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CE TRAVAIL VA S’ARTICULER EN DEUX PARTIES:

La premiere partie concerne 1’étude prospective TELFIT, écrite
sous la forme d’un article scientifique.

La deuxieme partie est un état des lieux et une revue de la
littérature concernant la place de la télémédecine dans la prise en
charge des maladies chroniques, du diabete, et plus
particulierement du diabete de type 1.
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PARTIE 1:
ETUDE TELFIT




1. RESUME :

Objectifs : L objectif principal est de démontrer que 1’apport d’un outil d’aide a la décision (PDA) et
d’une télésurveillance avec support téléphonique permet de renforcer les effets métaboliques d’un
stage d’éducation a I’insulinothérapie fonctionnelle (IF) chez des patients diabétiques de type 1,
traités par un schéma basal-bolus, comparativement a une prise en charge traditionnelle.

En effet, I'IF a grandement contribué a améliorer la prise en charge thérapeutique des diabétiques de
type 1, notamment en termes de qualité de vie et d’équilibre glycémique.

Cependant, chez ces patients, pour prévenir I’apparition de complications aigué€s ou chroniques, il est
nécessaire de réaliser des ajustements thérapeutiques répétés de leur insulinothérapie intensive, et de
les suivre régulierement.

Nous avons évalué le logiciel DIABEO sur agenda électronique afin de procurer une aide immédiate
pour le choix de leur dose d’insuline prandiale avec des algorithmes personnalisés par le
diabétologue, et de créer une base de données télétransmise automatiquement, visant a renforcer les
acquis d’un stage d’IF par des téléconsultations répétées.

Les objectifs secondaires sont d’évaluer entre le début et la fin de I’étude I’observance des regles
d’insulinothérapie fonctionnelle enseignées, I’évolution pondérale, 1’évolution du nombre
d’hypoglycémies modérées et d’éveénements métaboliques aigus, et le temps supplémentaire passé

par le médecin dans le groupe interventionnel.

Matériel et Méthodes : 11 s’agit d’un essai thérapeutique prospectif, monocentrique, randomisé, mené
chez 59 patients adultes (37 ans [30 ; 47]), diabétiques de type 1 (durée 16 ans [9 ; 26]), traités par
basal-bolus (> 6 mois) ayant participé a un stage d’éducation a I'IF au CHU de Grenoble, répartis en
2 groupes paralleles, pour recevoir soit une prise en charge intensive avec carnet électronique et
téléconsultations hebdomadaires pendant un mois puis poursuite d’un suivi conventionnel avec carnet
papier les deux autres mois (groupe PDA :G1), soit une prise en charge traditionnelle avec carnet
papier (groupe conventionnel :G2), sur une période de 3 mois avec un temps TO a I’inclusion puis
une évaluation a 3 mois (T3).

Le critere de jugement principal est I’évolution du marqueur métabolique HbA1c entre I’inclusion et

la visite a 3 mois dans les deux groupes.




Résultats :

Les 2 groupes étaient similaires sur le plan clinique et métabolique a I’inclusion (HbAlc 7.9 % [7.4 ;
8.7]). Le stage d’IF permet une diminution significative de I’'HbAlc a 3 mois dans la population
totale (8.05 £ 1.16 vs 7.80 = 0.98%, p=0.0261 ANOVA). Cette réduction d’HbAlc ne differe pas
significativement entre le groupe PDA (8.10 £ 1.19 vs 7.73 + 0.93 %) et le groupe controle (8.0 +
1.14 vs 7.88 £ 1.04, p=0.2535 ANOVA). L'HbAlc tend a diminuer de facon plus importante dans le
groupe PDA (-0.30% [-0.50 ; 0.30], p=0.0999) que dans le groupe contrdle (-0.05% [-0.55 ; 0.35],
p=0.3681). L’amélioration de ’HbA1c au 3e mois suivant le stage tend a étre plus conséquente chez
les patients initialement mal équilibrés (HbAlc > 7.5%) dans le groupe PDA (-0.4% [-0.9 ; 0.2]) que
dans le groupe controle (0% [-0.9 ; 0.2], p= 0.2561).

Les patients appliquent en moyenne mieux les régles de I'IF enseignées dans le groupe PDA que
dans le groupe controle (80% =+ 18.7 vs 71.2% * 18.4), sans étre significatif (p=0.2308). L’IF permet
une diminution significative du poids a T3 dans les 2 groupes (G1 a TO : 69.1 £ 14.8 ; T3 : 68.0 £+ 14;
p=0.0034 ; G2 a TO : 71.8 £ 109 ; T3 : 71 = 10.6 ; p=0.0388). 1l n’existe pas de différence
significative entre les deux groupes concernant la fréquence des hypoglycémies modérées (p=0.0976

a T3) qui diminuent significativement de maniere globale entre TO et T3 (TO : 12.5 £ 11.7 ; T3 :5.9 +

5.3 ; p<0.0001). Il n’y a pas eu d’inflation des événements métaboliques aigus durant I'étude dans le

groupe intensif. Les 2 groupes augmentent de maniere significative la fréquence quotidienne des
auto-surveillances glycémiques entre TO et T3 (G1 : TO : 4.34 £2.18; T3 : 5.59 + 1.74 p=0.0006 ; G2
:TO : 4 +1.74; T3 : 5.07 £ 1.74 p=0.0003) ; cette évolution n’est pas significativement différente
entre les 2 groupes (p=0.5807)

La médiane du temps supplémentaire passé dans le groupe PDA est de 46 minutes [43 ; 60] par
patient pour I’ensemble des 4 consultations délivrées en 1 mois. L outil électronique a été bien

accepté par les patients dans le groupe PDA (médiane de satisfaction 9 /10 [8 ; 9]).

Conclusion :

Le renforcement par télésurveillance d’un programme d’éducation a I’'IF, avec seulement un mois de
suivi téléphonique, tend a améliorer 1I’équilibre glycémique moyen des patients de maniere plus
notable qu’un suivi traditionnel. ’absence de significativité statistique peut s’expliquer par un
effectif insuffisant. Ce renforcement par télémédecine semble bénéficier plus particulicrement aux
patients dont le déséquilibre initial était plus marqué. Cette étude contribue a illustrer la place de la

télémédecine dans I’arsenal thérapeutique dévolu aux diabétiques de type 1.




2. INTRODUCTION :

2.1. Présentation générale du probleme:

Le diabete de type 1 est une maladie métabolique chronique, qui touche en France environ 180 000
personnes, soit 9% des patients diabétiques. L'objectif du traitement par insuline est de normaliser la
glycémie pour un bien-étre optimal du patient et pour éviter I’apparition de complications aigués ou
tardives. Des progres considérables ont été réalisés depuis la généralisation de schémas
thérapeutiques « basal-bolus » par multi-injections ou pompes, puis avec l'apparition des programmes

éducatifs d'insulinothérapie fonctionnelle.

La notion d'insulinothérapie fonctionnelle -concept assez récent- est d'abord et avant tout une
«insulinothérapie physiologique», selon l'expression de Berger et Grimm [1], s'inspirant d'objectifs
communs.

Excellent outil pédagogique, le but est de donner le plus de liberté possible au patient par rapport a sa
maladie, en lui permettant de se réapproprier son traitement dont il va devenir I’acteur principal; cela
le rend autonome et responsable de la gestion de sa maladie, tout en visant le meilleur équilibre
métabolique possible (HbAlc inférieure a 7%).

S'intégrant dans un modele d'éducation thérapeutique, les moyens de cette insulinothérapie intensifiée
-grace a un schéma basal-bolus- permettent au patient de choisir ses horaires de repas, ses aliments
et d'adapter a ceux-ci sa dose d'insuline prandiale. Cela nécessite alors 1'usage soutenu de 1'auto-
surveillance glycémique, Il'intégration de l'activité physique et de la glycémie pré-prandiale dans la
dose finale d'insuline rapide réalisée au repas.

Rétrospectivement, la pratique de cette technique permet effectivement d'obtenir un meilleur
équilibre glycémique -évalué par le dosage de I'HbAlc- tout en réduisant le nombre d'hypoglycémies
modérées ou séveres. La qualité de vie des patients est améliorée, et les contraintes supplémentaires
engendrées (augmentation du nombre d'autocontrdles glycémiques et d'injections d'insuline) sont
compensées par une plus grande liberté individuelle et sociale [2].

La mise en pratique de ce mode de traitement nécessite une éducation ciblée et spécialisée, ainsi

qu'un suivi impliquant un investissement temporel important des professionnels de santé.

Actuellement en France, le suivi des patients diabétiques de type 1 se fait par des consultations en
«face a face» d'une durée d'environ vingt minutes, de fréquence semestrielle le plus souvent. La

durée et la fréquence varient selon les patients et la disponibilité des équipes, mais tendent a étre de




plus en plus réduites.

Une partie de la consultation est consacrée a 1’analyse des données glycémiques et des doses
d’insuline colligées dans un carnet d’auto surveillance papier. A défaut, les données fournies par la
mémoire du lecteur glycémique peuvent étre utilisées (mais elles ne comportent que les glycémies,
et ne renseignent pas les doses d’insuline).

A Grenoble, apres un stage de 4 jours d'éducation thérapeutique a I'lF, une journée d'évaluation est
organisée en groupe dans les 3 a 6 mois qui suivent. Entre temps, les ressources humaines ne
permettent pas d'encadrer de maniere intensive les patients; ceux-ci ont cependant la possibilité de

rappels téléphoniques informels dans le service.

Cependant, le maintien des bons résultats procurés par I'F a long terme n'est pas assuré pour tous.
Chez beaucoup la routine s'installe et le décompte des glucides se détériore. Or la fréquence de 1'auto-
surveillance glycémique est un déterminant majeur de la qualité du controle métabolique dans le
diabete de type 1, ainsi que 1'a montré 1’étude du DCCT [3], permettant de diminuer le risque de
certaines complications chroniques -notamment micro vasculaires- jusqu’a 50-60 %.

Ces observations démontrent clairement I’'importance d’un controle strict de la glycémie ; mais
I’auto-surveillance reste de valeur treés limitée a moins que les résultats ne soient rapidement utilisés
pour modifier le traitement [4, 5]. Pour cela, il est nécessaire d’assurer une interprétation correcte de
la situation métabolique du patient associée a une réponse thérapeutique rapide et efficace.
Aujourd’hui, le probleme se pose au moment de prendre des décisions concernant un changement
thérapeutique basé sur des niveaux de glycémie. Malgré la confiance des patients dans le résultat de
leur auto-surveillance, la décision de modifier d’eux-mémes le traitement reste trés limitée et
uniquement pour des situations relativement simples.

[’idéal serait que le résultat de 1’analyse glycémique soit interprété de facon experte, au moment du
controle et dans le contexte clinique du moment présent. Une telle interprétation doit étre suivie
d’une réponse thérapeutique pertinente et efficace, dans le cas ol cette réponse s’avere nécessaire. Si
cette réponse ne se produit pas ou se produit tardivement en dehors du contexte, 1’utilité de I’auto-

surveillance glycémique reste relative [4, 6, 7].
De plus, la notation des données glycémiques dans un carnet papier est souvent jugée rebutante par
les patients et donc peu ou pas faite, compliquant la tiche du médecin dans 1'évaluation des bonnes

pratiques de l'insulinothérapie.

Alors, I’amélioration de 1’équilibre métabolique et du suivi passe sans doute par des consultations




plus fréquentes que tous les 6 mois actuels, délais beaucoup plus li€s a la rareté du temps médical
qu’a la demande des patients. La télémédecine avec les carnets électroniques avec aide a la décision,
et la télétransmission épisodique des données au diabétologue, facilitant des consultations
téléphoniques courtes, centrées sur 1’adaptation du traitement pourraient étre un élément de réponse.

En effet, par le biais de carnets électroniques, I’intérét pédagogique et donc thérapeutique de ce type
de suivi pourrait permettre de renforcer I’amélioration métabolique initiée par le stage complexe

d’éducation a I’insulinothérapie fonctionnelle.

L'objectif principal de cette étude est donc de montrer que 1’apport d’un outil d’aide a la décision
(PDA) et d’une télésurveillance avec support téléphonique permet de renforcer les effets
métaboliques d’un stage d’éducation a [I’insulinothérapie fonctionnelle chez des patients
diabétiques de type 1 traités par un schéma basal-bolus, comparativement a une prise en charge

traditionnelle.

2.2. Présentation du systeme DIABEO:

Ce systeme est destiné aux patients diabétiques de type 1 pratiquant ou non l'insulinothérapie
fonctionnelle. Il s'agit d'un carnet glycémique électronique « actif » chargé sur un téléphone-PDA
de type PALM fonctionnant avec Windows Mobile, qui a été élaboré par le CERITD sous la direction
du Dr Guillaume Charpentier (service de diabétologie du Centre Hospitalier Régional de Corbeil
Essonne) en collaboration avec la société VOLUNTIS. C'est un outil moderne, ludique, trés maniable,

et pouvant séduire une population rebutée par un suivi « classique ».
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En effet, ce carnet permet le calcul automatique des doses d'insuline prandiale en fonction:
— de la quantité d'hydrates de carbone ingérée au repas,
— de la glycémie préprandiale
— de l'activité physique,

selon des algorithmes et objectifs glycémiques personnalisés prescrits par le médecin.
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Le systeme propose aussi une adaptation du paramétrage de la dose d'insuline en fonction de la

quantité de glucides ingérés, ainsi que la dose d'insuline basale (lente ou débits de base d'une pompe)

en cas de résultats hors objectifs glycémiques; faisant ainsi évoluer les barémes personnels du patient

au cours du temps si nécessaire, et anticipant 1'intervention de 1'équipe médicale qui assure son suivi.

C’est une aide a la décision, dont les propositions faites sont libres d'étre acceptées ou refusées par

le patient. Celui-ci a également la possibilité de commenter sur son carnet toute saisie de donnée s'il

veut donner une explication a certains résultats glycémiques.
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Yotre glycémie est de 1,96 g/l
Pour une glycémie == 1,5 g/l

ajoutez 2U

« / mon carnet

Date : vendredi 27 janvier 2006

Observation
+2U --= 2,0U Glycemie : 2,64
Unités Repas : Observation :
Yous prenez 2 doses de 15g
e
=2y | IEE Hypoglycemie --— T
Pt el it 11. Ackivité physique inattendue .l
donc Pour 2 % [15g] --—-= 4,0U 12, Erreur de dosage, d'appréciation  |=
Adaptation : 13. Jene Sﬂis pas L]
Aucune adaptation, 14, Aﬁ;:;;;:émie
TOTAL : -15% 51U g.l? mﬂ?hmentare sup, [ Grignotagel—

Activité physique

inhabituelle : modérée

. Farte

| Accepter | |

Ignorer |

| Annuler | |Enregistrer |




Enfin, le systeme télétransmet 1'intégralité des données via GPRS sur un site internet sécurisé
-Medpassport-. Le personnel soignant autorisé peut alors les consulter en permanence dans un

format interprétable d'emblée, présenté dans la figure ci-dessous.

02-MULST j

Derniere consultation 20/11/2008 15:38

Patient

Démarrer une consultation |

Carnet || Profil patient || Objectifs || Consultation

Carnet de traitement
4 Semaine précédente | 20/11/2000 OK | Semaine suivante M
MATIN MIDI SOIR Nuit
Ajeun P.-prand. Déjeuner P.-prand. Diner Coucher
Glycémie 1,99 2,14 2,02 145 W 093 067 W 093 W
Basale ou pompe 0,9 1,1 1,1 1,2 0,6 0,6 0,9
lundi
Grammes 10,0 50,0 40,0
novembre Unités repas 0,8 5.0 4,0
Unités comp. 1,0 1,0
Insuline repas 1,8 1,0 5,0 4,0
Glycémie 157 121 1,96 182 W 059 267 W
Basale ou pompe 0,9 1,1 1,1 1,2 0,6 0,6 0,9
mardi
1 8 Grammes 10,0 50,0 40,0
vl Unités repas 0,9 4.5 1,5
Unités comp. 2,0
Insuline repas 0,9 4.5 1,5 2,0
Glycémie 0,64 0,99 1,10 091
Basale ou pompe 0,9 1,2 1,2 1,2 0,6 0,7 1,0
mercredi
1 9 Grammes 10,0 50,0 50,0
Unités repas 0,8 4.5 5,0
novembre
Unités comp. 0,0
Insuline repas 0,8 4.5 5,0
Glycémie 0,77 078 W 076 118 W 097 134 W 156 N
Basale ou pompe 0,8 1,1 1,1 1,1 0,7 0,6 0,9
jeudi
20 Grammes 10,0 60,0 40,0
Ve Unités repas 0,9 5,4 2,5
Unités comp. 0,0
Insuline repas 0,9 5,4 2,5

Figure 1 — carnet glycémique du patient visualisé par le médecin sur le site web sécurisé (les onglets rouges permettent
d'accéder aux commentaires personnalisés du patient)




Ceci permet des consultations téléphoniques courtes -en moyenne quelques minutes-, mais itératives
et adaptées aux situations d'initiation ou de renforcement du suivi thérapeutique, sans que le patient

n'ait a se déplacer.

Les obijectifs du carnet glycémique électronique « actif », outil plus complet et plus ludique que le

carnet glycémique papier, sont donc:

- D’améliorer le calcul complexe de la dose d’insuline prandiale, d’optimiser les principes de
I’insulinothérapie fonctionnelle acquis pendant le stage d’éducation hospitalier

- D’améliorer I’acceptation des contraintes quotidiennes qu’impose une auto-surveillance
intensive, de remotiver les patients qui négligent I’'intérét de cette auto-surveillance,
d’améliorer 1’acceptation de la maladie chronique en améliorant la qualité de vie

- De réduire la fréquence des hypoglycémies et hyperglycémies quotidiennes

- D’établir une base de données personnelle facilitant la consultation et I’échange avec le
médecin

- De faciliter le suivi médical en évitant une partie des déplacements du patient.

3. MATERIEL ET METHODES :

3.1. Type d'étude et de population:

Il s'agit d'un essai thérapeutique prospectif, randomisé, en groupes paralleles, contrdlé, ouvert, et
monocentrique, approuvé par le Comité de Protection des Personnes Sud Est V (CPP) et la
Commission Nationale de 1'Informatique et des Libertés (CNIL).

Il a été conduit au CHU de Grenoble dans le service d'éducation de diabétologie.

Les inclusions ont eu lieu consécutivement d'aoit 2008 a septembre 2009.

Les fonds nécessaires a l'acquisition des téléphones, des logiciels, des abonnements téléphoniques, et
de la base de données électronique gérée par la société CLININFO ont été permis grace a la
Direction de la Recherche Clinique du CHU de Grenoble qui s'est portée promoteur de 1'étude et a la
société AGIR a dom.

L’étude a été enregistrée sur ClinicalTrials.gov. : numéro NCT00758082.




3.2. Déroulement des stages d'insulinothérapie fonctionnelle a Grenoble:

Les programmes d’éducation thérapeutique sont destinés a des groupes de 6 a 8 personnes, et durent
4 jours consécutifs en milieu hospitalier.

Ils sont animés par une équipe multidisciplinaire d’éducation thérapeutique composée d’un médecin
(Dr. Carpentier ou Dr. Rueff), d’'une infirmiere spécialisée (E. Boudrot ou C. Gilbert) et d’une
diététicienne (M. Ressel ou C. Siaud).

Le principe pédagogique repose sur une participation active des patients. Le but est de favoriser
I’utilisation des ressources de 1’individu et du groupe, de partir de I’expérience de chacun pour
acquérir de nouvelles compétences et les mettre en pratique.

La session commence le premier matin par une table ronde sur le theme « que représente le diabéte et
son traitement pour vous » au cours de laquelle les patients font connaissance et sont invités a
s’exprimer sur le vécu de leur maladie, sur la gestion de leur traitement et sur leurs attentes
concernant le programme d’éducation.

La premiere nuit est passée nécessairement a 1'hdpital pour la réalisation d'une épreuve de jeline
glucidique de 24 heures, afin d'établir leur dose d'insuline basale.

Plusieurs interventions en groupe avec le médecin, 'infirmiere et la diététicienne permettent
d’aborder les themes de la diététique, de 1’exercice physique, de la prévention et de la conduite a tenir
en cas de complications aigués, sous la forme d’interactions, avec régulation du groupe par le

soignant.

