
Introduction
Ultrasonic surgical systems that use high-frequency sound waves to cut and coagulate 
tissue have been in use for about ten years. These systems include the B.U.S. Endotron
(Medicamat), which is used in general surgery, plastic surgery and lipoaspiration; the
AutoSonix System (US Surgical), which includes the "Ultra Shears" instrument for cutting;
the SonoSurg (Olympus); and the Harmonic Scalpel® (Ethicon Endo-Surgery, Inc./
Johnson & Johnson).1,2 The technology is often referred to by various names including:
harmonic scalpel, ultrasonic scalpel, ultrasonic dissector, harmonic shears, harmonic
coagulating shears, harmonic scissors, ultrasonic shears or "Ultracision" (this term is no
longer used by Johnson & Johnson in connection with the Harmonic Scalpel). 

According to the Johnson & Johnson web site the Harmonic Scalpel "vibrates at more
than 55,000 times per second and is used in less-invasive videoscopic and open surgical
procedures such as gallbladder removal, hernia repair, hysterectomy, bladder neck sus-
pension for urinary stress incontinence and gastroesophageal anti-reflux surgery to treat
chronic heartburn."3 The system is intended to lessen tissue damage during surgery and
is "…indicated for soft tissue incisions when bleeding control and minimal thermal injury
are desired. The instruments can be used as an adjunct to, or substitute for, electro-
cautery, lasers and steel scalpels."4 Further information from the manufacturer states that
the device is a "…multifunctional instrument that simultaneously cuts tissue and seals
blood vessels, and provides the potential for reduced tissue damage in patients.
Combined with videoscopic surgery, the ultrasonic device can mean faster recovery and less
patient scarring."5

The Harmonic Scalpel and the Autosonix System are both licensed by Health Canada.6

According to the manufacturer, the Harmonic Scalpel has been available in Canada for
about five years. The Canadian list price for the Harmonic Scalpel system is $32,504 for
the generator, $1,812 for the footswitch and cable assembly, and approximately $2,000 
for a box of disposable blades (these come in various shapes and sizes). A one-year
extended warranty on the generator is $1,500 (Dave Ames, Johnson & Johnson, personal
communication, 2002 October 22). The SonoSurg system has recently been launched in
the US and Latin America.
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nécessaire de combiner des antidiabétiques 
oraux ou de l'insuline à un antidiabétique oral.
En général, la monothérapie par l'insuline est
indiquée lorsque le régime alimentaire, l'exercice
physique, le mode de vie et les antidiabétiques
oraux se sont avérés inefficaces ou sont contre-
indiqués. Elle peut être instaurée d'emblée en
présence d'hyperglycémie prononcée (A1c>9,0 %).
Le contrôle intensif de la glycémie suppose un
risque d'hypoglycémie, quoique ce risque soit
plus bas en cas de diabète de type 2 qu'en cas 
de diabète de type 19.

Les antidiabétiques oraux comptent les sulfony-
lurées, les inhibiteurs de l'alphaglucosidase, les
biguanides, les thiazolidinediones et les mégli-
tinides4. Les insulines d'action intermédiaire et à
longue durée assurent l'apport basal d'insuline.

Données probantes
Huit essais cliniques randomisés, dont trois 
publiés sous forme de résumé, étudient l'insuline
glargine dans le diabète de type 2 (voir le tableau
1). Ces essais sont de structure ouverte en raison
de l'apparence différente des diverses prépara-
tions d'insuline (la solution d'insuline NPH est
trouble, alors que celle d'insuline glargine est
claire). L'insuline glargine est étudiée avec des
insulines de courte durée d'action10-12 ou des
antidiabétiques oraux13-17. Les principaux
paramètres d'intérêt sont le glucose plasmatique
à jeun (GPJ), le glucose sanguin à jeun (GSJ) 
et l'hémoglobine A1c (A1c), tandis que la morbi-
dité et la mortalité ne sont pas prises en considé-
ration.

