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RESUME

La mesure en continu du glucose (MCG) avec affichage en temps réel a déja prouvé son efficacité sur

o[ <pJo] & u 8 }ol<p Vv Ju]lvp vd o[, i % o A E] ]o]§ PoC ul«p
[ZC%}P0OoC u] X >[} i 38]( % E]v ]éentaque, rétaspeciye et prpsgective, est

[ Aop E o+ 335 v3 e+ Jv]8] o » * % 8] v8e <Uu]%o o [HV %S HE §
%o ES]E [HV <H *S]}vv JE X > ¢ } i S](* ¢ }v JE& ¢ ¢}vs [ ] E %o
changenents de comportementslu patient et les conséquences métaboliques (HbAlc), ainsi que le

viu E [ZC%}PoC u] s+« AE -+ A o[us]o]e §]}v ol EE!S pdlu 3]<¢

Entre avril 2009 et juillet 2012, au CHU de Grenoble, 35 patients adultes disdstg type 1, sous
%0 } U %o Jvepo]v AS GV %}uE& 17 [ VSE HAEU A  yd%, orit Jv]3] o
été équipés de capteurs. On observe une satisfaction prédominante sur la prévention des

hypoglycémies (100% des patients) puis swoletréle des hyperglycémies (88%). 51% des patients

}vs Vvivv 0 *C+5 u U 0] v PEV % ES] ol vE] § P Vv E %0 C
S Zv]<p X % E « i u}]e [pmS]o]e S]}vU o vVviu E u}lC v loue % E
(p=0,06)0 S U%oe [ EE!S S UR}E J]E u}C v 0 %o} U %o =@09).u vS uPL
> ] u}C vv o[, i } e« EA i u}]=23) 6t de 1,0 Pounes patients

ayant une HbAle 69X "UE 0 * i0 %o S] vVSe <u]% 4  0PoodEubd SU PR IuvSV{ M
[ZC%}P0oC u] « A E X *CeS u 5 }v pv ] %}UE 0 % S] vS *[]¢
[ p 8]}V 8Z %o MS]<H *% ]J(]<p X

Mots Clés Mesure continue du glucose, Diabéte type 1, Satisfaction du patient, Hypogty @ néit

automatique de pompe, HbAlc.

ABSTRACT

Continuous glucose monitoring provéd effectiveness imeducingHbAlcand glycemic variability
without increasinchypoglycemia number. The main objectivetinis singlecenterretrospective and
prospectivestudyis to assess thmmitial expectations opatients equippedvith a sensorand analyze
this servicefrom a questionnaire Secondary objectivegsonsist in evaluatingfter three months of
usepatient'sbehavioral changesnetabolic consequencgsibAlcand severe hypoglycemia number

with the use ofautomated insulin suspension.
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Between April2009 and July2012, in Grenoble University HospitaB5 adult patientswith typel
diabetes were equippedf sensors 33 of them have beetreated with continuous sbcutaneous
insulin infusion, with a mean baselineHbAlc of 8.1+1.4%. The predominant satisfactios
hypoglycemia prevention (100% pétients) and secondarily hyperglycemia control (88%). 51% of
patients have dropped out mostly relatedto the anxiety generated byalerts and technical
difficulties. After 3months of usehe average numbeof bolusper dayincreased by 5% (p=0.06).
Thetemporaryinsulin suspensiowas alsancreased by 3% (p=0.09). The mean decreaseHbAlc
observed at3 monthswas 0.3% (n=23) and1.15% forpatients withHbAl1c>9%.None of the 17
patients fitted withautomated insulin suspension hagvere hypoglycemia. Therefore, this system

can helpthe patientwhenit is associated with apecific therapeutieducation prgram.

Keywords Continuous glucose monitoring,ype 1 diabetes, Patient satisfaction, Hypoglycemia,

Automated insulin suspension, HbAlc.
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lI.  INTRODUCTION

%o L] O JHA ES o[]Jvepo]v Spanwéasodrtiicely, guid¢ulgpaient dars
o P *3]}v *}v Jvepo]v}sZ E %o] *S uv (] <pu}S] 1V %}pE o0 <}]Pv
optimal (HbAl& 7%)a prouvé son bénéfice dans la prévention des complications micro et macro
angiopathiques A o[ SPCCY Cet équ]o] E <[} 8] v8 p adiaE]réeillargev
glycémique fréquentéau minimum 4 fois par jourgccompagné [pv % E&J]e v Z EP H S].
La mesure continue du glucosst donc apparue comme une ]88 o}P]<«pu ve 0 ¢ }uS]loe [ ]
gestion dutraitement. Elle a été utilisg dés 1999 au départ pour de courtes durées exploitées de
maniére rétrospectivé« holter glycémiqueis (]Jv [} e l&pfidlycémique dans le milieu de
vie du patient. S }puS]o [ S vepu]s A 0} %o %empsidelda gly¢émie i@erstitielle
afin que le patient puisseéagir a la fois aux alarmes hypo/hyper glycémiques, aux alertes prédictives
u ( ol & v ((] Z vS§ Le patieriva done ¥tégrer de nouveaux parameétres pour

prendre des dé]*]}ve §Z E % uS]<u *U A of ] B ] S}o}Pu X
DESCRIPTION DU SYSTEME

Le dispositif CGM est toujours constitué de trois pa@' ureld) : un capteur, un trasmetteur (ou

émetteur) et un récepteurlLe capteur (ouélectrode ou Sensor) est plad@ns le tissu sousutané
P&E HV Jve E3 HEX 3§33 o0 30erzymdla@luchsetox§Bse qui preduit un

courant proportionnel a la concentration déugose(figure 13).

Le transmetteur envoie ces données par télémétrie a un monifeurrécepteur) Ce dernier peut
étre une pompeou un lecteur de glycémie interstitielle ou un moniteur indépenddms mesures
sont transmises toutes les cinqg minutes, parfois toutes les minutes. Une glycémie capillaire
[ § o}vv P 118 !'&@&u mi@Bimunh«toutes les 12 heures, pdus souventrois fois par jour
pour diminuer le décalage de valeur entre la glycémie interstitielle et la glycémie capildliexiste
un retard de 4 a 15 minutes par rapport a la glycémie veineuse et les patients doivent en étre
informés. De méme, la glycémie[dS o}vv P ~% }UE 0 ¢ «C*S u « D SE}v] ¢« }]S !:
ZYE - $}us A E] 8]}v PoC uJcu <]viv & ES [ u%o0](] X > e
mémoire dans le moniteur. Celeivarie de 30 joursapu SE u}l]e ¢ o}vV.lods Gedmcedonto

ensuite analysées par le soignant avec le patient grace a différents types de logiciels selon le
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fabriquant.Les moniteurs possédent différentes alarmp%o$]}vv 00 ¢ <p] [ 3]A v3 ¢] 0 Poc
0 A]S e [ HPuousde bisse des glycémiepassent le seuil paramétrdl existe

également des alEu ¢ % E ] 8]A ¢ Jv J<u v8 o ep@Enk iyo %u@EheZ ]v [

hyperglycémie. Actuellement, troi;dustriels fabriquent ces systemesgTableau6): Medtronic

(Capteurs Sof Sens®mpuis Enlit® reliés a la pompe Real Time puis YeAbbott (Free Style

Navigato®) et DexCom(capteurs Dexsens@ret Dexsensor G&lreliés au moniteur Seven PRist

Animas Vib@). La particularité de la pompe Paradigm Véo est le systeme en boucle fermé

% Eu SS vS pv EE&!S psStu S]«p 0 %o}u% ] onceMai@ seuilsans]ee n

action de la part du patient. Cet arrét est limité & une duré@ximum de 120 minutés

ETAT DES LIEUX DE LA LITTERATURE.

1. Effet « —” Z7 , s... $— e—" Zf “f'<f,<Z<—% %oZ>...tec“—1

v Ev vs o[ ((] 135 us$ lol«p U viu E po ont &duréalisés & Lpu ]
premiére étude parue en 2006 sur62 patient8 u]e v A] v v ]ee Uu}C vv o[,
de 0,6% a 3 mois dans le groupe M@@té en continu par rapport a une Auto surveillance (ASG)

0 *o]cu X >[ » WM dE] Srémoudeiegalemint ur 3 mois une baisse de 0,43%. Sur une
période de 6u}]*U pv e %O0Ue PE vV * 3u e« %' \EF322pqgii ocfraiive une Z &

KX iuno9 o[, i pv]<p uvd Z 10  %O0Ope TA ve ~2doams) 1(( & v
Les autres études réalisées sur 6 mois retemivdes résultats varldes de-0,279%° a-1,21%? (dans
cette étude étaient compargpompe+MCGversus AS@MDI (Multi Daily Injectionsce qui explique
les résultats aussi importants alors que les autres études comparaient PoiM@ versus Pompe
ASG ou MDt MCG. Ces réultats sont obtenus pour une observansapérieure &40% du temps.
>[ §p  ~d(@=vo6fde § o[ Spu (E v ®[m=257) dnt elles un recul de douze wis.
Cette derniée a comparé deux approchesine utilisation libre de la MCG par le patient (groupe 1)
et une prescription limitée, guidée par le médecin (groupe 2) pour des patigitiss par pompe ou
sous multiinjections. On observe dans les deux cas par rappodraupe contrdle une baisse de
o[, cide 052 et0,4m E *% S]A u v3X >[ ((] 15 <*uE o }JvSE€0 u §
importante chez les patients utilisant la pompe. Le nombrecapteurs consommeés était inférieur

dans le groupe 2.
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W E ]Joo piEW %d,us !SE OM] » po o u E<«<p HE o[ <uJo] &E u §
suggéréque les excursions hyperglycémigues sont des variables indépendantes du risque de
complication microangiopathiqd@X >[ Sp *!weta&Real Trend Studf(n=132) démontrent

<u[]Jo AE]*S pv HPu v3 3§]}v «]PVv](] S]A H S U%oe %o *° Ve 0 ¢ } i
diminution du temps passé en hyperglycémie. Les variables utilisées étaient la désiatidard

i}HEV o] & S o[(Wedn ArbplitudeOf GlucoseExcursion

2. Effet sur la prévention des hypoglycémies .

Les études précédemment citéé& " *°> ont démontré un bénéfice métabolique sans augmentation

U Viu E [ZC%}POC u] * % E E %%[EH p P EEriehedlen2@EL£o X
sur 6 mois (rF 120, patiens ayantuneHbAlc initiale< 7,5%) a méme obserwée réductionde 50%

M viu E [ZC % }R@&3g/dl avec parallelement une baisse df , i TUILG 9SS p
prospective de Choudal¥/(n=31) démontre queo[ E E!S p3}u 3]<p 0 %}u% W &
% Eu 3 Julvp & o viu E [ZC % Trois@ravalx ony nahpEE N que cette

(}v 8]}v v[ VS&E ]v ]38 p pocet@sé-diabétique hi de rebond hyperglycémigiéeicune
grande étude E v }u]e V[ % }pE o wu}lu vs }uu E]S E % E]V |% 0
hypoglycémies sévéredine étude parue en 2089 sur 16 patients faisant des hypoglycémies
séveéres et ayant testé la MCG pendant 2 mois a montré une baisse significative du nombre

[ Z0@glycémies séveresS p viu & [ZC%}PoC u] ubDiub}@leX %p o] S]}v v]

été faite suro [ ] u %de I1& MCGur les patients présentant des hypoglycémies non ressenties.

