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 Dispositif en boucle ouverte 
d’administration d’insuline associant une 
pompe à insuline externe et un capteur 
sous-cutané pour la surveillance continue 
du glucose. Le capteur transmet les 
concentrations de glucose à la pompe par 
émetteur radio.  

 Au cours de quatre petites études 
comparatives, on a observé chez des adultes 
et des enfants dont le diabète de type 1 était 
mal équilibré et ayant reçu au hasard le 
dispositif en temps réel Paradigm®, une 
amélioration cliniquement significative de 
l’HbA1c (mesure de l’équilibre glycémique 
moyen au cours des trois derniers mois) par 
rapport au départ.  

 Au cours de certaines études, il y a eu des 
améliorations plus marquées de l’HbA1c et 
moins d’hypoglycémies avec le dispositif 
en temps réel Paradigm® qu’avec de 
multiples injections quotidiennes 
d’insuline ou avec une pompe à insuline en 
association à des mesures par indicateur 
de glycémie classique.  

 Les effets indésirables associés au 
dispositif en temps réel Paradigm® ont été 
infection, démangeaisons, irritation et 
rougeurs au point d’insertion du capteur 
et de rares cas de défaillance de la pompe 
à insuline. 

 Étant donné le peu de résultats publiés à 
ce jour, les effets à long terme du dispositif 
en temps réel Paradigm®  sur l’équilibre 
glycémique, la prévention des 
complications du diabète et la qualité de 
vie sont incertains. 

 

 

Contexte 
Le diabète sucré est un trouble endocrinien qui touche 
plus de 5 % de la population canadienne1. Il est 
caractérisé par l’hyperglycémie, c’est-à-dire un excès 
de glucose dans le sang. Le diabète de type 1 représente 
environ 10 % des cas de diabète. En présence de 
diabète de type 1, les cellules du pancréas qui sécrètent 
de l’insuline sont détruites2, ce qui fait que les 
personnes qui en sont atteintes doivent recevoir des 
injections quotidiennes d’insuline pour survivre. Si la 
glycémie est mal équilibrée, des symptômes 
d’hyperglycémie se manifestent sur-le-champ (soif 
excessive, fréquence excessive des mictions et perte de 
poids inexpliquée).  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
Les complications à long terme de l’hyperglycémie 
chronique sont cécité, néphropathie, amputation et 
maladie cardiovasculaire3.  

 

 

Le dispositif en temps réel Paradigm 
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La technologie 
Le dispositif en boucle ouverte d’administration 
d’insuline associe la perfusion sous-cutanée 
continue d’insuline et la surveillance continue du 
glucose4. Le dispositif en temps réel Paradigm est un 
dispositif en boucle ouverte d’administration 
d’insuline qui associe une pompe à insuline 
Paradigm et les éléments du dispositif de 
surveillance continue du glucose Guardian®5.  
 
Le pompe à insuline administre de l’insuline de base 
et des bolus d’insuline prandiale par voie sous-
cutanée dans la paroi abdominale (perfusion sous-
cutanée continue d’insuline) au moyen d’un système 
de perfusion (canule souple munie d’une aiguille 
fine)6. La pompe a la taille d’un téléavertisseur et 
peut être placée sur une ceinture. Le dispositif de 
surveillance continue du glucose mesure la 
concentration de glucose dans le liquide interstitiel 
(liquide qui entoure les tissus) au moyen d’un 
capteur semblable à un fil qui est inséré sous-
cutanément dans l’abdomen7. Le bout du capteur 
réagit au contact du glucose qui se trouve dans le 
liquide interstitiel, ce qui déclenche un courant 
électrique proportionnel à la concentration de 
glucose. Le courant est converti en mesure du 
glucose, selon un étalonnage externe effectué par un 
indicateur de glycémie8. La concentration de glucose 
est mesurée toutes les 10 secondes et la moyenne est 
calculée toutes les cinq minutes. Le capteur est 
branché à un émetteur radio sans fil qui 
communique la mesure moyenne à la pompe à 
insuline jusqu’à 288 fois par jour9. Le résultat et la 
tendance de la concentration de glucose figurent à la 
fenêtre d’affichage de la pompe, qui émet un signal 
sonore lorsque des valeurs élevées ou basses sont 
décelées. La pompe peut aussi calculer les doses 
d’insuline recommandées, que le patient peut 
accepter ou modifier9. Les mesures obtenues au 
moyen du dispositif de surveillance continue du 
glucose ne doivent pas servir à modifier le 
traitement. Il faut faire une épreuve avec un 
indicateur de glycémie classique avant de modifier 
le traitement, car il y a un décalage de jusqu’à 10 
minutes entre la mesure du glucose dans le liquide 
interstitiel et le passage du glucose dans le sang7. De 
plus, les mesures du capteur peuvent être moins 
exactes si la concentration de glucose est dans la 
gamme hypoglycémique10. 

