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I. Résumé

La Mesure en Continu du Glucose (MCG), développée ces derniéres années, constitue un outil
technologique et éducatif nouveau pour la prise charge des patients diabétiques de type 1.
Cependant, I'obtention des bénéfices de la technique nécessite une acceptation du systéme
par le patient, et dans ce sens, une éducation spécifique semble indispensable.

L’'objectif de notre travail était, d’'une part, de décrire le processus d’élaboration d’'un
programme d’éducation thérapeutique a la mesure en continu du glucose pour les patients
diabétiques de type 1, et d’autre part d’expérimenter la faisabilit¢ d’'un tel programme sur
'année 2013. Dans le cadre de notre travail, I'expérimentation de la MCG était proposée aux
patients pour une durée de 4 semaines.

Le programme a été structuré en plusieurs séances (trois séances individuelles et une séance
collective), auxquelles pouvaient s’ajouter un suivi par télésurveillance. |l a été autorisé par
'ARS Rhéne-Alpes en début d’année 2013, puis a évolué tout au long de 'année grace aux
retours des patients. Son organisation définitive résulte alors d'une « co-construction »
impliquant médecins-infirmiéres- patients.

Quinze patients ont testé le programme a I'hopital d’Annecy au cours de I'année 2013, et a la
fin de I'expérience des 4 semaines, tous exprimaient le fait que le systéeme de MCG avait bien
répondu a leurs problématiques initiales.

Les compétences requises pour une utilisation optimale du systeme étant identiques pour de la
MCG 4 semaines ou de la MCG long terme, on peut dés lors imaginer diffuser ce programme

dans d’autres centres hospitaliers.

Mots Clés : Diabéte de type 1, Mesure Continue du Glucose, Education Thérapeutique.

Abstract :

The Continuous Glucose Monitoring (CGM), which has been developed during the past few
years, is a new technological and educational tool aiming at taking care of the type 1 diabetic
patients. However, in order to obtain some benefits from this method the patient needs to
accept the system, which implies a specific education.

The goal of these work was, on the one hand, to build a CGM educational programme for type
1 diabetic patients and on the other hand to experiment its feasibility during the year 2013. At

part of our work, the CGM was offered to patients for 4 weeks.
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The programme was divided into several sessions (3 individual sessions and 1 collective
session), to which a telemonitoring could be added. This programme has been authorized by
the ARS Rhone-Alpes at the beginning of the year 2013, and then has evolved during the year
thanks to the feedbacks of the patients. The final programme organization is due to a “co-
construction” involving physicians, nurses and patients.

15 patients tried out the programme at Annecy Hospital during 2013. At the end of the 4 weeks
experiment, all patients expressed the fact that the CGM system had answered their initial
issues.

As the competences required for an optimal use of the system are similar for a 4 weeks CGM
or a long-term CGM, we can then imagine to spread out this programme in other hospital

centers.

Key Words: Type 1 Diabetes, Continuous Glucose Monitoring, Therapeutic Patient Education.
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II. Introduction

L’autosurveillance glycémique fait partie intégrante du traitement d’'un patient diabétique de
type 1, par son caractére indispensable pour le guider dans la gestion de son insulinothérapie,
afin de lui permettre d’atteindre la normoglycémie.

Ainsi, la réalisation d’au moins quatre glycémies capillaires quotidiennes associée a une
approche éducative et une insulinothérapie intensifiée peut permettre I'obtention d’un équilibre
glycémique optimal (HbA1c<7%), conditionnant la prévention de survenue des complications
micro et macro-angiopathiques [1].

Cependant, l'autosurveillance glycémique, méme menée intensivement, ne donne que des
informations ponctuelles, avec souvent peu ou pas de renseignements sur les périodes
nocturnes, les excursions glycémiques post-prandiales, et les épisodes hypoglycémiques
asymptomatiques.

L’'absence d’information métabolique entre chaque autocontréle ne refléte alors que trés
partiellement l'ampleur du phénoméne de variabilité glycémique, facteur également
déterminant du risque des complications a long terme [2].

Les limites de l'autosurveillance glycémique conventionnelle expliquent par conséquent I'intérét
du développement des capteurs a la mesure en continu du glucose. En effet, ces derniers
apportent une dimension supplémentaire aux patients en leur permettant d’estimer et de suivre
tout au long du nycthémeére les variations de leurs glycémies. Il ne s’agit donc plus d’analyser
une photographie ponctuelle, mais plutot d’interpréter un véritable film présentant leur évolution

glycémique.

A. Rappels sur la Mesure Continue du Glucose

1. Description du dispositif

Trois dispositifs sont actuellement disponibles en France : Enlite® (Medtronic), Dexsensor G4®
(Novalab), et FreeStyle Navigator® (Abbott). Il faut les différencier des dispositifs de mesure de
glucose interstitiel en continu ne permettant qu’une analyse rétrospective du profil glycémique,

sans acceés pour le patient aux données en temps réel (CGMS-iPro2®, Medtronic).

Tous les dispositifs de mesure en continu du glucose fonctionnent sur le méme principe :
Un capteur (ou sensor ou électrode) est inséré dans le tissu sous-cutané ou il mesure le taux
de glucose interstitiel en continu (durée d’utilisation variant de 5 a 7 jours). Le mode de

détection fait appel a une enzyme glucose oxydase qui génére un signal électrique
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proportionnel a la concentration de glucose du milieu interstitiel (annexe A). Il existe un
différentiel physiologique entre la concentration de glucose du milieu interstitiel et du secteur
plasmatique, ce qui implique la nécessité de réaliser des étalonnages réguliers, avec une a
trois calibrations par jour en fonction du dispositif. Ce différentiel augmente en cas de variations
glycémiques rapides, c’est pourquoi il est recommande, pour le systéme Medtronic, de calibrer
en période glycémique stable afin de limiter le risque de discordances.

Ce capteur est relié physiquement a un émetteur (ou transmetteur) qui envoie les données par
télémétrie a un récepteur. Ce récepteur peut étre une pompe a insuline (Paradigm Véo® -
Medtronic ; Animas Vibe® - Novalab), un moniteur indépendant (Seven plus® - Novalab), ou
encore un moniteur indépendant avec un lecteur de glycémie intégré (FreeStyle Navigator® -
Abbott). Les concentrations estimées sont transmises au récepteur généralement toutes les 5
minutes (toutes les minutes avec le Freestyle Navigator®) avec un affichage en temps réel des
valeurs.

Le patient dispose alors en continu (affichage sur I'écran du récepteur) de son taux de glucose
interstitiel, d’'un graphique représentant I'évolution de ce taux au cours des derniéres heures, et
de fleches de tendance représentant la direction et la vitesse de variation de ce taux. Les
variations du taux de glucose interstitiel n’apparaissent pas tout a fait en temps réel car elles
présentent « un retard » de 4 a 15 minutes sur les variations glycémiques, du fait des
contraintes techniques actuelles de cette technologie.

Tous les systemes disposent également d’alarmes « hypo- » ou « hyperglycémie » qui alertent
le patient lorsque le taux de glucose interstitiel passe, respectivement, en dessous ou en
dessus de seuils paramétrables. Le dispositif Freestyle Navigator® dispose également d’alertes
prédictives, indiquant au patient la forte probabilité de survenue d’'une hypo- ou hyperglycémie,
alors que les dispositifs Seven plus® et Animas Vibe® présentent une alerte de tendance,
indiquant une vitesse de variation élevée du taux de glucose interstitiel. Le systéeme Paradigm
Véo® posséde quant a lui tous les types d’alertes, ainsi qu’une fonction supplémentaire d’arrét
automatique du débit basal d’insuline en cas de détection d’un taux bas de glucose interstitiel
(seuil paramétrable), fonction reflétant alors le mécanisme « de la boucle fermée ».

Toutes les données sont conservées dans la mémoire du récepteur (de 30 a 90 jours en
fonction du dispositif), donnant la possibilité au patient et/ou au médecin de les télécharger
pour analyse rétrospective via un logiciel dédié (Comparaison des capteurs et des

transmetteurs : annexe B).
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2. Regard sur la littérature: Intérét de la MCG dans la prise en charge du patient

diabétique de type 1

IMPACT SUR L’'HbA1c

La prise en compte du niveau estimé de la glycémie et des tendances en temps réel peut aider
le patient a mieux adapter son insulinothérapie au quotidien, et ainsi a améliorer son équilibre
glycémique. Ces derniéres années, plusieurs études contrélées randomisées ont permis de
préciser les bénéfices de la MCG :

En 2006, I'étude Guard Control est la premiére étude a tester 'impact de I'utilisation de la MCG
sur 3 mois, portée en continu ou discontinu (trois jours toutes les deux semaines) versus un
groupe témoin (n=162, 50% d’adultes, mal équilibrés avec HbA1c moyenne initiale a 9.6%).
Seule 'utilisation continue a permis un gain de — 0.6% en HbA1c (p=0.003) a 3 mois (absence
de bénéfice avec le port intermittent) [3].

En 2008, I'étude JDRF a évalué chez 322 patients (majoritairement sous pompe) l'influence de
la MCG en comparaison a l'autosurveillance glycémique (ASG) classique sur 6 mois. Une
baisse de 'HbA1c a été retrouvée mais uniquement chez les adultes (— 0.53% chez les plus de
25 ans, p<0.001), avec une compliance au dispositif qui semblait conditionner I'efficacité (port =
6 jours chez 83% des plus de 25 ans) [4]. La méme année, I'étude STAR 1 réalisée également
sur 6 mois aux Etats-Unis (n=146, sous pompe uniquement) retrouvait des résultats
comparables dans les deux groupes (MCG vs ASG), sans différence de réduction de 'HbA1c.
Une diminution significative était présente seulement chez les patients compliants au systéme
(>60% du temps) [5].

En 2009, I'étude australienne ASAPS a également comparé [efficacité de la MCG
exclusivement chez des patients sous pompe sur une période de 3 mois (n=60, 50% d’adultes,
HbA1c initiales < 8.5%) avec un bénéfice de la MCG illustré par une baisse de — 0.43% de
I'HbA1c (p=0.009), et un bénéfice supérieur (— 0.51%) chez les patients utilisant le dispositif >
70% du temps [6]. La méme année, I'étude Real Trend menée dans 8 centres francgais, chez
132 patients dont 69 adultes, mal équilibrés (HbA1c > 8%), sous multi-injections, a évalué
I'apport de la MCG lors du passage a la pompe a insuline. Sur une période de 6 mois, la baisse
de 'HbA1c n’a été significative que sur I'analyse per protocole (port de la MCG > 70% du
temps) : — 0.96% vs — 0.55% (p=0.004) [7]. Toujours en 2009, I'étude JDRF, incluant 129
patients bien controlés (HbA1c<7%), sous pompe ou multi-injections, retrouvait un bénéfice du
port de la MCG avec une diminution significative de 'HbA1c a 6 mois (— 0.34%, p<0.001) [8].
En 2010, I'étude STAR 3 confirme le bénéfice de I'utilisation de la pompe couplée au capteur
de glucose, en comparaison aux multi-injections couplées a l'autosurveillance glycémique

traditionnelle (n=485, HbA1c initiale moyenne 8.3%) concluant a une différence de — 0.6% de
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réduction de I'HbA1c entre les deux groupes, dés le troisieme mois et maintenue a un an, avec
un effet plus marqué chez les > 19ans [9].

En 2011, I'étude frangaise EVADIAC-capteur (n=178, 84% d’adultes, sous pompe ou multi-
injections) compare une utilisation libre de la MCG a une prescription limitée guidée par un
médecin. Les résultats retrouvent a 12 mois une amélioration similaire de I'HbA1c, avec — 0.5%

et — 0.45% respectivement [10].

En somme, ces études démontrent l'efficacité de la mesure en continu du glucose sur
'amélioration de I'équilibre glycémique, avec néanmoins une réduction de I'HbA1c modeste
tous résultats confondus (— 0.3%, méta-analyse Pickup) [11]. Ce bénéfice est observé dés 3
mois [3;6], et maintenu a 6 mois [4;8] et a 12 mois [9;10;12]. Une étude de Garg menée en
2011 sur 6 mois constate un gain en HbA1c similaire quelle que soit la modalité de
l'insulinothérapie (pompe ou multi-injections) [13], résultat non concordant avec I'étude
EVADIAC-capteur qui retrouvait a 12 mois une réduction plus marquée de 'HbA1c chez les

patients sous pompe a insuline [10].

IMPACT SUR LES HYPOGLYCEMIES

Inversement a I'étude DCCT ou lobtention d'un équilibre glycémique optimal avec
intensification du contréle glycémique s’accompagnait d’'une augmentation de l'incidence des
hypoglycémies [1], le bénéfice métabolique obtenu avec l'utilisation de la MCG dans les études
ASAPS, JDRF 2008, Real Trend et EVADIAC-capteur, ne s’est pas accompagné d’une
majoration du nombre d’hypoglycémies [4;6;7;10]. Les résultats de la méta-analyse Pickup
rejoignent également ces données avec une réduction des excursions hypoglycémiques [11].

L’étude de Battelino réalisée en 2011 (n=120, sous pompe ou multi-injections) ayant pour
critére principal la réduction des hypoglycémies chez des patients bien équilibrés (HbA1c <
7.5%) montre que le port du capteur pendant 6 mois permet une réduction de moitié du temps
passé en hypoglycémie (<0.63g/L, p=0.03) avec une amélioration contemporaine de I'HbA1c (-
0.27%, p=0.008) [14]. Il en est de méme pour I'étude JDRF 2009 (inclusion exclusive de
patients bien équilibrés, HbA1c < 7%), ou le port du systéme a permis un gain en HbA1c sans
majoration voire avec réduction des hypoglycémies [8]. L'extension a 12 mois de la cohorte
adulte de I'étude JDRF retrouvait un maintien de ce bénéfice avec une baisse de l'incidence
des hypoglycémies séveres (21% patients-années a 6 mois vs 7.1% a 12 mois), diminution

plus marquée chez les patients ayant une HbA1c < 7% [12].
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Concernant la fonction « arrét hypo » (possiblement paramétrable sur la pompe Medtronic
lorsqu’elle est couplée a la MCG), deux études récentes ont montré I'intérét de I'activation de
cette fonction en terme d’efficacité sur la réduction des hypoglycémies. Tout d’abord I'étude
ASPIRE (n=247 adultes et adolescents), qui opposait un groupe de patients avec la fonction
activée a un groupe de patients avec la fonction désactivée, a retrouvé, a 3 mois, une
diminution de 31.8% de la fréquence d’événements hypoglycémiques nocturnes avec une
diminution de 37.5% de I'Aire Sous la Courbe, p<0.001, lorsque la fonction arrét automatique
de pompe était activée (sans majoration de 'HbA1c ou d’acidocétose) [15]. L’'étude de Ly
(n=95 enfants et adultes) comparait quant a elle un groupe de patients avec la fonction arrét
hypo activée lors d’'un couplage pompe-MCG a un groupe de patients sous pompe seule. Les
résultats montraient a 6 mois une réduction significative des hypoglycémies séveéres, avec une

diminution de la peur de I'hypoglycémie [16].

IMPACT SUR LA VARIABILITE GLYCEMIQUE

Les excursions hyperglycémiques survenant chez des patients ayant un niveau d’HbA1c
satisfaisant, ont une influence néfaste sur les complications dégénératives macro et micro-
vasculaires [17]. La mesure en continu du glucose parait apporter un bénéfice sur les
variabilités glycémiques, avec, dans I'étude controlée de Garg, une baisse de 23% de
incidence des hyperglycémies post-prandiales sous MCG et une augmentation de 26% du
temps passé dans les objectifs (0.81-1.40g/L), sans augmentation des hypoglycémies
(p<0.001) [18]. L’étude francaise Real Trend démontre également une augmentation de temps
passé dans les valeurs cibles avec une réduction significative de la variabilité glycémique
(p<0.005) [7], bénéfice aussi retrouvé dans la cohorte d’adultes JDRF a 12 mois, avec une

augmentation du temps passé en normoglycémie (0.71-1.80g/L, p=0.02) [12].

IMPACT SUR LA QUALITE DE VIE

Pour que le dispositif soit accepté au long terme par le patient, il semble nécessaire que la
balance avantages / contraintes soit en faveur d’'un gain de bénéfices pour la personne.
L’adhésion a la MCG ne se fera alors qu’en cas d’amélioration de la qualité de vie, dimension
essentielle de la prise en charge globale d’'une maladie chronique telle le diabete de type 1.

L’étude JDRF menée en 2010 (n=451, avec proportion adultes/enfants équivalente) sur 6 mois
retrouve une absence de modification de qualité de vie dans la population pédiatrique (enfants

ou parents d’enfants) et chez les adultes, une amélioration du score explorant la peur des
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hypoglycémies et les comportements susceptibles de prévenir les hypoglycémies (p<0.05) [19].
Ces données rejoignent les résultats de I'étude de Cemeroglu (n=43, population composée
d’enfants et d’adultes jeunes : 3-25 ans, sous pompe), ou les bénéfices les plus rapportés sont
la prévention des hypoglycémies (88%) et la prévention de [lanxiété vis-a-vis des
hypoglycémies (83%) [20]. L’étude EVADIAC-capteur retrouvait quant a elle, a 12 mois, une
augmentation du bien-étre physique dans les groupes MCG [10].