3. Mesure de la qualité de vie sous MCGet du service rendu au patient :

% ES]E of', sipquestidriaire de 44 items a été remis au patient aweecotation de 1

i }v EGv vs o P «8]}v p ] 8§ iU <u}8] ] vU o« & o 8]}ve A o Vi
guestions ouvertes on été émises sur les meibleaspectset les inconvénients en fonction de la

0 ¢ [P XKv ®SE}JWA [ 08 E 3]}v 0 «<u 0]3 esbéhéficegont D 'X >
moins marqués chez $glus jeunes § %0 Mde JU%}ES vSe Vv o [p&uorheins]év (E <
jourssur6¢X ve of Sp U Zuyv E SEIPUA % o [u o]}E 3]}v 0 <u 0]3
% E E % %}ES o M'X  ve B(nS4B) basé sur uGuipStionnairede 13 itemstous

les patients ont souhaité poursuivre le systeme @ume prélominance de réponses positives
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% E A vi]}v o favigE des hypdglycémies (88%), reeite gestion du diabéte (81%),
amélioration globale de la qualité de vi@8%). Les inconvénients les plus importants étaient
O[]JEE]S §]}v S Vve (ES%}IYVvS019°U o Plv e 0 Eu -+ So0o[VIuUuEGuUuwv
(22%). Une étude plus récente ybliée en juin 2012 par Markovi¥Z compare les caractéres

%oeC Z}0o}P < » e v( vSeU . posS « § * % E VvS- * Vv(VvSe ]V 0}
E u E<pg <p 0 VvV(VvVSe S 0 HPE* % & vSe }vS %oope [ VAE] S A o}
contrdle contrairement au groupe adulgour lequel la MCG a un impact positif sur le stress. Les

% E vSe YU PE}U% D ' }vs P o u vsS %oue %o E oe]}ve E %o %o} E:
% E 15 }v }VSE -8 Ve e 3p <+ A 0 (}]* pv VAE] § 0] o]
réactif face aux données apportées par le capteur et une sérénitéavis du risque de dérives

glycémiqueghypo ou hyper) par la possibilité de controler les tendances.

4, Pour quelle population ?

> ui}E]s e Sy + }vs Ul}vSE& of]vezaesdpatients didpétiques deZ
type 1 adultes, adolescents ou enfant&wu cours de la grossessgll pv. Su V[ % }uE o0 u}lu v
voCe o0+ ((8 [pv p3]o]e 8]}v un o}vP JupE-+ A o SuE v §
Jvd E«3]3] oo X >[ & uld fE %4C o[ ustémjistestg}sous forme de holter
glycémique (avec amge rétrospective des courbegf)utes les 4 a 6 semaines permettait une
Jul]vps]lv 0 u E}e}ulve(d o]X § P 5 3]}vv oU fagdiontré Z v
QU O %}ES [Hv Z}o8 E PoC u]J<p % v vs 61Z A ]85 pv (( 8 v (<M
~% E]} [ZC% EPoC u] ¢ viwesures Smpies %u@Eu contrairépisodes
[ZC % } P oC tuhnhes etlez les patients tragéoar insulinefhez legatientes traitées par regles
hygiénodiététiques seuls ou avec insulin®eux autresétudes de fible échantillod’ * ont
ulv3E of]vs E!S 0 D' % v VS tesidatbiigjuesE de typeh ek pour les
diabétes gestationnef8 Chez lepatients diabétiques de type 2, une étude randomipémliée en
2012° montre que le port intermittent de la MCG pendant 3 mois (2 semaines avec puis une
ceu]Jv [ EE&!Se % EuU § pv Jee of, i VRVARRY; TUG9 % E E %o %o]
des %o 5] vSe ] S]<u SC% 1 ¢ ve Jvepo]v p ulu vs ¢ (E % *X SS
liée a une intensification des traitement€e systéme apparaitrait donc comnue bon outil de

motivation permettant un changement de comportement des patients.
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Au vu de cette littérature,o [, " luu v pv  Sp & v }lu]e uposS] vSE]«H <]
(Jv T1iT % }uE A op E ] 0 'D % ps ipe3](] & [puv & u }uEe+ u vs p9

maladie. Le patients éljibles pour cette étude sont

« - Lespatients diabétiques de type 1

-Et C vS8 v (] ] [pmv SEMiSe pavpompe depuis plus de 6 mois
- § C vS8 v (ihrenfofgement thérapeutique dant lesderniéres années

-8 Cvs v (]1] [MV  %o]*S P s (opuSuns |EvZL}lo® E oL [V }%oS]u]e

la programmation de la pompe en fonction des résultats depuis plus de 3 mois.

- Et répondant & un ou plusieurs des critéres suivants

X Une HbA1&8% a tous les contréles durant les 6 derniers mois et au moins aejauses.
X W u}]ve uv ZC%}PoC u] * AE ~Cv3 v ]88 0o E }uE-+ [}
derniers mois.

X Au moins en moyenne 4 hypoglycémies modérées (sdyilg/L) par semaine depuis 6

mois.»

BUT DE NOTRE ETUDE

>  jve vepe [ A %osd@eie Franapphone du Diabétonsidére que de succes de la MCG
est conditionné par la sélection du patient, sa formation et son suiviepuis 2009, des patients
suivisau CHU de Grenoblant bénéfici€ 0 %o }une MICG. Ce systéme étant pour le marhe
viv E u }uE-* U o v}iu & % S] v§e E E&MUS €& S o0]Juls S o 1°1
prise par le médecin en accord avec le patidms indications sondifférentes pour chacuret
% VvV VS§ o[Z]*S}]&E o HE ] fdce adxdifférenis@ssAis ¢e traitement
>} i S]( §S§ Su «3 [ank apnds @e UéBuEEIE] eette activitési ce systéme a
E %o}v U PHAE S5 vS e Jv]S8] 0 ¢ Y % 5] VEX > ¢ } i S](e esurfles |E ¢ }v
changementsde comportements du patient, les parametres métaboliques (HbAlc, variation
PoC uJ<pg s & suE 0 % E A v3]}v + ZC%}PoC u] e « A E +X >[ us
Evaluer cette activité au sein de notre centre afin dedmparer aux régles de bonnes pratiques
% E }(]0 % S] v§ E EPS U S u%oe [uS]o]e S]}vU 8§ pAidecolt}v p «Ce

et de financement.
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. PATIENTS ET METHODES

A. .Stef tF Zizx——1t1%

/o o[ P]§ [uv 3u u}v} VEEKRPUME u]EF% HAMES]~ v o€ o[ 3]A]s%
Jve] p[ % ES] oCe[ v o[Ju%e S *}vS & SE}*% S](X > HAE] u %
ofv oC- e u} J(] S8]l}ve Ju%}ES u vSe § o[usS]o]es S]}v o (}v 8]

la pompeest une étude prospective.

B. Patients

>[ Su E SE}% S3]A %0} ES *UE QUMod W O[pUV **GeSuvSe u cpCE ‘
continue de la glycémie interstitielle. Treatinq patients ont été équipés entre avril 2009 et juillet
2012.

>[ Su rospective a porté sur les patients suivis en consultatign <] %o ¢ [HV %S WE VS

Octobre2011 et juin 2012. Csuivi a porté sur sept patients

C. "(—°"%e Tice. e modalités de suivi.

d}pe 0 ¢ % S] v8e ] S]cpu o <u]% <« repen cotirdi de la glycémie interstitielle
couplé a une pompe a insudinexterne ousous insulinothérapie par muinjections. Ne sont pas

Jv ope 0 © % 3] v8e <u]% °* [pV g¥edmig@Eaveciahalyse jétrHsEctive.
Schéma de suivi

X Consultation avartia mise en place du capteur

Le patient évoque avec le diabétologes difficultésactuelles dans la gestion de sdiabéte (HbAlc
non controlée malgrédes efforts dans la gestion dea pompe, peur des hypoglycémies non
ressenties, ] ((] pos } S VIE pv <pJo] E u § }o]«p 0}Ee+ <u[pV %o E}i

cours..). Lesoignantrecueille &s attentes du patienface a ce systeme. lf@enctionnement de la MCG
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est expliqué au patient de soignantévoque les objectifs attendusvec ce systemétre plus actif

*UHE 0+ &E]A « ZC% EPOC u]<p *U Jee E 0 =+ pjo % E %3]}V

x Consultation de mise en place du systén@elleci a deux objectifs

1. Préparer le pativs o[uS]o]e §]}vdans ga vi® qualienne. Les compétences se

déclinent en termes de savoir, savoir faire, et savoir étre
- Etre capable de mettre en place le capteur
- Savoir réepondre aux alarmes de fonctionnement

- Connaitre les principales caractéristiques fonctionnelles du systeme (cieéeie du
%3S HEY* % }UE %o}y A }amEichaGon debooraites-deEcalibration)

- N~ A}E }uu vs pslo]e E o *Ce3u Vv <+ [Juu E-]}vU A}C P -

2. Aider le patient a définir et paramétrer ses alertes personnalisables ertiidande ses

priorités.

X WZ « [ A ode 3eis avec consultation de suivi intermédiaire @dis et & 3mois

Celleci porte sur.
- >[uS]o]e S]}v pexpordtions des difficultés (pour essayer de les résoudre)

- Le ressenti du patienfrapport bénéfices/contraintes) pour § & u]vil@ a dipu de

poursuivre le port du capteur

- Le comportement du patient vi&Vis des informations délivrées par le systente but étant

\Y

0[}%SJu]s EX WINE o0 }v of ¢} ] O[SvuouBe <U[DPJuUYd]eS Vv

"UAE Ve 0 ¢ +]3pu 8]}ve % E} 0 u 3]«méme discrifie 8e v ]

fonctionne et ce quinefv 3]}vv % e+ (]Jv [[VAJIEP+E }ve P& EX >

*S ( ]o]S$ S UE [ Vv oCe S u § éfen%esd gsddmnant «€galent@nt son

avis sur les tendances globales et les réajustements a envisager.

x Consultation de suivi en moyenne tous les 3 mois en cacision de poursuite de la MCG
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D. Lieu du suivi

Service de Diabétologie Endocrinologie du GieUGrenoble. Les patients ont tous été suivis en

ambulatoire en consultation avec le Dr DEBATY ou le professeur BENHAMOU.

E. Matériel Utilisé

-Cagteur_Figurel?r :

20 % 8] vSe }vs § <«pdfmens@[Medtronic). Ce systéeme ane durée devie de six jours
A v ee]8 § U%e* [Ju%E Pv §]}v o[ o 3E} T Tl ulvpd o A

14 patientsont été équipés du capteugnlite®(Medtronic). || aégalement une durée fius]o]-de& ]} v
0 iI}JuEs A v e]3 § U%e [Ju%E Pv §]}v ol o 83} u}]ve o}v

utilisation.

Trois patients ont été équipés dtree Style Navigat@(Abbott). Parmi ces trois patients, deux ont
veul]s 8 <u]% ¢ [UV %olu% W Z /'D s } @& Ladiedda@®sé e ceve}lE

systeme est de cing jours.
-Transmetteur.

Minilink (Medtronic) : Mesurda glycémie intestitielle toutes les cing mirtas. |l a une portée
Jv( &] p&E MAE u SE X > pE [ VE P]*SE u vS8 <3 0o]uls <U 8

nécessaire toutes les douze heures en dehors des périodes de fluctuation de glycémies.

Free Style Navigator (AbbottMesurela glycémie tates les minutesll a une portée inférieure a
SE}]* uSE X hv PoC u] [ $ ojvv P S v o |JE iU TU {iU 10U
o[ VE PJ]*SCE pE -8 SE vS ijuE-X

-Moniteur :
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Pompe PARDIGM Real Time éeARADIGM Véo. La caractéristique des § Ev] & *§ «u[ oo
%o } oo 0[}%S]}v & @& 8e podpa <fi]« ov Z % ES]E [V * H]O S
ol] Av X >[ EE!S <5 0oJu]d pu AJupu (Tl u]lvpsd X

Lecteur de glycémie interstitielle Free style Navigator.