L’association de la surveillance continue du glucose et 
de la perfusion sous-cutanée continue d’insuline offre 
plusieurs avantages. Un dispositif d’administration en 
boucle ouverte peut administrer l’insuline davantage 
comme un pancréas fonctionnel6. L’équilibre 
glycémique est donc plus rigoureux, ce qui réduit 
considérablement le risque de complications associées 
au diabète11. Les dispositifs en boucle ouverte se 
rapprochent des dispositifs en boucle fermée, aussi 
appelés pancréas artificiels, lesquels adaptent 
automatiquement les doses d’insuline, sans 
l’intervention du patient7.  

Stade de la réglementation 
Le dispositif en temps réel Paradigm (Medtronic 
Minimed du Canada, Mississauga [Ont.]) a été 
homologué au Canada en juillet 200712. Les 
composantes du dispositif avaient déjà été 
homologuées au Canada12. Aux États-Unis, une 
autorisation préalable à la mise en marché pour le 
dispositif en temps réel Paradigm a été délivrée en 
avril 20065. Le dispositif est aussi en vente en Europe 
et en Australie. 

Groupe cible 
On estime que moins de 10 % des personnes 
diabétiques pourraient profiter d’une pompe à 
insuline13,14  et recevoir un dispositif en boucle ouverte 
d’administration d’insuline. La perfusion sous-cutanée 
continue d’insuline est recommandée chez les 
personnes atteintes de diabète de type 1 chez qui de 
multiples injections quotidiennes d’insuline 
n’équilibrent pas suffisamment la glycémie et qui ont 
la motivation et les compétences voulues pour se 
servir d’une pompe à insuline13. La surveillance 
continue du glucose peut profiter aux personnes qui ne 
perçoivent pas l’hypoglycémie, dont l’équilibre 
glycémique est médiocre ou variable ou qui présentent 
des hypoglycémies nocturnes. Les femmes enceintes, 
les personnes qui présentent de fréquentes 
hypoglycémies graves et celles qui adaptent elles-
mêmes leurs doses d’insuline pourraient aussi profiter 
d’un dispositif de surveillance continue du glucose, 
avec ou sans perfusion sous-cutanée continue 
d’insuline15.  
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Pratique courante 
Les lignes directrices 2003 de l’Association 
canadienne du diabète (ACD) ne traitent pas des 
dispositifs en boucle ouverte d’administration 
d’insuline. Elles contiennent toutefois des directives 
sur la perfusion sous-cutanée continue d’insuline et le 
dispositif de surveillance continue du glucose. Dans 
les lignes directrices, on considère que la perfusion 
sous-cutanée continue d’insuline est un moyen sûr et 
efficace d’administrer une insulinothérapie intensive 
aux adultes et aux enfants et on dit qu’elle pourrait 
avoir des avantages sur d’autres types 
d’insulinothérapie intensive16. Pour atteindre les 
objectifs glycémiques chez les adultes, il faut 
envisager une insulinothérapie intensive par trois ou 
quatre injections quotidiennes ou la perfusion sous-
cutanée continue d’insuline16. Pour les enfants atteints 
de diabète de type 1, les lignes directrices indiquent 
qu’il faut envisager la perfusion sous-cutanée 
continue d’insuline pour des questions de qualité de 
vie ou si deux ou trois injections quotidiennes ne 
produisent pas un contrôle métabolique optimal16.  

 
Les lignes directrices 2003 de l’ACD indiquent que 
les données sont insuffisantes pour justifier l’usage 
répandu des dispositifs de surveillance continue du 
glucose, mais qu’ils peuvent fournir des 
renseignements cliniques utiles. En 2003, ces 
dispositifs ne donnaient pas de mesures en temps 
réel, mais mettaient en mémoire des données qui 
pouvaient être consultées plus tard. Les lignes 
directrices recommandent aux personnes atteintes de 
diabète de type 1 de mesurer leur glycémie au moins 
trois fois par jour si elles se servent d’un indicateur 
de glycémie classique16. En outre, les lignes 
directives précisent que les épreuves effectuées avant 
les repas, au coucher et par intermittence après les 
repas et durant la nuit, peuvent fournir des 
renseignements utiles pour l’adaptation des doses 
d’insuline au cours du traitement intensif par de 
multiples injections quotidiennes d’insuline ou par la 
perfusion sous-cutanée continue d’insuline16. Les 
lignes directrices sont en cours de révision et la 
publication est prévue pour 2008. 

