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S U M M A R Y

History, accuracy and precision of SMBG devices
Self-monitoring of blood glucose started only fifty years ago. Until then
metabolic control was evaluated by means of qualitative urinary blood
measure often of poor reliability. Reagent strips were the first semi
quantitative tests to monitor blood glucose, and in the late seventies
meters were launched on the market. Initially the use of such devices
was intended for medical staff, but thanks to handiness improvement
they became more and more adequate to patients and are now a neces-
sary tool for self-blood glucose monitoring. The advanced technologies
allow to develop photometric measurements but also more recently
electrochemical one. In the nineties, improvements were made mainly
in meters’ miniaturisation, reduction of reaction time and reading, sim-
plification of blood sampling and capillary blood laying. Although accu-
racy and precision concern was in the heart of considerations at the
beginning of self-blood glucose monitoring, the recommendations of
societies of diabetology came up in the late eighties. Now, the French
drug agency: AFSSAPS asks for a control of meter before any launching
on the market. According to recent publications very few meters meet
reliability criteria set up by societies of diabetology in the late nineties.
Finally because devices may be handled by numerous persons in hos-
pitals, meters use as possible source of nosocomial infections have
been recently questioned and is subject to very strict guidelines publi-
shed by AFSSAPS.
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R É S U M É

L’autosurveillance glycémique (ASG) débute il y a seulement 50 ans.
Jusqu’alors, l’équilibre métabolique était évalué par une mesure quali-
tative de la glycosurie, pâle reflet de la glycémie et souvent peu fiable.
Les bandelettes colorimétriques sont les premiers contrôles semi-quan-
titatifs de la glycémie, puis à la fin des années 70 apparaissent les lec-
teurs par photométrie. Leur usage est initialement réservé au personnel
soignant, mais rapidement, grâce à l’amélioration de la maniabilité, ils se
démocratisent et deviennent l’outil indispensable de l’ASG par le patient.
Les avancées technologiques permettent de développer la mesure pho-
tométrique, mais également celle, plus récente, de la méthode par élec-
trochimie. Les années 90 sont marquées par la miniaturisation des lec-
teurs, la diminution du temps de réaction et de lecture, la simplification
du prélèvement et du dépôt du sang capillaire. Parallèlement, bien que
le souci de précision et d’exactitude soit au centre des réflexions dès le
début de l’ASG, les recommandations des sociétés savantes n’appa-
raissent qu’à la fin des années 80. Il faudra attendre encore 10 ans avant
que l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé,
l’AFSSAPS, impose un contrôle des lecteurs avant leur mise sur le mar-
ché. Peu de lecteurs, au vu de la littérature, remplissent les critères de
fiabilité des sociétés savantes à la fin des années 90, malgré l’engoue-
ment technologique. Enfin, la sécurité d’utilisation des lecteurs, notam-
ment lors de l’usage partagé, est récemment remise en cause et fait
l’objet de précautions d’emploi très strictes éditées par l’AFSSAPS.

Mots-clés : Diabète · Autosurveillance glycémique · Lecteurs · Histo-
rique · Fiabilité · Sécurité · Nosocomial.
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D epuis la découverte de l’insuline en 1921, l’espé-
rance de vie des patients diabétiques de type 1 s’est
considérablement améliorée. La prise en charge

de ces patients n’a cessé de progresser. L’évolution des techno-
logies a permis d’améliorer les cinétiques des insulines et de
simplifier le matériel d’injection à l’origine d’un meilleur
confort de vie. Le développement de méthodes simplifiées et
ambulatoires de mesure de la glycémie capillaire a permis, en
pratique courante de diabétologie, l’introduction de l’auto-
surveillance glycémique (ASG). Cependant, une surveillance
étroite du contrôle glycémique, si elle est facilement réalisable
aujourd’hui, ne l’était pas il y a seulement quelques décennies.

La technologie : une évolution permanente

Jusqu’en 1940, une vingtaine d’années après la découverte
de l’insuline, les contrôles de la glycosurie étaient réalisés
grâce à la liqueur de Fehling ou la poudre mise au point par
le professeur Lestradet. Il s’agissait alors de méthodes de
mesure qualitatives de la glycosurie. La première estimation
quantitative de la glycosurie fut mise au point par le docteur
Walter Ames Compton : le comprimé Clinitest. Cette décou-
verte signe le début de l’ASG. Le laboratoire Ames améliore
sa technique de surveillance grâce aux bandelettes Clinistix
en 1945 et permet en 1950 la recherche de corps cétoniques
dans les urines avec Acetest comprimés, puis Ketostix ban-
delettes en 1956.