Les repas sont pris en commun avec 1’équipe d’éducation dans un self et sont I’occasion pour chaque
patient de composer des plateaux repas en présence de la diététicienne. Ils permettent de valider
I’identification et le décompte des glucides. Les doses d’insuline sont choisies par le patient, avec
I’aide de 1’équipe si nécessaire, ce qui permet ensuite d’expérimenter les barémes d’adaptation de
I’insuline prandiale pour chacun.

Les compétences gestuelles (en particulier technique d’injection) sont contrélées par une infirmiere
spécialisée. La recherche de lipodystrophies par I’infirmiere est systématique pour chaque patient.

Le traitement et les résultats glycémiques sont discutés chaque jour et des modifications

thérapeutiques sont faites si nécessaire.

Une journée d'évaluation 3 a 6 mois apres le stage est organisée avec le méme groupe, comprenant
un repas en commun. Sont abordées les difficultés rencontrées et les améliorations percues dans leur
vie quotidienne. Les conseils thérapeutiques et diététiques sont réajustés si besoin. Une prise de sang

est effectuée pour le dosage de I'HbAlc.




3.3. Déroulement de 1'étude:

Le recrutement a été fait parmi tous les patients diabétiques de type 1 prenant part a un stage complet
d’insulinothérapie fonctionnelle, quelle que soit la qualité de leur équilibre métabolique.

Un registre de refus de participation a 1'étude a été établi.
Une fois les explications données et 1'adhésion du patient acquise, il s'est vu proposé d’étre inclus
dans 1'étude a la fin de son stage d’insulinothérapie fonctionnelle s’il répondait aux différents criteres

d’inclusion et d’exclusion. Un consentement écrit a été recueilli pour chaque patient.

Criteres d'inclusion:

IIs concernent les patients diabétiques de type 1, de plus de 6 mois d’ancienneté, agé de plus de 18
ans, traités par un schéma basal-bolus depuis au moins 6 mois.

Pour I'homogénéité de I'étude et pour limiter les biais liés a des traitements ayant des profils
pharmacocinétiques différents, ce schéma basal-bolus doit comporter une ou deux injections
d'insuline lente et une injection d’analogue ultra-rapide a chaque repas ou une pompe a insuline
fonctionnant avec de I’insuline ultra-rapide.

Le patient doit étre capable de comprendre le fonctionnement et d’utiliser le logiciel DIABEO sur le

PDA.

Criteres d'exclusion:

Sont exclus les patients mineurs, les cas de grossesse ou allaitement, toute pathologie évolutive
associée et non stabilisée exposant a un déséquilibre du diabeéte pendant 1’année a venir, un
changement de modalité de traitement du diabete dans les 3 mois qui préceédent ou prévus au cours de
I’étude, les patients dans une situation qui justifie un suivi clinique diabétologique plus fréquent que
celui - trimestriel - prévu par 1'étude (notamment des complications liées au diabete évolutives ou

graves...).

La randomisation individuelle informatique a été réalisée par la société CLININFO pour:
—soit recevoir le carnet électronique associé a des consultations téléphoniques délivrées chaque
semaine pendant un mois par un interne hospitalier, puis poursuite d’un suivi conventionnel
avec carnet papier les deux autres mois (groupe PDA : groupe 1).
—soit recevoir une prise en charge conventionnelle avec carnet papier (groupe conventionnel :

groupe 2).




e Une visite d'inclusion a fait suite (cf. annexes en fin de document).

e Une formation individuelle au maniement du PDA a été prodiguée pour le groupe concerné, d'une

durée moyenne de 10 minutes.

e Un suivi téléphonique hebdomadaire pendant 1 mois a été réalisé pour le groupe PDA; ont été
revus notamment les baremes d'insuline rapide, la dose d'insuline basale. Chaque consultation
téléphonique a été chronométrée.

L’ objectif des appels téléphoniques était de réaliser une écoute empathique sous forme de questions
ouvertes en proposant des solutions réalistes pour le patient, de ne pas parler que des échecs mais
aussi d’insister sur les points forts, et d’élaborer un objectif de progression en collaboration avec le

patient.

e Une visite systématique d'évaluation de tous les patients inclus a été réalisée dans le service

d’éducation entre 3 et 6 mois par rapport a I’'inclusion (cf. annexes en fin de document).

En cas d'absence du patient a cette journée d'évaluation, un contact téléphonique a été pris. Il a eu la
possibilité de revenir dans le service a une autre date. En cas d'impossibilité de déplacement: le
questionnaire de qualité de vie et I'HbAlc faite en ambulatoire ont été renvoyés par courrier, les

autres données manquantes ont été recueillies par téléphone aupres du patient.

3.4. Objectifs de 1'étude:

L’ objectif principal de notre étude est de montrer que 1’apport d’un outil d’aide a la décision (PDA)

et d’une télésurveillance avec support téléphonique permet de renforcer les effets métaboliques d’un
stage d’éducation a I’insulinothérapie fonctionnelle chez des patients diabétiques de type 1 traités par

un schéma basal-bolus (multi-injections ou pompe), comparativement a une prise en charge

traditionnelle.

Le critere de jugement principal est 1’évolution de I’HbA1c entre 1’inclusion et la visite a 3

mois dans les deux groupes.

Les HbAlc dosées au CHU de Grenoble, dans le laboratoire de biologie intégrée ont été faites par

méthode HPLC.




Pour les HbAlc réalisées en ambulatoire: elles ont toutes été réalisées par méthode HPLC. Nous
avons exclu celles dont la borne de normalité du laboratoire était supérieure a 6% et celles réalisées

par technique DCA 2000.

Les objectifs secondaires sont d’évaluer entre le début et la fin de 1’étude, I’observance des regles

d’insulinothérapie fonctionnelle enseignées, I’évolution pondérale, 1’évolution du nombre
d’hypoglycémies modérées et d’évenements métaboliques aigus, et le temps supplémentaire passé

par le médecin dans le groupe interventionnel.

Les indicateurs choisis pour les objectifs secondaires sont:

— la prise en charge du diabete par le patient: la différence entre la dose d’insuline
théorique et la dose réellement utilisée la semaine précédant la visite de réévaluation,
et I'évolution du nombre moyen d'auto-surveillances glycémiques quotidiennes

— 1’évolution pondérale pendant I'étude

— I’évolution du nombre quotidien moyen d’hypoglycémies modérées et le nombre total
d’évenements métaboliques aigus (hypoglycémies séveres et acidocétoses) pendant la
durée de 1'étude

— le temps supplémentaire passé par le médecin avec chaque patient dans le groupe PDA

Les hypoglycémies modérées ont été définies par une glycémie capillaire inférieure a 0,70 g/l et
permettant un resucrage par le patient lui-méme.

Les hypoglycémies séveres ont été définies par la présence d'une glycémie inférieure a 0,70 g/l
entrainant un trouble du comportement ou de la conscience nécessitant l'intervention d'une tierce

personne pour le resucrage.

3.5. Recueil de données:

Le recueil de I’ensemble des données de 1'étude a été fait sur carnet électronique, hébergé par la

société CLININFO a Lyon.

3.6. Outils d'analyse statistique :

Mr. Quesada, biostatisticien, au Centre d'Investigation Clinique de Grenoble a réalisé 1’analyse avec

le logiciel STATA® 11- Stata Corporation- 4905 Lakeway Drive-College Station, TX 77845- USA.




Pour détecter un changement moyen de 0.7% de ’HbAlc, pour une HbAc initiale moyenne de 9 +
1.2% ; avec un risque d’erreur de 5% pour un test bilatéral et une puissance statistique de 80% pour
détecter cette différence, il avait été prévu de recruter environ 100 patients.

Le seuil statistique (o) retenu pour considérer une différence comme statistiquement significative est
p inférieur ou égal a 0,05.

Les parametres quantitatifs sont décrits par la moyenne * écart-type, la médiane et les 257 et 75°™
percentiles lorsque la normalité est rejetée, leurs extrémes (minimum, maximum).

Les parametres qualitatifs sont exprimés en effectif et pourcentage a chaque temps de 1'évaluation et
dans chaque groupe.

La normalité a été analysée par le test de Shapiro-Wilks. Un test d’homogénéité des variances a

également été mis en ceuvre.

3.6.1. Méthodes statistiques utilisées pour comparer les groupes en regard du critere de

jugement principal :

Le critere principal a été évalué apres vérification de la normalité et de I’homogénéité des variances.
La comparaison de 1’évolution de ’'HbAlc au cours des 3 premiers mois entre les groupes de

randomisation a été réalisée a 1’aide du test t de Mann Whitney.

3.6.2. M¢éthodes statistiques utilisées pour les analyses supplémentaires : criteres

secondaires, analyses en sous-groupes ou analyses ajustées :

Apres vérification des conditions d’application, la comparaison des données au sein d’'un méme
groupe a été analysée a I’aide du test t de Student sur séries appariées. Lorsque les conditions
d'application ont été rejetées le test non paramétrique de Wilcoxon a été mis en ceuvre.

Apres vérification des conditions d’application, la comparaison des données entre visites a été
analysée a I’aide du test t de Student. Lorsque les conditions d'application ont été rejetées le test non
paramétrique de Mann-Whitney a été mis en ceuvre.

Un modele d’analyse de la variance en mesures répétées a également été mis en ceuvre pour analyser
les modifications d’HbA 1c de facon a tenir compte de I’interaction « groupes x visites ».

Le test d’indépendance du chi2 a été mis en ceuvre pour étudier la répartition des parametres
qualitatifs entre groupes ou visites ; lorsque les conditions d’application n’étaient pas remplies, il a

été remplacé par le test de Fisher.




4. RESULTATS :

4.1. Descriptif de la population:
4.1.1. Profil de I’étude :

L'étude a été proposée a tous les patients participant a un stage d’IF (101 au total) entre aotit 2008 et
septembre 2009.

— 59 % ont accepté de participer

— 14 % ne correspondaient pas aux criteres d'inclusion

— 27 % ont exprimé un refus (impossibilité de revenir a la journée d'évaluation, pas intéressé

par l'agenda électronique, équilibre métabolique déja dans les objectifs).

Initialement 62 patients ont été inclus dans 1'étude:
— 3 ont été immédiatement exclus de la base de données car ils ne répondaient pas strictement
aux criteres d'inclusion: 1 patiente avait 17 ans, 1 patient avait un diabete secondaire a une
mucoviscidose, et 1 patient n'était pas capable -a l'issue du stage d'éducation- d'appliquer les
principes de l'insulinothérapie fonctionnelle. L'étude leur avait tout de méme été proposée afin
de ne pas créer de discrimination dans le groupe d’éducation.
— 1 patiente avait une HbAlc a 3 mois du stage -faite en ambulatoire- non interprétable car
réalisée par technique DCA 2000 (non validée dans notre protocole) et a donc été exclue de
I'analyse du critere principal en per-protocole.

— 2 patientes ont été totalement perdues de vue apres le stage (une dans chaque groupe).

La population d’analyse correspond donc aux 59 sujets pour lesquels les criteres d’inclusion et
d’exclusion ont été respectés. Elle est dénommée population en intention de traiter ; les 3 patients
inclus a tort et non suivis ont été exclus de celle-ci.

Pour I’analyse du critere principal, les résultats ont été rendus en per-protocole et correspondent a
une population de 56 patients ; la population per-protocole integre les sujets respectant les criteres
d’inclusion et d’exclusion, et pour lesquels le critere principal -évolution de ’'HbAlc entre MO et
M3-, est disponible. La répartition est équilibrée en deux groupes égaux (28 patients pour le groupe

1 : PDA et 28 patients pour le groupe 2 : conventionnel).




L’ arbre suivant présente le profil de I’étude TELFIT :

[ Effectif ]

Patients éligibles (n=101)

Exclusion (n=39)

y

+ Hors criteres d’inclusion (n=11)
+ Refus de participation (n=28)

Randomisation (n= 62)

A
)

Répartition

v

)

Attribué a 'intervention 1: PDA (n=31)

Perdu de vue (n=1)
Intervention discontinue (n=0)

Attribué a I'intervention 2: Conventionnel (n=31)

Perdus de vue

| !

J

Perdu de vue (n=1)
Intervention discontinue (n=0)

——

Analyse ITT (n=30)
+ Exclus de 'analyse : Hors critéres d’inclusion
(n=1)

Analyse PP (n=28)

+ Exclus de 'analyse (n=3)
Perdu de vue: n=1
Hors critéres d’inclusion : n=1
Critére principal non évaluable : n=1

Analyse

1 !

J

Analyse ITT (n=29)
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+ Exclus de 'analyse (n=3)
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Hors criteres d’inclusion : n=2

Figure 2 - Profil de I'étude TELFIT




4.1.2. Caractéristiques démographiques :

La population générale de 1’étude est composée de 49.2% d’hommes, est 4gée en moyenne de 37.8
ans (extrémes de 18 a 69 ans), avec une ancienneté moyenne de diabete de 17.7 ans (extrémes de 3 a

45 ans).

L HbAlc moyenne a I’'inclusion est de 8.13% (extrémes de 6.2% a 12%).

Concernant la distribution de ces HbAlc a I’inclusion dans la population totale:

- 25% des patients ont une HbAlc < 7.4%
- 25% des patients ont une HbAlc > 8.7%.

L’IMC moyen est de 24.3 (extrémes de 18,8 a 34).

Concernant les complications dégénératives liées a la maladie: 22.4% ont une rétinopathie, 17 % ont
une néphropathie, 6.8% ont une neuropathie clinique, 5.1% ont une gastroparésie connue, 3.4% ont
une artériopathie des membres inférieurs, aucun n’a de cardiopathie ischémique identifiée.

Des lipodystrophies ont été retrouvées a la palpation chez 93.2% des patients.

Il n’existe pas de différence significative entre les deux groupes concernant ces caractéristiques

démographiques a I’inclusion.

Le tableau suivant porte sur 1’analyse descriptive des parametres démographiques a I’inclusion de la

population en intention de traiter :




Table 1 - Caractéristiques Démographiques

Parameétres Population Groupe PDA Groupe C p
n=59 n=30 n=29
Age 37.8 £ 11.4 36.8 £ 11.5 38.9 + 11.4 0.4911 @
3730 ; 47] 36.5[27 ; 46] 39 [33; 47]
(18 ; 69) (19 ; 69) (18 ; 65)
Durée de la maladie 17.7 £ 10.6 17.9 + 11.8 175+ 9.4 0.8317 @
16 [9 ; 26] 13[8; 29] 16 [10 ; 24]
(3 45) (3;45) (4;37)
Age au diagnostic 20.1 +12.8 18.9 + 13.4 213+ 12.2 0.2679 @
17 [11; 28] 15[10 ; 28] 18[13; 28]
(2; 60) (2; 60) (5;55)
Sexe (% H) 49.2 % (29) 44.8 % (13) 56.7 %(17) 0.363 @
HbA1c (%) 8.13 + 1.25 8.23 £ 1.37 8.03 + 1.13 0.8199 @
3 Vinclusi 7.9[7.4; 8.7] 7.8[7.4; 8.7] 8.1[7.5; 8.7]
a llinclusion (6.2 ; 12) (6.4; 12) (6.2 ; 11.9)
n=59 n=30 n=29
Poids (Kg) 70.2 £ 12.9 68.6 + 14.8 71.9 £ 10.7 0.1078 @
68 [60 ; 79] 65 [58 ; 76] 74 [64 ; 80]
(52 ; 123) (52 ; 123) (53 ; 90)
Taille (cm) 169.4 + 8.6 168 £ 9.3 171 £ 7.7 0.1848
169 [164 ; 175] 168 [161 ; 173] 171 [167 ; 176]
(150 ; 191) (150 ; 191) (153 ; 185)
IMC 243+ 3.2 24.2 + 3.6 245+ 2.9 0.3472 @
23.6 [22; 26.3] 23.3[22; 26] 24.7 [22.6 ; 26.4]
(18.8 ; 34) (18.8 ; 34) (19.3 ; 30.4)
Rétinopathie n=>58 n=30 n=28 0.661 ¥
non-proliférante 10.3 % (6) 6.7 % (2) 14.3 % (4)
proliférante 12.1 % (7) 13.3 % (4) 10.7 % (3)
Néphropathie connue 0.254 @
incipiens 13.6 % (8) 20 % (6) 6.9 % (2)
Macroprotéinurique 1.7 % (1) 0 % (0) 3.5% (1)
Insuffisance rénale 1.7 % (1) 0 % (0) 3.5% (1)
Dialyse ou transplantation 0 % (0) 0 % (0) 0 % (0)
Neuropathie clinique 6.8 % (4) 6.7 % (2) 6.9 % (2) 1.000 ¥
Gastroparésie 5.1 % (3) 3.3 % (1) 6.9 % (2) 0.612 ¥
Artériopathie des 3.4 % (2) 0 % (0) 6.9 % (2) 0.237 @
membres inférieurs
Cardiopathie ischémique 0 % (0) 0 % (0) 0 % (0) -
Lipodystrophies 93.2 % (55) 93.3 % (28) 93.1 % (27) 1.000 ¥

Résultats exprimés en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles), moyenne + écart-type, en % (Effectif),
T-test de Student™ , Mann-Whitney test @, Chi-2® Fisher exact® ,




4.2. Analyse du critere principal « différence d’HbAlc entre MO et M3 »:

Le tableau suivant porte sur 1’analyse de 1’évolution des données d’HbAIc dans les 3 mois suivant

I’inclusion pour la population en per-protocole (PP):

Table 2 — Critére principal - HbA1c Différence M3-M0

Population Groupe PDA Groupe C P
n=56 n=28 n=28
HbA1c (%) 8.05 £ 1.17 8.10 + 1.21 8.00 + 1.14
3 Vinclusi 7.8 [7.4 ; 8.65] 7.8 [7.35; 8.50] 8.0 [7.45 ; 8.65] 0.7305 @
a finclusion (6.2 ; 11.9) (6.4 ; 11.1) (6.2 ; 11.9)
n=56 n=28 n=28
HbA1c (%) 7.81 £ 0.99 7.73 £ 0.95 7.88 + 1.04 -
R . 7.65 [7.25 ; 8.40] 7.5[7.3 ; 8.35] 7.8 [7.2; 8.6]
a 3 mois (6.1; 11) (6.1; 10.3) (6.1; 11)
n=56 n=28 n=28
Différence -0.24 + 0.82 -0.37 + 0.94 -0.12 + 0.67
M3-MO (%) -0.20 [-0.50 ; -0.30]  -0.30 [-0.50; 0.30] -0.05 [-0.55; 0.35] 0.6112?®
(-3;1.3) (-3;1) (-1.3; 1.3)
n=56 n=28 n=28

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test @, Mann-Whitney test ®

Les groupes apparaissent comparables a I’inclusion en termes d’HbAlc.

Il existe une tendance non significative (p = 0.6162), a une diminution de I’'HbA1C entre MO et M3

plus importante dans le groupe PDA par rapport au groupe contrdle (médiane des différences :

-0.30% [-0.50 ; 0.30] vs -0.05% [-0.55 ; 0.35]).

HbA1c M3-M0O
-2 -1

-3

Figure 3 — PP - Critére principal - HbA1c Différence M3-M0

Evolution de I'HbA1c a 3 mois

p=06112

Groupe PDA

Source: Etude TELFIT - INSERM-CIC3

Groupe C




4.3. Analyse des criteres secondaires:
4.3.1. Evolution de ’'HbAlc entre MO et M3, dans la population totale, par analyse a

mesures répétées :
Le tableau rapporte I’évolution des données d’HbAlc dans les 3 mois suivant ’inclusion pour

I’ensemble de la population en intention de traiter :

Table 3 — Critére secondaire - Evolution de 'HbAlc MO vs M3 - ANOVA

HbA1c (%)

HbA1c (%)
a l'inclusion a 3 mois
Population 8.05 + 1.16 7.80 % 0.98 0.02617
n=57

Résultats exprimés en moyenne + écart-type,
Anova a mesures répétées(”)

Le stage d’IF permet une diminution significative de ’'HbAlc a 3 mois dans la population totale

(8.05 £ 1.16 a I'inclusion vs 7.80 £ 0.98 a M3 ; p= 0.0261, ANOVA).
Figure 4 — Critére secondaire - Evolution de I'HbAlc MO M3 — ANOVA

Variations d'HbA1c sur 3 mois (MO vs M3)
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Source: Etude TELFIT - INSERM-CIC3




4.3.2. Evolution de ’'HbAlc MO vs M3 selon les groupes :

A I’aide d’un test apparié groupe par groupe, 1’analyse permet de comparer le niveau initial avec le

niveau final d’HbA ¢ pour le méme patient au sein d’un groupe.