En somme, plusieurs études retrouvent une absence de dégradation de qualité de vie avec le
port de la mesure en continu du glucose chez adultes [10 ; 21 ; 22] ou enfants [20], avec une

satisfaction plus marquée lorsque l'utilisation est plus fréquente (6 jours / 7) [19].

3. Financement

Cette nouvelle technologie est cependant colteuse (environ 300 euros de consommables par
mois si utilisée en continu, auxquels s’ajoute I'acquisition du systéme), ce qui limite la diffusion
de son utilisation.

L’obtention d’'une amélioration de I'équilibre métabolique avec une limitation de la variabilité
glycémique laisse penser que la mesure en continu du glucose est rentable en terme de
prévention des complications chroniques du diabéte. Deux études américaines ont évalué le
rapport colt-efficacité de la mesure en continu du glucose. Elles retrouvaient des résultats
semblant étre acceptables a long terme [23; 24].

La MCG est actuellement prise en charge par les systtmes de santé de plusieurs pays
d’Europe. La Suéde fut la premiére a obtenir le remboursement en 2009, suivie ensuite par les
Pays-Bas, I'ltalie, la Slovénie, la Suisse, Israél, et la République Tchéque. Les indications du
remboursement varient selon les critéres définis par les experts et les agences de
remboursement des pays concernés. Ses indications sont réservées le plus souvent aux
patients diabétiques de type 1, traités par pompe a insuline, dans la population pédiatrique /
femme enceinte / ou adultes présentant un diabéte déséquilibré et/ou des hypoglycémies
séveres [25]. Aux Etats-Unis, la MCG est prise en charge par de nombreuses assurances
maladies.

En France, la MCG ne bénéficie actuellement pas de remboursement par '’Assurance Maladie.
En 2010, dans le but détudier un éventuel remboursement, une étude randomisée
multicentrique avait été déposée par Medtronic a 'HAS dans le cadre du « forfait innovation »
(possibilité d’'une prise en charge dérogatoire par 'Assurance Maladie des dispositifs innovants
en contre partie de la mise en ceuvre d’études cliniques) [26]. Aprés trois ans d’attente, le projet

a finalement été refusé en décembre 2013. La demande a alors été réitérée par une inscription
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du dossier sur la liste des produits et des prestations remboursables (LPPR), en « processus

accéléré ».

4. Utilisation pratique de la MCG : place de I'éducation thérapeutique dans la littérature

SELECTION DES PATIENTS

Les principaux essais [3;4;5;6;7] ou méta-analyse [11] montrent une corrélation entre I'efficacité
de la MCG et le temps d’utilisation des capteurs. C’est ainsi que Hirsch IB, dans sa synthése
de données, mentionne que « la technologie fonctionne que si elle est utilisée » [27].

Des critéres fiables de sélection du patient a la bonne observance du port du capteur
pourraient aider a définir les sujets susceptibles de bénéficier au mieux de cet outil. Ainsi, I'age
supérieur a 25 ans et la fréquence de l'autosurveillance glycémique préalable paraissent étre
des éléments déterminants (p<0.001) [28]. De méme, l'utilisation de la MCG guidée par un
médecin semble étre en faveur d’'une meilleure compliance au systéme (65% vs 57%, étude
EVADIAC-capteur) [10]. Une période d’essai de 1 mois pourrait également aider a cibler les
patients motivés et capables d'utiliser la MCG, I'utilisation du premier mois s’avérant prédictive
de I'utilisation ultérieure [28], et I'abandon du systéme paraissant aussi avoir lieu pendant cette
période (23% des patients de I'étude EVADIAC-capteur n'ont pas souhaité poursuivre
l'utilisation de la MCG aprés une phase—test de 10 jours, phase rendue obligatoire par le

protocole d’étude [10]).

ACCOMPAGNEMENT DU PATIENT

L’'essai de O’Connell, réalisé en 2009, basé sur le fait que la plupart des protocoles des études
s’organise autour de visites médicales régulieres pouvant alors avoir une influence sur
'amélioration de I'équilibre glycémique, a évalué I'efficacité de la MCG chez des patients sous
pompe n'ayant recu aucun conseil ou ligne directive sur linterprétation des données du
systeme, versus des patients sous pompe uniquement. Aprés une peériode de 3 mois, les
résultats n’ont retrouvé aucune différence entre les deux groupes sur I'évaluation du temps
passé dans les objectifs et sur la variabilité glycémique. La réduction de 'HbA1c était quant a
elle tout de méme supérieure dans le groupe MCG (- 0.43%, p=0.009) [29].

Inversement, en 2011, I'étude de Jenkins réalisée dans 5 centres australiens (n=60) a comparé

l'influence de la mise en place d’un algorithme a l'initiation de la MCG ou plus tardivement (a 16
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semaines). L’aide d’un algorithme mis en place dés la pose du systéme a conduit a une
amélioration de 'HbA1c (p=0.03) [30] et a une amélioration de la qualité de vie [31], alors que
la mise en place tardive n’a pas apporté de modification a I'équilibre métabolique ni a la qualité
de vie.

Plus recemment, en 2013, I'étude SENLOCOR a évalué dans 79 centres francgais (n=189) sur 6
mois, I'observance a la MCG chez des patients diabétiques de type 1 bénéficiant d’un
accompagnement rigoureux et débutant la MCG en simultané ou dans les 3 mois d’une
instauration d’'un traitement par pompe. Les visites étaient planifiées a 3 mois et 6 mois,
complétées par des visites additionnelles au domicile par le prestataire au 6°™ jour et a 1 mois,
et associées a des contacts téléphoniques sur demande. L’'observance a la MCG paraissait
alors étre optimisée par ce mode d’accompagnement, et maintenue a moyen-terme,
conjointement a une amélioration de I'équilibre glycémique et a un niveau de satisfaction
durable de l'utilisation du capteur [32].

Sur le plan du codt, I'étude EVADIAC-capteur, quant a elle, a permis d’indiquer qu’'une
utilisation guidée par un médecin permettait de réduire la consommation de capteurs

(2.25/mois vs 3.42/mois = 34% en moins de capteurs utilisés, p=0.001) [10].

Ainsi, comme I'expose I'équipe de Caen [33], méme si cela parait difficlement évaluable au
travers des études, il semble que la compréhension et l'interprétation des données de la MCG,
de méme que la pertinence des interventions thérapeutiques qui en découlent, sont autant
d’éléments déterminants pour l'efficacité du systéme. A la pose d’un tel dispositif, il est alors
nécessaire de déterminer avec le patient les objectifs attendus de la MCG et de proposer une
éducation adaptée aux objectifs et aux capacités du patient.

C’est dans ce sens que le consensus d’expert de la SFD, d’'EVADIAC, et de la SFE [34],
propose des régles de bonne pratique de I'utilisation de la mesure en continu du glucose chez
les patients diabétiques de type 1, en soulignant I'importance de la sélection du patient
(capacités, motivation) et limportance de la participation du patient a un programme
d’éducation thérapeutique spécifique, dispensé par une équipe expérimentée, pour une

utilisation optimale et un meilleur profit du systeme.
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B. Contexte de I'Education Thérapeutique des Patients (ETP) en France

1. Définition de 'ETP

Selon I'OMS, I'éducation thérapeutique vise a aider les patients a acquérir ou maintenir les
compétences dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique [35].
Les recommandations HAS ajoutent que 'ETP comprend des activités organisées, congues
pour rendre les malades conscients et informés de leur état de santé, de I'organisation et des
procédures de soins, et des comportements qui peuvent influer sur le cours de leur maladie. I
s’agit d’aider les patients (ainsi que leurs familles) a mieux assumer leurs responsabilités dans
leur propre prise en charge afin de maintenir et d'améliorer leur qualité de vie [36].

L’ETP, définie par le Professeur André Grimaldi, fait appel a 3 aptitudes du professionnel de
santé, qui doivent étre indissolublement liées [37]:

o La capacité d’'individualiser le traitement, c'est-a-dire de I'adapter au cas singulier du
patient,

e La faculté de transmettre le savoir et le savoir-faire au patient, pour qu’il acquiert
d’authentiques compétences (cette acquisition suppose une pédagogie active, partant
des connaissances du patient et de ses représentations),

o Et la qualité d’'aider le patient a mettre en ceuvre ses compétences dans la vraie vie,
c'est-a-dire a adopter de nouveaux comportements. Il s’agit en effet de 'aider a intégrer
les projets de soins a ses projets de vie, afin de trouver le meilleur compromis entre ce
qui est souhaitable et ce qui est possible, c'est-a-dire compatible pour lui.

Le but est bien I'autonomie du patient, mais autant qu’il le souhaite et autant qu’il le peut, d’ou

la notion d’accompagnement.

2. Loi-Décrets

La loi HPST portant réforme de I'hOpital et relative aux patients, a la santé, et aux territoires [loi
n°2009-879 du 21 juillet 2009], a défini le cadre de 'Education Thérapeutique en France. Cette
loi soumet a autorisation le développement de programmes d’ETP sur la base d’un cahier des
charges. Toutes les equipes impliquées dans des actions d’éducation thérapeutique sont ainsi
dans l'obligation de faire une demande d’autorisation a leur ARS (Agence Régionale de Santé)

pour mettre en place leur programme d’ETP.
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Le décret d’application n°2010-904 du 2 ao(t 2010 définit les conditions d’autorisation des
programmes d’éducation thérapeutique et renvoie a un cahier des charges (arrété du 2 ao(t
2010) qui précise les régles de composition de I'équipe, de 'organisation du programme, les
attentes en matiére de coordination, de confidentialité, de déontologie, et I'évaluation. Cette
formalisation doit conduire les équipes a construire des programmes répondant a des besoins
identifiés des patients, intégrant I'ensemble des phases du déroulement de I'éducation
thérapeutique, de sa prescription jusqu’a son évaluation.

Le deuxiéme arrété, plus récent, du 31 mai 2013, décrit quant a lui les compétences requises
pour dispenser ou coordonner I'éducation thérapeutique. Le référentiel les répartit ainsi dans 3
domaines : les compétences techniques, les compétences relationnelles et pédagogiques, et
les compétences socio-organisationnelles.

Les enjeux de cette loi sont donc d'une part, de s’assurer de la qualité des programmes
autorisés et d’évaluer leur fonctionnement, et d’autre part d’analyser, d’un point de vue de

santé publique, I'orientation de I'ETP (répartition territoriale, financement...).

3. Structuration d’'un programme d’ETP

Un programme d’éducation thérapeutique s’organise autour d’'une démarche pédagogique avec
une offre qui s’adapte aux besoins du patient. L’'HAS propose aux professionnels de santé une
démarche en plusieurs étapes [38] avec :
e |’élaboration du diagnostic éducatif, avec l'identification des besoins et des attentes du
patient, associée a la formulation d’objectifs partagés,
e La mise en place de séances individuelles ou collectives d’éducation thérapeutique pour
I'acquisition des compétences,
e Une évaluation des compétences acquises et du déroulement du programme.
Pour étre de qualité, I'éducation thérapeutique doit étre centrée sur le patient (en considérant
ses besoins et ses représentations), intégrée aux soins, multi-professionnelle, et encadrée par

des soignants formés.
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III. Problématique

CONTEXTE PROFESSIONNEL ANNECIEN

Au Centre Hospitalier de la Région d’Annecy, la mesure en continu du glucose a été acceptée
par la commission « Activités Nouvelles » en 2007, ce qui permet d’obtenir un achat par la
pharmacie hospitaliére d’environ 200 capteurs par an.

Sont ainsi proposés aux patients :

o Soit des holters dits « diagnostiques » sur une semaine, ou I'analyse des données se
fait de maniére rétrospective,

e Soit une MCG dite « thérapeutique » sur 4 semaines, pendant lesquelles le patient
change lui-méme ses capteurs interstitiels et réalise, s'il se sent capable, les
adaptations thérapeutiques qu'il juge nécessaires en fonction de l'analyse qu'il fait de
ses variations glycémiques.

La premiére utilisation (holter diagnostique) ne nécessitant pas d’éducation préalable, nous
nous intéresserons uniquement au deuxieme mode d’utilisation de MCG (sur 4 semaines).

Cette activité a concerné 22 patients en 2011, et 20 patients en 2012.

Cette durée de 4 semaines avait été décidée selon la chronologie de formation proposée par le
Docteur Mickaél Joubert (Symposium Medtronic 2010) qui suggére en effet une formation
pédagogique en 3 temps : une premiére semaine de MCG vouée a un « temps d’observation »
des profils glycémiques ; une deuxiéme semaine dédiée a un « temps d’action » (modifications
thérapeutiques) ; et une troisieme semaine consacrée a un «temps de vérification » de
I'efficacité des actions ; et ainsi de suite. Cette durée semble ainsi acceptable par le patient
pour adhérer a I'expérience afin d’aller plus loin dans la connaissance de son diabéte.

Cette période de 4 semaines correspond également a la période d’essai de la MCG long terme,
définie comme déterminante et prédictive de I'utilisation ultérieure (cf. Il. A.4.). Cette expérience

de 4 semaines peut donc également convenir pour satisfaire cette phase « test ».

PRATIQUE ANTERIEURE

La procédure de cette activitt de MCG sur 4 semaines était jusqu’a présent floue, sans
organisation définie et sans programme écrit précis.

Le premier capteur était posé par une infirmiére du service experte pour le systeme, qui

apportait, en une heure de temps, une formation initiale au patient essentiellement basée sur la

26



technique et également sur la signification des valeurs du glucose interstitiel par rapport a la
glycémie capillaire. Aucune alerte n’était expliquée ou programmée. Aucun suivi n’était fixé,
avec parfois une proposition de contacts téléphoniques, et cela, en fonction du médecin
diabétologue prescripteur. A la fin des 4 semaines, le patient revenait télécharger ses données
dans le service auprés d’une infirmiére, sans bilan ou analyse de son expérience. Les courbes
glycémiques des 4 semaines étaient alors transmises au médecin, mais dont la tache
d’analyser un mois de courbes de MCG était difficile, voire impossible. Cette procédure ne
permettait donc pas de réaliser un bilan du vécu et du ressenti du patient. Elle ne laissait pas
de place au partage d’expérience entre patient et soignant.

Les résultats aprés ces 4 semaines de MCG étaient variables en fonction des patients, mais les
objectifs n’étant jamais réellement déterminés avec un soignant, il était compréhensible que les

patients aient du mal a progresser vers quelque chose de non défini.

Cette insatisfaction professionnelle de ne pas donner les moyens au patient de mieux
expérimenter la MCG - insatisfaction renforcée par la littérature qui préconise la mise en place
d'un programme d’éducation thérapeutique spécifique [34] — a fait ainsi naitre 'ambition d’'une
meilleure performance. Le Docteur Anne-Laure Coulon concluait dans sa thése (Grenoble,
septembre 2012) que « I'utilisation optimale du systéme passe par un couplage incontournable
avec un programme d’éducation thérapeutique », et c’est dans ce sens que notre programme a
été mis en ceuvre.

Ce projet éducatif annecien s’est alors construit sous l'influence positive de la dynamique
éducative du CHU de Grenoble (Pr Serge Halimi, Pr Pierre-Yves Benhamou), qui répand ses

valeurs au-dela des frontiéres départementales.

DEFINITION DES OBJECTIFS

Les objectifs de ce travail étaient alors de :

1. Construire un programme d’éducation thérapeutique a la mesure en continu du glucose
chez les diabétique de type 1 et obtenir une validation de I'ARS.

2. Mettre le programme d’ETP en pratique et tester sa faisabilité ('année 2013 étant
définie comme 'année « test »).

3. Informer les différents centres hospitaliers de I'Arc Nord-Alpin de I'existence de ce

programme pour leur permettre de bénéficier de I'expérience acquise.
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IV.

Construction du programme

Le programme s’est construit en plusieurs étapes :

1. Recueil d’expériences de différents centres hospitaliers francais

La premiére étape s’est intéressée a rechercher la pratique de différents services de

Diabétologie en France sur la mise en place et I'’éducation des patients a la MCG long terme.

Les centres contactés ont tous exposé des procédures différentes :

Pratique du CHU de Grenoble : Le médecin assure a lui seul la formation initiale et
consacre a ce travail une consultation de 3 heures par patient (définition des objectifs
de la MCG, pose du premier capteur, renseignements sur les différentes alarmes,

précisions sur les données exposées par le systéme...), sans intervention d’infirmier.

Pratique du CHU de Caen : La consultation initiale programmée a la MCG se divise en
deux temps, avec un premier temps (1h) de consultation IDE (éducation
essentiellement technique) et un deuxiéeme temps (1h) de consultation médicale
(explications sur les données fournies par la MCG et précisions sur leur interprétations,

individualisées pour chaque patient).

Pratique du CHU de Montpellier : identique a celle de Caen.

Pratique du CHU de Toulouse : La consultation est exclusivement conduite par un
infirmier spécialisé en Education et expert pour le systéme. Il dispose d’une prescription
médicale ou est indiquée la problématique du patient et les réglages a réaliser (seuils
des alarmes, paramétres a expliquer au patient...). Sa consultation (d’une durée
d’environ 1h30 /2h) est fractionnée en trois parties : la technique avec la pose du
premier capteur, I'enseignement des différents réglages, et [I'apprentissage a

I'anticipation et aux adaptations thérapeutiques.