Cependant, le contrôle de la glycosurie seule est peu satis-
faisant, car ne reflète qu’avec retard ou très approximative-
ment la glycémie en fonction du seuil rénal de chaque
patient. Ce seul contrôle est par ailleurs fortement perturbé
lors d’insuffisance rénale et d’aucune utilité en cas d’hypo-
glycémie [1, 2], et donc permet difficilement d’adapter les
doses d’insuline.

Les progrès réalisés depuis le début de l’ASG se sont axés
sur le développement des bandelettes glycémiques et des
méthodes d’obtention d’une goutte de sang, et enfin sur la
mise au point et le perfectionnement des appareils de lecture
de bandelettes.

La surveillance glycémique est possible depuis 1956, grâce
au laboratoire Boehringer Mannheim et la mise au point d’une
bandelette Glukotest. La glycémie est estimée par la quantité
de lumière réfléchie à la surface de la bandelette utilisant le
principe de la photométrie, et directement visualisée. Ces
méthodes d’analyse glycémique ont été largement utilisées.
Les bandelettes Dextrostix (1966) de Ames et Haemogluko-
test 20-800 (1979) de Boehringer Mannheim ont fait preuve de
leur efficacité et utilisaient la réaction chimique enzymatique
encore d’actualité : la glucose oxydase/peroxydase. 

Les bandelettes Dextrostix nécessitent 60 secondes de
contact avec une goutte de sang capillaire, puis un rinçage à
l’eau et un essuyage par tamponnement avant la lecture en
monocouleur. Les avantages de la nouvelle génération de ban-
delettes Haemoglukotest 20-800 sont l’essuyage avec papier

absorbant, deux plages de couleurs différentes, une stabilité de
lecture dans le temps et surtout une large échelle de valeurs gly-
cémiques entre 0,2 et 8 g/l. Le remboursement partiel n’existe
que depuis 1980. La fiabilité de ce type de contrôle glycémique
était bonne pour apprécier une glycémie, mais peu fiable lors-
qu’une grande précision est nécessaire. Pour un diagnostic fin,
elles ont tendance à surestimer les valeurs basses et sous-esti-
mer les valeurs hautes (lié à la grosseur de la goutte de sang). 

Ce type de contrôle visuel par photométrie sur bandelette
simple a peu à peu été abandonné au profit du contrôle des
bandelettes par les appareils de lecture glycémique. Cette
avancée technologique semble nécessaire, car une simple lec-
ture par colorimétrie pose des problèmes de précision et de
fiabilité, en particulier chez les patients diabétiques atteints de
rétinopathie avec une perturbation de la vision des couleurs.

Un des premiers lecteurs portables commercialisés, princi-
palement destiné aux cabinets médicaux et non pas directement
au patient, est le Reflomat, un réflectance-mètre développé par
le laboratoire Boehringer Mannheim en 1974, utilisant les ban-
delettes Reflotest glucose. Cet appareil pèse quasiment 1 kg ; le
système enzymatique utilisé est la glucose oxydase/peroxydase
reconnue fiable comme système de mesure glycémique [3]. Le
temps de mesure comprend l’application de la goutte de sang
pendant 60 secondes sur la bandelette, puis après essuyage du
sang excédant, la mesure après une période d’incubation de
60 secondes. L’intervalle de mesure des glycémies est limité de
0,7 à 3,5 g/l jusqu’en 1978, année de sortie des bandelettes Reflo-
test Hypoglycémie (0,10-1,5 g/l). 

Cette imprécision dans les valeurs extrêmes et le temps de
lecture trop important n’ont pas permis au départ de supplanter
la méthode de lecture visuelle simple comme le montre la sortie
en 1979 de la bandelette visuelle Hemoglukotest 20-800 par ce
même laboratoire. D’ailleurs, les études réalisées au début des
années 80 [4, 5] préfèrent la bandelette Haemoglucotest aux pre-
miers lecteurs, pour leur fiabilité, bien qu’une grande variabi-
lité inter-individuelle soit observée. Dès 1980, le laboratoire
Ames développe le Dextrometer (sur secteur) permettant de
réaliser des glycémies en série à l’hôpital. En 1981, il associe la
lecture visuelle des bandelettes Dextrostix à celle par réflectan-
cemétrie grâce au Glucometer 1, lecteur “portable” destiné aux
patients. Contrairement à son concurrent, le laboratoire Ames
gardera les deux possibilités de lecture de ses bandelettes. 

Parallèlement au développement constant et croissant
d’appareils portables de lecture glycémique capillaire, l’évo-
lution dans l’obtention d’une goutte de sang est marquée par
la mise sur le marché du premier autopiqueur Autolet par la
firme Ames en 1980. Cet autopiqueur permet ainsi l’obten-
tion d’une goutte de sang capillaire de façon quasi indolore.
Suivent rapidement le Monolet de Ames et l’Autoclix de
Boehringer. La désinfection de la peau par l’alcool est alors
inutile et même non recommandée. Ces appareils ne sont
alors pas remboursés par la Sécurité sociale.

