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GLOSSAIRE 

 

Canule : petit tube en métal, en matière plastique ou en caoutchouc permettant le passage d'air ou de 
liquide à travers un orifice, naturel ou chirurgical. 
 
Centre référent : les centres référents sont des centres de recherche et des lieux de consultations 
multidisciplinaires, en général rattachés à un CHU ou à un service universitaire dont l'activité est 
centrée sur une pathologie spécifique (exemples : centre référent de la mucoviscidose, des maladies 
métaboliques, de l'autisme...). Ils ont une vocation d'intervention régionale. 
 
Consommables : dispositifs médicaux jetables utilisés avec la pompes (Exemple : sets de perfusion) 
 
Glucose oxydase : la glucose oxydase est une enzyme oxydo-réductase qui catalyse l'oxydation du 
glucose en peroxyde d'hydrogène et en D-glucono-δ-lactone. 
 
Holter glycémique : système de surveillance du glucose en continu 
 
Glucomètre : lecteur de glycémie 
 
Affection Longue Durée : affection nécessitant un traitement prolongé et une thérapeutique 
particulièrement coûteuse. Depuis la loi n° 2004-810 du 13 août 2004 relative à l’assurance maladie, 
l’exonération du ticket modérateur pour l’assuré, est soumise à l’admission en ALD à l’aide d’un 
protocole de soins établi de façon conjointe entre le médecin traitant et le médecin-conseil de la 
Sécurité sociale puis signé par le patient. 
 
Prédiabète : Le prédiabète est défini comme une hyperglycémie n’atteignant pas le seuil diagnostique 
de diabète mais associée à une augmentation du risque de progression vers le diabète de type 2. 
(Définition HAS) 
 
Diabète sucré : Le diabète sucré est une affection chronique dûe soit à une insuffisance génétique ou 
acquise de la production d'insuline par le pancréas, soit au fait que cette insuline n'est pas assez active. 
(Définition OMS) 
 
Diathermie : Procédé thérapeutique qui fait pénétrer dans l’organisme une chaleur d’origine électrique 
(courants alternatifs à haute fréquence)  
 
Commutateur : Appareil permettant d’établir ou d’arrêter le courant électrique dans un circuit. 
(synonyme : interrupteur)  
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ALD : Affection Longue Durée 
 
SMGC : Système de Monitoring du Glucose en Continu 
 
InVS : Institut de Veille Sanitaire 
 
HGPO : Hyperglycémie provoquée Par voie Orale 
 
DID : Diabète Insulino-Dépendant (Diabète de type 1) 
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INTRODUCTION 

 

 

Selon de récentes estimations de la Fédération Internationale du Diabète, cette maladie 

toucherait environ 380 millions de personnes à travers le monde. Cette pathologie n’épargne bien 

entendu pas notre pays. En effet, quelques 3,7 millions de Français en souffrent aujourd’hui. Chaque 

jour, environ 400 nouveaux patients sont diagnostiqués diabétiques. Ces chiffres ne doivent pas rester 

anodins. En effet, cette pathologie chronique, incurable à l’heure actuelle, peut engendrer de graves 

complications chroniques au niveau de multiples organes en l’absence de traitement approprié. 

Heureusement, la recherche et l’innovation réalisées dans ce domaine ont permis d’améliorer 

considérablement la qualité de vie des patients au quotidien.  

Au cours des dernières décennies, les moyens disponibles pour le suivi et la prise en charge des 

personnes diabétiques ont connu une évolution remarquable. En effet, les différentes technologies 

développées ont rendu mesurable mais également maîtrisable la glycémie des patients. Que ce soit au 

niveau du suivi de la glycémie ou pour l’administration de l’insuline, des progrès majeurs ont été 

réalisés. La mesure de la glycémie à partir d’une goutte de sang prélevée au bout du doigt est devenue 

banale. D’autre part, les systèmes de mesure du glucose en continu permettent de consulter sa glycémie 

de manière instantanée ainsi que d’en apprécier la tendance.  On a également pu constater, 

parallèlement à l’essor des méthodes d’accès à la glycémie, le développement de nouveaux moyens 

thérapeutiques. Les stylos injecteurs d’insuline, plus faciles et moins douloureux, ont progressivement 

remplacé les seringues. Le développement des pompes à insuline n’a cessé de profiter du progrès de 

la micro-électronique. Devenus discrets et plus faciles d’utilisation tout en possédant de nombreuses 

options de programmation, ces dispositifs représentent aujourd’hui une vraie alternative thérapeutique 

pour les personnes insulino-réquérantes.  

Il ne reste plus qu’à aller au bout du chemin par la libération des patients diabétiques de l’obstacle 

majeur les privant d’insouciance dans leur vie de tous les jours, qui est la nécessité de prise de décision 
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concernant les quantités d’insuline à administrer. La réponse tient dans la perspective de la mise à 

disposition du pancréas artificiel. 

Dans une première partie, nous ferons quelques rappels sur le diabète en général avec les chiffres clés, 

les mécanismes physiopathologiques, les différentes méthodes de dépistage, diagnostic et suivi, les 

multiples complications associées ainsi que les différents traitements de cette pathologie. Ensuite, nous 

dresserons un bilan des principaux dispositifs médicaux utilisés dans la prise en charge des patients 

qui sont les lecteurs de glycémie, les systèmes de mesure du glucose en continu, les pompes à insuline 

et stylos injecteurs, en donnant à chaque fois un ou plusieurs exemples détaillés d’appareils innovants. 
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PARTIE I 

 
GÉNÉRALITÉS SUR LE DIABÈTE 
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1.   Généralités sur le diabète 

 
1.1  Le diabète en chiffre 

 
             1.1.1 Le diabète dans le monde 
 

Selon de récentes évaluations de la Fédération Internationale du Diabète (FID), quelques 382 millions 

de personnes seraient atteints de diabète au niveau mondial dont 46% de cas non diagnostiqués. Près 

de 80 % de ces personnes vivent dans des régions à faible et moyen revenu comme le Pacifique 

occidental (138 millions) ou l’Asie du sud-est (72 millions) (Figure 1). L’année 2013, les dépenses de 

santé mondiales concernant la prise en charge et la prévention des complications du diabète ont atteint 

548 milliards USD.  D’ici 2035, si cette tendance se poursuit, environ 592 millions de personnes, soit 

presque un adulte sur dix, seront atteints de diabète à travers le monde. En l’absence de mise en place 

de programmes de prévention et de gestion adaptés, l’impact de cette maladie ne cessera d’augmenter 

au cours des prochaines années (1). 

Actuellement, c’est le diabète non insulinodépendant (DNID) qui pose un problème de santé publique. 

En effet, sa prévalence augmente parallèlement au vieillissement ainsi qu’au développement de 

l’obésité dans les pays industrialisés. Néanmoins, cette pathologie n’épargne pas les pays sous-

développés où le DNID atteint parfois une prévalence de 20 à 30% en raison de la présence d’une forte 

prédisposition héréditaire associée à une modification rapide du mode de vie (urbanisation brutale, 

sédentarité, alcoolisation …) (2).   
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Figure 1 : cartographie des personnes atteintes de diabète dans le monde par région, 2013 (1) 
 
 
 
 
1.1.2 Le diabète en France 
 

Selon l’Institut de Veille Sanitaire (InVS), plus de 3 millions de personnes étaient traités par 

médicament (antidiabétiques oraux (ADO) et/ou insuline) pour un diabète en France en 2013, soit 

environ 4,7 % de la population totale. Il touche davantage les personnes de faible niveau socio-

économique. Sa prévalence est également plus élevée dans certaines régions comme par exemple les 

départements d’outre-mer, où il peut s’avérer jusqu’à deux fois plus fréquent ainsi que certaines 

régions de métropole et en particulier le Nord et le Nord-Est du pays et dans certains départements 

d’Ile-de-France (3) (Figure 2). 
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Figure 2 : prévalence standardisée du diabète traité par médicament (ADO et/ou insuline) par 
région France, 2013 (3) 
 

 

 

1.1.3 Le marché du diabète 
 

Le chiffre d’affaires mondial relatif aux différents traitements du diabète (médicaments ADO, 

insulinothérapie, pompes à insuline, lecteurs de glycémie, stylo-injecteurs, etc.) a dépassé les 40 

milliards d'euros en 2013. Avec une population diabétique mondiale croissante années après années, 

le réservoir de croissance reste considérable. Il représente un axe de croissance majeur pour de 

nombreux laboratoires pharmaceutiques et de biotechnologies, les fabricants de dispositifs médicaux 

et de diagnostics in vitro ainsi que les prestataires de services impliqués dans la prise en charge de 

cette pathologie chronique (4).  
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 1.2 Les différents types de diabète 

 

  1.2.1 Le diabète de type 1 ou diabète insulino-dépendant (DID) 
 

Le DID se caractérise par une absence totale de production d’insuline par le pancréas. Par conséquent, 

la survie de la personne atteinte dépend d’un apport externe d’insuline assuré par des injections 

pluriquotidiennes ou une pompe à insuline. À ce jour, les causes exactes d'apparition demeurent 

inconnues mais on sait que dans la majorité des cas il est dû à la destruction des cellules bêta des îlots 

de Langerhans du pancréas par le système immunitaire. Ce processus évolue généralement sur 

plusieurs années et débute bien avant l’apparition des premiers symptômes de la maladie. Il se 

déclenche le plus souvent au cours de l'enfance, à l'adolescence ou au début de l'âge adulte et représente 

10 à 15% de la population diabétique totale. Son diagnostic est réalisé suite à l’apparition d’un 

syndrome cardinal caractéristique associant polyphagie, polyuropolydipsie, amaigrissement et 

asthénie chez un sujet jeune, mince, présentant une cétonurie associée à une glycosurie (5). 

 

 
1.2.2 Le diabète de type 2 ou diabète non-insulino-dépendant (DNID) 
 

Contrairement au diabète de type 1 à découverte brutale, il se caractérise typiquement par la découverte 

fortuite d’une hyperglycémie chez une personne âgée de plus de 40 ans en surpoids avec surcharge 

pondérale de prédominance abdominale.  En effet, le diabète de type 2 se développe silencieusement 

pendant de nombreuses années. Par conséquent, l’hyperglycémie reste longtemps asymptomatique et 

le diabète est alors souvent diagnostiqué lors d’un examen systématique à l’occasion d’un bilan 

sanguin ou en cas d’apparition d’une complication. Le DNID correspond à 85 à 90% de la population 

diabétique totale et présente une forte prédisposition génétique (5). 
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1.2.3 Le diabète gestationnel  
 

D’après la Haute Autorité de Santé (HAS), le diabète gestationnel est « un trouble de la tolérance 

glucidique conduisant à une hyperglycémie de sévérité variable, débutant ou diagnostiqué pour la 

première fois pendant la grossesse, quels que soient le traitement nécessaire et l’évolution dans le post-

partum. » (6). Les femmes ayant un diabète gestationnel ont un risque accru de complications pendant 

la grossesse et à l’accouchement. Par ailleurs, le risque de développer un diabète de type 2 à un stade 

ultérieur de leur vie augmente également (7).  

 

 

1.2.4 Les autres formes de diabète 
 

A coté de ces trois formes majoritaires, on retrouve de nombreux autres types de diabète qui sont 

beaucoup moins fréquents et d’étiologies variées : 

-   Diabète MODY (Maturity Onset Diabetes Of the Young) : Diabète secondaire à une mutation 

au niveau de certains facteurs de transcription. On en connaît actuellement 5 types classés en 

MODY 1,2,3,4,5 qui représentent entre 2 à 5 % des diabètes non insulino-dépendants. 

-   Diabètes secondaires à une endocrinopathie : Cette étiologie n’est jamais recherchée de 

manière systématique devant la découverte d’un diabète mais uniquement en présence d’une 

sémiologie caractéristique. Le plus fréquent est le diabète associé à une hyperthyroïdie dans le 

cadre de la thyrotoxicose. 

-   Diabète médicamenteux : Le plus courant est le diabète secondaire à la prise d’une 

corticothérapie chronique. Il est principalement caractérisé par une hyperproduction de glucose 

au niveau hépatique suivi d’une insulino-résistance liée à l’apparition d’une obésité à caractère 

androïde. 

-   Diabète hémochromatosique 

-   Diabète secondaire à une pancréatite chronique calcifiante 
-   Diabète secondaire à un cancer du pancréas 

-   Etc … (8) 
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1.3 Physiopathologie du diabète 

 
   1.3.1 Physiopathologie du diabète de type 1 
 
La destruction des cellules Bêta des îlots de Langerhans insulinosécrétrices est principalement dûe à 

l’infiltration des ilots par des lymphocytes T cytotoxiques CD8 et des T helper CD4. Ce processus se 

déroule de manière asymptomatique pendant plusieurs années au durant lequel sont produits des auto-

anticorps dirigés contre certains antigènes pancréatiques. Ces auto-anticorps n’ont pas de vrai rôle 

pathogène mais constituent cependant des marqueurs fiables du développement du processus auto-

immun.  

 

Les anticorps majoritairement impliqués sont au nombre de 4 : 

-   Les anticorps anti-îlots. 

-   Les anticorps anti-GAD (Glutamate Acide Décarboxylase), dirigés contre une enzyme 

ubiquitaire mais qui est exprimée au niveau pancréatique. 

-   Les auto-anticorps anti-insuline, retrouvés essentiellement chez l’enfant. 

-   L’anticorps anti-IA2 (Insulinoma Associated protein 2) dirigé contre une phosphatase 

membranaire des cellules Bêta (9).  

 

 

 1.3.2 Physiopathologie du diabète de type 2 
 

Le diabète de type 2 constitue un désordre métabolique caractérisé par une résistance des tissus 

périphériques à l’action de l’insuline associée à un déficit relatif de sécrétion d’insuline. L’insulino-

déficience responsable de l’hyperglycémie du diabète de type 2 est précédée par une période de 

plusieurs années d’hypersécrétion insulinique secondaire à une insulino-résistance des tissus 

périphériques. Par conséquent, le stockage et l’utilisation du glucose sont diminués au niveau 

musculaire et adipeux alors qu’il y a une stimulation de la néoglucogenèse au niveau hépatique 

provoquant alors une augmentation de la glycémie (9).  
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1.4 Les différentes complications du diabète 

 

 1.4.1 Les complications aigües 
 

Le coma hypoglycémique 
 

Surtout observé dans le diabète de type 1, il est secondaire à l’injection d’une dose massive d’insuline 

et reflète généralement la présence d’un déséquilibre entre alimentation, effort physique et prise en 

charge thérapeutique. Dans le diabète de type 2, l’hypoglycémie est bien plus rare et intervient 

majoritairement lors de la présence d’un déséquilibre métabolique associé à la prise d’insuline 

accompagnée ou non aux sulfamides hypoglycémiants (10).  

 

Le coma hyper-osmolaire 
 

Il s’agit d’un accident métabolique survenant principalement chez le sujet âgé diabétique de type 2 ou 

chez un patient avec un diabète méconnu. Il est caractérisé par la présence concomitante d’une 

déshydratation avec hyperosmolarité, hyperglycémie et hypernatrémie (10).  

 

L’acidocétose 
 

Complication métabolique aigüe survenant majoritairement chez le diabétique de type 1, elle est 

déclenchée par une carence profonde en insuline se définit comme étant une acidose métabolique 

majeure associée à une hyperglycémie et cétonurie importante (10).  

 

Acidose lactique 
 

L'acidose lactique est une complication grave du diabète correspondant à une accumulation excessive 

d'acide lactique dans le sang. Elle se rencontre essentiellement chez une personne diabétique  souffrant 

également d'insuffisance rénale ou hépatique traitée par biguanides (10).  
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 1.3.2 Les complications chroniques 
 

La gravité du diabète est fortement liée aux multiples complications chroniques potentiellement 

générées par l’apparition d’altérations micro et macroangiopathiques secondaires apparaissant après 

plusieurs années d’évolution de la pathologie. Leur probabilité de survenue est fonction du degré et de 

la durée d’exposition à l’hyperglycémie du patient. 

 

 

        1.3.2.1 La neuropathie diabétique 

 

La neuropathie diabétique est une complication fréquente chez la personne souffrant d'un diabète 

évoluant depuis de nombreuses années et sa survenue est d'autant plus précoce lors de la présence d’un 

déséquilibre glycémique. Son apparition est causée par les effets délétères de 

l'hyperglycémie chronique qui entrainent la destruction de la myéline entourant les nerfs qui ont pour 

rôle la conduction de l'influx nerveux. Les manifestations des neuropathies diabétiques sont 

habituellement périphériques et prédominent au niveau des membres inférieurs en s’exprimant sous 

forme de paresthésies (douleurs diffuses, fourmillements, troubles de la sensibilité …) (11).  	 

 

 

        1.3.2.2 La néphropathie diabétique 
 

En 2011, La néphropathie diabétique représentait la seconde cause de dialyse en France. En effet, 

l’insuffisance rénale est une complication grave du sujet diabétique où l’on retrouve généralement la 

présence d’une néphropathie diabétique avec atteinte glomérulaire. Le risque d’apparition d’une 

insuffisance rénale est d’autant plus élevé chez le sujet diabétique âgé ou présentant une hypertension 

artérielle. La néphropathie diabétique évolue usuellement de manière progressive à partir d’une phase 

précoce caractérisée par des anomalies fonctionnelles de la fonction rénale vers une phase de 

néphropathie lésionnelle avec protéinurie persistante puis insuffisance rénale (11).  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1.3.2.3 La rétinopathie diabétique 
 

La rétinopathie est caractérisée par une atteinte des vaisseaux sanguins alimentant la rétine.  

Les stades précoces de la rétinopathie diabétique se manifestent par des occlusions et dilatations 

vasculaires qui évoluent vers une phase proliférative avec néo-vascularisation menant à un œdème 

maculaire réduisant amplement l’acuité visuelle.  La rétinopathie diabétique est une complication qui 

évolue généralement sur 15 à 20 ans et qui peut rester longtemps asymptomatique jusqu’à un stade 

avancé. En l’absence de traitement, elle est responsable d’une altération de la vision pouvant mener 

jusqu’à la cécité. La rétinopathie représente la principale atteinte oculaire des patients diabétiques mais 

on retrouve également des cas de cataractes, glaucomes, paralysies oculomotrices, neuropathies 

optiques ou autres atteintes cornéennes (11).  	 

  

1.3.2.4 Le pied diabétique 
 

Les lésions des pieds du sujet diabétique sont très sérieuses et peuvent parfois aboutir à des 

amputations. Le mal perforant plantaire est la principale complication retrouvée au niveau des pieds. 

Il est caractérisé par la présence d’ulcérations et d’une altération de la capacité de cicatrisation qui sont 

favorisées par la combinaison de complications neurologiques, artérielles et infectieuses secondaires 

à des microtraumatismes. On peut retrouver également d’autres facteurs déclenchants comme par 

exemple le port de chaussures inadaptées, une hygiène insuffisante, des soins de pédicurie 

incorrectement réalisés ou encore des blessures consécutives à un traumatisme (11). 	 

 

 1.3.2.5 Les complications dentaires  
 

Les maladies parodontales et caries sont des complications fréquentes du diabète. En effet, 

l’hyperglycémie chronique induit un taux de sucre élevé dans la salive et favorise ainsi la prolifération 

bactérienne au niveau de la plaque dentaire. Trois types de lésions sont courantes chez les sujets 

diabétiques qui sont la carie dentaire (destruction de l’émail de la dent par la plaque dentaire), la 

gingivite (inflammation de la gencive par dépôt de bactéries au niveau du collet de la dent) et la 

parodontite (inflammation en profondeur des gencives et de l’os qui soutient la dent, entraînant la 

prolifération de germes le long de la racine dentaire) (11).  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1.3.2.6 Les macroangiopathies 
 

Les macroangiopathies diabétiques correspondent aux complications cardio-vasculaires du diabète. 

Contrairement aux microangiopathies qui touchent la microcirculation, on désigne sous le terme de 

macroangiopathie les atteintes des artères musculaires allant de l’aorte jusqu’aux petites artères 

distales. Les principales complications macrovasculaires du diabète sont les coronaropathies, les 

accidents vasculaires cérébraux et les artériopathies des membres inférieurs. La présence d’une 

hyperglycémie chronique provoque la fragilisation des parois artérielles et favorise la formation 

de plaques d’athérome. Par conséquent, le risque cardiovasculaire global du sujet diabétique est 

multiplié par un facteur 2 à 3 par rapport à la population générale (11).  

 

 

1.4 Dépistage, diagnostic et suivi du diabète 

 

1.4.1 Le dépistage 
 

Dépistage du diabète de type 2 
 

Le diabète de type 2 débute par une longue phase silencieuse d’hyperglycémie chronique au cours de 

laquelle peuvent se développer de nombreuses complications. Un dépistage précoce des populations à 

risque est alors très important. Les populations ciblées par le dépistage du diabète de type 2 ont été 

définies par les recommandations ANAES de 2003 et HAS de 2014. Au sein de la population générale, 

un dépistage du diabète doit être réalisé chez les sujets symptomatiques ou asymptomatiques d’un âge 

supérieur à 45 ans et présentant un ou plusieurs facteurs de risque de diabète, un haut risque 

cardiovasculaire ou une situation de précarité (Liste exhaustive disponible en annexe 1). Le test de 

dépistage recommandé est la mesure de la glycémie veineuse à jeun. Il n’est pas recommandé de doser 

l’hémoglobine glyquée pour dépister un diabète (recommandations ANAES). 

Selon le parcours de soins HAS de 2014, le rythme de répétition du dépistage du diabète de type 2 est 

renouvelé :  

-   Après 1-3 ans si la glycémie veineuse à jeun est < 1,10 g/L (6,0 mmol/L) ;  

-   1 an plus tard si la glycémie veineuse à jeun est comprise entre 1,10 et 1,25 g/L (6,0 et 6,8 

mmol/(11). 
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Dépistage du diabète de type 1 
 

Contrairement au diabète de type 2, il n’y a actuellement aucune recommandation concernant le 

dépistage du diabète de type 1. En effet, même si on a la possibilité de détecter la présence d’anticorps 

auto-immuns chez un sujet à risque, il n’y a cependant aucune certitude quant au développement 

ultérieur d’un diabète de type 1. 

Pour cette raison, le dépistage des anticorps chez les personnes à risque (enfants ou les frères et sœurs 

de personnes diabétiques de type 1) n'est pas obligatoire et relève plutôt d'un échange entre le médecin 

et le patient (12). 

 

Concernant la population générale et notamment au sein des collectivités, la recherche de glycosurie 

(médecine scolaire) et/ou la mesure de la glycémie capillaire (médecine du travail) peuvent s’avérer 

être des situations de découverte d’un diabète encore asymptomatique (13).  

 

 

 

Dépistage du diabète gestationnel  
 

D’après le Collège National des Gynécologues et Obstétriciens Français (CNGOF), le dépistage du 

diabète gestationnel est recommandé en présence d’au moins un des critères suivants qui sont un âge 

maternel supérieur à 35 ans, un IMC (Indice de Masse Corporel) supérieur à 25, des antécédents de 

diabète chez les apparentés au 1er degré ou encore des antécédents personnels de diabète gestationnel 

ou d’enfant atteint de macrosomie (grade A). En l’absence de ces facteurs de risque, le bénéfice et le 

rapport coût-efficacité du dépistage restent à évaluer. Il n’y a donc pas d’arguments suffisants pour 

recommander un dépistage systématique (accord professionnel). Dans tous les cas, la décision 

concernant la réalisation d’un dépistage doit faire l’objet d’une évaluation et d’une information 

individuelle du patient. Le dépistage est réalisé grâce à une glycémie veineuse à jeun ou une épreuve 

d’HGPO en fonction des situations (13).  
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1.4.2 Le diagnostic 

 
 
   1.4.2.1 Les analyses utilisées 
 
 
Le dosage de la glycémie veineuse à jeun  
 

Le dosage de la glycémie veineuse à jeun est la méthode de référence pour le diagnostic du diabète. 

Elle est dosée au laboratoire d’analyse médicale à partir de sang veineux prélevé chez un sujet à jeun 

depuis au moins 8 heures. Sa mesure peut être exprimée soit en grammes par litre (g/L) ou en 

millimoles par litre (mmol/L). Pour un individu « sain », la valeur normale de glycémie est comprise 

entre 0,70 et 1,10 g/L (5).  

 

L’épreuve d’hyperglycémie provoquée par voie orale  
 

L’épreuve d’hyperglycémie provoquée par voie orale est un examen de dépistage du diabète 

sucré (diabète gestationnel, diabète de type 1 et diabète de type 2). Il consiste en l'absorption d'une 

quantité standard de glucose par voie orale avec suivi de la réponse physiologique de l'organisme. Elle 

est de moins en moins utilisée dans le diagnostic du diabète au profit du dosage de la glycémie veineuse 

à jeun mais reste cependant intéressante comme outil de confirmation diagnostique à la suite d’un 

premier test ou dans le cas de dépistage du diabète gestationnel chez les femmes enceintes (14).  

 

 

   1.4.2.2 Les valeurs seuils 
 

Le diagnostic de diabète est confirmé lorsqu’une seule glycémie est supérieure à 2 g/L (11,1 mmol/L), 

qu’il y ait ou non des symptômes de diabète associés. Lorsque la glycémie est supérieure à 1,26 g/L 

(7 mmol/L) et inférieure à 2 g/L (11,1 mmol/L), la confirmation diagnostique du diabète de type 2 sera 

faite par un second test de glycémie veineuse à jeun. Le diagnostic est confirmé en cas de glycémie à 

nouveau supérieure à 1,26 g/L (7 mmol/L). Lorsque la glycémie est comprise entre 1,10 g/L et 1,25 

g/L (6,0 et 6,8 mmol/L), le diagnostic d’hyperglycémie modérée à jeun (prédiabète) est posé (11).  
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1.4.3 Le suivi  
 

Le diabète est une pathologie chronique qui nécessite un suivi régulier dans le but d’évaluer l’équilibre 

métabolique du patient et éventuellement les différents traitements associés. Il permet également de 

déceler précocement ses potentielles complications afin de limiter leur aggravation grâce à une prise 

en charge rapide et adaptée. 

 

Les différents acteurs impliqués dans le suivi   
 

Le suivi au long cours du patient diabétique implique une intervention coordonnée et pluridisciplinaire 

de par l’implication de nombreux acteurs du système de santé qui sont le médecin généraliste, le 

pharmacien, l’infirmier, les médecins spécialistes (diabétologue, ophtalmologue, cardiologue …) ou 

encore les professionnels paramédicaux (nutritionniste, podologue …). La coordination entre ces 

différents acteurs doit permettre au patient de bénéficier du suivi et des compétences adaptées à ses 

besoins (15).  

Les travailleurs sociaux, professionnels de l’aide à domicile et l’entourage du patient ont également 

des rôles déterminants concernant la qualité de la prise en charge du patient diabétique et notamment 

grâce au soutien psychologique qu’ils apportent au patient.  

 

Visite auprès du médecin traitant 
 

Une visite trimestrielle chez le médecin traitant est recommandée mais peut être plus fréquente si 

nécessaire. 

Ces visites permettent à l’omnipraticien de réaliser un examen clinique ainsi que de faire le bilan avec 

le patient concernant l’équilibre de son diabète à partir du dosage de l’hémoglobine glyquée et du suivi 

de la glycémie lorsqu’elle est réalisée.  Puis, en fonction des résultats, il peut proposer des adaptations 

quant au mode de vie ou au traitement médicamenteux de la personne. De plus, ces visites constituent 

une occasion pour le patient d’évoquer avec le médecin les hypothétiques difficultés rencontrées au 

quotidien concernant la prise en charge de sa pathologie au quotidien.  
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Le dosage de l’hémoglobine glyquée  
 

Selon les recommandations ANAES, Le dosage de l’hémoglobine glyquée n’est pas recommandé pour 

le dépistage du diabète. Cependant, il est utilisé dans le cadre de la surveillance au long cours. Le 

dosage de l’hémoglobine glyquée permet de refléter l’équilibre glycémique du patient sur une durée 

d’environ 3 mois. Le dosage de HbA1c est recommandé au moins 2 fois par an pour assurer un suivi 

régulier de l’équilibre du diabète. Contrairement à la glycémie, sa valeur ne varie pas tout au long de 

la journée en fonction de l’apport alimentaire, de l’activité physique réalisée et de la prise de 

médicaments. En conséquence, le médecin peut alors recommander certaines adaptations concernant 

la prise en charge du diabète du patient en fonction du résultat (16).  