Procédure du CHU de Bordeaux : La mise en place initiale du systéme est organisée en
Hopital de Jour, dans le cadre d’'une création d'une « Unité de prise en charge du
diabéte instable ». Ce n’est pas un programme d’ETP mais un contrat de prise en
charge avec la CPAM ou le service s’est engagé a suivre le patient de fagon

pluridisciplinaire tous les 3 mois, avec : une infirmiére qui télécharge les résultats et
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revoit avec le patient les conditions d'utilisation du capteur et son maniement des
alarmes ; un interne en pharmacie qui assure une veille de pharmacovigilance ; un
médecin qui évalue la gestion correcte de la MCG ; et une diététicienne qui revoit avec

le patient ses données individuelles.

Toutes ces procédures s’adaptent a une organisation de service, mais elles ne correspondent
pas a un programme d’éducation thérapeutique spécifique. Cette constatation a été confirmée
par un recensement des programmes d’ETP inscrits sur les registres des différentes ARS du
territoire : A notre connaissance, aucun programme ARS n’a été retrouvé sur I’éducation

thérapeutique des patients a la mesure en continu du glucose.

2. Analyse des besoins des patients a partir de témoignages

Pour orienter au mieux notre programme d’ETP, une exploration des besoins éducatifs a été
réalisée : trois patientes ont ainsi été interrogées quelques jours apres la fin de leur expérience
de 4 semaines de MCG. Toutes avaient donné leur accord pour I'enregistrement de I'entretien
d’'une durée d’environ 15 minutes chacun. Notre guide d’entretien essayait de laisser place a
des questions ouvertes (annexe C), et visait a renseigner I'intérét que leur avait apporté le
systéme, leurs difficultés rencontrées dans le cadre de [l'utilisation de cette technologie

innovante, ainsi que leurs attentes et leurs besoins en termes d’informations et d’éducation.

L’analyse du contenu des entretiens a permis d’identifier des besoins emblématiques

communs :
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THEMES COMMUNS

VERBATIMS

Théme 1 : Intérét du systéme
dans I'approfondissement de
la connaissance de leur
diabéte

Patiente 1 : « Jarrive & mieux comprendre car je marche au
visuel » ; « J'ai pu faire des tests » ; « Cela m’a conforté ».
Patiente 3 : « J'ai pris conscience que je faisais beaucoup
d’hypoglycémies ».

Théme 2 : Intérét du systéme
dans leurs prises de décisions
thérapeutiques

Patiente 1: « Si je suis en hypo et qu’il y a une fleche qui
descend, je vais plus me resucrer ».

Patiente 2 : « J'ai changé des débits ».

Patiente 3 : « J'ai changé des débits et des barémes, que je
ne m’autoriserais plus maintenant que je n’ai plus le
capteur » ; « Le capteur m’a beaucoup apporté pour les
corrections avec I'aide des tendances ».

Théme 3 : Besoins de
compétences techniques

Patiente 1: « Jai eu des problemes avec certaines
alarmes ».

Patiente 2: « J'étais perdue les premieres fois pour les
changements de capteurs » ; « La technique, ¢a a été dur ».

Théme 4 : Besoins de
compétences sur
I'interprétation des données

Patiente 1 : « J'avais des différences importantes ».
Patiente 2 : « Je ne savais pas ce qu’étaient les fleches de
tendance » ; « Je ne savais pas enlever 'alarme ».

Patiente 3 : « On ne sait pas trop quoi faire des fleches au
début, c’est déstabilisant ». « Jai fini par m’y habituer, mais
c’était difficile ».

Théme 5 : Besoins d’une
lecture professionnelle pour
analyse experte

Patiente 1: « Je ne me serais pas permis de changer quoi
que ce soit sans l'avis du médecin » ; « J'envoie chaque
semaine mes graphiques comme ¢a on peut réagir ».
Patiente 2: « J'ai eu une consultation médicale qui est
tombée au milieu, et ¢ca m'a permis de valider les
changements ».

Patiente 3 : « Jai téléchargé ma pompe dans le logiciel
mais je n’arrive pas a interpréter les résultats ».

La construction du programme d’ETP a alors tenu compte de cette identification de besoins

communs en structurant des séquences spécifiques dédiées a l'acquisition de compétences

précises dans le domaine du savoir (connaissances nécessaires sur les données propres a la

MCG), du savoir-faire (apprentissage de la technique), et du savoir-étre (interprétation des

données en temps réel) ; et en mettant en place la possibilité d’'un télésuivi.
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3. Formation spécifique des professionnels de santé impliqués dans le programme

La formation des acteurs a intéressé deux domaines :
e D’une part, la formation au systeme MCG lui-méme pour que les soignants impliqués
dans ce programme deviennent experts pour le dispositif (formation par Medtronic a la
MCG et au logiciel de téléchargement, puis auto-apprentissage en expérimentant le port
d’'un capteur pendant 6 jours),
o Et d’autre part, une formation en Education Thérapeutique de 40 heures afin d’initier
chacun au développement personnel d’'une posture éducative et afin d’obtenir les

compétences nécessaires pour animer les ateliers du programme.

4. Prise en compte des ressources et des contraintes du contexte

L’absence de ressources institutionnelles dédiées pour un tel programme (pas de budget ARS
ETP octroyé en Diabétologie) et 'impossibilité de financement par une « T2A Hépital de Jour »

ont été des paramétres nécessairement pris en compte pour l'organisation du programme.

Afin de limiter les colts, nous nous sommes actuellement résolus pendant cette premiére
année de développement du programme :
e ATlabsence de diététicienne,
¢ Au choix arbitraire d’un seul matériel de MCG, afin de créer des groupes homogénes et
de simplifier ainsi les messages et les documents a destination des patients.
Le choix du matériel Medtronic a correspondu a un choix de fréquence d’utilisation : en
effet, 80% des patients traités par pompe a insuline dans notre service ont du matériel

Medtronic, cette proportion s’expliquant par I'historique des prescriptions.

A noter que des fonds privés ont permis le financement du temps ETP infirmier de ce

programme.
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5. Structuration des séances du programme

Public concerné
o Patients diabétiques de type 1, traités par pompe a insuline Paradigm Véo®
(Medtronic), inscrits sur proposition d’un diabétologue libéral ou hospitalier.
¢ Concerne environ une vingtaine de patients par année (organisation de 4 a 5 stages/an,
avec au maximum 4 patients par groupe), avec un objectif de 16 patients la premiére

année.

Objectif du programme
Fournir au patient les connaissances nécessaires pour utiliser au mieux la MCG et lui donner

les moyens de les appliquer, pour une meilleure gestion de sa maladie au quotidien.

Pré-requis des patients
¢ Patient volontaire et motivé, ayant une problématique a résoudre,
¢ Connaissance de l'insulinothérapie fonctionnelle,
e Avoir déja porté un holter diagnostique,

e Formation au logiciel Carelink® (réalisée en amont par le prestataire).

Etapes de la démarche éducative et organisation des séances

Le cycle d’enseignement inclut 3 séances individuelles et 1 atelier collectif, ainsi que des
modalités de suivi différentes en fonction du choix du patient.

L’ensemble des séances se déroulent sur un mois (sauf la 1°® séance individuelle qui
s’organise en amont, quelques semaines avant les 4 semaines du programme).

Toutes les séances sont réalisées en binbme (IDE-médecin); seul I'atelier collectif a été
renforcé par la présence d’observateurs externes (un médecin diabétologue et une infirmiére
experts en ETP et MCG).

Le conducteur précis du programme est joint en annexe (annexe D).

Séance 1 : initiale individuelle, 45 minutes (réalisée dans le mois précédent l'atelier, par

binéme)
Objectifs :
e S’accorder avec le patient sur sa problématique et ses objectifs (discussion a I'aide de
réponses de deux questionnaires envoyés préalablement a son domicile — « Etat des

lieux de mon diabéte », « La MCG et vous »).
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e Elaboration du diagnostic éducatif partagé et décision des parameétres a régler en

fonction de la problématique retenue.

Séance 2 : atelier collectif, un vendredi aprés-midi, 13h30-17h30

Divisé en 5 séquences :

e Séquence 1 : Se sentir en confiance dans le groupe.

e Séquence 2 : Comprendre ce qu'est la MCG et connaitre les principales données
disponibles pour son interprétation (exposé interactif).

e Séquence 3 : Etre autonome pour les actes techniques de la MCG (apprentissage par
la démonstration et pose du premier capteur avec le patient).

e Séquence 4 : Connaitre les profils a analyser, savoir interpréter les données, et étre
capable d’adapter son attitude thérapeutique (exposé interactif puis mise en situation).

e Séquence 5 : En pratique et conclusion, questionnaire de satisfaction.

Séance 3 : individuelle, a une semaine de l'atelier, 1 heure (par bindbme pendant cette premiére

année)
Objectifs :
e Vérification de I'adaptation du patient au systeme,
e Vérification des compétences en cours d’acquisition et reprise éducative si nécessaire,
e Téléchargement et analyse des premiéres données glycémiques, redéfinition des
alertes,

o Changement du capteur par le patient (évaluation de la technique).

Suivi individuel :

Modalités selon le choix du patient : télémédecine (télésuivi via le logiciel Carelink®), email,

téléphone ou consultation.
Objectifs :
e Encadrer le patient pour lui faciliter 'appropriation de I'outil,
e Aider le patient dans ses décisions thérapeutiques, vérifier avec lui l'efficacité des

actions et réajuster si nécessaire.
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Séance 4 : individuelle, a la fin des 4 semaines, 1 heure (par binbme pendant cette premiére

année)
Objectifs :
e Synthése des 4 semaines (vécu du patient, changements thérapeutiques,
problématique résolue ?...),

e Questionnaires d’évaluation et de satisfaction.

6. Conception pluri-professionnelle des outils éducatifs et d’évaluation

Conception d’outils éducatifs pour I’atelier collectif :

e « Les cartes-écrans »
Création de cartes plastifiées format A4 représentant un écran de pompe Véo® lorsqu’elle est
couplée a un capteur (affichage d’'un taux de glucose interstitiel a un temps t, du graphique
représentant I'évolution du taux au cours des derniéres heures, des fleches de tendance, du
stock d’'insuline, du chargement des piles, et de I'antenne indiquant la bonne transmission du

capteur).
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Une vingtaine de cartes ont été inventées, représentant des situations glycémiques différentes.
A tour de réle, chaque patient analyse les données de sa carte et réfléchit sur I'attitude
thérapeutique a adopter. Les interprétations sont discutées avec le groupe et validées par les

soignants.
e « Les cartes-Carelink »

De maniére similaire, des cartes représentant des courbes de téléchargement de MCG sont

distribuées aux patients puis décrites et partagées avec I'ensemble du groupe.
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Conception d’un support pour le patient

Création d’'un classeur ou sont disposées des fiches résumant les grandes notions abordées
pendant I'atelier collectif.

Chaque classeur est individualisé par la fiche personnalisée du patient ou sont inscrits ses
objectifs de MCG, ses objectifs glycémiques, les horaires envisagés de ses calibrations, et les
alertes mises place (fiche remplie avec le patient lors de la consultation initiale individuelle
avant 'atelier collectif).

Le classeur est remis au patient a la fin de 'atelier.

Conception de questionnaires

o Questionnaires de la consultation initiale (annexe E)
Lors de l'inscription du patient dans le programme, deux questionnaires lui sont adressés a son
domicile. Ces deux questionnaires sont rapportés a la consultation initiale individuelle et
servent alors de support a la consultation en indiquant des renseignements sur le patient, sur
son diabéte, et sur ses motivations et ses craintes en rapport avec la mesure en continu du

glucose.
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o Questionnaire de satisfaction (annexe F)
A la fin de l'atelier, les soignants sollicitent les patients a exprimer leurs remarques et leurs
critiques sur la séance. lls leur remettent en paralléle un questionnaire de satisfaction que les

patients peuvent éventuellement rendre a la consultation a 1 semaine.

o Questionnaire d’évaluation de qualité de vie et du service rendu a 4 semaines
(annexe G)

Lors de la consultation du bilan des 4 semaines, un questionnaire est remis au patient pour

évaluer le service rendu de la mesure en continu du glucose (reprise du questionnaire de la

thése du Dr Anne-Laure Coulon avec ajout de quelques items). Les résultats du premier

guestionnaire évaluant les motivations et les craintes du patient sont alors comparés aux

résultats de ce questionnaire évaluant ce qui a été finalement utile et compliqué pendant les 4

semaines.

7. Validation du programme par I’ARS Rhone-Alpes

L’organisation du programme finalisée a été déposée a 'ARS Rhodne-Alpes le 24/12/2012 qui a
validé I'autorisation du programme le 11 mars 2013 (n° d’autorisation 2013/PPS/ETP/561/74).

36



V. Mise en pratique du programme

1. Organisation de 'année 2013

Quatre groupes de quatre patients ont été répartis sur 'année 2013 (mars, mai, septembre,

octobre).

Sur les 16 patients inscrits, une seule personne s’est désistée (groupe constitué alors de 3

patients a la premiére session). Au total, 15 patients ont donc expérimenté ce nouveau

programme a la mesure en continu du glucose en 2013.

Caractéristiques des patients

Total

15

Ratio femme / homme
Age (années)
Ancienneté moyenne du diabéte (années)
Ancienneté moyenne de la pompe
Nombre d’auto-contréles glycémiques
moyen par jour
HbA1c moyenne (%)

HbA1c < 7%

7% < HbA1c < 8%

8% < HbA1c < 9%

HbA1c > 9%

Antécédents d’hypoglycémie sévére dans
I’année précédente

Proportion de patients présentant des
complications liées au diabéte

1/3

453 ans £ 11.8
24.6 années + 9.4
9.2 années * 3.45
5.95/jour + 2.35

7.83% +0.76
n =2 (moyenne 6.65% % 0.35)
n =8 (moyenne 7.58% % 0.25)
n =4 (moyenne 8.6% % 0.29)
n=1 (9.1%)

n =1 (3 épisodes)

20%

Tableau 1 : Descriptif des patients selon leur sexe, leur age, leur durée de diabéte, leur ancienneté de mise sous
pompe, leur fréquence d’autocontrdles glycémiques quotidiens, leur HbA1c, leur antécédent d’hypoglycémie

séveére, et leurs complications éventuelles.

A noter que l'étude de leurs professions révélait des métiers hétérogénes, avec une

représentation a peu prés globale des différentes catégories socioprofessionnelles.
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Problématiques identifiées

Le but de la consultation initiale était de définir avec le patient son (ses) objectif(s) des 4

semaines de mesure en continu du glucose, en s’appuyant sur sa réflexion et ses réponses

aux questionnaires.

L’objectif de « comprendre les variations glycémiques afin d’anticiper et d’adapter au mieux son

attitude thérapeutique, pour obtenir un meilleur contrble sur les glycémies » a été la

problématique la plus souvent énoncée par les patients.

Les différents objectifs rapportés par les 15 patients ont été transcrits sur la figure 1, chaque

patient pouvant exprimer plusieurs objectifs en lien avec cette expérience de MCG.
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Proportion de patients ayant déclaré ces objectifs
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Figure 1 : Graphique représentant les objectifs des 4 semaines de MCG énoncés par les patients (abscisse),
et le pourcentage de patients ayant déclaré ces objectifs (ordonnée).

These Marlene Rousset, faculté de médecine de Grenoble, février 2014
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2.

Faiblesses initiales du programme (analyse critique de la premiere session)

Dés la premiére session, certaines difficultés étaient évidentes et ressenties aussi bien chez les

patients que chez les soignants.

Du point de vue des patients

Les problémes les plus fréquemment rencontrés relevaient de la technique du systéme, avec :

O

Des difficultés concernant l'insertion du capteur (1.7 capteurs perdus par patient sur 4

semaines de MCG)

Une gestion compliquée des alertes mises en place (2 patients sur 3 se plaignent de

sonneries trop fréquentes et peu pertinentes)

Des discordances fréquentes entre la glycémie capillaire et la valeur de glucose
interstitielle estimée, reflétant des difficultés de calibration (3 patients sur 3 évoquent le

probléme a la fin des 4 semaines).

Du point de vue des soignants

Plusieurs dysfonctionnements ont été également soulevés, intéressant essentiellement

'organisation de l'atelier, avec :

O

Un manque d’interaction entre les patients (peu de dialogue entre eux et peu de

sollicitation de leurs connaissances ou de leurs expériences),

Une durée d’atelier trop longue ayant deux conséquences : une perte d’écoute des
patients conduisant a une perte de transmission d’informations ; et un raccourcissement
(par manque de temps) de la derniére partie sur l'interprétation des données paraissant

— malheureusement — étre la plus captivante pour les patients,
Un intérét moindre du questionnaire de satisfaction a la fin de la séance par I'absence

de remarque ou critique de la part des patients (« atelier parfait » d’aprés eux,

traduisant certes une annotation appréciable mais peu constructive pour les soignants).
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3.