-Logicielsutilisés CaeLink Pro (Paradigm Medtronic) €oPilot Health Management System

(Abbott). Les données du dernier mois sont téléchargées grace au lagficGeht analysés lors de la

consultation.

F. Recueil de données.

1. Recueil rétrospectif :

-Dossier médical atourriers archivés dans le logicieGalper».

-Données de la pomp Paradigm et du captetiransmises par le logiciel&GareLink Pre ((Figurel5).

-Questionnaire emis a tous les patients (Annexg. A

2. Recueil Prospectif :

-Suivi des patients en consultation conjointement avec le Dr DEBATY. Téléchargement des données
de la pompe (les 15 derniers jours) avant la pose du systéme. Suivi & un mois et a 3 mois avec

guestonnaire de suivi remsia chaque consultation
G. "(—=°"%e T'l'NfZ—f—U-
1. Premiére partie & fefZ>ef Tie.. "< —< 1 iMeshnefcontinie —+

du Glucose ».

>e¢e E]3S E <« [ Aop 3]}v Ivud 8 0 ¢ cpu]A vse
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- Caractéristiques de la population équagéAge, an@nnetéde la maladieet complications
liées au diabéte, agde la mise sous pompe a insuline, HbAlc au moment de la pose du
capteurX Ju% E Je}v . E]Ss & - [ o]P] ]o]8 u A E]Ss & -
uposS] VSE]<n }juu v % E olteeMin-2QLR)s E

- Indications de la pose du systéeme (a partir des courriers de consultatépeslties selon

trois items W~ Jee o[, i UWE A VS]}v ¢ ZC%}P0oC u] «U '"E}es oo
- Réglages des alertes et de la pompe. Difficultés techniques renesmigles patients.
- d u%e u}C v [uS]o]e S]}v S (E <p vV [MS]o]es S]}v o D 'X
[ v }vX

- Etude du codt de ce systéme et du financement.

2. Deuxiéme partie : Suivi rétrospectif et prospectif : Analyse de
Zico'f...— tF . F e>e—Ceipnts—" Zte 'f-—

- E]8 E [ A op 3]JAndlgsE | %o] % 5d GEestiqumaire remis aux patients des attentes
initialesliées a la pose de la MCG puis skrvice rendu au patient sur différents iteif@snexel).

Analyses des commentaires émis papadient.
-E]S E e [ Aops]}ve }v JE -

X Moadification des comportements des patients avec étude du nombre de Bolus quotidiens, du
& s]} e 0l }opueU pn S U%oe Uu}C Vv ol EE!S S u%}lE& JE o %

MCG, a un mois et a 3 mois. Doaeé&ecueillies sur un mois a partir du logiciel Car@link

X $Su o[ Alous]}v o[, I upuE di ~%}e U %S uE-U

Mesure effectuée par prise de sang ou par méthode capillaire DCA 2000.

X Su o PoC u] ]Jvs E-+S8]8] oo u}lC vv 8§ o] &3 SC%

données du dernier mois recueillis par le logiciel CareLink Pro a un mois et a trois mois.

x Etude e la fonction arrét automatique de la pompe PARADIGM VEO eN @€ % }PoC u]
viu @ § pE e EE!Se *u&E in i}pEe* 0 % E u] &E u}]e S o |

sous la carbe en dessous du seuil 70mg#lir les mémes périodes de temps.
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X Spu u viu E [ZC %} P oC anrge préckd€ht ke pose puigprés la mise en

place du systéme.

H.  Analyse statistique

Le recueil de données et les analyses statistiques ont été réalisés a partir du logiciel Excel 2007 et du

logiciel de Statistiques R

Des statistiques descriptives ont été utilisées pauf v <ble des variables collectées avec catimil

la moyenne +écarttype oula médiane et les 25éme et 7% percentiles losque la normalité est
rejetée La normalité de la distribution des valeurs a été analys#de test de ShapiraVilks.
Cesdonnées ont( ]S o[} i § }u% E ]e}vavecug esmWde Wilcoxonpour séries
apparites & o[ Spu S E 0] *LE . Les(vhleurs de( p<0305 sont considérées
comme significaties, les valeurs entre 0,05 et20 sont notées. Les valeursD,20 sont non
significatives (NS).

Afin de mesurer la liaison entre deux variables, le coefficient R de Spearman a été utilisé.

La plupart des variables ont éétudiéesa partir de faibles effectifs. Ont été exclus les patients pour
lesquels des données du logiciel CarelLink étaient manquantes ou ne correspondaient pas a la bonne

période.
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IV. RESULTATS

A. efZ>et tTie..”< =<t t1 NEBfire.Caritinue dit Glucose »
au CHUde Grenoble

1. Caractéristiques de la population

35 patientsadultes }vs § <U]% * [uVv <CeSnire avrill2009 et juillet 2012Zvec un

ratio Femmes/l@dmmes=1,9 et un age moyen de 12 ans.

> [ ienneté moyenne du diabétearmi les patients & de 21,8+12,4 ans Tous présententun
diabéte de type 1Dew patients parmi les 36nt unschéma multi injectiongMl). Unpatient avait
[ }J& pv « Z u D/ %p]e S <] %o [ e E%e} 086oS K vE e sifivinedo } ES pE
pompe a insuline €S Ev X >[ v ] enne $le la hse sous pompst de5,4 £3,1ans. Deux
% S] vSe }vs § <U]%o * [HV %o}u% S [pVv it (BaZes @euxppatients au}u v

abandonnéau bout de deux moike port du capteur en gardant la pompe).

>[, i u}C vv <3 10U Pur de la pose du capteuces patients sont répartis en 4
PE}u% « » o}v of,: i ]Jv]S§] o

- Groupe L HbAlc <7% (n=9HbA1c moyenne = 6,2280,71

- Groupe Z 7% < HbAlc < 8% (n=%JbAlc moyenne = 7,6 20,3

- Growe 3: 8% < HbAlc < 9% (n = 1#4bAlc moyenne = 8,4980,23
- Groupe 4 HbAlc > 9% (n=7HbA1C moyenne = 10,80€,97

13 patients sur 35 (37,14%) présentemés complications liées au diabete lors de la pose du capteur.

2. Indications de la pose du systé me (Figure 1) :

MAE ] S}o}Pu e }vd8 & S vu of[]v] S8]}v 0 %o}e 0 chez«gge€E Vv }V!
patients > §C %o [Iv 1]l S8]}v § tices @hpridrs de BondEltation recueillis dans le
o}P] 1] o 0[Z€% ]S 0~"h>W ZeX

Parmi les 35 patients,8lsouhaitaient améliorer leur équilibre métabolique sam§ A %o } deE
nombreuses hypoglycémies. La vision des tendances pouvait donc étre un awysavenir une

dérive «hyper» ouhypoglycémique.
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Six patientes débutaient une grossesse et souhaitaient obtenir une stabilité glycémique optimale

pendant cette période.

Sept patients avaient pour seul objectif de prévenir les hypoglyeémia plupart [ vSE M A
V[ A ] v8 %o0pe 0 ¢]Pve & v EP]J<p s vVvV}v VS pv Jees o Po
hypoglycémies séveredes deux objectifs étaient donc de remonter le seuil de perception des
hypoglycémies et [ o ES & o[ A v [ 1 vglycémique(@hGé#wticulier au travail chez

une infirmiére au bloc opératoire par exemple} v e [ e vV E S]}v usSlo]e €& o
arrét automdique de pompe Parmi eux, un patient souffrait de crises convulsives a répétition et

avaitpourbut [ A]J8 E [ 33 ]v E 0 =« p]o %]o %3}P v X

Enfin, | Jee o[, i & 1% o[} i défpake@alientad ov] EE]JA ] v3 % » } § v](

bon équilibre métabolique malgré la mise sous porfiigurel).

Figurel : Indication de la pose de la MCG émikes dela consultation initiale.

3. Utilisation des alertes et des fonctions de la pompe.

Les données ont été recueillies pour chaque patiens de la derniére consultation de suivEn

généra)] 0} E+ M % E u] & u}]eU pv viu E u]v]jupu [ o Eu « 3§ ]85 S]A ¢
[ v A& ]chez lepatient, puis le réglage était modifié & chaque consultationsd&i en fonction de

leurs besoins et de leurs génes[ 0 ES % E ] 3]A Jv(}EuU <u[]lo EJecu [ %o % E

hyperglycémie en fonction de la glycémie et de la vitesseedeehte oudeu}vs X >[ o ES & %o $§
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haute ou basse prévierle patient de la persistangeaprés un temps déterminé [pv. PoC u]

interstitielle en dessous ou au dessts seuil hypo ou hyperglycémie.

Nombre de
patients

utilisant
cette alerte

20 24 28 11 14 23 25 7 11

Pourcentage|
par rapport
au nombre | 57% 69% 80% 31% 40% 66% 71% 20% 31%
de patients
(n=35)

Tableaul : Utilisation des alertes apréeguv u}]e [pnS]o]e §]}v n=B35opati@ntsMoyenne+ Ecart-type et médiane
[25€&; 75¢ percentile]

Les alerts lesplus fréquemment utilséessont les alertes dypoglycémie» (avec un seuil moyen
retrouvéa 69mg/dl) § v ¢ }v o] p dyperg@emidr (seuil moyen a 22thg/dle X >[ o ES
de vitesse espeu utilisée carle patient peut étre inforné en visualisant sur son monitelas fleches

de tendance (une fleche vers le haut olbkes =variation de la glycémie de 20 a a@/dl lors des 20

derniéres minutes, deux flechesariation>40mg/dl lors des 20 dernierasinutes cf

Tableaur).

v <u] v Ev o]puR]foietian]Assistant Bolusl8 patients utilisaientet outil avant la

mise en place dia MCG, 27 patients apres (soit une hausse de 33%).

4. Taux de poursuite du systéme.

Pami les 35 patients, 17 (48) ont choisi de garder ce systeme au long coutf¢E %o S] vSe o[puS]o]e !
%o]e %oOpe [pHVHewpu[i % E » vSU o0 Ev] ®%OSENS ]vSo pcp] %o %0 U
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trois mois et le patient le plus anciennement équipé porte le capteur depuis trois ans et quatre mois.
Parmi les dbhuit patients ayant arrété la MCGaldurée mfC vv  [uS]o]e S§]}v 182 ion
jours avec une médiande 108 jours [56 208] (2; 442). [25& 75 percentile] yaleur min; valeur

max) > e pe o [ E@&téSanalysées a partir du questionnaire remis au patigrdur 10

patients) et a partir des courriede consultation (pour 8 patients

Parmi eux Une patient EE'S U }uScaf gle prgdentait une pathologie invalidante
non liée a son diabéte et rendant difficile la gestion des données de son capteur qui lui prenait trop

de temps.

Cing % 8] v8e V[}VS %o ¢ epu%o%o}ESaA 0 %o hdmatonpes PoS BE [JVdUES]}vV
}oo uvsS pu SE veu SS UE 0] 0[ZC% Eep 3]}v p SE A JoU e ]
capteur.llsjugent le systeme trop contraignant (réveils liés aux alarmes, temps de pose du capteur et

géne liéa la taille du transmetteur sur la peau) par rapport au bénéfice apporté.

hv % §] vS iuP *CeSu SE}% VA]IIP v X hv % S§] v8 V[ % * }v(] v

interstitielles (pas de nouveau référentiel possible).

Trois patientes ont été sdt( ]S *C*S u (Jv [ uo]}& & o[ <pJo] & u s }

grossesse ma le jugeaientrop contraignant pour une utilisation au long cours.