Les années 80 sont marquées par l’accélération technolo-
gique concernant l’ASG. Les recherches s’orientent autour
de deux axes principaux : 

© 2018 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés. - Document téléchargé le 05/12/2018 Il est interdit et illégal de diffuser ce document.



2S9Diabetes Metab 2003,29,2S7-2S14 • © 2003 Masson, all rights reserved

Histoire et technicité de l’autosurveillance glycémique

– améliorer la maniabilité des appareils : poids, facilité d’uti-
lisation,
– diminuer le temps de mesure de la glycémie capillaire.

La démocratisation de l’ASG grâce à des lecteurs person-
nels voit le jour au début des années 80 par les lancements
successifs du Glucometer I en 1981 et Reflolux de Boehrin-
ger en 1983. La technique de lecture utilisée est identique à
celle du Reflomat, c’est-à-dire une réaction enzymatique cou-
plée glucose oxydase et peroxydase. 

Le temps de réaction pour mesurer la glycémie reste long,
environ 2 minutes. Mais le poids des appareils diminue
considérablement, par exemple chez Boehringer en moins de
10 ans, le poids des lecteurs est diminué par 5 (1 106 g pour le
Reflomat en 1976 et 192 g pour le Reflolux F en 1983). Les
premiers appareils sont sommaires, il n’existe aucune
mémoire des glycémies antérieures et il n’existe aucun mes-
sage d’erreur en cas de prélèvement sanguin insuffisant appli-
qué sur la bandelette. L’appareil Glucometer Ames, par
exemple, présente 4 types d’erreurs concernant soit une mau-
vaise solution de contrôle, soit une température ambiante
inadéquate, soit un changement de la bandelette nécessaire et
enfin la nécessité de changer les batteries.

L’amélioration de la technologie permet un essor de
l’ASG capillaire qui supplante petit à petit le contrôle uri-
naire [1], encore largement utilisé dans les années 80. Le
quasi-monopole des deux firmes Boehringer (devenu Roche)
et Ames (devenant progressivement Ames Miles, puis en
1990 Bayer) est terminé.

Deux techniques de mesure de la glycémie sont utilisées à
partir de la fin des années 80. Celle déjà connue et seule uti-
lisée jusqu’alors : la colorimétrie, utilisant la GOD, puis
l’hexokinase, puis la glucose dye oxydoréductase (GlucDor)
avec lecture photométrique, à laquelle s’ajoute une seconde
technique l’électrochimie avec mesure ampérométrique.

La société Genetic International, rebaptisée en 1988
Medisense, crée en partenariat avec le groupe Baxter la tech-
nologie des biocapteurs en 1984. Le premier lecteur utilisant
cette technique, dite électrochimique par ampérométrie, est
commercialisé en 1987, il s’agit de l’ExaTech suivi du Medi-
sensePen en 90. Ces appareils associent une nouvelle techno-
logie de mesure et un concept de maniabilité nouveau, puis-
qu’ils se présentent sous la forme de petits lecteurs ou stylos
ne pesant que 30 g. La mesure glycémique grâce à l’électro-
chimie par ampérométrie est employée dès 1973 par la
méthode Yellow Springs Instrument (YSI), mais les premiers
essais d’électrochimie utilisent l’oxygène comme transporteur
d’électrons, ce qui rend la technique de mesure du glucose
trop dépendante des variations de concentration d’oxygène.
La technologie des biocapteurs mis en place par le groupe

Baxter utilise un transporteur d’électrons artificiel le ferri-
cyanure. L’électrode enzymatique contenant la GOD permet,
par une double réaction, l’oxydation du glucose en glucono-
lactone et la réduction du ferricyanure en ferrocyanure.
Grâce au courant induit par le chronoampèremètre, le ferro-
cyanure est ré-oxydé et libère des électrons qui sont ensuite
captés par l’électrode de mesure. La mesure de la glycémie
est ainsi directement proportionnelle au courant mesuré. 

Dans les années 90, la mesure ampérométrique par élec-
trochimie se développe, les laboratoires Bayer l’utilisent avec
le lecteur Esprit Glucomatic qui est également le premier lec-
teur avec capteurs intégrés dans l’appareil, et se perfectionne.
La firme Lifescan développe pour le lecteur One Touch Ultra
un contrôle par double électrode de mesure de la glycémie,
une différence de résultats entre les deux électrodes est tra-
duite par un message erreur. La firme MediSense met en
place sur les bandelettes également deux électrodes, mais une
est destinée à la mesure du glucose, l’autre permettant de
mesurer les interférences médicamenteuses, et récemment
modifie la technique électrochimique grâce à l’utilisation de
la glucose déshydrogénase sur les bandelettes Optium plus au
lieu de la classique GOD. 