Evolution du programme au cours de 'année 2013

Afin d’améliorer la transmission des compétences, et afin de réagir aux faiblesses identifiées,

différents objectifs d’évolution ont été déterminés, faisant progresser le programme tout au long

de 'année 2013 sur plusieurs aspects :

Objectif 1 :

Développer une interaction plus précoce entre les patients, pour renforcer une dynamique de

groupe favorable et bénéfique a I'apprentissage.

= Mesures mises en ceuvre :

O

Changement de configuration de la salle, avec rapprochement des patients et des
soignants, aboutissant a un espace d’apprentissage plus confiné et chaleureux.

Modification de la technique pédagogique de la premiére partie de l'atelier (création
d’écrans de pompe en ardoise-velléda — annexe H — ou les patients réfléchissent et
inscrivent en bindbme les différents paramétres affichés sur leur écran de pompe sous
MCG) conduisant a une implication plus marquée des patients (meilleure exploration de

leurs connaissances permettant de rebondir sur leur savoir).

Objectif 2 :

Diminuer le nombre de capteurs perdus en améliorant I'acquisition du geste technique de

l'insertion du capteur.

= Mesure mise en ceuvre :

O

Perfectionnement de la technique d’apprentissage avec maintien de la démonstration
du geste par l'infirmiére, puis ajout d’'un temps de manipulation de capteurs périmés par
les patients avec entrainement sur mousse.

Ce temps d’entrainement en groupe a permis de mettre en pratique a la fois une
pédagogie d’auto-apprentissage mais également un apprentissage par [l'autre

(mémorisation des erreurs de 'autre).
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Objectif 3 :
Diminuer la durée de I'atelier collectif pour un atelier moins lourd, plus agréable a vivre, et plus

efficace en acquisition de compétence.

= Mesure mise en ceuvre :

o Diminution de la durée de chaque séquence de latelier en prenant garde de ne
transmettre que les notions essentielles et fondamentales de la MCG sans encombrer
le patient de détails, et en vérifiant systématiquement, au préalable, que chaque patient
posséde bien une pompe Paradigm Véo® et non PRT®, pour ne pas avoir a effectuer

un changement de pompe le jour de I'atelier (situation rencontrée lors du 1* atelier).

Objectif 4 :

Confectionner des outils d’évaluation de la satisfaction des patients plus pertinents.

= Mesures mises en ocsuvre :

o Modification du questionnaire de satisfaction de I'atelier en cible d’évaluation (annexe |)
pour amener le patient a réfléchir sur des items précis.

o Création d’'une deuxieme cible d’évaluation pour apprécier la satisfaction globale des
patients sur 'ensemble du programme (de la consultation initiale a la consultation finale
des 4 semaines en tenant compte du télésuivi), afin de pouvoir améliorer la qualité

pédagogique du programme (annexe J).

4. Auto-évaluation annuelle du programme

L’auto-évaluation annuelle a été transmise a 'ARS a la fin de 'année 2013.

Elle a permis de préciser :

e Sur le plan quantitatif :
- Le nombre de patients inclus dans le programme (quinze),
- Le nombre de séances réalisées (4 séances collectives et 45 séances individuelles),
- La durée moyenne des séances (4 heures par séance collective et 1 heure par
séance individuelle en moyenne),
- Les ressources humaines mobilisées (0,05 ETP de temps médical et 0,1 ETP de

temps infirmier — temps IDE doublé pendant cette premiére année).
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Sur le plan qualitatif :
- La conformité du programme par rapport a la demande ARS (procédure respectée),

- L’adaptation du programme aux besoins des patients.
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VI. Résultats globaux

A. En lien avec la satisfaction des patients

1. Satisfaction par rapport au contenu du programme

o Evaluation de l'atelier collectif

La cible d’évaluation de I'atelier collectif ayant été créée aprés le premier stage, les résultats

représentent les moyennes des réponses des patients

des 2°™, 3°Me gt 4°™ gteliers.

L'accueil m'a mis en
confiance
4. 1=
Suite a cette séance, je
me sens plus confiant gy
pour gérer la MCG

Les soignants-éducateurs

L'animation des

gséquencesaencouragé
ma participation

ont sollicité mon
expérience

Les soignants-éducateursj
ont facilité ma réflexion

"bar

]
Leshorairesannoncés
sont respectés

== Atelier 2
_Le contenuarépondu a .
A P == Atelier 3
mes attentes
Atelier 4

Les explications données

les éducateurs ont été
claires et précises

4 : Je suis tout a fait d’accord

3 : Je suis plutét d’accord

2 : Je suis plutét en désaccord

1 : Je ne suis pas du tout d’accord

Figure 2 : Cible d’évaluation de I'atelier collectif représentant la mo
4°™ ateliers.

eme

yenne des réponses des patients du 277,

3éme

, et

Les résultats retrouvent en globalité une grande satisfaction des patients, avec une

amélioration des scores entre le 2°™ et 3°™ atelier pour les items « les explications ont été

claires et précises », « les horaires annoncés sont respectés » et « les soignants ont sollicité

mon expérience ». Les résultats du 3°™ et 4°™ atelier sont strictement identiques.
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o Evaluation de I'ensemble du programme

Les résultats de cette seconde cible évaluant 'ensemble du programme (de I'inscription a la fin
des 4 semaines) représentent quant & eux la moyenne des réponses des patients du 3°™ et
4°™ atelier, la cible n’ayant été imaginée et congue qu’aprés le 2°™ atelier.
Le programme était adapté a
mes besoins
q
Les séances "obligatoires" (Cs Les contacts avant le programme
initiale, Atelier, Cs a 1 semaine, m'ont apportés des informations
Cs a 4 semaines) m'ont parues suffisantes par rapport a
pertinentes I'organisation du programme
Ce programme m'a permis d'aller "AA \\ Mon suivi pendant le programme == Atelier3
plus loin avec la MCG a été suffisant —l- Atelier 4

Je me sentirais aujourd'hui
capable d'étre autonome avec la
MCG long terme

Nas!

J'ai appris des notions que je ne
connaissais pas

J'ai eudes réponses a mes
problémes, a mes
préoccupations

4 : Je suis tout a fait d’accord

3 : Je suis plutét d’accord

2 : Je suis plutét en désaccord

1 : Je ne suis pas du tout d’accord

Figure 3 : Cible d’évaluation de 'ensemble du programme (de l'inscription au programme a la fin des 4 semaines)

représentant la moyenne des réponses des patients du 3

eme et 4eme

atelier.

Les résultats montrent une amélioration de la satisfaction des patients entre le 3°™ et 4°™

stage sur pratiquement I'ensemble des items évalués (7 items sur 8), avec des réponses

restant toujours favorables (score toujours supérieur ou égal a 3, reflétant I'accord du patient

avec la proposition énoncée).

o Lesuivi:

Concernant les modalités de suivi pendant cette expérience de MCG, sur les 15 patients :

- 9 patients ont recouru a la télémédecine (60%),
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- 1 patient est revenu en consultation (probléme informatique a son domicile et désir
de téléchargement avec analyse de ses données) (7%),
- 5 patients n'ont pas souhaité de suivi en plus des consultations prévues par le

programme (33%).

Les patients n’ayant pas désiré de télésuivi expliquaient qu’ils n’avaient pas rencontré de
situations difficiles a gérer et qu’ils n’avaient alors pas ressenti le besoin de contacter un
soignant.

La moyenne d’age des patients ayant bénéficié d’'un télésuivi était de 41.7 ans (+/- 11.6), et
celle des patients non suivis de 51.2 ans (+/- 12) (différence d’age non significative, p=0.19).
Les patients a plus faible niveau d’études étaient représentés de facgon identique dans les deux

groupes.

41,7 ans +/-11,6

M télésuivi
M pas de suivi

suiviCs

Figure 4 : Répartition des patients en fonction des modalités de suivi
(télésuivi ; suivi en consultation ; pas de suivi) avec inscription de la
moyenne d’age correspondante.

A noter : la proportion de patients ayant pratiqué du télésuivi a globalement été équivalente
pour chaque session, avec 2 patients sur 3 au premier atelier, 2 patients sur 4 aux deuxiéme et

troisiéme ateliers, et 3 patients sur 4 au quatriéme atelier.

2. Satisfaction par rapport au systeme MCG

o Analyse du service attendu et du service rendu

Afin d’évaluer si le systéeme a répondu aux attentes des patients, les réponses du questionnaire
initial recherchant les motivations principales du patient ont été comparées aux réponses du
questionnaire final qui appréciait ce qui, en définitive, avait été utile avec la MCG. Les résultats

sont représentés sur la figure 5.
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Figure 5 : Comparaison des résultats du questionnaire initial évaluant les motivations principales
du patient a expérimenter la MCG (services attendus) avec les résultats du questionnaire final a 4
semaines évaluant en définitive ce qui a été utile pour lui (services rendus). Calcul de la moyenne
des réponses des 15 patients.

D’aprés ce graphique, on constate que l'attente prédominante des patients envers la MCG
concernait le contrble des hyperglycémies, avec au final, une bonne satisfaction des patients a
la fin des 4 semaines (3 patients « plutét d’accord », 12 patients « tout a fait d’accord »).

Les autres suggestions (« éviter les hypoglycémies », « mieux gérer mes activités
professionnelles », « mieux gérer mes activités sportives ») qui ne paraissaient pas étre des
éléments motivationnels pour le port du systéme (score inférieur a 2 reflétant le désaccord du
patient avec la proposition énoncée) ont finalement été décrites, a la fin de I'expérience des 4

semaines, comme des composantes utiles de la MCG.

o Analyse des craintes initiales des patients et des difficultés finalement rencontrées

De la méme maniére que pour le service attendu / service rendu, les réponses du

questionnaire initial évaluant les craintes du patient a utiliser ce systéme ont été comparées

aux réponses du questionnaire final visant a évaluer ce qui finalement avait été compliqué

pendant les 4 semaines de MCG. Les résultats sont exposés sur la figure 6.
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Figure 6 : Comparaison des résultats du questionnaire initial évaluant les craintes principales du
patient a expérimenter la MCG avec les résultats du questionnaire final a 4 semaines évaluant en
définitive ce qui a été compliqué a gérer. Calcul de la moyenne des réponses des 15 patients.

On constate que les patients ne signalaient initialement pas d’inquiétude majeure face a cette
expérience de MCG (score toujours inférieur ou égal a 1), méme si une appréhension pour

l'interprétation des données et pour les manipulations techniques était tout de méme exprimée.

Au bilan des 4 semaines, la gestion des alarmes ressortait comme la contrainte la plus
compliqguée a gérer pour les patients par rapport a ce quils jugeaient initialement.
L’interprétation des données, les manipulations techniques, et I'attitude de I'entourage étaient
quant a elles finalement décrites par les patients comme peu compliquées par rapport a ce

qu’ils craignaient en amont de I'expérience.

o Objectifs initiaux validés ?
La consultation finale consacrait toujours un temps de réévaluation des objectifs initiaux du

patient énoncés lors de la consultation initiale (cf. figure 1), afin d’apprécier si les 4 semaines

de MCG avaient répondu a leurs problématiques.
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Au final, tous les patients ont approuvé le fait que la MCG avait bien validé leurs objectifs

individuels exposés initialement.

o Etpour le long terme ?

De la méme fagon, une analyse de la motivation des patients pour un port a long terme — si
cela était possible — était réalisée lors de la consultation finale.

Douze patients sur quinze (80%) ont répondu qu’ils seraient partants et trés motivés pour
porter la MCG sur du long terme (surtout par le gain de confort et de bien-étre), alors que trois
patients ont répondu négativement : deux ont expliqué leur réponse par le fait que la MCG leur
avait servi a résoudre une problématique précise, qu’ils avaient eu réponses a leurs questions,
mais qu’ils n’en voyaient pas l'utilité pour eux au long cours (bonne gestion du diabéte sans le
systeme) ; et une patiente a exposé cette méme raison en ajoutant qu’elle trouvait cette
technologie anxiogéne, avec une impression de « devenir esclave de son capteur » (regarder

son écran de pompe continuellement était devenu une obsession).

Les mots clés qui ressortaient le plus souvent de I'entretien de la fin des 4 semaines étaient :

« Ressource » ; « Liberté » ; « Sécurité » ; « Confort » ; « Anticipation ».

B. En lien avec la gestion du capteur

1. Temps moyen d’utilisation

Les données ont été recueillies a partir des téléchargements des données de la pompe et du
capteur.
Pendant cette expérience de 4 semaines, les quinze patients ont utilisé le systéeme 100% du

temps.

2. Les alarmes

o Activation des alarmes : Evolution au cours des 4 semaines

Lors de I'atelier collectif, puis a chaque consultation (& 1 semaine et a 4 semaines) étaient

recensées les alertes activées ainsi que les seuils correspondants mis en place. Ainsi, il était
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possible, au cours du temps, d’évaluer les alertes maintenues, abandonnées, ou nouvellement
activées. Les résultats représentant I'évolution des alertes activées au cours des 4 semaines
sur 'ensemble des 4 sessions, ainsi que les moyennes des seuils mis en place, sont exposés

sur la figure 7.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

moyenne des
seuils
paramétrés

H Atelier
[ CsJ7
HCss4

Pourcentage de patients ayant activé l'alerte

Figure 7 : Evaluation de la proportion des alarmes activées a I'atelier, a la consultation a 1 semaine (Cs J7), et a la
consultation a 4 semaines (Cs S4) sur 'ensemble des 15 patients, avec indication de la moyenne du seuil mis en
place.

On observe que pour 'ensemble des alertes, la proportion d’activation diminue au cours des 4
semaines, sauf pour lalerte « arrét hypo » ou la proportion augmente entre l'atelier et la
consultation a 1 semaine.

A la fin des 4 semaines, les alertes les plus utilisées sont : I'arrét hypo (activé chez 93% des
patients), l'alerte hypo et répétition hypo (chez 80% des patients), et I'alerte hyper et répétition
hyper (73% des patients).

Les alertes « hypo » et « répétition hypo » ainsi que les « hyper » et « répétition hyper » sont
activées respectivement dans les mémes proportions car, pour le systeme Medtronic, dés lors
que les alertes « hypo » ou « hyper » sont enclenchées, la mise en place d’'un délai de
répétition est obligatoire. Ceci explique également des moyennes de durée de répétition assez
élevées — essentiellement pour la « répétition hypo » (28 minutes) — car pour pallier a cette

fonction répétitive imposée, certains patients inscrivent des durées de répétitions longues leur
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permettant d’annuler indirectement cette alarme (deux patients ont inscrit des délais de 60

minutes pour la répétition hypo).

o Activation des alarmes : Evolution au cours des 4 sessions

Devant les difficultés rencontrées par les patients concernant la gestion des alertes (cf.
faiblesses initiales du programme V.2), il était important d’essayer de réduire cette contrainte
en sensibilisant les patients a limiter le nombre d’alarmes a mettre en place.

La figure 8 représente le pourcentage de patients présentant des alertes activées a la

consultation de fin des 4 semaines de la premiére, deuxiéme, troisiéme et quatrieme session.

[ Arréthypo

[ Vitesse montante

[ Vitesse descendante

[ Prédictive hyper

1009 M Prédictive hypo

W Répétition hyper

75% E Répétition hypo

W Alarme hyper

H Alarme hypo

/ % : Pourcentage de
! ! ! ! ! patients avec alerte

Css41 Css4 2 CsS43 CsS4 4 activée

Figure 8: Comparaison du nombre d’alertes activées a la consultation de fin des 4
semaines de la premiére session (Cs S4 1), de la deuxiéme session (Cs S4 2), de la
troisieme session (Cs S4 3), et de la quatrieme session (Cs S4 4).

D’aprés ce graphique, la proportion globale des alertes activées a diminué progressivement au
fur et a mesure des sessions de I'année 2013, avec une disparition de I'activation des alertes
« prédictives » et « vitesse » a la fin des 4 semaines de MCG de la derniére session.
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3. Les capteurs perdus

A la fin de chaque atelier collectif, tous les patients repartaient chez eux avec une boite
contenant 5 capteurs. Cependant, le premier capteur étant posé ensemble le jour de I'atelier et
le deuxiéme capteur étant changé pendant la consultation a 1 semaine (ces deux capteurs
étant pris sur les stocks du service), tous les patients disposaient alors de 3 capteurs en excés
a domicile afin d’anticiper les capteurs « perdus ».

Les capteurs nommés « perdus » correspondaient aux capteurs perdus par les patients sur des
erreurs de manipulation lors de l'insertion, devenant alors inutilisables (ne sont pas comptés
dans les capteurs « perdus » les capteurs dits « défectueux » retirés secondairement pas les
patients pour des problémes internes au capteur avec des difficultés de transmission des
données au récepteur).

La figure 9 représente le bilan du nombre de capteurs perdus par patient a la fin de chaque

session.

1,8
1,6

14

1,2

O Stage 4

0,8 non interprétable

0,6

Capteursperdus / patient
[y

0,4

0,2

Stage 1 Stage 2 Stage 3 Stage 4

Figure 9 : Comparaison du nombre de capteurs perdus par patient sur 4 semaines de MCG
pour chaque session.