Le tableau suivant porte sur I’analyse de I’évolution des données d’HbAlc dans les 3 mois suivant

I’inclusion dans chacun des groupes de randomisation, pour la population en intention de traiter :

Table 4 — Critére secondaire - Evolution de 'HbA1c MO vs M3

HbA1c (%) HbA1c (%) Différence P
a l'inclusion a 3 mois M3-MO (%)
Groupe 8.10 £ 1.19 7.73 £ 0.93 -0.37 £ 0.93
PDA 7.8 [7.40 ; 8.30] 7.5[7.3; 8.3] -0.30 [-0.50 ; 0.30] 0.0999®)
n=30 (6.4; 11.1) (6.1; 10.3) (-3;1)
n=29 n=29 n=29
Groupe C 8.00 + 1.14 7.88 + 1.04 -0.12 £ 0.67
n=29 8.0 [7.45; 8.65] 7.8 [7.15; 8.55] -0.05 [-0.55 ; 0.35] 0.36811)
(6.2 ; 11.9) (6.1; 11) (-1.3; 1.3)
n=28 n=28 n=28

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (2,5éme ; 75%™ percentiles),
t-test apparié ), test de Wilcoxon )
La comparaison de I’'HbAlc entre MO et M3, a I’aide du test de Wilcoxon, décrit une tendance a la
diminution a la limite de la significativité au seuil 5% (p = 0.0999) dans le groupe PDA.
La comparaison de ’HbAlc entre MO et M3, a I'aide du test de Wilcoxon, n’apparait pas

statistiquement significative au seuil 5% (p = 0.3681) dans le groupe contrdle.

Figure 5 — Critére secondaire - Evolution de I'HbAlc MO vs M3

Variations d'HbA1c sur 3 mois (M0 vs M3)
10

HbA1c

Groupe PDA Groupe C

IS 1

Source: Etude TELFIT - INSERM-CIC3




Comparaison de ’HbAlca « M3 » :

Le tableau suivant porte sur I’analyse des données d’HbA1c a 3 mois de la population en intention de

traiter :
Table 5 — Critére secondaire HbAlc a M3
Population Groupe PDA Groupe C P
n=59 n=30 n=29
HbA1c (%) 7.80 + 0.98 7.73 £ 0.93 7.88 + 1.04 0.5567(1
A3 . 7.7 [7.3 ; 8.4] 7.5[7.3; 8.3] 7.8[7.2; 8.6]
mois (6.1; 11) (6.1 ; 10.3) (6.1; 11)
n=57 n=29 n=28
Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),

Student t-test
La comparaison de I’'HbAlc a 3 mois, a I’aide du test t de Student, n’apparait pas statistiquement

significative (p = 0.5567) entre les groupes PDA et controle.
Distribution des HbAlc a I'inclusion et 3 mois dans la population totale :
Les graphiques suivants représentent la distribution des HbAlc a I’inclusion et 3 mois dans la

population totale :

T
10 11

T
12 6 7 8 9
valeur hbaic : _dha06007 1.2.

S T

6 8 10
valeur hbaic : _dha00007 1.2.

Distribution des HbA1c au 3™ mois

Distribution des HbA1lc a l'inclusion

Figure 6 — Distribution des HbA1lc

AT’aide de ces représentations graphiques, nous pouvons constater qu’a 3 mois de 1’étude

la médiane se décale vers la gauche et passe sous la barre des 8% d’HbAlc

les valeurs hautes se réduisent, notamment pour les valeurs extrémes hautes

les valeurs faibles d’HbA 1c augmentent.




Une analyse statistique plus détaillée a été réalisée pour créer différents sous-groupes de
patients suivant le taux d’HbAlc initial; en sachant que % des patients a I’inclusion était en
dessous de 7.4%. A été étudiée la différence des médianes d’HbAlc dans les groupes PDA et

conventionnel.

4.3.3. Evolution de I’HbA1c selon le niveau initial : > 7.5%

Le tableau suivant porte sur 1’analyse de 1’évolution des données d’HbAIc dans les 3 mois suivant
I’inclusion pour la population et entre groupes de randomisation pour les 43 patients (soit 73% de la

population totale) dont I’HbA lc de départ est strictement supérieure a 7.5%.

Table 6 — Critére secondaire - Evolution de I'HbA1c selon le niveau initial ( >7.5%)

HbA1c Population Groupe PDA Groupe C P
> 7.5% n=43 n=21 n=22
HbAlc > 7.5% 73%(43) 70%(21) 75.9%(22)
3 Iinclusion [60% 84%] [51% 85%] [56% 90%] 0.613®
HbA1c (%) 8.59 £ 1.13 8.73 £1.33 8.46 + 0.92
a linclusion 8.2[7.8; 8.9] 8.1[7.8; 8.9] 8.3[7.9; 8.8] 0.9612®
HbA1c (%) 8.09 + 0.95 7.93 + 0.98 8.24 £ 0.92
a 3 mois 8.1[7.5; 8.6] 7.65[7.3 ; 8.45] 8.1[7.7 ; 8.6] 0.3049%
n=41 n=20 n=21
Différence -0.42 £ 0.85 -0.64 £ 0.95 -0.20 £ 0.69
M3-MO0 (%) -0.4[-0.9; 0.2] -0.4[-0.9; 0.2] 0[-0.9; 0.2] 0.2561?®
n=41 n=20 n=21

Résultats exprimés en % (Effectif) et IC 95% ou
moyenne + écart-type et en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles)
Chi2®, Student t-test V), test de Mann-Whitney

La différence des médianes de ’'HbAlc est de -0.4% pour le groupe PDA et de 0% pour le groupe

contrdle.
Les comparaisons de ’'HbAlc a 3 mois ou de son évolution au cours des 3 premiers mois entre

groupe, a I’aide du test de Mann-Whitney, n’apparait pas statistiquement significative au seuil 5%.




4.3.4. Evolution de ’'HbA1c selon le niveau initial : > 8%

Le tableau suivant porte sur 1’analyse de 1’évolution des données d’HbAIc dans les 3 mois suivant
I’inclusion pour la population et entre groupes de randomisation pour les 28 patients (soit 47% de la

population totale) dont I’HbA 1c de départ est strictement supérieure a 8%.

Table 7 — Critére secondaire - Evolution de I'HbA1c selon le niveau initial (> 8%)

HbA1lc Population Groupe PDA Groupe C P
> 8% n=28 n=13 n=15
HbA1c > 8% 47%(28) 43%(13) 52%(15)
a l'inclusion [34% 61%)] [25% 63%)] [33% 71%] 0.519®
HbA1c (%) 9.06 + 1.16 9.34 £ 1.38 8.81 £ 0.92
a l'inclusion 8.7 [8.3;9.1] 8.7 [8.3; 10.5] 8.7 [8.2; 8.9] 0.6948@
HbA1c (%) 8.36 + 1.04 8.15+1.19 8.54 £ 0.91
a 3 mois 8.45[7.7 ; 8.8] 8.25 [7.45 ; 8.85] 8.55[7.8; 8.7] 0.3953?
n=26 n=12 n=14
Différence -0.59 £ 0.97 -0.97 + 1.08 -0.27 £ 0.76
M3-MO0 (%) -0.4[-1.3; 0.1] -0.45 [-1.9; -0.25] -0.2[-0.9; 0.2] 0.1355®@
n=26 n=12 n=14

Résultats exprimés en % (Effectif) et IC 95% ou
moyenne + écart-type et en médiane (25°™¢ ; 75°™ percentiles)
Chi2®, Student t-test (!, test de Mann-Whitney

La différence des médianes de ’'HbAlc est de -0.45% pour le groupe PDA et de -0.2% pour le
groupe controdle.
Les comparaisons de ’'HbAlc a 3 mois ou de son évolution au cours des 3 premiers mois entre

groupe, a I’aide du test de Mann-Whitney, n’apparait pas statistiquement significative au seuil 5%.

Pour le groupe PDA, la différence des médianes se majore plus le niveau d’HbA Ic initial augmente :
-0.4 % [-0.9 ; 0.2] pour HbAIc initiale > 7.5% versus -0.45 % [-1.9 ; -0.25] pour HbAlc initiale >
8%.

Pour le groupe contrdle, la différence des médianes se majore également plus le niveau d’HbAlc

initial augmente : 0 % [-0.9 ; 0.2] pour HbAlc initiale > 7.5% versus -0.2 % [-0.9 ; 0.2] pour HbAlc

initiale > 8%.




4.3.5. Comparaison de « I’équilibre glycémique » entre groupes :

Le tableau suivant présente la comparaison entre groupes de la fréquence de patients atteignant un
« équilibre glycémique » a la visite a 3 mois (M3).

« L’équilibre glycémique » est défini par une HbA Ic strictement inférieure a 7.5%.

Table 8 — Critére secondaire — Comparaison de I'équilibre métabolique entre groupes

Population Groupe PDA Groupe C P
n=59 n=30 n=29
MO 27.1%(16) 30%(9) 24.1%(7) 0.613W
[16.4% 40.3%]  [14.7% 49.4%] [10.3% 43.5%]
M3 36.8% (21) 44.8 % (13) 28.6 % (8) 0.203W
[24.4 ; 50.7] [26.4 ; 64.3] [13.2 ; 48.7]
n=57 n=29 n=28

Résultats exprimés en pourcentage (Effectif) et IC & 95%, Chi-2(

A Tinclusion, 30% des patients du groupe PDA et 24.1% des patients du groupe contréle ont une
HbAlc <7.5%.

La proportion de patients a la fin de 1’étude étant en dessous de la cible des 7.5% d’HbAlc est de
44.8% pour le groupe PDA et de 28.6 % pour le groupe conventionnel.

On ne constate pas de différence statistiquement significative entre groupes de la fréquence des

patients atteignant un « équilibre métabolique glycémique » quelle que soit la visite.

4.3.6. Observance des regles de I’insulinothérapie fonctionnelle :

La moitié des patients inclus dans 1’étude -14 appartenant au groupe PDA et 13 au groupe
conventionnel- ont complété le semainier (aliments ingérés, doses d’insuline prandiale, glycémie
pré-prandiale, activité physique) délivré la semaine précédant la visite de suivi a 3 mois, permettant

d’évaluer la bonne observance des regles de I’insulinothérapie fonctionnelle.

Ces 27 patients sont mieux équilibrés en moyenne que la population globale de 1’étude : HbAlc
moyenne a I’inclusion a 7.8% pour le groupe PDA et 7.7% pour le groupe conventionnel (I’'HbAlc

moyenne de la population totale a I’inclusion est 8.13%).

Le groupe PDA tend a mieux appliquer les regles de I'lF prodiguées lors du stage que le groupe
conventionnel : 80% de bonne observance versus 71.2% pour le groupe conventionnel, mais cette

différence n’est pas statistiquement significative (p= 0.2308).




Le tableau rapporte 1’observance des régles d’IF selon les groupes de randomisation :

Table 9 - Critére secondaire — Observance des régles d'insulinothérapie fonctionnelle (% de bonne réussite)

Population Groupe PDA Groupe C p
n=27 n=14 n=13
Observance 75.8 + 18.7 80 + 18.7 71.2 + 18.4 0.2308 (¥
régles d'IF (%) 76.2 [61.9 ; 90.5] 88.1 [66.7 ; 95.2] 75 [61.9 ; 83.3]
(40 ; 100) (42.9 ; 100) (40 ; 100)

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles), (min ;,max)
Student t-test

4.3.7. Evolution du nombre d’auto-surveillances glycémiques :

Le tableau suivant porte sur I’analyse de I’évolution du nombre de controles glycémiques quotidiens
dans 1'étude dans les 3 mois suivant I’inclusion (entre MO et M3-1 semaine) pour la population et

entre groupes de randomisation.

Table 10 — Critére secondaire - Evolution du nombre de controles glycémiques quotidiens

Nombre de Controles Nombre de Controles Différence M;_;-M, P
Glycémiques Glycémiques IC 95%
é MO é M3-1semaine
Population 4,18 + 1.97 5.33 + 1.75 1.15+1.56 [0.75 ; 1.57] < 0.0001
n=59 4[3; 5] 5[4; 6] n=57
n=57 n=57
Groupe PDA 4.34 + 2.18 5.59 + 1.74 1.24+1.72 [0.59 ; 1.90] 0.0006
n=30 4[3; 5] 5[4; 7] n=29
Groupe C 4+1.74 5.07 + 1.74 1.07+1.39 [0.53 ; 1.61] 0.0003 )
n=29 4(3;5] 5[4; 6] n=29
n=28 n=28
p 0.5127 W 0.2695 ¥ 0.5807 @

Résultats exprimés en % (Effectif) et IC 95% ou
moyenne + écart-type et en médiane (25°™¢ ; 75°™ percentiles)
Chi2®, Student t-test ), test de Mann-Whitney
t-test apparié 1), test de Wilcoxon

Le nombre de controdles glycémiques quotidiens entre groupes apparait comparable a 1’inclusion.

Les comparaisons du nombre de contrdles glycémiques quotidiens au cours des 3 premiers mois dans
chaque groupe, a I’aide du test t apparié de Student, apparaissent statistiquement significative au seuil
5%, avec une augmentation du nombre de contrdles glycémiques quotidiens dans les deux groupes.

Cette évolution n’apparait pas significativement différente entre groupes (p=0.5807).




4.3.8. Evolution du nombre moyen d’hypoglycémies modérées:

Le tableau suivant présente la comparaison entre groupes du nombre moyen d’hypoglycémies

modérées sur les 14 derniers jours précédents la visite d’inclusion (MO) et ceux précédant la visite a 3
mois (M3).

Table 11— Critére secondaire — Comparaison des Hypoglycémies modérées entre groupes

Population Groupe PDA Groupe C P
n=59 n=30 n=29
Hypoglycémies 12.2 £ 11.6 9.8 + 10.4 14.6 + 12.5 0.0793®
modérées 81[4; 16] 6[2; 14] 91[6; 28]
aMo
Hypoglycémies 59+53 5.6 £6.1 6.3+4.3 0.0976@
modérées 4[3;7] 412, 6] 6[4;8]
aM3 n=>57 n=29 n=28
Hypoglycémies -6.5 + 10.8 4.4 +£9.2 -8.8 £ 12 0.1926@
modérées -4 [-10; 0] -2[-7; 0] -6 [-21; 0]
M3 - MO

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test @, Mann-Whitney test @

Nous ne constatons pas de différence statistiquement significative au seuil o de 5% entre groupes du

nombre moyen d’hypoglycémies modérées a MO ainsi qu’a la visite a 3 mois (M3).

Le tableau suivant présente les comparaisons du nombre moyen d’hypoglycémies modérées sur les
14 derniers jours précédant la visite d’inclusion (MO) et ceux précédant la visite a 3 mois (M3) pour

la population (n=57) et dans chacun des groupes ; les données manquantes étant exclues.

Table 12 — Critére secondaire — Comparaison des Hypoglycémies modérées dans chaque groupe

Hypoglycémies Hypoglycémies

ycemi yce Différence P
modérées a modérées M3-M0
MO amM3
Population 125+ 11.7 59+5.3 -6.5 + 10.8 p < 0.0001 @
n=57 8[4; 16] 4[3;7] -4 [-10 ; 0]
Groupe PDA 10 + 10.5 5.6 6.1 4.4 +9.2 0.0067?
o9 6[2; 14] 412 ; 6] 2[7;0]
Groupe C 15+ 12.5 6.3 +4.3 -8.8+12 0.0011@
n=28 9.5[6 ; 28] 6[4;8] -6 [-21; 0]

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test apparié™®, Wilcoxon test




Nous constatons une différence statistiquement significative du nombre moyen d’hypoglycémies
modérées sur les 14 derniers jours précédant la visite d’inclusion (MO) et ceux précédant la visite a 3
mois (M3) pour la population d’analyse (12.5 hypoglycémies modérées en moyenne sur 14 jours a

MO versus 5.9 a M3) comme dans chacun des groupes.

4.3.9. Nombre d’évenements métaboliques aigus (hypoglycémies séveres ou
acidocétoses) :

Le tableau suivant présente la comparaison entre groupes de la fréquence des patients avec
hypoglycémies séveres ou acidocétoses 1 an avant la visite d’inclusion (MO) et depuis I’inclusion

jusqu’a la visite a 3 mois (M3).

Table 13 — Critere secondaire — Comparaison des événements métaboliques aigus entre groupes

Population Groupe PDA Groupe C P
n=59 n=30 n=29

Evénements 18.6% (11) 16.7% (5) 20.7% (6) 0.692M
métaboliques [9.7 ; 30.9] [5.6 ; 34.7] [8; 39.7]
depuis 1 an
Evénements 8.6% (5) 13.8% (4) 3.5% (1) 0.352@
métaboliques [2.9; 19] [3.9; 31.7] [0.1;17.8]

MO a M3 n=>58 n=29 n=29

Résultats exprimés en pourcentage (Effectif) et IC & 95%, Chi-2() Fisher exact® .

Les chiffres entre parentheéses correspondent au nombre de patients intéressés par des événements
(certains patients ont présenté plusieurs événements sur une méme période, mais cela uniquement
avant I’inclusion).

Nous ne constatons pas de différence statistiquement significative entre groupes de la fréquence des
patients avec évenements métaboliques aigus avant MO ainsi que dans la période de suivi (MO a M3).
Il n’y a pas eu d’inflation du nombre d’évenements métaboliques aigus dans le groupe de suivi
intensif (groupe PDA). Deux des 4 patients pour lesquels ont été rapporté des évenements aigus ont
fait une acidocétose sur panne technique de pompe a insuline, et 1 des 4 patients a fait une

hypoglycémie sévere car il avait interverti un stylo d’insuline basale avec celui d’insuline ultra-

rapide.




4.3.10. Evolution du poids entre MO et M3 dans chaque groupe :

Le tableau rapporte 1’évolution du poids dans les 3 mois suivant I’inclusion selon les groupes de

randomisation, pour la population en intention de traiter ;

Table 14 — Critére secondaire - Evolution du Poids entre MO et M3

Poids Poids Poids Différence p
a l'inclusion a 3 mois M3-M0
Population 70.4 £ 13 69.5 £ 12.4 -1+2
n=59 68 [60 ; 79] 69 [60 ; 78] -1[-2; 0] 0.0004?
n=57 n=57
Groupe PDA 69.1 + 14.8 68.0 £ 14 -1.1+£2
n=30 65 [59 ; 76] 65 [58 ; 74] -1[-2;0] 0.0034®
n=29 n=29
Groupe C 71.8 £ 10.9 71 £10.6 -0.8+2
n=29 73.5[63.5 ; 80.5] 72 [63; 79.5] -1[-2; 0] 0.0388
n=28 n=28
p 0.1078@ 0.1395@ 0.5974M -

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test (¥, Mann-Whitney test

On ne constate pas de différence statistiquement significative du poids a 1’inclusion entre groupes
(p=0.1078). On ne constate pas de différence statistiquement significative du poids a 3 mois entre
groupes (p=0.1395).

On constate une différence statistiquement significative de 1’évolution du poids dans chaque groupe

et dans la population totale.

Figure 7 — Critére secondaire - Evolution du poids MO M3
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4.3.11. Evolution de I'insuline basale entre MO et M3 entre groupe:

Le tableau rapporte I’évolution des données de I’insuline basale sur 24 heures dans les 3 mois suivant

I’inclusion selon les groupes de randomisation, pour la population en intention de traiter :

Table 15 - Critére secondaire - Evolution de l'insuline basale pendant I'étude

Insuline basale a l'inclusion a l'inclusion a 3 mois p
(unités/jour) MO avant stage MO fin de stage M3
Groupe PDA 23.6 £ 11.5 18.5 + 8.3 19.6 £ 9.5
n=30 19.9[16.6 ; 28.6] 16 [14 ; 20] 18[14; 22] 0.5469?
n=30 n=17 n=17
Groupe C 22.1 +84 20.5 + 5.9 21.9 £ 9.2
n=29 21.8 [15.6 ; 28] 22 [18 ; 25] 21 [16 ; 25] 0.3543W
n=29 n=11 n=11 0.8344?
P 0.1162® 0.2115®

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™; 75°™ percentiles),
Student t-test ), Mann-Whitney test

Pour I’ensemble des patients, nous constatons une diminution des doses d’insuline basale a
I’inclusion apres le jetine glucidique réalisé le deuxieme jour du stage d’IF. Ensuite, il existe une

discrete réascension des doses (sans atteindre les niveaux initiaux) dans les 2 groupes.