Il a été décidé en accoravec le diabétologue, chez trgimtients de ne pas poursuivre le system
%o @E » UV % E]} SEH}* b}]* E Jo V[C A 15 %o u} 1(] -&\Vidv } u %o}
des données fournies par le capteur donc aucune amélioration métabolique attendue avec la

poursuite du systéeme.
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Patients équipés de MC(

Arrét a 1 mois

n=5

~N
Absence de confiance envdes

nouveau référentiel de glycémie
interstitielle. n=1

Difficultés techniques (géne
alarmes, probléme insertion
cathéter) n=3

Arrét a lafin de la
grossesse. n=3

Arrét a 3 mois

n=4

Arrét a 6 mois n=2
Problémes techniques

a hypersudation).

(hématomes, décollement lié

Autre pathologie invalidante

n=1
J/

N
Absence de biéfice lié a

o[ = v u} 1(1 sIh

comportements n=3

Arrét apres 12 mois n=4
Probléme de délivrance de
capteurs

Poursuite du systéme n = 17

Figure2 W KEP Vv]PE uu

5.

> e lvv e }VS§

capteur. Sur les 35 patients, 1&1%) utilisent le systeme 100% du temps, (31%) portent le
capteur pendant 50% du temps ou moins, et 4 (11%) utiliserdysteme entre 50 et 100% du

e %o é] vSe (|.,l]%o °

‘>t T'l'——<2<:-f—<‘0

E u ]Joo] - % ES]E

J
N
Systéme trop anxiogéne
n=1
J
o D A e o |

e E %%} ESe [pE]o]e 3]}V

temps.Chezdeux patients, les informations ne sont pas disponibles.

Parmi la population ayant rendu le transmetteffiigure3) (n=18), 8o[uS]o]* ] v8 Ai9 }u u}]ve

temps 4 entre 50 et 100% du temps et&[}vS %o} E S

119 H S u%e* pv]<cp u vsX
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100%
90%
80%
70%
60% 44%
50% 33%
40%
30%
20%
10%
0%
Utilisation 100 % du Utilisation entre hsS]o]e §]}v Gi
temps 50% et 100% du temps
temps

22%

Figure3 W d p&A& [p3]o]e 8]}v Z 1 0 ¢ % 5] v3e C V3§ vivvy 0 <Ce*S u

0
90% 82%

80%
70%
60%
50%
40%
30% 18%
20%
10% 0%

0%

Utilisation 100 % du Utilisation entre h3&]o]e S]}v Gi

temps 50% et 100% du temps
temps

Figured: Tauxd pus]o]s 8]}v Z 1 0 » % 3] v8e C v3 }ve EA 0 +Ce*3 u X

W Eu] 0o ¢« % S] vS8e <pu] }vS8]vp v8 [upS]o]e E o D étdpestplys’E [pnS]o]es §
important (83%) [Figured).

6. Difficultés techniques re ncontrées lors de la pose du systeme :

Sur 25 patients interrogés, It exprimé avoir des difficultéechniques.

Neuf patients ont exprimé avoir des douleurs o[Jve ES]}v ~ Vv % ES] po] E A o[

Sensog) et une patiente a eu un inserteur défectueux (Elite
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. %S WEe+ }vs § }o0 * %}UE SE}]* % S] vSe 0} Ee* [ ((}ESes %oz
% 8] v§ % E U *}v SE vespoR solle@f.o}Ees [uVv

Trois patients juge8 <pu[]Jo A]*S e J(( E v - (] Jo]8 VSE o0 °* %S UE:
( Spu pAE M4 ¢ ]v [Hv ulu }'8§ X ES ]Jve %S pE&E- (}v S]}vv CE ] vs

jours.

De nombreux patient&xpriment des erreurs dans la transmission du signal a la pompe avec de

nombreuses fois des messages affichant «perte de sigoal«signal faible>.

YU SCE %o S] vSe %0}E vS 0 U V<l [uv Jvs E( *Ju%o % }lpE

concerne lesysteme de Medtronic ol le moniteur est la pompe -@liéme).

La moitiédes patients éprouvent des difficultés pour effectuéeur calibration. B effet cellesci
doivent étre réaliséegn dehors de périodede variation glycémique et au minimum toutes &8
Z pE X ¢ pAE }v ]S]}ve v *}vS % ¢ S}pi}pEes & pv] U /o. v E cpo
Un patient remarque< <p[Jo u v<p pv  (}v 3]}v § 3 %}luE A E](] E <p o o]

bon moment et a bien été prise en compte

7. CoQt du systeme et financement :

AME 0 %0 vV usd E]loU o SE veu 38 pE [uv A o pE pv]s |1E iAti
par la société Medtronipour le systeme Carelink et la société Abbott pour le systéme Navigaior
niveaudes consommables, les capteurs ont une valeur de 55 euros la pie¢gd 3 pv },8 [ VA]JE}v
300 euros par mois) § <}vS juu v e 0[Z€%]S o PE o] }oo }&E S]}v
%Z Eu ] ve 3E A Joo v8 ve 0 =+ EA] ]e gérko JeB Istocks]etefgs U %o V3
commandesAutotal, au CHU de Grenoble (ne sont pas concelegsapteurs iPro 2 utilisés comme
Holter), 408 capteurs ont été commandés en 20293 i vVA] E ipJoo & 1iii1X /o v[ AE]*8
de remboursement auprés de | ]ee %o (E ] asjuEance [maladieLa commission nationale

[ A op 3]}v ¢ Je%}*]8](* u ] HUAE § «CNERWMIS)B] 24 décembte 2010
considére quec o[]vS E!S %}S vS] o W Z /'D s K ipges8](] Vv vu}]ve -
tempoE JE S @E&}P S}]E p $]4<Edu Codd larsédumté Sot@fe pour permettre la
production de données cliniques et économiques complémentairegne étude multicentrique

Juu v % E o[, " A }v u.EE E (Jv 1iit
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Parmi nos 35 patiest deux ont pu étre fournis (capteur et transmetteur) par un prestataire de
services & domicile (VITALERR ve o0 E [pv H A quESHvV o[} » EA v
mesure contime du glucose dans le cadre de[] }u% Pv u vs punu ] Sled» S C %o
(SENLOCOR) pour une durée de 6 mois. Un autre patient est actuellement fourni ensgpeis

deux ans par le groupe AGIR a dom. Des demandes de remboursements par les mutuelles ont été
effectuées pour les patients utilisant le systeaepuis plugde six mois. &ur le moment seule une

demandea été acceptéele maniere exceptionnelle par la médecine du travalil

AME 0 %0 V o[ 8]A]8 Z}*%]5 0] & U 0 « % 5] v3e V[}IVSE % « v (] ]
%S UWE Tpe<u[ %o & pasveinde/temp$ @aramédical mais uniquement une consultation
médicalede 2 & 3heures lors de lors de la pose du systémeepui + }vepod 3]}ve *u]A] [ VA]

une heure a un mois, trois mois, puis tous les deux a trois mois.

B. Analyef 1% Zice' f esystinesurles patients.

1. Analyse du service rendu au patient en fonc tion de ses attentes

initiales.

Su & o] % ES]E [HV <d *S]}vv ] E. atRexedy. Z <h % S] vs ~ (

Sur 35 questionnaires remis25 % S] vSe }vS E %}v pX >[ v ceCtemée surjees $§ ((

patients
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3,00

Tout afait
d'accord

Plutot

1,50 -

Echelle de satisfaction

Plutdtpas
D'accord
=
[)
o

Pas du tout
d'accord

Contréle
hyperglycémies

Prévention
hypoglycémie

Activités
professionnelles

Activités sportives

m Résultats
attendus

m Résultats
obtenus

Figure5 : Etudea partir du questionnaire des effets attendus avant la pose du capteur et des résultats obtenus aprés au
u}lve SE}]s u}]e
Wops€sateordi A WopuS€S

On observdg

Figure5

]U%OGE "]}V

[ }1®).

En ce qui concerne la préventioesihypoglycémies| existe des résultats supérieurs aux attentes
espérées par le patient avec 25 patients (100%) se sentant plus en séaga@éat risque
[ZC % }PO0C «ufo OHISES

La gestion des activités professioriasl etsportives ne semblait pas étre un objectif attendu des

[

<u o 8§85 v§
[ uo]}&E S]}v

z

(1s

petl}8ktout-a-( ]S |

[

[ 18 boNI€EECaeul deda moyenne des réponses % patients. 1A W
}E X TA d}us

JE X

% E }ulv 0¥ }yEEEu

HE

patients mais la majorité semble étre satisfaite du systéme par fdpE

6 «xpOUSES

[ »et} (7 réponses favorables pour les activités sportives dont tbRt-a- fait

[ }@&etS«pousS€s

[»).}E

0[ZC% EPOC
11T (s BJopEE &o 1 E ef M5« tout-afait

M S}us

iA

u]

o[ §§ v§16]v]S] o
réponses favorables pour la gestion des activités professionnelles dental@®a-( 15 [

Analyses des commentaires émis par les patients lors de la remise du questionnaire

a. AvezAlue o

réalisant un blus

* v§]u vS efficR¢€E suteicoqomtrole de vos glycéntles

1EE

pompe en cas de baisse rapide de la glycémie

S]}v v

Points positifs: Pouvoir anticiper et réagir grace aux fleches de tendances
[ Z @%un@rEEbt€mMporgire de
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Poirts négatifs:
Manque de «guide» pour savoir quelle action réaliserade aux variations

glycémiques ¢} uZ ]S ]S pv 8 P [ B S]}v SZ E % K Ppun <H 0¢
apprendre a interpréter les courbes de variations et savoir quelle action réaliser

Une autre patiente exprimde caracterechronophagede ce systéme pour étre

réactif face aux tendances et aux alarmes.

Une patiente évoqude caractéreanxiogénelié au manque de confiance »asvis du

nouveau référentiel interstitiel et contrdlait plus de douze fois par jour ses glycémies

capillairesavec ce systeme

b. Vous sentexous plus en sécurité isA]e P EJe<p [ZC%}P0C u]

Points positifs Parmi é€s patientsfaisantdeshypoglycémies sévéreavant la pose

de MCGn=12) ~ [-aS]E Vv ]S [UV S] & % Ee*}vVv %}uE E -

coma, convulsion hospitalisation, injection dglucose ou Glucagorqucun v ( ]38
Episode de ce type demil[pS]o]e S]}v ol EE'!'S psStu S]«pu
[Iveuo]v

Point négatif(noté chez deux patients).es erreurs de calibrations peuvent conduire

a surestimer les hypoglycémies (alarmes plus fréquentes alors que les glycémies

capillaires sont normak.

c. Avezvous un sommeil de meilleure qualgFigure6

Points négatiks : Dix patients sont principalement génés par ldaranesqui réveillent

le patient et son conjointde plus, ladistancede portée ente le capteur et Igpompe

~lv( €] p&E HAE u SE ¢ 5 % E(}] ipnP SE}% }IUES
« perte de signab (3 patients)

Point positif: La gcurité visa-Ale p €]+ @oglycEh@s nocturnepermet un

meilleur sommg o o[ vSHog@atients)

d. Avezvous plus de facilité a gérer vos activités sportives, professionfelles
Points négatifs La «aille trop importante du systeme, et les« décollemens lié¢ a
o [ Z C %lati@h»isont les deux pats les plus souvent abordés. (8 patients)
Points positifs Les patients peuvent gérer de maniguius discrétdeur diabéteau

travail: ce systéme @ermet de contrdler a tout moment les tendances saweir a
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faire une glycémie» (comme par exempleune infirmiére travaillant au bloc
opératoire).
Les feches de tendancesréviennent aés hypoglycémieshez de nombreux patients

lors des activités sportives (12 patients).

e. Avezvous plus de facilité a gérer votre diabéteangs de votre entourag@
Peu de commentairesnt été émis sur cet item
Points négatifs hv % §] v§ o] U%s@un fdoratoire ambuland lorsque
les deux systémes sont posgsompe et transmetteur). Trois autres patientmt
0[] u%. E e géher leurs prochestout moment avecds alarmes.
Points positifsW >[ vS§}uE P « Sla %wit fices ad& hjypoglycémies séveres.
Deux patients expriment avoir retrouvéure vie sociald <pu[]Joe A ] v(Bofde E p

un qui faisait des hypoglycémies sévéres a répétitisae)permettent plus de sorties.