Données probantes 
Le dispositif en temps réel Paradigm a été évalué chez 
des adultes et des enfants dont le diabète de type 1 
était mal équilibré et a été comparé à de multiples 

injections quotidiennes ou à la perfusion sous-cutanée 
continue d’insuline en association à l’usage d’un 
indicateur de glycémie classique, ce qu’on appelle aussi 
auto-surveillance de la glycémie (tableau 1)17-20. Avec 
le dispositif en temps réel Paradigm, on a observé des 
améliorations cliniquement et statistiquement 
significatives de l’HbA1c par rapport au départ. On a 
également observé une amélioration de l’HbA1c par 
suite d’injections quotidiennes multiples ou d’une 
perfusion sous-cutanée continue d’insuline en 
association à l’auto-surveillance de la glycémie. Le 
changement de l’HbA1c entre le départ et le suivi a été 
plus marqué avec le dispositif de mesure en temps réel 
Paradigm qu’avec la méthode de comparaison au cours 
de trois des quatre études17-19, mais pour une des études, 
on n’a pas précisé si la différence était statistiquement 
significative19. La fidélité à l’usage du capteur a semblé 
importante pour l’atteinte de l’objectif20 ou pour 
l’obtention d’une baisse cliniquement significative de 
l’HbA1c

18. Les résultats obtenus avec le dispositif en 
temps réel Paradigm selon les patients ont également 
été favorables19.  

 
Le caractère applicable des conclusions des études 
énumérées au tableau 1 pourrait être limité par la 
petite taille des échantillons, la participation 
d’utilisateurs de pompes inexpérimentés et le choix de 
patients dont la glycémie était mal équilibrée au 
départ. De plus, les résultats de deux études portent 
peut-être sur le même groupe d’adolescents18,20. 
L’atteinte des taux d’HbA1c cibles exigent de la 
motivation et une conformité rigoureuse aux 
programmes de soins auto-administrés, quelle que soit 
la technologie utilisée. Les études17-20 n’ont pas évalué 
si le dispositif en temps réel Paradigm améliorait la 
fidélité au traitement ni s’il accroissait la possibilité 
d’atteinte des objectifs glycémiques. Deux plus 
importantes études de phase IV, contrôlées et 
randomisées sont en cours et visent à comparer le 
dispositif en temps réel Paradigm à des injections 
quotidiennes multiples pour ce qui est des 
changements de l’HbA1c, de l’incidence et de la 
fréquence des hypoglycémies, de la variabilité de la 
glycémie, de la qualité de vie et des résultats 
économiques pendant six et 12 mois21,22.  
 
Le dispositif en temps réel Paradigm a aussi été évalué 
au cours d’études non contrôlées. Au cours de ces 
études, il y a eu par rapport au départ des 
améliorations de l’équilibre glycémique23 et des 
baisses du nombre d’épisodes d’hypoglycémie 
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symptomatiques24. Le dispositif a été bien coté pour 
ce qui est de l’acceptabilité et de la facilité 
d’utilisation25. 

Effets indésirables 
Les risques associés à la perfusion sous-cutanée 
continue d’insuline sont hypoglycémie, acidocétose 
diabétique, rares cas de défaillance de la pompe, 
occlusion de l’aiguille ou du cathéter et infection32. La 
fréquence des hypoglycémies et de l’acidocétose 
diabétique est semblable avec la perfusion sous-
cutanée continue d’insuline et les multiples injections 
quotidiennes d’insuline32,33. Les effets indésirables les 
plus souvent associés au dispositif de surveillance 
continue du glucose sont démangeaisons ou irritation 
cutanée et rougeurs, saignements, contusions et 
malaises au point d’insertion du capteur7,28. Une 
infection survient chez environ 1 % des patients28.  

Administration et coût 
Les insulines régulière et à action rapide sont 
administrées au moyen d’une pompe pour maintenir 
le taux d’insuline de base et administrer un bolus 
d’insuline au besoin33. Le réservoir de la pompe peut 
contenir une quantité suffisante d’insuline pour six 
jours33. Le dispositif de perfusion de la pompe à 
insuline et le capteur du dispositif de surveillance 
continue du glucose doivent être remplacés tous les 
trois jours, selon les directives qui accompagnent le 
dispositif4,7,33. 
 