Il n’existe pas de différence statistiquement significative pour chacun des groupes entre la période

MO fin de stage et M3.

4.3.12. Evolution de I’apport calorique quotidien entre M0 et M3 entre groupe:

Le tableau rapporte 1’évolution de I’apport calorique quotidien avant le stage d’IF et dans les 3 mois

suivant selon les groupes de randomisation, pour la population en intention de traiter :

Table 16 - Critére secondaire - Evolution de I'apport calorique avant le stage et a M3-1semaine

Apport calorique Avant le stage d'IF A p
(kCal/jour) MO M3-1 semaine
Groupe PDA 2032 + 632 1932 + 586
n=30 1950 [1600 ; 2350] 1750 [1500 ; 2250] 0.0052®
n=28 n=28
Groupe C 2054 = 370 1941 + 334
n=29 2000 [1700 ; 2300] 1900 [1600 ; 2200] 0.0073%
n=27 n=27

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test (), Mann-Whitney test




Nous constatons une différence statistiquement significative de I’évolution de 1’apport calorique dans

chacun des groupes.

Le tableau suivant rapporte le niveau de I’apport calorique conseillé a MO et celui obtenu dans les 3

mois suivant selon les groupes de randomisation, pour la population en intention de traiter :

Table 17 - Critére secondaire — Apport calorique conseillé et atteint a M3-1semaine

Apport calorique Conseillé a Atteint a p
(kCal /jour) MO M3-1 semaine
Groupe PDA 1904 + 467 1932 + 586
n=30 1700 [1600 ; 2050] 1750 [1500 ; 2250] 0.5728?
n=28 n=28
Groupe C 1893 + 287 1941 + 334
n=29 1800 [1600 ; 2100] 1900 [1600 ; 2200] 0.2748M
n=27 n=27

Résultats exprimés en moyenne + écart-type, en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles),
Student t-test (¥, Mann-Whitney test

Nous constatons que les patients des 2 groupes respectent les conseils prodigués lors du stage d’IF
puisque I’apport calorique conseillé et celui obtenu a 3 mois au sein de chaque groupe n’est pas

statistiquement différent.

4.3.13. Modification de I’apport lipidique a I’issue du stage d’IF:

Le tableau suivant porte sur 1’analyse de la modification de la part des lipides dans 1'alimentation a 3

mois pour la population en intention de traiter et entre groupes de randomisation.

Table 18 — Critére secondaire — Modification de la part des lipides dans I'alimentation a 3 mois

Population Groupe PDA Groupe C P
n=59 n=30 n=29
Diminution 62.7 % (37) 73.4 % (22) 51.7 % (15) 0.074®
[49% ; 75%] [54% ; 88%] [33% ; 71%]
Augmentation 3.4 % (2) 6.7 % (2) 0 % (0) 0.492®
[0% ; 12%] [1% ; 22%] [0% ; 12%]
Non modifié 33.9 % (20) 20 % (6) 48.3 % (14)

Résultats exprimés en % (Effectif) et [IC 95%)]
Chi-2®, Fisher exact®

Le groupe PDA diminue de maniere plus importante que le groupe contrdle la part des lipides dans
I’alimentation a 3 mois (73.8% des patients versus 51.7%), cette diminution est a la limite de la

significativité entre groupes au seuil 5% (p=0.074).




[’augmentation de la part des lipides dans l'alimentation a 3 mois n’apparait pas statistiquement
significative entre groupes au seuil 5%. Cette augmentation a été réalisée uniquement pour les
patients dont la diététicienne avait constaté que leur apport était insuffisant et d’autant plus que leur

indice de masse corporelle était trop faible.

4.3.14. Temps supplémentaire passé dans le groupe télémédecine :

La médiane du temps total passé pour un patient a 1’issue des 4 téléconsultations effectuées lors du
mois de suivi est de 46 minutes.

Le tableau suivant présente le temps passé en consultation téléphonique dans le groupe PDA.

Table 19 — Critére secondaire — Durée des consultations téléphoniques

(Min) Groupe PDA
n=30

Temps Total 51.3 + 18.33
46 [43; 60]
(23-108)

7éme jour 147 £ 6.8
12[10; 18]
(5-35)

14éme jour 126 £ 5.4
11[10; 15]
(6-27)

21éme jour 129+ 5.2
11.5[10; 15]
(4-28)

27éme jour 11.2 + 4.4
10 [8; 13]
(5-23)

Résultats exprimés en moyenne + écart-type et en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles)
(min — max)
Concernant I’étude de la relation entre la durée de consultation téléphonique et la fluctuation
d’HbAlc:
Le coefficient de corrélation de Spearman n’est pas statistiquement significatif (rho =-0.1917
p=0.3192) : il n’y a donc pas de corrélation entre la durée des consultations téléphoniques et le delta

de la variation de I’HbA1c entre 1’inclusion et M3.




Figure 8 — Critére secondaire — Corrélation Evolution HbA1c et temps passé
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4.3.15. Satisfaction des patients du groupe PDA :

Le tableau suivant présente la satisfaction dans le groupe PDA a 3 mois :

Les patients ont estimé leur satisfaction en donnant une note entre O (note la plus basse) et 10 (note la

plus haute).

L’ outil électronique a été bien accepté par le groupe PDA (médiane de satisfaction 9 /10).

Table 20 — Critére secondaire — Satisfaction des patients a 3 mois

Groupe PDA
n=30

8.6 +1.2
9[8; 9]
(5-10)
n=29

Satisfaction

Résultats exprimés en moyenne * écart-type
en médiane (25°™ ; 75°™ percentiles)
(min — max)




4.4. Synthese des résultats :

La population étudiée est composée de 59 patients diabétiques de type 1 sous basal-bolus, soit 49.2%
d’hommes, dont I’ancienneté moyenne du diabete est de 17.7 = 10.6 ans [9 — 26] avec un 4ge moyen
de 37.8 = 11.4 ans (extrémes de 18 a 69 ans).

Les deux groupes sont comparables sur le plan clinique et métabolique a I’inclusion.

Le module d’éducation thérapeutique a I’insulinothérapie fonctionnelle (IF) apporte a la population
totale un bénéfice significatif en termes de diminution de I’HbA1c a 3 mois (8.05 £ 1.16% vs 7.80
+0.98%, p=0.0261 ANOVA).

Dans le groupe PDA par rapport au suivi conventionnel, il existe une tendance non significative a une
diminution plus importante de I’HbA1c entre le début et la fin de 1’étude (-0.30% [-0.50 ; 0.30] vs
-0.05% [-0.55 ; 0.35] ; p=0.6112). L’amélioration de ’'HbAlc au 3° mois suivant le stage tend a étre
plus conséquente chez les patients initialement mal équilibrés (HbAlc > 7.5%) dans le groupe PDA
(-0.4% [-0.9 ; 0.2]) que dans le groupe contrdle (0% [-0.9 ; 0.2], p= 0.2561).

Pour le groupe PDA, la différence des médianes se majore plus le niveau d’HbA Ic initial augmente :
-0.4 % [-0.9 ; 0.2] pour HbAlc initiale > 7.5% versus -0.45 % [-1.9 ; -0.25] pour HbA1c¢ initiale

> 8%.

La proportion de patients passant en dessous de la cible des 7.5% entre le début et la fin de I’étude
semble plus importante dans le groupe PDA que dans le groupe contrdle, sans étre significative
(groupe PDA: 4 patients supplémentaires a 3 mois (13.3%); groupe contrdle: 1

patient supplémentaire a 3 mois (3.4%); p= 0.203).

Les patients appliquent en moyenne mieux les régles de I'IF enseignées dans le groupe PDA que
dans le groupe controle (80% + 18.7 vs 71.2% + 18.4), sans étre significatif (p=0.2308).

Il n’y a pas eu d’inflation des éveénements métaboliques aigus durant 1’étude dans le groupe intensif.
La médiane du temps supplémentaire passé dans le groupe PDA est de 46 minutes [43; 60] par
patient pour I’ensemble des 4 consultations délivrées en 1 mois. Il n’existe pas de corrélation entre la
durée des consultations et le delta de la variation de I’HbAlc.

L’ outil électronique a été bien accepté par les patients dans le groupe PDA (médiane de satisfaction

9 /10 [8; 9]).




Les apports de I’IF sont significatifs dans les deux groupes concernant :

I’augmentation de la fréquence quotidienne des auto-surveillances glycémiques entre TO et T3
(G1aTO: 434 + 2.18; T3: 5.59 £ 1.74 p=0.0006; G2a TO: 4 £ 1.74; T3: 5.07 £ 1.74
p=0.0003) ; cette évolution n’est pas significativement différente entre les 2 groupes (p=0.5807).
la diminution du poids a T3 (G1 aTO : 69.1 £ 14.8 ; T3 : 68.0 £ 14; p=0.0034 ; G2aTO: 71.8
+10.9;T3:71£10.6; p=0.0388).

la diminution des apports caloriques entre TO et T3 (G1 : p=0.0052 ; G2 : p=0.0073), et la
diminution des apports lipidiques qui est a la limite de la significativité dans le groupe PDA
(p=0.074).

les hypoglycémies modérées qui diminuent de maniere globale entre TO et T3 (TO : 12.5 £ 11.7 ;
T3:5.9 £ 5.3; p < 0.0001) ; cette évolution n’est pas significativement différente entre les 2

groupes (p=0.0640 a T3).




S. DISCUSSION :

En France, la télémédecine connait un essor actuel dans une conjoncture socio-économique qui
précipite son développement (politique de coflits maitrisés et demande accrue de soins sans
augmentation possible des ressources humaines). Le ministere de la Santé prone son déploiement
dans l'organisation des soins concernant la prise en charge des maladies chroniques et notamment du
diabete dans son rapport de la DHOS. La télésurveillance pourrait apporter des réponses adaptées au
suivi des patients diabétiques en évitant la multiplication des actes de consultation traditionnelle, en
raccourcissant la durée des hospitalisations et leur caractere répétitif.

Plusieurs études ont récemment été publiées, utilisant différentes technologies associées a la
télésurveillance ; cependant, il n’existe qu'un nombre restreint d’études prospectives ayant analysé
les effets de la télémédecine -combinée a I’utilisation d’outils électroniques interactifs- sur I’équilibre
métabolique des diabétiques de type 1 [8, 9]. Dans 1’étude TELFIT, nous avons abordé cette pratique
de la médecine sous I’angle éducatif, appliquée au renforcement des acquis d’un stage

d’insulinothérapie fonctionnelle (IF).

Critere principal et équilibre métabolique :

Nos résultats concernant 1I’amélioration de I’'HbAlc a 3 mois du stage d’IF dans le groupe
interventionnel sont encourageants méme s’ils ne sont pas significatifs, et décrivent une tendance en
faveur de I'intensification par « coaching » a I’aide du carnet électronique actif (groupe PDA :

-0.30% [-0.50; 0.30] vs groupe controle: -0.05% [-0.55; 0.35]; p=0.6112). L’absence de
significativité peut étre expliquée par un nombre insuffisant de patients inclus : n=59.

L’ élément intéressant par rapport a I’étude du DCCT [3] est que cette intensification s’est traduite par
une diminution de I’HbAIc associée a une diminution de I’incidence des hypoglycémies modérées et
ne s’est pas accompagnée d’une inflation des hypoglycémies séveres.

Les résultats obtenus concordent avec les méta-analyses conduites sur le sujet :

La méta-analyse de Farmer et al. [10] regroupant 9 études randomisées, impliquant 636 patients, a
montré une diminution non significative des taux d’HbAlc de 0,11% dans les groupes
« télémédecine » par rapport aux groupes témoins. Une autre méta-analyse rassemblant les données
de 6 études randomisées donne des résultats similaires [11].

Plus récemment, une méta-analyse incluant les nouvelles études [12] a mis en évidence des résultats
statistiquement significatifs, mais avec une modeste diminution des taux d’HbAlc de 0,21%.

Enfin, la méta-analyse de Montori portant chez des adultes diabétiques de type 1 [13] a pu montrer

une amélioration significative mais limitée (0.4%) de I’HbAlc dans les groupes bénéficiant de




télésurveillance, comparativement aux contrdles, ceci apres exclusion d’une étude conduite chez des
enfants.

Par rapport a une étude similaire utilisant également le logiciel DIABEO sur PDA : TeleDiab-1
[9] dont les résultats sont significatifs en termes d’amélioration d’HbAlc (-0.9% en 6 mois de suivi
(p<0.001)) chez les patients bénéficiant de télémédecine; 1’équilibre glycémique moyen a I’inclusion

est plus bas dans TELFIT (HbAlc moyenne a 8.13% dans TELFIT versus 9.1% dans TeleDiab-1;

dans cette derniere, un des criteres d’inclusion était d’avoir une HbAlc 2 8%). Notre étude n’a pas

exclu les patients dont 1’équilibre métabolique était déja dans les objectifs a ’inclusion, ainsi 25%
des patients a TO avaient une HbAlc en dessous de 7.4%, ce qui abaisse le niveau glycémique initial

et donc le potentiel de diminution de I’'HbA1c¢ est réduit.

La réduction significative de ’HbAlc a 3 mois dans la population totale est modeste (8.05 + 1.16 vs
7.80 £ 0.98%, p=0.0261 ANOVA), se situant dans les limites inférieures a celles rapportées dans la
plupart des travaux analogues, qui montrent en moyenne une diminution significative de ’HbAlc de
0.2% a 1.6%.[14-18]. Une explication possible est que le niveau glycémique initial de notre étude est

nettement inférieur ; la marge d’amélioration est donc plus faible.

Cependant, les différentes études portant sur I'IF soulignent les limites a long terme d’une
intervention ponctuelle. Les bénéfices rapportés en termes d’équilibre métabolique sont maintenus a
1 an mais ont tendance a s’atténuer un peu avec le temps : il existe une tendance a la remontée de
I’HbAlc au bout de 6 ans [19]; ce qui suggere la nécessité d’un accompagnement régulier pour
garantir le maintien des résultats dans la durée.

Dans cette étude, nous nous sommes malheureusement limit€s a un suivi de 3 mois, mais il serait
judicieux de poursuivre le suivi a plus long terme pour voir si I’accompagnement par télémédecine
continue a profiter dans le temps a ces patients.

Effectivement, le suivi intensif hebdomadaire d’un mois semble suffire a renforcer les bienfaits
éducatifs de I'lF; mais il serait ensuite nécessaire de poursuivre ensuite la télésurveillance de
maniere plus espacée, en ciblant notamment les patients en difficulté (suivant leur HbAlc initiale ou
leurs scores de qualité de vie), afin de définir a terme un projet éducatif plus personnalisé ou plus

renforcé pour ceux-ci, et maintenir 1’élément motivationnel initié par le stage.

Les résultats concernant les sous-groupes de patients suivant leur niveau d’HbA1c initial vont dans le
sens des études précédentes [20] puisque 1’amélioration de I’équilibre glycémique moyen semble Etre

plus notable chez les patients les plus déséquilibrés (dont ’'HbAlc est supérieure a 7.5%), d’autant




plus qu’ils ont bénéficié du renforcement du stage d’IF par une télésurveillance: au 3™ mois dans le
groupe PDA : -0.4% [-0.9 ; 0.2] versus groupe controle : 0% [-0.9 ; 0.2] ( p=0.2561).

La différence des médianes se majore dans les 2 groupes plus le niveau d’HbAlc initial augmente,
ainsi dans le groupe PDA nous obtenons -0.4 % [-0.9 ; 0.2] pour HbAlc initiale > 7.5% versus

-0.45 % [-1.9 ; -0.25] pour HbA ¢ initiale > 8%.

Les facteurs prédictifs du bon résultat métabolique apres DTTP (Diabetes Treatment and Teaching
Programme) [20], mis en évidence par analyses multivariées sont -entre autres- le niveau élevé
d’HbAlc avant le stage d’IF. Ceci permettrait donc de cibler cette population avec un projet éducatif

personnalisé.

L’étude souligne également I'intérét d’autres indicateurs que I’HbAlc pour juger de I’efficacité de
I’intervention par télésurveillance (qualité de vie, observance des regles de 1’insulinothérapie
fonctionnelle) ; car I’'HbAlc peut étre réductrice pour les patients étant déja dans les objectifs
métaboliques ou pour ceux qui présentent un nombre conséquent d’hypoglycémies quotidiennes
avant le stage d’IF.

Une analyse de la qualité de vie (a ’inclusion et a trois mois) est en cours pour les patients de notre

étude.

Concernant I’observance des regles d’IF dans notre étude:

Les patients des 2 groupes qui ont permis d’évaluer ce critere secondaire (en répondant au semainier
délivré la semaine précédant 1’évaluation) sont des patients en moyenne mieux équilibrés a
I’inclusion que la population globale de I’étude (HbAlc moyenne : 7.77% versus 8.13% pour la
population totale). Ils correspondent donc probablement a un profil de patients spécifiques.

Certains travaux ont démontré que les patients diabétiques de type 1 ayant un bon équilibre
métabolique avaient plus souvent recours aux stratégies d’adaptation au stress basées sur la résolution
de problemes, par rapport aux patients dont I’équilibre métabolique est médiocre qui ont plus souvent
recours a des réponses centrées sur les émotions ou aux conduites d’évitement [21]. Ces derniers ont
donc probablement plus de difficulté a acquérir une rigueur et a se contraindre a des taches

supplémentaires dans le suivi de leur maladie (comme le remplissage de semainiers).

Le groupe ayant bénéficié de la télésurveillance applique mieux les principes de I'IF que le groupe
conventionnel (80% + 18.7 de bonne observance vs 71.2% =+ 18.4), sans étre significativement

différent (p=0.2308) : le carnet électronique actif tend donc a améliorer le calcul complexe de la dose




d’insuline prandiale, et a optimiser les principes de I'IF acquis pendant le stage d’éducation

hospitalier.

La diminution de [’incidence des hypoglycémies modérées peut s’expliquer par

différents points :

Tout d’abord par le biais de la diminution de la dose d’insuline basale quotidienne lors de 1’épreuve
de jetine glucidique. En effet, avant le stage d’IF, celle-ci est souvent surdosée pour pallier le
manque d’insuline prandiale [22], ou bien, certains patients ont tendance a augmenter leurs débits de

pompe en cas d’hyperglycémie au lieu de faire un bolus correctif adapté.

Ensuite par une meilleure anticipation des besoins prandiaux, notamment grace a 1’éducation lors du
stage d’IF a la gestion de l’activit¢ physique, a la prise d’un resucrage calibré en cas
d’hypoglycémie, a la proposition d’algorithmes précis concernant les doses correctrices en cas

d’hyperglycémie, a la sensibilisation a I’effet des lipides et de 1’alcool sur les glycémies.
Enfin par I’exclusion des sites d’injection comprenant des lipodystrophies.

De nombreux travaux ont montré que les programmes éducatifs jouaient un rdle préventif sur ce type
de complications [16, 18, 23], notamment grace a une meilleure gestion des hypoglycémies modérées

et a un renforcement des compétences d’auto-vigilance [16].

L’étude illustre préciséement la faisabilité du suivi par télésurveillance a [’aide

d’un outil électronique puisque :

Le carnet électronique a été bien accepté par le groupe PDA (médiane de satisfaction a 9 /10), qui n’a
pas ressenti la saisie de données comme une contrainte supplémentaire dans la gestion du diabete au
quotidien, mais qui a probablement eu I’impression que ceci avait un intérét dans la gestion du
traitement insulinique. Sept patients ont d’ailleurs poursuivi 1’expérience en installant le logiciel

DIABEDO sur leur téléphone.

L’acceptation est également bonne pour le médecin, car cela lui a permis un gain de temps pendant la
consultation grace a la base de données téléchargée au préalable, permettant de structurer plus
rapidement la discussion et construire un projet thérapeutique a partir de données completes
(glycémies, quantité d’hydrates de carbone consommées, activité physique, commentaires

personnalisés).

Plusieurs études [24-29] montrent également une bonne adhésion des patients au principe de la

télémédecine et des nouvelles technologies, notamment lorsqu’elle est assistée d’un outil




électronique. Ceci permet donc un échange facilité des données, comme nous 1’espérions.

Concernant le temps supplémentaire passé dans le groupe PDA :

Dans TELFIT la durée moyenne d’une consultation est d’une dizaine de minutes par patient.
Quelques études portant sur des patients insulino-traités ont montré une amélioration significative de
I’HbAlc mais avec des durées de consultations téléphoniques nettement supérieures, notamment car
elles ne bénéficiaient pas de la base de données complete que 1’on peut avoir avec DIABEO [13, 30].