En résumé, les motsésmis en évidence dans ces commentaiseat« Sécurité, Réactivité, Liberté,

Anticipation, Maitrise, Anxiété».

3,00

2,50

Tout a fait

d'accord d'accord d'accord

2,00

1,50

1,00

0,50

Echellede satisfaction
Plutot pas Plutot

50,00

Pasdu
d'accord

tout

Activités Qualité du Entourage Gestion diabéete
sportives sommeil au quotidien

Figure6 : Etudedu service rendu au patien& partir du questionnaire des résultats obtenus apres au moins trois mois
[u8]o]e 8]}V Galcl d&Xla moyenne des réponses sur 25 patienth W o p S}us [ }E A Wop3S€S ¢
[ }E TA WopugeEs X TA djus (15 [ }E X

36 A-L COULON, Thése de médecine, Faculté de Médecine Grenoble, 2012



2. Modification du comportement des patients (figure 2 )°

Les @nnéessontrecueilles % ES]E |d *H]A] %o E}e% 35]( * %8 % S] vSe «<u]
octobre 2011 et juillet 2012.es }vv e o[ u3]o]a poh}pesontoelevées partir du logiciel

Care Link Pr&Ces sept patients utilisaient le capteur 100% du temps.

On constate une augmentation du nombre moyen de Bolus quotidien lors de la pose du capteur par

rapport a la période précédent la pose allat e <t [ %O e A9 %o Egur@ﬁ}] e u}]e

Tableaws).

> Jul]vpus]liv p Z 351} * 0 }OoMpes ~ }EE *%}Vv VS U %o}pE VvS P [1v
E %% }ES of[]vepo]v 8}3 o OJAE +uE 18 Z UE +» ErdadeS 0 oo

Bolus (repas ou de correction).

v(]v o[ Su o] EE!'S 3 U%}E |E o] GEIB pSJu%]Euv BS0] EE!S A}
refléte la réaction des patients face aux fleches de tendances ou face aux alertes hypoglycémies. On
remarque une augmvs S]}v p S u%e u}C v o] EE!'S 0]AE v [Jvepo]v
E % %}ES S U%oe [ EE!'S S U%}IE JE IS u%e+ §}5S 0o [pS]o]e S]}ve

3,68 + 1,36 6,02 + 2,09
39% 0,06
Nombre moyen de 3,7[2,8;4,4] 561[4,9;7,2]
Bolus par jour 3,24 + 1,09 744 +41
5 56% 0,06
2,8[2,6; 4,4] 5,3[4,8; 8,4]
51,17 £ 13,8 44,83 + 11,7
6 -14% 0,04
; 51[40,5;63] 43,5[36 ;54,75]
Ratio Basal/Bolus
54,2 £+ 10,8 472+ 7,4
5 -15% 0,19
48 [46 ; 75] 50 [44 ; 51]
Arrét temporaire de 1,38+1,6 384+21
6 64% 0,09
pompe 0,9 [0,0075; 2,4] 4,26 [3,37 ; 5,3]
(pourcentage de 1,32+1,6 2+28
5 34% 0,09
temps) 0,96 [0,03 ; 1,76] 0,92 [0,01 ; 2,06]

Tableau2 : Evolution du comportement du patient face aux variations glycémigu€omparaison avant la mise en place
U %3 UE 3 1 u}]e YU T u}le % @E » o[pud]o]e 8]}vX Z A > o % 5] vie v *}v3 % « 0 * ulu

ceux étudiés a 3 mois ce gaxplique la différence de valeur a TO (avant MCG).
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Changement de comportement :
nombre de Bolus.

_ 16

> .

oS 14 /’ Patient 1

g 12 / = Patient 2

S 10 Patient 3

= = Patien

3 6 ,// — Patient 4

g 4 L /é ; — Patient 5

g 2 = Patient 6

zZ

0 Patient 7
Avant la pose 1 mois 3 mois

Figure7 W '€ %o Z]<pu u $8 v3 v A o WE o[ A}lopus]lv p viu E lope <p¥8] 1 v ((
3 mois(n=5).

Patient 1 4.4 7,2 8,4 6,5 6,1 -0,4

Patient 2 2 3,5 4.4 7,9 9 1,1

Patient 3 2,8 5,6 4.8 8,5 8,8 0,3

Patient 4 3,7 4,9 8,6 7,3 -1,3

Patient 5 55 8,9 7,5 7,4 -0,1

Patient 6 2,6 53 9,4 9,5 0,1

Patient 7 4.4 14,3 4.5 4,9 0,4

Moyenne 3,63+1,23 6,02 + 2,09 587 +2.2 7,80 = 0,85 7,72+ 1,19 -0,08 £ 0,12

Mediane 3,7[2,7:4,4] |56[49;7,2] |48[4,6:66]|79[75;85]| 7,4[7,3;8,8] |0,02[-0,2;0,07]
Tableau3 : Evaluation dunombre de bolus quotidien A v§ o D 'U pv ul}l]e 8§ " u}]e § A}ou3]}v

mois. Calcul de la moyenneEcart-type, de la médiang25° percentile; 75 percentile].

> e

CGM Parmi cewla, ont été ensuite exclugs patients pour lesquels le capteur a été porté moins de

}vv

3. Contréle métabolique
a) Z——<te Tt Zi
. 0 [ ,

été pacieillies chez les 35 patieriteis mois apres la n3e en place du

3 mois(n =12 soit 23 restanfs
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" HbAlc : Analyse en intention de traiter
0,20 0,05
0,00 OHbAlc <7 %
'g'ig -0,20 025 07 % < HbAlc <8 %
-0:60 -0,45 M8 % < HbAlc <9 %
-0,80 B HbAlc >9 %
-1,00
-1,20
n=9 n=5 = n=7
" HbAlc : Analyse per protocole
0,20
0,20
0,00 OHbAlc < 7 %
0,20 -0,20 07 % < HbAlc <8 %
-0,40 -0,30 X i
-0,60 B8 % <HbAlc <9 %
-0,80 B HbAlc>9 %
-1,00
-1,20 -1,10
n=5 n=3 (o= n=4
Figure 8 : Graphiques montrant la variation of, i A Vs 0 %o} o0 D' %opu]e T ul}]e 0 %o}e
Population divisée en 4 groue v (}v S]}v u § puA& [, Graphidue] soperieur = Analyse en Intention de

traiter (tous les patients sont inclus), grdgique inférieur = Analyse per protocolgsont exclus les patients ayant utilisé la

MCG moins de 3 mois)Yaleurs correspondant a la médiane.
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HbAlc <7 % 7 % < HbAlc <8 %

Per
ITT PerProtocole ITT STl
n 9 5 5 3
Moyenne | 0,0750,3 0,1+0,39 0,13#0,85 0,13+0,85
. 0,05 [-0,05; 0,2 [-0,2; 0,2 [-0,35; -0,2[-0,35;
Mediane | =" 5g; 0,4] 0,45] 0,45]
Tableaud W s E] S]}v o[, | i u}]e v (}v 8]}v p 8 uE [, 1 ]Jv]&EmkType etides]}v o u}

la médiane [25 percentile; 75° percentile]. n = nombre depatients dans chaque groupe.
> ]Jes u}C vv o[, I Z1oe % 8] v+ C vE8 P (E =@3)eStd® U % O0Ope
0,31%.

Kv } « EA pv Jeo o[, i chefRes]gatiestsAyant une HbAlc au dépedvo. |I
existe une relativee S ]0]S of, i ve 0 K@4 ptdlans le groupe HbAZ8%.

On ne retrouve pas de corrélatonfR Ui vSE o (E <u v [uS]o]s S]}v S o ]eoe

15
1

0,5 ) ¢
2
0 T T T ’ T

0 20 &——20— 80 _ 80 1o

-0,5 A 4

-1

' HbAlc a 3 mois
*
2
L X J

-1,5

-2

-2,5 L 4

-3
Taux d'utilisation du CGM (pourcentage de temp

Figure9 W & JEE o §]}v wEEo[o] A}op&f}le & o & pAE [ud]o]e &]}v p 'DX

b) Evolution de la glycémie moyenne :

Les valeurs de la glycémie interstitielle moyenne ont été recueillies Ihgmtients sur les 35 pour
lesquelles des données existaient a un metisa 3 mois.On canpare é€galementds variations

glycémiquesP & U/ A écard@ype dormfes avec chaque glycémie moyenne.
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On note une glycémie moyenne a 1541i@/dl aun mois eta 150,62mg/dl a 3 moigp =0,54 avec

test de Wilcoxonavec une stabilitéle o [

tyRes (64,9 a un mois et 64,4 a 3 mois)

250,00

200,00

150,00

100,00

50,00

0,00

Glycémie interstitiellanoyenne

150,62

m ler mois © 3& mois

Figure10: Evolution de la glycémie interstitielle moyenne (mgdjdau premier mois et au 3mois. Le trait sur chaque

barre correspond a la moyenne déscarttypes de chaque glyasie.

>[ Sp

Il existe une corrélation positivaon significative(R=0,28 et p=0,4 NSe

c) U7 f—cte Fe—"1 Zife#ZEdlibre smétabolique et

la satisfaction des patients .

o] }JEE& o S]}v VvSE o],

i

v

S

(0]

o vadisl dus controke S« (
métabolique a été réalisée chez 17 patients. On observe urélation négativenon significative

(R=-0,15 et p=0,56N93.

vSE

o[ Alous]}v

glycémie moyenne entre I€"ket le $mois et le sentiment de contrdle métabolique gatient.
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Sentiment du patient / Evolution HbA1c
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L 4 40390000

D
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* *02¢ * ¢ Evolution HbAl1c a 3 moi

(4]

[EEY

——Linéaire (Evolution HbAlc &
mois)

2
|-\
2
2

(o)

(en]
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Sentiment du patient / Variation glycemie

moyenne
35
— H—L —
25 ¢ Variation glycémie moyenne
i entre ler et 3¢ mois
- —— Linéaire (Variation glycémie
\ 4 D0 moyenne entre ler et 3¢
Py mois)
r T O T 1
-40 -20 0 20 40

Figure 11: Tableau de arrélation entre la satisfaction du patient sur le contrle glycémiquet le 'HbAlc (figure

supérieure) et la variation de la glycémie interstitielle moyeni(fgure inférieure). Ordonnée = éctile de satisfaction Q=

We psStus [ }E A WOMUSES % o [ }E TA WopS€S Abscis€e du hight d HpAlc. ( ]S
Abscisse du bas = variation glycémie moyenne.

4. Prévention des Hypoglycémies :

a) et TT)H%OZ),,_iO(io e+t
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Sur o[ v 0Ce+ uestonnaires remisparmi les 25 patients]2 présentaient des hypoglycémies
séveres avant laise en place du capteurii % S] vSe }v$§ E]s i T %]*} * [ZC%o]
e AE ¢+ o[ VV % E vS§ 0 %o}e H o %o &nyrd@h B0 epistides ¢t use autre E] S

patiente 10 épisodes.