On remarque une nette diminution du nombre de capteurs perdus a la deuxiéme et troisiéme

session, par rapport a la premiére, avec aucun capteur perdu a la 3°™ session.
Il est impossible d’interpréter les résultats de la 4°™ session car les capteurs ont été perdus,

non pas par erreurs de manipulations de la part des patients, mais a cause d'un défaut du

matériel (défaut de l'inserteur qui déclenchait partiellement l'insertion chez deux patients).
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C. Enlien avecla gestion du diabéte

1. Evaluation des changements thérapeutiques

o Changements de l'insulinothérapie
Sur 'ensemble des 15 patients, 8 patients (53%) ont réalisé des changements de leurs doses
d’insuline (modifications de débits de base ou ajustements de ratio insuline/glucides) pendant
les 4 semaines d’expérience de MCG.
Sur les 8 patients, tous ont réalisé leurs changements aprés avoir validé leurs suggestions

avec un soignant (soit par télésuivi, soit en consultation).

Sur I'ensemble des changements insuliniques :
e 50% étaient en lien avec des hypoglycémies et 75% correspondaient a des corrections
d’hyperglycémies,
e 75% intéressaient des modifications des ratios insuline/glucides et 88% des débits de

base,

L’HbA1c moyenne des 8 patients était de 7.9% (+/- 0.9), donc comparable a I'HbA1c moyenne
de 'ensemble des patients (7.83% +/- 0.76).

o Changements de comportement
Les changements thérapeutiques ne peuvent pas étre uniquement représentés par des
changements de [linsulinothérapie, les patients décrivant, a la fin des 4 semaines, des
changements également de l'ordre du comportement. Ces changements comportementaux
pouvaient alors intéresser plusieurs domaines, notamment :

- la diététique (chez 5 patients),

- les activités physiques (chez 4 patients),

- la gestion des activités quotidiennes (chez 4 patients),

- et également le resucrage (calibration au plus juste, chez 2 patients).
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2. Evaluation du temps passé en hypoglycémie

La variable Aire Sous la Courbe < 70 [mg/dL/min] (directement mesurée par le logiciel de
téléchargement Medtronic) a été utilisée pour évaluer le temps passé en hypoglycémie.

Les résultats représentés sur la figure 10 comparent 'ASC de la 1°® semaine de
téléchargement avec 'ASC de la derniére semaine de téléchargement pour 14 patients (les
données d’un patient n’ont pas pu étre interprétées, le patient ayant réussi a modifier son seuil
d’ASC).
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\ — ) 4
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Figure 10 : Comparaison de I'Aire Sous la Courbe < 70 [mg/dL/min] du téléchargement de la premiéere
semaine et de la derniére semaine chez 14 patients.

On observe, entre la premiére semaine et la derniére semaine de téléchargement de MCG, une
diminution de 'ASC pour 7 patients, une augmentation pour 5 patients, et une stabilité pour 2
patients.

Les patients ayant une ASC > 0.2mg/dL/min a la 1°" semaine ont tous diminué ou stabilisé leur
temps passé en hypoglycémie a la 4°™ semaine ; alors que pour les patients présentant une

ASC inférieure a ce seuil a la 1°® semaine, les résultats a la 4°™ semaine sont variables.
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1 ere

En moyenne, il existe une baisse de 'ASC de 23% sur les 14 patients (ASC moyenne
semaine : 0.39mg/dL/min ; ASC moyenne 4°™ semaine : 0.30mg/dL/min), mais ces résultats

sont non significatifs (peu d’effectif, p =0.42).

Les figures 11 et 12 représentent quant a elles les mémes comparaisons d’Aires sous la
Courbe de la 1°® et 4°™ semaine en distinguant les patients ayant réalisé des changements de
leur insulinothérapie (figure 11) et les patients n'ayant pas réalisé de modification de leur

schéma insulinique (figure 12).
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Figure 11: Comparaison de ['ASC < Figure 12: Comparaison de [IASC <
70mg/dL/min du téléchargement de la 1°° 70mg/dL/min du téléchargement de la 1°°
semaine et de la 4°™ semaine de MCG chez 7 semaine et de la 4°™ semaine de MCG chez 7
patients ayant réalisé des changements de leur patients n’ayant pas réalisé de changement de
schéma insulinique. leur schéma insulinique.

On constate des résultats quasiment semblables avec :
o Chez les patients ayant réalisé des changements insuliniques : une diminution de 'ASC

chez 4 patients et une augmentation de 'ASC chez 3 patients,

e Chez les patients n'ayant pas réalisé de changement insulinique : une baisse de 'ASC

chez 3 patients, une augmentation chez 2 patients, et une stabilité chez 2 patients.
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3. HbA1lc a 6 mois

Le contréle de I'évolution de 'HbA1c a 6 mois n’a été possible que pour les patients des deux
premiers ateliers (ateliers du mois de mars et du mois de mai), soit 7 patients.

Les résultats ne représentent que 6 patients car une patiente n’a jamais réalisé son controle

d’HbA1c a 6 mois.

B HbA1c initiale

HbA1c (%)

O HbAlc M6

patient patient patient patient patient patient
1 2 3 4 5 6

Figure 13 : Comparaison de I'HbA1c initiale avant le programme MCG avec I'HbA1c 6

mois apres le programme MCG chez 6 patients (patients des deux premiers ateliers).

Sur les 6 patients, 4 présentent une baisse de leur HbA1c. Parmi ces derniers, deux patients
(patient 1et 5) expliquent 'amélioration de leur équilibre glycémique par le fait qu’ils ont
retrouvé de la rigueur dans la gestion de leur diabéte au quotidien.

Inversement, parmi les patients ayant une augmentation de leur HbA1c, un patient (patient 2)

décrit des soucis personnels situant son diabéte comme une priorité secondaire dans ses

événements de vie actuels.

D. Evolution de la durée des séances au cours de 'année

1. Durée de I'atelier collectif

Pour répondre aux faiblesses initiales du programme précédemment identifiées (V.3), la durée

de l'atelier collectif a progressivement diminué au cours de I'année, avec, en définitive, une
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différence d’1h30 de durée d’atelier entre la premiére et la derniére session (durée totale de 5h

au mois de mars contre 3h30 en octobre).

2. Durée des consultations

Toutes les durées des différentes consultations ont été également relevées et les moyennes

sont représentées sur la figure 14.
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Figure 14 : Comparaison pour chaque stage de la moyenne des durées des consultations
initiales (Cs initiale), de la moyenne des durées des consultations a une semaine (Cs J7)
et de la moyenne des durées des consultations a quatre semaines (Cs S4).

On observe une diminution globale des durées moyennes des consultations au cours de
'année 2013 avec une impression de stagnation pour les deux derniéres sessions.
La remontée de la durée de la consultation J7 pour la quatriéme session s’explique par un

essai de délégation de taches aux infirmiéres qui ont assuré seules la consultation.

Dans I'ensemble, les durées de consultations restent longues. Cependant, le temps effectif réel
des consultations est srement plus court, notamment pour la consultation a 4 semaines ou il

était toujours difficile de mettre fin au partage d’expériences.

3. Durée du télésuivi

La durée moyenne du temps dédié pour une séance de télésuivi (incluant l'interprétation des
courbes et la réponse par mail) était de 20 minutes, avec en moyenne 2 séances de télésuivi

par patient sur 'ensemble des 4 semaines (pour les 9 patients concernés).
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VII. Discussion

A. Cohérence de notre programme par rapport aux expériences

rapportées en France

o Construction du programme

Lors de la rédaction de notre programme (courant 2012), aucune étude n’avait décrit et mis en
pratique un protocole tel que le nétre et aucun programme ARS n’avait été retrouvé sur ce
théme. Dans ce contexte, la construction de notre programme n’a pu se baser sur aucun
modele déja expérimenté. Elle s’est donc essentiellement appuyée sur les régles de bonne
pratique du consensus d’experts qui proposent un schéma d’organisation du premier mois sous
MCG (consultations de suivi a J7 et a 1 mois) [34].

Ce n’est que par la suite que certains travaux nous ont confortés dans la structuration de notre
programme :

- Fin 2012, Medtronic a fourni aux centres hospitaliers des « Kits CGM Long Terme »
avec une proposition de chronologie de prise en charge des patients sous mesure en
continu du glucose. Cette description de prise en charge (annexe K) a renforcé
'organisation de notre programme car elle présentait de nettes ressemblances (pose du
1°" et du 2°™ capteur en présence d’un professionnel de santé, évaluation des ressentis
du patient a la fin des 4 semaines).

- En 2013, I'étude francaise SENLOCOR [32] publia ses résultats (observance a la MCG
optimisée avec la mise en place d’'un accompagnement) avec un protocole d’étude se
rapprochant du nétre (suivi organisé avec des visites a J6 et M1, mais a domicile par le

prestataire).

o Durée du programme
De la méme facon, I'évaluation de l'intérét du port de la MCG sur une courte durée n’a été
retrouvée dans aucune étude. La durée de 4 semaines adoptée au Centre Hospitalier de la
Région d’Annecy a été choisie en 2010 sur la base des travaux du Dr Mickaél Joubert (cf.1l1).
Elle parait se justifier par le fait qu’elle peut probablement permettre aux patients diabétiques
de type 1 de mieux prendre conscience de leurs profils glycémiques et d’aller ainsi plus loin
dans la connaissance de leur diabéte. De plus, la MCG long terme n’apparait pas bénéfique
pour tous les patients diabétiques de type 1 [34] (c’est ce qui ressort en outre de nos résultats :

3 patients sur 15 ne souhaiteraient pas porter la MCG au long cours), une expérience
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ponctuelle de courte durée peut étre alors suffisante. D’ailleurs, cette durée semble favoriser
une meilleure compliance au systéme (port du capteur 100% du temps chez 'ensemble des

patients).

o Place de la télémédecine

Dés la construction du programme, la possibilité d’'un suivi par télésurveillance avait été
envisagee. Elle a été réalisée via le logiciel de téléchargement de pompe Medtronic (logiciel
Carelink®) qui permet au médecin d’accéder a distance aux données téléchargées du patient,
si le patient lui fournit au préalable ses codes d'utilisateur. Dans le cadre de notre télésuivi, le
meédecin attendait d’étre sollicité par le patient pour s’intéresser a son téléchargement. Chaque
téléchargement regu des patients (avec leur questionnement) était également remis aux
infirmiéres d’éducation du programme afin qu’elles puissent s’entrainer a analyser les résultats.
Cette télésurveillance a permis de proposer aux patients un accompagnement avec une aide a
I'analyse tout en évitant des consultations et des déplacements a répétition.

Cette pratique de la télémédecine est en cohérence avec les projets ministériels actuels : en
effet, la télémédecine est certes reconnue par la loi HPST (décret n® 2010-1229 du 19 octobre
2010 [39]), mais elle est également inscrite sur le Plan Régional de Santé [40] pour le suivi des
patients atteints de maladies chroniques (Axe 2 Action 1). En diabétologie, c’est
essentiellement le domaine de la télésurveillance qui parait le plus exploitable, en tentant
d’apporter, aux patients diabétiques de type 1, un soutien thérapeutique avec une aide a la
décision, un renforcement éducatif, une amélioration de I'observance et un allégement des
contraintes du suivi [41]. En France, I'étude TéléDiab-1 [42] a ainsi permis de montrer
I'efficacité du systéeme Diabéo® (association d’une application SmartPhone avec une aide a la
titration pour le patient et d’'un carnet glycémique électronique pour le médecin) en permettant
une réduction significative de 'HbA1c chez 180 patients diabétiques de type 1 aprés 6 mois
d’expérimentation. Ce systéme Diabéo® a depuis évolué vers un dispositif plus complet (ajout
d’'un tableau de bord de suivi avec analyses automatiques pour le médecin et d’'une plateforme
protocolisée de télésuivi pour une infirmiére d’éducation). Cette nouvelle version est en cours

d’évaluation dans une étude multicentrique et nationale (essai TéléSage).
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B. Pertinence du programme

1. Choix des patients

o Les pré-requis

Concernant les critéres des pré-requis pour l'inscription des patients dans le programme, la
nécessité d’avoir des connaissances d’Insulinothérapie Fonctionnelle (IF) était discutable.

Cependant, parmi nos 15 patients, une patiente avait tout de méme été acceptée dans le
programme alors qu’elle n’avait jamais pratiqué d’IF (validation de I'inscription sur nos aprioris :
patiente de 39 ans, diabétique type 1 depuis 'dge de 3 ans, « connaissant » trés bien son
diabéte). Mais cet essai nous a finalement confortés dans nos choix de pré-requis : le manque
de connaissance d’IF de la patiente fut une barriere pour l'interprétation des données, avec des

explications trés vite limitées et des analyses moins concluantes.

o Les problématiques
Les problématiques des patients retrouvées dans ce travail different des indications habituelles
de la MCG (HbA1c élevée, hypoglycémies sévéres, grossesse). Ceci s’explique par le fait que
nous ne proposons que des expériences de 4 semaines de MCG, et non pas de la MCG long
terme. En effet, les problématiques évoquées dans ce travail comme « gagner du bien-étre »
ou « retrouver de la rigueur » sont largement discutables pour de la MCG long terme, alors

gu’elles paraissent beaucoup plus acceptables pour de la MCG 4 semaines.

2. Impact du programme chez les patients

o Les changements thérapeutiques
Cette expérience de MCG sur 4 semaines a suscité des changements thérapeutiques chez les
patients, avec des modifications portant a la fois sur leur traitement insulinique mais également

sur leur comportement.

Concernant les changements des schémas insuliniques, il est intéressant de noter qu’aucun
patient n’a modifié son insulinothérapie sans nous avoir sollicités préalablement (attente de
notre validation). Ce constat renforce I'idée que I'accompagnement initial des patients sous
MCG semble primordial pour les aider a prendre confiance dans linterprétation de leurs

données et pour les guider progressivement vers davantage d’autonomie.
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Inversement, les changements comportementaux suscités par la MCG (rigueur diététique, mise
en place d’activités physiques, adaptation du resucrage...) ont été entrepris spontanément par
les patients, sans discussion ou « accord » avec les soignants. Ces identifications de
changements de comportement étaient révélées lors de la synthése des 4 semaines a la

consultation finale.

o Evaluation du temps passé en hypoglycémie
Le temps passé en hypoglycémie a été mesuré via la variable de 'ASC, sachant par avance
que les résultats seraient difficilement exploitables du fait des courtes durées d’analyse
(ranalyse ne portant que sur 7 jours, la présence d’'un seul épisode hypoglycémique fait alors
varier le résultat de 'ASC de maniére importante). De plus, I'évolution ascendante ou
descendante de ’ASC entre le début et la fin de I'expérience de 4 semaines est également
difficilement interprétable avec une progression probablement aléatoire du fait des faibles
valeurs initiales (les patients n’avaient d’ailleurs pas de problématiques d’hypoglycémies
sévéres ou d’hypoglycémies a répétition). La moyenne initiale des ASC était de 0.39mg/dl/min
alors qu’elle est beaucoup plus élevée dans les études courantes (1.47mg/dL/min dans I'étude
ASPIRE [15]). On peut simplement remarquer — et cela semble logique — que plus 'ASC initiale
est élevée, plus il est probable qu’elle diminue au cours du temps (mais nos résultats sont non

significatifs, car trop peu d’effectif).

L’'analyse séparée de 'ASC des patients ayant modifié leurs doses d'insuline et des patients
n‘ayant pas changé leur insulinothérapie permet également d’évaluer indirectement les
changements de comportement. En effet, la comparaison de I'évolution des valeurs des ASC a
la 1% et la 4°™ semaine montre des résultats similaires dans les deux sous-groupes de
patients. On peut alors supposer que la diminution de 'ASC chez les patients n’ayant pas
pratiqué de changements insuliniques est alors le reflet soit des changements de

comportement, soit des réactions aux alertes en temps réel.

o HbA1c a 6 mois
Le controle de I'HbA1c a 6 mois des patients des deux premiers ateliers a été évalué par
curiosité : le programme n’avait en effet pas pour objectif de diminuer 'HbA1c des patients
participants mais d’apporter une réponse a des problématiques individuelles personnalisées.
Cependant, il est intéressant de constater une baisse de 'HbA1c a 6 mois pour la majorité des

patients contrblés. Cette amélioration de I'équilibre glycémique peut étre alors interprétée
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comme un impact positif de I'expérience de MCG de courte durée, avec des changements mis

en place par les patients maintenus a 6 mois.

3. Satisfaction des patients

o Satisfaction par rapport au contenu du programme
Les cibles d’évaluation de I'atelier collectif et de 'ensemble du programme ont toutes réveélé
une satisfaction élevée des patients. Cependant, les réponses apportées sont probablement
biaisées : les patients étant tous pour la plupart suivis par le coordinateur du programme, on

peut penser qu’ils manquaient d’objectivité pour les évaluations requises.

o Satisfaction par rapport au systéme de la MCG
A la fin des 4 semaines d’expérience, tous les patients ont déclaré que la MCG avait répondu a
leurs problématiques initiales. Ainsi, méme testé transitoirement sur une courte durée, le

systeme semble étre un véritable outil éducatif pour les patients.