Ainsi, dans I’étude de Montori [13], le temps moyen passé par patient est de 4 heures sur 6 mois.

L’accompagnement téléphoniqgue :

Ses objectifs sont :

- de pallier les difficultés propres a la chronicité de la maladie diabétique (lassitude, phénomenes
intercurrents, aggravation de la maladie...) et proposer un suivi dans le temps aux patients ayant
bénéficié de ce projet éducatif.

- de maintenir I’élément motivationnel initié par le stage d’éducation a I'IF

- de renforcer le sentiment d’efficacité personnelle pour le patient en tant qu’acteur de son traitement.

Ces objectifs peuvent étre évalués par la qualité de vie des patients ; dont nous avons évoqué 1’intérét
au-dela de la seule HbAlc. Car la principale caractéristique de ces systemes de télésurveillance avec
« coaching » est la contribution a améliorer la qualité de vie des patients diabétiques en augmentant
leur sentiment de confiance grace au suivi rapproché et leur sentiment de sécurité vis-a-vis de la
maladie grace au renforcement de I’efficacité personnelle vis-a-vis de leur traitement, aspect

particulierement intéressant mais insuffisamment considéré [31, 32].

Nous avons pu constater dans TELFIT, que I’intérét de I’accompagnement téléphonique:

- estd’avoir la possibilité de s’adapter a la disponibilité des patients.

- est peu contraignant pour le patient (pas de déplacement) et s’accompagne donc d’un gain de
temps, ainsi que d’une économie de santé pour la collectivité (pas de frais de déplacement, ni
d’arrét de travail).

- est de permettre néanmoins un contact direct privilégié avec une équipe éducative soignante
connue, ce qui est un point primordial. En effet, I’expérience des call-centers dont les appels
téléphoniques étaient réalisés par des « anonymes » par rapport celles réalisées avec des

soignants connus est moins efficace sur le contréle métabolique et sur son maintien [9, 26].




Concernant l'impact de I'lF sur la population totale :

1. L’évolution pondérale, I’apport calorique moyen, et les apports lipidiques :

Dans les deux groupes, la prise en charge éducative a permis une diminution significative du poids a
3 mois (groupe PDA a TO : 69.1 £ 14.8 kg ; T3 : 68.0 = 14 kg ; p=0.0034 ; groupe contrdle a TO: 71.8
+109kg; T3:71 +10.6 kg ; p=0.0388).

L’absence de dérive pondérale malgré la liberté alimentaire peut s’expliquer par le fait que :

- les patients appliquent correctement les conseils prodigués par la diététicienne sur 1’apport
calorique moyen, puisqu’il diminue de maniere globale et significative dans les 2 groupes
entre le début et la fin de I’étude.

- les apports lipidiques quotidiens sont diminués

- il existe une diminution de la fréquence des hypoglycémies et donc des resucrages.

2. L’évolution des doses d’insuline basale :
Dans I’étude, cette dose quotidienne diminue apres I’épreuve de jeline glucidique de début de stage
d’IF puis remonte discrétement a 3 mois sans atteindre les doses initiales.
En effet, la dose d’insuline basale initiale est souvent surestimée, et le test de 1’épreuve de jeline
glucidique démontre fréquemment qu’elle est excessive par rapport aux besoins.
Dans la littérature, c’est ce que I’équipe de Grimaldi [22] a mis en évidence chez 45 patients
diabétiques de type 1 ; le test de jeline glucidique a provoqué une hypoglycémie chez 27 d’entre eux
qui étaient en fait surdosés en insuline basale (groupe 1 =0,55 + 0,21 UI /Kg/j) comparativement aux
18 patients normoglycémiques pendant le test (groupe 2 = 0,39 + 0,17 UI/Kg/j). La méme équipe a
montré une diminution significative de 0,38 a 0,32 UI/Kg/j des besoins en insuline de base apres
épreuve de jeline glucidique chez 26 patients qui avaient fait des hypoglycémies séveres I’année
précédente.
De méme, le travail du Dr. Garnier [33] a confirmé que par I’épreuve du jeline glucidique les besoins
en insuline de base sont évalués de facon précise, ce qui est fondamental dans la prévention des
hypoglycémies modérées ou séveres. Ces besoins en insuline de base ne se modifient quasiment pas
dans le temps, avec des doses déterminées en stage restant stables sur un an, associées a une tendance
a I’amélioration de HbA 1c sans dérive pondérale.
Ces études montrent que 1’épreuve de jeline a un intérét dans I'IF puisqu’elle permet de valider la

dose d’insuline basale, et de le faire mieux que par la simple évaluation des glycémies a jeun.




3. Les auto-surveillances glycémiques :
Dans TELFIT, nous constatons une augmentation significative du nombre d’autosurveillances
glycémiques quotidiennes dans la population totale au cours du suivi, avec en moyenne a I’inclusion
4.18 + 1.97 controles quotidiens versus 5.33 £ 1.75 (p < 0.0001) a 3 mois.
En effet, la mise en pratique des principes de I’'IF nécessite I’intensification des auto-surveillances
glycémiques quotidiennes. Mais cette contrainte supplémentaire est acceptée et semble étre

compensée par ’acceés a une plus grande liberté individuelle et sociale, a travers cette nouvelle

flexibilité alimentaire [1].

Les limites de |’étude TELFIT sont les suivantes :

Tout d’abord, la durée du suivi des patients a été trop courte (3 mois).

Ensuite, nous avons été limités en termes statistiques par le nombre restreint de patients dans chaque
groupe, notamment en raison du caractére monocentrique. Dans 1’étude Télédiab-1 (qui retrouve des
résultats significatifs sur I’amélioration de I’HbAlc dans les groupes bénéficiant de télésurveillance),
180 patients avaient été inclus versus 59 dans TELFIT : ce qui peut en partie expliquer I’absence de
significativité de nos résultats.

Enfin, ’'HbAlc -critere principal- en tant que marqueur de 1’amélioration métabolique peut étre
inutile pour évaluer les bienfaits de la télémédecine chez des patients déja bien équilibrés ; a noter

que 31% des patients a I’inclusion avaient une HbAlc < 7,5%.

Concernant le développement de la téelemédecine appliquée au suivi des patients

diabétiques de type 1, il est important d’insister sur plusieurs points:

1. La faisabilité du suivi par télésurveillance
En effet, le suivi intensif avec pour seul support les consultations téléphoniques répétées [30] a donné
des excellents résultats métaboliques mais c’est révélé extrémement chronophage, et trés coliteux.
Ceci n’est donc pas réalisable en pratique quotidienne.
De plus, il est nécessaire que le systeme de télésurveillance soit simple et peu contraignant pour les
patients et les soignants [34, 35], sinon il ne rencontre pas 1’adhésion de ceux-ci; comme a pu le
révéler I’étude de Gay qui obligeait les patients a aller dans une pharmacie pour transmettre par fax

leurs données glycémiques.

2. L’utilisation par le patient des données transmises

Une étude conduite par Farmer et al [26] utilisant le systtme T+ n’a pas montré de différence




significative entre le groupe télémédecine et le groupe controle apres 9 mois de suivi en termes
d’amélioration de 1’équilibre métabolique. Ce systeme sophistiqué combinait la transmission de
données glycémiques et le rétrocontrdle téléphonique par une infirmiere spécialisée, avec quelques
améliorations ; notamment avec une analyse graphique automatique des glycémies qui était retournée
au patient sur I’écran de son téléphone sous la forme d’histogramme et de courbes.

Ceci démontre bien que la visualisation graphique, aussi parfaite soit elle, des résultats glycémiques
souvent anarchiques n’a guere d’utilité pour le patient s’il n’y a pas d’analyse et de réponse
thérapeutique faisant immédiatement suite. Il faut donc impliquer activement le patient dans la
gestion de son traitement et de maniere instantanée.

Ceci démontre également que le soignant méme qualifié a peu d’influence s’il ne dispose que des
glycémies et non de ’ensemble des informations nécessaires, en particulier les doses d’insuline,
I’alimentation et les algorithmes d’adaptation précis pour conseiller le patient.

Ainsi, I'intérét du logiciel DIABEO pour les patients est de délivrer une aide IMMEDIATE a la
décision concernant le choix des doses d’insuline prandiales, car 1’'idéal est que le résultat de
I’analyse glycémique soit interprété de fagon experte, au moment du contrdle et dans le contexte
clinique du moment présent. En effet, une telle interprétation doit étre suivie d’une réponse
thérapeutique pertinente et efficace, dans le cas ol cette réponse s’avere nécessaire. Si cette réponse
ne se produit pas ou se produit tardivement en dehors du contexte, 1’utilité de 1’auto surveillance

glycémique reste relative [4, 6, 7].

3. La qualité du rétrocontrole médical ; supériorité de I’échange vocal :
Différentes études ont mis en défaut les SMS par rapport a la communication vocale.
Ainsi, le travail mené par Gomez [27] n’a pas permis d’obtenir de résultats significatifs en termes
d’amélioration d’HbAlc. Celui-ci a utilisé le systtme DIABTEL : avec la transmission des valeurs
glycémiques a 1’aide d’'un PDA intégrant directement les données du lecteur glycémique et de la
pompe sous-cutanée, et en retour un avis médical par SMS, uniquement si le médecin le jugeait
nécessaire.
L’étude PumpNet GlucoNet [25] a été également limitée par cet échange via SMS. Réalisée sur 12
mois en cross over chez 30 patients diabétiques de type 1 insuffisamment contr6lés (HbAlc: 7,5 -10
%) porteurs de pompe a insuline, une aide médicale hebdomadaire par SMS s’appuyant sur les
données glycémiques a été délivrée : une tendance non significative a I’amélioration de ’'HbAlc au
terme des 6 mois d’aide hebdomadaire par SMS a été constatée ; cette amélioration aurait peut étre
été plus conséquente si les conseils avaient été vocaux.

De méme, c’est le point faible de I’étude DID [8] par rapport a TELFIT et a Telediab-1 qui, malgré




I’utilisation d’outils interactifs d’aide a la décision immédiate, a réalisé un feedback médical par

SMS, ce qui n’a probablement pas permis de montrer d’amélioration significative de ’'HbAlc lors du

suivi par télésurveillance.

Alors, a quand la web-cam pour un échange patient-soignant optimal ?

Le logiciel DIABEQ, alternative moderne et discréte au carnet de suivi papier

Il permet :

un lien renforcé et un échange privilégié (avec retour vocal) avec 1'équipe soignante grace a
des consultations téléphoniques plus fréquentes.

une optimisation du temps de travail du personnel soignant grace a la constitution d’une base
de données clinico-biologiques télétransmises spontanément avant la consultation
téléphonique

moins de déplacements pour les patients et pour la collectivité des économies de santé (le colit
des transports remboursés annuellement est en moyenne de 283 € par diabétique de type 1. A

cela il faut ajouter le cofit des journées travail perdues a chaque consultation hospitaliere.)

Les améliorations attendues par les patients vis-a-vis du « carnet glycémique actif » testé dans 1’étude

TELFIT sont :

L’incorporation d’un guide des aliments détaillant leur contenance en hydrates de carbone

La possibilité de communication entre le lecteur glycémique et le PDA afin d’éviter une partie
de la saisie des données ; ou bien, encore mieux, la création d’un téléphone-PDA intégrant la

fonction de lecteur glycémique.

La possibilité pour le patient d’éditer sur son ordinateur les données saisies sur le PDA.

Pour résumer, le systeme DIABEO répond aux exigences de la télémédecine:

Téléassistance par le biais du carnet électronique qui procure une aide a la décision immédiate
a chaque repas de la dose d’insuline en fonction de la prescription de son médecin, de son
alimentation, de sa glycémie et de son activité physique

Télésurveillance grace a la disponibilité a tout instant pour 1’équipe soignante autorisée des
données transmises automatiquement sur le site web sécurisé

Téléconsultation par le biais du téléphone (en attendant la webcam), grace a la disponibilité
sur I’écran de I’ensemble des données du traitement insulinique du patient

Télé-expertise grace a la constitution d’une base de données nationale anonyme




DANS LA PRISE EN CHARGE DU DIABETE

TELESURVEILLANCE TELERENSEIGNEMENT

TELEDIAGNOSTIC
APPLICATIONS,

PRODUITS
Détection par Comprendre Apprentissage
leméedecin les raisons d'un par les patients
des patients déséquilibre {adaptation des
« A Tlsque » doses d'insuline)

En conclusion :

Cette étude illustre la place de la télémédecine dans 1’arsenal thérapeutique dévolu aux diabétiques de
type 1. Celle-ci ne doit cependant pas étre une solution de remplacement a la consultation
traditionnelle, mais doit étre utilisée en complément dans la prise en charge médicale de ces patients.
Un complément qui peut améliorer la qualité du traitement mais aussi contribuer a améliorer la
qualité de vie du patient et des soignants.

Néanmoins, en France, la diffusion en routine du suivi des patients diabétiques par télésurveillance
doit maintenant faire I’objet d’une reconnaissance particuliere dans le Cadre de la Classification des
Actes Médicaux (CCAM). Le financement des Pouvoirs publics a été jusqu’a présent non pérenne,
essentiellement consacré a accompagner des études pilotes. Lorsque ces dernieres sont ensuite
poursuivies, le financement du fonctionnement est essentiellement assuré dans le cadre de la
tarification en vigueur (T2A pour les établissements hospitaliers ou CCAM), sans que la spécificité
de la télémédecine soit prise en compte.

Il est donc nécessaire de réaliser maintenant des études plus longues (>1 an) avec des cohortes de
patients plus importantes pour montrer I'intérét a long terme de la télémédecine dans le suivi des
patients diabétiques de type 1 ; pour que le temps passé par les professionnels de santé a analyser les
données, valider les recommandations ou contacter les patients, soit reconnu par les autorités comme

de véritables actes médicaux.




THESE SOUTENUE PAR: Marine CHOBERT-BAKOULINE

TITRE : Renforcement de I'impact d’un stage d’éducation a I’insulinothérapie fonctionnelle par
télésurveillance a 1’aide d’un téléphone-PDA chez des patients diabétiques de type 1 sous basal-
bolus.

— Etude TELFIT-

6. CONCLUSION

L’insulinothérapie fonctionnelle (IF) a grandement contribué a améliorer la qualité de prise en charge
thérapeutique des diabétiques de type 1, notamment en terme de qualité de vie et d’équilibre
glycémique.

Cependant, chez ces patients, pour maintenir un équilibre glycémique optimisé,, il est nécessaire de
réaliser des ajustements thérapeutiques répétés de leur insulinothérapie intensive, et de les suivre
régulierement.

Nous avons évalué le logiciel DIABEO sur agenda électronique afin de procurer une aide immédiate
pour le choix de leur dose d’insuline prandiale avec des algorithmes personnalisés par le
diabétologue, et de créer une base de données télétransmise, visant a renforcer les acquis d’un stage
d’IF par des téléconsultations répétées.

Objectifs de I’étude : L’ objectif principal est de démontrer que I’apport d’un outil d’aide a la
décision (PDA) d’une télésurveillance accompagnée d’un support téléphonique permet de renforcer
les effets métaboliques d’un stage d’éducation a I’IF chez des patients diabétiques de type 1 traités
par un schéma basal-bolus, comparativement a une prise en charge traditionnelle.

Les objectifs secondaires sont d’évaluer entre le début et la fin de I’étude I’observance des regles
d’IF enseignées, I’évolution pondérale, 1’évolution du nombre d’hypoglycémies modérées et
d’évenements métaboliques aigus, et le temps supplémentaire passé par le médecin dans le groupe
interventionnel.

Méthodes : 59 patients adultes (37 ans [30 ; 47]), diabétiques de type 1 (durée 16 ans [9 ; 26] ayant
participé a un stage d’éducation a I'IF au CHU de Grenoble ont été inclus de maniere prospective et
randomisée en 2 groupes paralleles, pour recevoir soit une prise en charge intensive avec carnet
électronique et téléconsultations hebdomadaires pendant un mois, puis poursuite d’un suivi
conventionnel avec carnet papier les deux autres mois (groupe PDA :G1), soit une prise en charge
traditionnelle avec carnet papier (groupe contrdle :G2), sur une période de 3 mois avec un temps TO a
I’inclusion puis une évaluation a 3 mois (T3). Le critere de jugement principal a été 1’évolution du
marqueur métabolique HbAlc entre I’inclusion et la visite a 3 mois dans les deux groupes.

Résultats : Les 2 groupes étaient similaires sur le plan clinique et métabolique a I’inclusion (HbAlc
7.9 % [7.4; 8.7]). Le stage d’IF permet une diminution significative de I’'HbAlc a 3 mois dans la
population totale (8.05 £ 1.16 vs 7.80 + 0.98%, p=0.0261 ANOVA). Cette réduction d’HbAlc ne
differe pas significativement entre le groupe PDA (8.10 = 1.19 vs 7.73 + 0.93 %) et le groupe
contrdle (8.0 £ 1.14 vs 7.88 = 1.04, p=0.2535 ANOVA). L’HbAlc tend a diminuer de facon plus
importante dans le groupe PDA (-0.30% [-0.50 ; 0.30], p=0.0999) que dans le groupe controle (-
0.05% [-0.55; 0.35], p=0.3681). L’amélioration de I’HbAlc au 3° mois suivant le stage tend a étre
plus conséquente chez les patients initialement mal équilibrés (HbAlc > 7.5%) dans le groupe PDA
(-0.4% [-0.9 ; 0.2]) que dans le groupe contrdle (0% [-0.9 ; 0.2], p= 0.2561).




Les patients appliquent en moyenne mieux les régles de I'IF enseignées dans le groupe PDA que
dans le groupe controle (80% =+ 18.7 vs 71.2% * 18.4), sans étre significatif (p=0.2308). L’IF permet
une diminution significative du poids a T3 dans les 2 groupes (G1 a TO: 69.1 £ 14.8 ; T3 : 68.0 £+ 14;
p=0.0034; G2a TO: 71.8 = 10.9; T3: 71 + 10.6; p=0.0388). Il n’existe pas de différence
significative entre les deux groupes concernant la fréquence des hypoglycémies modérées (p=0.0976
a T3) qui diminuent significativement de maniere globale entre TO et T3 (T0O : 12.5 £ 11.7 ; T3:5.9 +
5.3;p<0.0001). I n’y a pas eu d’inflation des évenements métaboliques aigus durant I’étude dans le
groupe intensif. Les 2 groupes augmentent de maniere significative la fréquence quotidienne des
auto-surveillances glycémiques entre TO et T3 (G1: TO: 4.34 + 2.18; T3 : 5.59 + 1.74 p=0.0006 ;
G2:TO:4£1.74; T3:5.07 £ 1.74 p=0.0003) ; cette évolution n’est pas significativement différente
entre les 2 groupes (p=0.5807)

La médiane du temps supplémentaire passé dans le groupe PDA est de 46 minutes [43; 60] par
patient pour I’ensemble des 4 consultations délivrées en 1 mois. L'outil électronique a été bien
accepté par les patients dans le groupe PDA (médiane de satisfaction 9 /10 [8 ; 9]).

Conclusion :

Le renforcement par télésurveillance d’un programme d’éducation a I'IF, avec seulement un mois de
suivi téléphonique, tend a améliorer 1I’équilibre glycémique moyen des patients de maniere plus
notable qu’un suivi traditionnel. ’absence de significativité statistique peut s’expliquer par un
effectif insuffisant. Ce renforcement par télémédecine semble bénéficier plus particulierement aux
patients dont le déséquilibre initial était plus marqué. Cette étude contribue a illustrer la place de la
télémédecine dans I’arsenal thérapeutique dévolu aux diabétiques de type 1.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
Grenoble, le A9 JwilleS Jobo

LE DOYEN LE PRESIDENT DE THESE

Professeur B.SELE Professeur S.HALIMI
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PARTIE 2 :

PLACE DE LA TELEMEDECINE DANS LA
GESTION DES MALADIES CHRONIQUES ET
DANS LA PRISE EN CHARGE DU DIABETE
NOTAMMENT DE TYPE 1




1. PRESENTATION DE LA TELEMEDECINE:

L'histoire de la médecine démontre qu'a toute époque les médecins ont incorporé dans leurs
pratiques les innovations technologiques afin d'améliorer I'exercice de leur art au service de la qualité
des soins et de la prise en charge des patients. La diffusion de ces technologies a toujours conduit a

de nouvelles fagons d'exercer la médecine.