Parallèlement, la technique colorimétrique avec lecture par
photométrie s’améliore notamment par la diminution de taille
des photomètres restant néanmoins tous au début des années
90 de poids bien supérieur aux premiers lecteurs par électro-
chimie. Deux variantes de la photométrie sont utilisées fin des
années 90 : chez Bayer, le Glucometer IV et chez Roche l’Ac-
cuchek Glucose font appel au système hexokinase (HK), puis
chez Roche, les Glucotrend (premium, deux) et l’Accuchek
Active font appel au système de la glucose dye oxydo-réduc-
tase. Chez Lifescan, les lecteurs de glycémie One Touch, One
Touch Ultra et Gluco Touch font appel au système de la glu-
cose oxydase. Au total, à l’heure actuelle, continuent de coexis-
ter des lecteurs ampérométriques et photométriques. Pour
ceux-ci, le système hexokinase est le système enzymatique de
référence, car l’enzyme glucose 6-P déshydrogénase est la plus
spécifique, mais la réaction la plus utilisée reste la GOD. 
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Le matériel utilisé est de plus en plus pratique et de plus
en plus léger, parallèlement, la durée de réaction pour la lec-
ture est considérablement diminuée. La technique la plus
rapide est, au départ, l’électrochimie avec l’ExaTech ou le
GlucoPen de Baxter et MediSense avec seulement 30 secon-
des de réaction, mais progressivement la rapidité de la tech-
nique de colorimétrie est améliorée. La firme Menarini en
1992 lance le premier biosensor avec aspiration de l’échan-
tillon par la zone réactive de l’électrode. En 1993, sortent
deux photomètres, le One Touch Basic de Lifescan et l’Accu-
Chek Easy de Roche, avec respectivement 45 et 30 secondes
de réaction, soit environ 4 fois moins de temps que le Tracer
de Roche en 1989. A la fin des années 90 et au début des
années 2000, la durée de lecture moyenne oscille entre 5 et
20 secondes. Au début du XXIe siècle, le One Touch Ultra est
le premier lecteur permettant la lecture en seulement
5 secondes (2001), rejoint par l’Accu Chek Active de Roche
(2002). Un troisième lecteur a été récemment mis sur le mar-
ché français, le Free Style Papillon de Disetronic. Ce dernier
lecteur utilise également la technique dite électrochimique,
mais avec mesure coulométrique.

Au gain de temps réalisé grâce à la diminution de la
mesure de la réaction s’ajoute le moindre volume sanguin
capillaire nécessaire à cette mesure et la facilité de prélèvement.

D’une part, les méthodes de prélèvement sont devenues
beaucoup plus douces depuis les premiers autopiqueurs, qui
semblent des méthodes archaïques aujourd’hui et surtout
douloureuses. Les différents autopiqueurs actuellement sur
le marché ont souvent plusieurs tailles d’incision cutanée en
fonction de la peau et sont plus maniables. Les lancettes sont
également affinées sur les 4 biseaux. D’autre part, si le recueil
de sang capillaire était plus douloureux autrefois, c’est en fait
que la quantité de sang nécessaire était 10 fois supérieure à
celle d’aujourd’hui. En effet, pour les premiers lecteurs une
grosse goutte de sang était nécessaire. Actuellement, en
moyenne, seulement 0,3 à 5 microlitres de sang capillaire suf-
fisent. Enfin, le recueil grâce aux bandelettes est plus simple
et plus rapide également, loin de la minute d’application
avant essuyage de la goutte excédante lors des premiers lec-
teurs. Sur le marché français, les lecteurs ampérométriques
utilisent des électrodes avec absorption par capillarité facili-
tant le prélèvement. 

Quelques incidents inhérents au prélèvement capillaire
de l’extrémité digitale, à type d’infections et de troubles de la
sensibilité épicritique, ainsi que la recherche de sites moins
douloureux, sont à l’origine du développement d’autres sites
de prélèvement.

Le début des années 2000 offre en effet deux nouveaux
concepts : celui du lecteur glycémique sur sites alternatifs et
celui du holter glycémique.

Les lecteurs glycémiques sur sites alternatifs (avant-bras,
bras, base du pouce) permettent un meilleur confort dans
l’ASG. L’objectif principal de ces prélèvements sur sites
alternatifs est d’éviter au patient la douleur de l’extrémité
des doigts générée par des effractions cutanées répétées plu-

sieurs fois par jour. Actuellement, le marché français dis-
pose de trois lecteurs de ce type. Le premier commercialisé,
le One Touch Ultra de Lifesan et le second, le Softact du
laboratoire Abbott MediSense qui associe autopiqueur, aspi-
ration à vide avec dépôt immédiat du sang sur l’électrode et
lecteur par électrochimie. Le troisième, FreeStyle Papillon
de Disetronic, est plus classique dans sa présentation en
temps que lecteur simple, mais nécessite une aspiration mal-
gré la faible quantité de sang nécessaire pour la mesure. La
mesure glycémique par prélèvement sur sites alternatifs a
montré une bonne corrélation par rapport à la mesure clas-
sique, mais il semblerait que lors de variation rapide de la
glycémie, on observe un retard de détection de l’hypoglycé-
mie [6]. Ceci semble pour l’instant restreindre l’usage des
sites alternatifs aux patients dont la glycémie ne varie pas
trop rapidement.