Aprésla mise en place de laMQG 6 % S] vSe }vS H puv %o} [ZC%}PoC u] < A
a présenté 5 épisodes, 3 autres ont présenté un seul épis&d@)ni ces quatre patients, aucun
VIA 13 % E}PE uu o[ EE!S psd}u 3]«pu %o} U%o X

Dixe %S %0 S] v8e S ] vS <U]%o ° ol EE!S punS}tu S)«u %o }u% Vv .
Paradigm Véo). Parmi eulxucunv|[ Hd [ %o]*} ¢ [ZC%}PoC u] *« A E X

b) Utilisationde Zif""2— f——‘eof—<“empett Zf °
>[ v oCe § (( 3u Z1 «]&E % 5] v3s %o }U@E 0 e<p 0 0o} i 3]( %o
%]*} * [ZC%}POC u] e « AE s 3§ E u}vd3 E o =« plo [ZC%}PoC

[Jv ope]}v S ] VvS 0 ¢ % S] vSe <«mafigue de pop&ettceax posdrilesquelles les
données du capteur et de la pompe ont pu étre obtenues au premier mois et au troisieme mois. La
période de nuit correspond a la plage horaire Bth Toutes les données ont été recueillies sur une
période de quize jours a chaque foi©n observechez ces six patienie premier mois 90 arréts
automatiques de pompe dont 48n période diurne et 47 en période nocturie Ai %o]e} ¢ [ EE!Se.
Dii ulvpus « ~ }vs 89 o i}pE § AA9 o vHEBMbUtes (d66t]35,3% lefodE) E!S -

S A %]} o [ EE!S iTi ul]vpsS « ~ }JEE *%}v VvS H S U%e u AJu o |
patient).

Lorsdu3u}]eU }v }Ju%sS 110 %ol ealtomatifués @e'pompe (dont 7four la patiente
n°l) avec 59 épisode ljour et 45 la nuit, 65 arréts a 10 minutes (dont 66,1% en période diurne),
16 épisodesH 0i u]vus ¢ ~nd)9dontlEchez le méme patierih°4) et 3 arréts de 120

minutes tous nocturnes.

Sur cing patients © uv v[ (15 [ %o]e} < i¢B&8&etP®Bqu]euo[pnS]o]e S]}v M %0 S
~ eV Jvv ¢ Z 1 puv % 3] v3e 0}Ee <u[uv %olutdgers parspoiaings ipe<p|
avant la MCGCe patient (n°3)v[ % ¢ n E }JuE-" of] EE'S puS}u S]«u %0 } U %0

perception hypoglyad@ique est remonté a 6fhg/dl et il se resucre de facmystématiquedes que sa

glycémie passe sous le seuil den7@dl.
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8 ¢ 83 g = .
£ = E 0 > T ‘» © o o
g = 88 E 3 5 < M
> P = — =X S £ (O
%) S053 ©8 o o O cs S £
= (RN o = c o
= o905 = © » = @D o [O= < E
2L %'mkm% S i =St 5 =5 o J
= > 0 a 5 = = =
© 00 ° £ g 55 5O IS c S
o Twss T = ° n £ s 2
e o° o3 3 g2 g9 5=
8 S .5 = 2 @ E 3 =
E £ = > Ec @ ©
S g S % & z
=2 = =z
Jour Nuit
max] max]
1 63 0 0 50 1ler 13 20 3 [05 12 [05 0,92 1,08
mois 20] 120
3@ 8 4 1,25 [0,5 2,25 [1-4] 04 04
mois 5]
- - -58,33% - -56,52% -62,96%
38,46% 80,00 81,25%
%
2 40 10 0 50 ler 19 14 18 [0,5 20 [05 1,88 0,82
mois 120] 90]
3@ 40 30 5 [05 17 [1- 1,96 2,75
mois 50] 63]
110,53 114,2 -72,22% - 4,26% 235,37
% 9% 15,00% %
3 50 50 0 45 1ler 0 0 0 0 0,88 1,3
mois
3e 1 0 1 0 0,69 0,67
mois
100,00 0 100,00% 0 -21,59% -48,46%
%
4 35 2 0 60 1ler 5 9 85 [1- 65 [1- 0,67 0,93
mois 120] 108]
3é 9 8 66 [43- 54 [4- 0,26 0,45
mois 88] 120]
80,00% - -22,35% - -61,19% -51,61%
11,11 16,92%
%
5 31 1 0 50 1ler 1 0 1 0 0,22 0
mois
3e 1 0 1 0 0,5 0,14
mois
0 0 0 0 127,27%
6 28 60 1ler 5 5 42,2 [27- 915 [16- 0 0,3
mois 64] 120]
3e 0 2 0 54 [48- 0 0
mois 60]
- - -100,00% - -
100,00 60,00 40,98% 100,00
% % %
Tableau5 W 3Spu p viu E S o] nHE o[ (EAE %o} u%Boju F]<pe [ZC%}P0O0C u] X v oCe

A E] 3]}v o[ ]1E - Nironw/dihin@ntre 1 et 3° u}]s 8§ viu E [ZC%}PoC u] « A E Vv3E
pose de MCG et apres.
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Kv } « EA pv ]Jee ul}C vv o[ ]€70myjdWmn enfre (& premier et le 3

mois chez 4 patients sur > % 5] v§ VET Vv[ % ¢ [ u o]}E S]}v u viu d
[ZC % }Po&70mgMdL au8 u}]e § LV Viu E Ju%}ES v [ EE!Se uStu 8]«
~01 sp@E A iJpEesX v (lle &bt réactivgd yis-vig des dérives hyperglycémiques en

(] vs . 18- JEE 3]}v u ]e V[ % * u} ](Pvisldes dlenes @3 u vs A

tendarces hypoglycémiques (ne passe pagiébit tanporaire ou ne se resucre pas).

C) Corrélation entre le sentiment de sécurité vis-a-vis du risque

hypoglycémique et la baisse du temps passé en hypoglycémie.

Kv } e« EA puv ]*s u}C vv o[ h AUOBGY sHE & % 3] vde A v
[ZC%}POC u]l * Z 1 A % 3] vie «pdE db Xori€hation e@redabhjsde du temps

passé en hypoglycémie et le sentiment de sécurité du patieri-\Ag] * E]e<yh [ZC%}POC u]

ce résultat est peu interprétable du fait du faible nombre de pasdR=0,038 p=NSavecle test de

corrélation de $earman).

Sentiment du patient/baisse

AUC<70mg/dL
35
—-30 ¢ *—o
2.5
. 2 >0 * Varlat|0(1 AU_C entre
ler et 3¢ mois
1 B
- —— Linéaire (Variation AUC
1 entre ler et 3¢ mois)
0,5
r T O T T 1
2 1 0 1 2 3
Figurel2 W ' %o Z] < JEE o §]}v vEE o A E] <€ypwmg/di/mih gaEre le}iietde 3 moiE
~ o ]ee e S 0 e Vv3]Ju Vs e §]¢( S]}v M % 5] v8 ~}E }vv X TA W= psSipus [ }E iA
[ JE X TAd}pus (] [ }E
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V. Discussion

I+
+’.
[ ]

|-
+
-
I
la)
[ ]

|
.|+

A. efZset tie. ."<—<"F tF Zif..—<<-
CHU de Grenoble

1. Caractéristiques des patients suivis

E}SE %}%po S]}v & %o}v ]v upuE E€&]JS E - (Jv]e % & of, "X v
diabétiques de typeU A MV  Uu}lC vv [, i >8%. Les @adients ayant une
HbA1c<8% ont fait au moins un %o ] * } [ZC%}PoC /w] vi & J@sSble [ v 0 QuarE

recueil rétrospectif o v}iu & [ZC % }P0oC ud 30mgiJoen demare. Seuls deux

% 3] v8e A ] V3 UV * Z u % E upod] Jvi 3S]}ve tpuétreredueiliesSip o0}P] ] «
on compare avec ledonnées de la littérature, il existe une meilleure efficacie la MCG sur le

contrdleu 3 }o]«<p A o[p3]o]e 3]}v 0 %}u% <u[ A parilst % E u|
plus facile de réaliser des bolus corrdcti § [ ipes E %oope (Jv u v din desdeuk]vepo]v
seuls%o S] vSe <u]% * [HUV %o }u % au gnémg momemtS(protocole SENLOCORY

des difficultés a gérefes deux systemes a la fois. Il apparait pishc E Je}vv o0 [ <u]% &

seconairement les patients [uv %S LE quf]o(¢}]*}vS Z ]Su epompev] E 0

2. Suivi des patients

La formation technique inf o *yu&E of]ve ES]}v U %S WEU o o] & S]}vl
transmetteur et lagestion des alarme@rreur de sPv oU (]v Al )8 étéséfEcu€E Yans

v}isS&E VEE % E o0 u JvX WluE e (E Je}ve u v % Ee*}vv 0
possible de libérer un temps infirmier pour la formation des patierttst % E}P & uu [ u S]}v
thérapeutique pourra étre envisagé par la suite avec une prise en charge pluridisciplinaire
comprenant un infirmier, un diabétologue et un diététicien. Lefialiftés techniques rencontrées

auraient probablement pu étre réduites avec un encadrement plus rapprochéngele: visite a 7

jours pour permettrede réaliser la deuxiéme pose du capteur et revoir les difficultés rencontrées
conernant les teu %o ® o] & S]}vU o]V em@aiedEglgcénipgues).sEn effet, lors du

suivi en consultation a un moiplusi HE <+ % S] vSe }vS % E U ¢ %S PEe* % E (
ont mal utiliséle systeme a cause de glycémieg § o}vv P (( 84 ¢ p u pA ]e ulu viX

ailleurs o[]vS Eok des $ésultats doit tenir compte dtchangement de mateérielles inserters
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SofSens@® utilisés jusquefin 2011 ont été remplac®par lkes systémes Enlitgplus faciles.>[ S
EVADIAC montre égalemeni[pv psS]o]e S]}v o D' Pyu] % E o0 u Jv 3§ p

le plan métaboliqgue avec un nombre de capteurs utilisés moins important.

3. folo Ti——cZcof—cte $— " fe—fY%t Tif,fet'd

E}ue A}ve 3p oo u vs pv E po ide lasMOGEU CHW3deoGresddle, aucune

Su V[ %}ME o ulu v3 %ou 0] e« E *pos S+ A .LpypoGkenmme %O
[ v }Iv ~iB3s o v] Pouvs iu]e LésdaExgasppsAprcipale EE!S
systemee}vs [pv ,|%bs@h& de modification du comportement du patient qui reste passif face

aux données dgysttme S [ USCE [P %EE o©°]}v U %o Xpnirdinigs lies « 0Z vA] §
générée par les alerteaux problemes techniquedépassent le bénéfice apport€e taux important

[ EE!S <35 0] o E A op 3]}v & Pgampafportés par la NICGs [EEeftet,

o[ vV E U }puE* uvs % & 0o * HUE]S <} ] 0 AP e ® S]}vv GE

plus de ce systeme.

4, Codt et financ ement du systeme.

>[ A op §]}v & Puo] E e (( 8- o D' ¢ P ouvs o] no( 18 <p]
tous les patients étant@hné son coldt matérieCependant,Jo <3 § 0] <gu o0 |EX o[, i
diminution de la variabilité glcémique permettent de prévenir les complications micro et
macroangiopathiques et donc de diminuer le codt lié au diabéte a long férnbeux études
américainegpubliéesen 2010 et 201Dbnt évalué la rentabilité a long terme de la MCG par rapport a

@[ito surveillancepar glycémies capillaires. La premiére éttidest limitée a la population du

groupe JDRF, la seconde utifsetv u} o }Z}ES %}pE A op E o[ ve u o C
diabétiqgue de typel a tous les stades de la maladie (modele de MarkEllesconcluent que le

rapport cod efficacité différentiel (ICBRest de 4%/QALY (années de vie pondérées par la qualité).