 

 

Le bilan rénal 
 

Le diabète peut entraîner des complications rénales qui évoluent souvent de manière silencieuse chez 

les patients. Ces complications sont favorisées par la présence d’une hyperglycémie chronique. Ainsi, 

un suivi régulier par un bilan rénal est important pour que ces complications soient détectées et prises 

en charge le plus précocement possible. Chez la personne diabétique, Il est recommandé annuellement 

et repose principalement sur le dosage de la créatininémie dans le but d’estimer le débit de filtration 

glomérulaire (DFG), ainsi que sur le dosage de l’albuminurie. 

 

 

Le bilan lipidique 
 

Le bilan lipidique permet la mesure sanguine des quantités des deux principaux types de lipides qui 

sont les triglycérides et le cholestérol. Le dosage du cholestérol comprend le cholestérol total et le 

cholestérol sous forme de LDL-cholestérol et de HDL-cholestérol. Le bilan lipidique permet de déceler 

la présence d’une dyslipidémie qui est corrélée à une élévation du risque d’apparition de complications 

micro et macroangiopathiques.  
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L’examen du fond d’œil 
 

L’atteinte rétinienne est une des complications les plus fréquentes du diabétique. On parle alors de 

rétinopathie diabétique. À un stade précoce, cette complication évolue sans réel signe d’alerte et peut 

être dépistée grâce à un examen régulier du fond d’œil par un ophtalmologiste. 

Une fois la rétinopathie diabétique diagnostiquée, cet examen permet de suivre son évolution ainsi que 

d’adapter le traitement permettant de ralentir son aggravation. 

 

Le bilan bucco-dentaire 
 

Réalisé annuellement par un chirurgien-dentiste, cet examen permet de réaliser en cas de besoin des 

soins de prévention sur les dents et les gencives ainsi que de dépister rapidement d’éventuelles 

complications. 

 

L’électrocardiogramme (ECG) 
 

Cet examen consiste à enregistrer l’activité électrique du cœur. Il se déroule généralement au repos 

pendant quelques minutes mais il peut être complété par un ECG sur 24 heures à l’aide d’un appareil 

portable ou par un ECG d’effort. En présence de facteurs de risque pouvant favoriser l’apparition de 

complications, d’autres examens comme par exemple une échographie-doppler cardiaque ou artérielle 

peuvent être proposés dans le but de détecter et prévenir leur aggravation (17). 
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1.5 Les différents traitements du patient diabétique 

 

 1.5.1 Les règles hygiéno-diététiques 
 

L’éducation thérapeutique du patient diabétique passe par la mise en place d’un ensemble de règles 

hygiéno-diététiques qui constitue un préalable nécessaire au traitement médicamenteux du contrôle 

glycémique et doivent être poursuivie tout au long de la prise en charge de la pathologie. 

 

Les principales règles hygiéno-diététiques à installer sont les suivantes : 

 

-  Pratique d’une activité physique régulière équivalant à environ 30 minutes de marche quotidienne. 

- Amélioration de l’équilibre nutritionnel et notamment concernant les apports glucidiques journaliers 

(augmentation de la consommation de glucides complexes et fibres alimentaires ainsi que diminution 

de consommation des sucres rapides, des laitages …) 

-  Restriction calorique en cas de présence d’un surpoids (la perte de poids de 5 % à 15 % de masse 

corporelle permettant d’améliorer le contrôle glycémique) 

-   Sevrage tabagique pour les fumeurs  

- Correction d’une dyslipidémie par des mesures diététiques et/ou l’observance thérapeutique 

médicamenteuse 

-  Bonne observance du traitement d’une hypertension artérielle éventuelle. 

 

 

 

1.5.2 Le traitement du diabète de type 1 

 
        1.5.2.1 L’insulinothérapie 
 
Le traitement de référence du diabète de type 1 est l’insulinothérapie. En cas d’insulinopénie, elle 

devient également nécessaire pour le diabète de type 2. Le médecin propose un schéma insulinique 

adapté au profil glycémique du patient à l’aide d’un large arsenal thérapeutique composé d’insulines 

rapides, d’analogues lents, d’insulines retards ou encore de mélanges d’insulines. 
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        1.5.2.2 La transplantation pancréatique et la greffe d’îlots de Langerhans 
 
La transplantation d’îlots pancréatiques est une alternative thérapeutique à l’insulinothérapie. Cette 

technique consiste à isoler et à greffer des îlots purifiés au niveau du foie de patients diabétiques de 

type 1 et ne s’applique que dans les cas extrêmes de patients très instables avec des hypoglycémies 

sévères et pour lesquels l’insulinothérapie n’est plus suffisamment efficace (18).  

 

 

 1.5.3 Le traitement du diabète de type 2 : les classes d’antidiabétiques oraux 

 

1.5.3.1 Les biguanides 
 

Les biguanides ont une action anti-hyperglycémiante mais n’induisent pas d’hypoglycémie. Ils 

réduisent la glycémie en dehors et après les repas en diminuant la production du glucose par le foie et 

l’insulino-résistance au niveau des tissus périphériques ainsi qu’en retardant l’absorption intestinale 

du glucose. Les biguanides apparaissent actuellement comme le médicament de première intention 

dans le traitement du diabète non insulino-dépendant avec insulino-résistance, que l’insulino-

résistance soit secondaire à une obésité diffuse ou à une simple répartition androïde des graisses (19). 

 

 1.5.3.2 Les sulfamides hypoglycémiants et les glinides 

 

Les sulfamides hypoglycémiants et les glinides stimulent la sécrétion d’insuline. Leur efficacité 

dépend de la capacité résiduelle du pancréas à secréter de l’insuline. Ils améliorent la glycémie avant 

et après les repas et peuvent occasionner des hypoglycémies (19). 

 

1.5.3.3 Les inhibiteurs des alpha-glucosidases 
 

Les inhibiteurs des alpha-glucosidases retardent l’absorption des glucides après les repas. Ils agissent 

donc en diminuant la glycémie après un repas. Ils ne donnent pas d’hypoglycémie (19). 
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1.5.3.4 Les incrétines 
 

Les incrétines sont des substances libérées par le corps au début des repas dans le but de stimuler la 

sécrétion d'insuline. On les utilise en pharmacologie soit en injectant un analogue-GLP1 soit en 

diminuant sa dégradation par le corps grâce aux gliptines qui permettent d’inhiber la dipeptidyl 

peptidase-4. Ces médicaments ont pour effet la stimulation de la sécrétion d’insuline uniquement 

quand la glycémie est élevée, ce qui limite le risque d’hypoglycémie, la réduction de la sécrétion de 

glucagon, qui contrôle la fabrication du glucose par le foie, la diminution de l’appétit ainsi que le 

ralentissement de la vidange gastrique ce qui augmente la sensation de satiété (19). 

 

1.5.3.5 Les inhibiteurs du Sodium/Glucose cotransporteur 2 (SGLT2) 
 

Les inhibiteurs du SGLT2 augmentent l’élimination du glucose dans les urines. Le rein joue un rôle 

dans la régulation de la glycémie, notamment en éliminant du glucose quand la glycémie est trop 

élevée. Les inhibiteurs de SGLT2 augmentent la fuite de glucose dans les urines ce qui permet 

d'abaisser la glycémie (19). 
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PARTIE II 

LES DIFFÉRENTS TYPES DE 

DISPOSITIFS 
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2.  Les différents types de dispositifs 

 
2.1 Les lecteurs de glycémie 

 
           2.1.1 Définition 
 

Les lecteurs de glycémie sont des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro qui permettent de réaliser 

l’autosurveillance glycémique (ASG) chez les patients diabétiques. L’ASG correspond à la 

surveillance par le patient de sa glycémie grâce à un set d’équipement comprenant un autopiqueur, un 

lecteur de glycémie et les réactifs associés (électrodes, capteurs ou bandelettes) (Figure 3). Elle est en 

général réalisée de manière pluriquotidienne par les patients afin d’ajuster au mieux leur dose 

d’insuline, alimentation et programme d’activités physiques.  

Les lecteurs de glycémie sont indispensables pour les diabétiques de type 1. En effet, les mesures 

pluriquotidiennes de la glycémie permettent l’adaptation du traitement insulinique, évitant les risques 

d'hypoglycémie ou d'hyperglycémie et permettant ainsi un meilleur équilibre glycémique.  

Concernant le diabète de type 2, l’autosurveillance glycémique est réservée seulement chez certains 

patients. On retrouve par exemple les patients insulinotraités, les personnes chez qui une 

insulinothérapie est envisagée à court ou moyen terme ainsi que les patients traités par 

insulinosécréteurs avec soupçons d’hypoglycémies (21) . 

 

 
Figure 3 : set d’équipement pour mesure de la glycémie capillaire avec de gauche à droite : 
lancette, autopiqueur, solution de contrôle, bandelettes réactives et lecteur (22) 
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Le lecteur de glycémie permet l’analyse d’une gouttelette de sang prélevée en général au bout d'un 

doigt, sur une face latérale de la dernière phalange grâce à un autopiqueur muni d'une lancette à usage 

unique. La gouttelette est alors déposée sur une bandelette ou une électrode puis analysée par le lecteur 

qui affiche ensuite le taux de glycémie. 

 

Il existe deux types de lecteurs : 

 

•   Lecteurs à bandelettes : le sang déposé sur une bandelette déclenche une réaction chimique qui 

entraîne un changement de couleur proportionnel à la valeur de la glycémie. Cette couleur est 

interprétée par le lecteur qui affiche alors la valeur. 

•   Lecteurs à électrodes : le sang déposé sur une électrode déclenche une réaction électrochimique 

directe, qui génère des micro-courants interprétés par le lecteur. 

 

Actuellement la plupart des lecteurs de glycémie commercialisés utilise des électrodes car elles sont 

plus rapides, de plus petites tailles et requièrent moins de sang que les bandelettes. 
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2.1.2 Historique 
 

Le développement de méthodes simplifiées et ambulatoires de mesure de la glycémie capillaire a 

permis l'introduction de l’ASG. Néanmoins, si la surveillance étroite de la glycémie est aujourd'hui 

facilement réalisable et de bonne précision, ce n'était pas le cas il y a seulement quelques décennies. 

Le Reflomat, un réflectance-mètre développé par le laboratoire Boehringer Mannheim en 1974 fut l’un 

des premiers lecteurs portables commercialisés et était principalement destiné aux cabinets médicaux 

et non aux patients. Ce dispositif était de taille conséquente et lourd. Le temps de mesure était 

d’environ 2 minutes à partir du moment d’application de la goutte de sang sur la bandelette réactive et 

l'intervalle de mesure des glycémies était limité de 0,7 à 3,5 g/l. (Figure 4). 

 

 
Figure 4 : le Reflomat développé par le laboratoire Boehringer Mannheim (22) 

 

Depuis, d’énormes progrès ont été réalisés concernant par exemple la taille et le poids des lecteurs, le 

volume de sang nécessaire à la mesure glycémique, le temps de lecture des échantillons ou encore 

l’élargissement des plages de mesure… Les lecteurs se sont également vu dotés de systèmes de 

mémoire des résultats et même parfois d’une possibilité de connexion aux ordinateurs et/ou 

smartphones grâce à des logiciels spécifiques dans le but d’analyser, de conserver et de partager les 

multiples données enregistrées.  

Ainsi, l’apparition des lecteurs de glycémie et de leurs améliorations successives ont permis une nette 

amélioration des profils glycémiques des patients avec une quasi-normalisation de leur équilibre 
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métabolique. Cependant, de nombreux progrès sont encore nécessaires. En effet, l’autosurveillance 

glycémique reste encore un geste douloureux et pénible pour la plupart des personnes. Il est même 

souvent présenté comme la principale contrainte du diabète, avant même les injections d’insuline et 

les règles hygiéno-diététiques imposées (23).  

 

2.1.3 Prise en charge du matériel d’ASG 
 

Le matériel concernant l’ASG est pris en charge par l’Assurance maladie sur prescription 

médicale établie conformément aux recommandations de la HAS (Haute Autorité de Santé) et aux 

conditions de remboursement de l’Assurance maladie, relatives à la nécessité de l’autosurveillance 

glycémique et à sa fréquence. 

Les lecteurs de glycémie sont pris en charge dans le cadre de l’ALD (Affection Longue Durée) par la 

sécurité sociale pour les diabétiques de type 1 et 2 à hauteur d’un dispositif tous les 4 ans (2 attributions 

tous les 4 ans chez les jeunes de moins de 18 ans).  Les dispositifs autopiqueurs sont également 

remboursés par le régime général de la sécurité sociale (1 attribution par an chez l’adulte, 2 attributions 

par an chez l’enfant et l’adolescent de moins de 18 ans). Concernant les bandelettes réactives et 

électrodes, la prise en charge est totale pour les patients diabétiques de type 1 traités par insuline dont 

l’autosurveillance glycémique est systématique et pluriquotidienne alors qu’elle est plafonnée à 200 

bandelettes par an sous certaines conditions chez les diabétiques de type 2 (24). 

 

2.1.4 Marché des lecteurs de glycémie  
 

En 2012 en France, le marché de l’autosurveillance glycémique représentait 324 millions d’euros, soit 

18% du chiffre d’affaires total du marché du diagnostic in vitro.   

On retrouve actuellement de très nombreux fabricants de lecteurs de glycémie au niveau mondial, le 

marché étant néanmoins dominé par des laboratoires tels que Abbott, Bayer ou encore Roche Diabetes 

Care proposant plusieurs lecteurs ainsi que de nombreux autres produits concernant l’autosurveillance 

glycémique du patient diabétique. 
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2.1.5 Critères de choix d’un lecteur de glycémie 
 

De nombreux critères sont pris en compte dans le choix d’un lecteur de glycémie. En effet, la sélection 

du dispositif est réalisée d’une part en fonction des caractéristiques inhérentes au dispositif, mais 

également en fonction du profil du patient.  

Le patient doit pouvoir choisir son lecteur de glycémie à la suite d’informations fournies par le 

personnel soignant qui l’entoure dans le but de faciliter son utilisation ultérieure et l’observance de 

son autosurveillance glycémique. L’idéal est donc de présenter plusieurs appareils à la personne puis 

de l’accompagner dans son choix en fonction de ses besoins et de ses capacités. Les différentes 

caractéristiques techniques à prioriser peuvent alors concerner la taille et la forme du lecteur pour un 

patient souffrant de difficultés de préhension, la présence d’un écran rétroéclairé ou de fonctions 

parlantes pour les personnes malvoyantes ou encore la possibilité de mesure de la cétonémie pour les 

patients à risque d’acidocétose.   

 

On retrouve néanmoins une liste de critères classiques dans le choix d’un lecteur qui sont détaillés 

dans le tableau page suivante : 
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Tableau I : critères classiques dans le choix d’un lecteur de glycémie 
 

Critères 

 

Détails 

 

Taille et design de 

l’appareil  

Un lecteur de petite taille peut être bien perçu en raison de la discrétion de son 

utilisation pour un adolescent mais peut s’avérer être plus difficile d’utilisation pour 

un sujet âgé présentant des difficultés de préhension ou un manque de dextérité. 

Taille de l’écran  

C’est un critère important chez un patient ayant des troubles de la vision. Certains 

lecteurs possèdent un éclairage de l’écran d’affichage qui peut également représenter 

un avantage. 

L’alimentation 
Le dispositif peut fonctionner avec des piles, batteries rechargeables ou corrélé à un 

smartphone. 

Temps de réponse  

Malgré le fait qu’aujourd’hui les lecteurs affichent les résultats très rapidement (moins 

de 10 secondes en général) ce critère n’est cependant pas à sous-estimer. En effet, une 

différence de quelques secondes est loin d’être futile et correspond plus à un temps 

psychologique, celui de l’attente du résultat. Cependant, certains patients ne s’en 

préoccupent pas. 

Type de support 

réactif  

Certains lecteurs fonctionnent avec des bandelettes à acheter régulièrement et à 

changer à chaque mesure, d'autres fonctionnent avec des électrodes réutilisables sur 

lesquelles on dépose la goutte de sang directement. 

Quantité de sang 

nécessaire  
Elle peut varier en fonction des dispositifs et réactifs utilisés. 

Connectivité 
De plus en plus de lecteurs peuvent être reliés à un ordinateur, un smartphone pour 

enregistrer et suivre les données. 

Calibration de 

l’appareil  

Il existe 3 façons d'étalonner son lecteur, gage de fiabilité : manuellement, en rentrant 

un code ou automatiquement. 

Conditions de 

mesure  

Les résultats peuvent être plus ou moins perturbés en fonction des conditions 

extérieures comme la température, l’humidité ou encore l’altitude. 

Autres 

particularités  

La présence d’un système vocal peut être intéressante pour certaines catégories de 

patients comme les malvoyants. Les autres mesures comme celle de l'hémoglobine 

glyquée ou la recherche des corps cétoniques peuvent également avoir leur intérêt. 
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2.1.6 Exemples de nouveautés dans le domaine des lecteurs de glycémie  
 
On retrouve actuellement de nombreux lecteurs de glycémie disponibles sur le marché Français 

développés par de multiples laboratoires et possédant tous leurs propres caractéristiques (Tableau 1). 

Ci-dessous vont être détaillés deux exemples de dispositifs innovants et prometteurs qui pourraient 

permettre d’optimiser à l’avenir la prise en charge des patients ainsi que d’améliorer leur confort et 

leur qualité de vie au quotidien.  

 
Tableau II : liste des lecteurs de glycémie disponible en France, Novembre 2015 
(25) 
 

 
Laboratoire 
 

Références proposées 

Abbott 
diabetes care 

FreeStyle PAPILLON InsuLinx 
FreeStyle PAPILLON Vision FreeStyle Optium Neo 

Aximed SensoCard Plus 
SensoCard 

AutoSense Voice 
AutoSens 

 
Bayer 

Contour® XT 
Contour next Contour next USB 

 
Beurer 

GL 42 
GL 44 

GL 50 
GL 50 EVO 

Dinno Santé CareSens N dans le set Dinno 
PAM 2.0 

CareSens N dans le set Dinno 
Tandem 

 
Lifescan 

OneTouch Verio® IQ 
OneTouch Verio® OneTouch Verio FlexTM 

Menarini 
France GlucoFix Tech GlucoFix Premium 

Oscare Vox  

Roche 
Diagnostics 

Accu-chek® Performa 
Accu-chek® Performa Nano 
 

Accu-chek mobile 

Sanofi Diabète BGStar 
iBGStar My Star EXtra 

Ypsomed mylife PuraTM mylife Unio 
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2.1.6.1 Le lecteur Accu-Chek Mobile® 
 

 

 
Figure 5 : la cassette-test Accu-Chek® Mobile ; le lecteur Accu-Chek® Mobile ; l’autopiqueur 

Accu-Chek® Fastclix et les cartouches Accu-Chek® Fastclix (25) 
 

Le lecteur de glycémie Accu-Chek Mobile® est un dispositif médical de diagnostic in vitro développé 

par le laboratoire Roche Diabetes Care destiné à la détermination quantitative des valeurs glycémiques 

à partir de sang capillaire frais. La principale nouveauté de ce dispositif consiste en la suppression de 

l’utilisation des bandelettes réactives remplacées par une cassette-test avec laquelle 50 mesures de 

glycémie capillaire peuvent être effectuées. On retrouve également l’autopiqueur Fastclix® accolé au 

lecteur qui fonctionne grâce à des cartouches contenant chacune 6 lancettes stériles. (Figure 5). Ainsi, 

l’objectif du lecteur Accu-Chek Mobile® est de diminuer la quantité d’équipements nécessaire dans 

le but de faciliter la mesure la glycémie et par conséquent le confort du patient au quotidien (25). 
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Le lecteur 
 

L’allumage du lecteur est déclenché par l’ouverture du capot de protection donnant accès à la zone 

réactive de la cassette. La mesure glycémique est effectuée en environ 5 secondes après le dépôt de la 

goutte de sang sur la zone réactive de la bande. Les résultats de mesure de la glycémie peuvent être 

indiqués en deux unités différentes non interchangeables, ce qui évite les éventuelles erreurs 

d’interprétations des patients lors de la lecture des résultats. 

De multiples options personnalisables sont disponibles sur le lecteur comme par exemple la mise à 

disposition de symboles pour caractériser une mesure de glycémie tels que la « pomme » qui 

correspond à la mesure d’une glycémie avant un repas, le « trognon de pomme » pour la glycémie 

d’après repas ou encore l’« étoile » qui est un symbole dont le patient peut définir lui-même la 

signification. L’utilisateur peut également paramétrer l’affichage de symboles au lieu des résultats 

glycémiques qui permet de l’alerter en cas d’un résultat alarmant (« LO » correspond à une glycémie 

inférieure à 0,1g/L et « HI » correspond à une glycémie supérieure à 6 g/L). Les objectifs glycémiques 

paramétrés dans le lecteur de glycémie sont personnalisables. Le seuil hypoglycémique peut être choisi 

entre 0,5 et 1 g/L. La valeur limite supérieure de la glycémie peut quant à elle être située entre 1 et 2 

g/L. Une fois ces seuils paramétrés, des symboles ↑ ou ↓   accompagnent les résultats glycémiques 

quand ils sont en dehors des objectifs glycémiques.  

Le lecteur dispose également d’une fonction de rappel permettant d’avertir l’utilisateur à l’aide d’une 

sonnerie lorsqu’une nouvelle mesure est nécessaire ainsi qu’un système d’alerte sonore lorsque la 

batterie de l’appareil est faible ou que la cassette-test est vide. 

Concernant le système de mémoire, le lecteur possède une capacité de 2000 résultats accompagnés de 

la date et de l’heure de mesure et fournit également les moyennes glycémiques des 7, 14, 30 et 90 

derniers jours. Le branchement du lecteur à un ordinateur à l’aide d’un câble USB permet le transfert 

des données. Les résultats seront alors analysés avec le logiciel Accu-Check Smart Pix software qui 

est téléchargeable gratuitement sur le site du fabricant. 

Un mode audio destiné aux personnes malvoyantes est disponible et permet de guider l’utilisateur 

durant toutes les étapes de la mesure de la glycémie (l’utilisation de l’appareil nécessite toutefois 

l’explication de la prise en main au patient par un professionnel de santé qualifié). 

Un contrôle du fonctionnement du lecteur grâce à une solution de contrôle glucosée est nécessaire afin 

de vérifier si le lecteur fournit des résultats glycémiques corrects. Ce test de contrôle doit être effectué 

obligatoirement après le nettoyage d’une cassette-test présente dans le lecteur ou la mise en place d’une 
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nouvelle, après avoir changé les piles du lecteur ou bien dès lors d’un quelconque doute sur la validité 

d’un résultat (25). 

 

La cassette-test 
 

La cassette-test utilisée remplace les bandelettes réactives et permet de réaliser la mesure de 50 

glycémies consécutives. Elle nécessite seulement 0,3 µL de sang pour effectuer la mesure. La 

calibration de la cassette est automatique. Après ouverture de l’emballage individuel, la cassette est 

stable pendant 3 mois (25). 

 

L’autopiqueur 
 

L’autopiqueur accolé au lecteur Accu-Chek® mobile est le dispositif Accu-Chek® Fastclix qui est 

destiné au prélèvement de sang capillaire au niveau de la pulpe du doigt et peut être utilisé soit accolé, 

soit dissocié du lecteur. Il fonctionne uniquement avec les cartouches jetables Accu-Chek Fastclix® 

contenant chacune 6 lancettes stériles qui permettent par conséquent 6 prélèvements.  

Une fois les 6 lancettes utilisées, la cartouche doit être éjectée du dispositif, puis jetée dans un 

contenant spécialisé (DASRI) et ensuite remplacée par une nouvelle cartouche. 

L’autopiqueur permet également le prélèvement d’échantillons de sang sur d’autres parties du corps.  

En effet, le patient peut se procurer un embout spécial AST en contactant directement le service après-

vente de l’entreprise. Cet embout est spécialement destiné au prélèvement de sang à partir de sites 

alternatifs tels que les éminences thénar et hypothénar de la main (Figure 6)(25).  
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Figure 6 : éminences thénar et hypothénar de la main ; adapté de (26) 

 
 
 
La profondeur de la piqure est réglable avec 11 positions différentes (0.5 à 5.5 mm) dans le but de 

s’adapter à tous les types de peau. Ce réglage individuel permet alors une ponction de sang de manière 

quasiment indolore ainsi que de réguler la quantité de sang prélevée. De plus, par mesure de sécurité, 

la cartouche Accu-Chek® Fastclix dispose d’un système de blocage qui empêche la réinsertion de 

celle-ci dans l’autopiqueur lorsqu’elle a déjà été utilisée (25). 
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Fonctionnement du lecteur 
 

La mesure de la glycémie est divisée en 4 principales étapes qui sont les suivantes : 

 

Tableau III : les 4 étapes de mesure de la glycémie avec le lecteur Accu-Chek® 
Mobile 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Étape 1 : Ouverture du capot de protection qui contient la 

cassette-test. Le nombre de tests encore disponibles ainsi 

que le rappel de l'importance du lavage des mains avant 

toute glycémie s’affiche sur l’écran du lecteur. 

 

 

Étape 2 : Prélèvement d’une goutte de sang d’un volume 

suffisant et correctement formée grâce à l’autopiqueur. 

 

 

Étape 3 : Application délicate la goutte de sang bien 

formée et non étalée au centre de la zone réactive. Un 

message apparait à l’écran lorsque la goutte de sang 

capillaire a bien été détectée. 

 

 

 

 

Étape 4 : Lecture du résultat de la mesure après 5 secondes 

d’attente et fermeture du capot de protection de la cassette-

test. La fermeture du capot de protection provoque 

l’extinction automatique du lecteur. 
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Disponibilité 
 

Le lecteur Accu-Chek® Mobile, les cassette-test Accu-Chek® Mobile, l’autopiqueur Accu-Chek® 

Fastclix ainsi que les cartouches Accu-Chek® Fastclix sont disponibles en Pharmacie d’officine. Ils 

sont entièrement remboursés par la Régime Général de Sécurité sociale pour les personnes étant en 

situation d’ALD. 

Le kit Accu-Chek® Mobile contient le lecteur de glycémie Accu-Chek Mobile® accompagné d’une 

cassette-test et de deux piles AAA ainsi que de l’autopiqueur Accu-Chek Fastclix®. Ensuite, 

l’utilisateur doit se procurer séparément les cassettes-test et cartouches Fastclix® pour continuer 

d’effectuer ses mesures de glycémie. Certains accessoires sont disponibles seulement sur demande 

auprès du fabricant comme par exemple le câble USB permettant de brancher le lecteur à un ordinateur 

pour visualiser les rapports glycémiques, l’emphase AST pour les prélèvements au niveau des sites 

alternatifs ou encore un étui de protection pour le lecteur (25).  

 

Le logiciel Accu-Check® Smart Pix software  
 

Accu-Check® Smart Pix software est le logiciel qui permet l’analyse sans connexion internet des 

nombreuses données collectées à partir du lecteur Accu-Chek® Mobile mais fonctionne également 

avec les dispositifs Accu-Chek® Performa et Accu-Chek® Performa Nano. Ces résultats sont affichés 

sous forme d’un rapport qui peut ensuite être enregistré, imprimé et même envoyé à des proches ou au 

personnel soignant en charge du patient. Grâce à ce logiciel, il est possible de créer un rapport 

comportant des données allant d’une période de 3 à 90 jours (seuls les résultats disposant de toutes les 

informations requises (heure, date…) sont affichés sur le rapport). 

Plusieurs rapports sont disponibles pour les patients dans l’optique d’une optimisation continue de la 

prise en charge de leur pathologie chronique. Le rapport d’évolution général indique les résultats de 

glycémie sur la période sélectionnée (3 à 90 jours). Le graphique fournit les informations sur les 

différentes mesures, la moyenne des valeurs glycémiques au cours de la période sélectionnée ainsi que 

l’intervalle cible de l’objectif glycémique. Le rapport journée standard permet d’analyser l’évolution 

de la glycémie sur 24 heures et ainsi de comparer les différentes journées entre elles. Toutes les 

différentes journées incluses dans la période d’analyse sont représentées par une courbe puis on 

retrouve une courbe qui correspond à la moyenne de toutes les données sélectionnées. Le patient peut 

alors visualiser facilement si ces résultats de glycémie se trouvent dans l’intervalle recherché qui 

correspond à l’objectif glycémique. Le but étant de repérer la présence d’hypoglycémie émie ou 
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d’hyperglycémie qui pourrait se répéter au même moment de la journée. Le rapport semaine standard 

permet la visualisation rétrospective des résultats des valeurs glycémiques sur une période de 7 jours 

(du lundi au dimanche), permettant ainsi d’identifier d’éventuelles modifications du profil métabolique 

en fonction de l’emploi du temps du patient, comme par exemple l’impact direct de l’activité 

professionnelle, d’une activité physique régulière ou des jours de repos sur la glycémie (Figure 7) (25). 