Ce concept de sites alternatifs est très intéressant pour le
confort des patients diabétiques, mais l’innovation majeure
du début du XXIe siècle est représentée par la mesure glycé-
mique en continu. Le concept de holter glycémique est
ancien [7], mais le premier en France, le CGMS (Continuous
Glucose Monitoring System) de la firme MiniMed, a été com-
mercialisé 20 ans plus tard. Il s’agit d’un système invasif uti-
lisant la technique dite électrochimique. Le capteur permet
une lecture du glucose interstitiel avec un intervalle de varia-
tion de 0,4 à 4 g/l. Quatre calibrations quotidiennes au moins
sont nécessaires. 

D’autres capteurs de glucose sont attendus, notamment
le GlucoDay de Menarini déjà commercialisé en Italie. Ce
capteur est également invasif, mais utilise une méthode de
microdialyse et nécessite une seule calibration. Il s’agit éga-
lement d’une mesure du glucose interstitiel. La durée de
vie actuelle du capteur pour le CGMS et de la microdialyse
pour le GlucoDay est d’environ 72 et 48 heures respective-
ment. Cette technique de mesure continue de la glycémie
représente une aide en particulier pour la détection des
excursions hyper et hypoglycémiques passant inaperçues
entre les mesures habituelles de la glycémie capillaire.

Ces récentes technologies vont se développer et s’amélio-
rer comme cela a été le cas pour les lecteurs jusqu’alors. Des
méthodes de mesures glycémiques peu invasives sont en
cours d’évaluation, notamment la technique par iontophorèse
inverse de la GlucoWatch du laboratoire Cygnus. Le bio-
graphe GlucoWatch permet des mesures continues de glu-
cose (jusqu’à 6 par heure) sur une période de mesure de
12 heures [8, 9]. Les techniques non invasives ne sont actuel-
lement qu’au stade de la recherche. 

La fiabilité : des exigences de plus en plus 
strictes

Depuis 60 ans, l’évolution de la prise en charge des
patients diabétiques est majeure et l’aide au contrôle méta-
bolique par la mesure pluriquotidienne de la glycémie a été et
est toujours au centre des préoccupations médicales et scien-
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tifiques. Cependant, malgré les efforts combinés des diffé-
rents laboratoires et du personnel soignant, l’ASG n’apparaît
pas encore parfaite et dépend :
– du matériel utilisé et surtout de sa fiabilité technologique,
– du patient et du personnel soignant et éducateur.

L’ASG est devenu un outil indispensable dans le cadre
du traitement du diabète de type 1 et est de plus en plus pres-
crite au cours du diabète de type 2. Le marché de l’ASG est
en expansion croissante et a fait, et fait toujours l’objet, de
nombreuses réflexions et études, notamment à propos de la
fiabilité des matériels proposés. Il a fallu attendre les pre-
mières recommandations de l’ADA en 1987 [10] pour qu’il
existe un consensus dans les exigences de fiabilité de l’ASG.
En fait, la précision et l’exactitude des couples lecteurs-
bandelettes a été soulevée dès le début de leur commerciali-
sation, et de nombreuses publications ont comparé soit plu-
sieurs appareils entre eux, soit un ou plusieurs lecteurs à une
technique de référence de laboratoire. Les résultats sont très
variables et souvent un lecteur est jugé cliniquement accep-
table ou non après des études utilisant de simples corréla-
tions linéaires et les coefficients de corrélation. La mise au
point et l’utilisation de la grille d’analyse de Clarke en 1987
[11], récemment réévaluée [12], ont permis de réels progrès
dans l’étude de la fiabilité de l’ASG et de ses conséquences
cliniques. Les recommandations de l’ALFEDIAM en 1995
[13] préconisent un objectif d’exactitude de 10 % après cor-
rection pour 95 % des valeurs, la glycémie capillaire sur sang
total étant inférieure de 12 % environ pour un hématocrite
normal à la valeur de la glycémie mesurée sur le plasma.
L’ADA recommande un objectif de précision de plus ou
moins 10 % en 1987, réduit à moins de 5 % en 1994 [14]. 