Sur le plan des difficultés rencontrées, les évaluations ont révélé une gestion des alarmes plus
compliquée qu’attendue initialement. Ceci peut s’expliquer par le grand nombre d’alertes mis
en place par les patients. En effet, une ambivalence concernant l'activation des alertes était
souvent exprimée par les patients, avec un sentiment partagé entre I'envie de tester toutes les
alertes (devant la courte durée de I'expérience), et la pénibilité de subir trop de sonneries.
Beaucoup exprimaient d’ailleurs que, s’ils étaient amenés a pouvoir bénéficier de la MCG long
terme, ils choisiraient au maximum une seule alerte. Ainsi, face a ces retours négatifs, il était
important d’essayer de limiter le nombre d’alertes activées par patient, ce qui explique la
diminution progressive des alertes mises en place au fur et a mesure des sessions (figure 8).

Une autre difficulté souvent exprimée par les patients était la gestion des calibrations. Elle
n’était pas proposée comme item d’évaluation alors qu’il serait probablement intéressant de
l'apprécier. |l était effectivement assez fréquent que les patients se plaignent de discordances
récurrentes du systéme, souvent expliquées par des calibrations difficiles a réaliser dans les

conditions exigées.

Enfin, les difficultés techniques initialement rencontrées par les patients pour linsertion du
capteur se sont progressivement amandées, avec, au final, aucun capteur perdu a la 3°™
session (matériel défectueux a la 4°™ session rendant les résultats ininterprétables). Cette

observation coincide avec la mise en place d’un temps d’entrainement a l'insertion sur mousse
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avec des capteurs périmés aprés la premiére session (cf. V. 3). L’auto-apprentissage et
l'apprentissage par l'autre ont alors probablement facilité I'acquisition des compétences
techniques. Dans 'étude EVADIAC-Capteur [10], le groupe guidé par un médecin présentait

une réduction de 34% de capteurs utilisés.

C. Aspects médico-économiques

L’éducation thérapeutique a la mesure en continu du glucose pose plusieurs problémes de
financement :

Tout d’abord, le financement du systéme : la MCG ne bénéficiant pas de remboursement par
I'Assurance Maladie, chaque centre hospitalier se procure les dispositifs par différents moyens
(protocoles d’études, pharmacies, prestataires...) qui n’assurent pas la pérennité des apports.
Se rajoute a la problématique de la prise en charge du systéme la difficulté de financement du
temps d’ETP pour les ressources humaines mobilisées : 'ETP étant sans reconnaissance de
tarification, son financement est accordé par les ARS via des forfaits « FIR» (Fond

d’Intervention Régional correspondant a 250€/patient/programme).

En 2013, le financement de notre programme d’Education Thérapeutique a la MCG a été
réalisé de la maniére suivante :
- Les capteurs ont été pris en charge par I'hdpital (financement accepté en 2007 par la
commission « Activités Nouvelles », avec 200 capteurs / année),

- Etle temps ETP a été financé par des fonds privés.

En 2014, l'organisation du financement sera modifiée afin de se détacher de fonds ne
garantissant pas la pérennité du programme:
- Concernant le financement des capteurs, une demande de prestations dérogatoires a

été réalisée auprés de la CPAM et I'étude de notre dossier est en cours,

- Les ressources humaines mobilisées seront quant a elles financées par un forfait FIR,
notre programme répondant aux conditions de la circulaire DGOS/R5/2013/57 du 19
février 2013. Ce forfait FIR correspond a 5000€/année (pour 20 patients/an), et il
permettra de payer le temps médical (0.03ETP) et le temps infirmier (0.05ETP) de ce
programme — le temps médical étant allégé par le projet de délégation de taches aux
infirmiéres, et le temps IDE étant réduit par la participation que d’'une seule infirmiére

(infirmiéres doublées pendant 'année 2013).
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Ainsi, l'association de ces différents financements (FIR et CPAM) pourrait rendre I'activité de ce

programme financiérement possible et non déficitaire.

De plus, afin d’alléger également le financement et d’assouplir le programme, il serait
intéressant de mener une réflexion sur la place que pourrait prendre le prestataire dans le suivi
du patient au cours de cette expérience de MCG. En effet, pendant 'année 2013, les
prestataires n’ont été sollicités que pour la formation des patients au logiciel de téléchargement
Carelink® en amont du programme ; envisager leur participation dans le suivi et/ou dans la

formation initiale technique des patients pourrait étre une alternative a étudier.
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VIII. Perspectives

A. Perspectives d’évolution du programme

1. Surle plan local

o Projet de délégation de tdches

L’article 51 de la loi HPST (« coopération entre les professionnels de santé ») permet, a titre
dérogatoire et a l'initiative des professionnels sur le terrain, la mise en place de transferts
d’actes ou d’activités de soins, par validation de protocoles de coopération professionnelle par
les ARS.

Dans le cadre de notre programme, aprés avoir travaillé pendant 'année 2013 en bindbme
infirmiére-médecin, le projet prévu pour 2014 consistera a attribuer une activité dérogatoire aux
infirmiéres d’éducation du programme afin de mettre en place une délégation de taches pour le
suivi des patients sous MCG (consultations et télésuivi). Ce projet de transferts de
compétences était une intention de départ, c’est pourquoi les infirmiéres ont suivi pendant un
an les consultations et la télésurveillance des patients, puis ont également expérimenté la
délégation de taches lors la derniére session d’octobre (consultation J7) évaluée positivement

par elles-mémes, par le médecin responsable, et par les patients.

o Extension a d’autres matériels

Initialement, pour ne pas se disperser ni compliquer cette année « test », il avait été choisi de
se limiter a un seul matériel, et le choix pour le matériel Medtronic avait été adopté par
argument de fréquence (cf. IV. 4).

Cependant, comme il a été montré dans ce travail, le programme a progressé au fur et a
mesure des sessions de 2013, tout comme les soignants, qui ressentent dorénavant une
certaine « maitrise » du programme et qui sont alors préts a s’ouvrir a d’autres projets. Ainsi, il
est prévu en 2014 d’expérimenter le méme programme avec du matériel Novalab® (pompe
Animas et capteur Dexcom G4). De la méme fagon, I'idée de transposer ce projet pour des
patients diabétiques de type 1 sous multi-injections avec un systtme MCG Free Style

Navigator® est en cours de réflexion.
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o Extension aux adolescents

Le programme MCG ayant été apprécié par des adultes, I'idée de I'ouvrir aux adolescents nous
semble un projet intéressant a discuter avec la pédiatrie. Effectivement, méme si I'observance
au systeme semble plus difficile chez I'adolescent (port du capteur > 6j/7 chez 30% des
adolescents dans I'étude JDRF [4]), il semblerait que lorsque les résultats sont analysés en
fonction de I'observance (analyse per protocole), la baisse d’HbA1c est significative quelle que
soit la tranche d’age [28]. De plus, on peut éventuellement espérer une meilleure observance
au dispositif si le contrat de I'expérience est d’'une courte durée (les études n’évaluant que de la
MCG long terme).

Concernant le programme, I'organisation (le vendredi aprés-midi semble dés lors impossible),
les questionnaires de motivation, et les problématiques seraient trés certainement a modifier.
On peut cependant penser qu'une expérience de MCG de courte durée pourrait probablement
permettre a 'adolescent de découvrir dans cette nouvelle technologie une aide supplémentaire
a la gestion de son diabéte. De plus, a 'aube d'un projet annecien sur l'organisation de la
transition « pédiatrie — adultes », une réflexion sur la place que pourrait prendre cette

expérience de MCG dans ce futur programme sera probablement & mener.

2. Sur le plan régional : diffusion du programme a I’Arc Nord-Alpin

Le 3°™ objectif de ce travail était d'informer les autres centres hospitaliers de I'Arc Nord-Alpin
de I'existence de ce programme. Au jour d’aujourd’hui, la mise en pratique du programme dans
les autres hopitaux de la région n’a pas été entreprise mais la diffusion du programme est en
cours.

En fonction de I'organisation des services, différentes possibilités de partager le programme ont

été discutées :

e En ce qui concerne le CHU de Grenoble, le projet avait été initialement pensé en
« projet bi-site » avec une application du programme a la fois sur Annecy pour la MCG
4 semaines et sur Grenoble pour 'accompagnement au premier mois de la MCG long
terme. L'organisation du programme avait ainsi été réfléchie et co-construite avec le
Docteur Isabelle Debaty (médecin qui s’occupait de I'éducation a la MCG a Grenoble).
Cependant, I'absence de financement de temps infirmier ETP pour ce programme MCG

a Grenoble n’a pas pour le moment permis la réalisation de ce projet.
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¢ Au CH de Chambéry, I'activité MCG est importante avec en moyenne 3 capteurs posés
par semaine en HDJ, toutes durées confondues (la MCG est proposée pour 1 semaine
a 3 semaines, renouvelables en fonction des patients et de leurs problématiques). Les
patients expérimentant la MCG pour plusieurs semaines reviennent toutes les semaines
en consultation changer leur capteur et analyser leurs données avec le médecin
(Docteur Christine Waterlot). Cette activitée MCG étant en croissance, la réorganisation
de leur pratique était envisagée et, dans ce contexte, notre programme a alors suscité
un grand intérét.
C’est ainsi que le programme sera trés probablement transposé a Chambéry, mais avec
une déclinaison différente, appropriée a leur organisation de service et a leurs
ressentis (le pré-requis IF sera slrement retiré en créant des groupes collectifs
homogénes « IF » et « pas IF » ; I'atelier collectif sera probablement scindé en deux
séquences réparties sur deux jours différents — séance technique la 1°® semaine et

séance d'interprétation la 2°™ semaine ... etc.).

e Concernant le CHAL (Centre Hospitalier Alpes Léman / Annemasse), le programme ne
sera pas transposable car l'utilisation des capteurs est uniquement réservée pour de
lactivité « holter diagnostique » sur une semaine. Cependant, le Docteur Florence
Somers (médecin rencontré au CHAL), est convaincue de I'utilité éducative du systéme
MCG sur une courte durée de 4 semaines, et est donc intéressée pour nous adresser

des patients motivés pour ce programme.

Les différentes possibilités de transposer ce programme d’ETP restent encore a réfléchir, mais
au vu de la population trés spécifique concernée (programme s’adressant au final a un faible
nombre de patients), il pourrait étre imaginé de concevoir un nombre fixe d’ateliers répartis sur
'année, en alternance sur les différents centres, avec des places ouvertes pour 'ensemble des
patients de I'’Arc Nord-Alpin. Les ateliers collectifs pourraient ainsi étre « mixtes » (mélange de
patients de différents centres hospitaliers), avec toutefois des suivis « fixes », maintenus dans
les centres référents des patients. Un partage de I'éducation initiale semble en effet possible,
les compétences requises pour expérimenter de la MCG sur 3 semaines (CH de Chambéry),
sur 4 semaines (CH d’Annecy), ou sur du long terme (CHU de Grenoble) étant a priori

identiques.
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En somme, les perspectives d’'un programme d’ETP a la MCG tel que le nétre peuvent étre
envisagées mais elles gagneront en intérét et en importance dés lors que le systéme sera —
nous I'espérons — un jour remboursé. A l'inverse, les avancées technologiques du systéme de
mesure en continu du glucose pourraient rendre a I'avenir ce programme d’éducation obsoléte :
en effet, les produits qui seront mis sur le marché dans un futur proche pourraient ne plus

nécessiter d’éducation des patients en amont.

B. Perspectives du systéeme de mesure continue du glucose

1. Le systeme « Flash Glucose Monitoring », nouvelle alternative a I'autosurveillance

glycémique

Lors du dernier congrées de I'EASD (European Association for the Study of Diabetes) en
septembre 2013, a été présenté un nouveau dispositif de mesure en continu du glucose,
nommeé le « Flash Glucose Monitoring » (Abbott) [43]. Cette nouvelle catégorie de systéme de
mesure en continu du glucose se différencie des systémes habituels de MCG par le fait qu’elle
vise a remplacer I'autosurveillance glycémique capillaire traditionnelle en étant utilisée de fagon
discontinue par les patients.

Le patient dispose a la fois d’'un capteur de glucose interstitiel mis en place pour 14 jours, et
d’'un lecteur a écran tactile qu’il suffit de « scanner » devant le capteur pour obtenir en temps
réel 3 informations (qui s’affichent sur I'écran du lecteur) : la valeur du glucose, une fleche de
tendance, et une courbe représentant I'évolution du taux de glucose sur les 8 derniéres heures.
Le systeme étant préalablement calibré a I'usine, il N’y a donc pas d’étalonnage a réaliser par le
patient ce qui simplifie grandement son utilisation. De méme, comme les données ne sont pas
envoyées en continu au lecteur, le systéme ne posséde pas d’alarmes.

Ce systeme de « Flash Glucose Monitoring » permettrait alors aux patients de vérifier leurs
glycémies sans les contraintes de lautosurveillance glycémique traditionnelle. 1l devrait
également leur apporter une aide dans l'analyse de leurs profils glycémiques grace a la
possibilité de télécharger le systéme dans un logiciel destiné a créer des rapports « Ambulatory

Glucose Profile ».
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2. « The Ambulatory Glucose Profile » (AGP), systéme d’aide a I'analyse des données

L’'une des grandes difficultés rencontrées avec les dispositifs de mesure en continu du glucose
est de réussir a exploiter et analyser 'ensemble des données enregistrées par le systéeme. Les
rapports informatiques AGP correspondent a des expressions graphiques synthétisant les
données de plusieurs jours ou plusieurs semaines en un seul tracé représentant la médiane
glycémique et les percentiles sur une période de 24 heures (annexe L). C'est une fagon
d’approcher l'interprétation des données en fournissant aux patients et aux professionnels de
santé une vue densemble de [I'évolution glycémique afin de réaliser plus aisément les
ajustements thérapeutiques [44]. LAGP peut en effet permettre d’analyser plus facilement la

variabilité et la stabilité glycémique.

3. Le pancréas artificiel, dit « boucle fermée »

Les systémes de mesure en continu du glucose, en apportant aux patients une information
continue sur leurs évolutions glycémiques, apparaissent comme une ressource supplémentaire
dans la gestion de leur diabéte au quotidien. Ces dispositifs en « boucle ouverte » nécessitent
une implication active du patient qui décide alors lui-méme de ses ajustements thérapeutiques
en fonction de sa propre analyse des informations fournies par la MCG. On comprend dés lors
que la perspective ultime de cette technologie est de « fermer la boucle » en créant des
modélisations d’évolution de glycémie avec des algorithmes capables de déterminer la dose
d’insuline a délivrer en fonction des données procurées par le capteur et des informations
fournies par le patient sur ses repas et ses activités physiques.

C’est ainsi que 'étude d’Hovorka, réalisée en 2011, incluant 24 adultes diabétiques de type 1,
comparant une nuit compléte de patients sous boucle fermée versus des patients sous boucle
ouverte, a retrouvé des résultats satisfaisants avec une augmentation du temps passé dans les
valeurs cibles (p<0.001), une diminution du temps passé en hypoglycémie (p=0.04), et une
disparition des hypoglycémies aprés minuit [45].

Plus récemment, en 2012, I'étude de Breton, contrélée et randomisée (boucle fermée versus
boucle ouverte), multicentrique et internationale (villes de Virginie, Padova, Montpellier)
incluant 11 adolescents et 27 adultes, hospitalisés pendant 22 heures (avec inclusion des
repas, d’'une nuit compléte et d’un exercice physique de 30 minutes), a comparé deux
modélisations différentes : une congue pour la prévention des excursions, et une congue pour
l'optimisation du contréle glycémique. Les résultats des deux modeéles se sont réveélés

satisfaisants : pour le premier, une augmentation du temps passé prés de la normoglycémie
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3.9-10mmol/L a été constatée (74% vs 61%), avec une réduction du nombre d’hypoglycémies
(p<0.05). Pour le deuxiéme, on note une amélioration de la glycémie moyenne (6.68 vs
7.73mmol/L), ainsi qu’'une amélioration du temps passé prés de la normoglycémie (90% vs
76%), avec des résultats plus marqués la nuit (moins de variabilité et plus de temps passé
dans les cibles) [46]. Cette nouvelle technologie de « pancréas artificiel » semble ainsi diminuer
les variabilités glycémiques (d’autant plus que les objectifs fixés sont larges), mais les
différences restent encore faibles lors des prises de repas alors qu’elles sont davantage

marquées pour le profil nocturne.
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IX. Conclusion

Thése soutenue par Marléne Rousset

TITRE : Construction et mise en place d’un programme d’éducation thérapeutique a la mesure

continue du glucose chez les patients diabétiques de type 1.

Les dispositifs de Mesure en Continu du Glucose (MCG) développés ces dernieres années
constituent un outil technologique nouveau pour la prise en charge des patients diabétiques de
type 1. En effet, en permettant aux patients de suivre leurs variations glycémiques en temps
réel, la MCG peut étre considérée comme une ressource supplémentaire dans la gestion de
leur maladie au quotidien. Cependant, pour obtenir des bénéfices, le patient doit s’impliquer de
maniere active (observance au systéme) et acquérir des compétences en termes de
compréhension et dinterprétation des données, afin de favoriser des interventions
thérapeutiques pertinentes. A la pose d’un tel dispositif, il semble alors essentiel de proposer
au patient une éducation spécifique, dans le but d’obtenir une meilleure appropriation de I'outil
et ainsi une utilisation optimale du systéme (recommandations du consensus d’experts

francais).