 

 
Figure 7 : exemple d’un graphique récapitulatif d’un rapport hebdomadaire standard (25) 

 

Toutes les valeurs sont incluses dans la période d’analyse et sont représentées par une courbe puis on 

retrouve une courbe qui correspond à la moyenne de toutes les données sélectionnées. 

Sous chaque diagramme d’un rapport, on retrouve également des informations détaillées concernant 

par exemple le nombre de résultats pris en compte, la glycémie moyenne, l’écart type ou encore le 

nombre de valeurs au-dessus, dans et au-dessous de l’objectif glycémique. Tous les résultats sont 

également répertoriés sous forme d’une liste exhaustive regroupant toutes les mesures effectuées par 

l’utilisateur sur une période choisie. Ces informations ne sont pas forcément nécessaires directement 

pour le patient mais peuvent être utilisées par les professionnels de santé dans le but d’optimiser le 

suivi thérapeutique et clinique du patient et par conséquent d’améliorer la prise en charge globale de 

sa pathologie (25). 
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En conclusion, le lecteur Accu-Chek® Mobile® s’avère être un dispositif particulièrement innovant 

dans le domaine des lecteurs de glycémie. En effet, il regroupe tous les outils nécessaires à la 

réalisation de l’ASG en permettant à l’utilisateur de réaliser la mesure de sa glycémie de manière 

simple et rapide comparativement à un lecteur dit « classique ».  

Ce dispositif permet un gain de temps considérable avec une mesure de glycémie en seulement quatre 

étapes contre 14 avec ses prédécesseurs Accu-Chek® Performa et Accu-Chek® Performa Nano, ce 

qui constitue un avantage non négligeable en cas de mesures pluriquotidiennes. Ceci est possible grâce 

aux deux innovations principales de ce lecteur qui sont tout d’abord la cassette-test contenue à 

l’intérieur du lecteur, qui permet de réaliser 50 mesures de manière successive, ainsi que le système 

de barillet à 6 aiguilles de l’autopiqueur. Ces deux caractéristiques permettent alors de limiter la 

manipulation de consommables par l’utilisateur ainsi que le problème de la sécurisation des déchets.  

Le lecteur Accu-Chek® Mobile® est de taille modeste et facile d’utilisation. Le système de mémoire 

des résultats ainsi que l’absence de codage sont également très appréciables pour les patients.  

 

En définitive, ce lecteur est donc plus particulièrement adapté à des patients diabétiques de type 1 

réalisant des mesures de glycémie pluriquotidiennes et/ou ayant une vie socioprofessionnelle requérant 

une importante mobilité  (27).   



 
- 52 - 

2.1.6.2 Le lecteur DarioTM 
 

Le système de monitoring de la glycémie DarioTM est un dispositif compact « tout-en-un » qui 

comprend un dispositif autopiqueur, une cartouche de bandelettes réactives jetables ainsi qu'un 

système de lecture miniature qui fonctionne branché à un smartphone (Figure 8). 

Le système fonctionne avec l'application mobile prévue à cet effet qui fournit ainsi directement les 

résultats glycémiques ainsi que des analyses périodiques régulières et conseils personnalisés 

concernant la prise en charge du diabète. 

 
Figure 8 : système de mesure de glycémie DarioTM (28) 

 

Principales caractéristiques du dispositif  
 

Le lecteur DarioTM est avant tout un dispositif discret, compact et facilement transportable dans une 

poche par son utilisateur. La connexion directe du lecteur miniature au smartphone supprime le besoin 

d'un lecteur de glycémie, ce qui constitue un avantage non négligeable pour des patients qui ont 

souvent une multitude d’équipements à transporter sur eux au quotidien. De plus, l’utilisateur a la 

possibilité de stocker ses résultats de glycémie et l’intégralité de son carnet de suivi numérique sur le 

Cloud de LabStyle Innovations, le fabricant de Dario, ce qui lui permet de conserver ses résultats mais 

également de les mettre à disposition de proches ou professionnels de santé sélectionnés préalablement 

(28). 
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Les Composants du dispositif DarioTM 

 

Le lecteur  
 

Ce lecteur de glycémie miniature fonctionne grâce à un connecteur audio qui doit être branché au 

smartphone de l’utilisateur. Il ne requiert ni batterie ou autres sources électriques car celle-ci est fournie 

par le téléphone. Par ailleurs, DarioTM ne nécessite pas de codage car il est réalisé automatiquement 

lors de l’insertion d’une bandelette d'un nouveau lot dans le lecteur miniature (28). 

 

L'autopiqueur 
 

L’autopiqueur est intégré dans le boîtier et utilise des lancettes 30G jetables prélevant environ 0,3 µL 

de sang. Le couvercle de l'autopiqueur empêche l'utilisateur de s’exposer aux piqures accidentelles. La 

profondeur de piqûre peut être ajustée, en enlevant la protection puis en jouant sur une molette pour 

sélectionner la profondeur adéquate (28). 

 

Les lancettes  
 

Le boitier DarioTM ne contient qu'une seule lancette stérile. Après utilisation, la lancette jetable doit 

être enlevée puis remplacée par une nouvelle (28).  

 

Les bandelettes  
 

Une cartouche de 25 bandelettes est incorporée dans le boitier DarioTM. Lorsque le patient veut réaliser 

une mesure de glycémie, il récupère alors une bandelette puis l'insère dans le lecteur qui a été 

préalablement connecté au smartphone (28). 
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L'application mobile Dario  
 

L'application mobile permettant l’utilisation du lecteur DarioTM est disponible sur n’importe quel 

smartphone fonctionnant avec les plateformes de téléchargement Apple Store ou Android.  

 

Cette application permet la lecture instantanée de mesure glycémique ainsi que l’enregistrement des 

résultats. Elle fournit ensuite des informations concernant l'équilibre métabolique du diabète du patient 

à l’aide de courbes, graphiques et autres statistiques (Figure 9). Il est également possible pour 

l’utilisateur d'ajouter aux multiples mesures glycémiques des notes personnelles comme par exemple 

les efforts physiques réalisés avant la mesure mais ou encore des renseignements concernant son 

alimentation et état de forme du moment.   

 

 
Figure 9 : captures d’écran de l’application mobile Dario 

 
 
 
 



 
- 55 - 

L’application possède une fonction de calcul automatique du nombre d’unités d’insuline à s’injecter à 

la suite d’un repas en fonction des données et résultats rétrospectifs cités précédemment, ce qui 

constitue une aide supplémentaire à l’insulinothérapie fonctionnelle qui peut parfois s’avérer difficile 

pour certains patients. 

De plus, l'application aide les patients à consigner et suivre leur repas quotidien. En effet, le patient 

dispose d’une base de données élargie mettant à disposition les différentes valeurs caloriques des 

aliments ingérés, lui permettant alors d’estimer les apports glucidiques, ce qui est un élément 

primordial pour le calcul des doses d’insuline à injecter. 

Ceci aide le patient à gérer son diabète d’une manière proactive.  

Un des atouts majeurs de l’application consiste en la synchronisation automatique de l’intégralité du 

carnet de suivi numérique du patient sur le Cloud de LabStyle Innovations, le fabricant de 

DarioTM. L'ensemble des données et résultats est alors consultable en temps réel par la famille, les 

proches du patient mais aussi par le personnel soignant en charge du patient tels que le pharmacien, 

médecin généraliste ou diabétologue, ce qui donne lieu à un suivi plus précis et plus rapide des 

résultats. En effet, le clinicien peut alors prendre en charge instantanément le patient en cas de nécessité 

comme par exemple l’occurrence d’hypoglycémies ou d’hyperglycémies répétées et ainsi modifier sa 

prise en charge en conséquence. Cette caractéristique peut être un atout non négligeable pour les 

patients qui ont du mal à stabiliser leur glycémie (28). 

 

En conclusion, le dispositif DarioTM se distingue des autres lecteurs de glycémie grâce à sa très petite 

taille et à sa simplicité d’utilisation. Tous les outils nécessaires à la réalisation d’une mesure de 

glycémie sont rassemblés au sein d’un même dispositif, permettant de diminuer considérablement la 

quantité d’équipements nécessaire à la mesure. De plus, il permet à l’utilisateur de s’affranchir d’un 

lecteur car il fonctionne connecté à un smartphone.  

Concernant les inconvénients, on retrouve le fait que le lecteur de glycémie fonctionne seulement 

connecté à un smartphone, l'utilisateur devant donc avoir constamment son téléphone sur soi avec un 

niveau de batterie suffisant pour réaliser la mesure de sa glycémie. On peut également notifier le fait 

que le boîtier Dario TM ne contient qu'une seule lancette alors qu'il contient 25 bandelettes, des 

lancettes supplémentaires doivent alors détenues par le patient pour réaliser plusieurs mesures hors du 

domicile.  

Par conséquent, ce système paraît résolument destiné à une population de patients jeunes et mobiles 

étant à l’aise avec l’utilisation d’un smartphone. Sa petite taille le rend moins adapté à des personnes 

âgées présentant des difficultés de préhension ou une dextérité diminuée.   
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2.1.7 Conclusion  
 

L'autosurveillance glycémique est devenue un acte incontournable et essentiel dans la prise en charge 

des personnes présentant un diabète de type 1 et se développe également de manière considérable pour 

les patients diabétiques de type 2. Depuis la commercialisation du premier lecteur de glycémie au 

début des années 1970, l'évolution technologique a été remarquable. En effet, les laboratoires 

fabricants n’ont cessé d’innover pour rendre l’opération toujours plus facile et indolore avec pour 

objectifs de renforcer le confort, l’autonomie et la compliance des patients. On constate une tendance 

actuelle des laboratoires à la conception de dispositifs plus faciles d’utilisation et nécessitant le 

minimum d’équipements nécessaire, comme par exemple avec le lecteur "tout-en-un" Accu-Chek 

Mobile®, l’objectif final étant l’amélioration de la qualité de vie des patients ainsi que l’optimisation 

de la prise en charge de leur pathologie au quotidien.  

Néanmoins, les dernières publications concernant la précision des lecteurs ont montré une fiabilité 

technologique encore imparfaite (29). Ainsi, cette constatation doit mettre la précision de ces 

dispositifs au centre des préoccupations des industriels avec comme objectif final d’améliorer la prise 

en charge de cette pathologie chronique.  
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2.2 Les systèmes de mesure du glucose en continu 

 

2.2.1 Introduction  
 

Actuellement, les personnes diabétiques doivent réaliser de manière quotidienne leur ASG grâce aux 

lecteurs de glycémie pour s’informer sur leur statut glycémique afin d’adapter leur traitement 

insulinique en conséquence. Au cours des dernières années sont apparues de nombreuses innovations 

concernant ces dispositifs comme par exemple les systèmes de mémoire des résultats ou encore la 

diminution de la quantité de sang nécessaire, qui permettent une utilisation facilitée ainsi qu’une 

amélioration du confort pour les utilisateurs. Cependant, malgré tous ces progrès techniques, la mesure 

de la glycémie reste encore un acte invasif et contraignant qui, même pratiquée de manière intensive, 

apporte seulement des informations fractionnées et incomplètes concernant l’équilibre glycémique du 

patient. Ces différents inconvénients rencontrés avec ce type de dispositif pourraient bien être résolus 

par une nouvelle technologie qui s’est largement développée dernièrement et qui consiste en la mesure 

du glucose en continu. Auparavant, cette technologie était principalement utilisée en milieu hospitalier 

mais elle s’est peu à peu démocratisée et peut désormais être proposée aux patients pour un usage en 

ambulatoire. 

 

2.2.2 Définition 
 

Le système de surveillance du glucose en continu (abrévié CGMS pour Continuous Glucose 

Monitoring System en Anglais) est une technologie mesurant le taux de glucose dans le milieu 

interstitiel au niveau du tissu sous-cutané. Il permet d’obtenir, a posteriori ou en temps réel, le profil 

glycémique du patient de manière semi-continue sur une période définie (l’obtention de l’estimation 

de la glycémie étant permise grâce à l’étroite corrélation entre les concentrations de glucose interstitiel 

et vasculaire). Cette technologie permet ainsi d’identifier d’éventuelles fluctuations anormales de la 

glycémie passant souvent inaperçues avec les tests standards de mesures quotidiennes de la glycémie 

capillaire (figure 10). En effet, la principale caractéristique de la surveillance du glucose en continu 

est l'obtention d'une image plus complète de l’évolution des tendances glycémiques comparativement 

à celle observée avec la surveillance intermittente de la glycémie capillaire obtenue avec les lecteurs 

de glycémie classiques. Ces données peuvent alors être utilisées pour orienter des décisions ultérieures 

concernant l'alimentation, l’activité physique ainsi que le traitement médicamenteux du patient dans 

le but d’améliorer sa prise en charge. Néanmoins, le CGMS mesure la concentration de glucose dans 
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le milieu interstitiel du tissu sous-cutané et non la glycémie capillaire, les valeurs peuvent alors 

légèrement différées entre ces deux méthodes. En effet, même si les mesures obtenues par les deux 

dispositifs sont corrélées la plupart du temps, on peut cependant déceler des écarts minimes de résultats 

lors de variations très rapides de la glycémie comme par exemple lors de la pratique d’une activité 

physique intensive (30).  

Par conséquent, le CGMS est prévu pour être utilisé en complément et non en remplacement de l’ASG 

réalisée grâce aux lecteurs de glycémie. Les deux dispositifs doivent être utilisés conjointement afin 

d’améliorer l’équilibre glycémique du patient diabétique.  De plus, les glycémies capillaires sont 

nécessaires pour réaliser l'étalonnage du CGMS mais également pour confirmer la présence d’une 

hypo- ou hyperglycémie avant de prendre des mesures correctives nécessaires comme par exemple 

une modification de la dose d'insuline à administrer. 

 

 

 
Figure 10 : graphique de tendances glycémiques obtenu avec un CGMS (31) 
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2.2.3 Composition d’un CGMS  
 

Actuellement deux types de systèmes de mesure glucose en continu sont disponibles en France qui 

sont les systèmes indépendants d’une pompe à insuline et les systèmes couplés à une pompe à insuline.  

Ils sont décomposés en trois parties qui sont le capteur sous-cutané, le transmetteur et le récepteur. 

 

 Le capteur 
 

Le capteur est une petite électrode qui est insérée dans la graisse abdominale sous-cutanée à l'aide d'un 

dispositif d'insertion automatique et qui mesure le taux de glucose présent dans le milieu interstitiel de 

manière semi-continue à intervalles réguliers (Figure 11).  Il est maintenu en place par un adhésif à la 

manière d’un ensemble de perfusion. Le capteur de glucose est ensuite connecté à un transmetteur afin 

que les mesures soient transmises au récepteur ou à la pompe à insuline lors d’une utilisation corrélée. 

Le fonctionnement du capteur de glucose dépend de la réaction enzymatique entre le glucose présent 

dans le liquide interstitiel et l’enzyme glucose oxydase qu’il contient. Le glucose diffuse à travers une 

membrane, réagit avec la couche de glucose oxydase, ce qui produit un signal électrique équivalent à 

la quantité de glucose. Puis ce signal est envoyé au moniteur grâce au transmetteur auquel il est 

directement connecté et traduit sous forme d’un taux de glycémie à l'écran. 

 

Le transmetteur  
 

Le transmetteur (aussi appelé émetteur) est directement relié au capteur et permet d'envoyer toutes les 

informations recueillies vers le moniteur qui convertit alors l’information reçue en valeur de glycémie.  
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Figure 11 : figure 2 : Schéma d’un capteur relié à un transmetteur (32) 

 

Le Moniteur 
 

Le moniteur est un dispositif portable relié au transmetteur par câble ou technologie sans fil qui permet 

d’afficher les résultats enregistrés par le capteur. Il peut être soit un simple lecteur qui affiche les 

résultats sous forme d’une courbe de tendance permettant très facilement au patient d'apprécier 

l'évolution de sa glycémie au cours du temps ou bien être directement connecté à une pompe à insuline 

afin d'adapter in fine les doses d'insuline délivrées en fonction des résultats obtenus. En général, 

l'utilisateur peut modifier l’affichage des données qui apparaissent sur l’écran du moniteur ainsi que 

mettre en place des systèmes d'alertes personnalisés (sons, vibrations) en cas d'hypo ou 

d'hyperglycémie détectés par le système. 

 

2.2.4 Indications et contre-indications du CGMS 

 

Les indications  
 

Étant donné le coût conséquent de cette technologie innovante (environ 300 euros par mois de 

consommables lors d’une utilisation en continu auxquels s’ajoute le prix d’acquisition du système) , il 

est actuellement impossible pour la Sécurité Sociale de rembourser ce dispositif à tous les patients 

diabétiques, d’autant plus qu’il ne remplace pas le lecteur de glycémie classique mais s’y ajoute, le 

lecteur de glycémie capillaire étant nécessaire pour les calibrages et la confirmation des valeurs 
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anormales. De plus, plusieurs études menées auprès de patients diabétiques de type 1 ont montré une 

amélioration inconstante de l’hémoglobine glyquée lors de l’utilisation d’un CGMS avec pour les 

études positives une réduction de 0,4 à 0,7 point d’HbA1c. La récente méta-analyse de J. Pickup prend 

en compte les 6 études randomisées disponibles à ce jour et tous résultats confondus, le bénéfice 

comparé à l’utilisation d’un lecteur de glycémie existe mais s’avère très modeste avec une réduction 

d’HbA1c d’environ 0,30 point d’HbA1c (33).  Au niveau international, les différentes 

recommandations à l’utilisation d’un CGMS ciblent toutes des catégories bien précises de patients 

diabétiques. En France, les principales populations cibles concernées sont les diabétiques de type 1 

adulte ou enfant ainsi que la femme enceinte ou désirant procréer présentant un diabète instable (taux 

d’hémoglobine glyquée supérieur à 8% et/ou hypoglycémies sévères non ressenties) malgré un 

traitement et une ASG correctement réalisés (34).  

 

 

Les contre-indications et mise en garde  
 

Le CGMS doit être retiré avant une imagerie par résonance magnétique (IRM), un tomodensitogramme 

ou un traitement par diathermie. De plus, la prise de produits contenant du paracétamol lors du port du 

capteur pourrait entraîner une augmentation erronée des valeurs de glucose du capteur avec un niveau 

d’inexactitude dépendant de la quantité de paracétamol active dans le corps (34).  

 

 

2.2.5 Les avantages et inconvénients du CGMS 

 

Les avantages 
 

Le CGMS donne une vision globale mettant en évidence les éventuelles hypoglycémies et 

hyperglycémies que le taux d'HbA1c et les mesures de glycémie capillaire ne peuvent pas toujours 

détecter. En fait, la mesure continue du glucose apporte une information plus complète que les lecteurs 

de glycémies grâce à des valeurs obtenues de manière plus rapprochée et permet alors d’étudier 

comment la glycémie réagit à l’insulinothérapie, à l’exercice physique, à l’alimentation ou encore au 

stress. Ces données supplémentaires permettent ainsi d'adapter plus précisément les quantités 

d'insuline administrées quotidiennement dans le but de limiter le plus possible de trop fortes 

fluctuations glycémiques (hypoglycémie nocturne, hyperglycémie postprandiale…). 
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D’autres part, les alarmes disponibles sur la plupart de ces dispositifs permettent d'alerter le patient de 

la présence d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie et par conséquent permettent à celui-ci de prendre 

plus rapidement les mesures correctives nécessaires comme par exemple un resucrage en cas 

d'hypoglycémie. De plus, le CGMS peut être dans certains cas directement relié à une pompe à insuline 

dans le but d'adapter la quantité d'insuline à injecter en fonction des résultats des mesures. Enfin, le 

CGMS permet de réduire considérablement la quantité de glycémies capillaires à effectuer, actes qui 

peuvent parfois s’avérer douloureux et contraignants pour les patients diabétiques et permet ainsi 

d’améliorer le confort et la qualité de vie du patient.  

 

 

Les inconvénients 
 

Le principal inconvénient du CGMS est qu’il ne mesure pas directement la glycémie mais le taux de 

glucose dans le milieu interstitiel. Par conséquent, les taux de glucose enregistrés accusent un retard 

temporaire sur les valeurs de la glycémie. Le retard est en général seulement de quelques minutes, ce 

qui est insignifiant lorsque la glycémie est relativement constante. Néanmoins, lorsque la glycémie est 

modifiée rapidement comme par exemple lors d'un exercice physique intense, les valeurs peuvent 

semblées se trouver dans la plage normale selon le système de surveillance continue alors qu’en réalité, 

le patient éprouve déjà les symptômes d'hypoglycémie (35). 

Ainsi, ces dispositifs sont destinés à être utilisés conjointement aux lecteurs de glycémie et doivent 

être calibrés régulièrement à l’aide des dosages de glycémie capillaires et ne remplacent donc pas 

l'utilisation du lecteur de glycémie « classique », ce qui rajoute un équipement supplémentaire pour le 

patient.  

Le second principal inconvénient à l’utilisation de ce dispositif est son coût, largement supérieur à 

celui d’un lecteur de glycémie (environ 4000 euros par an pour une utilisation continue). De plus, il 

n’est pas remboursé par le régime général de Sécurité sociale, ce qui représente un frein important à 

son utilisation et son développement au sein de la population diabétique (36).  
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2.2.6 Le marché des CMGS  
 

Trois fabricants proposent actuellement des systèmes de surveillance du glucose en continu qui sont 

les laboratoires Abbott (Freestyle Navigator II, Freestyle libre), Medtronic (Minimed, mais qui est 

uniquement couplé avec la pompe Paradigm-Veo) et Johnson & Johnson qui propose le lecteur G4 de 

Dexcom qui peut être couplé à la pompe à insuline Animas Vibe. 120 000 patients diabétiques sont 

équipés de ce système dans le monde. Seulement une centaine de patients en auraient l’utilisation en 

France soit du fait qu’ils ont participé à un essai clinique et ont demandé à garder l’appareil en décidant 

de prendre en charge les consommables ou bien parce que un centre hospitalier leur en prête un pour 

une période définie afin d’essayer de mieux équilibrer leur diabète, en prenant en charge ou non le 

coût des consommables suivant les cas. Certaines personnes ont également pu acheter l’appareil auprès 

d’un laboratoire fabricant, ce qui représente un très faible pourcentage des utilisateurs. En Europe, des 

pays comme la Suède, la Slovénie, les Pays-Bas ou encore la Suisse ont déjà fait le choix de rembourser 

ce type d’appareil dans le cadre d’indications très précises (36).  

 

2.2.7 Prise en charge et remboursement 
 

Ces dispositifs ne sont à ce jour pas inscrits sur la Liste des produits et prestations remboursables de 

la Sécurité Sociale. Une grande majorité des services de diabétologie des hôpitaux Français utilise déjà 

ces dispositifs financés à partir de leurs fonds propres.  Ils en équipent leurs patients pendant quelques 

semaines soit dans un but pédagogique pour leur apprendre à réguler le débit de leur pompe à insuline 

ou alors dans un but diagnostique pour repérer la survenue d’hypoglycémies. De ce fait, si un patient 

veut pouvoir en bénéficier, il lui faut débourser initialement une somme environnant les 1000 euros 

pour l’appareil suivi d’approximativement 70 euros par semaine pour les consommables, soit plus de 

4000 euros/an pour une utilisation continue. Les associations Françaises de diabétiques réclament le 

remboursement des systèmes de mesure du glucose en continu avec comme argument une amélioration 

de l’équilibre glycémique qui pourrait être obtenue par les patients utilisant ce type de dispositif qui 

permettrait alors de diminuer les interventions du SAMU (Service d’Aide Médicale d’urgence), les 

journées d’hospitalisation et les arrêts de travail dus au contrôle insuffisant des lecteurs de glycémies 

classiques (36).   
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2.2.8 Système de mesure continu du glucose et pompes à insuline 
 

Certains CGMS sont utilisés en association à une pompe à insuline externe comme par exemple le 

système Paradigm Real-Time de Medtronic ainsi que le lecteur Dexcom G4 de Johnson et Johnson qui 

peut être couplé à la pompe à insuline Animas Vibe®. Le couplage d’un système de mesure continu 

du glucose à une pompe à insuline externe ou implantable permet au patient d’adapter plus précisément 

les débits d’insuline à administrer en fonction des variations glycémiques (37). 
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2.2.9 Exemple de CGMS  

 
2.2.9.1 Le Dexcom G4 PLATINUM 
 

Le système Dexcom G4 PLATINUM est un système de surveillance du glucose en continu développé 

par la société Américaine Dexcom Inc qui permet la détection et le monitorage des concentrations de 

glucose dans le liquide interstitiel afin d’identifier les tendances de glycémie chez les personnes 

atteintes de diabète âgées de 2 ans et plus. Le système est constitué d'un capteur, d'un l’émetteur ainsi 

que d'un récepteur.  L’émetteur est un dispositif réutilisable qui envoie au récepteur, par le biais d’une 

connexion sans fil les valeurs de glucose mesurées par le capteur. Le récepteur est un dispositif portatif 

qui reçoit et affiche des multiples informations (figure 12).  

 

 
Figure 12 : récepteur Dexcom G4 accompagné du transmetteur et du dispositif d’insertion 

automatique du capteur (38) 

 

Le système Dexcom G4 PLATINUM est conçu pour être utilisé comme dispositif d’appoint dans le 

but de complémenter et non de remplacer les informations fournies par le lecteur de glycémie 

traditionnel du patient.  En effet, l’objectif principal de l’utilisation de ce dispositif est de favoriser la 

détection d’éventuelles épisodes d’hyperglycémie et d’hypoglycémie dans le but faciliter les 

ajustements thérapeutiques ponctuels et permet ainsi à plus long terme de réduire les écarts 

glycémiques. L’interprétation des mesures doit cependant s’appuyer sur une tendance observée lors de 

plusieurs lectures successives échelonnées dans le temps et non sur une seule valeur ponctuelle de 

glycémie. 
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Le capteur 
 

Le capteur est un fil mince inséré au niveau de la graisse abdominale sous-cutanée du patient à l'aide 

d'un dispositif d'insertion automatique et qui est maintenu en place par un système adhésif. Il permet 

de surveiller de manière semi-continue (toutes les 5 minutes) le taux de glucose dans le milieu 

interstitiel. Le capteur est un dispositif jetable porté de manière continue pendant 7 jours au maximum 

avant d'être remplacé. 

 

Le transmetteur  
 

Le transmetteur envoie les résultats au récepteur par l’intermédiaire d’une transmission sans fil.  

Le transmetteur et le capteur sont étanches. Le patient peut alors sans problème prendre une douche 

ou se baigner avec le dispositif. La portée de la transmission entre le transmetteur et le récepteur est 

d’environ 6 mètres sachant que cette distance peut être légèrement réduite en cas de présence d'un 

obstacle ou dans un environnement aquatique. La batterie de l’émetteur a une autonomie d’environ 6 

mois puis doit être remplacée.  

 

Le récepteur 
 

Le récepteur est un petit dispositif portatif qui affiche les valeurs de glucose enregistrées par le capteur 

et transmises par l'émetteur. Il fournit les informations à l'aide d'une flèche de tendance qui indique la 

direction, la vitesse de variation de la dernière glycémie ainsi que la courbe de tendance reprenant les 

dernières valeurs enregistrées pour la période sélectionnée (figure 13). Il est doté de cinq boutons 

permettant de naviguer parmi les différents écrans d’affichage contrôlant le paramétrage et le 

fonctionnement.  La batterie rechargeable dure généralement 3 jours avant de devoir être rechargée sur 

secteur ou avec un ordinateur à l'aide du câble fourni dans le kit. Le récepteur est résistant à l'eau mais 

n'est pas complètement étanche. 
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Figure 13 : écran d'affichage du lecteur Dexcom G4 PLATINUM (38) 

 

Voici comment se présente l’affichage des résultats. Tout en haut de l’écran est affichée en 

milligrammes par litre la dernière mesure de glucose relevée par le capteur dans les 5 minutes préalable 

à la lecture. Cette mesure est accompagnée d’une flèche indiquant la tendance et la vitesse de variation 

qui apportent des informations relatives à la direction et à la rapidité d’évolution du taux de glucose. 