Malgré les difficultés dans l’appréciation de la fiabilité des
matériels proposés en matière d’ASG, il a fallu attendre
1997 pour que l’Agence française des médicaments devenue
l’AFSSAPS impose un contrôle des lecteurs glycémiques,
grâce à l’arrêté du 29 juillet 1997 : “Protocole d’évaluation des
dispositifs d’autosurveillance de la glycémie (dans le cadre
d’un contrôle technique)”: 

“Ce protocole sera appliqué aux dispositifs d’autosur-
veillance de la glycémie (lecteurs de glycémie), après avoir au
préalable demandé aux fournisseurs :
– les valeurs susceptibles d’être trouvées chez les sujets nor-
maux (valeurs usuelles),
– le domaine de mesure (zone de linéarité),
– les types d’échantillons qui peuvent être analysés,
– les anticoagulants à proscrire,
– les interférences possibles (triglycérides, bilirubine, médi-
caments et autres),
– la nature des résultats attendus : résultats bruts ou corrigés
(c’est-à-dire : s’il existe un facteur correctif permettant de
modifier les résultats afin d’obtenir des valeurs comparables
à ce qui aurait pu être obtenu si la mesure avait été effectuée
sur du plasma),
– les solutions de contrôle proposées,
– le programme de contrôle de qualité préconisé.

Les essais devront porter sur :
– la répétabilité,
– le domaine de mesure indiqué et la linéarité,
– la reproductibilité,
– la corrélation avec une technique de comparaison sur auto-
mate de laboratoire”.

En mars 1999, l’AFSSAPS impose le retrait du marché
d’un certain nombre de lecteurs dont les performances
sont jugées insuffisantes. Actuellement, des normes inter-
nationales ISO (International Organization for Standardiza-
tion) auxquelles les lecteurs de glycémie devront se confor-
mer sont en cours de validation. L’AFSSAPS recommande
une fiabilité des mesures de ± 0,20 g/L pour les valeurs
inférieures à 1 g/L et de ± 20 % pour les valeurs supé-
rieures à 1 g/L. D’autre part, devant les facteurs exogènes
et notamment environnementaux de variation de mesure
de la glycémie, la norme ISO 9002 précise : “le lecteur doit
avoir une réponse stable cinq ans après la première cali-
bration, les réactifs des bandelettes doivent être stables
durant deux années, insensibles à de larges variations de
température, d’humidité et d’altitude, insensibles aux
variations du volume de l’échantillon, de pression en O2,
d’hématocrite et de substances endogènes, insensibles à la
technique de l’utilisateur et avoir des variations accep-
tables par rapport aux autres lecteurs et aux autres types
de réactifs”.

Ces précisions sont importantes, car ces différents para-
mètres peuvent influencer la mesure de la glycémie capillaire.
Les variations de température peuvent poser des problèmes,
car la plupart des lecteurs ne fonctionnent correctement
qu’entre 10 et 40°C. Les facteurs environnementaux, tels que
l’humidité et l’altitude, et les limites d’utilisation des lecteurs
doivent être connus. L’altitude est peu documentée dans les
manuels et pourtant peut être un facteur de sous-évaluation
de la glycémie [15]. Toutes ces données montrent bien qu’un
réel consensus entre les organismes de certification et les
sociétés savantes n’est pas atteint. 

Une revue de la littérature récemment publiée [16] et le
travail de Böhme et al. [17] font apparaître qu’aucun lecteur
actuellement sur le marché ne satisfait entièrement aux cri-
tères définis par l’ADA et l’ALFEDIAM. Ce dernier travail
compare à la méthode du laboratoire, les glycémies capillaires
réalisées par une infirmière à la consultation externe du ser-
vice avec les lecteurs des malades. Ainsi, 21 950 glycémies
capillaires ont été réalisées après vérification, calibration et
éventuellement nettoyage des lecteurs, et comparées aux
même nombre de glycémies plasmatiques. Les résultats mon-
trent une chute de l’exactitude des lecteurs de 1990 à 1996 et
un retour depuis 1997 à une meilleure fiabilité. Malgré tout,
aucun lecteur glycémique pendant la dernière décade ne
remplit les exigences de l’ADA. Ces résultats très récents sont
d’autant plus alarmants qu’ils ne dépendent pas de l’utilisa-
teur, puisque les prélèvements ont été réalisés par une infir-
mière spécialisée après que les lecteurs aient été correctement
vérifiés et nettoyés. 
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Par ailleurs, si la qualité de l’ASG dépend en premier lieu
de la qualité de l’appareil mis à la disposition du patient, elle
dépend également de différents paramètres imputables au
patient et de sa compliance.