Venant du grec, «tele » signifie «a distance ». La télémédecine a été définie en 1997 par
I’Organisation Mondiale de la Santé comme « la partie de la médecine qui utilise la transmission par
télécommunication d’informations médicales (images, comptes-rendus, enregistrements, etc.), en vue
d’obtenir a distance un diagnostic, un avis spécialisé, une surveillance continue d’'un malade, une
décision thérapeutique ». Elle apparait aujourd’hui comme l'un des moyens de faire face a de
nouveaux besoins. Cependant, sa mise en ceuvre doit etre exclusivement guidée par des besoins et
une nécessité justifiés. Sa pratique ne saurait venir contribuer a déshumaniser la relation avec le
patient. Aucune technologie ne peut venir remplacer la relation humaine, interpersonnelle et
singuliere, qui doit rester le fondement méme de 1'exercice de la médecine. C'est pourquoi la place de
la télémédecine dans notre systeme de santé doit étre définie en étroite concertation avec les

médecins et autres professionnels de santé, avec le concours des patients.

La Commission Européenne a fait une communication aux Etats Membres le 4 novembre 2008, leur
demandant d'évaluer leurs besoins et leurs priorités en matiere de télémédecine, avec l'objectif de les
intégrer dans les stratégies nationales de santé.

A ce titre, en France, la loi HPST (Hopital Patient Santé et Territoires) n°® 2009-879 du 21 juillet 2009
[36], souhaitant la restructuration de 1'organisation des soins, devrait venir consolider 1'étape franchie
avec la loi du 13 aolit 2004. Celle-ci reconnaissait déja, dans son article 32, que l'acte de
télémédecine était un acte médical a part entiere, et qu'il devait par conséquent étre réalisé dans le
strict respect de la déontologie médicale.

Les bénéfices de la télémédecine doivent prendre en compte I'amélioration de 1'acces aux soins, la

prévention, le maintien a domicile, la qualité de la prise en charge médicale et la qualité de vie.

Dans le rapport récent de la DHOS (Direction de 1'Hospitalisation et de 1'Organisation des Soins), « la
place de la télémédecine dans l'organisation des soins » est envisagée par leurs auteurs, P. Simon et

D. Acker [37], selon 4 axes:




- la télé consultation
- la télé expertise
- latélé surveillance

- latélé assistance médicale

1.1. Qu'est ce que l'acte de télémédecine?

A partir de ces quatre points, l'acte de télémédecine est défini précisément par le Conseil National de

I'Ordre des Médecins (CNOM) [38] :

1. La télé€ consultation:

Est un acte médical qui s’effectue en relation avec le patient dans deux types de situations: la
régulation médicale et une autre situation qui concerne les sites isolés ou mobiles oi un médecin est

consulté a distance par le patient aupres duquel se trouve un autre médecin ou un autre professionnel

de santé.

2. La télé expertise:

Concerne un échange professionnel entre deux ou plusieurs médecins, soit par la concertation entre
médecins, soit par la réponse d'un « médecin distant » sollicitée par le médecin en charge directe du
patient. Elle n'est pas de nature intrinsequement différente de la consultation spécialisée ou du
deuxieme avis. Elle ne s'en distingue que parce qu'elle s'effectue par la transmission électronique de
données cliniques, biologiques et/ou d'imagerie, et non par le strict déplacement du patient ou du

« médecin distant ».

3. La tél€ surveillance:

Se distingue de la télé consultation en ce sens qu'elle concerne un patient déja connu par le médecin
ou par l'équipe soignante. Elle résulte de la transmission d'un ou plusieurs indicateurs
physiologiques recueillis soit par le patient lui-méme, soit par un autre professionnel de santé, soit
par un auxiliaire de santé. Le médecin interprete ces données a distance et modifie la prise en charge,

le cas échéant.

4. Latélé assistance médicale:

Correspond a un acte au cours duquel un médecin assiste techniquement un confrere a distance.
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Figure 1 : Résumé des obligations qui unissent les différents acteurs intervenant au cours des trois principaux

actes médicaux de télémédecine (cadre marron pour la télésurveillance, cadre rouge pour la téléconsultation,
cadre vert pour la télé-expertise)[37].

1.2. A quels besoins répond la télémédecine?

pays développés - résulte d'un double constat:

Actuellement, le regain d'intérét porté a la télémédecine en France - comme d'ailleurs dans les autres

Les maladies chroniques mobilisent une part croissante des ressources humaines et

économiques du systeme de santé; ce qui tend a s'accroitre constamment avec le vieillissement de la
population.

L'organisation actuelle de 1'offre sanitaire ne garantit plus 1'équité dans l'acces aux soins. Le
projet de loi HPST, vise a repenser et moderniser 1'organisation territoriale en fonction de ces
besoins. En effet, la démographie médicale rend compte des déficits qui touchent certaines

spécialités et plus globalement, il existe une raréfaction du temps médical disponible pour chaque
patient.




Ainsi la télémédecine pourrait avoir un double objectif:

- étre un élément de solution aux problemes de pénurie de médecins et d'isolement ou
d'éloignement des centres de soins de nombreux patients
- étre un outil en lui-méme d'amélioration de la qualité des soins grace a la sophistication des

outils électroniques désormais disponibles.

L'acces équitable et la qualité des soins comptent au nombre des enjeux prioritaires, mais c'est
également en toile de fond la maitrise des dépenses de santé qui contribue a l'accélération du

développement et a la valorisation de la télémédecine.

1.3. La télémédecine doit €tre de qualité équivalente a la qualité de 1’acte médical
traditionnel :

La télémédecine ne modifie pas fondamentalement 1’acte médical intellectuel traditionnel.

Le médecin agit « sous le controle de sa conscience et dans le respect des regles professionnelles »
(Cour de cassation, ler Civ, 28 juin 1989). Il doit avoir acces a I’ensemble des informations médicales
antérieures a la consultation, celles-ci étant fournies soit par le patient lui-méme, soit par le médecin
qui assiste le patient en sa qualité de médecin requérant. Le médecin requis pour la télé consultation
doit également avoir la possibilité d’accéder au dossier médical informatisé du patient. Le
développement des spécialités médicales a réduit le champ de I’examen physique lors de la
consultation spécialisée traditionnelle. Dans un grand nombre de spécialités, un interrogatoire
structuré, reposant sur une bonne connaissance du dossier médical du patient, permet d’effectuer un
acte intellectuel d’excellent niveau, notamment lorsqu’il s’agit de patients suivis pour des maladies
chroniques.

Pour qu’il y ait téléconsultation, il faut que le patient puisse dialoguer avec le médecin de maniere
compréhensive et confidentielle. Il en découle des équipements nécessaires a une téléconsultation, de
qualité optimale, mis a la disposition des médecins, notamment par les établissements de santé ou
autres institutions professionnelles. Les conditions privatives et confidentielles du dialogue singulier
sont requises et tout autre personnel de santé assistant a la téléconsultation est tenu au secret
professionnel.

Comme le rappelle le code de déontologie, le patient doit donner son consentement préalable a tout
acte de télémédecine, en dehors d’une situation d’urgence. Le médecin s’engage alors a respecter les

regles de la déontologie médicale appliquées a la télémédecine.




1.4. Freins au développement de la télémédecine en France :

a. L’incertitude juridique qui accompagne I’exercice actuel de la télémédecine et le besoin de

clarification des responsabilités engagées :

Les regles concernant les responsabilités engagées et le respect de la déontologie, retravaillées et
reprécisées par le CNOM en juillet 2005, demandent a étre mieux connues des médecins, notamment
hospitaliers. Cette méconnaissance est source d’insécurité et de méfiance vis-a-vis de la

télémédecine.

Selon le code de déontologie, chaque médecin participant a 1’acte de télémédecine reste
personnellement responsable qu’il soit médecin requérant ou médecin requis. En Droit médical, le
médecin requis est en position de responsabilité délictuelle et non contractuelle vis-a-vis du patient
qu’il télé consulte. Il faudra clarifier la responsabilité du médecin requis vis-a-vis du patient télé
consulté. L’intégrer dans une relation contractuelle avec le patient, c’est reconnaitre la nécessaire
mutualisation des savoirs et [’exercice pluridisciplinaire de la médecine d’aujourd’hui. La
télémédecine accompagne le développement de 1’exercice collectif de la médecine. La loi et le code
de déontologie doivent évoluer pour reconnaitre cette transformation des pratiques médicales,
justifiée notamment par une nécessité de prendre en charge aujourd’hui un patient atteint de plusieurs

maladies chroniques dans sa globalité.

b. Des financements imprécis ou inexistants:

En France, notre systeme de santé et les conditions de travail des équipes médicales ne sont pas bien
adaptés a la prise en charge des maladies chroniques. Il suffit de voir la place réservée a la prise en
charge des maladies chroniques et a 1'éducation thérapeutique dans le nouveau mode de financement

des hopitaux par la T2A, pour étre convaincu de ce constat.

Outre les questions de responsabilités personnelles, 1’incertitude juridique concerne aussi les

conditions de facturation des actes inscrits a la nomenclature ; 1’exemple du dépistage des

rétinopathies chez les diabétiques est assez exemplaire : 1’acte complet, pour étre facturé a
I’ Assurance maladie, nécessite la présence d’'un médecin alors méme qu’il reléve maintenant des
missions de I’infirmiere ou de I’orthoptiste et que la lecture des images est faite, a distance, par des

médecins qualifiés. Les structures qui ont mis en place ce dispositif de dépistage risquent a tout




moment de voir leur facturation contestée et rejetée par les caisses d’assurance maladie. L’incertitude
actuelle ne permet donc pas d’inclure les spécialistes libéraux dans le réseau de surveillance par
rétinographie. Ceux-ci ne prendront pas le risque de voir leur facturation remise en question, méme
dans le cadre de protocoles passés entre eux et les structures qui assurent ce dépistage.

L’exercice de la télémédecine ne fait pas encore 1’objet d’une reconnaissance particuliere dans le
Cadre de la Classification des Actes Médicaux (CCAM). Le financement des Pouvoirs publics a été
jusqu’a présent non pérenne, essentiellement consacré a accompagner des études pilotes. Lorsque ces
dernieéres sont ensuite poursuivies, le financement du fonctionnement est essentiellement assuré dans
le cadre de la tarification en vigueur (T2A pour les établissements hospitaliers ou CCAM), sans que
la spécificité de la télémédecine soit prise en compte. Certains établissements bénéficient de
dotations spécifiques dans le cadre des missions d’intérét général ou des réseaux de santé, comme par
exemple les forfaits accordés aux médecins libéraux pour qu’ils participent aux réunions de
concertation pluridisciplinaire en cancérologie (RCP). L’absence de rémunération clairement
identifiée de D'activité de téléconsultation et de télé-expertise freine le développement de la

télémédecine dans le contexte du financement a I’ activité.

c¢. Des freins de nature sociologique et économique concernant les professionnels hospitaliers et

libéraux :

Le développement de la télémédecine contribue a modifier les modalités d’exercice des
professionnels de santé habitués au contact physique avec les patients et suscite soit un désintérét ou
une ignorance pour un grand nombre, soit un rejet par manque de confiance dans les nouveaux
dispositifs. Les avantages en matiere de qualité et de sécurité apportés par la télémédecine ne sont pas
encore enseignés dans les facultés de médecine.

La crainte diffuse vis-a-vis de I'utilisation de la télémédecine dans les soins aux patients se double

d’une crainte bien réelle concernant ’'impact de ces nouvelles technologies sur les rémunérations

futures de la profession médicale.

Si on veut étendre demain la télémédecine a la surveillance des patients atteints de maladies
chroniques, il faudra nécessairement impliquer les médecins généralistes. Le recours a la télé-
expertise pour solliciter I’avis d’un spécialiste allongera la durée de 1’acte de consultation
traditionnelle, dont il faut rappeler qu’elle est en moyenne de 15 a 20 mn. Sans incitation particuliere
(intégration dans un réseau, rémunération forfaitaire concernant la prise en charge des patients ...), le

recours a la télé-expertise par le médecin généraliste a peu de chances de se développer.




d. Des problemes techniques encore insuffisamment maitrisés dans certaines régions :

Sont abordés sous ce theme la question des débits, des systemes d’information hospitaliers, de la

sécurisation des données et de 1’interopérabilité.

Dans certaines régions insuffisamment dotées en haut débit, le développement de la télémédecine
peut étre freiné par la lenteur des informations transmises. C’est particulierement le cas pour la
transmission d’images en télé radiologie qui nécessite de grosses capacités de transmission et de

stockage.

L’insuffisance de développement du systeme d’information hospitalier peut €tre un obstacle au
développement de la télémédecine dans la mesure ou les actes doivent étre associés a la possibilité
pour le médecin requis de consulter a distance le dossier médical professionnel des patients. La

gestion de cette activité nécessite également la mise en place d’une tragabilité sans faille, tant pour le

contenu des avis donnés que pour I’identification des actes et du temps passé. Les attentes sont

également treés fortes vis-a-vis de I’avancement du dossier médical partagé.

Parmi les autres obstacles techniques, il faut citer la problématique de la sécurisation des messageries
internet pour la transmission des données médicales, le développement de nouvelles applications
wifi, I’authentification des professionnels par la carte CPS, le numéro d’identification unique pour les

patients et le recueil de leur consentement.

e. Les craintes des usagers : un probléme de confiance :

Une récente enquéte conduite aux Etats-Unis [39] révele que les alnés restent « peureux » (fearful)
vis-a-vis des évolutions technologiques. En 2008, aux Etats—Unis, moins d’1/3 des seniors agés de
plus de 65 ans utilisent I’internet. Par contre, dans la tranche d’age comprise entre 50 et 64 ans, 70%
des américains utilisent internet. Les femmes caucasiennes ou asiatiques sont plus intéressées par ces
nouvelles technologies que les hommes, notamment les afro-américains.
En France, dans certaines régions, les associations d’usagers ont déja fait connaitre leur soutien ou
leurs réserves a certaines applications de la télémédecine. Ces données montrent que le
développement de la télémédecine en général, de la télésurveillance a domicile des maladies
chroniques en particulier, ne peut €tre que progressive, la plupart des patients visés par ces nouvelles

technologies ayant un age supérieur a 65 ans.




La meilleure facon de gagner la confiance des patients, notamment dans la culture frangaise, c’est

d’assurer le strict respect du droit a la confidentialité et a la protection des données sensibles.
L’obligation qui est faite au médecin de recueillir systématiquement le consentement du patient et de
pouvoir démontrer que 1’acte de télémédecine correspond réellement a un besoin au bénéfice du
patient (et non au confort du professionnel) est I’occasion de progresser dans cette appropriation. Il
faut entrainer le patient a discerner ce qui comporte des risques pour sa santé et son intégrité

personnelle.

f. L’absence d’évaluations médico-économiques suffisantes :

Alors qu’au début des années 2000, les orientations avaient été clairement données par les autorités
sanitaires, force est de constater dix ans plus tard que peu d’évaluations médico-économiques ont été
réalisées. La plupart des études publiées dans la littérature, en France comme a 1’Etranger, reposent
sur la méthode de minimisation des colits montrant une réduction des cofits de transports et
d’hospitalisations. Les économistes de la santé considerent cette approche incomplete, pouvant
comporter le risque d’une évaluation contre-productive, car bloquant devant des résultats décevants

d’une expérience potentiellement porteuse de progres a plus long terme.

La télémédecine engrange des changements de comportement, de culture, d’organisation qui sont des

processus longs et complexes.




2. PLACE DE LA TELEMEDECINE DANS LA PRISE EN CHARGE
DES MALADIES CHRONIQUES:

La stratégie de I’Union Européenne dans le domaine médical est orientée vers
«la télémédecine et les solutions innovantes pour la gestion des maladies chroniques ».
En effet, les maladies chroniques inquictent car elles concernent 2/3 des plus de 55 ans, et
représentent en moyenne :
- 80% des consultations de médecine générale
- 60% des hospitalisations

- 70% des dépenses en soins de santé

Le temps médical dévolu a la surveillance d’un indicateur de maladie chronique n’est pas le méme
que celui que doit consacrer un médecin a la démarche diagnostique ou a 1’éducation thérapeutique.
La télésurveillance d’un patient atteint d’une maladie chronique repose sur le controle régulier d’un
ou de plusieurs indicateurs qui permet au médecin traitant de savoir si le patient est ou non stabilisé
dans sa maladie. L’éventuelle déstabilisation de I’indicateur étant immédiatement corrigée pour
prévenir la survenue d’une complication justifiant alors une hospitalisation. Il pourrait donc étre
opportun de distinguer les actes médicaux en rapport avec la télésurveillance a domicile de ceux en
rapport avec la téléconsultation et la télé expertise qui caractérisent mieux la démarche diagnostique

et/ou thérapeutique du médecin.

La télésurveillance apporte des réponses adaptées au suivi de la plupart des maladies chroniques en
évitant la multiplication des actes de consultation traditionnelle, en raccourcissant la durée des
hospitalisations et leur caractere répétitif. Ce nouveau mode de prise en charge peut se révéler étre
plus efficient que le suivi traditionnel qui repose aujourd’hui sur des consultations périodiques et
souvent courtes aupres du médecin traitant, pouvant se limiter au seul renouvellement d’ordonnance.
L’intégration de la télésurveillance dans la filiere de soins d’un patient atteint d’une maladie
chronique peut permettre de prévenir certaines complications et des hospitalisations non
programmées. Elle ne remplace pas la consultation médicale traditionnelle, mais permet de
I’espacer. Les indicateurs sont saisis, soit par le patient lui-méme préalablement formé a cette
démarche, soit par un professionnel de santé para médical selon un protocole élaboré par le médecin
traitant.

Ainsi, dans le rapport de télémédecine cité précédemment [37], « les maladies les plus couteuses
dans leur prise en charge actuelle, pouvant tirer un bénéfice tant en matiere de qualité et de sécurité

des soins qu’en matiére de réduction des dépenses de santé grdce a la télésurveillance a domicile,




sont : Uinsuffisance cardiaque, I'insuffisance rénale, le diabéte et ’HTA »

3. PLACE DE LA TELEMEDECINE DANS LA PRISE EN CHARGE
DU DIABETE :

Le diabete est en Europe une des maladies chroniques les plus répandues et une des causes
majeures de déces et de déces prématuré ainsi que de diminution de la qualité de la vie. Aujourd’hui,
plus de 50 millions d’Européens sont diabétiques, ce qui représente une prévalence moyenne de 7,5
%. On estime également que 50 % des personnes atteintes du diabete n’en sont pas conscientes, ce
qui les expose aux risques et aux complications colteuses li€s a un mauvais controle de la maladie.
Dans de nombreux pays européens, le diabete de type 1 est une des maladies chroniques les plus
répandues chez les enfants.

Les dépenses liées au diabete en France progressent chaque année d'un milliard d'euros environ. En
2007, elles s'élevaient a 12,5 milliards d'euros, soit plus de 9% des dépenses de soins.

Selon les chiffres de 1'Assurance maladie, le colit des transports médicalisés remboursés
annuellement est en moyenne de 290 euros par diabétique de type 1. S'y ajoutent le coiit des dépenses
médicales de santé (1790 euros a plus de 6400 euros par an en fonction de I'évolution de la maladie)

et celui des journées de travail perdues a chaque consultation hospitaliere.

Des efforts considérables ont été réalis€s ces dernieres années au niveau technologique pour
améliorer la vie au quotidien des patients diabétiques. Les exemples sont multiples: le développement
de stylos jetables et de pompes a insuline, la réduction du temps de réaction des lecteurs de glycémie
ou la mesure en continu de la glycémie. Des moyens peut-étre moins médiatisés, mais tout aussi
impliqués dans 'amélioration de la prise en charge du diabete ont également vus le jour ; c’est le cas

de la télémédecine.

La surveillance a distance des patients diabétiques traités par l'insuline est un domaine médical qui se
préte parfaitement au développement de la télémédecine. Le développement de ces systemes est
clairement justifié si on se réfere a 1'étude du DCCT [3] dans laquelle les seuls patients qui aient
atteint un taux d'HbAlc inférieur a 7% constituaient le groupe intensif de 1'étude, avec un traitement
par au moins 4 injections quotidiennes d'insuline ou une pompe, une consultation mensuelle avec
I'équipe soignante et un appel téléphonique hebdomadaire. Malheureusement, les patients de ce

groupe n'ont pas conservé cette valeur moyenne d'HbAlc au cours des années suivantes durant




lesquelles le suivi thérapeutique n'était plus aussi rapproché.