Le lecteur permet également de compléter les résultats par des informations telles que la dose de 

glucides préalablement consommée, la dose d’insuline administrée, l’intensité et la durée d’une 

activité physique réalisée ou encore des renseignements concernant l’état de santé du moment en 

indiquant la présence de période de maladies intercurrentes, de stress, d’un cycle menstruel ou une 

consommation d’alcool. Le fait de disposer de toutes ces informations complétant les valeurs de 

glucose permet une interprétation améliorée et plus complète des résultats et ainsi de prendre 

d’éventuelles mesures correctrices. Chaque point sur le graphique de tendance représente une valeur 

de glucose en provenance du capteur mise à jour toutes les 5 minutes. La zone grisée correspond aux 

objectifs glycémiques préalablement définis par le professionnel de santé en fonction du profil 

métabolique du patient avec une alerte de glucose élevé qui s’affiche sous forme d’une ligne jaune sur 

le graphique de tendance et une alerte de glucose basse indiquée par la ligne rouge. La couleur des 
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points change également de couleur en fonction des réglages des alertes de glucose élevé et bas si les 

valeurs se trouvent en dehors de la plage de glucose cible. Il est possible de consulter les courbes 

antérieures des tendances glycémiques disponibles pour les 1, 3, 6, 12 et 24 heures précédentes. La 

zone d’état indique les mises à jour de l’étalonnage nécessaires, les erreurs d’étalonnage ainsi que les 

problèmes de lecture.  

 

Les systèmes d’alerte 
 

Le système Dexcom G4 permet de paramétrer des systèmes d’alertes par le biais de vibrations et de 

bips sonores lorsque les valeurs de glucose relevées par le capteur se situent en dehors de la plage 

d’objectif glycémique du patient.  Des alertes concernant les vitesses de variation permettent 

également d’alerter l’utilisateur en cas d’évolution trop rapide du taux de glucose. De plus, le système 

Dexcom G4 dispose d’une alarme de glucose bas fixe qui ne peut être modifiée ou désactivée et qui 

est réglée sur 55 mg/dL et qui correspond à une fonction de sécurité alarmant le patient lorsque son 

taux de glucose est dangereusement bas. Cette fonction peut s’avérer particulièrement intéressante 

pour les patients pendant les périodes de sommeil, de pratique d’une activité sportive ou encore de 

conduite d’un véhicule afin de les avertir de l’éventuelle occurrence d’une hypoglycémie sévère mais 

également d’une manière plus générale dans le but d’améliorer leur équilibre glycémique au quotidien. 

 

Choix du site d'insertion 
 

Deux différents sites d'insertion du capteur sont possibles en fonction de l’âge de l’utilisateur. 

Les adultes de 18 ans ou plus doivent positionner le capteur au niveau du ventre alors que les enfants 

et adolescents âgés de 2 à 17 ans ont le choix entre l’insertion au niveau du ventre ou de la partie 

supérieure des fesses. La zone d'insertion doit être préalablement rasée pour que la partie adhésive du 

capteur colle bien. Le capteur est mis en place facilement en quelques secondes à l'aide du dispositif 

d'insertion prévu à cet effet (figure 5). Il ne doit pas être inséré à un endroit ou il peut subir un 

frottement ou une quelconque pression, notamment au niveau de la taille et de la sangle de la ceinture 

de sécurité, sur ou près du nombril, sur la partie supérieure des fesses près de la taille ou trop bas sur 

les fesses. Il doit être inséré à une distance d'environ 8 cm de l’endroit prévu pour l’injection d’insuline, 

que ce soit une seringue ou une pompe et ne doit pas être positionné plusieurs fois de suite au même 

endroit. Enfin, l'utilisateur doit bien vérifier que la zone d'insertion ne présente aucune trace de lotion, 

parfum ou médicament qui pourrait interférer avec les résultats. 
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Lancement d'une session de lecture 
 

Le lancement de la session de lecture requiert l'enregistrement du numéro de lot du capteur avec le 

moniteur. Ensuite, Le capteur requiert une période de démarrage de 2 heures pour s’ajuster à sa 

présence au niveau du tissu sous-cutané avant de pouvoir procéder à l'étalonnage dans le but d'obtenir 

les premiers résultats. 

 

 

Procédure d'étalonnage 
 

L’objectif de l’étalonnage est d’obtenir une estimation la plus étroite possible de la glycémie grâce à 

la corrélation entre les concentrations de glucose interstitiel et vasculaire. La procédure d’étalonnage 

doit être réalisée 2 heures après l'initialisation du capteur puis toutes les 12 heures afin d’estimer les 

valeurs de glycémie avec la meilleure exactitude possible. Elle est exécutée par l’utilisateur grâce à 

une mesure de glycémie capillaire relevée au cours des 5 dernières minutes avec son lecteur de 

glycémie « classique » puis enregistrée dans le moniteur.  

 

 

Le logiciel Dexcom Studio 
 

Le logiciel Dexcom Studio est un composant optionnel du système Dexcom G4 PLATINUM qui 

permet l’analyse rétrospective des résultats. Il permet de visualiser les tendances, de suivre les profils 

glycémiques et de créer des tableaux personnalisables. Le logiciel permet une analyse plus détaillée 

des résultats enregistrés par le système Dexcom afin d’identifier d’éventuelles récurrences concernant 

des écarts glycémiques par rapport aux objectifs fixés préalablement et ainsi de prendre les mesures 

correctrices nécessaires. Ensuite, ces informations peuvent être récapitulées sous forme d’un rapport 

complet qui peut être archivé ou envoyé au personnel soignant en charge du patient pour une analyse 

approfondie des résultats (38).  
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Dexcom G5 mobile  
 

Dexcom G5 mobile est la toute dernière version commercialisée par Dexcom Inc avec comme 

principale nouveauté le fait que l’utilisateur n’a plus besoin d’utiliser un moniteur. En effet, les 

mesures peuvent être consultées directement sur un smartphone. L’utilisation d’un moniteur est 

toujours possible mais devient optionnelle. Toutes les informations relatives à la mesure du glucose en 

continu sont transmises directement au smartphone par l’émetteur relié au capteur. Sur cette 

application mobile, on retrouve exactement toutes les caractéristiques présentes sur le moniteur. À 

l’instar du moniteur Dexcom G4 PLATINUM, une nouvelle valeur de la mesure taux de du glucose 

est affichée à intervalles réguliers de 5 minutes accompagnée d’une flèche de tendance qui caractérise 

l’évolution du taux de glucose par rapport à la dernière valeur. Des codes couleurs sont associés à 

différentes valeurs du taux de glucose en fonction des objectifs glycémiques préalablement paramétrés 

par le patient, ce qui lui permet de visualiser facilement les mesures (Figure 14).  

 

 

 
Figure 14 : l’application mobile Dexcom G5TM adapté de (39) 
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Toutes ces données sont accessibles aux proches du patient par l’intermédiaire de l’application 

Dexcom follow. Jusqu’à 5 personnes peuvent accéder à ces données. Ce système permet de visualiser 

et de suivre à distance les niveaux de glucose, les tendances et les données d’un conjoint ou d’un 

enfant. L’application est également compatible avec la montre connectée Apple Watch qui permet de 

suivre les données transmises par l’émetteur sans utiliser son smartphone, ce qui peut s’avérer utile 

lors de la pratique d’une activité physique. (Figure 15) (39). 

 

 
Figure 15 : l’application (mobile) Dexcom G5TM sur Apple Watch (39) 

 

 

En conclusion, Dexcom G4 PLATINUM est un dispositif innovant du fait des nombreuses 

fonctionnalités proposées ainsi que sa facilité d’utilisation. Le capteur et le transmetteur sont faciles à 

mettre en place et discrets. Le moniteur est simple à utiliser et permet d’apprécier aisément les 

tendances de glycémies. La présence de systèmes d’alertes d’hypo- et hyperglycémies et la possible 

association à un smartphone et/ou montre connectée sont également très appréciables. Le principal 

point faible du dispositif reste son coût, soit environ 4000 euros par an pour une utilisation continue.  
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 2.2.9.2 Le lecteur Freestyle Libre®  
  

Le dispositif Freestyle libre® développé par la société Abbott est un système de lecture du glucose en 

continu qui permet d’obtenir les mesures de glycémie du patient sans nécessité de piqure au bout du 

doigt. En effet, le patient est doté d’un capteur, disposé sur l’arrière du bras tel un patch, qui permet 

de mesurer le taux de glucose interstitiel au niveau du tissu sous-cutané. Celui-ci est traduit en valeur 

de glycémie par le moniteur, ces deux valeurs étant étroitement reliées (40).  Le patient dispose du 

lecteur qui permet de recueillir très facilement les informations enregistrées par le capteur en réalisant 

un « scan » qui permet la transmission des données par l’intermédiaire de la technologie Bluetooth 

(41).   

 

Composition du système Freestyle Libre 
 

Le Capteur  
 

Ce système de mesure du glucose interstitiel en continu utilise un capteur sous-cutané qui produit un 

courant électrique dont l’intensité varie en fonction du taux de glucose présent dans le milieu 

interstitiel. La transformation du signal "glucose" en signal électrique est rendue possible par 

l’utilisation de l’enzyme glucose oxydase qui constitue la substance réactive de la canule du capteur. 

De la taille d’une pièce de 2 euros, le capteur Freestyle Libre se place à l’arrière du-bras à l’aide de 

son applicateur. La pose du capteur est facile, sans douleur et peut être réalisé de manière totalement 

autonome sans l’aide d’un tiers. Le premier résultat de la glycémie est obtenu environ deux heures 

après insertion du capteur. 

Le fonctionnement de ce capteur repose sur une technologie appelée RFID (Radio Frequency 

Identification). C’est une technologie de stockage et de transformation de données sans contact. 

Elle permet de stocker les nombreuses variations de la glycémie au cours des 8 heures précédant le 

scan, le patient pouvant alors obtenir un panorama complet quotidien avec seulement 3 scans.  

Le capteur peut être utilisé sur une période de 14 jours consécutifs sans aucune calibration avant d’être 

remplacé. IL est totalement étanche. Le patient peut alors prendre une douche avec le dispositif, se 

baigner ainsi que faire de l’exercice en toute liberté (41). 
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Le lecteur 
 

Le lecteur permet de réaliser la lecture des données enregistrées au sein du capteur à l’aide d’un simple 

scan. En effet, il suffit seulement de passer le lecteur à une distance inférieure à 3 centimètres du 

capteur pour obtenir les informations contenues dans la puce du capteur (Figure 16). Ce système fournit 

donc à l’utilisateur un enregistrement rétrospectif d’une durée de 8 heures ainsi que les données 

actuelles au moment du scan.  

Ainsi, contrairement à la majorité des lecteurs de glycémie dit « classique », le moniteur affiche la 

valeur instantanée du taux de glucose interstitiel mais également la flèche de tendance qui indique le 

sens et la vitesse d’évolution de la glycémie. Néanmoins, le dispositif Freestyle Libre donne un accès 

intermittent à la mesure du glucose. Par conséquent, compte tenu de l’absence de transfert en continu 

des données du capteur vers le lecteur, le système ne dispose pas d’alertes en temps réel lorsque le taux 

de glucose interstitiel sort de l’intervalle cible du patient. En d’autres termes, si l’utilisateur ne fait pas 

la démarche active de réaliser un scan pour accéder régulièrement à ses données, le dispositif ne produit 

aucun résultat (41).  

 

 
Figure 16 : photo d’une patiente diabétique réalisant un scan avec le lecteur Freestyle Libre 

(42) 
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Mise en place du dispositif 
 

Pose du capteur  
 

La pose du capteur est un processus simple et rapide qui ne nécessite pas de formation préalable de 

l’utilisateur par un professionnel de santé compétent. Le capteur peut être placé uniquement sur 

l’arrière du bras, au niveau du triceps, sur une zone qui a été préalablement désinfectée à l’aide d’une 

lingette alcoolisée fournie dans le kit. La mise en place est réalisée à l’aide d’un applicateur spécifique. 

Une fois que le capteur est chargé à l’intérieur de l’applicateur, il suffit de poser le tout sur la zone 

cible puis d’exercer une pression sur l’applicateur, ce qui met alors en place le capteur au niveau la 

zone cible. Le capteur est alors posé pour une durée de 14 jours (41). 

 

Activation du capteur 
 

Une fois le capteur posé sur la peau, celui-ci doit être activé et apparié au lecteur associé de l’utilisateur. 

Lors du premier démarrage de l’appareil, certains réglages de bases sont requis comme par exemple la 

date et l’heure ainsi que l’intervalle des valeurs cibles de la glycémie du patient. La dernière étape 

d’activation du capteur consiste à appuyer sur « Démarrer le nouveau capteur », à partir de l’écran 

tactile du dispositif. Un scan du capteur avec le lecteur active le capteur qui sera alors opérationnel 

environ 2 heures après l’activation (41). 

 

Manipulation du lecteur 
 

Le lecteur est relativement simple d’utilisation. En effet, il ne possède qu’un seul bouton permettant 

la mise en marche et l’extinction de l’appareil, le reste de la navigation étant alors réalisé grâce à 

l’écran tactile rétroéclairé. Suite au scan réalisé par l’utilisateur, le lecteur affiche la dernière mesure 

réalisée par le capteur accompagnée de la flèche de tendance qui compare cette valeur à la précédente 

afin d’apprécier l’évolue instantanée de la glycémie. Par ailleurs, il permet également la consultation 

de l’historique des valeurs glycémiques antérieures sous la forme de graphiques de glycémie 

quotidienne mais également de tendances moyennes sur les 7, 14, 30 ou 90 derniers jours. On retrouve 

par ailleurs des indications sur le nombre d’hypoglycémies enregistrées sur la période choisie, le 

nombre de scans effectués, la date, l’heure, le niveau de batterie ainsi que le nombre de jours passés 
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depuis la pose du capteur.  Contrairement au capteur qui ne peut conserver que 8 heures de données 

en mémoire, le lecteur peut garder jusqu’à 90 jours de données, sous réserve que des scans réguliers 

aient permis le transfert des résultats du capteur vers le lecteur. La batterie du lecteur, dispose d’une 

autonomie d’approximativement une semaine dans des conditions normales d’utilisation avant d’être 

rechargé à l’aide d’un câble micro-USB (41). 

 

Le logiciel Freestyle Libre® 
 

Le logiciel Freestyle Libre® est le logiciel spécialement conçu pour fonctionner avec le système du 

même nom dans le but de télécharger les résultats enregistrés par le lecteur sur un ordinateur via un 

câble USB. Les données recueillies sont alors représentées sous forme d’un profil AGP (Ambulatory 

Glucose Profile) qui affiche les résultats sous forme de graphiques de tendances et tableaux statistiques 

(Figure 17). 

A partir des données d’enregistrement du lecteur de plusieurs journées superposées sur une journée 

type, le logiciel édite 5 courbes d’intérêt de l’AGP (médiane, 25 et 75e percentiles, 10 et 90e 

percentiles). Lorsque le programme comporte une période d’au moins 14 jours de données, le rapport 

AGP résume sous forme d’un rapport final de nombreuses informations comme l’exposition globale 

du patient à l’hypo et hyperglycémie, la variabilité glycémique intra- et inter-journalière. 

 

L’analyse ultérieure des AGP par le professionnel de santé en charge du patient permet de cerner 

rapidement son profil puis de proposer éventuellement des modifications thérapeutiques ciblées en 

fonction des potentielles anomalies constatées dans le but d’optimiser la prise en charge du diabète. 

En effet, l’étude de l’AGP peut déceler la présence d’éventuelles hypo ou hyperglycémies itératives 

qui peuvent alors être corrigées en modifiant le schéma insulinique, l’alimentation ou le mode de vie 

du patient. Ceci permet de diminuer l’apparitions de complications à court terme comme par exemple 

les hypoglycémies mais également les complications secondaires du diabète dont l’occurrence est 

favorisée par l’hyperglycémie chronique (41).  
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Figure 17 : exemple d’un profil AGP : Aperçu des tendances du glucose sur une 

période de 14 jours (43) 
 

Disponibilité  
 

Le lecteur Freestyle Libre est commercialisé en France depuis octobre 2014. Il est disponible par vente 

directe aux patients. Effectivement, les patients doivent commander l’appareil directement sur le site 

spécialisé de la société ABBOTT. Il s’agit, en France, du premier dispositif médical de diabétologie 

en vente libre et directe sans remboursement. Il est important de notifier qu’aucune prescription n’est 

requise pour se procurer le dispositif. Cependant, Freestyle Libre n’est actuellement pas remboursé par 

le régime général de la sécurité sociale mais un dossier de demande de remboursement a été déposé 

par le fabricant.  
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Concernant le cout relatif à l’utilisation de ce système, le lecteur est vendu au prix de 59.90€ et chaque 

capteur coute 59.90€. Chaque capteur ayant une durée de vie de 14 jours, le cout de revient annuel du 

système est alors d’environ 1600 € (43). 

 

En conclusion, Freestyle Libre® est un système unique et innovant qui propose un accès intermittent 

à la mesure continue du glucose interstitiel. L’utilisateur n’a donc plus besoin de se piquer. Cette 

caractéristique constitue une avancée technologique considérable dans le domaine de l’ASG. En effet, 

ce système permet de s’affranchir des éventuelles douleurs lors des piqures et diminue les risques 

d’infections relatifs à l’infraction cutanée. L’autosurveillance glycémique restant encore un geste 

douloureux et pénible pour la plupart des personnes, l’utilisation de Freestyle Libre® permet une 

meilleure acceptation de la pathologie de la part des patients.  

De plus, ce système permet de diminuer drastiquement la quantité d’équipements requise pour réaliser 

la mesure de glycémie (lancettes, bandelettes, stylo autopiqueur …) car il nécessite seulement le 

capteur et le lecteur pour fonctionner.  

 

Le principal inconvénient de l’utilisation de ce dispositif est son prix (environ 1600€ par an). Freestyle 

Libre n’étant actuellement pas remboursé par la sécurité sociale, il reste alors totalement à la charge 

des patients. Ce nouveau concept de vente directe sans prescription ni remboursement divise la 

communauté diabétologique, certains estimant qu’il est injuste de proposer un dispositif médical 

payant auquel les plus modestes n’auront pas accès, d’autres mettant plutôt en avant l’opportunité pour 

certains patients de disposer du système bien avant qu’il ne soit remboursé.  

De plus, le capteur mesurant le taux de glucose interstitiel et non la glycémie capillaire, on retrouve 

parfois des petits décalages lors de variations rapides de la glycémie comme par exemple en période 

postprandiale ou lors de la pratique d’une activité physique intensive. On peut également relever 

l’absence de système d’alertes lors d’hypoglycémies ou d’hyperglycémies ainsi que le fait que le 

capteur ne puisse être placé seulement au niveau de l’arrière du bras.  
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2.2.10 Conclusion  
 

Les holters glycémiques, commercialisés au début des années 2000, furent les tous premiers systèmes 

de mesure du glucose en continu. Ils permettaient l’exploration du profil glycémique du patient de 

manière rétrospective et non la mesure instantanée du glucose. Par la suite, ces dispositifs n’ont cessé 

d’évoluer au niveau de leur précision et de leur facilité d’utilisation jusqu’à commencer à se 

démocratiser petit à petit au sein de la population diabétique. Auparavant utilisé seulement de manière 

temporaire sur demande de praticiens hospitaliers dans le but d’analyser a posteriori le profil 

glycémique de patients présentant un diabète instable, ces dispositifs peuvent désormais fournir aux 

utilisateurs leur glycémie en temps réel et de manière totalement autonome.  

Au cours de ces dernières années, les CGMS se sont miniaturisés et perfectionnés devenant plus faciles 

d’utilisation pour les patients. Leur capacité d’enregistrement s’est accrue et leur durée de vie a 

augmenté. L’affichage des données enregistrées est plus lisible et leur interprétation également plus 

facile. Par conséquent, l’ensemble de ces facteurs a permis d’augmenter l’intérêt des patients pour ce 

type de dispositifs.  

Ainsi, la surveillance du glucose en continu s’avère être un outil supplémentaire à l'auto- surveillance 

glycémique pour les patients souffrant de diabète de type 1 et en particulier ceux sujets aux 

hypoglycémies. Cette nouvelle technologie pourrait permettre à l’avenir des progrès majeurs 

concernant les profils glycémiques des patients, et particulièrement chez ceux n’arrivant pas à 

contrôler leur diabète grâce à une ASG dite « classique » réalisée avec un lecteur de glycémie. Elle 

permettrait à long terme aux patients de mieux appréhender leur pathologie au quotidien et par 

conséquent de diminuer la survenue d’évènements indésirables telles que l’apparition de complications 

chroniques ou encore des hospitalisations dues à la survenue d’hypoglycémies sévères (44).   

Il ne fait aucun doute que la technologie de mesure du glucose en continu continuera à se développer 

dans les années à venir. La commercialisation en vente libre et sans prescription du lecteur Free-style® 

libre a permis de réaliser un pas considérable vers la démocratisation de ce type de dispositif au sein 

de la population diabétique insulino-requérante. Par ailleurs, le développement de cette technologie 

est d’autant plus prometteur qu’il permet l’accès à un système en circuit fermé, autrement dit le 

pancréas artificiel.  

Pour l’instant, le seul frein au développement des CGMS est leur cout, ces dispositifs n’étant pas pris 

en charge par le régime général de la sécurité sociale et reste alors entièrement à la charge du patient. 

Néanmoins, les choses devraient rapidement évoluer en faveur d’un remboursement du fait de la 

reconnaissance de leur valeur ajoutée par les professionnels de santé du secteur ainsi que de la forte 

pression exercée par les nombreuses associations de patients.   
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2.3 La pompe à insuline  
 

2.3.1 Introduction 
 

La pompe à insuline externe (PAI) représente actuellement une alternative intéressante pour les 

personnes diabétiques insulinodépendantes de par son importante contribution à l’amélioration du 

profil glycémique des patients. En effet, on observe généralement une diminution des valeurs 

moyennes d’hémoglobine glyquée chez les patients diabétiques porteurs d’une PAI par rapport aux 

personnes sous multi-injections quotidiennes (45). De plus, l’utilisation d’une pompe à insuline permet 

une meilleure flexibilité dans la vie quotidienne des patients et contribue alors à l’amélioration de leur 

qualité de vie. Ces dernières années, les nombreux progrès techniques et innovations réalisés par les 

fabricants de PAI ont permis de rendre cette technologie accessible auprès d’un nombre plus important 

de personnes. Ainsi, l’augmentation du nombre de patients traités par pompe à insuline portable est un 

phénomène mondial. Bien que les chiffres varient selon les pays, son nombre d’utilisateurs a doublé 

en trois ans aux États-Unis, en Hollande, en Italie ainsi qu’en France. En France, environ 15000 

patients, soit 10% des patients diabétiques de type 1 bénéficieraient actuellement d’un traitement par 

PAI (46). 

 

2.3.2 Définition et fonctionnement 
 

Une pompe à insuline est un petit appareil portatif qui délivre de l'insuline rapide en continu (24 heures 

sur 24, 7 jours sur 7). Elle libère de façon constante et automatique une quantité d’insuline 

prédéterminée par l’utilisateur via un système de perfusion constitué d’une canule insérée sous la peau 

généralement au niveau de l’abdomen qui est reliée à une tubulure rejoignant le réservoir à insuline de 

la pompe. La pompe à insuline tente d’imiter le fonctionnement d’un pancréas normal en libérant un 

débit d’insuline basale associé à des bolus supplémentaires administrés par l’utilisateur lors des 

différents repas. Cependant, contrairement au pancréas, ces bolus ne sont pas administrés 

automatiquement en fonction de la glycémie du patient. Par conséquent, c’est l’utilisateur qui doit lui-

même programmer les doses à administrer. Il doit ainsi surveiller de près son état métabolique, c’est à 

dire la quantité de glucides consommée ou encore la pratique d’une activité physique ultérieure afin 

de déterminer avec précision les doses d’insuline à administrer. Cependant, ce procédé peut désormais 

être facilité grâce à l’utilisation concomitante d’un système de surveillance du glucose en continu 
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(CGMS) ou encore que la présence des fonctions intégrées aidant le patient à calculer les quantités de 

glucides ingérées ainsi que les doses d’insuline à administrer. 

  

Fonctionnement d’une pompe à insuline 
 

La pompe à insuline permet d'injecter des doses très précises d'insuline à action rapide correspondant 

aux besoins physiologiques du patient, l’objectif principal étant de mimer le plus étroitement possible 

le schéma insulinique du pancréas biologique (Figure 18).  

 
 

 

Figure 18 : profil nycthéméral de la sécrétion d’insuline (47) 
 

La pompe permet la délivrance de deux types différents de débits adaptés aux besoins métaboliques 

du patient qui sont les suivants :  

 

Débit basal  
 

Il correspond à de petites quantités d'insuline administrées en continu (24heures/24heures et 

7jours/7jours) qui permettent de subvenir aux fonctions normales de l'organisme (excluant 

l’alimentation) avec pour objectif de remplacer les injections d’insuline lente.  Le taux programmé est 

prédéterminé par le personnel soignant en fonction du profil métabolique du patient (métabolisme 

basal, style de vie, âge, sexe…). 

 

 

 

 

Rythme nycthéméral  

Quantité 
d’insuline 
libérée 
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Dose bolus  
 

La dose bolus correspond à une dose d’insuline supplémentaire injectée à la demande par le patient en 

fonction de sa glycémie instantanée. La dose injectée dépend de nombreux facteurs parmis lesquels on 

retrouve les index glycémiques des aliments ingérés préalablement, la pratique d’une activité physique, 

la prise ponctuelle d’autres médicaments, le niveau de stress, ou encore l’état de santé général de la 

personne. Certaines PAI sont pourvues d’une fonction de calcul de bolus aidant à établir la quantité 

d’insuline à administrer en fonction des multiples paramètres cités précédemment. 

 

 

2.3.3 Indications et contre-indications 

 

Indications  
 

La pompe à insuline peut être prescrite aux adultes comme aux enfants d’un âge supérieur à deux ans. 

Du fait du port en continu de la PAI (24heures/24heures et 7jours/7jours), il est essentiel pour le patient 

de posséder une réelle motivation afin d’optimiser au maximum son efficacité. 

Les deux critères principaux d’indication d’une pompe à insuline possédant une recommandation de 

grade A sont l’impossibilité d’obtenir un équilibre métabolique satisfaisant sous multi-injections sous-

cutanées d’insuline (HbA1c supérieure à 7,5 %) ainsi que l’occurrence d’hypoglycémies fréquentes 

d’intensité sévère à modérée (48). Les indications restent cependant très larges, permettant de proposer 

une pompe tant à un patient diabétique de type 1 insulinodépendant qu’à un patient diabétique de type 

2 devenu insulino-requérant, mais également à un très jeune enfant chez lequel les besoins insuliniques 

très faibles ne permettent pas de multiplier les injections sous-cutanées. La pompe à insuline peut 

également être nécessaire chez les femmes enceintes diabétiques car la présence d’un équilibre 

glycémique optimal durant la grossesse est essentielle pour le fœtus. En effet, une prise en charge 

insuffisante de l’équilibre glucidique durant cette période peut être préjudiciable pour le fœtus ainsi 

que pour la future mère. Ainsi, la mise sous PAI pendant toute la durée de la grossesse, que ce soit 

dans le cas d’un diabète de type 1 ou d’un diabète de type 2 en remplacement des antidiabétiques oraux 

(l’insuline étant la seule médication autorisée chez le patient diabétique pendant la grossesse) est de 

plus en plus souvent recommandée (49).  

En conclusion, la décision d’une mise sous PAI chez un patient diabétique insulino-requérant est 

laissée à l’appréciation du médecin en accord avec son patient. 
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Voici une liste non exhaustive de raisons qui peuvent motiver l’instauration d’une PAI chez un patient 

diabétique : 

-   Présence d’un équilibre glycémique instable  

-   Nécessité de réaliser une mesure de la glycémie au moins 4 fois par jour 

-   Hypoglycémies et/ou hyperglycémies sévères à répétition 

-   Taux d'HbA1c dépassant la valeur cible 

-   Perception altérée des hypoglycémies 

-   Présence d’une infection chronique 

-   Vie socioprofessionnelle du patient nécessitant une flexibilité accrue au quotidien  

-   Intolérance aux injections 

-   Grossesse ou projet de grossesse 

-   … (48)(50) 

 

Contre-indications  
 

La principale contre-indication à la mise en place d’une pompe à insuline chez un patient est le manque 

de motivation. En effet, l’utilisation d’une pompe à insuline requiert un engagement total de la part de 

l’utilisateur. 

