résultats d'une étude non randomisée de
sur Pefficacité et peu d'envergure qui comparait l'utilisation de la capsule M2A™ avec I apphcatlon de l'endoscopie
Pinnocuité :  classique. L' etude portait sur 20 patients aupres de qui on n'avait toujours pas posé de diagnostic

concluant apres 'application d'interventions endoscopiques et radiologiques visant a cerner la source
d'un saignement interne. La capsule M2AM a permis de détecter des lésions intestinales chez 12 des
20 sujets (60 %), comparativement a une detectlon de lésion chez sept des 20 sujets (35 %) grace a
une endoscopie’. Dans cinq cas, la capsule a cerné la source du saignement dans une région de
I'intestin gréle que ne pouvait atteindre l'entéroscope (un appareil endoscopique faisant appel a un
tube étroit et flexible introduit par la bouche dans le systeme digestif supérieur). Un rapport
préliminaire au sujet de neuf patients indiquait que la capsule endoscoplque avait décelé toutes les
lésions relevées pas 1'entéroscope, en plus de déceler plusieurs lésions qui n'étaient pas a la portée de
|'entéroscope’.

On dit de la technologie qu'elle est sécuritaire tant que l'intestin ne présente pas de rétrécissement
ou de blocage. Le systeme est également contre-indiqué chez les patients qui portent un
stimulateur cardiaque ou tout autre dispositif électromagnétique implanté’. Le site Web du
fabricant indique que jusqu'a maintenant, on n'a pas constaté d'effet secondaire apres avoir utilisé la
capsule conformément aux lignes directrices.
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A I'heure actuelle, le dispositif fait 'objet de deux études cliniques au Canada : une étude
pédiatrique menée aupres de 30 enfants a I'Hopital Sainte-Justine (Québec) et une étude menée
aupres de 20 patients d'age adulte atteints de la maladie de Crohn ou de la maladie ceeliaque a
1'Hopital St. Michael (Ontario)®. Plusieurs autres hopitaux canadiens prévoient acquérir cette
technologie (Robert Sutherland, Southmedic, Barrie (Ont.) : communication personnelle, le 14
novembre 2001).

Autres technologies

disponibles :  Les examens endoscoplques et radlologlques sont les demarches auxquelles on recourt

habituellement pour examiner l'intestin gréle. Etant donné que les enteroscopes flexibles ne
parviennent pas a examiner |'ensemble de l'intestin gréle, on peut recourir a la chirurgie
exploratoire et a l'endoscopie peropératoire dans les cas ou il est impossible de cerner la source
du saignement.

Commentaire :  Cette technologie est un important complément aux méthodes d'examen de I'intestin gréle qui
sont disponibles. Elle pourrait étre utilisée surtout dans les grands centres ayant des compétences
spécialisées dans le domaine de 1'endoscopie gastro-intestinale. L'examen des images vidéo
demande beaucoup de temps au médecin et réclame une grande expérience’. Les rapports sur les
patients indiquent qu'ils préferent la capsule endoscopique aux interventions endoscopiques
classiques’.
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Le contenu du présent bulletin est a jour au mois de novembre 2001.

Cette publication met en relief des technologies médicales qui ne sont pas encore répandues au Canada,
susceptibles d'exercer une incidence de taille sur le systéeme de santé. Le contenu refléte I'expérience
préliminaire concernant la technologie en question; toutefois d'autres faits démontrés a son sujet
viendront probablement s'ajouter a I'avenir. Ces sommaires ne sont pas congus pour tenir lieu d'expertise
médicale professionnelle. Les renseignements techniques sont rassemblés a titre de service d'information
offert aux personnes participant a la planification et & la prestation des soins au Canada.
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