La base de l'utilisation de la télémédecine dans l'insulinothérapie repose sur l'analyse des données

numériques représentées par les résultats des mesures glycémiques faites par les patients, d'une part,

les doses d'insuline injectées d'autre part. Par ailleurs, les patients utilisent en principe des

algorithmes décrivant les adaptations des doses d'insuline lorsque les glycémies s'écartent de la cible.
La plupart des lecteurs de glycémie possedent une mémoire permettant de stocker des centaines de
glycémie. Les données peuvent étre déchargées dans un ordinateur et faire l'objet de diverses
représentations graphiques. Mais il ne s'agit pas encore de télémédecine, dont la définition suppose

un traitement a distance des données.

3.1. Expériences de la t€lémédecine dans la prise en charge du diabete type 2 :

Les problemes essentiels posés avec le diabete de type 2, concernent 1’augmentation rapide de la
prévalence de ce type de diabete, alors que le nombre de médecins traitants - généralistes et

diabétologues - suit une évolution inverse.

Les assurances maladies (en France avec le programme SOPHIA) ou les laboratoires
pharmaceutiques, tel que Sanofi-Aventis en France (étude ELEONOR), développent des stratégies
d'accompagnement des patients diabétiques de type 2 en utilisant la télémédecine. Ces systémes
associent diversement des programmes interactifs par Internet, couplés a des messages e-mail, SMS,
ou bien téléphoniques par des infirmieres ou des call-centers spécialisés.

Ces stratégies sont orientées vers la télésurveillance. Le but est alors d’enclencher un contact d’ordre

motivationnel, de renforcer 1'éducation des patients (diététique, activité physique, prévention des

complications) et de les aider a la titration de leur insulinothérapie si nécessaire. Cette utilisation de

la télémédecine vise a améliorer le controle glycémique du patient sous surveillance équivalente ou

accrue mais a un moindre cofit, les €tudes le montrant sont donc attendues.

Concernant toujours le diabete de type 2, le constat selon lequel le dépistage annuel de la rétinopathie
diabétique était insuffisamment pratiqué en France, a conduit des services hospitaliers a utiliser un
rétinographe non mydriatique, permettant a un technicien non médecin de prendre des photographies
numérisés du fond d'ceil, télétransmises vers un centre de lecture spécialisé. Entre juin 2004 et
décembre 2006, 16 centres de dépistages ont été ouverts et 14 769 patients dépistés dans le cadre du
réseau OPHDIAT. Cette étude [40] a démontré que parmi ces patients, moins de 10% des

photographies de fond de I'ceil n'avaient pu étre interprétées. La concordance des avis de deux




lecteurs, mesurée sur 800 photographies, était comprise entre 92 et 99%, et plus de 90% des comptes
rendus ont été réalisées dans les 48 heures apres la prise des photographies. Ces criteres d'évaluation
sont donc en concordance avec les procédures d'assurance qualité définies pour le dépistage de la
rétinopathie diabétique.

C’est un exemple de télémédecine qui a permis d'augmenter de facon considérable le dépistage de
cette complication du diabete, compte-tenu de l'augmentation du nombre de patients et de la

décroissance du nombre d'ophtalmologistes.

3.2. Expériences de la t€lémédecine dans la prise en charge du diabete type 1 et
des diabetes insulino-dépendants :

Initialement les raisons qui ont poussé les médecins a réaliser des expériences de télémédecine en
diabétologie sont 1’éloignement des patients par rapport a leurs centres de soins. Aux Etats Unis, les
affiliés de la « Veteran Administration » (V.A.) vivent a des centaines de kilometres de leur centre
hospitalier de référence, ce qui est un frein a la fréquence des consultations. La V.A. a donc été une
des premieres institutions a proposer un systeme de suivi a distance des patients diabétiques.

La plupart des expériences publiées dans la littérature sont centrées sur ’amélioration de la gestion

du traitement par le patient, notamment 1’adaptation des doses d’insuline.

L’évaluation repose en général sur I’évolution des taux d’HbAlc.

Il existe a ce titre trois grandes catégories d’expériences :

1. Des contacts ou des consultations répétées par téléphone

2. Des systemes plus organisés mettant en jeu une Unité patient et une Unité médicale reliées par un
systeme de télécommunication. Ces systemes sont centrés sur le transfert de données de I’auto
surveillance glycémique ; les conseils donnés, non instantanés, en retour au patient étant le plus
souvent assurés par une infirmiere ou des « call-centers » spécialisés, et plus rarement par le
médecin. Tout ceci via téléphone, SMS, ou e-mails

3. Des systemes plus interactifs de type carnets électroniques, associant d’une part 1’aide
immédiate automatique a la décision, pour I’adaptation des doses d’insuline et d’autre part le

transfert automatique de données vers le soignant, avec retour via téléphone, SMS, ou e-mails.




a. Le lien téléphonique simple :

Confirmée par 1’étude du DCCT [3] - démontrant qu’un suivi intensif des diabétiques de type 1
améliore 1’équilibre métabolique -, I’expérience novatrice de Miller et Golstein [41] est certainement
I’ancétre de la télémédecine en diabétologie.

Plus récemment, I’expérience de Thompson et al. [30] a proposé a 46 patients insulino-traités (52 %
diabétiques de type 1), mal équilibrés (HbAIC > 8,5%), un suivi téléphonique rapproché. Apres
tirage au sort, 23 ont bénéficié de 3 consultations d’environ 15 minutes par semaine réalisées par une
infirmiere spécialisée et centrée sur 1’adaptation des doses d’insuline. Au bout de 6 mois I’'HbAlc
moyenne dans ce groupe était passé de 9,6% a 7,8%, alors que le groupe témoin ayant une prise en
charge traditionnelle voyait son HbAlc passer de 9,4% a 8,9%. La différence entre les deux groupes
est nette et statistiquement significative (p< 0,01). Ce systeme est donc tres efficace, mais également
chronophage et tres couteux, vu le temps passé par 1’infirmiére a suivre les patients ; ce qui n’est

pas réalisable en pratique quotidienne.

Moins couteux sans doute, pourrait étre le recours a des call-centers employant un personnel non
médical. L'expérience a été tentée en Angleterre [42] chez des patients diabétiques de type 2, mais
parait difficilement réalisable chez des patients diabétiques de type 1 ou insulino-traités avec des
schémas thérapeutiques complexes. En effet, cette approche tres simple peut étre efficace quand il
s’agit de lacunes éducatives de base, d’oublis ou d’un simple besoin de motivation ; mais elle est
inefficace en cas d’obstacles plus importants au traitement, tels que les attitudes de déni ou de refus,
habituellement associées aux déséquilibres glycémiques séveres, notamment car il n’existe pas dans
ce type d’échange de lien «familier » entre le patient et 1’équipe, qui instaure une relation de

confiance.

b. La création d’un systeme de télécommunication intéerant le transfert des données

glycémiques du patient au soignant :

Il arrive fréquemment au médecin de demander au patient de lui envoyer les données de son
traitement par fax ou par message €lectronique, cet envoi pouvant ensuite €tre suivi d’un appel
téléphonique informel.

De nombreuses études ont été réalisées a ce sujet chez des adultes diabétiques de type 1, mais la
plupart incluant un nombre trés modéré de patients, et limitées a suivi restreint de 3, 6 ou 12 mois.

Leurs résultats sont variables sur ’HbA1c, mais le bénéfice est net sur la qualité de vie.




Tout d’abord, la simple télétransmission de données glycémiques contenues dans un lecteur a

mémoire :

L’étude américaine de Montori et al [13] démontre que la télésurveillance associée au suivi
traditionnel améliore de maniere significative le controle métabolique. Ainsi, 31 adultes
diabétiques de type 1 mal équilibrés (HbAlc > 7,8%) ont été randomisés. Ceux-ci ont
transmis régulicrement, pendant 6 mois, a leur équipe soignante les données de leur lecteur
glycémique ACCUCHEK via le modem ACCULINK. Seule la moitié€ des patients recevait
un rétrocontrole téléphonique régulier par une infirmiere spécialisée, supervisée par un
médecin endocrinologue dans les 24 heures. Ceux-ci ont vu leur HbAlc s’améliorer
significativement de 9,1% a 7,8%, alors que le groupe contrdle passait de 8,8% a 8,2%
(p=0,03). Tous les patients conservaient des consultations en « face a face » tous les 3 mois.
Les patients du groupe contrdle avaient la possibilité de contacter de maniere informelle
I’infirmiere spécialisée en cas de besoin. L'infirmiere a passé dans le suivi téléphonique en
moyenne 50 minutes de plus par patient dans le groupe télésurveillance par rapport au groupe
controle.

Fait intéressant également, dans le groupe télémédecine, a été constaté une augmentation de

I’ auto-contrdle glycémique et des modifications de doses d’insuline.

Une autre étude randomisée espagnole [28] a été conduite avec le systeme GLUCOBEEP
(lecteur glycémique ESPRIT transmettant grace a un microphone les données glycémiques
par téléphone), permettant de comparer les performances d’un suivi intensif par
téléconsultations avec des consultations traditionnelles en « face a face ». Quarante
diabétiques de type 1 mal équilibrés (HbAlc > 8 %) ont transmis régulierement les données,
tous ont bénéficié de 12 consultations.

Vingt patients, ont eu 9 consultations téléphoniques en plus des 3 consultations habituelles
de routine. Les autres qui constituaient le groupe controle, bénéficiaient du méme nombre de
consultations pendant les 6 mois, soit 12 au total, mais en face a face.

L’amélioration de I’hémoglobine glyquée était bonne, mais identique entre les 2 groupes au
bout de 6 mois de suivi (HbAlc moyenne a 7.6 % pour les 2 groupes). La qualité¢ de vie
s’améliorait dans les deux groupes et I’incidence des hypoglycémies diminuait.

La consultation téléphonique avec transmission de données glycémiques permet donc les
mémes performances qu’une consultation traditionnelle, mais les cofits en sont moindres;
notamment en évitant les frais de transport et un arrét de travail du patient pour se rendre a la

consultation.




Une étude francaise publiée en 2006 [35] a permis d’évaluer la faisabilité et I’efficacité d’une
intervention de télémédecine chez des enfants ou adolescents diabétiques de type 1, mal
équilibrés (HbAlc > 8%) par I'intermédiaire du pharmacien de quartier. Dans le groupe
télémédecine (50 patients), les données glycémiques étaient imprimées et transférées par fax
depuis la pharmacie vers une équipe hospitaliere qui en retour donnait des consignes adaptées
a la famille, tous les 15 jours pendant 6 mois.

Ce suivi renforcé n’a pas fait la preuve de sa supériorité en termes d’équilibre glycémique,
certainement en raison de 1’adhésion modérée des patients et des médecins.

Cela implique donc que le systeme de télémédecine doit étre simple et peu contraignant en

terme de faisabilité pour les patients et pour les soignants.

Ensuite, I’apparition de systemes plus sophistiqués permettant de transmettre d’autres parametres que

les données glycémiques :

Le systeme T-IDDM a été utilisé dans une étude italienne [34]. Il permet a un patient de
transférer les glycémies de son lecteur vers un ordinateur fixe, d’y saisir ses doses d’insuline,
son alimentation, éventuellement la présence ou non d’acétone et différentes autres
informations, puis de transmettre 1’ensemble de ces données a son médecin qui peut alors lui
répondre via Internet, s’il le juge nécessaire.

Les premiers résultats n’ont pas montré de modification significative de I’HbAlc, I’accueil a
été positif de la part des médecins, mais a I’évidence beaucoup plus mitigé de la part des
patients de part sa lourdeur de réalisation (notamment pour la saisie de I’ensemble des

données médicales).

Moins contraignant pour le patient en terme de faisabilité que le systeme T-IDDM, une étude
espagnole utilisant le systeme DIABTel, conduite en cross-over sur 6 mois, aupres de 10
patients diabétiques de type 1 traités par pompe a insuline [27, 29] était centrée sur la

transmission de données glycémiques a 1’aide d’'un PDA permettant d’intégrer directement les

données du lecteur et de la pompe sous-cutanée. Celles-ci étaient télétransmises par le patient

sur l'ordinateur du médecin, qui en retour avait la possibilité de réaliser ou non un
rétrocontrdle par SMS.
L’étude a permis de démontrer la sécurité de I’outil et la faisabilité de son utilisation en

pratique clinique quotidienne, mais n’a pas permis d’améliorer I’HbA1C pendant sa période




d’utilisation : HbAlc a 8.0 + 0.6% pendant la phase active vs 7.8 = 0.6 pendant la phase
controle (p=0.073). Les praticiens avaient cependant procédé a plus de modifications

thérapeutiques pendant la période active.

Utilisant un systeme équivalent : - le systeme GLUCONET -, I’étude prospective francaise
PUMPNET [25] réalisée en cross over, a montré 1’efficacité et la sécurité de la
télésurveillance par internet et téléphone GSM chez 30 patients diabétiques de type 1 porteurs
de pompe a insuline, une amélioration des indices de qualité de vie, associée a une tendance
non significative a I’amélioration de I’HbAlc au terme des 6 mois d’aide hebdomadaire par
SMS.

Des patients insuffisamment contr6lés (HbAlc : 7,5 -10 %) avaient été inclus dans cette étude
bi-centrique de 12 mois, a deux périodes croisées. Apres un mois d’inclusion, 15 patients
avaient été randomisés pour une premiere période comportant une aide médicale
hebdomadaire par SMS s’appuyant sur les données glycémiques, tandis que les 15 autres
patients ont continué a télétransmettre leurs données sans rétrocontrole médical par SMS.

Aprés 6 mois les groupes étaient intervertis. Les consultations conventionnelles étaient

maintenues chaque trimestre.

Enfin, le systeme T+, plus sophistiqué, combine également la transmission de données
glycémiques et le rétrocontrdle téléphonique par une infirmiere spécialisée, avec quelques
améliorations.

La transmission de données se fait en deux temps :

1. du lecteur ONE TOUCH ULTRA vers un téléphone portable grace a un socle Bluetooth,
adaptable au lecteur puis

2. du téléphone vers le soignant, via GPRS et site web sécurisé sur lequel le soignant peut
consulter les données de son patient.

Le rétrocontrdle est double :

- d’une part une analyse graphique automatique des glycémies est retournée au patient sur

I’écran de son téléphone sous la forme d’histogramme et de courbes ;
- d’autre part une infirmiere téléphone au patient pour commenter ses glycémies.

Une étude anglaise randomisée de Farmer et al [26] utilisant ce systeme, a été conduite chez
93 jeunes diabétiques de type 1 (18-30 ans), mal équilibrés (HbAlc > 8%).

L’ensemble a recu le systeme T+. Apres randomisation, une moitié des patients recevait un




rétrocontrole médical, I’autre moitié constituait le groupe contréle et n’en recevait pas, a

I’exception du rappel graphique des glycémies des 24h00.

Apres 9 mois, les patients qui avaient recu 1’ensemble des analyses graphiques et surtout le
rappel téléphonique par I’infirmiere (une consultation de 7 minutes en moyenne toutes les 2.5
semaines) voyaient leur HbAlc passer de 9.2 a 8.6 %, non statistiquement différent du

groupe controle (9.3 % a 8.9 %).

De maniere plus ciblée, comme nous pourrions le supposer, ces systeémes pourraient étre intéressants
dans les situations particulieres qui exigent un controle glycémique rigoureux telles que la grossesse
chez la femme diabétique ou aupres de patients difficiles a équilibrer tels que les enfants et

adolescents.

Tout d’abord, concernant les enfants et adolescents, plusieurs études ont été menées. Les
résultats sont aussi mitigés que précédemment. Elles ont comme objectif d’améliorer 1’équilibre
métabolique mais aussi d’encourager, de motiver et redonner confiance a ces jeunes patients dont les

dérives hyperglycémiques sont tres fréquentes.

° L’étude INSULOT [24], a utilisé un systeme de divertissement éducatif sur téléphone cellulaire de

N

troisieme génération permettant a la personne d’apprendre a calculer la quantité d’hydrates de
carbone contenue dans les aliments, pour ensuite calculer la dose d’insuline nécessaire en utilisant

des algorithmes personnels.

Les 30 jeunes diabétiques (de 12 a 24 ans) ont trouvé que 1’outil était dans plus de 80% des cas utile
et qu’ils le recommanderaient pour d’autres patients. L’évolution métabolique n’a pas été analysée,

d’autant plus qu’il n’existait pas de groupe contrdle.

° Le systtme GLUCOBEEP [43] cité précédemment pour des sujets adultes, a été testé chez 28

adolescents italiens. Le groupe A transmettait ses données glycémiques tous les 15 jours et bénéficiait
d’un rétrocontrdle téléphonique d’une minute par message vocal, le groupe controle B bénéficiait de
consultations téléphoniques standards et en « face a face ».

Il a été noté une amélioration significative de I’'HbAlc dans le groupe télémédecine (p<0,01) par
rapport au groupe contréle apres 3 et 6 mois de suivi. Le systeme Glucobeep était ensuite proposé au

groupe contrdle et permettait également d’amorcer une décroissance de I’HbAlc.




°Léquipe de Liesenfelf [44] a démontré que la télésurveillance -utilisant un systeéme de

télétransmission de données et des consultations téléphoniques individualisées- permettait de réduire
les hypoglycémies et améliorait le contrdle glycémique chez 61 enfants et adolescents, isolés dans
des zones rurales allemandes (HbA1c réduite de 0,4% a I’issue du suivi (6 a 48 semaines), p<0 ,005).

Il n’y avait pas de groupe contrdle.

¢ L’étude CLOC [45] a permis de randomiser 106 enfants en deux groupes pour une durée de suivi

d’un an. Le groupe intensif devait transmettre ses données glycémiques a 1’hopital a 1’aide d’un
modem toutes les deux semaines. Une analyse des données était réalisée par téléphone avec une
infirmiere et des ajustements thérapeutiques étaient proposés. Le groupe contrdle conservait un suivi
traditionnel aupres de son médecin. Il n’a pas été constaté de différence significative entre les 2

groupes concernant le controle métabolique.

Ensuite concernant les femmes enceintes,

La qualité de vie peut étre améliorée par I'usage de la télémédecine [46] chez ces femmes porteuses

de diabete de type 1 ou de diabete gestationnel.

Mais il n’y pas de différence significative, pour le controle métabolique comme le montre une étude
de faible effectif : [47] 32 femmes diabétiques de type 1, mal équilibrées, suivies par le méme
médecin ont été randomisées en deux groupes. Dans le groupe télémédecine, les femmes devaient
transmettre tous les jours par modem leurs données, et recevaient en retour des conseils quotidiens de
leur médecin. Les deux groupes conservaient des consultations traditionnelles toutes les 3 semaines.
La stabilité et le contréle glycémique étaient bons mais identiques dans les deux groupes:
I’HbAlc a 6 mois du groupe télémédecine passait de 7,9% a 6,8% versus 8,1 % a 6,7% pour le

groupe controdle.




De part le faible nombre de patients diabétiques inclus dans ces études, plusieurs méta-analyses ont

été conduites, mais encore une fois I’impact de la télémédecine parait décevant :

Dans les trois premieres, ont ét€ inclus les diabétiques de type 1, de type 2, et les diabétes

gestationnels :

- La méta-analyse de Farmer et al [10] regroupant 9 études randomisées, impliquant 636 patients, a
montré une diminution non significative des taux d’HbAlc de 0,11% dans les groupes
« télémédecine » par rapport aux groupes témoins.

- Une autre méta-analyse rassemblant les données de 6 études randomisées donne des résultats
similaires [11].

- Plus récemment, une méta-analyse incluant les nouvelles études [12] a mis en évidence des résultats

statistiquement significatifs, mais avec une modeste diminution des taux d’HbAlc de 0,21%.

Dans la derniére méta-analyse, sont considérées uniquement les €tudes de télémédecine au sujet des

diabétiques de type 1 adultes [13].

Elle a été réalisée a partir de 7 essais randomisés chez des adultes.

Tous les patients transmettaient (par téléphone ou Internet) soit des glycémies seules, soit des
glycémies associées a des informations sur les doses d’insuline, I’alimentation et 1’exercice physique.
Le retour était fait le plus souvent par téléphone ou par message électronique.

Cette méta-analyse a pu montrer une amélioration significative mais limitée (0.4%) de I’'HbAlc,
comparativement aux contrdles, mais cette différence n’a pu €tre obtenue qu’apres exclusion d’une

étude conduite chez des enfants.
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La principale caractéristique de ces systemes est donc la contribution a améliorer la qualité de
vie des patients diabétiques de type 1, en augmentant leur sentiment de confiance et de sécurité vis-a-
vis de la maladie, aspect particulicrement intéressant mais insuffisamment considéré [31, 32].