 

Voici une liste non exhaustive de raisons pouvant contre-indiquer l’utilisation d’une pompe : 

-   Refus d’un suivi médical et d’une surveillance glycémique intensive 

-   Non acceptation du diabète 

-   Cécité, surdité, personne dépendante … (ces différentes conditions peuvent empêcher la prise 

en main optimale ainsi que la bonne perception des alarmes, mais ne constituent pas en soi une 

contre-indication absolue en cas de formation préalable de l’entourage) 

-   Exposition prolongée à une température élevée (la chaleur peut inactiver l’effet 

pharmacologique de l’insuline) 

-   Troubles psychiatriques graves affectant les capacités de gérer le traitement insulinique 

-   Manque d’hygiène corporelle et infections cutanées chroniques 

-   Troubles sévères de l’alimentation  

-   Exposition à des champs magnétiques intenses  

-   Rétinopathie évolutive. Elle constitue une contre-indication temporaire le temps de stabiliser 

l’état ophtalmologique du patient (souvent pris en charge par photocoagulation au laser) (48).    
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2.3.4 Avantages et inconvénients de la pompe à insuline 

 

Avantages 
 

L’utilisation d’une PAI offre de nombreux avantages par rapport aux injections pluriquotidiennes et 

notamment une meilleure maîtrise de l’hémoglobine glyquée, une diminution des épisodes 

d’hypoglycémie ainsi qu’une réduction de la variabilité glycémique (45)(51). Elle peut également aider 

le patient dans l'ajustement des doses d'insuline et particulièrement pour les repas et la nuit dans le but 

d’atteindre une meilleure maîtrise de son profil glycémique au quotidien. 

Lors de l’utilisation d’une PAI, on retrouve une meilleure simulation de la sécrétion physiologique 

d’insuline grâce à la présence d’un débit basal délivré en continu, diminuant ainsi les épisodes 

d’hyperglycémies. La flexibilité et le confort de l’utilisateur sont améliorés au quotidien, les pompes 

pouvant être ajustées instantanément pour répondre à ses besoins comme par exemple pendant la 

pratique d’une activité physique ou bien lorsque de petites doses par bolus sont nécessaires pour 

couvrir les repas et les collations. Par ailleurs, le nombre d’injections est également diminué 

comparativement à une insulinothérapie conventionnelle avec un remplacement du cathéter environ 

tous les 3 jours au lieu des injections pluriquotidiennes (52)(53).   

 

Inconvénients 
 

La PAI peut également comportée certains inconvénients qui peuvent constitués un frein à son 

utilisation chez certaines personnes.  

La pompe peut être vécue comme un signe extérieur de la maladie contrairement aux seringues et 

stylos injecteurs qui ne s’utilisent que ponctuellement. De plus, elle doit être portée en continu (7 jours 

sur 7 et 24 heures sur 24) ce qui peut engendrer un inconfort chez certaines personnes.  

Ces dispositifs ont un fonctionnement qui se rapproche d’un smartphone. Même si elles restent dans 

l’ensemble relativement faciles à utiliser, cela peut décourager un public ayant peu d’affinités avec les 

nouvelles technologies comme par exemple certaines personnes âgées. En effet, la pompe est en partie 

contrôlée par le patient. Même si le débit basal est paramétré, le dispositif ne peut déterminer seul 

quelles sont les doses bolus d'insuline à injecter. Ainsi, le patient doit savoir de quelle quantité 

d'insuline il a besoin, à quel moment et dans quelles circonstances. Cependant, on peut désormais 

retrouver sur certaines pompes des fonctions d’aide aux calculs des doses d’insuline à administrer en 
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fonction des paramètres actuels inhérents au patient (glycémie préalablement mesurée, quantité de 

glucides consommée …). 

Par ailleurs, il existe un risque mesuré d’infection locale au niveau de l’abdomen lié à la présence du 

cathéter sous-cutané et notamment en cas de non respect des règles d’hygiène générale ou des 

conditions d’asepsie liées à la pose du dispositif de perfusion. On retrouve également un risque 

d’acidocétose en cas d’interruption prolongée de la pompe. Le patient doit alors être en mesure de 

réagir en cas de panne ou de dysfonctionnement du dispositif (52)(53). 

 
 
2.3.5 Exemple d’un kit de pompe à insuline  
 

Un kit de pompe à insuline est constitué de trois éléments principaux qui sont la pompe, le réservoir 

et le dispositif de perfusion (49) (Figure 19).  

 

 
Figure 19 : exemple d’un kit de PAI : le système Medtronic MiniMed® 640G avec la pompe (1), 
le réservoir (2) et le système de perfusion (3) (49) 

 

1)  La pompe 
 

La pompe est un petit dispositif composé d’un écran d’affichage ainsi que de plusieurs boutons qui 

permettent la navigation sur le menu et la programmation des doses d’insuline à administrer. Elle 

contient également un compartiment pour pile et un compartiment réservoir d’insuline. 
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2)  Le réservoir 
 

C’est une cartouche en plastique contenant l'insuline fixée à l'intérieur de la pompe. Il existe 

généralement plusieurs tailles de réservoirs disponibles en fonction des besoins en insuline des 

patients. Le réservoir est changé environ tous les deux ou trois jours en même temps que le dispositif 

de perfusion. 

 

3)  Le dispositif de perfusion 
 

Le dispositif de perfusion est constitué d’une fine tubulure reliée au réservoir de la pompe qui se 

termine par une canule souple insérée en sous-cutané chez le patient et maintenue par un système 

adhésif. Il est remplacé environ tous les deux ou trois jours pour prévenir le risque d’infections locales. 

De nombreux dispositifs de perfusion sont disponibles, variant selon le type de canule, la longueur de 

la tubulure ou encore l’angle d’insertion afin de convenir aux différents besoins des utilisateurs. 

 

 

2.3.6 Processus de mise en place d’une pompe à insuline 
 

La mise en place d’une pompe à insuline chez un patient est un processus comportant plusieurs étapes 

et impliquant de nombreux professionnels de santé dans le but d’évaluer les besoins du patient en 

fonction de son profil ainsi que sa capacité à utiliser l’appareil au quotidien. 

 

Principaux acteurs impliqués (54) : 

 

-   Le prescripteur 
Il s’agit du médecin diabétologue libéral ou hospitalier qui enclenche la mise en place du traitement et 

devient le référent en matière de traitement. 

 

-   Le centre référent 
Ce centre est composé de plusieurs équipes pluridisciplinaires (médecins diabétologues, infirmières, 

diététiciennes, psychologues) qui assurent l’initiation du traitement par la pompe et l’éducation 

thérapeutique du patient ainsi qu’une réévaluation périodique de la pertinence du traitement. 
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-   Le prestataire de santé à domicile 
Il s’agit d’une association ou d’une société prestataire de service qui dispense des prestations 

d’assistance médicotechnique à domicile (formation initiale et continue, assistance technique, astreinte 

24h/24h 7j/7j, livraison des consommables, dépannage …) 

 

-   L’entourage du patient  
L’entourage du patient a un rôle fondamental grâce au soutien psychologique qu’il peut apporter au 

patient tout au long des différentes étapes de mise en place de la pompe. 

 

 

Le processus de mise en place d’un système de pompe à insuline externe est constitué de trois 

principales étapes décrites ci-dessous. 

 

1)   La phase de pré-inclusion 

 

La première consultation a lieu dans un centre référent de diabétologie avec comme objectif d’évaluer 

le patient sur le plan somatique et psychologique. L’évaluation médicale se base donc sur les résultats 

des examens cliniques et paracliniques mais également sur la motivation du patient, facteur primordial 

pour le choix final. Le but de cette première consultation est de présenter les objectifs et grands 

principes de l’utilisation d’une pompe à insuline, les avantages et inconvénients ainsi que de vérifier 

l’absence de contre-indications. Une évaluation psychologique est ensuite réalisée par un psychologue 

pour déterminer la capacité du patient à utiliser ce type d’appareil qui nécessite une formation préalable 

pour être utilisé de manière adéquate. 

A la suite de cette consultation se déroule un entretien avec une infirmière qui doit contrôler les 

connaissances du patient concernant sa pathologie et son traitement (ASG, gestion des épisodes 

d’hypoglycémies et d’hyperglycémies, conditions d’hygiène générale). Ensuite, elle lui présente de 

manière concrète les différentes techniques à intégrer pour utiliser la pompe et les consommables 

associés au quotidien (insuline, piles …). Le troisième entretien correspond à la rencontre du patient 

avec la diététicienne dans le but d’évaluer les connaissances et l’observance au niveau nutritionnel. 

A la fin de cette première phase et dans le cas ou l’indication de PAI est retenue, une hospitalisation 

est programmée en vue de l’initiation du patient à la pompe (55).  
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2)    La phase d’initiation 
 

La phase d’initiation correspond à l’hospitalisation du patient afin de réaliser une formation intensive 

sur une période d’environ 4 à 6 jours. Le programme d’éducation inclut de multiples rendez-vous avec 

des médecins, des infirmières mais également des cours collectifs sur la technique l’insulinothérapie, 

des entretiens avec un diététicien et un psychologue.  

 

Voici une liste des principales compétences que le patient doit acquérir lors de son séjour hospitalier : 

 

   - Techniques de calcul des doses d’insuline et d’autosurveillance glycémique. 

   - Apprentissage de manipulation de la pompe (programmation des différents débits de base, des 

bolus, ajustage des doses, mise en place des systèmes d’alarmes, de pose/arrêt d’injection, des objectifs 

glycémiques, de la pose du dispositif de perfusion, du remplacement des cartouches d’insuline …)  

- connaissances des sites de ponction et de la fréquence de changement du cathéter.  

- Sensibilisation aux marches à suivre en cas d’hypoglycémie, d’acétonurie ou d’hyperglycémie.  

   

Dans certains cas, la prescription d’une pompe à insuline est complétée par la présence d’un système 

de monitoring du glucose en continu avec comme objectif d’aider le patient dans l’utilisation optimale 

de la pompe. A la fin, le patient ne sort d’hospitalisation que s’il est jugé apte par l’équipe médicale à 

manipuler la pompe à infusion d’insuline de manière autonome (55) 

 

3)   La phase de suivi 

 

La phase de suivi est essentielle et correspond à une étape de suivi à court et à long terme dans le but 

d'accompagner le patient pour l’utilisation de sa pompe au quotidien. 

Premièrement, une consultation a lieu à la fin de cette 1ère semaine afin de vérifier la bonne prise en 

main de la pompe à domicile, son observance, les capacités d’ajustement thérapeutique et l’acceptation 

du traitement au quotidien.  Ensuite, le rythme de suivi est d’environ une consultation toutes les deux 

semaines pendant 3 mois, puis une consultation par trimestre. Le patient bénéficie également d’une 

assistance téléphonique 24 heures sur 24 (elle est gratuite et généralement effectuée par le laboratoire 

fabricant de la pompe).  
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Ainsi, le suivi au long terme est continu et permet d’évaluer de potentielles complications secondaires, 

l’utilisation optimale de la pompe, de renforcer les acquis du patient grâce à des entretiens médicaux 

et paramédicaux ainsi que d’ajuster le traitement insulinique du patient en fonction de son état 

métabolique actuel (56). 

 

2.3.7 Critères de choix d'une pompe à insuline 
 

Il existe actuellement de nombreuses PAI disponibles sur le marché qui diffèrent toutes les unes des 

autres par de nombreux critères qui peuvent s’avérer particulièrement essentiels pour certains patients 

dans le choix du dispositif. En effet, choisir une pompe à insuline externe est une décision importante 

et personnelle qui se réalise avec l’aide d’une l’équipe hospitalière en fonction du profil du patient. 

Est décrit ci-dessous une liste non exhaustive de critères de choix d’une pompe : 

 

-   Taille du dispositif (certaines pompes peuvent s’avérer légèrement plus encombrantes que 

d’autres …) 

-   Poids (on ne retrouve cependant pas de grandes différences entre les différentes pompes qui 

pèsent environ une centaine de grammes.) 

-   Capacité du réservoir (généralement comprise entre 2 et 4 mL). Ce critère dépend des besoins 

physiologiques du patient ainsi que de ses capacités à le recharger.  

-   Taille de l’écran et rétro-éclairage : ces deux conditions peuvent s’avérer essentielles pour les 

personnes âgées ou malvoyantes. 

-   Caractéristiques des débits de base et bolus. Certaines pompes permettent des incréments plus 

précis ainsi que la possibilité de préenregistrer différents débits de base. 

-   Mémoire et historique des données disponibles. 

-   Étanchéité : peut être utile pour les enfants.  

-   Résistance aux conditions extrêmes telles que de fortes variations de températures ou 

d’altitudes (travail ou pratique de sports particuliers). 

-   Présence d’options (aide au calcul des doses d’insuline à injecter, au calcul de la quantité de 

glucides ingérés) 

-   Possibilité d’utilisation corrélée à un SCGM, cette fonctionnalité permettant un ajustement plus 

étroit des quantités d’insuline à administrer de par la connaissance en temps réel de la glycémie. 

-   Alarmes visuelles, sonores et vibratoires, fonctionnalités particulièrement intéressantes pour 

les personnes non-voyantes, faiblement observantes, au rythme de vie très actif. 
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-   Type de pile utilisée 

-   Coloris disponibles (57)(58) 

-    

2.3.8 Prise en charge et remboursement 
 

Le traitement par la pompe à insuline est remboursé à 100 % par la Sécurité Sociale pour un patient 

diabétique sous le régime ALD dès lors que la prescription a été réalisée par un médecin adapté. 

L’arrêté du 27 avril 2009 paru au Journal Officiel stipule l’arrêt du remboursement à l’achat de la 

pompe externe à insuline de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 165-

1 du code de la sécurité sociale. Les pompes à insuline externes sont désormais remboursées seulement 

dans le cadre d’une location. La prise en charge comprend la location de la pompe, les coûts inhérents 

à la formation technique initiale durant l’hospitalisation temporaire ainsi que le forfait journalier 

correspondant au prestataire de santé ainsi qu’aux différents consommables (fourniture et livraison des 

consommables et des accessoires, astreinte technique 24h/24 et 7j/7j, intervention à domicile en cas 

de besoin, entretien du dispositif …) (59). 

 

2.3.9 La pompe au quotidien 
 

La pompe devant être portée en continu, il est primordial pour le patient d’avoir le meilleur confort 

possible afin de faciliter son adhérence au traitement. 

La pompe peut être portée à de multiples endroits en toute discrétion comme par exemple à la ceinture, 

dans la poche au même titre qu’un téléphone portable ou bien même à d’autres emplacements plus 

discrets comme au niveau du soutien-gorge. En effet, selon les fabricants et modèles de pompes, de 

nombreux accessoires offrent la possibilité à l’utilisateur de disposer le système à différents endroits 

du corps comme par exemple au niveau de la cuisse grâce à une jarretière (Figure 20), sur le côté ou 

l’avant du soutien-gorge, en bandoulière ou encore sur le bras grâce à un brassard… Cela est 

particulièrement important à expliquer aux femmes pour lesquelles la peur de la visibilité accrue de la 

pompe pourrait s’avérer être un frein quant au choix d’une PAI. 
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Figure 20 : exemple d’une jarretière adaptée au port d’une pompe à insuline (60) 

 

Étant complètement étanche, la pompe peut être conservée lors de la douche, du bain ou de la baignade. 

Il est possible d’ôter le dispositif pendant environ une à deux heures en protégeant le cathéter par un 

cache de protection. Cependant, il est essentiel que le patient garde la pompe sur lui le plus souvent 

possible dans l’objectif d’une utilisation optimale du dispositif. 

La pratique d’une activité physique associée à une pompe à insuline est tout à fait possible, même en 

cas de sports nautiques.  Le patient n’est plus contraint d’anticiper longtemps à l’avance chaque activité 

physique ou sportive comme avec l’insulinothérapie conventionnelle par stylos ou seringues. En effet, 

il lui suffit juste d’adapter son débit insulinique en fonction de l’effort fourni. La prise d’insuline est 

adaptée en fonction de la durée et du type d’activité prévue. Il suffit de programmer un débit basal 

temporaire le temps de l’activité physique. Généralement, réduire de 80% le débit de base temporaire 

pendant l’activité et les 2 heures qui suivent permet de prévenir le risque d’hypoglycémie. Si l’activité 

physique dure plus d’une demi-journée, la réduction du débit de base doit être maintenue plusieurs 

heures après la fin de l’exercice et parfois même pendant la nuit pour prévenir une hypoglycémie 

tardive. Cette réduction peut être ajustée en fonctions du résultat de la glycémie capillaire. Il est 

important de mentionner le fait que l’utilisateur d’une PAI peut repasser temporairement au schéma à 

injections multiples s’il le souhaite comme par exemple en cas de difficultés d’utilisation de la pompe 

lors d’un voyage à l’étranger, d’un effort physique intense ou encore de multiples baignades 

quotidiennes pendant les vacances … (61) 
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2.3.10 Pompes à insuline disponibles en France  
 

En France actuellement, trois sociétés proposent des pompes à insuline externes qui sont les 

laboratoires Medtronic avec le système MiniMed® TM 640G, Animas avec Animas® Vibe® et Accu-

Chek (Roche) avec la pompe Accu-Chek Insight® commercialisée depuis début 2016 destinée à 

remplacer la pompe Accu-Chek Spirit Combo® (détails et caractéristiques des pompes disponibles en 

annexe II). On retrouve également la nouvelle pompe Omnipod® du laboratoire Ypsomed Corporation 

qui a obtenu son remboursement en France en février 2016. 
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2.3.10.1 La pompe à insuline Animas® Vibe® 
 

Le dispositif Animas® Vibe® est une pompe à insuline externe qui permet la délivrance d’insuline en 

continu et qui est couplée à la technologie de lecture du glucose en continu grâce à son association au 

système Dexcom G4 platinum (Figure 21). Elle est indiquée chez les patients diabétiques insulino-

réquérants à partir de 2 ans (62). 

 

 

 
Figure 21 : pompe à insuline externe Animas® Vibe® accompagnée du capteur Dexcom G4  (63) 

 

Tout d’abord, la pompe Animas® Vibe® permet une administration du débit d’insuline basale de 

manière précise, flexible et personnalisée. L’utilisateur a la possibilité de programmer jusqu’à 4 profils 

différents de débit de base répondant ainsi à différents besoins comme par exemple pendant les jours 

de repos et week-ends où le niveau d’activité peut varier en fonction des activités pratiquées. La pompe 

permet également de paramétrer des débits de base temporaires afin que l’utilisateur puisse diminuer 

ou augmenter momentanément l’administration de l’insuline dans certaines situations comme lors de 

la pratique d’une activité sportive, de la présence d’un état de stress ou encore durant une infection 

passagère (De -90 % à +200 % en intervalles de 30 minutes sur une période maximale de 24 heures). 

La pompe permet une administration de bolus précis avec un minimum de 0,05 U, permettant ainsi des 

ajustements adéquats en réponse à la consommation d’aliments ou en vue de la correction d’une 

hyperglycémie. Pareillement, elle dispose du plus petit incrément disponible actuellement pour une 

PAI correspondant à 0,025 U/h (de 0,025 U/h à 25 U/h).  
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Une des caractéristiques principales de la pompe Animas® Vibe® est son association au lecteur de 

glucose en continu Dexcom G4. Cette option est facultative, la pompe pouvant être seule sans le 

CGMS. L’utilisation de cette fonction permet à l’utilisateur de consulter facilement toutes les 

informations sur son taux de glucose et tendances associées afin de prendre rapidement des décisions 

en conséquence. En effet, les graphiques et les flèches à code de couleur permettent de visualiser 

facilement si les résultats se situent dans l’objectif cible prédéterminé par patient (rouge = résultats 

supérieurs à l’objectif, vert = dans l’objectif, bleu = inférieurs à l’objectif) et indiquent également la 

direction et la vitesse de variation de la glycémie (détails en annexe III). 

La pompe propose deux modes d’affichage quant aux résultats obtenus par le capteur. L’utilisateur 

peut alors consulter l’aperçu de l’état actuel de sa glycémie sur l’écran de données SGC (Surveillance 

du glucose en continu) où sont affichés l’heure, le résultat SGC actuel et la flèche de tendance associée 

(Figure 22) (62). 

 

 
Figure 22  : écran de données SGC de la pompe Animas® Vibe® (62)123 

 

L’autre possibilité est la consultation d’un graphique de tendances qui regroupe les résultats enregistrés 

sur une période choisie, allant d’une à 24 heures permettant à l’utilisateur d’apprécier aisément 

l’évolution de sa glycémie au cours du temps (Figure 23)(62).  

 

                                                
1 IOB : Insulin On Board (insuline restante dans le réservoir) 
2 †Les flèches des tendances et les résultats de surveillance du glucose en continu comportent des codes de couleur. 
Une explication des flèches et du code de couleur des tendances est fournie sur le manuel d’utilisation de la pompe.  
3 ‡Un symbole peut remplacer le résultat SGC actuel sur les écrans des données et des tendances SGC. 
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Figure 23 : graphique de tendance de la pompe Animas® Vibe® (62) 

 

Cette fonction de SGC est associée à un système d’alertes hautes et basses personnalisables selon 

l’objectif glycémique du patient. De plus, il existe également des alertes d’augmentation et de chute 

permettant d’avertir l’utilisateur de la direction et de la vitesse de variation de sa glycémie, lui 

permettant alors de prendre plus rapidement d’éventuelles mesures correctrices. Il existe également 

une alerte d’hypoglycémie intégrée non paramétrable (55 mg/dL) prévenant ainsi l’occurrence 

d’hypoglycémies sévères. Dans le but d’obtenir des valeurs les plus exactes possibles, l’étalonnage du 

système est réalisé grâce à une mesure de glycémie qui doit être effectuée au moins deux fois par jour, 

soit au moins une fois toutes les 12 heures. Concernant les consommables, le capteur doit être porté au 

maximum une semaine avant d’être remplacé afin de minimiser le risque d’infections locales. D’autre 

part, la pompe possède une large compatibilité aux nombreux ensembles de perfusion. En effet, elle 

est compatible avec n’importe quel ensemble de perfusion utilisant un connecteur Luer standard. 

 

La pompe dispose de nombreuses fonctions qui permettent à l’utilisateur de faciliter la manipulation 

de sa pompe au quotidien. En effet, le calcul des doses d’insuline à administrer est facilité grâce à la 

présence de deux fonctions disponibles dans le menu principal. La fonction ezGlycémie utilise le 

dernier résultat de glycémie pour calculer les doses de bolus de correction et la fonction ezCarb permet 

le calcul des quantités de bolus requises afin de couvrir les glucides contenus dans les aliments qui ont 

été mangés au cours du repas précédent. 
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Outre les différentes caractéristiques précédemment détaillées, on retrouve également un certain 

nombre de fonctions avancées (décrites dans le tableau en annexe IV). 

 

La pompe est entièrement étanche dans l’eau jusqu’à une profondeur de 3,6 mètres pendant une durée 

de 24 heures. Par conséquent, l’utilisateur n’a pas besoin de débrancher sa pompe et ainsi 

d’interrompre l’administration d’insuline lors d’un contact avec de l’eau comme pendant une douche 

ou une baignade.  

Un logiciel d’analyse de données est disponible pour les utilisateurs de la pompe Animas® Vibe®. Le 

système diasend® est un logiciel permettant de télécharger simplement les données enregistrées par la 

PAI et le CGMS. L’ensemble des données récoltées peut être directement envoyé au personnel 

soignant en charge du patient. Ces données sont présentées sous la forme de rapport d’analyse 

implémenté de graphiques de synthèse qui permettent d’apprécier facilement les tendances concernant 

l’équilibre glycémique du patient et par conséquent de prendre d’éventuelles mesures correctrices afin 

d’Optimiser sa prise en charge au quotidien (62).  
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2.3.10.2 Le système OMNIPOD® 

 

Le système Omnipod® est un système de délivrance d’insuline rapide développé par la société 

Ypsomed Corporation qui permet l’administration de l’hormone hypoglycémiante grâce à un pod relié 

au boitier par technologie Bluetooth, ce qui en fait sa principale caractéristique. En effet, contrairement 

aux autres dispositifs disponibles sur le marché où la pompe est raccordée au cathéter grâce à un 

système de tubulure, Omnipod® fonctionne avec deux appareils distincts qui sont le pod, assurant la 

délivrance de l’insuline, et le boitier, dénommé Gestionnaire Personnel du Diabète (GPD), permettant 

la modification des quantités d’insuline à administrer ainsi que les différents paramétrages de 

l’appareil. L’utilisateur se sent alors encore plus libre de ses mouvements comme par exemple lors de 

la pratique d’une activité sportive.  

 

Le système Omnipod® est composé de deux dispositifs distincts qui sont les suivants : 

 

Le pod 
 

Le pod est un dispositif discret (3,9 cm de large x 5,2 cm de long x 1,45 cm de haut) et étanche (jusqu’à 

une profondeur de 7,6 mètres pendant une période maximale de 60 minutes) pesant environ 25 

grammes et contenant un réservoir interne d’une capacité de 200 unités d’insuline U-100 d’action 

rapide. Il est disposé sur une zone spécifique du corps qui correspond sensiblement aux mêmes zones 

que celles destinées à une injection classique par un stylo injecteur d’insuline (Figure 24) et tient en 

place grâce à un dispositif adhésif. 

 
Figure 24 : zones autorisées de placement du Pod (64) 
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La canule permettant la délivrance de l’insuline en sous-cutané s’insère automatiquement lors de la 

mise en place du pod par le patient. Puis, un marqueur rose s’allume pour s’assurer que la canule s’est 

bien déployée. Le pod délivre alors l’insuline au patient sous forme d’un débit basal complété par des 

débits bolus, actions étant toutes commandées à distance par le patient grâce à la technologie Bluetooth 

du GPD. De plus, les réglages de base personnalisés à partir du GPD sont gardés en mémoire par le 

pod même si le GPD n’est pas à proximité du pod (64).  

 

Le GPD 
 

Le GPD fonctionne grâce à la technologie Bluetooth et permet de configurer à distance les quantités 

d’insuline administrées par le pod (Maximum 1,5 mètres). Le dispositif pèse 125 grammes, mesure 

environ la taille d’un smartphone et tient facilement dans une poche de pantalon (6,21 cm de large x 

11,25 cm de long x 2,5 cm de haut) (Figure 25). Des phrases simples et intuitives guident l’utilisateur 

tout au long des étapes d’amorçage automatique de la pompe, d’insertion de la canule et 

d’administration des différents bolus pour faciliter l’utilisation de l’appareil par l’utilisateur et ainsi 

minimiser le risque d’erreurs de manipulation ou d’administration des doses. 

Le moniteur dispose de multiples fonctions comme par exemple une aide au calcul de la quantité 

d’insuline encore active au niveau sanguin déterminée en fonction des bolus administrés pour les repas 

et potentielles corrections réalisées. De plus, il propose à son utilisateur des systèmes de rappel et 

d’alarme programmables ou encore la possibilité de consultation de son historique grâce à une capacité 

de mémoire des données de 90 jours. Les données du GPD sont également transférables sur un 

ordinateur sous forme de rapports et tableaux récapitulatifs. 

Par ailleurs, le boitier bénéficie d’un lecteur de glycémie Freestyle® intégré qui incorpore 

automatiquement les mesures de glycémie de l’utilisateur dans les calculs de bolus suggérés ainsi que 

d’une fonction d’aide au calcul des doses avec des préréglages tenant compte de la teneur glucidique 

d’une liste d’aliments et collations présélectionnés par le patient (64).  
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Figure 25 : le Pod et GPD OMNIPOD® (64) 

 

 

En conclusion, Omnipod est un système particulièrement innovant concernant la délivrance d’insuline 

chez le patient diabétique. On retrouve toutes les spécificités de la pompe à insuline avec en plus deux 

principales caractéristiques innovantes qui sont la présence d’une fonction de mesure de la glycémie 

ainsi que l’absence de l’utilisation de tubulure, le pod étant contrôlé à distance grâce à la technologie 

Bluetooth. L’utilisateur a alors moins de composants à utiliser et à transporter, ce qui améliore alors 

considérablement son confort et sa qualité de vie au quotidien. La discrétion et étanchéité du pod ainsi 

que la fonction d’aide aux calculs des doses à administrer sont également très appréciables pour les 

patients utilisant dispositif.  
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2.3.11 Conclusion 
 

Le traitement par pompe à insuline constitue une thérapeutique de choix pour réaliser 

l’insulinothérapie fonctionnelle. En effet, il permet d’améliorer l'équilibre glycémique du patient, de 

diminuer les hypoglycémies nocturnes et les hyperglycémies au lever. Cependant, les bénéfices en 

termes d'HbA1c restent variables en fonction des patients.  