Le prix du dispositif en temps réel Paradigm, qui est 
d’environ 7 500 $CA, est semblable au prix des 
pompes à insuline Paradigm 522 et 722 seules9. Les 
accessoires pour la pompe coûtent environ 2 400 
$CA à 3 000 $CA par année33, sans compter les 
coûts des capteurs pour le dispositif de surveillance 
continue du glucose et l’auto-surveillance de la 
glycémie pour étalonner les capteurs. Si un patient 
porte un capteur tous les jours et le change tous les 
trois jours34, il lui faudra dix capteurs par mois. Le 
coût des capteurs serait alors d’environ 5 700 $CA 
par année. Le port du capteur pendant six jours au 
lieu de trois jours est à l’étude35 et réduirait 
d’environ de moitié le coût annuel des capteurs pour 
le dispositif de surveillance continue du glucose.  

 

Activités dans le domaine 
Des dispositifs en boucle fermée sous-cutanés externes 
et en boucle fermée implantables sont en cours de mise 
au point36. Un dispositif implantable libérerait l’insuline 
dans le péritoine. Cette méthode est avantageuse car 
l’absorption pourrait être rapide et la libération, 
directement dans la circulation hépatique37. Le 
dispositif en boucle fermée sous-cutané est moins 
envahissant, mais l’absorption et l’action de l’insuline 
sont à retardement, ce qui peut en limiter l’usage38. Les 
résultats des premières études sur les dispositifs en 
boucle fermée sous-cutanés et entièrement implantables 
sont prometteurs39-41. La pompe à insuline du système 
en boucle fermée implantable est sur le marché en 
Europe42.  
 
La transplantation de cellules productrices d’insuline 
pour remplacer les cellules du pancréas qui ne 
fonctionnent pas a réussi au début à libérer les 
patients atteints de diabète de type 1 de leur 
insulinodépendance, mais l’effet ne s’est pas 
maintenu à long terme. Ce traitement est également 
limité par le manque de cellules productrices 
d’insuline pour la transplantation et par le fait qu’un 
traitement immunosuppresseur doit être administré à 
vie après l’intervention43. La néogenèse des cellules 
productrices d’insuline est également à l’étude14. 

Diffusion de la technologie 
Les dispositifs en boucle ouverte d’administration de 
l’insuline peuvent avoir des avantages sur les autres 
modes d’administration de l’insuline et de surveillance 
de la glycémie, mais plusieurs facteurs pourraient en 
limiter l’adoption. D’abord, faute de financement 
public, le coût du dispositif en temps réel Paradigm et 
des fournitures pourrait être trop élevé pour la plupart 
des gens.  
 
Le dispositif en temps réel Paradigm ne réduit ni 
n’élimine le besoin d’une auto-surveillance de la 
glycémie, car un indicateur de glycémie doit être 
utilisé pour étalonner le dispositif au moment de 
l’insertion d’un capteur ainsi que trois ou quatre fois 
par jour et pour l’adaptation des doses d’insuline7. Par 
conséquent, le dispositif de surveillance continue du 
glucose augmente les coûts de l’auto-surveillance de 
la glycémie plutôt que de la remplacer. D’autres 
données seront nécessaires pour montrer que le 
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DSCG = dispositif de surveillance continue du glucose ; PSCCI = perfusion sous-cutanée continue d’insuline ; MIQ = multiples injections 
quotidiennes ; NS = non significatif ; ASG = auto-surveillance de la glycémie  

* D’autres études ont porté à la fois sur le DSCG et la PSCCI, mais les deux technologies n’étaient pas associées pour former un dispositif en 
boucle ouverte, car le capteur du DSCG n’était pas branché à la pompe à insuline ou la pompe n’affichait pas les mesures du glucose en temps 
réel26-31. † La taille de l’échantillon de chaque groupe n’était pas donnée.
 

Tableau 1 : Études randomisées sur le dispositif en temps réel Paradigm* 
Auteurs Participants Plan de l’étude Résultats 
Lee et coll., 200717 16 adultes atteints de 

diabète de type 1 n’ayant 
jamais utilisé une pompe 
à insuline  

Étude randomisée de 15 
semaines comparant le dispositif 
en temps réel Paradigm (n = 8) à 
de MIQ et l’ASG (n = 8) 
 

Tous les participants ont reçu des 
directives. 