Ce rapport est bas par rapport aux estimations faites aux Etaissur le co(t ded santé lié au

diabéte®. On pourrait don conclure, méme si ces études comportent des biais, que ce systéme

saait rentable a long terme. Concernant le financement actuel, ce systémeeesbaursé en

Europé® dans certains pays pour des indications particuliéres (Isrd@publique Tchéque,

Holl v. Yo § % E]s v Z EP % & viu E pe ¢ eeYnE BN Suademar] ¢« pAE
exemple ce systeme est remboursé chez les patients sous pompe a insuline externeeayaunt

u}lve HE %o]*} * [ZC%}P0oC u] ¢ « A E e« ®ssiEnt amopgBASEH vSe <pu] v

24 heures, ou aux patients ayant une HbA110% malgé une insulinothérapie optimisée>[ S
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francaise EVADIAT ulvsE <u[puv  uS]ole Bdrtve Bpadecin permettait une
consommation moins importante de capteurs (2,25/mois contre 3,42/mois) avec une efficacité

similaire par rapport a une gestion libre.

B. Impact du systeme sur les patients

1. Analyse du service rendu en fonction des attentes init iales

> e JVSE JvS ¢ <p}8]]Jvve 0] ¢« g SE ]JSuUuvS g ] SU o[VAE]S |
complications a cours et moyen terme détériorent la qualité de vie du patient avec des risques de
%o E *s]}v & [ Vv }v %CE]e v Z EP

>[ v odes questionnaires a mis en évidergpae ce systeme répond globalement aux attentes
initiales du patient car lesésultats obtenussont tous supérieurs aux résultats attendus en ce qui
concerne les quatre items principaux (gestion des hglyeémies, préention des hypglycémies,
gestion des activitésprofessionnelles et sportivesCependant ces résultats sont discutables car
plusieurs biais sont a prendre en compte. Premiérement, 25 patients sur 35 ont répondu aux
questionnaires, onugpose que ces derais sont ceux qui ont le plus adhéré au systéeme et sont les
plus motivés pour répondre a des enquétdde plus, seulement sept patients ont répondu
questionnaire en prospectavant la pose puis a 1 mois &3 mois). Led 8 autres ont répond a
posteriori. Enfin Jo ¢S J((] Jo [ S 0] pv }EGE GS}}v SI€E~ 0] E e[, i
etviu E [ZC%}PoC )dtle serhim@nt des patientsar le faible effectif ne permet pas

[ S raip lien statistique. Il est nécessaioe souligner que la vision des patients est parfois
différente de celles des soignants et des effets métaboliques ob<éi¥ésv (( $U abasden®E |
du systemg51%) ¢S *u% E] pE OM] <u O[}V %}pEE ]S Ju P]Jv E o}E-<p
des patientsqui sont le pue *}UA V3 % }+]S]A «X >[ e« v  plan mé(dboliquegt & o
o[ vV u }tibG$ du comportemenpous®nt parfois le soignant antendre aupatient que

*CeS U V[ *S TmwS*X % v vSU o €85 & e°pC& vs§ §§ § Zv}o}P]

temps réel peut induire une certaine dépendance du patient envers ce systéeme sans que des
résultats objectifs aient été avéréd. peps p }vSE |JE AVIE VE]IIPV <] 0 %

confiance envers le niwveau référentiel interstitiel.
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2. Modifications du comportement du patient

Kv } e« EA A o] 34 % E}*% 3S]A <pE o « u} J(] 38]}ve p Ju%}ES u
une aygmentation du nombre de bolus]ve] <p[puv  pPu vS S]}v U S U%oe ol EE!'S §
la pompe. Ces deux paramétres révelent que le patient est donc plus aétifiddes informations

délivréespar le capteur et réagit aux alarmes mais également tmmiances glycémiques. Ces

% E u SE ¢ V[}VS %}UE o0 ulu vsd % * 3 Sp]le ve 0 S3E A PE %
viu & % S] vSe v %ebtEnir des¥eselty statistiguement significatifs, cependant, il

serait intéressantle poursuive sur un plus grand nombre de patients ces observations et les corréler

aux résultats métaboliques> &<€o0 hou Jv. ve of }u% Pv uvsS ¢ % S] vSe
0[]vd E% E & S]}v *8 % EJu}E ] o & AE%o0]«u o[ Alopusdttle p  Iu%o}
troisieme mois. En effet, pendant la consultation de suivi, le patient interpréte ses courbes de
glycémies et explique ses interventions relevé P o u v§ *pE o o}P] ] o ~ }ouU CEE!
Une analyse est faite ensuite avec le soignant lesr conséquences de ses actions (rebond

ZC% EPOC uJ<p e*uls Hv EE!S % E}o}vP 0 0]AE v
ZC%}PoC u] & }ope }EE 3]( (( Sp o0}Ee <pu[pv (0o Z Sv v
glycémie). Ces afyses pdEu $S vS Y % S] vS§ u] pAE - lvv ]S E § [ P]IE

éclairée. Le CGM sert alors de véritabjgtS]o [ ] o0 P <3]}v.Lesdenétss decs
systéeme sont donc observésvj<pg u v§ v e 1] Alapgroctié$ du patientEn effet,
o[ 5p V1 JudvSE «<pu o[us]o]e 8]}v [uv OP}E]SZU % }pE Pu] E
MCG permettait ua baisse plus importaet o[, .iCet algorithmgannexe Enommé DATR

(DirectNet Applied Treatment Algorithnatilisé pour le Free Style Navigatoguide le patient pour
évaluersa dose de bolus en fonction des objectifs glycémiques etetetahces, dans la conduite a

SVvV]E v (}v S]}v e« o0 ES e+ S ve 0[] %S S]}v p ]S <« oX

3. Prévention des hypoglycémies

Cette éS ulvsE P ouvsS <p o[uS]o]e §]}v ol EE!'S puS}u 8]«

majeur dans la prévention des hypoglycémies sév&resv (( SU Wt pv %]} Vv[ H O] M

mise en place du systéeme parmi les 17 patients équipés. Il faut tout!'u <[]JvS EE&}P & uE&E
(Jvl8]}v  0[ZC%}PoW wu] (¢ AU ( ]8 % ++ & W ++}pue [uv + pjo

pv EE!S psStu S)<p iTT ulvpusS ¢ ¢]PVv](] <H 0 %o S] vS V[ %o « (E F

VI % ¢ H  }]VS][EY % Ee}vVv %}lpE ¢ E p E EU }v %o PSS uv
ulu [MV ZC%}PoC @dncernantde tEmps passé en hypoglycémie, la variable aire

BN

sous la courb& 70mg/dli/min a été choisie car elle est mesurée a partir du d@gifourni par
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M SE}vV] 0O}Ee* <hg 0 S U%o* %o ¢ e¢}ue pv &S JvOnphserve @ C u] v

baisse de cette variable chez 4 patients sur 6 étudiés. Cette baisse du temps passé en hypoglycémie

peut étre expliqguée par deux raisons. Piénement, le patient utilise de maniére plus fréquente

of] EE!'S § u%}E& ]E&de manieresvlotéaire (cf. paragraptaur les changements de

comportements car réagit aux alertes prédi A « 3 pU/&E o0 ES o Al e A vE [ A} E
[ZG®BOC u] X ~ }v ]JE u v3U o[ v 0C= « JUE - PoC u]e+ A o

consultation de suivi permet parfois de mettre en évidence des hypoglycémies nocturnes passées

Jv %0 E p ¢« S [ %S E 0 -« IER s KV ECEHE]S%]WE E *pusS 0 S u %
V. eelpue [HV ¢ p]oO PoC e}lefodpaeer ¥ modifications volontaires de débits

(baisse temporaire ou arréts) en fonction des alertes pour savoir si ces alertes ont réellement un role

dans la pévention des hypoglycémies.

4, Contréle métabolique

}lv. Ev v§ o HbAlc, o gbserve une baisse moyenne a 3 mois de 0,31% ce qui est plutét
faible par rapport aux données de la littérature. % v vSU o[, i éthit&]8,6% ce qui est
peuélevé v }u% E ]Je}v [ USE » o 6 P & Jvd E ¢» v3 [ Spu ] E
o[ A}ous]}vis et@ unjan car on observe parmi les patients suivis & Grenoblep §lie % 3§ *pE
o[ ((] 15 u 3 }o]<p %o US v  eo]SuaHroBoroqess NousSawobis remarqué chez
une patiente une améliGE $]}v of, | %o UE]3]EusSdode S]}v E +}v S§38]8pu :'
départ passive et lui permettait juste de la rassuresvid ]e u E]e<p [ Z CHhorpBtarCa un]
seuil supéeur aux objectifsElle a ensuitappris apres deuxonsultations de suivg interpréter ses
tendances et a étre plus réactiven corrigeant les dérives hypo ou hyperglycémiquéstte
ZC%}3Z o V[ *3 %o V% H}IFYA p P E}pSavecsau/contraire une baisse plus
Ju%}ES vS§ o[, i i u}]e <p[ O u}l]e 8§ pv vX

> | KX o[, I 8§ U U % %obeze lebyhtd@Eas/antSun taux initiat 9% ce qui
explique pourqoi les indications de la MCG samservés aux Patnts ayant une HATe 10% en

Suéaek et supérieure a 8% en France.

En ce qui concerne la variabilité glycémique et la glycémie moyenne, les résultats obtenus sont
difficilement interprétables cane peuvent pas étre comparés a un groupe contréle. |l aurgit é
intéressant de prévoir une période ou le patient porte le systtme en aveugle afin de constater

o[l ((1 158 U *CeS u *pE o A E] Jol]s PoC ul«<p X W E Joo uE-U

données de la glycémie moyenne et des AUC caufzapl des rapports ont été analysés de maniere
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jours, celleci pouvait varier en fonction du téléchargement efieét

5. Perspectives

>[us8]o]es S§]}v s appébast go@teomme une aide supplémentaire pour évaluer la dose
[Jvepo]v <«u}S8] ] vv § A]J]S E 0+ ZC%}P0oC u] X % v vsSU ]Jo A
% E*% S]A * %}UE u 0]}E E o 0]AE v o[]Jvepo]v rétons vs E
physiologique. >ifisuline délivrée aveales pompessous forme @ patcH® pourrait améliorer
o[ <pJo] & u 8 }ol<p v A]38Vv3 0° ZC% EPOC u] e+ 0] * UE %o
obstructions de cathéters. Ces innovations technologiques permietie contribuer au projet de
systeme en boucle fermée oupancréas artificieli }f o uS 8 [ § 0]E puopre@P}E]SZu
Z <i % 3] VE3U <pu] %}uEE § Eul]v E o }e []Jvepo]v 0]AE &
données délivrées parlecapteE S ¢ JV(}E&u S]}ve (JLEV] * % E 0 % S] vS suE
son activité physique. Une étude multination&la testé ce systéme en boucle fermé sur 20 patients
] 8]<p e ~ }vE 1 eu]A]e D}v38% o00] E- § u}vsan sigpifigativésdUEuU 33 |5
Viu @ [ZC%}PoC u] (deRd &5 épisodest une aigmentation du temps passé dans
les objectifs glycémique,5mmol/l a 7,8mmol/l) de 64% a 78%hez lesadultes diabétiques de
typel. Chez les enfants, ce systémélisé la nuit permet aussi une baisse des hypoglycémies

nocturnes$™.

51 A-L COULON, These de médecine, Faculté de Médecine Grenoble, 2012



VI. Conclusion

52 A-L COULON, Thése de médecine, Faculté de Médecine Grenoble, 2012



53 A-L COULON, Thése de médecine, Faculté de Médecine Grenoble, 2012



VIl. Annexe

A.  Questionnaire de suivi aprés la pose du moniteur en continu du
glucose interstitiel

Avant la pose du capteur

a. Quelle était votre principale motivatiopour porter le capteur en continu, parmi celles
listées ciapres? Classer par ordre de priorighitre 3 (= priorité principaledt 0 (= pas du
tout une priorité).