Toutes les études comparent l'insuline glargine
administrée une fois par jour à l'insuline NPH
administrée une ou deux fois par jour. Quatre
études comptent des personnes n'ayant jamais été
traitées par l'insuline prenant des antidiabétiques
oraux, dont des sulfonylurées, la metformine, la
pioglitazone, la rosiglitazone ou l'acarbose13-16,
alors que quatre études portent sur des personnes
traitées auparavant par l'insuline10-12,17. Dans la
plupart des études, l'insuline glargine ne réduit
pas plus le GPJ, le GSJ ou l'A1c que l'insuline
NPH.

Effets indésirables
La plupart des essais cliniques constatent une
diminution remarquable de l'hypoglycémie 
nocturne10,13-17 et de l'hypoglycémie symptoma-
tique11,13-15 sous l'effet de l'insuline glargine 
(voir le tableau 2). Une étude mentionne une 
différence notable en matière d'hypoglycémie
grave10,19. À noter cependant que l'hypoglycémie
est moins fréquente dans le diabète de type 2 
que dans le diabète de type 120.

Deux méta-analyses ont été examinées, les deux
étudiant la fréquence de l'hypoglycémie. L'une
fait état d'une réduction du risque relatif (RRR)
de 11 % (p=0,0006) de tous les cas d'hypogly-
cémie symptomatique et une RRR de 26 %
(p<0,0001) de tous les cas d'hypoglycémie 

Tableau 1 : Essais cliniques randomisØs sur l�efficacitØ  
comparative de l�insuline glargine et de l�insuline NPH  

dans le diabŁte de type 2 

Changement moyen 
par rapport au 

moment de rØfØrence 

Auteurs Intervention 

GPJ en 
mmol/L 

(valeur p) 

A1c en % 
(valeur p) 

Yki-Jarvinen et collab. 13,18,19
 

52 sem., n=426 
IG qhs 
NPH qhs 

PI 
PI 
(PI) 

-0,76 
-0,66 
(PI) 

Riddle et collab. 14
 

24 sem., n=756 
 

IG qhs 
NPH qhs 

-4,5 
-4,1 
(PS) 

-1,65 
-1,59 
(PS) 

Fritsche et collab.*�15,18
 

28 sem., n=700 
 

IG qam 
IG qhs 
NPH qhs 
 

-5,1 
-5,2 
-5,3 
(PI) 

-1,24�
 

-0,96§ 

-0,84 

Eliaschewitz et collab.*16
 

24 sem., n=480 
 

IG qhs 
NPH qhs 
 

PI 
PI 
(PI) 

-1,4 
-1,5 
(PI) 

Rosenstock et collab.10,18,19
 

28 sem., n=518 
 

IG qhs 
NPH qhs ou bid 

PI 
PI 
(PI) 

-0,41 
-0,59 
(<0,01) 

Massi Benedetti et collab.17,18
 

52 sem., n=578 
IG qhs 
NPH qhs 
 

-2,8 
-2,7 
(0,65) 

-0,46 
-0,38 
(0,4) 

Fonseca et collab.�11,18,19
 

28 sem., n=100 
 

IG qhs 
NPH qhs 
 

-1,0 
-1,1 
(PI) 

-0,35 
-0,44 
(PI) 

Siegmund et collab.12,18
 

18 mois, n=103 
IG die 
NPH bid 

PI 
PI 
(PI) 

-0,40 
-0,20 
(PI) 

GPJ=glucose plasmatique à jeun; A1c=hØmoglobine A1c; n=nombre de patients randomisØs;  
IG=insuline glargine; NPH=insuline protamine Hagedorn neutre; qam=le matin; qhs=au coucher; 
die=une fois par jour; bid=deux fois par jour; PI=pas indiquØ; PS=pas significatif; *plus  
glimØpiride oral une fois par jour; � glucose sanguin à jeun; � 0,0002 contre NPH; §>0,2 contre  
NPH. 
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