L’'objectif de notre travail était, d’'une part, de décrire le processus d’élaboration d'un
programme d’éducation thérapeutique a la mesure en continu du glucose pour les patients
diabétiques de type 1 — de sa construction a son autorisation par 'ARS — et d’autre part
d’expérimenter la faisabilit¢ d’'un tel programme sur I'année 2013. Dans le cadre de notre
travail, 'expérimentation de la MCG était proposée aux patients pour une durée de 4 semaines,
afin de leur permettre de mieux prendre conscience de leurs profils glycémiques et d’aller ainsi

plus loin dans la connaissance de leur diabéte.

L’élaboration du programme s’est appuyée a la fois sur une exploration et une identification de
besoins éducatifs communs (entretiens enregistrés avec plusieurs patientes), et également sur
la recherche de différentes pratiques de plusieurs centres hospitaliers frangais. Son
organisation a été structurée en plusieurs séances (3 séances individuelles et 1 séance
collective), auxquelles pouvait s’ajouter un suivi par télésurveillance. L’ensemble des séances
était réparti sur 1 mois, a I'exception de la premiére séance de définition des objectifs du

patient qui était réalisée en amont.
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Aprés avoir obtenu l'autorisation de 'ARS, la mise en pratique du programme a débuté en
mars 2013, puis son contenu et son organisation ont évolué tout au long de I'année afin de
faire face aux difficultés rencontrées. Grace au partage avec les patients, le programme a été
réadapté et remodelé session aprés session, traduisant un véritable processus éducatif
d’échange et d’interactivité. Son organisation définitive résulte donc d’'une « co-construction »
impliquant médecins, infirmiéres et patients.

Au total, quinze patients ont testé ce programme a I'’hépital d’Annecy au cours de I'année 2013.
A la fin de I'expérience, tous exprimaient le fait que la MCG avait bien répondu a leurs besoins

en lien avec leurs problématiques individuelles initiales.

En somme, aprés un an de recul, ce programme semble valider ses obijectifs initiaux en
permettant d’aider le patient a gagner progressivement en autonomie avec la MCG au cours
des 4 semaines. Il serait dés lors intéressant de I'appliquer chez des patients débutant la MCG
long terme, les compétences initiales nécessaires ainsi que I'accompagnement pendant le

premier mois étant selon nous probablement identiques.

Ainsi, en ce début d’année 2014, malgré la problématique persistante du financement du
systéme, ce programme novateur prend de nouvelles perspectives aussi bien au niveau local
qu’au niveau régional. Sur le plan local, il sera étendu a d’autres matériels et, nous espérons,
également a des populations spécifiques comme les adolescents. Sur le plan régional, les
centres hospitaliers de I'Arc Nord-Alpin ont été informés de l'existence de ce programme
d’ETP, et des projets de transposition sont en cours de réflexion. A Annecy, il a également
permis d’ouvrir la voie a d’autres projets, tels que la délégation de taches aux infirmiéres

d’éducation et la mise en place de projets de télémédecine.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
Grenoble, le 30/01/2014

LE DOYEN LE PRESIDENT DE LA THESE

J.P. ROMANET PROFESSEUR P.Y. BENHAMOU
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XI. Annexes

A. Description du dispositif

Figure 15 : Mécanisme d’action de la glucose oxydase qui génére un signal électrique proportionnel
a la concentration de glucose du milieu interstitiel (Cahier des dispositifs médicaux, le moniteur
hospitalier n°243, fév 2012).

B. Comparaison des capteurs et des transmetteurs

Comparatif des capteurs de glucose interstitiel

Fabricant/
Distributeur

4mois

Abbott Medtronic Novalab

Péremption du capteur 18 mois aprés sortie d'usine, 4-6 mois aprés date de livaison.  4-6 mois aprés date de livraison. 4 mols

Angle de pose Elig 45 — 60 90° 45 45

Durée de pose du @pteur 5 jours. 6 jours. 6 jours. 7 jours. 7 jours.

Zones de pose Abdomen, amiére de la face Abdomen, faces extemes dubras ~ Abdomen, faces extarnes du Abdomen. Abdomen.
supérieure du bras. et de la auisse, flanc dorsal. bras et de la cuisse flanc dorsal,

Adhésif Transparent Blang, tissé. Blanc, tissé. Blanc, tissé, Blanc, tissé,

Longueur de életrode & 10,5(27) 10,5 27) 13(26) 13 (26)

&n mm (&palsseur en Ga)

;I:éu;psmﬂnp'éguﬁmde <1h 20-30 min 5 min 2h 2h

Conservation ducapteur ~ 4-30°C 22rC 2-271°C 2-25°C 2-25°C

Distance minimale 2,5 cm pour pompe ou stylo. S5 cm pour pompe. 5 an pour pompe. Bompow pompe 8 .cm pour pompe ou

insuline/capteur 7,5 an pour stylo. 7,5 om pour stylo. ou stylo. stylo.

Adhésif de protection Mon. Oui. Oui. Mon. Mon.

Plage de lecture (mg/dL) 20-500 40600 40-600 40-400 40-400

Tableau 2 : Comparaison des capteurs en fonction du fabricant (Cahier des dispositifs médicaux, le moniteur
hospitalier n°243, fév 2012).
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Comparatif des transmetteurs

Fabricant/
Distributeur

Nom
commercial
Taille et poids

Pile

Autonomie de
I'enregistreur

Durée de vie de
I'émetteur

Fréquence des

mesures

Glycémies capillaires
d'ghnnage

Voyant de pile
Portée
trarsmetteur/
récepteur
Etanchéité

Abbott
FreeStyle
Navigator

NC—1364
;gg Ié l'owyde d'argent

30 jours.

2ans
1 par minute.

A1,2,10, 24, 72 heures
hors période de variation
brusque du glucose.

Le systéme peut
demander des alibrations
supplémentaires en @s
d'instabilité glycémique,

Non.

< 3 métres,

1 métre sous |'eau
pendant moins de
45 minutes, douche bain.

Gx4an-20g

3 piles 257/ 303 MD
non remplagables

7 jours,

9 moks.

Toutes les 5 minutes.

1 3 3 glycémies par
;:llagi!g .?Jil'l.aiilm
ML

1 glycémie cpillaie
toutes les 12 h.

2 metres.

Douche piscine.

Medtronic

iPro 2

3,5x2Bom-57¢g

Redhargé sur socle
connect? 3 'ominateur

7 jours de mesume aprés
une charge cympléte et
10 jours supplémentaires
apres |a find'un
enregistrement de
mesure du glicse en
continu.

Perte des données une
fois I'appareil décharge.

18 mois.

Toutes les 5 minutes.

2 a3 glycemies
plage%g?fh a]um.
minimum

1 glycémie c@pilaire
toutes les 12 heures,

Dui.

2 méfres.

Doudhe, piscing.

3543cm-10g

Pile AAA dans le
chargeur = 40 charges.

14 jgu:s de mesure

apres une charge
mompléte

912 mois.
Toutes les 5 minutes.

Minimum une valeur
par période de 12 h,
3 valeurs par jour
dassiguement.
Calibration en dehors
des périodes de
fuctuation de la
glycemie (repas....).

Oui.

< 2 métres.

Douche, pisdne.

Nevalab

38x23x1,0an-7g

e
non rechargeable.

Bmois.

18 mois.

Toutes les
5 minutes,

Toutes les

12 heures, méme

en période de forte
instabilité glycémique

Non.

< 1,5 métmes,

IPX 5: jet d'eau.
IP¥ 8! immersion
2.4m pendart 24 h.

38x23x1,3an-10g

Intégrée,
non rechargeable.

6 maois.

& mois,
Toutes les 5 minutes.

Toutes |es

12 heures, méme

en période de forte
instabilité glycémique.

3,6 métres.

IPX 5 : jet deau.
IPX 8 : mmersion
24m pendant 24 h,

Tableau 3: Comparaison des transmetteurs en fonction du fabricant (Cahier des dispositifs médicaux, le
moniteur hospitalier n°243, fév 2012).

C. Guide d’entretien (exploration des besoins éducatifs)

o Qu'est-ce que la MCG vous a apporté dans la gestion de votre diabéte dans votre

quotidien ?

¢ Quelles informations preniez-vous en compte ?

e La MCG a-t-elle répondu a vos attentes ?

e Qu’est-ce qui vous a été utile ?

e Qu’est-ce qui a été compliqué ?

e Quelles explications préalables aimeriez-vous

I'expérience ?

recevoir si

vous deviez

refaire

e Auriez-vous aimé avoir un contact avec I'’équipe pendant les 4 semaines ?

Si oui, sous quelle forme ?

These Marlene Rousset, faculté de médecine de Grenoble, février 2014
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D. Conducteur du programme d’ETP a la MCG

PROGRAMME D’EDUCATION A LA MESURE CONTINUE DU GLUCOSE

CONDUCTEUR

Public concerné :
- Patients diabétiques de type 1, traités par pompe a insuline de marque Medtronic.
- Inscription sur proposition d’un diabétologue libéral ou hospitalier.

Pré-requis des patients:

- Avoir déja porté un holter diagnostique

- Patient volontaire et motivé, ayant une problématique a résoudre

- Connaissance de l'insulinothérapie fonctionnelle

- Formation au logiciel Carelink (pourra étre organisée par le prestataire la semaine avant la
séance).

Pré-requis des soignants :

- Soignants formés en ETP (40 heures)

- Soignants experts en pompe et en holter : ce sont les soignants formés pour étre soignants-
formateurs dans le programme d’insulinothérapie fonctionnelle.

Fréquence et localisation de I’atelier collectif

- Toutes les 8 semaines, le vendredi aprés-midi de 13h30 a 18h00 (a réajuster en fonction des
besoins, et de la disponibilité des animateurs) dans la salle d’éducation du service.

- Séance de groupe de 2 a 4 patients qui peuvent chacun avoir un accompagnant.

Animations de I’atelier
- Par un médecin et une IDE

NB : Possibilité d’accueillir des observateurs (stagiaires, autres membres de I'équipe,...) :
1 maximum/groupe.

Objectif général

Fournir au patient les connaissances nécessaires pour utiliser la MGC et lui donner les moyens de les

appliquer, pour une meilleure gestion de sa maladie au quotidien et pour un meilleur bénéfice de
MGC.

Obijectifs spécifiques :
cf. séquences.

la

7




INSCRIPTION DES PATIENTS DANS LE PROGRAMME

Objectifs :

S’assurer que le patient réponde bien aux pré-requis et s’accorder sur la date de I'Atelier.
Donner le rendez-vous pour la séance initiale individuelle médicale dans le mois précédent
I'atelier.

Organiser si besoin avec le prestataire la formation au logiciel Carelink.

Déroulement :

Le patient est contacté par téléphone afin de lui expliquer le programme et de s’assurer qu’il
réponde bien aux pré-requis (liste a disposition de I'IDE qui coche).

Une convocation lui sera alors adressée pour la consultation médicale préalable, avec deux
questionnaires (« Etat des lieux de mon diabete » ; « La MCG et Vous») qui lui seront
expliqués, et qu’il lui sera demandé de remplir pour le jour de cette consultation.

Une seconde convocation pour I'Atelier lui est également adressée.

Durée : 1 heure.

SEQUENCE INITIALE INDIVIDUELLE MEDICALE

Objectif :
Le patient est regu en individuel par I'un des médecins formateurs du programme pour s’accorder avec

lui sur sa problématique et ses objectifs.

Technique pédagogique : Entretien

Déroulement :

Discussion des résultats des questionnaires : pour connaitre le patient, comprendre son
organisation de vie, I'histoire de son diabéte, et sa problématique actuelle (Questionnaire 1
« Etat des lieux de mon diabéte »), et pour connaitre ses attentes de la séance
(Questionnaire 2 « La MCG et Vous »).

Elaboration du diagnostic éducatif partagé.

Décision des parametres a régler en fonction de la problématique retenue.

Remise du classeur individuel MGC, avec inscription, aprés réflexion commune, des objectifs
glycémiques du patient, des horaires de calibration, et des éventuelles alarmes a régler.

Matériel : Classeur individuel MGC.

Temps : 45 minutes.
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PREPARATION DE L’ATELIER

Objectif :
Créer un environnement favorable au partage d’expériences et a I'acquisition des compétences.

Méthodologie :
- Préparer le matériel de la MCG pour tous les participants
- Préparer les documents a remettre aux patients (A décrire)
- Installation du matériel (A décrire)
- Prévoir un pot d’eau, des verres, et le matériel pour les resucrages ; se mettre d’accord avec
ASH pour I'organisation de la pose a 16 heures dans le self pédagogique.

Temps : 1 heure

Par qui : IDE du programme

DEROULEMENT DE L’ATELIER

SEQUENCE 1 : Accueil en groupe

Objectif opératoire : Se sentir en confiance dans le groupe.
Technique pédagogique : Tour de table
Déroulement :
- Présentation des animateurs et des patients.
- Les animateurs annoncent le déroulement et les objectifs de la séance.
On définit collectivement le cadre de fonctionnement du groupe (non jugement, confidentialité,
respect de parole, portables éteints).

Matériel : Paper board, feutres

Temps : environ 20 minutes (de 13h30 a 14h00)

SEQUENCE 2 : Temps médical collectif

Compétence a acquérir : COMPRENDRE CE QU’EST LA MCG ET CONNAITRE LES PRINCIPALES DONNEES
DISPONIBLES POUR SON INTERPRETATION.

Objectifs de la séquence :

» Etre capable d’expliquer le principe de fonctionnement de I'holter
» Etre capable d’expliquer les informations qu’il apporte
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> Etre capable d’expliquer la notion de délai, avec I'importance du contrdle capillaire avant
toutes corrections

» Etre capable de citer les causes habituelles de discordance

» Savoir quand réaliser les calibrations

» Connaitre les alarmes disponibles

Technique pédagogique :
- Exposé interactif
- Puis diaporama

Déroulement :
> Activité soignant : Pose des questions aux patients pour identifier leurs connaissances, leurs
fausses idées, et leurs lacunes. A partir du savoir des patients, il compléete, valide ou corrige
les connaissances, avec un apport théorique (diaporama).
> Activité patient : Sollicite ses connaissances et porte un jugement critique sur celles-ci.

Matériel :
- Paper board, feutres
- Un CGM de démonstration avec les 3 composants

- Diaporama

Durée : 45 minutes (de 14h a 14h45)

SEQUENCE 3 : Temps IDE

Compétence a acquérir : ETRE AUTONOME POUR LES ACTES TECHNIQUES DE LA MCG

Objectifs de la séquence :
> Etre capable de poser le capteur
» Etre capable de naviguer dans le moniteur
> Etre capable de régler des alarmes
> Etre capable de réaliser les calibrations

Technique pédagogique : Apprentissage d’un geste par la démonstration

Déroulement :
1. Partie collective
> Activité soignant : Décrit et démontre toutes les étapes techniques :
Insérer le capteur et le démarrer
Faire les glycémies de calibration
Définir les alertes
Savoir agir en cas d’alarmes de matériel

O O O O

Apprentissage des manipulations
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> Activité patient : Reproduit les gestes, s’entraine sur du matériel de démonstration.

» Temps : 45 minutes (de 14h45 a 15h30)

2. Partie individuelle a chaque patient : Mise en place du capteur

Y

Activité soignant : Examine le geste du patient, et le corrige si besoin.
» Activité patient : Fait lui-méme le geste.

» Temps : 15 minutes par patient (de 15h30 a 16h15).

> Les patients étant pris en individuel, ceux qui ne sont pas avec I'IDE profitent d’'une pose
dans la salle de pose ou le médecin est présent.
Une boisson chaude est a disposition, mais pas de collation car période de calibration de la

MCG.

» Si, a ce moment-l3, le patient présente des fluctuations glycémiques rapides, reporter la pose
du capteur a la fin de la séance.

Matériel :
- Le matériel de démonstration

- Le matériel individuel de chacun.

Evaluation : Consultation a J7

PAUSE

SEQUENCE 5 : Temps médical collectif

A. 1°° compétence a acquérir : CONNAITRE LES ANALYSES POSSIBLES A REALISER

Objectifs de la séquence :
- Etre capable de citer les différents profils glycémiques a analyser, et les insulines
correspondantes a modifier.
- Etre capable de citer les facteurs d’instabilité a rechercher (différents aliments, resucrage,
correction, activité physique...).
- Savoir citer des tests possibles a expérimenter.
- Etre capable de vérifier I'efficacité des mesures prises.

Technique pédagogique : Exposé interactif
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Déroulement :
» Activité soignant : Sollicite les connaissances et la pratique du patient, 'emmeéne a réfléchir
sur sa vision de I'analyse des données du CGM et comment il va en tenir compte.
> Activité patient : Etablit un lien entre les profils glycémiques et les éventuels changements
thérapeutiques a réaliser, réfléchit sur des expériences a tester.

Matériel : Paper Board et feutres.

B. 2°™ compétence a acquérir: SAVOIR INTERPRETER LES DONNEES ET ADAPTER SON
ATTITUDE THERAPEUTIQUE.

Objectifs de la séquence :
- Etre capable de prendre en compte la notion dynamique « tendance » du CGM.
- Etre capable de tenir compte de plusieurs parameétres simultanément (activités en cours,
données a I’écran, insuline active) et prendre une décision adéquate.
- Etre capable d’analyser les données du logiciel « Carelink-Perso » et d’ajuster son traitement
en fonction.

