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Les appareils de surveillance continue de la gly-
cémie (SCG) servent a mesurer la concentration
en glucose dans le liquide interstitiel et fournissent
des renseignements en continu sur les variations
de la glycémie, contrairement a la mesure du glu-
cose sanguin effectuée de facon intermittente.

La SCG peut se révéler utile pour les patients qui
maitrisent difficilement leur glycémie, au début de
I'utilisation ou lors de la surveillance de 1'utilisa-
tion d'une pompe a insuline.

Les appareils de SCG doivent étre calibrés selon
les résultats obtenus par autopiqueur; la SCG
compléte les tests traditionnels, mais elle ne les
remplace pas.

Les valeurs déterminées par la SCG correspon-
dent a celles obtenues environ 13 a 18 minutes plus
t6t par autopiqueur; il n'y a pas nécessairement de
corrélation entre les valeurs obtenues par ces deux
méthodes.

Les appareils de surveillance continue de la glycémie
(SCG) servent a mesurer la concentration en glucose dans
le liquide interstitiel ou baignent les cellules cutanées et
fournissent des renseignements en continu sur les variations
de la glycémie, contrairement a la mesure du glucose san-
guin effectuée de fagon intermittente. Ces appareils doivent
étre calibrés selon les résultats obtenus par autopiqueur. On
a observé des erreurs de 20 % ou plus dans les valeurs
obtenues avec les glucomeétres'. Ces écarts peuvent étre
transférés aux appareils de SCG lors de la calibration,
influant ainsi sur leur précision absolue. Les appareils de
SCG peuvent enregistrer I’heure des repas, des injections
d’insuline, de I’activité physique ainsi que la survenue des
épisodes d’hypoglycémie?.

Le systéme mis au point par la société MiniMed Inc., de
Sylmar, en Californie, sous le nom de Continuous Glucose
Monitoring System (CGMS), compléte les mesures
obtenues par autopiqueur en ce qu’il détermine les vari-
ations de la glycémie sur une période de 72 heures’. Un
capteur de glucose est inséré en sous cutané dans la paroi

dans la prise en charge du diabéte sucré

abdominale et relié a un moniteur que le patient porte sur
lui. Le glucose qui se trouve dans le liquide interstitiel
réagit avec la glucose-oxydase sur 1’aiguille du capteur et
produit du peroxyde d’oxygene. Cette réaction chimique
produit un courant mesurable. L’échelle de la mesure du
glucose va de 2,2 a 22,2 mmol/L. La moyenne des lectures,
prises toutes les dix secondes, est faite toutes les cinq
minutes et conservée dans la mémoire du moniteur. Ces
moyennes sont ensuite téléchargées dans un ordinateur
pour que le médecin puisse planifier I’ intervention
thérapeutique; aucune mesure en temps réel n’est fournie
directement au patient.

La GlucoWatch, mise au point par la société Cygnus Inc.
de Redwood City, en Californie, se porte au poignet
comme une montre pendant un maximum de 12 heures a la
fois*. Le dessous de ce capteur est muni de timbres
contenant un gel de glucose-oxydase et d’¢électrodes.
Lorsque les électrodes émettent des impulsions électriques
de faible intensité sur la peau, le glucose est extrait de la
peau intacte par le flux électro-osmotique. Le glucose
concentré dans le liquide interstitiel s’accumule dans les
timbres et, en réaction avec la glucose-oxydase, produit du
peroxyde d’hydrogéne. Les ¢lectrodes mesurent cette
réaction toutes les 20 minutes.

Appareil Pays Approbation  Précisions
MiniMed Etats-Unis®  Juin 1999 Complete les tests traditionnels
CGMS Canada® Mai 2000 Homologation de classe Il

Europe’ Juin 2000 Disponible sur ordonnance

GlucoWatch  Europe’ Décembre 1999 Approuvé
Biographer Etats-Unis*  Mars 2001 Complete les tests traditionnels
Canada Non approuvé au 6 mai 2002

Le diabéte sucré est une affection chronique caractérisée
par une incapacité de 1’organisme a sécréter en quantité
suffisante ou a utiliser adéquatement I’insuline. Sans régu-
lation de I’insuline, les cellules de I’organisme ne peuvent
absorber suffisamment d’énergie alimentaire, le glucose ne
peut pénétrer dans les cellules et demeure dans le courant
sanguin; il s’ensuit une augmentation de la glycémie. A
long terme, I’hyperglycémie (augmentation de la concentra-
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tion sanguine du glucose) peut entrainer des lésions aux
yeux, aux reins, aux nerfs et aux gros vaisseaux sanguins.
Le diabete est la principale cause de cécité, d’insuffisance
rénale et d’amputation de la jambe inférieure; il peut aussi
conduire a une maladie cardiaque prématurée et a d’autres
affections vasculaires®.