Mais, I’ensemble de ces études montre bien qu’en matiere de diabete de type 1, la visualisation
graphique isolée, aussi parfaite soit elle, des résultats glycémiques souvent anarchiques, n’a guere
d’utilité pour le patient, s’il n’y a pas d’analyse et de réponse thérapeutique faisant immédiatement
suite. Il est donc nécessaire d’impliquer activement le patient dans la gestion de son traitement. Ceci
montre aussi que le soignant, méme qualifié, a peu d’influence s’il ne dispose que des glycémies et
non de I’ensemble des informations nécessaires, en particulier doses d’insuline, alimentation et

algorithmes d’adaptations précis pour conseiller son patient.

c. L’émergence de systemes interactifs :

Ainsi, afin d’optimiser la prise en charge du patient diabétique de type 1, se sont développés des

systemes d’aide immédiate a la décision.

Le systeme HumaLink de M. Albiser, est une méthode mathématique de calcul des doses d’insuline
préprandiale dans un schéma basal-bolus, dont 1’intérét repose sur 1’analyse de données glycémiques
transmises par le patient au moyen d’un clavier a touche d’un téléphone vers un serveur central qui

renvoie des conseils d’adaptation des doses d’insuline au vu des résultats antérieurs.

Une étude a été réalisée avec ce systeme [48] chez des patients diabétiques de type 1. L’hypothese de
travail était la suivante : «les patients ne modifient pas leur dose d’insuline dans le sens de
I’augmentation parce qu’ils ont peur de I’hypoglycémie. Ils se forgent ainsi un « objectif glycémique
personnel» qui leur permet d’éviter ’hypoglycémie, mais qui les maintient dans un niveau

d’hyperglycémie qui explique en partie leur taux élevé d’HbAlc ».

Le but de I’étude était de déterminer si le fait d’avoir a réfléchir pendant un mois sur 1’adaptation des
doses d’insuline, en recevant quotidiennement, sous la forme d’un coaching, des suggestions d’un
systtme qui a pour cible un niveau glycémique amélioré par rapport au niveau considéré
intuitivement comme habituel par le patient, conduisait le patient a modifier son comportement face a
I’adaptation des doses d’insuline. Ceci a été confirmé par les résultats.

A noter que ce systeme ne comprenait pas de consultation de télémédecine.




Ensuite, le systeme DID (Diabetes Interactive Diary) est un téléphone mobile couplé a un PDA
comportant un programme qui integre pour chaque patient les unités d’analogue rapide par portion de
glucides, établi préalablement par le médecin ainsi que le facteur de correction glycémique en cas
d’hyperglycémie préprandiale, et un facteur de correction en cas d’exercice physique. Un tel
programme permet a la machine de proposer au patient une dose d’insuline prandiale adaptée aux
objectifs glycémiques pré-établis et calculée selon :

- la glycémie préprandiale saisie par le patient,

- les apports de glucides également saisis par le patient a travers une liste alimentaire,

- les exercices physiques éventuellement prévus.
Le point fort de ce systeme est la liste électronique alimentaire illustrée. Le patient sélectionne type et
quantités d’aliments souhaités, et la machine calcule automatiquement les glucides supposés ingérés.

Le point faible est la mauvaise interaction du patient avec le médecin via le seul SMS.

Son utilisation dans une étude multicentrique, randomisée incluant 130 adultes diabétiques de type 1,
mal équilibrés, pendant 6 mois [8] a permis de mettre en évidence les effets positifs ce carnet
électronique interactif - associé a un suivi médical par SMS - sur la qualité de vie des patients par
rapport a un suivi traditionnel, mais n’a pas permis de mettre en évidence de différence significative
sur I’amélioration de 1’hémoglobine glyquée par rapport a un groupe contrdle. Le systeme DID a
cependant permis de réduire le temps éducatif consacré a I’insulinothérapie fonctionnelle.

Son utilisation a été expérimentée dans une autre étude, monocentrique [49], chez 50 patients
diabétiques de type 1 traités par basal-bolus, bien équilibrés et suivis pendant 3 mois. A la fin de

I’étude, ils maintenaient leur équilibre métabolique et amélioraient leur qualité de vie.

Enfin, le systeme DIABEO est également un logiciel chargé sur téléphone portable couplé a un PDA
destiné aux patients diabétiques pratiquant ou non I’insulinothérapie fonctionnelle. Ce carnet
glycémique électronique procure une aide immédiate a la décision en permettant le calcul
automatique des doses d’insuline prandiale en fonction :

- de la quantité d’hydrates de carbone ingérée,

- de la glycémie préprandiale et

- de I’activité physique
selon les algorithmes et objectifs glycémiques initialement prescrits par le médecin. Le systeme
propose aussi une adaptation du paramétrage de la dose d’insuline en fonction de la quantité de
glucides ingérés (« unités par portion »), ainsi que de 1’insuline basale (lente ou débits de base d’une
pompe) en cas de résultats hors objectifs. Enfin le systeme télétransmet l’intégralité des données via

GPRS sur un site web sécurisé. Le personnel soignant autorisé peut les consulter dans un format




interprétable d’emblée. Ceci permet ensuite des consultations courtes, en moyenne 5 minutes, mais
itératives et adaptées aux situations d’initiation ou de renforcement du suivi thérapeutique. De telles
consultations permettent de rester dans le « capital temps-médecin » moyen disponible (30 minutes

par semestre et par patient environ).

Le point faible de ce systeme est de ne pas proposer au patient une liste prédéterminée d’aliments
dont le contenu en hydrates de carbone est détaillé dans le téléphone. Le patient doit savoir
correctement estimer sa prise glucidique, s’il pratique I’insulinothérapie fonctionnelle, avant de
rentrer les données sur le carnet électronique.

Le point fort part rapport au systtme DID est le mode de transmission des données ; il est

automatique et se fait sur un site web sécurisé sous forme pages tres lisibles.

Plusieurs études ont été menées ou sont en cours avec le systtme DIABEO.

L’étude TéléDiab-1 [9], est une expérience francaise multicentrique randomisée dont les résultats
encourageants montrent dans le groupe télémédecine 1’amélioration significative du contrdle
métabolique associée a une amélioration de la qualité de vie. Elle a permis d’inclure 180 adultes
diabétiques de typel, traités par basal-bolus et chroniquement déséquilibrés (HbAlc >8% a au moins
2 reprises consécutives, HbAlc initiale = 9.1 + 1.1%). Ces patients ont été randomisés en 3 groupes,
pendant 6 mois : contrdle avec suivi habituel par consultations trimestrielles (G1), DIABEO avec
consultations trimestrielles traditionnelles (G2) et DIABEO couplé a des consultations téléphoniques
breves tous les 15 j et sans consultation face-face (G3). Les patients n’ayant bénéficié que du carnet
électronique (G2) améliorent leur HbAlc de 0.7% (p<0.01) a 6 mois, comparativement au groupe
controle, et les patients ayant bénéficié en plus du suivi télémédical (G3), s’améliorent de 0.9%
(p<0.001) sans augmentation des hypoglycémies. Dans ce dernier groupe, le temps médical utilisé
pour les consultations téléphoniques reste identique a celui des consultations face a face des groupes
1 et 2 (1,2 h), mais le temps perdu par les patients est bien moindre et il n’y a aucune dépense de

transport ni aucune journée de travail perdue.

DIABEO ouvre également des perspectives pour le suivi des diabétiques de type 2 insuffisamment
contrdlés par anti-diabétiques oraux et qui nécessitent I’introduction d’une insulinothérapie basale le
soir. Il a été adapté pour permettre une titration de cette insuline et apporter une proposition
automatisée de dose en fonction d’algorithmes prédéfinis par le médecin. Il propose également un
message automatique délivrant des conseils diététiques ou sur 1’activité physique, si les résultats des

glycémies post-prandiales ou de fin d’apres-midi sont en dehors des objectifs, ainsi qu’une




intervention en cas d’hypoglycémie, et une incitation a renforcer le nombre d’auto-surveillances
glycémiques a des moments choisis. Il est en cours d’évaluation dans une étude multicentrique

TéléDiab2.

4. CONCLUSION :

L’acces a I’auto-surveillance glycémique et 1’éducation des patients diabétiques ont représenté des
progres importants pour mieux contrdler le diabete [4, 50].

Mais le probleme se pose au moment de prendre des décisions concernant un changement
thérapeutique basé sur des niveaux de glycémie. Malgré la confiance des patients dans le résultat des
analyses, la décision de modifier d’eux-mémes le traitement reste tres limitée et uniquement pour des
situations relativement simples.

[’idéal est que le résultat de I’analyse glycémique soit interprété de facon experte, au moment du
controle et dans le contexte clinique du moment présent. Une telle interprétation doit €tre suivie
d’une réponse thérapeutique pertinente et efficace, dans le cas ou cette réponse s’avere nécessaire. Si
cette réponse ne se produit pas ou se produit tardivement en dehors du contexte, 1’utilité de I’auto
surveillance glycémique reste relative [4, 6, 7].

L’interprétation correcte, immédiate et la réponse thérapeutique effective et rapide deviennent
aujourd’hui possibles grace aux progres technologiques de la télémédecine notamment avec
I’apparition des carnets glycémiques électroniques « actifs ».

L’objectif de ces systemes de télémédecine dédiés aux diabétiques est de mettre a disposition des
patients et du systeme de santé un instrument simple et efficace qui permet de contrdler la glycémie
et de prévenir ainsi les complications aigues, et si possible chroniques.

In fine cela permettrait de réduire les dépenses de santé, notamment en limitant les frais de
déplacements et d’arrét de travail des patients, en réduisant le nombre d’hospitalisations pour la prise
en charge de leurs complications aigues ou chroniques.

Les études les plus récentes ont démontré que 1’efficacité de systemes sophistiqués de télémédecine

au service des diabétiques repose sur des points importants :

- Une interactivité immédiate « outil-patient », et fréquente « soignant-patient »

- Un lien relationnel « familier » avec le professionnel de santé, préexistant a la mise en place du
systeme de télésurveillance ; en effet I’expérience des call-centers dont les appels téléphoniques
étaient réalisés par des « anonymes » par rapport celles réalisées avec des soignants connus est

moins efficace sur le controle métabolique et sur son maintien [9, 26].
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Cependant, des études a plus long terme devront montrer l'intérét de ces procédés pour que le temps
passé par les professionnels de santé a analyser les données, valider les recommandations ou
contacter les patients, soit reconnu par les autorités comme de véritables actes médicaux.

Ainsi, en France, un groupe de travail de I'Alfediam a été constitué pour répondre aux objectifs
suivants:

- aider a la conception et la réalisation de systeme de télésurveillance, d'une part par la définition de

N

cahier des charges a soumettre aux industriels, d'autre part par I'expérimentation clinique de ces
systemes
- générer des données clinimétriques suffisamment solides pour asseoir un dossier de financement

des systemes de télémédecine et des actes de télémédecine par les organismes publics.
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ANNEXES : CARNETS ELECTRONIQUES DES VISITES

Visite d’inclusion - MO

| — Données de Base

1.1Age:| | |ans

1.2 Sexe : [ |Masculin [_|Féminin

1.3 Mois et année de découverte du diabete: _ mois/ années
14 Taille:|__|_ | |cm

15Poids:|___ | | _|kgs

1.6 Complications diabete

1.6.1 Etat rétinien :
[] Absence de rétinopathie
[_] Rétinopathie non-proliférante
[] Rétinopathie proliférante
[ ] Pas de compte-rendu

1.6.2 Néphropathie connue :
[ ] Non
[] Incipiens
[] Macroprotéinurique
[] Insuffisance rénale
[_] Dialyse ou transplantation rénale

1.6.3 Neuropathie clinique :  [_] OUI [_] NON[_] NE SAIT PAS
1.6.4 Neuropathie végétative : [_| OUI [_] NON[_] NE SAIT PAS

1.6.5 Gastroparésie : [] OUI ] NON[_] NE SAIT PAS
1.6.6 Artériopathie des membres inférieurs : [ ] OUI [_] NON[ ] NE SAIT PAS
1.6.7 Cardiopathie ischémique : [ JOUIL]NON []NE SAIT PAS

1.7 Lipodystrophies : [ ] OUI [ ] NON

1.8 Antécédents significatifs : ] OUI [_] NON
1.8.1 Commentaires :

1.9 Traitement avant le stage d’IF : [_] Traitement Basal/Bolus
[ ] Pompe & insuline
1.9.1 Dose totale d’insuline /24h ;. unités
1.9.2 Dose d’insuline basale:  unités
1.9.3 Dose d’insulineprandiale: _~~ a__ unités




Il — Diabéte : Traitement a la sortie du stage

2.1 Si Traitement multi-injections :
1.1.1 Nom de l'insuline Basale :
1.1.2 Dose d’'insuline basale pour 24h : unités

2.2 Si Pompe a insuline, Nom de I’analogue rapide :

Total sur 24h : unités

2.3 Unité de mesure des glucides utilisée : (gramme de glucides)

2.3.1 Unités pour 10 g le matin :
2.3.2 Unités pour 10 g le midi :
2.3.3 Unités pour 10 g le soir :

2.4 Correction ou compensation d’une hyperglycémie :

2.4.1 Nombre d’unités pour baisser la glycémie de 1 g/l :

2.5 Activité physique

2.5.1 En cas d’activité physique inhabituelle intense,

Réduction de la rapide la plus proche : de % oude

2.5.2 En cas d’activité physique inhabituelle modérée,

2.6 Apport calorique :

Réduction de la rapide la plus proche : de % oude

2.6.1 Apport calorique quotidien moyen la semaine précédant le stage d’IF :

2.6.2 Apport calorique quotidien conseillé :

2.6.3 Apport glucidique quotidien conseillé :

Ill - Historigue

Kcal/jour
g/jour

unités

unités

3.1 Survenue d’hypoglycémies séveres (avec troubles du comportement ou de la conscience
imposant le recours a un tiers) ou d’acidocétoses (hospitalisées) depuis1an ?[ ] OUl []

NON

3.1.1 Si OUI, veuillez compléter le tableau suivant :

Type Date Nombre jours
hospitalisation

L] Hypoglycémies o -
séveres
[ ]Acidocétoses
L] Hypoglycémies o -
séveres
[ ]Acidocétoses
L] Hypoglycémies o -
séveres
[ ]Acidocétoses

3.2 Nombre moyen de contréle glycémique par jour (sur les 14 derniers jours) :

3.3 Nombre d’hypoglycémies non sévéres symptomatiques (sur les 14 derniers jours) :




Consultation téelephonique (Groupe PDA)

| — Consultation téléphonique

Durée de la visite (minutes) :

Il - Hypoglycémies

2.1 Survenue d’hypoglycémies séveres (avec troubles du comportement ou de la conscience
imposant le recours a un tiers) ou d’acidocétoses (hospitalisées) depuis le dernier contact ?

[ ] OUIL]NON

2.1.1 Si OUI, veuillez compléter le tableau suivant :

Type Date Nombre jours
hospitalisation

L] Hypoglycémies |/ [/ L
séveres
[ |Acidocétoses
L] Hypoglycémies | / /[ -
séveres
[ ]Acidocétoses
] Hypoglycémies | / /[ _
séveres
[ |Acidocétoses

2.2 - Nombre moyen de controle glycémique par jour :

lll — Adaptation du traitement

3.1 Adaptation du traitement suite & I'entretien : [_] OUI [_] NON

3.2 Si oui, porte —t-il sur :
[ ] labasale,
[ ] les bolus,
[ ] les deux

3.3 Quel est le baréme prandial préconisé a l'issue de cette consultation :
3.3.1 Unités pour 10 g le matin :
3.3.2 Unités pour 10 g le midi :
3.3.3 Unités pour 10 g le soir :

3.4 Quelle est la dose d’insuline basale : Ul/24h




Visite M3-1 semaine

| —_ Apports caloriques des repas :

total/24h :

Il - Diabéte : Traitement : observance des régles d’IF

2.1 Matin :

2.1.1 Dose prandiale : Lundi :

Mardi :

Mercredi :
Jeudi :
Vendredi :
Samedi :
Dimanche :

2.1.2 Grammage de glucides :

2.1.3 Glycémie :

2.2 Midi :

2.2.1 Dose prandiale : Lundi :

lundi :
mardi :
mercredi :
jeudi :
vendredi :
samedi :

dimanche :

lundi
mardi
mercredi
jeudi :
vendredi
samedi :
dimanche

Mardi :

Mercredi :
V]|

Jeudi :

Vendredi :

Samedi :
Dimanche :

2.2.2 Grammage de glucides :

2.2.3 Glycémie :

lundi :
mardi :
mercredi :
jeudi :

vendredi :

samedi :

dimanche :

lundi

ul
ul
ul

ul

ul
ul
ul

g/l

g/l

: g/l

g/l

: g/l

g/l

: g/l

ul

ul
ul

ul
ul
ul

_gn

Kecall




mardi
mercredi
jeudi :
vendredi
samedi :

g/l

: g/l

g/l

: g/l

g/l

dimanche : g/l

2.3Soir :

2.3.1 Dose prandiale : Lundi : ul

Mardi : Ul
Mercredi : Ul

Jeudi : Ul
Vendredi : Ul
Samedi : 0]
Dimanche : 0]

2.3.2 Grammage de glucides :
lundi : g
mardi : g
mercredi : g
jeudi : g
vendredi : g
samedi : g
dimanche : g

2.3.3 Glycémie :

lundi g/l
mardi g/l
mercredi : g/l
jeudi : g/l
vendredi : g/l
samedi : g/l
dimanche : g/l

lll -_Nombre de contréles glycémiques par jour les 14 derniers jours :

IV — Satisfaction par rapport a I'outil électronique (pour le groupe 2 uniquement)

Note de 0 (trés mauvais) a 10 (excellent) :

V — Constatation de I'influence des lipides sur les chiffres glycémiques :

oui L] non[]

Si oui : augmentation [_], diminution [ ]

VI- Modification de la proportion de lipides dans I’alimentation : oui [ ] non []

Si oui : augmentation [ ] diminution []




VISITE 3 MOIS

| — Généralités

Poids : kgs

Il - Evénements métaboliques

Survenue d’hypoglycémies séveres (avec troubles du comportement ou de la conscience
imposant le recours a un tiers) ou d’acidocétoses (hospitalisées) depuis I'inclusion ?
[ ] OuUI[ ] NON

2.1.1 Si OUI, veuillez compléter le tableau suivant :

Type Date Nombre jours
hospitalisation

L] Hypoglycémies |/ [/ -
séveres
[ |Acidocétoses
L] Hypoglycémies | / /[ -
séveres
[ ]Acidocétoses
L] Hypoglycémies | / [/ -
séveres
[ |Acidocétoses

Nombre d’hypoglycémies non séveres symptomatiques pendant les 14 derniers jours:

lll - Doses d’insuline prescrites a I'issue de cette consultation

3. Type de traitement :  [_] Traitement Basal/Bolus
[ ] Pompe & insuline

3.1 Si Traitement Basal/Bolus :
3.1.1 Nom de I'insuline Basale :
3.1.2 Dose d’insuline basale pour 24h : unités
3.1.3 Nom de lI'insuline Prandiale :

3.2 Si Pompe a insuline, Nom de I’analogue rapide :

Total sur 24h : unités

3.3 Bareme prandial
3.4.1 Unités pour 10 g le matin :
3.4.2 Unités pour 10 g le midi :
3.4.3 Unités pour 10 g le soir :




SERMENT I ’HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette faculté, de mes chers condisciples et devant
Peffigie P HIPPOCRATE, je promets et je jure d’étre fidéle aux lois de '’honneur
et de la probité dans ’exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuitement a 'indigent et n’exigerai jamais un salaire au
dessus de mon travail.

Je ne participerai 2 aucun partage clandestin d’honoraires.

Admis dans l'intimité des maisons, mes yeux n’y verront pas ce qui s’y passe ; ma
langue taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a corrompre
les mceurs, ni a favoriser le crime.

Je ne permettrai pas que des considérations de religion, de nation, de race, de parti
ou de classe sociale viennent s’interposer entre mon devoir et mon patient.

Je garderai le respect absolu de la vie humaine.

Meéme sous la menace, je n’admettrai pas de faire usage de mes connaissances
medicales contre les lois de ’humanite.

Respectueux et reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai a leurs enfants
Pinstruction que j’ai recue de leurs péres.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j’y manque.