Néanmoins, les nouveaux dispositifs de perfusion sont davantage miniaturisés et les technologies de 

plus en plus adaptées à la gestion du diabète.  De plus, les effets indésirables inhérents aux pompes 

(hypo ou hyperglycémies) sont mieux contrôlés avec le couplage de cette technologie à un appareil de 

mesure continue du glucose. Le développement de ces dispositifs constitue une étape clé vers 

l’obtention d’un pancréas artificiel qui permettrait aux patients diabétiques de ne plus à avoir à 

s’occuper de leur maladie, en disposant d’un système permettant de relier les mesures continues à la 

pompe à insuline, créant ainsi un circuit en boucle fermée (65).  
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2.5 Les stylos à insuline 

 

2.5.1 Définition 
 

Le stylo injecteur représente un moyen simple et pratique d’injecter de l’insuline. Il est constitué d’une 

cartouche d’insuline située à l’intérieur du stylo et d’un dispositif permettant de régler la dose 

d’insuline à administrer et d’assurer l’injection de l’insuline (Figure 26). Les sites d’injection sont 

similaires aux seringues qui sont les bras, le ventre, les cuisses ou encore les fesses. Avant chaque 

injection, une aiguille stérile à usage unique doit être installée sur le porte-cartouche pour permettre 

l’injection (66). Il existe deux types de stylos injecteurs qui sont les stylos jetables, médicaments 

détenant une autorisation de mise sur le marché (AMM) qui sont déjà munis d’une cartouche d’insuline 

à l’achat et qui doivent être jetés une fois la cartouche d’insuline vide et les stylos réutilisables, 

dispositifs médicaux marqués CE, dans lesquels l’utilisateur insère lui-même la cartouche d’insuline 

(67). Nombreux sont les laboratoires tels que Novo Nordisk, Sanofi Aventis ou encore Eli Lilly 

fabricants d’insuline injectable qui commercialisent leurs propres stylos injecteurs. Ainsi, La sélection 

du stylo par l’utilisateur est réalisée par le patient en collaboration avec son médecin en fonction de 

son profil et des caractéristiques techniques du dispositif.  

 

 

Figure 26 : pièces détaillées d’un stylo à insuline (66) 
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Parmi les critères de choix d’un stylo injecteur d’insuline, on retrouve notamment (67) : 

 

-   Type de stylo : spécifie si le stylo injecteur est jetable ou réutilisable.   

-   Type d’insulines utilisées : insuline(s) pouvant être utilisée(s) avec un stylo injecteur donné.  

-   Dose administrable : quantité minimale et maximale d’insuline pouvant être sélectionnée. Elle 

est donnée en unités.  

-   Incrément : la plus petite quantité de modification d’insuline pouvant être effectuée. Elle est 

donnée en unité ou fraction d’unité et généralement comprise entre ½ et 2 unités.  

-   Affichage de la dernière dose : indique s’il est possible de vérifier la quantité d’insuline 

donnée lors de la dernière utilisation du stylo injecteur.  

-   Couleur(s) disponible(s) : couleur(s) offerte(s) par le fabricant. Ceci permet de différencier 

les types d’insuline à injecter. 

-   Possibilité de correction de la dose à administrer 

-   Taille des chiffres sur la molette : Critère pouvant s’avérer important pour les personnes avec 

une faible vision 

-   Niveau de dextérité requis pour manipuler le stylo 

-   Design du stylo 

 

2.5.2 Avantages et inconvénients  
 

D’une manière générale, les stylos à insuline sont portables, discrets et plus pratiques pour les 

injections à l'extérieur du domicile comparativement aux seringues. Ces dispositifs sont également 

souvent considérés comme moins douloureux que les seringues, la taille des aiguilles ayant 

considérablement été réduite, améliorant ainsi le confort du patient. Par ailleurs, le temps de 

préparation est plus rapide. En effet, les stylos étant déjà pré-remplis, l’utilisateur doit seulement 

sélectionner la dose d’insuline à administrer avant l’injection. 

De plus, ils permettent généralement de définir une dose précise par la simple rotation d'un sélecteur 

de dose, ce qui peut faciliter l’administration de l’insuline pour les personnes qui ont des problèmes 

de vision ou de dextérité. 

Concernant les inconvénients, on retrouve tout d’abord le prix du stylo accompagné de ses 

consommables qui sont les cartouches et aiguilles, souvent plus chères que les seringues et fioles à 

insuline, ce qui peut constituer un frein à son utilisation chez certaines personnes. D’autre part, une 

partie de l’insuline est parfois gaspillée. En effet, une à deux unités d'insuline sont perdues lorsque le 
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stylo est amorcé avant chaque injection ou lorsque la quantité requise à administrer est insuffisante, 

l’utilisateur devant alors changer de cartouche. Enfin, tous les types d'insuline ne sont pas pas 

disponibles pour une utilisation dans les cartouches de stylos à insuline. Les mix d’insuline ne sont 

également pas disponibles, ce qui signifie que certains patients requièrent alors plusieurs injections 

séparées (67). 

  

2.5.3 Évolutions des stylos à insuline 
 

Depuis la première commercialisation du stylo à insuline Novopen par le laboratoire Danois Novo 

Nordisk en 1985, ce dispositif a progressivement remplacé l’utilisation des seringues chez les patients 

diabétiques traités par insuline, largement préféré aux seringues pour sa simplicité d’utilisation, sa 

précision, sa discrétion ainsi que sa facilité de transport. En effet, l’injection d'insuline à l'aide du 

flacon et de la seringue possède de nombreux inconvénients tels que le transport de plusieurs 

équipements pour la préparation de la seringue, l'incapacité à administrer des doses précises ou encore 

l'impact psychologique et social négatif relatif à l'utilisation d'une seringue, ces dispositifs étant 

associés à la maladie et la toxicomanie.  

Le développement de stylos à insuline a donc mis l'accent sur les moyens de lutter contre ces multiples 

désagréments.  De nombreux stylos jetables et réutilisables ont été développés par les laboratoires 

fabricant déjà leur propre insuline (Novo Nordisk, Ely Lilly, Sanofi …) et ont permis alors d’offrir aux 

patients traités par insuline d’autres alternatives d’administration.  À la suite de la commercialisation 

des premiers stylos, ces dispositifs ont été constamment améliorés, avec l’apparition de nouveaux 

modèles offrant des avantages majeurs sur les plus anciens comme par exemple l'inclusion d'une 

fonction de mémoire qui enregistre la date, l'heure, et le montant des doses précédemment 

administrées. Des aiguilles plus fines permettant une diminution de la douleur à l’injection ont 

également été développées. Des stylos pré-remplis jetables (que de nombreux patients trouvent plus 

pratiques que les stylos réutilisables) sont maintenant disponibles pour tous les analogues de l’insuline.  

De nombreux modèles de stylos injecteurs d'insuline actuels permettent également la numérotation 

vers l'arrière pour corriger les doses sans gaspiller l'insuline par erreur de composition (68)(69). 
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2.5.4 Exemples de nouveaux dispositifs innovants  
 

Nombreux sont les stylos à insuline disponibles pour les patients diabétiques, le marché étant dominé 

par les laboratoires Sanofi, Novo Nordisk et Eli Lilly. Ci-dessous seront développés seulement certains 

d’entre eux qui paraissent particulièrement innovants quant à leurs caractéristiques techniques et/ou 

technologiques. 

 

               2.5.4.1 Novopen Echo® 
 

Le dispositif médical Novopen Echo® est un stylo injecteur d’insuline rechargeable développé par la 

société Danoise Novo Nordisk destiné à être utilisé chez les enfants, adolescents et adultes diabétiques 

insulino-dépendants. Il est constitué d'une partie mécanique, d'un système électronique, d'un logiciel 

et de 2 piles non remplaçables et permet au patient d'administrer des doses de 0,5 à 30 unités par palier 

de demi-unité.  

De plus, il dispose d’un système de mémoire de dose qui indique par l’intermédiaire d’un affichage 

digital le nombre d'unités administrées lors de la dernière injection ainsi que le temps écoulé en heures 

depuis cette dernière injection. 

Il a été conçu de manière à s’adapter aux petites mains des enfants grâce à la présence d’un bouton de 

dosage assez important à petite distance du corps du stylo, facilitant ainsi sa prise en main. Par ailleurs, 

il nécessite un mouvement de faible amplitude concernant la pression à appliquer sur le bouton 

d’administration ainsi que d’un piston facilement rétractable qui simplifie le changement de la 

cartouche. On retrouve également la présence d’un clic de confirmation qui permet d’avertir 

l’utilisateur de la fin de l'injection.  

Le stylo dispose de multiples fonctions absentes sur les générations antérieures qui sont la possibilité 

de tourner le bouton de dose dans un sens ou l’autre pour corriger la dose et éviter le gaspillage 

d’insuline ainsi qu’un système de blocage du curseur lorsque la dose définie par l’utilisateur est 

supérieure à la dose restant dans la cartouche.  

Novopen Echo® fonctionne avec les cartouches d'insuline Penfill® d’une contenance de 3 mL ainsi 

qu’avec les aiguilles à usage unique NovoFine® ou NovoTwist® d'une longueur maximale de 8 mm 

(70). Il est disponible en plusieurs coloris ce qui peut s’avérer être une caractéristique non négligeable 

pour des patients utilisant plusieurs types d’insuline, leur permettant ainsi de disposer de différents 

stylos et réduisant ainsi les éventuelles erreurs d’administration. 
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NovoPen Echo® est disponible en France en deux coloris, bleu et rouge (Figure 27). Il est 

remboursable à 60 % par le régime général de la sécurité sociale sur une base de remboursement LPPR 

avec un prix limite de vente TTC au public de 45,74 euros (71). 

 

 

 
Figure 27 : stylos à insuline Novopen Echo® de Novo Nordisk (72) 

 

 

En conclusion, Novopen Echo® paraît spécialement adapté à la population pédiatrique. En effet, son 

incrémentation par palier de demi-unité permet un dosage précis souvent nécessaire chez les enfants.  

La fonction de mémoire fournit également aux parents et personnel soignant une sécurité 

supplémentaire quant à l’administration appropriée d’insuline réalisé par l’enfant de manière 

autonome. Cette combinaison de fonctionnalités conçues pour améliorer la facilité d'utilisation ainsi 

que son design travaillé et personnalisable le rendent particulièrement approprié aux les enfants et 

adolescents. Elle peut également s’adresser à d'autres groupes d'âge ayant un besoin spécifique pour 

une précision accrue en demi- unité comme par exemple les personnes âgées ou les personnes très 

sensibles à l’insuline (73)(74). 
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2.5.4.2 InsujetTM 

 

Insujet™ est un dispositif innovant développé par la société Néerlandaise European Pharma Group 

BV permettant l’administration transdermique d’insuline sans aiguille. Il a été conçu pour répondre 

aux besoins des patients qui cherchent à soulager les douleurs liées à l’administration d’insuline par 

les stylos et seringues traditionnels. Ce dispositif dispose du marquage CE ainsi que de la certification 

norme ISO 13485. Il est pour l’instant essentiellement distribué sur le continent Européen (75).  

 

Principe de fonctionnement 
 

L'insuline est chargée manuellement dans le réservoir du dispositif à l’aide d’un adaptateur avant d’être 

mise sous pression par un système de ressort qui permet la pénétration de l’insuline dans le tissu sous-

cutané grâce à la production d’un jet à grande vitesse passant à travers un petit orifice de 0,15 

millimètre de diamètre. 

Dans la couche sous-cutanée, l'insuline administrée suit le chemin de moindre résistance et se propage 

sous forme d’un cône dans un territoire relativement étendu comparativement à une injection classique 

avec un système comprenant une aiguille où l'insuline est simplement dispersée sous forme d’une 

gouttelette à proximité du territoire d’insertion (Figure 28).  Ce processus de dispersion augmente alors 

la vitesse d’absorption de l’insuline dans la circulation et par conséquent sa rapidité d’action sur le 

contrôle de la glycémie.  

 
Figure 28 : schématisation des processus de diffusion du stylo à insuline et de 

InsujetTM adaptée de (75) 
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De plus, le système Insujet™ est équipé d'un mécanisme de sécurité qui assure que la zone de contact 

entre la buse et site d'administration ne soit pas séparée pendant l'injection, l'insuline étant alors 

uniquement libérée lorsque le dispositif est accolé au site d'administration (76).  

 

Caractéristiques du dispositif  
 

Le dispositif pèse environ 140 grammes pour une dimension de 15 centimètres (Figure 29). Il permet 

l’administration d’une dose comprise entre 4 et 40 unités internationales d'insuline par incrément d’une 

unité. La totalité de la dose est délivrée en 0,3 seconde. Le patient doit néanmoins conserver le 

dispositif au contact de la peau pendant une durée de 5 secondes.  Les zones d’administration sont 

similaires aux stylos injecteurs qui sont l’avant des cuisses, l’abdomen et les fesses. Insujet™ est 

adapté pour l'injection de toutes les marques et types d'insuline U-100 rechargeables disponibles en 

sous forme de cartouches de 3 ml ou de fiole de 10 ml et doit être conservé à une température comprise 

entre 5 et 40 °C (75).  

 

 
Figure 29 : le dispositif InsujetTM (75) 
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Comparaison avec une méthode d’administration traditionnelle. 
 

Une étude Néerlandaise ayant réalisée une comparaison du profil pharmacocinétique de l’insuline 

associée aux deux méthodes d’administration chez des volontaires sains a démontré que la vitesse 

d’absorption de l’hormone hypoglycémiante était plus rapide avec le dispositif Insujet™ avec un profil 

qui ressemblait davantage au modèle de sécrétion endogène d'insuline (77). 

Une autre étude réalisée auprès de patients atteints de diabète de type 1 a démontré que l'administration 

de l'insuline asparte par Insujet™ était aussi bien tolérée et efficace que l'injection avec un stylo-

aiguille conventionnel dans le contrôle des glycémies postprandial. Cependant, les deux méthodes se 

sont avérées similaires quant au niveau d’anxiété et de douleur relative à l’administration (78). 

 

Prix et disponibilité 
 

               Le dispositif InsujetTM est disponible à l’achat directement sur le site internet du fabricant.  Le kit de 

base coute environ 250 euros et comprend le dispositif d’administration, un adaptateur pour cartouche 

d’insuline de 3 mL et un pour les fioles de 10 mL, une clé à cartouche, un bec pour l’application 

cutanée, un manuel d’utilisation ainsi qu’une pochette de transport. L’utilisateur est ensuite contraint 

d’acheter les consommables qui sont les adaptateurs de cartouches et de fioles d’insuline qui sont 

vendus chacun par boite de 15 pour la somme approximative de 60 euros ainsi que les becs 

d’application également commercialisés par boite de 15 pour 60 euros. Chaque adaptateur et bec 

d’application devant être remplacés environ tous les 14 jours, le coût annuel moyen pour les 

consommables représentant ainsi une somme d’environ 220 euros (75).  
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Conclusion  
 

En définitive, le dispositif Insujet™ est incontestablement innovant car il permet l’administration 

transdermique d’insuline sans aiguille. Cependant, le processus de préparation avant administration 

reste long et fastidieux et nécessite de multiples équipements comparativement aux stylo-injecteurs 

classiques, le dispositif devant être chargé avec la dose d’insuline appropriée avant chaque 

administration. De surcroit, le procédé d’administration n’est pas indolore, l’échelle de douleur relative 

à l’administration de l’insuline s’étant avérée similaire pour les deux méthodes. Ce dispositif parait 

alors destiné spécifiquement aux patients présentant une phobie des aiguilles. Cette nouvelle 

technologie sans aiguille est néanmoins prise au sérieux par les laboratoires, professionnels soignants 

et patients et pourrait représenter un domaine de recherche important dans les années à venir 

concernant les innovations relatives à l’administration d’insuline chez le patient diabétique.  En effet, 

elle pourrait permettre à l’avenir d’améliorer le confort du patient, réduire la douleur et les risques 

d’infection liés à la piqure mais également fournir un meilleur profil pharmacocinétique et 

pharmacodynamique de l’insuline administrée.
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2.5.4.3 Datapen 
 

Le dispositif Datapen est un stylo-injecteur réutilisable qui fonctionne connecté à un smartphone 

grâce à une application mobile associée. Il a pour objectif d’améliorer l’observance, l’engagement 

et le confort des patients diabétiques concernant leur traitement insulinique en leur permettant 

notamment d’améliorer leur autonomie et de réduire les risques d’erreurs ou d’oublis d’injection. 

Il a été développé par la société française BIOCORP spécialisée dans le développement et la 

fabrication de dispositifs médicaux et de systèmes innovants d’administration de médicaments et 

devrait être commercialisé en France d’ici un à 3 ans.  

 

 
Figure 30 : le dispositif Datapen (79) 

 

Le dispositif fonctionne avec les cartouches d’insuline standards de 3 mL. La batterie, 

rechargeable par câble micro-USB, assure une autonomie minimale de 15 jours. L’écran LCD 

incorporé sur le stylo indique l’ensemble des données relatives à la dernière injection (date, heure, 

dose d’insuline administrée, quantité d’insuline restante dans la cartouche). Deux boutons (+ et -) 

permettent de renseigner le taux de glycémie mesuré au préalable ainsi que le nombre d’unités 

d’insuline à injecter (Figure 30).  Des indicateurs lumineux et sonores sont également présents 

dans le but de rassurer l’utilisateur quant au bon déroulement du processus d’administration. Par 

l’intermédiaire de la technologie Bluetooth 4.0, le stylo communicant transmet au smartphone de 

l’utilisateur des données cryptées relatives aux injections enregistrées par le stylo. Ensuite, ces 

données sont transmises via wifi ou 3G sur un serveur sécurisé.  
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Sur le smartphone, l’application offre plusieurs outils pour aider les patients à gérer le traitement 

au quotidien. Elle permet de consulter l’historique des taux de glycémie et des administrations 

d’insuline. Elle permet également de vérifier que les objectifs thérapeutiques sont bien respectés. 

Un rapport peut être transmis au médecin avec l’ensemble des données du patient sur une période 

choisie.  Ce partage d’informations en réseau permet de renforcer les échanges d’informations 

entre patients et personnels soignants ainsi que d’améliorer la rapidité des prises de décisions 

concernant les éventuelles actions correctrices. Le cas échéant, des alertes signalant des oublis de 

prise ou des doses inadaptées sont émises. Si l’anomalie persiste, un message d’information est 

envoyé sur le smartphone d’un proche choisi préalablement (79).  

Finalement, le système Datapen permet d’améliorer considérablement l’observance du traitement 

du patient diabétique. En effet, il simplifie l’administration de l’insuline, implique le patient dans 

le suivi de son traitement et en renforce sa sécurité. Le personnel soignant dispose d’informations 

précieuses pour le suivi, le contrôle et l’ajustement du traitement, ce qui permet d’améliorer la 

qualité des échanges entre professionnels soignants et patients ainsi que la rapidité des potentielles 

actions correctrices à mettre en place.  Ce concept de stylo connecté a été développé pour la 

pathologie diabétique en collaboration étroite avec des cliniciens et des patients mais offre de 

nombreuses perspectives pour le traitement d’autres pathologies chroniques nécessitant des 

injections récurrentes telles que la polyarthrite rhumatoïde ou la sclérose en plaque. Cette 

technologie connectée pourrait effectivement révolutionner la prise en charge thérapeutique des 

patients atteints de pathologies chroniques requérant des injections régulières en permettant 

d’améliorer le confort et la qualité de prise en charge de leur traitement. 

 



 
- 111 - 

2.5.4.4 Le capuchon Timesulin® 

 

Se souvenir si l’on a pris son insuline ou non représente indiscutablement l'une des questions les 

plus importantes quand on vit avec un diabète insulino-dépendant. Manquer une injection ou 

prendre une double dose peut mener le patient à de graves complications aigües et notamment à 

de sévères hypoglycémie ou hyperglycémie chez les patients.  D’après une récente étude réalisée 

par le laboratoire Novo Nordisk, 30 % des personnes oublieraient leur dose d’insuline au moins 3 

fois par mois et 77 % des médecins estimeraient que ce chiffre s’élève à plus de 6 fois par mois 

(80). Ainsi, le capuchon Timesulin® conçu par la compagnie Britannique Patients Pending Ltd 

pourrait bien aider les patients à résoudre facilement ces problèmes rencontrés au quotidien. 

 

Le dispositif Timesulin® est un bouchon intelligent comprenant une minuterie intégrée qui est 

destiné à être utilisé sur les stylos à insuline dans le but d’afficher le temps écoulé depuis la dernière 

injection. L'intérieur du capuchon Timesulin® dispose d’un commutateur breveté qui active la 

minuterie directement après avoir réalisé l’injection dans le but d’affirmer si oui ou non, et quand, 

l’administration a eu lieu. L’objectif principal est d’éviter au patient de sauter une prise ou bien de 

doubler la dose. 

Lors de l’achat du dispositif Timesulin®, une petite languette en plastique protège la batterie. Cette 

protection doit alors être retirée pour que la minuterie commence à clignoter en affichant 00 : 00.  

Ensuite, le patient réalise son injection d'insuline et remplace le capuchon de son stylo par le 

dispositif Timesulin® qui commence alors immédiatement à compter les secondes, à partir d'une 

seconde et ce jusqu'à une heure puis le mode de minuterie passe de MM : SS à HH : MM et se 

poursuit jusqu'à 99 heures et 59 minutes. Pour réactiver la minuterie, il suffit de retirer le bouchon 

pendant plus de 8 secondes et de recommencer la procédure. Parfois, les utilisateurs enlèvent 

brièvement le capuchon de leur stylo pour contrôler le niveau d’insuline restant. Par conséquent, 

si le bouchon est retiré pour moins de 8 secondes, la minuterie du dispositif n’est pas réinitialisée. 

Au contraire, si le bouchon est retiré pendant plus de 8 secondes, Timesulin® suppose que vous 

avez pris une injection et le chronomètre est alors remis à zéro. 

La durée de vie de l’appareil est d’environ 12 mois. A la fin de cette période, l'écran se décolore 

progressivement jusqu’à devenir vierge, ce qui indique que le dispositif doit être remplacé par un 

nouveau. 
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Il existe plusieurs versions du capuchon Timesulin® développées pour fonctionner avec les 

principaux stylos à insuline disponibles actuellement sur le marché qui sont FlexPen® et 

FlexTouch® de Novo Nordisk, KwikPen® d’Eli Lilly ainsi que Solostar® de Sanofi (Figure 31).  

 

 

 
Figure 31 : exemple d’utilisation du capuchon Timesulin® sur les stylos Levemir FlexPen® 
(Novo Nordisk), Lantus Solostar (Sanofi) et Humalog KwikPen (Eli Lilly) (81) 
 

 

Le dispositif Timesulin® est commercialisé en Europe ainsi qu’en Australie en achat direct sur le 

site Web du fabricant pour une somme d’environ 30 euros. Il est également disponible aux États-

Unis au sein de deux chaines de Pharmacie qui sont Kmart et Rite Aid Pharmacies. 

 

En conclusion, Timesulin® s’avère être un dispositif facile d’utilisation et financièrement 

accessible pour les patients utilisateurs de stylos à insuline rencontrant des difficultés à se rappeler 

de leur prise d’insuline au quotidien. Néanmoins, ce dispositif ne dispose ni de système de 

mémoire ni alarmes mais le laboratoire souhaiterait développer ces fonctionnalités dans l’objectif 

d’améliorer sa valeur ajoutée. De plus, malgré le fait qu’il existe des versions pour les principaux 

stylos utilisés actuellement sur le marché, plusieurs stylos tels que les Novopen® de Novo Nordisk 

et le Toujeo® Solostar® de Sanofi ne disposent pas encore de leur Timesulin®. 

 

Depuis la commercialisation des premiers stylos à insuline au milieu des années 1980, le confort 

ainsi que la qualité de vie des patients diabétiques se sont énormément améliorés. Ces dispositifs 

ont progressivement remplacé les seringues chez les patients insulino-réquérants. Plus faciles à 
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utiliser et à conserver, ils sont discrets et ainsi transportables en tout lieu. Leur design s’est 

également amélioré, les stylos ressemblant désormais à des stylos plumes sophistiqués. Depuis le 

début des années 2000, quelques laboratoires fabricants ont également commencés a équiper 

certains stylos de systèmes sonores et visuels dans le but d’assister l’utilisateur pendant les étapes 

de sélection et d’administration de la dose d’insuline. Par ailleurs, on retrouve certains stylos 

possédant un système de mémoire permettant ainsi d’enregistrer la dernière dose d’insuline 

administrée ainsi que son heure. Dans les années à venir, les nouvelles tendances devraient se 

tourner vers le développement de stylos connectées fonctionnant en corrélation avec les 

applications mobiles ou avec des lecteurs de glycémie dans le but de faciliter et d’optimiser 

l’insulinothérapie des patients qui représentent encore, à l’heure actuelle, une étape critique dans 

la prise en charge globale du diabète insulino-requérant.   
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2.6 Autres domaines d’innovations  
 

Depuis de nombreuses années, les scientifiques cherchent des méthodes pour mesurer la glycémie 

de façon moins invasive afin d’améliorer la qualité de vie et le confort des personnes diabétiques. 

Ci-dessous va être détaillée une liste non exhaustive de technologies innovantes et prometteuses 

qui pourraient permettre d’optimiser la prise en charge des patients au cours des prochaines années. 
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2.6.1 Les lentilles intelligentes 
 

Le département d’innovation de la multinationale Google travaille actuellement en partenariat 

avec le laboratoire pharmaceutique Alcon, filiale dédiée à la sphère des pathologies ophtalmiques 

de Novartis, sur la conception d’une lentille intelligente qui permettrait de déterminer la glycémie 

à partir du fluide lacrymal. Ces lentilles seraient composées d’une puce électronique miniaturisée 

de la taille d’une paillette ainsi qu’une antenne fine comme un cheveu qui permettrait de mesurer 

le taux de glucose présent dans le liquide lacrymal toutes les secondes puis transmettrait 

instantanément les résultats à un appareil connecté de l’utilisateur sous forme d’un taux de 

glycémie (smartphone, tablette ou ordinateur) (Figure 32). Cependant, ce dispositif très prometteur 

reste encore à l’état de prototype et soulève donc de nombreuses interrogations. En effet, 

l’efficacité et la fiabilité de la mesure doivent encore être confirmées. De plus, il existe encore de 

nombreuses recherches à faire quand à la corrélation entre le taux de sucre dans le sang et celui du 

fluide lacrymal. L’utilisation de cette technologie innovante pourrait également rencontrer d’autres 

complications. En réalité, une des caractéristiques du patient diabétique est la diminution de la 

sécrétion du liquide lacrymal comparé à une personne saine, provoquant une sécheresse oculaire 

chronique, ce qui pourrait éventuellement représenter un frein aux ports prolongé de lentilles de 

contact. De plus, en cas de neuropathie végétative, complication chronique grave du diabétique, le 

port de ces lentilles pourrait s’avérer désagréable et douloureux, voire impossible.  

On peut également se demander si les personnes portant déjà des lentilles correctrices pourront-

elles aussi porter ce type de lentilles. 

En conclusion, De nombreuses questions restent encore en suspens pour l’instant quant à cette 

technologie prometteuse (82)(83).  

 

 

 

 
Figure 32 : prototype de la lentille intelligente (82) 
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2.6.2 Le dispositif Afrezza®    
 

De nombreuses recherches ont été réalisées au cours des dernières années dans le but de mettre au 

point d’autres méthodes d’administration de l’insuline qui permettraient de remplacer les 

injections qui peuvent s’avérer très contraignantes pour la qualité de vie des patients (multiples 

équipements à transporter, douleurs à l’injection, règles d’hygiène strictes à respecter, risques de 

lipodystrophies …). La prise en charge du patient diabétique traité par insuline a peut-être pris un 

nouveau tournant suite à l’approbation du nouveau dispositif Afrezza® par la FDA en juin 2014 

(84). 

 

Historique du marché de l’insuline inhalée 
 

En 2006, la FDA a approuvé la commercialisation aux États-Unis de l'Exubera®, dispositif 

permettant la délivrance d'insuline inhalée développé par le laboratoire Américain Pfizer (Figure 

33). Il a par la suite été approuvé au Royaume-Uni en août 2006, mais n’était remboursé par le 

Service national de la santé que pour les patients ne pouvant pas utiliser la méthode 

d’administration d’insuline par injection. Cependant, le laboratoire a retiré son dispositif du 

marché en octobre 2007, car il ne semblait pas convenir aux patients. En effet, les utilisateurs 

trouvaient l'inhalateur bien trop grand et difficile d’utilisation (85). 