Les recommandations de l’ADA en 1987 soulignent déjà
l’importance d’un matériel facile à utiliser et peu dépendant
de l’utilisateur afin de simplifier la prise en charge. Nom-
breuses sont les études ayant souligné l’importance de la qua-
lité du prélèvement capillaire et de l’application de la goutte

pour une bonne mesure glycémique. Les premiers lecteurs ne
disposaient d’aucune alarme en cas d’erreur de manipulation,
ce qui rendait le résultat de telles mesures très patient dépen-
dant [18]. Les méthodes actuelles sont nettement plus perfor-
mantes, mais la moitié des lecteurs actuellement sur le mar-
ché français ne disposent pas de détection automatique de
goutte insuffisante. 

La fiabilité de l’ASG dépend donc de l’utilisateur et de ses
capacités physiques, mais également de son éducation au

Appareil Laboratoire Date Quantité Durée Technologie Enzyme Alarme Poids
de sang de mesure quantité sans

insuffisante pile

Reflomat* Roche 1976 18 µl 2 mn Colorimétrie GOD Non
Glucometer 1* Ames 1981 1 goutte 30 s Colorimétrie GOD Non 1 kg
Reflolux* Roche 1983 15 µl 2 mn Colorimétrie GOD Non
Reflolux F, MF, SF* Roche 1985/88/90 15 µl 2 mn Colorimétrie GOD Non
Glucometer II* Ames 1987 8 µl 30 s Colorimétrie GOD Non 200 g
Glucoscan Lifescan 1988 10 µl 45 s Colorimétrie GOD Non 174 g
Tracer* Roche 1989 13 µl 2 mn Colorimétrie GOD Non
Exatech* Baxter 1990 10 µl 20 s Electrochimie GOD Non 30 g
One Touch II Lifescan 1990 10 µl 45 s Colorimétrie GOD Oui 135 g
Glucometer III et Print* Bayer 1991 8 µl 30 s Colorimétrie GOD/POD Non 100/

Diagnostics 233 g
Accuchek Easy* Roche 1993 10 µl 30 s Colorimétrie GOD
One Touch Basic** Lifescan 1993 10 µl 45 s Colorimétrie GOD Oui 135 g
Glucometer IV** Bayer 1994 4 µl 30 s Colorimétrie Hexokinase Non 150 g

Diagnostics
Precision Quid** Abbott 1995 3,5 µl 20 s Electrochimie GOD Non 40 g
One Touch Profile** Lifescan 1996 10 µl 45 s Colorimétrie GOD Oui 127 g
Glucomatic Esprit 1*** Bayer 1997 3 µl 30 s Electrochimie GOD Oui 100 g

Diagnostics
Glucotrend, Premium** Roche 1997 2 µl 10 s Colorimétrie GlucDOR Oui 80 g
EuroFlash** Lifescan 1999 2,5 µl 15 s Electrochimie GOD Non 45 g
Glucotrend 2** Roche 1999 2 µl 10 s Colorimétrie GlucDOR Oui 58 g
Gluco Touch Plus** Lifescan 2000 7 µl 15 s Colorimétrie GOD Oui 108 g
One Touch Basic Plus Lifescan 2000 10 µl 45 s Colorimétrie GOD Oui 116 g
Optium** Abbott 2000 3,5 µl 20 s Electrochimie GDH***/NAD Oui 79 g
Optium** Abbott 2000 5 µl 30 s Electrochimie β OHB Oui 79 g
Prestige Plus** Chronolys 2002 3 µl 20 à 30 s Colorimétrie GOD Oui 30 g
Glucomen Glyco** Menarini 2001 3 µl 30 s Electrochimie GOD Non 50 g
One Touch Ultra** Lifescan 2001 1 µl 5 s Electrochimie GOD Non 45 g
Ascensia Esprit 2 Bayer 2001 3 µl 28 s Electrochimie GOD Oui 100 g

Diagnostics
Accu-chek Active** Roche 2002 2 µl 5 s Colorimétrie GlucDOR Oui 45 g
Softact** Abbott 2002 2 µl 20 s Electrochimie GDH***/NAD Oui 312 g
Free Style Papillon** Disetronic 2002 0,3 µl 5 à 20 s Electrochimie Oui 95 g