11 existe deux types de diabéte sucré : le diabete de type 1
et le diabéte de type 2. Le diabéte de type 1, qui représente
environ 10 % des cas, survient lorsque les ilots de
Langerhans du pancréas ne sécrétent pas d’insuline. 11
apparait généralement pendant I’adolescence ou au cours
des premieres années de la vie adulte, et les personnes qui
en sont atteintes doivent recevoir des injections quotidi-
ennes d’insuline. Environ 90 % des cas de diabéte sont de
type 2, qui se caractérise par une résistance a I’insuline et
par une production insuffisante de cette hormone par le
pancréas. Le diabéte sucré de type 2 débute généralement
apres I’age de 40 ans et il peut parfois étre controlé par le
régime alimentaire seulement, mais peut également
nécessiter la prise de médicaments®. Plus de deux millions
de personnes au Canada sont atteintes de diabéte sucré, qui
est la septiéme cause de déces au pays’.

La SCG fournit des renseignements sur les variations de la
glycémie qui peuvent étre particulierement utiles aux
patients atteints d’un diabéte sucré de type 1 difficile a
contrdler. Ces derniers comprennent les personnes qui
présentent une hypoglycémie asymptomatique ou une
hypoglycémie nocturne, celles dont la glycémie varie de
facon imprévisible malgré des ajustements thérapeutiques,
et les diabétiques qui commencent a prendre de I’insuline
ou qui doivent modifier leur traitement insulinique.

Le maintien de la glycémie a un taux situé pres de la nor-
male réduit le risque de complications a long terme®.
Cependant, une surveillance serrée de la glycémie accroit le
risque d’épisodes d’hypoglycémie qui peuvent avoir des
conséquences importantes. On recommande d’effectuer
périodiquement un test de détection de I’hémoglobine
glyquée (HbA1c) afin d’évaluer la glycémie moyenne des
trois mois précédents'.

L’autosurveillance glycémique (ASG) permet aux diabé-
tiques de mesurer leur glycémie a la maison et d’apporter
les modifications nécessaires a leur traitement'. L’ASG se
fait a I’aide d’un autopiqueur pour prélever, plusieurs fois
par jour, une goutte de sang au bout du doigt". Les piqires
peuvent étre faites aussi au bras ou a la jambe afin de
réduire 1’apparition de callosités et la perte de sensibilité
aux doigts pouvant résulter de fréquentes piqares. De nom-
breux patients hésitent a se faire des piqires répétées aux
doigts, car ils trouvent cette méthode peu commode,
douloureuse et cofiteuse, ce qui rend la modification des
traitements difficile". Les glucometres utilisés pour I’ASG
différent par la quantité de sang nécessaire aux tests, la
durée des tests, la taille de I’appareil et la présentation des
données gardées en mémoire.

Au Canada, le CGMS, les aiguilles sensibles et la procé-
dure d’insertion dans la peau ne sont pas couverts par les
régimes d’assurance-maladie provinciaux (Mark Mailloux,
MiniMed, ile des Sceurs, Québec; communication
personnelle, 7 mai 2002).

Facteurs d’évaluation

Appareil Cout Composante

CGMS’ 1995$US  Moniteur Durée de vie prévue de

I'appareil : 5 ans
395 $ US Socle de Autopiqueur requis
synchronisation
99§ US Logiciel CGMS
19§ US ShowerPak (30/boite)
49§ US [V'3000 (100/boite)
49§ US SenSerter
299 § US Aiguille sensible (10/boite)

GlucoWatch™ 350 £ GlucoWatch Durée de vie prévue de
Biographer I'appareil : de 2 a 3 ans
50 £ Capteur Autopiqueur requis
(16 coussinets/boite)

Disponible sur ordonnance seulement, le CGMS compléte
les tests habituels de glycémie dans certaines situations par-
ticuliéres. Les variations de la glycémie mesurées a I’aide
du CGMS peuvent aider a déterminer plus précisément les
moments ou les tests par autopiqueur doivent étre effec-
tués®. Le traitement peut alors étre ajusté pour compenser
les variations glycémiques. Des études examinent présen-
tement le bien-fondé de I’utilisation du CGMS chez les
enfants et les personnes qui ne sont pas de race blanche
ainsi que chez les patients atteints de diabete sucré de
type 2, d’affections concomitantes ou de diabéte gesta-
tionnel”.