 

 
Figure 33 : le dispositif Exubera® de Pfizer (86) 
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Le laboratoire de biotechnologie Mannkind Corporation détenu par Sanofi et basé en Californie, 

États-Unis, a récemment développé un dispositif permettant l’administration d’insuline sous forme 

inhalée qui a été approuvé par la FDA aux États-Unis en juin 2014. Afrezza® est commercialisé 

depuis février 2015 et est pour l’instant la seule insuline inhalée disponible sur le marché 

américain, où Sanofi est en concurrence directe avec les laboratoires Eli Lilly et Novo Nordisk 

pour les ventes d'insuline injectable traditionnelle (87).  

 

Description du dispositif 
 

Afrezza® est un dispositif inhalateur ressemblant grossièrement à un sifflet qui fonctionne à l’aide 

de cartouches d’insuline à action ultrarapide présentées sous forme de poudre (Figure 34). Il est 

conçu pour être utilisé en remplacement des injections pluriquotidiennes d’insuline rapide dans le 

but d’éviter les pics hyperglycémiques postprandiaux chez les patients atteints de diabète de type 

1 ou de type 2. Par conséquent, l’utilisation de ce dispositif n’est pas destinée à remplacer les 

injections d’insuline lente. 

 
Figure 34 : le dispositif Afrezza® accompagné de ces cartouches (84) 

 

Le dispositif fonctionne avec des 3 types de cartouches jetables qui contiennent toutes une 

différente dose d’insuline avec l’objectif de répondre le mieux possible aux besoins du patient 

(Figure 35). Il est destiné à être utilisé au maximum 15 jours afin d'éviter toute accumulation de 

poudre à l’intérieur du système. Chaque cartouche à usage unique contient soit 4, 8 ou 12 unités 

d’insuline ultra-rapide. Contrairement à l'insuline traditionnelle, elle ne nécessite pas de 

réfrigération et peut être conservée à la température ambiante. Le pic maximal de concentration 

sanguine d’insuline est atteint en 12 à 15 minutes et l’effet dure environ 3 heures (88).  
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Tableau IV : Tableau d’aide aux patients pour le choix de combinaison de 
cartouches d’insuline à utiliser (89) 
 

 
 

Les principaux effets secondaires décelés par le laboratoire lors des essais cliniques étaient 

l’hypoglycémie, des réactions allergiques ainsi que la présence d’une toux et irritation de la gorge 

chez les utilisateurs. L’apparition de bronchospasmes post-utilisation a été signalée chez certains 

patients présentant des pathologies respiratoires chroniques de type asthme ou broncho-

pneumopathie chronique obstructive (BPCO). Par conséquent, l’utilisation de ce dispositif est 

contre-indiquée en cas de présence d’asthme, de BPCO ou de toute autre affection respiratoire 

chronique sévère. De plus, un examen des fonctions respiratoires doit être préalablement réalisé 

par le médecin avant toute prescription d’utilisation du dispositif Afrezza® à ses patients. 

 

Certaines questions restent encore en suspens suite à l’approbation de la FDA concernant 

l'innocuité et l'efficacité du produit. Il y avait en effet des inquiétudes initiales quant à l'exposition 

à long terme du système respiratoire des patients à l'insuline qui pourrait favoriser l’apparition de 

cancer du poumon étant donné que les données des essais cliniques ont montré une augmentation 

du nombre de cas de cancer du poumon chez les sujets ayant utilisé le dispositif Afrezza® 

comparativement aux groupes de contrôle. Quatre études post-marketing ont été annoncées par la 

FDA dont un essai clinique pour évaluer la pharmacocinétique, la sécurité et l’efficacité chez les 

enfants, un essai clinique pour évaluer le risque de cancer pulmonaire, cardiovasculaire et les effets 

à long terme sur la fonction pulmonaire ainsi que deux essais de pharmacocinétique 

pharmacodynamique pour caractériser la dose-réponse et la variabilité chez un même sujet. De 

plus, le laboratoire a annoncé l'intention de débuter les essais cliniques pédiatriques dès que 

possible. 
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En définitive, Afrezza paraît être une alternative particulièrement intéressante concernant 

l’administration d’insuline rapide chez les patients diabétiques insulino-réquérants. En effet, son 

utilisation propose de nombreux avantages qui sont l’absence de piqure, la discrétion et la facilité 

d’utilisation du dispositif. Néanmoins, il ne peut être évité chez de nombreuses catégories de 

patients et seulement pour des indications limitées (89)(90). 

Cependant, en janvier 2016, un an seulement après sa mise sur le marché aux États-Unis, Sanofi a 

fait savoir à qu'il avait décidé de résilier l'accord de licence conclu en août 2014 avec Mannkind 

pour la commercialisation du dispositif en raison des ventes décevantes réalisées par ce traitement. 

Cet échec pourrait être accordé à un coût de traitement trop élevé comparé aux injections d’insuline 

classiques (91)(92).  
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2.6.3 Le Lecteur A1Cnow® 
 

Présentation du dispositif 
 

Le système A1cNow® est un dispositif de diagnostic in vitro développé par la société PTS 

Diagnostics. Il permet de mesurer le taux d'HbA1c en quelques minutes à partir d’un prélèvement 

sanguin veineux ou capillaire grâce à des technologies de chimie sèche et micro-optique intégrées 

(Figure 36). Il est destiné à être utilisé soit par le médecin dans son cabinet soit par le patient 

directement à domicile. 

 

 
Figure 35 : le système A1CNow (93) 

 

 

Principe de la méthode 
 

Le lecteur A1Cnow® est un système portable fonctionnant avec des cartouches d'analyse à usage 

unique qui utilisent des techniques microélectroniques, optiques et de chimie sèche intégrées pour 

déterminer la valeur d’hémoglobine glyquée. Lorsque l'échantillon de sang dilué est appliqué sur 

la cartouche, des microparticules bleues et des anticorps de l'HbA1c viennent se fixer sur le réactif. 

La quantité de microparticules bleues fixées sur la bandelette permet de déterminer la quantité 

d'A1C présente dans l'échantillon sanguin. Le dispositif possède la certification National 

Glycohemoglobin Standardization Program qui témoigne de l’exactitude de ses résultats comparée 

aux méthodes pratiquées en laboratoire d’analyses médicales. (93) 
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Description du dispositif  
 

Le lecteur A1CNow® ne possède aucun bouton ni interrupteur. Il se met en marche 

automatiquement dès qu'une cartouche d'analyse est insérée. Le résultat est obtenu suite à un 

processus composé de 3 principales étapes (Figure 8), le tout demandant moins d’une minute de 

manipulation. Ensuite, les résultats sont affichés en cinq minutes. Le système A1Cnow® est un 

dispositif autonome qui ne nécessite aucun contrôle externe de la part de l’utilisateur. En effet, 

aucune maintenance, contrôle journalier et étalonnage ne sont requis par l’appareil. 

Cependant, la manipulation du système nécessite une courte formation préalable de l’utilisateur 

dans le but d’éviter de potentielles erreurs de manipulations qui pourraient affecter les résultats. 

Le système est stable à température ambiante pendant une durée allant jusqu'à trois mois. 

Réfrigéré, le système est stable pendant une durée totale de 12 mois mais doit être porté à 

température ambiante environ une heure avant son utilisation. Le lecteur A1cNow® ne dispose 

pas de fonctions de mémoire et de consultations de l’historique. En effet, le patient doit noter ses 

résultats d’hémoglobine glyquée sur un quelconque support. Cependant, le résultat reste affiché 

60 minutes à l'écran ou jusqu'à l'insertion d'une nouvelle cartouche (93).  

 

 

Exactitude de la méthode 
 

Une étude a été réalisée en 2010 pour évaluer la performance de l'appareil A1CNow® lorsqu'il est 

utilisé par les utilisateurs profanes et les professionnels de la santé pour mesurer le taux 

d’hémoglobine glyquée. Un total de 110 sujets diabétiques (n = 93) et non-diabétiques ( n = 17) 

ont participé à l’étude . Sur 177 valeurs d'hbA1C, 165, soit 93,2 %, étaient dans la fourchette 

acceptable de ± 13,5 % comparativement à la valeur de référence du laboratoire d’analyse (94). 

Par conséquent, le lecteur A1CNow® est un dispositif fiable et précis concernant la mesure de 

l’hémoglobine glyquée. 
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Principe de fonctionnement  
 

Tableau V: Description simplifiée des différentes étapes de mesure de l’Hb1ac 
avec le lecteur A1cnow Selfcheck® (96) 
 

 

Étape 1  
Le prélèvement  

 

 

5 µL de sang total doivent être prélevés au bout 

du doigt. Le prélèvement peut être effectué à 

l'aide des techniques standards comme par 

exemple l'utilisation d'une lancette. En cas 

utilisation d'alcool pour stériliser le doigt, le 

patient doit s’assurer que son doigt est 

parfaitement sec avant le prélèvement. Après 

avoir réalisé la piqure, le dispositif de 

prélèvement est alors mis en contact avec la 

goutte de sang afin de collecter le sang à 

analyser.  

 
Étape 2  

Préparation de 
l’échantillon  

 

 

 

Puis, le dispositif de prélèvement est inséré dans 

l’extrémité ouverte de l’agitateur qui est ensuite 

secoué pendant environ 5 secondes. 

 

 
Étape 3  

Lecture du 

résultat 
 

 

 
 

 

L’utilisateur doit préalablement insérer une 

cartouche de lecture dans le lecteur, ce qui 

permet son allumage. 

Quelques secondes sont requises puis l’agitateur 

doit être introduit dans la cartouche en appuyant 

jusqu’à que le lecteur affiche le message « run » 

qui signifie que la lecture est en cours. Le patient 

n’a désormais plus qu’à attendre 5 minutes pour 

avoir le résultat. 
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En définitive, le lecteur A1cNow® est un moyen rapide, facile et précis pour réaliser la mesure du 

taux d’hémoglobine glycosylée chez un patient diabétique. Le résultat est obtenu rapidement à la 

suite d’une simple procédure de 3 principales étapes. Ainsi, l’utilisation de ce dispositif permet 

d’améliorer le confort et la qualité de vie des patients diabétiques, ces personnes n’ayant plus à se 

déplacer régulièrement au laboratoire d’analyse ainsi que de subir le stress lié à l’attente des 

résultats.  
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2.6.4 Le patch V-Go® 
 

Lors d’un diagnostic de diabète de type 2, les règles hygiéno-diététiques sont les premières 

dispositions mises en place chez le patient. Si ces mesures s’avèrent insuffisantes, des 

antidiabétiques oraux sont généralement ajoutés en complément. Alors que l'insuline est rarement 

le premier médicament prescrit chez le diabétique de type 2, nombreuses sont les personnes 

nécessitant son utilisation dans le but d’obtenir un contrôle glycémique adapté. Cependant, malgré 

la promesse d'un contrôle amélioré, beaucoup de patients sont réticents à commencer à utiliser 

l'insuline au quotidien. De plus, même lorsque les patients acceptent la mise en place d’une 

insulinothérapie, beaucoup sautent régulièrement des doses du fait de leur rythme de vie soutenu 

ou de la gêne du geste en public. Les stylos injecteurs étant parfois douloureux et encombrants, les 

pompes à insuline externe présentant des caractéristiques complexes et nécessitant une éducation 

initiale et un suivi rigoureux, le patch V-Go® développé par le laboratoire Valeritas pourrait bien 

constituer une alternative considérable pour les patients.  

 

 
Figure 36 : le patch jetable Valeritas V-Go® (95) 

 

Le dispositif V-Go® est un patch jetable d’utilisation quotidienne qui permet une administration 

continue d'insuline en sous-cutané à la manière d’une pompe à insuline externe (Figure 37).  Cet 

appareil est indiqué chez les patients diabétiques de type 2 insulino-réquérants en remplacement 

des multiples injections quotidiennes et permet de délivrer automatiquement de l’insuline à action 

rapide qui fournit un débit de base prédéfini ainsi que des bolus supplémentaires contrôlés par le 

patient lui-même. Il a été développé pour fonctionner de manière totalement mécanique grâce à un 

mécanisme de ressort qui ne nécessite aucun système électronique.  

Le patch V-Go est conçu pour délivrer de l’insuline à action rapide en continu et doit être 

préalablement rempli par le patient avant utilisation avec les insulines Humalog® ou Novolog®, 
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seuls produits testés lors des phases cliniques. Il doit être porté 24 heures / 24 et peut être utilisé 

sous la douche, durant la pratique d’une activité physique ainsi que pendant le sommeil.  

Il existe 3 différentes versions du patch qui sont le V-Go® 20, V-Go® 30 et V-Go® 40, chacun 

correspondant à 20, 30 ou 40 unités d'insuline basale délivrées pendant une période de 24 heures. 

En complément, l’utilisateur du patch a la possibilité de compléter son insulinothérapie en cas de 

besoin avec des bolus supplémentaires de deux unités contrôlés grâce à un simple clic sur le 

dispositif (Tableau V). Le choix du patch est réalisé par le professionnel de santé en charge du 

patient en fonction de son profil métabolique et de ses besoins préalables en insuline (95).  

 

Tableau VI : caractéristiques des 3 versions du patch V-Go® (98) 

 
 

La société Valeritas fournit également une recommandation quant au schéma insulinique à 

instaurer lors de l’initiation du traitement en fonction du poids du patient, et qui pourra être modifié 

en fonction des résultats obtenus (Figure 38). 
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Figure 37 : recommandations du laboratoire fabricant Valeritas concernant le schéma 
insulinique à instaurer lors de la 1ère utilisation (96) 
 

Procédure de mise en place et d’utilisation 
 

La première étape consiste au remplissage du patch à l’aide d’une fiole d'insuline Humalog® ou 

Novolog® ainsi que de l’appareil EZ Fill spécialement conçu à cet effet en une procédure 

d’environ une trentaine de secondes (Figure 39). Une fois le réservoir du dispositif entièrement 

rempli, la zone d’application du patch doit être nettoyée à l’aide d’un pansement imbibé d’alcool 

puis séchée. Le patch peut être appliqué aux mêmes endroits que ceux utilisés pour les injections 

d’insuline traditionnelles à condition qu’il soit facile d’accès par le patient. Par conséquent, deux 

zones d’application préférentielles sont conseillées qui sont l'abdomen qui a une ample surface 

plane et qui représente un endroit accessible et confortable ainsi que l'arrière du bras.  

Une fois le patch appliqué sur la zone cible, la microaiguille est insérée en sous-cutané grâce à une 

simple pression sur le bouton d’insertion, ce qui déclenche le débit d'insuline basal. Ensuite, 

lorsque le patient nécessite des bolus supplémentaires comme par exemple au cours des repas, 

deux boutons sur les côtés opposés de la pompe doivent être actionnés pour une administration 

complémentaire d'insuline à 2 incréments unitaires (Jusqu’à 36 unités complémentaires par 24 

heures). 

Enfin, lorsque le dispositif doit être retiré après 24 heures d’utilisation, il suffit d’appuyer 

simplement sur le bouton de déverrouillage de l'aiguille et de le retirer.  
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Figure 38 : le dispositif de remplissage EZ Fill (95) 

 

 

Le dispositif V-Go® a reçu son approbation par la FDA en février 2010 et est commercialisé aux 

États-Unis depuis 2011. En juillet 2011, le laboratoire Valeritas a obtenu le marquage CE ainsi 

que la certification ISO 13485. Il est vendu par kit mensuel d’une valeur d’environ 250 dollars 

comprenant chacun 30 patchs jetables V-Go 20, 30 ou 40 ainsi qu’un dispositif de remplissage 

(97). Pour l’instant, V-Go® est le seul patch de perfusion d’insuline continu en sous-cutané 

disponible aux États-Unis mais d’autres dispositifs pourraient bientôt faire leur apparition sur ce 

marché dans les années à venir. En effet, le dispositif Finesse de Calibra médical, société 

récemment acquise par Johnson & Johnson, a été approuvé par la FDA en 2010, mais n’est pas 

encore commercialisé. Le PAQ, du fabricant suisse CeQur, a reçu l'approbation en Europe, mais 

n'a pas encore été soumis aux États-Unis. La pompe patch Solo, développée par Medingo et acheté 

par Roche en 2010, a reçu l'approbation de la FDA en 2009, mais n’est également pas encore 

disponible à l'achat. D'autres sociétés sont également à divers stades de développement de la 

technologie de la pompe patch (98).  
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En définitive, le patch V-Go® est un dispositif discret et facile d’utilisation qui offre une 

alternative intéressante concernant les dispositifs d’administration d’insuline pour les adultes 

atteints de diabète de type 2 nécessitant un traitement par insuline. En effet, il permet de 

s’affranchir des multiples injections quotidiennes des seringues et stylos injecteurs et ne requiert 

seulement qu’une piqure quotidienne avec une microaiguille lors de sa mise en place. Il est plus 

confortable et facile à utiliser que la pompe à insuline en raison de l'absence de système 

électronique, de dispositifs de perfusion ou de nécessité de programmer l'appareil. Néanmoins, ce 

dispositif n’est pas adapté à toutes les personnes diabétiques de type 2 comme par exemple celles 

qui nécessitent plus de 40 unités d'insuline basale par jour ou plus de 36 unités d'insuline de bolus, 

qui ont besoin de moins de 20 unités d'insuline basale par jour ou qui nécessitent des doses de 

bolus par incréments plus petits que 2 unités. 
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2.6.5 La e-santé au service du patient diabétique, exemple de Mysugr Logbook  
 

 

Si la médecine du 20ème siècle s’est principalement concentrée sur les pathologies aigües comme 

les infections bactériennes, il en va d’une toute autre problématique au 21ème siècle ou les maladies 

chroniques sont au centre des préoccupations. Les patients atteints de maladies chroniques sont 

amenés à participer de manière active à la prise en charge de leur pathologie au travers de 

différentes mesures préventives. En effet, ces derniers doivent régulièrement auto évaluer un 

ensemble de paramètres dans le but de prévenir certaines complications. Ils doivent par exemple 

être capables de juger leur propre situation afin de déterminer s’il est nécessaire ou non de faire 

appel à un professionnel de santé. Dans une pathologie chronique, le malade est le véritable garant 

de son état de santé au quotidien. Par conséquent, la e-santé peut jouer un rôle prépondérant dans 

le suivi du patient diabétique ou il doit constamment adapter son traitement en fonction d’une 

multitude de paramètres. Nous allons voir comment le domaine de la e-santé peut permettre 

d’améliorer le quotidien et la prise en charge des patients diabétiques à travers la description d’une 

application mobile dédiée au diabète (99).  

 

MySugr Logbook 
 

MySugr Logbook est une application mobile qui a pour objectif d’aider les personnes diabétiques 

traitées par insuline dans le suivi quotidien de leur pathologie afin d’en améliorer la prise en 

charge. Elle est très simple à utiliser, ludique et fonctionne sans connexion internet.  Elle peut être 

décrite comme un carnet de suivi interactif qui permet à l’utilisateur d’enregistrer toutes les 

données relatives au suivi de son diabète. Ces données sont alors résumées de manière quotidienne 

puis utilisées pour l’établissement de rapports périodiques. Tout d’abord, avant de commencer à 

utiliser l’application, l’utilisateur doit préalablement créer son profil avec des informations sur son 

diabète, sa thérapie ainsi que sur les différents objectifs à atteindre concernant la prise en charge 

de sa pathologie. Il définit alors par exemple son intervalle cible concernant ses objectifs 

glycémiques ainsi que ses valeurs références d’hypo et d’hyperglycémie. Lors de l’élaboration des 

rapports, le système peut alors analyser les résultats de manière personnalisée. Bien que l’objectif 

glycémique soit l’information principale à renseigner, l’utilisateur a également la possibilité de 

renseigner de nombreux autres objectifs tels que la cible de poids, de pression artérielle ou encore 

l’objectif de pas quotidiens à réaliser. Une fois son profil complété, l’utilisateur peut alors 

commencer à utiliser l’application.  
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À partir du menu principal, l’utilisateur a alors la possibilité d’ajouter des informations de manière 

illimitée tout au long de la journée. L’application enregistre automatiquement la date, l’heure et le 

lieu de la saisie puis l’utilisateur peut saisir de multiples informations relatives à la prise en charge 

de son équilibre glycémique telles que le résultat sa dernière glycémie mesurée, la quantité de 

d'insuline administrée, la pratique d’une activité physique et sa durée, les glucides consommés, la 

description de la nourriture éventuellement associée à une photo des plats consommés ou encore 

des notes personnelles. Il est possible d’implémenter ses données en ajoutant un peu de contexte à 

ces éléments comme par exemple l’état émotionnel du moment (fatigue, nervosité, détente …) 

ainsi que de nombreuses autres caractéristiques pertinentes comme la consommation antérieure 

d’alcool, la présence d’une maladie intercurrente ou de menstruations pour la femme…   Toutes 

ces données permettent alors une analyse critique ultérieure des résultats dans le but d’identifier 

d’éventuels comportements ou activités à l’origine d’une altération de l’équilibre glycémique afin 

de réaliser d’éventuelles mesures correctrices. À La suite de la sauvegarde des résultats, 

l’utilisateur a la possibilité de programmer un rappel avec fonction sonore pour le prévenir 

concernant la prochaine saisie de données.  

Sur le menu principal, les résultats des glycémies capillaires accompagnés des différents 

évènements et caractéristiques associées sont affichés sous forme d’une courbe qui permet à 

l’utilisateur d’apprécier facilement l’évolution de sa glycémie au cours de la journée. En dessous 

du graphique, ces informations sont alors présentées sous forme d’un résumé quotidien, modifié à 

chaque nouvelle entrée de données, qui affiche la moyenne de la glycémie, la quantité totale de 

glucides consommées et d’insuline administrée. A partir d’un nombre suffisant de données, 

Mysugr Logbook permet même une estimation de l’hémoglobine glyquée. Puis, à la suite de ce 

résumé, on retrouve le récapitulatif détaillé des résultats enregistrés au cours de la journée (Figure 

40).  
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Figure 39 : écran d’accueil de l’application Mysugr Logbook adaptée de (100) 
 

 

L’application possède une fonction de recherche qui permet l’analyse des résultats en fonction de 

certaines caractéristiques. Elle permet par exemple d’obtenir un aperçu rapide de la façon dont la 

glycémie réagit à certaines situations comme la pratique d’une activité physique, la consommation 

de certains aliments ou encore la présence d’un état émotionnel particulier.  

L’application permet également à l’utilisateur de consulter ses résultats sous forme d’un rapport 

détaillé sur une période choisie allant de 2 à 6 semaines. On retrouve par exemple la glycémie 

moyenne, la valeur estimée de l’HBA1C ou encore le nombre d’hypo et d’hyperglycémie 

enregistré pendant la période sélectionnée. Ensuite, ce rapport peut être exporté sous différents 

formats afin d’être conservé par la patient ou encore être transmis à son médecin généraliste ou 

autre personnel soignant à sa charge dans le but d’obtenir une analyse critique des résultats.  

Mysugr Logbook se démarque des autres applications par la présence d’un système de 

récompense. 

En effet, chaque information enregistrée est récompensée par un système de points dans le but 

d’améliorer l’investissement de l’utilisateur quant à l’utilisation de l’application. De plus, elle est 

compatible avec les lecteurs de glycémie iBGStar et BGStar de Sanofi et le GL 50 evo où les 

résultats obtenus à partir des dispositifs sont directement synchronisés avec l’application mobile 

(100).   
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En conclusion, Mysugr LOgbook paraît comme l’une des applications mobiles les plus complètes 

concernant le suivi du diabète au quotidien. Elle est très simple d’utilisation et fonctionne sans 

connexion internet. Ludique, motivante et dotée d’un design agréable, elle permet facilement à 

l’utilisateur de consulter les informations renseignées sous forme de résumé quotidien ou de 

rapports périodiques. Cependant, de nombreuses fonctions telles que les photos des repas les 

rapports périodiques ou encore les rappels sont disponibles seulement avec la version pro payante 

(prix 17,99 euros) (101).  
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3.   Discussion 
 

Précédemment, nous avons pu constater que la conception de nouveaux dispositifs médicaux 

utilisés en diabétologie était fortement orientée vers la connectivité. En effet, en plus d’être 

désormais dotés d’une multitude d’options telles que le système de mémoire des résultats, la 

fonction de rappel sonore d’ASG, la plupart des nouveaux lecteurs de glycémie peuvent également 

être reliés à un ordinateur via un câble USB ou même à un smartphone par la technologie Bluetooth 

(Accu Chek® Mobile, OneTouch Verio FlexMC…). Cette fonctionnalité permet d’éditer des 

rapports périodiques qui peuvent être transmis aux différents professionnels de santé ou à 

l’entourage du patient.  Ceci permet par exemple au diabétologue d’analyser de manière simple et 

efficace le profil glycémique du patient afin de modifier éventuellement son traitement a posteriori 

dans le but d’optimiser sa prise en charge. Concernant la famille du patient, la présence de ces 

données permet de suivre à distance leur proche. Quant à l’utilisateur du lecteur, cette 

fonctionnalité lui permet de s’affranchir d’un carnet de suivi, les valeurs étant enregistrées 

automatiquement par l’appareil.  

Néanmoins, se pose alors la question des inégalités générationnelles avec des personnes âgées qui 

ne sont pas forcément toutes très à l’aise avec les nouvelles technologies et qui peuvent s’avérer 

submergées par la présence de toutes ses nouvelles fonctions contrairement aux jeunes patients, 

généralement plus familiers avec les nouvelles technologies. Cependant, les lecteurs dits 

« basiques », très simples d’utilisation et adaptés au personne âgées sont toujours disponibles.  

Le deuxième axe majeur d’amélioration concerne le confort et la facilité de réalisation de l’ASG 

par les patients. « Je pense que les innovations techniques des dispositifs ont atteint une certaine 

limite comme par exemple concernant la quantité de sang nécessaire à la mesure, devenue 

aujourd’hui infime. Dans le futur, les innovations devraient plus être portées sur le confort et 

l’amélioration de la qualité de vie des patients» argumente Aurélien DENIS, formateur diabète 

chez Roche Diabetes Care France.  

 
Au niveau de tous les dispositifs médicaux disponibles dans la prise en charge du patient 

diabétique, les lecteurs de glucose en continu sont ceux qui ont subi le plus de changements au 

cours des dernières années. En effet, ces dispositifs n’ont cessé d’évoluer au niveau de leur 

précision et de leur facilité d’utilisation jusqu’à commencer à se démocratiser petit à petit au sein 

de la population diabétique. Auparavant utilisés seulement de manière temporaire sur demande de 

praticiens hospitaliers dans le but d’analyser a posteriori le profil glycémique de patients 

présentant un diabète instable, ces dispositifs peuvent désormais fournir aux utilisateurs leur 
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glycémie en temps réel et de manière totalement autonome. Au cours de ces dernières années, les 

CGMS se sont miniaturisés et perfectionnés devenant plus faciles d’utilisation pour les patients. 

Leur capacité d’enregistrement s’est accrue et leur durée de vie a augmenté. L’affichage des 

données enregistrées est plus lisible et leur interprétation également plus facile. Par conséquent, 

l’ensemble de ces facteurs a permis d’augmenter l’intérêt des patients pour ce type de dispositifs 

comme par exemple Timothée, diabétique de type 1 depuis l’âge de 15 ans « … j’utilise le lecteur 

de glucose en continu Freestyle Libre® en complément de ma pompe à insuline. Je trouve ce 

dispositif génial. Grâce à ce dispositif, je n’ai plus besoin de me piquer. De plus, ce dispositif ne 

nécessite pas de calibrage, ce qui représente un réel avantage. Je suis très content de ce dispositif, 

il m’apporte un réel confort au quotidien et représente pour moi une énorme innovation dans la 

prise en charge du patient diabétique ». Ainsi, la surveillance du glucose en continu s’avère être 

un outil supplémentaire à l'auto- surveillance glycémique pour les patients souffrant de diabète de 

type 1, et en particulier ceux sujets aux hypoglycémies. Cette nouvelle technologie pourrait 

permettre à l’avenir des progrès majeurs concernant les profils glycémiques des patients, et 

particulièrement chez ceux n’arrivant pas à contrôler leur diabète grâce à une ASG dite « classique 

» réalisée avec un lecteur de glycémie.  Il ne fait aucun doute que la technologie de mesure du 

glucose en continu continuera à se développer dans les années à venir. La commercialisation en 

vente libre et sans prescription du lecteur Free-style® libre a permis de réaliser un pas considérable 

vers la démocratisation de ce type de dispositif au sein de la population diabétique insulino-

requérante. Par ailleurs, le développement de cette technologie est d’autant plus prometteur qu’il 

permet l’accès à un système en circuit fermé, autrement dit le pancréas artificiel. Pour l’instant, le 

seul frein au développement des CGMS est leur coût, ces dispositifs n’étant pas pris en charge par 

le régime général de la sécurité sociale et reste alors entièrement à la charge du patient. Néanmoins, 

les choses devraient rapidement évoluer en faveur d’un remboursement du fait de la 

reconnaissance de leur valeur ajoutée par les professionnels de santé du secteur ainsi que de la 

forte pression exercée par les nombreuses associations de patients.   