Comprendre les variations des glycémies pour avoir un meilleur contréle sur mes glycémies
eS u o]}E& E&:of, i

Eviter les hypoglycémies séveres

Mieux gérer mes activités professionnelles

Mieux gérer mes activités sportives

b. AvezA}ue ( 18 e« ZC%}PoC u]-adire AvéRoutl eu[besoin de la présence
[uv  USE % & vdusiresiselgr (répondre par oui ou non)
Sioui, combienaveA}ue (]38 [ %o]*} * Ve o[ V¥ % E A

Depuis la pose du capteur :

Modalités de réponse :

dius (1s [3 }E
Wous€s [2 }E
WouSE€S % 1] }E
e}opuu v38 %o rd du pak concerné0

c. VoussentiezA}pue %ope Vv o HE]S Ale Ale pP?E]e<pu [ZC%}P0oC u]
Commentaire

d. Vous sentiexous plus efficace sur le contrdle de vos glycérmies
Commentaire

e. Avezvous eu un sommeile meilleure qualité ?
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Commentaire

f.  Avezvous eu plus de facilité a gérer votre diabéte sur votre lieu de travalil
Commentaire

g. Avezvous eu plus de facilité a gérer vos activités sportives
Commentaire

h. Avezvous eu plus de facilité a gérer votre diabéteasiss de votre entourag@
Commentaire

Etesvous globalement satisfait de ce systéfe
Commentaire

AvezAlue (]38 <« ZC%}PoC u]-adire AveRous eu[besoin de la présence

[V  USE % E+}vVv %o} Epdrdie paE oupoudEoE M
Si @i, combien?

k. Avezvous rercontrédes difficultés techniques avec le capt@(répondre par oui ou non)
Si oui: lesquelles?

AvezAlpus EE!S [u3]oPe(réRommre pdbocii pumon)

Si oui:
- S o[ EE'S
- Me ol EE!S ~E %}ve 0] & -
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B. Description du dispositif

Figurel3W D v]eu [ S1}v o Pop l}te }AEC ¢ <u] % Eu 3§ JVA ES]E o Pop }e ]vs

Figurel4: Exemple du systéme Medtron@vec capteur et transmetteur Minilin®relié a la pompe Paradigm V&
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C. Logiciel Care Link Professionnel

Figurel5: Exemple de courbes de glycémies interstitielles extraites sur le logiciel Carelink professionnel (Medtronic).
Figure supérieure représentant les courbes accumulées et figure inférieure représentant un tracé quotidien
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D.

Comparaison des capteurs et des transmetteurs

Fabricant / Abbott Medtronic Novalab
Distributeur
Nom FreeStyle Sof-Sensor Enlite Dexsensor Dexsensor G4
commercial Navigator
Péremption du | 18 mois aprés | 4-6 mois apres | 4-6 mois apres 4 mois 4 mois
capteur VRUWLH date de date de
livraison livraison
Angle de pose 90° 45-60° 90° 45° 45°
Durée de pose 5 jours 6 jours 6 jours 7 jours 7 jours
du capteur
Zones de pose Abdomen, Abdomen, Abdomen, Abdomen. Abdomen.
arriere de la | faces externes | faces externes
face supérieure | du bras etde | dubras et de
du bras. la cuisse, flanc | la cuisse, flanc
dorsal. dorsal.

Adhésif Transparent Blanc, tissé Blanc, tissé Blanc, tissé Blanc, tissé
Longueur de 5 10,5 (27) 10,5 (27) 13 (26) 13 (26)
OfpOHF W

mm (épaisseur
en Ga)
Temps <1lh 20-30 min 5 min 2h 2h
GILPSUpJ(
GH OfMpOH
Conservation 4-30°C 2-27°C 2-27°C 2-25°C 2-25°C
du capteur
Distance 2,5 cm pour 5 cm pour 5 cm pour 8 cm pour 8 cm pour
minimale pompe ou stylo pompe. pompe. pompe ou pompe ou
insuline / stylo. stylo.
capteur 7,5 cm pour 7,5 cm pour
stylo. stylo.
Adhésif de Non Oui Oui Non Non
protection
Plage de 20-500 40-600 40-600 40-400 40-400
lecture (mg/dL)

Figurel6: Comparaison des capteuen fonction desdistributeurs (figure extraite du cahier des dispositifs médicdlix
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Fabricant / Abbott Medtronic Novalab
Distributeur
Nom FreeStyle MMT-7700 iPro 2 MiniLink Dexsensor | Dexsensor
commercial Navigator G4
Taille et NC +13,6 g 6x4cm +20 g 3,56x2,8cm + | 3,5x3cm +10g | 3,8x2,3x1,0cm | 3,8x2,3x1,3cm
pOidS 5749 79 +10 g
Pile 3LOH j Of| 3piles257/ Rechargé sur Pile AAA dans Intégrée, non Intégrée, non
GYDUJHQ 303 MD non socle connecté | le chargeur = 40 | rechargeable rechargeable.
remplacables. j OTRUGL charges.
Autonomie 30 jours 7 jours 7 jours de mesure 14 jours de 6 mois 6 mois
aprés une charge N
de complete et 10 jours mesurehapres
supplémentaires une charge
OﬂHQUH‘] DSUqV OD Il Comp|éte'
enregistrement de
mesure du glucose
en continu. Perte des
données une fois
OfDSSDUHLO
Durée de vie 2 ans 9 mois 18 mois 9-12 mois 18 mois 6 mois
GH OfpP}
Fréquence 1 par minute Toutes les 5 Toutes les 5 Toutes les 5 Toutes les 5 Toutes les 5
des mesures minutes minutes minutes minutes minutes
Glycémies A1, 2, 10,24, | 2a3glycémies | 2 a3 glycémies | Minimum une Toutes les 12 Toutes les 12
capillaires 72 heures hors | par plage de 24 par plage de valeur par heures, méme | heures, méme
G WD OF période de h, au minimum. 24 h, au période de 12 h. | en période de en période de
fip variation 1 glycémie minimum 1 3 valeurs par forte instabilité¢ | forte instabilité
brusque du capillaire toutes glycémie jour glycémique. glycémique.
glucose. Le les 12 h. capillaire toutes | classiquement.
systéeme peut les 12 heures. Etalonnage en
demander des dehors des
étalonnages périodes de
supplémentaires fluctuation de la
encas glycémie
GILQVWD UHSDV «
glycémique.
Voyant de Non Non Oui Oui Non Non
pile
Portée < 3 metres 2 métres 2 métres <2métres | <1,5métres| 3,6 métres
transmetteur
/ récepteur
Etanchéité 1 métre sous Douche, piscine | Douche, piscine | Douche, piscine | IPX 5 : jet IPX5: jet
OfHDX SH GTHDX GTHDX
moins de 45
minutes, IPX 8: IPX 8:
douche, bain. immersion immersion

2,4 m pendant
24 h.

2,4 m pendant
24 h.

Tableau6 : Comparaison des transmetteurs selon ldistributeurs, figure extraite du cahier des dispositifs médicatix
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E.

(the FreeStyle Navigator) 38.

Your Target Glucose Valuesea

Use of the DirecNet Applied Treatment Algorithm (DATA) for
diabetes management with a real -time continuous glucose monitor

<7 years old 7112 years old > 12 years old
Pre Meal 901180 801150 701130
Peak Post Meal <200 <180 <180
Bedtime 110t200 100t180 90t150
Overnight 901180 801150 801150

Pre-Meal Bolus Calculation

{At the start of the study, yowill continue to use your current Insulin to carbohydrate
ratios, correction factors and basal rates.

{To calculate correction doses, we will set your correction target at ni@0dL
120)during the day and mg/@80t150)overnight.Smart pump patients will

use3ti Z}puE pPE S]}v }( SlivorlEEZ No o B} EX

If your blood sugar is 70 mg/dL or lower: Begin to eat, but do not bolus until your blood sugar
is above 80 mg/dL and then cover all of the carbohydratesaemtkal.

If your blood sugar is above 70 mg/dL: Do your usual calculation of the amount of insulin
needed to cover the carbohydrates in the meal and make a correction for high blood sugar.
Look at the Navigator arrow and make the following adjustments:

{ X(90° Up) Increase meal dose by ___ (296%0)

{ Z(45° Up) Increase meal dose by ___ (1086)

{ W(No change) No change in meal dose

{ \(45° Down) Decrease meal dose by (10%06)

{ Y (90° Down) Decrease meal dose by __ (20%0)

ALERTS

High Alert

{Wewill set the high alert at
medium.

{If the high or projected high alarm goes off during the day, check to make sure that

you took your premeal or correction dose. If not, take the amount of insuliattiiou

should have, as shown above.

{If you did take your meal bolus, then wait at least 2 hours before taking a correction

dose, since there may be a lot of insulin left over from your last bolus.

{The correction dose should be calculated to correctto  mg/dL(80t120)during

the day and mg/diB0t150)during the night.

{/I( C}p & He]JvP "eu ES %oUU% U e SZ }- 0o po S}E& 8} 8§ Eu]v 8§z
the correction dose (as per guidelines above).

Low Alert

{We will set the low alert at mg/dL(60t70)

{If the low alert goes off then treat with about 15 grams of carbohydrate.

{If the predicted low alert goes off, then treat with about 10 grams of carbohydrate.

You should check your blood sugar level with the Freestyle meter angitimigth or low alarm/
event goes off in the first 2 weeks (high or low event is considered first alarm in-acume

period). Your blood sugar will not need to be tested again for the next hour if the alarm
continues. You should also check your blood sugtlr the Freestyle meter if you have
symptoms that are not consistent with Navigator values (for example: you feel low, but the

Navigator does not show that you are low).

BASAL RATES
Adjusting overnight basal rates
You should review your Navigator bloodys levels once or twice a week. If you find a blood
sugar pattern not in the target range described above on at least 2 out of 3 nights, you should

mg/q250t260)and the projected high alert at
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think about making a change to your overnight basal rates.

Before changing basal rates you should alsomepeE §Z § §Z E €& v[S§ }SZ €& &

or low nighttime blood sugar levels, such as:
{Bedtime correction doses

{Missed meal or snack boluses

{Extremes in physical activity

{Meals with high fat or protein contents
{lliness

{Infusion site prot#m

Overnight blood sugar and basal rate patterns:

{Should be broken down intot2 hour time periods as set in the Navigator software:
bedtime is 9 PM to midnight, nighttime is midnight to 4 AM, and prebreakfast (or

dawn) is 4AM to 7 AM.

{Blood sugapatterns that suggest a change in the basal rate is needed are those where
the blood sugar level is too high or too low or if the blood sugar level goes up or down
by more than 2030 mg/dL over the 3 to-iour time period.

{When there is a pattern for tobigh or too low blood sugar values in a given time
period, then an adjustment should be made in the basal rate(s) beginning 1 hour
beforethat time period. Example: There is a trend for your blood sugar levels to go

up quickly between 4 and 7 AM. You shibimcrease the basal rate beginning at 3

AM.

{Frequent small adjustments in the 0.0&b1 U/hr are generally preferred over large
changes.

Adjusting Daytime Bolus and Basal Rates

For adjustments of daytime doses: divide the day into time periods of abbaurs. For
example, on a typical school day: breakfast is 7AM to 10AM, pre lunch is 10AM to Noon,
post lunch is noon to 3 PM, pre dinner is 3PM to 6PM, and Dinner is 6PM to 9 PM.
{Change the insulin to carbohydrate ratios if your blood sugar level®arkigh or

too low 2t3 hours after the meal.

{Change basal rates if the blood sugar values before the next meal are too high or low.
For example, if an increase in the bolus dose before breakfast leads to good blood
sugar levels after breakfast, but ldMood sugar values before lunch, then lower the

basal rate between breakfast and lunch.
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