Technique pédagogique : Simulation / Mise en situation
(Forme ludique avec des cartes « écran holter» et des cartes « écran Carelink », dans des situations
vie différentes).

Déroulement :

» Activité patient : Analyse les données de la carte piochée en lien avec la situation de vie
imposée. Réfléchit sur I'attitude thérapeutique a adopter et explique les conséquences de sa
décision.

» Activité soignant: Aide le patient a réfléchir, et affirme ou confirme la décision
thérapeutique du patient.

Matériel :
- Cartes « écran holter » et cartes « écran Carelink ».

- Tableau d’aide a la décision.

Durée de la séquence : 1 heure (de 16h00 a 17h00)

SEQUENCE 6 : Conclusion

Objectifs:
- Exprimer le ressenti de I'atelier
- Vérifier que le patient a des idées claires sur la MCG et qu’il est capable d’expliquer la MCG a
son entourage.
- Mettre en place le suivi individuel
- Evaluer la séance

de
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Technique pédagogique : Tour de table

Déroulement :
> Activité soignant : Sollicite le patient a poser des éventuelles questions ; propose au patient
d’exprimer son ressenti et ses critiques sur cet atelier ; demande au patient s’il est désormais
capable d’expliquer la MCG a son entourage ; remet les questionnaires d’évaluation de fin de
séance ; programme le suivi ultérieur avec le patient.

> Activité patient : Réfléchit aux questions non abordées dans la séance ; exprime son avis sur
I"atelier si il le désire ; répond au questionnaire.

Matériel :

- Questionnaire n°3 « Evaluation de fin de séance »,
- Planning de suivi.

Temps : 30 minutes (de17h00 a 17h30).

APRES L’ATELIER :
- Débriefing du binbme éducateur.

- Ranger la salle, fermer les stores, ranger les dossiers et le matériel pédagogique.
- Pour les patients inscrits non venus : mettre un mot dans la pochette de la réferente.

Temps : 30 minutes.

SUIVI DES PATIENTS
Par qui : Par le binbme éducateur

Consultation a J7

Objectifs :
- Vérifier I'adaptation du patient au systéme (changement du capteur, réalisation des
calibrations, gestion des alarmes/alertes).

- Evaluer les compétences du patient (techniques, connaissances, raisonnement) et reprise
éducative si nécessaire.

- Analyser les premiéres données glycémiques et les premiéres actions correctives.
- Revoir la programmation des alertes.

Technique pédagogique : Entretien

Déroulement :

- Discuter des éventuelles difficultés rencontrées avec la MCG pendant cette premiere
semaine, avec ré-explications de certaines notions si besoin.
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- Télécharger les données dans le Carelink-Pro, analyser les premieres données glycémiques
avec le patient, valider les éventuelles modifications du schéma thérapeutique, revoir les
alertes (seuils a changer ? nouvelles alertes a débuter ?...)

Matériel :
- Fiche de suivi

Temps : 1 heure.

Suivi hebdomadaire (J14, J21)

Forme :
En fonction du choix du patient : Télémédecine (Carelink Pro) / Email / Téléphone / Consultation.

Objectifs :
- Encadrer le patient pour lui faciliter I'appropriation de I'outil.
- Etre disponible pour résoudre des éventuels problemes.
- Aider le patient dans ses décisions thérapeutiques, vérifier avec lui I'efficacité des actions et
réajuster si nécessaire.

Matériel : Fiche de suivi

Consultation de fin des 4 semaines

Objectifs :
- Faire le bilan avec le patient sur son vécu des 4 semaines avec la MCG (ressenti, utilisation,
expériences testées...).
- Pour les patients grenoblois partant sur du long terme : validation ou non de la poursuite de
la MCG et planification de la suite du suivi.

Déroulement :
- Téléchargement des données dans le Carelink Pro et analyse avec le patient.
- Remise du questionnaire « Evaluation a 4 semaines », et discussion des résultats avec le
patient.

Matériel :
- Questionnaire n°4 (« Evaluation a 4 semaines »).

Durée : 1 heure.
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E. Questionnaires apportés a la consultation initiale

PROGRAMME D’EDUCATION A LA MESURE CONTINUE DU GLUCOSE
QUESTIONNAIRE 1

Etats des lieux de mon diabéte

Nom : Médecin traitant :
Prénom : Médecin diabétologue :
Age :

Profession :

Situation familiale :

- Quand a été découvert votre diabéete ?

- Depuis combien de temps étes-vous sous pompe a insuline ?
- Quand avez-vous fait votre stage d’IF ?

- Appliquez-vous le comptage des glucides ?

- De quand date votre derniére pose de holter diagnostique ?

Aviez-vous pu tirer des conclusions apres cette expérience ?

- Avez-vous des complications de votre diabéte ?

o Yeux:

o Reins:

o Coeur-vaisseaux :
o Neuro:

- Quelle est le résultat de votre derniere HbAlc ?

- Vos hypoglycémies sont-elles fréquentes ?
Fréquence moyenne par jour :

- Lesressentez-vous ? A partir de quelle valeur ?

- Avez-vous fait des épisodes d’hypoglycémies sévéres (nécessitant I'aide d’un tiers pour le
resucrage) ? Si oui, combien d’épisodes dans I'année précédente ?

- Avez-vous le logiciel « Carelink » installé sur votre ordinateur ?

- Avez-vous I'habitude d’utiliser ce logiciel avec votre pompe (sans capteur) ?

85



PROGRAMME D’EDUCATION A LA MESURE CONTINUE DU GLUCOSE
QUESTIONNAIRE 2

La MCG et Vous

Pour mieux répondre a vos attentes, merci de répondre a ces questions :

1. Quelle est votre principale motivation pour porter ce capteur parmi celles listées ci-apres?
3 : principale motivation
2 : plutét une motivation
1: plutét pas une motivation
0 : absolument pas une motivation

- Comprendre les variations des glycémies pour avoir un meilleur contréle sur mes glycémies

et améliorer 'HBALC : .oovvcvivevecece e O0:o 1:0 2:o0 3:oO
- Eviter les hypoglycémies sévéres :.......ccueueun... O:o 1:o0 2:0 3:oO
- Mieux gérer mes activités professionnelles:.... 0:o0 1:0 2:o0 3:0O
- Mieux gérer mes activités sportives :................. O:o 1:o 2:o0 3:0O
S AULIE e e O:o 1:0 2:o0 3:O

2. Qu’est-ce qui vous fait peur a I'idée de porter ce capteur, parmi les éléments listés ci-aprés ?
3 : principale peur
2 : assez peur
1: pas trop peur
0 : pas peur du tout

- Les manipulations teChNiQUES : .....cccevviveceeie e O:o 1:0 2:o0 3:0O
= LeSAlarmeS & e e s O:o 1:o0 2:o0 3:0O
- Lattitude de I'entourage : .occeeeeieeecececece e O:o 1:o 2:o0 3:0O
- L’analyse des informations pour I'adaptation thérapeutique:.. 0:o0 1:0 2:o0 3:0O
S AL e e s O:o0 1:o0 2:o0 3:0O

3. Lesuivi:
Une consultation est systématiqguement proposée a une semaine. Ensuite, un contact
hebdomadaire est conseillé pendant le premier mois avec la MCG.
Pour vous, quelle est la modalité qui vous conviendrait le mieux ?
Cochez la proposition qui vous convient :

Consultation

Télémédecine avec le support Carelink

Email

Contact téléphonique

AULIE e e et s

O o0oo0ooao
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F. Questionnaire de satisfaction de I'atelier collectif

PROGRAMME D’EDUCATION A LA MESURE CONTINUE DU GLUCOSE
QUESTIONNAIRE 3

Evaluation de la séance

Vous venez de passer une demi-journée d’éducation a propos de la mesure continue du glucose. Avant
de partir, nous vous remercions de bien vouloir répondre a ce questionnaire anonyme, qui nous
permettra d’améliorer la qualité de la formation.

1. Laséance a-t-elle répondu a vos attentes ?
Oui / Oui plutot / Non pas vraiment / Non.
e Sinon, pourquoi ?

2. lly a-t-il des points qui n’ont pas été abordés et que vous auriez aimé discuter?
Oui / Oui plutdt / Non pas vraiment / Non.
e Sioui, lesquels ?

3. lly a-t-il des points abordés qui restent encore flous aprés cette séance ?
Oui / Oui plutét / Non pas vraiment / Non.
e Sioui, lesquels ?

4. Ladurée de cette séance vous parait-elle adaptée pour ce programme ?
Oui / Oui plutdt / Non pas vraiment / Non.
e Sinon, préférence pour une durée plus courte ou plus longue ? Pourquoi ?

5. Quel sentiment avez-vous a la fin de cette séance ?
a. Inquiétude

Rassurance

Démotivation

Satisfaction

Autre @ v

®oooT

6. Commentaires / Critiques :

87



G. Questionnaire a la fin des 4 semaines

PROGRAMME D’EDUCATION A LA MESURE CONTINUE DU GLUCOSE
QUESTIONNAIRE 4

Evaluation a 4 semaines

Vous venez de passer 4 semaines avec la mesure continue du glucose.
Pour conclure cette période, merci de répondre a ce questionnaire.

Modalités de réponse :

3 : tout a fait d’accord

2: plutét d’accord

1: plutét pas d’accord

0 : absolument pas d’accord ou pas concerné

Avec la MCG :
1. Vous sentez-vous plus en sécurité vis-a-vis du risque d’hypoglycémies ?
0:o 1:o 2:0 3:o
Commentaires :

Vous sentez-vous plus efficace sur le contréle des glycémies ?
0:o 1:o 2:0 3:o
Commentaires :

Avez-vous un sommeil de meilleure qualité ?
0:o 1:o 2:0 3:0
Commentaires :

Avez-vous plus de facilité a gérer votre diabete sur votre lieu de travail ?
0:0o 1:o 2:0 3:o0
Commentaires :

Avez-vous plus de facilité a gérer vos activités sportives ?
0:0 1:0 2:0 3:0
Commentaires :

Avez-vous plus de facilité a gérer votre diabete vis-a-vis de votre entourage ?
0:0o 1:o 2:0 3:o
Commentaires :

Etes-vous globalement satisfait de ce systeme ?
0:0 1:0 2:0 3:0
Commentaires :
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e  Modalités de réponse :

Oui ou Non.

8. Avez-vous fait des hypoglycémies séveres (c'est-a-dire avez-vous eu besoin la présence d’une
autre personne pour vous resucrer) ?
Oui o Non o

Si oui, combien ?

9. Avez-vous rencontré des difficultés techniques avec le capteur ?
Oui O Non O

Si oui, lesquelles ?

10. Avez-vous rencontré des difficultés pour interpréter les informations fournies par la MCG ?
Oui o Non o

Si oui, lesquelles ?

11. Seriez-vous prét pour de la MCG long terme ?
Oui O Non o

12. Dans quelle situation la MCG vous a-t-elle parue la plus utile ?
3 : trés utile
2 : plutét utile
1: peu utile
0: pas du tout utile

- Pour comprendre les variations glycémiques et avoir un meilleur controle sur vos glycémies :
;o0 1:o 2:0 3:oO

- ;o0 1:0 2:o0 3:oO
- ;O l1:0 2:o0 3:0O
- ;O l1:0 2:o0 3:0O
m AULIE e s e e aeas O:o0 1:0 2:o 3:0O
13. Qu’est-ce qui a été compliqué ?

3 : compliqué

2 : plutét compliqué

1 : plutét pas compliqué

0 : absolument pas compliqué
- Les manipulations techniques : . ..0:0 1:0 2:o0 3:0O
- Lesalarmes:.....eeeee. ..0:0 1:0 2:o0 3:0O
- L'attitude de I'entourage : .... w.0:0 1:0 2:0 3:0O
- L’analyse des informations pour I'adaptation thérapeutique ... 0:o0 1:0 2:0 3:0O
s AULIE 1 e e et a e s naeens O:o 1:o 2:o0 3:0O

14. Il y a-t-il des points qui n’ont pas été évoqués dans la séance d’éducation qui devraient étre
abordés d’aprées vous ?
Réponse libre :



H. Outil éducatifla « pompe-ardoise »

Figure 16 : Photo de I'outil éducatif d’'une ardoise représentant un écran de
pompe Paradigm Véo®.

I. Cible d’évaluation de I'atelier

Programme ETP MCG
Evaluation de la séance

L'accueil m’a mis en
confiance

Suite a cette séance, je me
sens plus confiant pour gérer
la MCG

L'animation des séquences a
encouragé ma participation

Les soignants-
éducateurs ont
sollicité mon
expérience

Le contenu a
répondu a mes
attentes

Les soignants-éducateurs

Les explications données
ont facilité ma réflexion

par les éducateurs ont été
claires et précises

4 : Je suis tout a fait d’accord

3: Je suis plutét d'accord

2: Je suis plutét en désaccord

1: Je ne suis pas du tout d’accord

Les horaires annoncés sont
respectés

Figure 17 : Cible d’évaluation de I'atelier collectif.

These Marlene Rousset, faculté de médecine de Grenoble, février 2014




J. Cible d’évaluation de I'’ensemble du programme

‘ Evaluation de 'ensemble du programme (de l'inscription au programme a la fin des 4 semaines)

Le programme était adapté a

Les 4 séances « obligatoires » (Cs initiale, ont
atelier, Cs a 1 semaine, Cs a 4 semaines) mon

m’ont parues pertinentes

Ce programme m’a permis
d’aller plus loin avec la MCG

Je me sentirais aujourd’hui
capable d’étre autonome
avec la MCG long terme

4 : Je suis tout a fait d’accord o : :
o Jai appris des notions que

3: Je suis plutét d’accord . pp - a

2: Je suis plutét en désaccord Je ne connaissais pas

1: Je ne suis pas du tout d’accord

mes besoins . . .
Les contacts (téléphoniques / écrits /
directs) avant le programme d’éducation

apportés des informations

suffisantes par rapport a I'organisation

du programme

Mon suivi pendant
le programme a
été suffisant

Jai eu des réponses a
mes problémes, a mes
préoccupations

des 4 semaines).

Figure 18 : Cible de I'évaluation de I'ensemble du programme (de linscription a la fin
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K. Chronologie de prise en charge de la MCG long terme le premier mois,

proposée par Medtronic

£ Meditronic

Chronologie de prise en charge du patient pour le C

Pousuite de F'utilisation du
CGM Long Terme avec consultation,
idéalement, tous les 3 mois :
-« Télécharger les données de la pompe.
~ Utiliser les fiches questions/réponses pour
‘accompagner la motivation du patient.
- Remplir le fivret de ligison.
- Utiliser la fiche formation :
PSR

en cas de modification des parameétres
en cours d'utilisation.
« Utiliser les fiches formation :
Evaluation fin decapteur sans alcrte
et fin de période test et suivi
pour les visites de suivi avec votre patient
besoi domaeﬂesé 12 mois et 18 mois.

Medtronic France 5.A.5. - 27 Quai Alp!

Figure 19 : Chronologie de prise en charge d’'un patient sous MCG long terme proposée par Medtronic dans
leurs kits « CGM long terme ».

L. « Ambulatory Glucose Profile » : schéma graphique
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Figure 20: Graphigue dune analyse par « Ambulatory Glucose Profile »,
(http://abbottnextfrontier.com/).
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Construction et mise en place d’un programme d’éducation thérapeutique a la
mesure continue du glucose chez les patients diabétiques de type 1

Thése soutenue par Marléne Rousset, le 21/02/2014, a la faculté de médecine de Grenoble.

Résumé

La Mesure en Continu du Glucose (MCG), développée ces derniéres années, constitue un outil
technologique et éducatif nouveau pour la prise charge des patients diabétiques de type 1.
Cependant, I'obtention des bénéfices de la technique nécessite une acceptation du systéme
par le patient, et dans ce sens, une éducation spécifique semble indispensable.

L'objectif de notre travail était, d'une part, de décrire le processus d’élaboration d’un
programme d’éducation thérapeutique a la mesure en continu du glucose pour les patients
diabétiques de type 1, et d’autre part d’expérimenter la faisabilité d’'un tel programme sur
'année 2013. Dans le cadre de notre travail, 'expérimentation de la MCG était proposée aux
patients pour une durée de 4 semaines.

Le programme a été structuré en plusieurs séances (trois séances individuelles et une séance
collective), auxquelles pouvaient s’ajouter un suivi par télésurveillance. Il a été autorisé par
'ARS Rhéne-Alpes en début d’année 2013, puis a évolué tout au long de 'année grace aux
retours des patients. Son organisation définitive résulte alors d’une « co-construction »
impliquant médecins-infirmiéres- patients.

Quinze patients ont testé le programme a I'hépital d’Annecy au cours de 'année 2013, et a la
fin de I'expérience des 4 semaines, tous exprimaient le fait que le systéme de MCG avait bien
répondu a leurs problématiques initiales.

Les compétences requises pour une utilisation optimale du systeme étant identiques pour de la
MCG 4 semaines ou de la MCG long terme, on peut dés lors imaginer diffuser ce programme

dans d’autres centres hospitaliers.

Mots Clés

Diabéte de type 1, Mesure Continue du Glucose, Education Thérapeutique.