 

Malgré la présence de tous ces dispositifs qui ont permis d’améliorer considérablement la qualité 

de vie et le confort des patients, on retrouve encore un obstacle majeur privant les patients 

diabétiques de type 1 d’insouciance dans leur vie de tous les jours qui est la nécessité de prise de 

décision concernant les quantités d’insuline à administrer. Ainsi, ils doivent tous les jours, et 

plusieurs fois par jour, prendre des décisions concernant la dose précise d’insuline à s’administrer, 

que ce soit grâce à un stylo-injecteur ou via une pompe PAI dont ils ont à constamment régler les 

débits. Ils doivent tous les jours décider de leur dose d’insuline de base (particulièrement la nuit 
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avec la crainte d’hypoglycémies nocturnes), décider de leur dose avant chaque repas ou encore 

anticiper toute activité physique … La réponse tient dans la perspective de la mise à disposition 

du pancréas artificiel. Encore inconcevable il y a seulement quelques années, cette solution 

pourrait vraisemblablement bientôt voir le jour grâce au pancréas artificiel de la société française 

Diabeloop.  Il s’agit d’une pompe au contrôle numérique qui substitue intégralement le pancréas 

pour les patients insulino-dépendants. Ce dispositif est composé de trois parties qui permettent de 

reproduire le fonctionnement du pancréas. Tout d’abord, un capteur de glucose en continu qui 

envoie les données à un terminal qui contient un algorithme complexe afin de déterminer la 

meilleure dose d’insuline à envoyer à la pompe connectée. Par ailleurs, les données sont envoyées 

en parallèle à un service de suivi composé d’infirmiers, médecins et ingénieurs dans le but 

d’améliorer le traitement sur le long terme (Figure 40) (102)(103).  

 

 

Figure 40 : le système Diabeloop (102) 
 

 

En 2014, des études cliniques ont été réalisées dans plusieurs CHU Français sur 35 personnes avec 

un prototype avec des résultats très prometteurs. La société espère pouvoir commercialiser le 

système Diabeloop avant la fin de l’année 2017. 
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Concernant la mise en place des pompes à insuline et capteurs de glucose en continu et le suivi 

des patients porteurs, on peut noter le rôle prépondérant des sociétés prestataires de santé à 

domicile qui ont pour missions de fournir aux patients l’ensemble des consommables nécessaires, 

les former à l’utilisation optimale de la pompe…Ces missions sont généralement réalisées par des 

infirmières conseils spécialisées dans l’accompagnement du patient, l’éducation thérapeutique et 

le respect des protocoles de soins. De par le développement et la démocratisation des PAI et CGMS 

et une augmentation de la population diabétique, on peut penser que ce type de prestataire de soins 

pourrait prospérer de façon considérable dans les années à venir.  

 
Concernant la prise en charge pluridisciplinaire du patient diabétique, le pharmacien d’officine 

joue un rôle primordial et notamment dans le dépistage, l’évaluation, l’éducation et le suivi du 

patient. Concernant la bonne utilisation des dispositifs médicaux développés précédemment, les 

missions d’éducation et de suivi s’avèrent essentielles. 

Tout d’abord, l’éducation thérapeutique est l’une des missions principales du pharmacien. En effet, 

étant la personne qui délivre ces dispositifs accompagnés de leurs consommables (excepté la 

délivrance des consommables pour les pompes à insuline et lecteurs de glucose en continu réalisée 

par un prestataire de soins), il se doit d’expliquer le processus d’autosurveillance glycémique. Cela 

passe par le choix du lecteur, l’explication de ses aspects techniques ainsi que son fonctionnement 

avec les différents consommables dans le respect des conditions d’hygiène. Il doit également 

appuyer sur l’utilité de l’ASG dans la prise en charge de la pathologie, acte qui est parfois négligé 

ou réalisé de manière inapproprié par certaines personnes. Par la suite, le pharmacien accompagné 

de l'équipe officinale, qui sont les premiers interlocuteurs de santé du patient diabétique sollicités 

devant le médecin traitant et le diabétologue, se doivent de suivre l’évolution des patients dans 

leurs efforts pour atteindre leurs objectifs en terme de santé. En plus du suivi habituel concernant 

l’état général et les différentes médications, un contrôle régulier doit être effectué quant à 

l’utilisation optimale des dispositifs. Il doit vérifier par exemple que la personne utilise 

correctement son appareil et réalise son ASG de manière appropriée.  

La contribution des pharmaciens d’officine dans les phases d’accompagnement et de suivi des 

diabétiques a déjà été démontrée à de multiples reprises au travers des nombreuses publications 

scientifiques. L’efficience de ses interventions a été soulignée par onze parutions scientifiques 

publiées entre 2005 et 2013 et analysées par l’USPO en montrant notamment des bénéfices comme 

au niveau de l’amélioration significative de l’hémoglobine glyquée ainsi que dans la prévention 

des pathologies cardio-vasculaires (104)(105).  
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ANNEXES 
 

 

Annexe I : population cible pour le dépistage du diabète de type 2 (106) 
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Annexe II : principales caractéristiques des différentes PAI disponibles en 
France, 2015 (107) 
 

 

 

 

Animas Vibe 

(Animas) 

 

Système 

MinimedTM 640G-

MMT-1512 

(Medtronic) 

 

Accu-Chek Insight 

(Roche) 

 

Débit de base 

Incrément : 0,025 U 

Débit temporaire : de -

90% à +200% par 

incrément de 10% 

 

Incrément : 0,025 U 

Débit temporaire : de 0 à 

200% 

 

Incrément : 0,020 U 

 

Débit temporaire : Ajustable 

par incréments de 10%, dans 

un intervalle de 0 à 90% 

pour les diminutions et dans 

un intervalle de 110 à 250% 

pour les augmentations 

 

Bolus 

Bolus max : 35 U 

Incrément : 0,05 U pour 

bolus normal et mixte 

Bolus max : 75 U 

Incrément : 0,025 U 

réglable 

Bolus max : 25 U 

Incrément : 0,1 réglable 

bolus direct, 0,05 bolus 

standard, carré, mixte 

 

Taille/Poids 

8,26 × 5,08×  

2,18 cm - 105 g avec pile 
5,3×8,5×2,44 cm – 91,9 g 

84 x 52 x 19 mm - Pompe 

avec cartouche, pile et set 

d'infusion inclus : env. 122 g 

Écran couleurs couleurs Couleurs, tactile 

 

Télécommande 

 

non 

Contour Next Link 2.4 de 

Bayer avec lecteur de 

glycémie, bolus à distance 

et clé de téléchargement 

 

oui 

 

Autres 

Option de mesure du 

glucose en continu 

intégrée 

Option de mesure du 

glucose en continu 

intégrée 

Avec sécurité d’arrêt avant 

hypoglycémie 

Système de cartouches 

jetables pré-remplies. 
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Annexe III: Description des flèches de tendance et codes couleur du CGM de la 
pompe Animas® Vibe (62) 
 

Symbole 

 

Condition 
 

↑↑ 
Hausse rapide : Vos résultats de glucose SGC augmentent de plus de 0,17 

mmol/L par minute 

↑ 
Hausse : Vos résultats de glucose SGC augmentent de 0,11 à 0,17 mmol/L par 

minute 

↗ 
Hausse lente : Vos résultats de glucose SGC augmentent de 0,06 à 0,11 

mmol/L par minute 

→ 
Constant : Vos résultats de glucose SGC sont stables (n’augmentent ou ne 

diminuent pas de plus de 0,06 mmol/L) 

	  
↘	  
	  

Baisse lente : Vos résultats de glucose SGC diminuent de 0,06 à 0,11 mmol/L 

par minute 

↓ 
Baisse : Vos résultats de glucose SGC diminuent de 0,11 à 0,17 mmol/L par 

minute 

↓↓ 
Baisse rapide : Vos résultats de glucose SGC diminuent de plus de 0,17 

mmol/L par minute 

 

Code couleur 

→ 

… 

Les flèches rouges ou points de données rouges signifient que votre dernier 

résultat SGC était supérieur ou égal à la limite d’alerte haute réglée sur la 

pompe 

→ 

… 

Les flèches vertes ou points de données rouges signifient que votre dernier 

résultat SGC était situé entre les limites d’alerte haute et basse réglées sur la 

pompe 

→ 

… 

Les flèches bleues ou points de données rouges signifient que votre dernier 

résultat SGC était inférieur ou égal à la limite d’alerte basse réglée sur la 

pompe 
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Annexe IV: fonctions avancées disponibles sur la pompe Animas® Vibe® (62) 

 

 

Fonction 

 

 

Description 

 

 

Ratio Insuline/Glucides (I/G) 

 

 

Ce ratio correspond à la quantité de glucides pouvant être couverte par une unité 

d’insuline. Le personnel soignant peut préconiser l’utilisation de ratios 

insuline/glucides différents pour divers moments de la journée. Ainsi, lorsque le 

patient utilise la fonction ezCarb, la pompe sélectionne automatiquement le ratio 

I/G en fonction de l’heure actuelle. 

 

Plages d’objectifs glycémiques  

 

 

L’objectif glycémique correspond à l’objectif individuel pour un contrôle adéquat 

de la glycémie. Il peut être paramétré comme une plage réelle (avec une valeur 

minimale et une valeur maximale) ou bien en tant que valeur unique.  

 

Limites d’insuline  

 

La pompe peut être programmée pour contrôler la quantité maximale de débit 

basal, de bolus, d’unités quotidiennes d’insuline et la quantité d’insuline injectée 

sur une période de deux heures. Dans le cas où ces quantités sont dépassées, une 

alerte permet d’avertir immédiatement l’utilisateur.  

 

Réglage d’avertissement de 

niveau bas du réservoir et de 

sensibilité aux occlusions  

 

La pompe peut être programmée pour alerter l’utilisateur lorsque le réservoir 

d’insuline est presque vide. La détection d’occlusion est automatique. Un blocage 

peut prévenir le passage de l’insuline dans l’organisme.  

 

 

 

Insuline restante  

 

 

La fonction Insuline restante permet d’estimer la quantité d’insuline susceptible 

d’être encore active dans l’organisme depuis le dernier bolus réalisé. Elle est 

déterminée grâce à un ensemble de facteurs dont la vitesse à laquelle l’organisme 

du patient utilise l’insuline, le site de perfusion, le niveau d’activité et d’autres 

facteurs. La pompe utilise alors un algorithme curviligne qui imite la manière 

dont l’insuline est métabolisée afin de déterminer la quantité d’insuline restante.  

 

 

 

Facteur de sensibilité à 

l’insuline (facteur SI)  

 

 

Le facteur de sensibilité à l’insuline détermine la baisse de glycémie provoquée 

par 1 unité d’insuline rapide. Le facteur de sensibilité à l’insuline est une donnée 

qui varie en fonction de la personne mais également en fonction du moment de la 

journée. La pompe permet alors à l’utilisateur d’enregistrer plusieurs facteurs de 

SI.  
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Annexe V: Questionnaires interviews 
 
 

Toutes ces questions n’ont pas forcément été posées. Elles ont parfois été modifiées ou supprimées 
en fonction du déroulement de l’entretien. Certaines interviews n’ont pas été retranscrites.  
 
Questionnaire Patients 
 
Questions sur la pathologie en général 
 

1)   Anamnèse 
2)   Quels sont les aspects de la pathologie qui vous gênent le plus au quotidien ? 
3)   Selon vous, comment pourrait-on améliorer sa prise en charge ? 

 
Questions sur les dispositifs médicaux 
 

4)   Quels dispositifs médicaux utilisez-vous au quotidien dans le cadre de la prise en charge 
de votre pathologie diabétique ? Depuis quand ? 

5)   Comment les avez-vous choisis et sur quels critères ? Avec l’aide de qui ? Qui vous à appris 
à les utiliser ? 

6)   En êtes-vous satisfait ? Quels sont leurs limites et leurs potentiels axes d’amélioration ? 
7)   Selon vous, quelles ont-été les plus importantes améliorations de ces dispositifs ces 

dernières années ? 
8)   Accordez-vous de l’importante à l’actualité relative aux innovations des DM/médicaments 

du diabète ? Si oui, par quels moyens, supports ?  
9)   Connaissez-vous d’autres dispositifs adaptés à cette prise en charge ? Si oui, lesquels ? 
10)  Utilisez-vous des applications mobiles dans le cadre de la prise en charge de votre diabète 

? 
11)  Que pensez-vous de la nouvelle tendance permettant la connectivité des dispositifs avec 

un ordinateur/smartphone ? 
12)  Décrivez les caractéristiques et fonctions du dispositif idéal.  

 
13)  Connaissez-vous ce dispositif ? Seriez-vous prêt à l’utiliser ? Pourquoi ? 
-‐   Pompe à insuline 
-‐   Lecteur de glucose en continu 
-‐   Stylo à insuline mémoire / Stylo connecté  
-‐   Nouveaux lecteurs de glycémie 

 
 
 
 
 
 



 
- 152 - 

Questionnaire professionnel de santé 
 

1)   Selon vous, quelles ont-été les plus importantes évolutions dans le domaine du dispositif 
médical du diabétique ces dernières années ? 

2)   Quels sont leurs limites ? Quels sont les potentiels axes d’amélioration ?  
3)   Quelles relations entretenez-vous avec les industriels du secteur ?  
4)   Sur quels critères conseillez-vous un dispositif à un patient ?  
5)   Rôle de l’éducation thérapeutique concernant l’apprentissage de la manipulation des 

dispositifs ? 
6)   Selon vous, quels sont les dispositifs qui pourraient bouleverser la prise en charge des 

patients ? Quand et sous quelles conditions ?  
7)   Contacts 
8)   Accu-chek mobile, freestyle libre. 
9)   Lecteurs de glycémies les plus prescrits ? 

 
 
 
Questionnaire industriels du secteur du dispositif médical en diabétologie 
 

1)   Quel type de dispositif commercialisez-vous ?  
2)   Selon vous, quelles ont-été les plus importantes évolutions dans le domaine du dispositif 

médical du diabétique ces dernières années ? 
3)   Quelles sont leurs limites ? Quels sont les potentiels axes d’amélioration ?  
4)   Comment orientez-vous vos axes de recherche et développement ? 
5)   Selon-vous, quels sont les dispositifs qui peuvent percer ? Quand et sous quelles conditions 

? (Remboursement …) 
6)   Êtes-vous en relation directe avec des patients / Associations de patients ? 
7)   Travaillez-vous en collaboration avec des professionnels de santé ? Si oui, lesquels et 

quelles sont les activités exercées ? 
8)   Travaillez-vous en collaboration avec d’autres entreprises ? 
9)   Quelle importance accordez-vous à la connectivité de vos dispositifs avec les smartphones 

/ ordinateurs ? 
10)  Rôle des applications mobiles ?  
11)  Quels sont vos moteurs d’innovations ? (Concurrence, modification du profil des patients, 

pression économique) 
12)  Contact 

 
 

 

 

 



 
- 153 - 

Annexe VI : Interviews retranscrites 
 
 

Personne : Aurélien DENIS, Formateur Diabète  

Entreprise : Roche Diabète Care France 

Lieu et date : 18 avril 2016, Montbonnot-Saint-Martin 

 

Quel type de dispositif commercialisez-vous ?  

 

« Nous commercialisons deux gammes de dispositifs. La première concerne les dispositifs d’ASG 

ou l’on retrouve trois lecteurs qui sont Accu-Chek® Performa, Accu-Chek® Performa Nano ainsi 

que notre dernier en date, Accu-Chek® mobile.  

Notre deuxième gamme concerne les PAI avec tout d’abord la pompe Accu-Chek® Combo 

commercialisée depuis 2009 qui fonctionne avec une télécommande à distance permettant de ne 

pas sortir sa pompe à chaque fois pour réaliser les différentes actions. Nous commercialisons 

depuis mars 2016 la pompe Accu-Chek® insight, notre nouvelle pompe, avec comme principale 

innovation l’utilisation de cartouches d’insuline jetables pré-remplies disponible en Pharmacie. 

Cette caractéristique représente une vraie innovation et permet d’améliorer le confort du patient 

en facilitant l’utilisation de la pompe au quotidien, et notamment pour la plupart des enfants 

utilisateurs de pompe où le rechargement du reversoir d’insuline est une des seules étapes qui 

freine vraiment leur autonomie.  La pompe est, comme son prédécesseur, également disponible 

avec une télécommande de commande à distance qui dispose d’une fonction de lecture de la 

glycémie grâce utilisant les bandelettes Accu-Chek® Performa.  

Nos dispositif ASG représente 90 % de notre chiffre d’affaire (lecteurs, bandelettes, autopiqueurs 

…) contre 10 % pour les PAI» 

 

Selon vous, quelles ont-été les plus importantes évolutions dans le domaine du lecteur de 
glycémie ces dernières années ? 

 

« De nombreuses améliorations ont été réalisées dans le domaine des lecteurs de glycémie au cours 

des dernières années. Elles concernent essentiellement des innovations techniques et 

technologiques. Parmi elles, on retrouve une diminution du temps de lecture du résultat. En effet, 

auparavant, le patient devait attendre environ une minute pour avoir son résultat, maintenant la 

moyenne se situe autour de 5 secondes. La taille des dispositifs a également largement diminuée. 
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Les lecteurs sont devenus plus précis, avec une précision d’environ plus ou moins 10 % par rapport 

à une valeur de référence réalisée en laboratoire contre 30 % il y a 10 ans. La quantité de sang 

nécessaire a également fortement diminué au cours des dernières années. On retrouve bien sur 

d’autres caractéristiques mais qui sont plutôt substantielles ou visant une catégorie de patients bien 

définie comme par exemple les écrans rétroéclairés … » 

 

Quels sont leurs limites ? Quels sont les potentiels axes d’amélioration ?  

 

« Je pense que les innovations techniques des dispositifs ont atteint une certaine limite comme par 

exemple concernant la quantité de sang nécessaire à la mesure, devenue aujourd’hui infime. Dans 

le futur, les innovations devraient plus être portées sur le confort et l’amélioration de la qualité de 

vie des patients, et c’est d’ailleurs l’objectif du lecteur Accu-Chek Mobile qui est un lecteur tout-

en-un qui permet de diminuer la quantité d’outils nécessaire à la mesure ainsi que le nombre 

d’étapes en vue de l’obtention du résultat de la mesure. » 

 

Selon-vous, quelles sont les dispositifs qui peuvent percés ? Quand et sous quelles conditions 
?  

 

« L’avenir de l’ASG est incontestablement axé sur la connectivité. Notre laboratoire devrait bientôt 

commercialiser un lecteur qui sera connecté au smartphone du patient avec des données qui seront 

enregistrées sur le cloud et qui pourront être consultées par le personnel soignant du patient. 

L’avenir devrait également être orienté vers les dispositifs de lecture du glucose en continu, le 

frein principal actuel étant sa non prise en charge par la sécurité sociale. Le coût mensuel est en 

effet plus élevé que pour une ASG classique, environ le double (80, 100 euros environ contre 150, 

200 euros pour les CGMS). Mais ces dispositifs devraient commencer à être prise en charge, du 

moins dans certaines indications bien précises, dans les 5 années à venir.  

 

Êtes-vous en relation directe avec des patients / Associations de patients ? 
 

« Nous entretenons effectivement des relations avec des associations de patients et notamment 

l’AFD (Association Française des Diabétiques) et l’AJD (Association des jeunes diabétiques). 

Nous n’avons pas de relations directes avec les patients mais les informations remontent par 

l’intermédiaire des professionnels de santé que nous côtoyons régulièrement. Cela peut être des 

avis directs ou bien des réponses à des questionnaires comme par exemple lorsque nous avons 
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lancé la pompe Accu-Chek Insight par l’intermédiaire d’un service hospitalier de diabétologie ou 

environ 200 patients ont pu essayer la pompe avant sa commercialisation au niveau national. Les 

informations étaient alors récoltées par les médecins référents lors des multiples séances de suivi 

puis nous étaient transmises par la suite » 

  
Travaillez-vous en collaboration avec des professionnels de santé ? Si oui, lesquels et quelles 

sont les activités exercées ? 

 
Cf. question 6 

« Nous travaillons essentiellement avec des services hospitaliers de diabétologie, des infirmières, 

des médecins de ville ainsi que des pharmaciens officinaux. Notre rôle est de former les 

professionnels de santé à l’utilisation optimale de nos dispositifs pour qu’ils puissent expliquer 

aux patients de la manière la plus explicite possible comment utiliser nos produits 

 

Quelle importance accordez-vous à la connectivité de vos dispositifs avec les smartphones / 

ordinateurs ? 
 

« Il est vrai que la connectivité des dispositifs est devenu primordiale. Nous travaillons 

actuellement sur un lecteur de glycémie connecté. Sinon, nos lecteurs peuvent être connecté à un 

ordinateur grâce à un câble micro-USB ou les résultats sont transférés et analysés par un logiciel 

dédié qui permet la réalisation de rapports journaliers, hebdomadaires … » 

 

 

 

 

Personne : Timothée COLOMBET, diabétique de type 1 

Lieu et date : 04 juin 2016, Montbonnot-Saint-Martin 

 

Anamnèse 
 

« Mon diabète de type 1 a été découvert il y a 12 ans maintenant, à l’âge de 15 ans. J’ai perdu une 

dizaine de kilos en une semaine. Je buvais 6 à 8 litres d’eau par jour et urinait énormément. Mes 

parents ont alors décidé de m’emmener à l’hôpital ou j’ai alors été diagnostiqué diabétique de type 
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1. Suite à cette découverte, j’ai alors été hospitalisé pendant environ 10 jours en service de 

diabétologie. Durant cette période, les différents professionnels de santé m’ont expliqué ma 

pathologie ainsi que comment gérer mon traitement. Les infirmières m’ont appris à calculer les 

quantités d’insuline nécessaires à administrer en fonction des repas, comment gérer les 

hypoglycémies et hyperglycémies … 

J’ai alors été sous stylo à insuline les 5 premières années. Ensuite, mon diabète n’étant pas 

idéalement contrôlé (Hb1Ac environ à 9%), mon diabétologue et moi avons donc décidé la mise 

en place d’une pompe à insuline Medtronic. J’avoue avoir été un peu réticent au début, concernant 

le confort et la visibilité de l’appareil du fait de la présence du système de perfusion … Néanmoins, 

j’en ai été très satisfait dès sa mise en place. Elle est simple à utiliser et précise. Je la porte en 

continu. Je l’enlève très rarement comme par exemple lorsque je fais une activité physique de 

courte durée telle que la natation. 

Depuis la mise en place de la pompe à insuline, mon diabète est mieux géré, mon Hb1Ac se situe 

aux environs de 7,5%, ce qui est l’objectif que mon diabétologue m’a fixé. 

Je suis très content de ma pompe et ne regrette pas du tout mon choix. Elle me permet d’adapter 

les débits en fonction de mon activité quotidienne et m’apporte un confort très appréciable.  

De plus, depuis février 2015, j’utilise le lecteur de glucose en continu Freestyle Libre en 

complément de ma pompe à insuline. Je trouve ce dispositif génial. Grâce à ce dispositif, je n’ai 

plus besoin de me piquer. De plus, ce dispositif ne nécessite pas de calibrage, ce qui représente un 

réel avantage. Je suis très content de ce dispositif, il m’apporte un réel confort au quotidien et 

représente pour moi une énorme innovation dans la prise en charge du patient diabétique. Le seul 

inconvénient à l’utilisation de ce dispositif est son non remboursement pas la sécurité sociale à 

l’heure actuelle, tous les patients ne pouvant alors pas accéder à ce type de dispositif qui me coûte 

120 euros par mois » 

 

Qu’elles sont les aspects de la pathologie qui vous gênent le plus au quotidien ? 
 

« Ce sont les mesures glycémiques qui me gênaient le plus au quotidien, elles nécessitaient de se 

piquer constamment, ce qui n’est pas du tout pratique au quotidien lorsque l’on a un métier de 

commercial comme le mien. Il m’était difficile et plutôt inconfortable de réaliser mes mesures de 

glycémie de manière pluriquotidienne » 
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Quels dispositifs médicaux utilisez-vous au quotidien dans le cadre de la prise en charge de 

votre pathologie diabétique ? Depuis quand ? 

 

« J’ai été sous stylo à insuline les 5 premières années.  

Ensuite, mon diabète n’étant pas idéalement contrôlé (Hb1Ac environ à 9%), mon diabétologue et 

moi avons donc décidé la mise en place d’une pompe à insuline Medtronic. 

De plus, depuis février 2015, j’utilise le lecteur de glucose en continu Freestyle Libre en 

complément de ma pompe à insuline »  

 

Comment les avez-vous choisis et sur quels critères ? Avec l’aide de qui ? Qui vous a appris 

à les utiliser ? 
 

« Durant cette période, les différents professionnels de santé m’ont expliqué ma pathologie ainsi 

que comment gérer mon traitement. Les infirmières m’ont appris à calculer les quantités d’insuline 

nécessaires à administrer en fonction des repas, comment gérer les hypoglycémies et 

hyperglycémies … 

J’ai alors été sous stylo à insuline les 5 premières années. 

Ensuite, mon diabète n’étant pas idéalement contrôlé (Hb1Ac environ à 9%), mon diabétologue et 

moi avons donc décidé la mise en place d’une pompe à insuline. » 
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Annexe VII : serment de Galien 

 
 

 

Faculté de Pharmacie,  
Université Joseph Fourier Grenoble I.  

 

 

   

    Serment 
     de 
     Galien 

 

 

 
« Je jure en présence des Maîtres de la Faculté, des Conseillers de 
l'Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples : 
 
D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon 
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidèle à leur 
enseignement. 
 
D'exercer, dans l'intérêt de la santé publique, ma profession avec 
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur, 
mais aussi les règles de l'honneur, de la probité et du 
désintéressement. 
 
De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le 
malade et sa dignité humaine ; en aucun cas, je ne consentirai à 
utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les mœurs 
et favoriser des actes criminels. 
 
Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidèle à mes 
promesses. Que je sois couvert(e) d'opprobre et méprisé(e) de mes 
confrères si j'y manque ». 
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Anthony CHATELAIN 
 
 
 

INNOVATIONS DANS LE DOMAINE DES DISPOSITIFS MEDICAUX UTILISES EN 
DIABETOLOGIE : 

ÉTAT DES LIEUX ET PERSPECTIVES 
 

 
 
RESUME : 
 

Touchant près de 380 millions de personnes à travers le monde et presque 4 millions de français, 

le diabète représente aujourd’hui un enjeu majeur de santé publique. En effet, cette pathologie 

chronique, incurable à l’heure actuelle, peut engendrer de graves complications chroniques au 

niveau de multiples organes en l’absence de traitement approprié. 

Depuis plusieurs décennies maintenant, les différents acteurs scientifiques et médicaux, leurs 

équipes de recherche et de soins, sont tous mobilisés avec pour objectifs principaux de mieux 

comprendre les fondements de cette maladie, d’optimiser sa prise en charge au niveau nutritionnel, 

technologique et médicamenteux ainsi que d’améliorer la coordination du parcours de soins du 

patient entre les différents professionnels de santé impliqués.  

Au final, les nombreuses innovations techniques et technologiques qui ont eu lieu au cours des 

dernières décennies concernent tous les types de dispositifs médicaux utilisés en diabétologie, que 

ce soit les lecteurs de glycémie, les pompes à insuline, les lecteurs de glucose en continu ou encore 

les stylos à insuline. Cependant, les lecteurs de glucose en continu sont ceux qui ont subi le plus 

de changement au cours des dernières années. Il ne fait aucun doute que la technologie de mesure 

du glucose en continu continuera à se développer dans les années à venir. La commercialisation 

en vente libre et sans prescription du lecteur Free-style® libre a permis de réaliser un pas 

considérable vers la démocratisation de ce type de dispositif au sein de la population diabétique 

insulino-requérante. 

 
 
LES MOTS CLES : diabète, dispositif médical, innovation, lecteur de glycémie, pompe à insuline, 
lecteur de glucose en continu, stylo à insuline 
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