Coulométrie avec 
pile

* Lecteurs anciens. ** Lecteurs sur le marché. *** GDH : glucose déshydrogénase.
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maniement du matériel. En effet, les recommandations de
l’ADA et de l’ALFEDIAM ont toutes souligné la nécessité de
matériels d’utilisation simple, mais également la nécessité
d’une éducation de qualité. Les recommandations de l’ADA
en 1987 soulignent le besoin de personnel formé dans l’édu-
cation générale du diabétique, mais également pour l’appren-
tissage du maniement des lecteurs et du prélèvement capil-
laire, une mauvaise éducation étant à l’origine d’un taux élevé
d’erreurs. Ces recommandations sont reprises en 1994 par
l’ADA et en 1995 par l’ALFEDIAM, qui stipule : “Pas
d’ASG sans une éducation diabétologique et un cahier de dia-
bète.” Ces recommandations montrent donc la nécessité d’un
contrôle de qualité permettant de vérifier le matériel et de
contrôler les erreurs (manipulation, entretien, calibration...).
Par ailleurs, les limites peuvent être inhérentes à l’état phy-
sique du patient : actuellement, peu de lecteurs sont utilisables
par les patients diabétiques malvoyants. En effet, des modifi-
cations du matériel d’ASG sont indispensables [19-21]. Sur le
marché français, il n’existe qu’un module parlant, le Gluco-
Voice adaptable aux lecteurs One Touch Profile et One Touch
II de Lifescan. Une nouvelle version de ce module devrait
bientôt être disponible, compatible avec le Gluco Touch Plus.

Enfin, dès 1990, la transmission du virus de l’hépatite B
par l’utilisation d’autopiqueur a été suspectée chez les diabé-
tiques à l’hôpital Henri-Mondor [22]. Il s’agissait très proba-
blement d’une contamination due à la plate-forme de l’auto-
piqueur. Des constatations similaires ont été observées en
Californie [23] et puis à New York où l’épidémie a été suffi-
samment importante pour faire l’objet d’une enquête et d’un
rapport par le Center for disease control and prevention [24]. Les
firmes industrielles ont ainsi développé des embases à usage
unique avec aiguille incorporée. Il a été également recom-
mandé d’écarter tous les lecteurs pouvant potentiellement
être contaminés directement par le sang du patient (notam-
ment chez ceux à bandelettes pré-insérées avant dépôt de la
goutte). Depuis 1997, aucun cas de contamination n’avait été
rapporté, mais en mai 2002, l’AFSSAPS est informée d’un
cas de transmission du virus de l’hépatite C lié à l’utilisation
d’un lecteur de glycémie dans un service de soins. Elle publie
alors des recommandations à respecter pour l’usage partagé
des lecteurs (lettre du 23 mai 2002). 

“Recommandations aux professionnels de santé pour
l’utilisation partagée des lecteurs de glycémie.

Les précautions suivantes sont à respecter pour l’usage
partagé :
1 - utiliser uniquement les lecteurs de glycémie mentionnés
dans la liste ci-jointe pour lesquels l’usage partagé est reven-
diqué par le fabricant ;
2 - respecter les protocoles opératoires spécifiques pour
l’usage partagé décrits dans les manuels d’utilisation en par-
ticulier toujours déposer l’échantillon sanguin sur une ban-
delette située à l’extérieur du lecteur ;
3 - prendre des précautions particulières après la lecture de la
glycémie pour le retrait des bandelettes par le personnel soi-
gnant afin d’éviter tout risque d’accident d’exposition au sang ;

4 - mettre en place une procédure de nettoyage quotidien des
lecteurs de glycémie ;
5 - utiliser dans les secteurs d’éducation des patients diabé-
tiques des solutions de contrôle en lieu et place d’échantillons
sanguins pour la familiarisation au maniement des lecteurs.

Par ailleurs, les lecteurs de glycémie mis à disposition des
patients comme, par exemple, le prêt pour l’autosurveillance
du diabète gestationnel ne doivent pas être utilisés successive-
ment pour plusieurs patientes. Pour satisfaire à ces recom-
mandations, les sociétés Roche et Lifescan doivent procéder à
l’échange de certains lecteurs mentionnés dans la liste ci-jointe.

Lecteurs sans condition particulière d’utilisation 
Glucometer IV
Prestige et Lx
GlucoTouch
GlucoTouch Plus
Euroflash
One Touch Ultra
PrecisionQID
Medisense Optium
Precision PCX
Glucomen Glyco
Refloflux SF
Accu Chek Sensor

Avec conditions particulières d’utilisation 
dans l’attente de leur remplacement 

One Touch profile
One Touch II
One Touch Basic
One Touch Basic plus
Glucotrend I et II
Glucotrend Premium
Accu Chek Active

Conclusion

L’autosurveillance glycémique est un principe relativement
récent, puisqu’elle a moins de 50 ans, mais elle est devenue une
priorité dans la prise en charge des patients diabétiques de type
1 et se développe pour celle du diabétique de type 2. L’évolu-
tion technologique est considérable et a très nettement amé-
lioré le confort de vie des patients et leurs possibilités de
contrôle de la glycémie. Les technologies de demain permet-
tront, nous l’espérons, une surveillance glycémique indolore et
continue afin d’améliorer la compliance des patients. Cepen-
dant, les dernières publications montrent une fiabilité techno-
logique encore imparfaite et cette constatation doit être le
centre de préoccupation des firmes industrielles et des person-
nels soignants. 

N.B. : nous remercions pour sa collaboration le docteur
Bruno Guerci.
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