Le GlucoWatch est utilisé comme complément aux tests
habituels de glycémie a la maison et dans les établisse-
ments de soins de santé. La société Cygnus a également
regu une approbation de pré-commercialisation de la Food
and Drug Administration (FDA) pour le GlucoWatch G2
Biographer. Ce dispositif requiert une plus courte période
de mise en train avant ’apparition des premicres données,
et il affiche et conserve en mémoire plus de lectures que la
GlucoWatch de premicre génération™.

Plusieurs biocapteurs sont en voie de développement,
entres autres un systéme sans fil (TheraSense) et un timbre
transdermique qui attire le glucose du fluide interstitiel dont
le taux est ensuite mesuré a 1’aide d’un glucomeétre portatif
(Technical Chemicals and Products Inc.)"”. Bioject Medical
Technologies est a concevoir une combinaison timbre-
capteur permettant d’obtenir une lecture continue®. Le
moniteur Diasensor 2000, mis au point par Biocontrol
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Technology Inc., de Pittsburgh, dont le fonctionnement
repose sur une technique faisant appel aux rayonnements
infrarouges, est utilisé en Europe, mais n’est pas encore
offert en Amérique du Nord.

CGMS :

Les données probantes relatives a 1’utilisation du CGMS,
principalement dans la prise en charge du diabéte sucré de
type 1, proviennent d’un essai contrdlé et a répartition
aléatoire (n=11)", de diverses études prospectives compara-
tives (Nt~250)"% et d’un essai de pharmacovigilance
(n=238)*. Des études comparatives établissent une corréla-
tion étroite (coefficient de corrélation >0,85) entre les
mesures obtenues par le CGMS et les mesures obtenues a
I’aide d’un glucometre a la maison'*'"**. Des épisodes d’hy-
poglycémie et d’hyperglycémie qui seraient passés
inapercus avec les tests traditionnels, ont pu étre décelés
grace au CGMS'*"**, Les modifications du traitement
thérapeutique fondées sur les mesures obtenues par le
CGMS se sont révélées utiles pour améliorer le contréle de
la glycémie, comme I’ont montré les résultats des tests de
détection de I’HbA 1¢*?. Etant donné que les patients
savaient que le CGMS fournissait a leur médecin des
mesures continues, il est possible que le respect du traite-
ment ait contribué au contréle accru de la glycémie
observée dans le cadre des essais’.

GlucoWatch :

Des ¢études comparatives €tablissent une corrélation étroite
(coefficient de corrélation >0,80) entre les mesures
obtenues avec la GlucoWatch et les mesures obtenues par
autopiqueur, avec un délai de 18 minutes en moyenne**?’,
Réglé a un seuil d’alerte de glycémie faible de 5,6 mmol/L,
la montre identifie correctement les taux hypoglycémiques
de < 4,0 mmol/L dans 75 % des cas, avec un taux de faus-
ses alertes de 10 % (sensibilité de 75 %, spécificité de

90 %). Réglé a un seuil d’alerte de glycémie ¢levée de

13,3 mmol/L, la montre identifie correctement les taux
hyperglycémiques de > 15,0 mmol/L dans 79 % des cas,
avec un taux de fausses alertes de 8 % (sensibilité de 79 %,
spécificité de 92 %)”. Les utilisateurs peuvent adapter
I’équilibre sensibilité-spécificité selon leurs propres besoins
cliniques™.

Des rougeurs, des saignements, des ecchymoses ou un
inconfort au point d’insertion du capteur sont signalés par
15 % des patients ayant participé aux essais de phase II sur
le CGMS*.

Une irritation cutanée est observée chez 50 % des patients
ayant participé aux essais cliniques sur la GlucoWatch*.

La SCG compléte les tests de glycémie classiques, mais
elle ne les remplace pas. C’est une méthode qui doit étre
utilisée de fagon occasionnelle. Les variations brusques de
température, la sudation excessive et les courants électro-
magnétiques intenses peuvent nuire au fonctionnement des
appareils de SCG".

Supplément d’information :

A la suite de I’examen externe du présent bulletin, nous
avons repéré dans la documentation actualisée une étude
multicentrique. Ainsi, il existe une étroite corrélation entre
les mesures effectuées a I’aide d’un nouveau capteur de
glucose sous-cutané (Glucoday, mis au point par la société
A. Menarini Diagnostics) et les mesures obtenues par les
tests de glycémie par autopiqueur”. En France, le Comité
d’évaluation et de diffusion des innovations technologiques
(CEDIT) prévoit, lui aussi, évaluer le CGMS*.
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