Changement de l’HbA1c par rapport au départ 
Dispositif en temps réel Paradigm : de 9,45 ± 0,55 au 
départ à 7,4 ± 0,66 (p < 0,001) 
 

MIQ et ASG : de 8,58 ± 1,30 au départ à 7,5 ± 1,01  
(p = 0,04) 
 

valeur p pour la comparaison entre les groupes : 0,02 
Peyrot et Rubin, 200719 
(Résumé) 

28 adultes dont le diabète 
de type 1 était mal 
équilibré et n’ayant jamais 
utilisé une pompe à 
insuline 

Étude randomisée de 16 
semaines comparant le DSCG en 
temps réel avec PSCCI au moyen 
de la pompe à insuline 722 
Paradigm (n = 14) à de MIQ 
avec ASG (n = 14)  

Changement de l’HbA1c par rapport au départ 
PSCCI et DSCG : -1,8 %  
MIQ et ASG : -1,0 %  
valeur p pour la comparaison entre les groupes : non 
donnée 
 

Résultats selon les patients : Dans le groupe DSCG 
et PSCCI, la cote de satisfaction s’est améliorée 
davantage et l’attitude envers la surveillance de la 
glycémie et l’administration d’insuline a été plus 
positive que dans le groupe MIQ et ASG (p < 0,05). 

Buckingham et coll., 
200718 (Résumé) 

40 adolescents dont le 
diabète de type 1 était mal 
équilibré et ayant déjà 
utilisé une pompe à 
insuline 

Étude randomisée de 6 mois 
comparant le DSCG en temps 
réel avec PSCCI au moyen de la 
pompe à insuline 722 Paradigm 
(n = 20) à la PSCCI avec ASG  
(n = 20) 

Changement de l’HbA1c par rapport au départ 
PSCCI et DSCG : de 8,8 % au départ à 8,0 %  
(p = NS) 
 

PSCCI et ASG : de 8,6 % au départ à 8,2 % (p = NS) 
 

valeur p pour la comparaison entre les groupes : 0,01 
 

Hypoglycémie 
La différence du nombre d’épisodes d’hypoglycémie 
graves entre les groupes n’était pas statistiquement 
significative. 
 

Au moment du suivi, le groupe PSCCI et DSCG 
passait significativement moins de temps dans l’écart 
hypoglycémique que le groupe PSCCI et ASG  
(p < 0,001). 
 

Hyperglycémie  
Les différences entre les groupes n’étaient pas 
statistiquement significatives au moment du suivi.  

Hirsch et coll., 200720 
(Résumé) 

98 adultes et 40 
adolescents dont le 
diabète de type 1 était mal 
équilibré 

Étude randomisée de 6 mois 
comparant le DSCG en temps 
réel avec PSCCI au moyen de la 
pompe à insuline 722 à la PSCCI 
avec ASG† 

Changement de l’HbA1c par rapport au départ 
PSCCI et DSCG : de 8,5 % au départ à 7,8 %  
(p < 0,001) 
 
PSCCI et ASG : de 8,4 % au départ à 7,8 %  
(p < 0,001) 
 
valeur p pour la comparaison entre les groupes : NS 
 
% atteignant une HbA1c < 7,0 % 
PSCCI et DSCG : 28 % 
PSCCI et ASG : 19 % (p = 0,02) 
 
Hypoglycémie 
La différence du nombre d’épisodes d’hypoglycémie 
graves entre les groupes n’était pas statistiquement 
significative. 
 
Au moment du suivi, le groupe PSCCI et DSCG 
passait significativement moins de temps dans l’écart 
hypoglycémique que le groupe PSCCI et ASG  
(p < 0,001). 
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dispositif en boucle ouverte d’administration 
d’insuline peut réduire d’autres coûts associés aux 
soins de santé, tels les coûts des consultations au 
service des urgences, des séjours à l’hôpital et des 
complications du diabète.  

Questions d’implantation 
Pour utiliser efficacement un dispositif en boucle 
ouverte, les patients doivent être déterminés à 
équilibrer leur glycémie, disposés à prendre en charge 
leurs soins quotidiens, comprendre le mode d’emploi 
de la pompe, bien surveiller leur glycémie et savoir 
gérer les données44. Pour certaines personnes, un 
dispositif en boucle ouverte d’administration 
d’insuline peut être trop exigeant. On recommande 
que la perfusion sous-cutanée continue d’insuline soit 
prescrite, adoptée et suivie par une équipe de 
prestataires de soins de santé bien renseignés pouvant 
appuyer l’utilisateur44. Dans certaines régions, il n’y a 
pas de tels prestataires de soins, mais Télésanté peut 
combler cette lacune. Un logiciel récent permet aux 
patients de télécharger des données pour qu’elles 
soient analysées en ligne par des prestataires de soins. 
Cette innovation pourrait permettre de surveiller à 
distance des personnes qui se servent d’un dispositif 
de surveillance continue du glucose.  
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