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A- Introduction 

 

I- Mesure en continu du glucose interstitiel comme nouvel outil d’appréciation de 

l’homéostasie du glucose   

L’autosurveillance glycémique est reconnue comme un pilier de la prise en charge d’un patient 

diabétique de type 1 (DT1) soumis à une variabilité glycémique inhérente à l’insulinopénie absolue 

propre à la  maladie.(1)  La technique du contrôle capillaire présente aux yeux des patients et 

également des cliniciens de nombreuses limites: usure physique et morale, disparité intra- et 

interindividuelle de la fréquence des contrôles, fiabilité du lecteur utilisé, et surtout absence de 

visibilité sur un profil glycémique continu sur plusieurs heures voire plusieurs jours.(1) Pour essayer 

de lever ces obstacles et mieux apprécier le profil glycémique d’un patient DT1, depuis une 

quinzaine d’années un intérêt grandissant est porté au système CGM (Continuous Glucose 

Monitoring), outil de mesure en continu du glucose en milieu interstitiel par le biais d’un capteur 

sous-cutané porté en permanence par le patient. Ce capteur permet un enregistrement en continu du 

taux de glucose interstitiel (GI) avec envoi d’un signal de glucose toutes les 1 à 5 minutes à un 

moniteur spécifique, avec de façon approximative un retard temporel de l’ordre de 5 minutes par 

rapport à la valeur de glycémie (capillaire ou veineuse) au moment considéré.(3)  

On distingue 2 types de dispositifs CGM : le isCGM (Intermittently Scanned) ou FGM représenté 

par le système Freestyle Libre® (FSL) qui permet un accès en temps réel au GI par une démarche de 

« scan » du lecteur à proximité du capteur et ne dispose pas d’option alarme hypo- ou 

hyperglycémique; le rtCGM (Real Time) qui permet une vision en temps réel du GI en consultant le 

moniteur relié au capteur par radiofréquence tout en contraignant à une calibration pluriquotidienne 

par glycémie capillaire, et qui dispose d’un système d’alarmes sonores en cas d’hypo- ou 

hyperglycémie (exemple : Dexcom G4 ou DG4).(4)  

De nombreuses études ont rapporté des données positives concernant l’efficacité de ces dispositifs 

(voir tableau 1) au sein de populations de patients DT1 présentant soit un déséquilibre caractérisé par 

une hyperglycémie ambiante (attestée par le critère Hba1c) soit par une répétition d’épisodes 

hypoglycémiques avec problème de ressenti de ces évènements. Depuis juin 2018, nous disposons de 

trois dispositifs autorisés au remboursement par l’Assurance Maladie, à savoir le dispositif Freestyle 

Libre® (FSL), le dispositif Dexcom G4 Platinium® (DG4) et le système Smart Guard (Capteur 

Enlite® couplé à la pompe Minimed 640G® Medtronic, munie d’un système d’arrêt prédictif avant 

hypoglycémie). Comme notre travail s’intéressera aux deux premiers cités, nous rapportons dans le 

tableau 1 les résultats des principaux essais randomisés attestant d’une amélioration de l’équilibre 

glycémique par le port de ces deux dispositifs.  
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Tableau 1 : Données des grandes études randomisées ciblant les patients DT1 évaluant l’efficacité 
sur le contrôle glycémique des capteurs FSL et DG4.  

Abréviations : MI= schéma multi-injections, PH= problématique hypoglycémique, TH= temps passé 

en hypoglycémie (temps passé en-dessous de 70 mg/dl), TIR= Time in range (temps passé dans la 

cible 70-180 mg/dl), CV= coefficient de variation, SD= Standard deviation  

 

Au cours de ces essais randomisés, l’amélioration de l’équilibre glycémique a été accompagnée 

d’une amélioration de la qualité de vie et de la satisfaction vis-à-vis du traitement évaluées par des 

questionnaires standardisés (DQoL pour Diabetes Quality of Life et DTSQs pour Diabetes treatment 

satisfaction Questionnaire).(5,6) Ces améliorations sont également retrouvées concernant des scores 

abordant la problématique hypoglycémique (hypoglycémie(s) sévère(s), ressenti altéré des 

hypoglycémies) dans des populations de patients concernés (questionnaire HFS pour Hypoglycemia 

Fear Survey).(7,8)  
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Plus spécifiquement pour les patients traités par pompe externe sous-cutanée, les données des essais 

randomisés dans le DT1 rapportent également une baisse d’Hba1c d’environ 0.5% avec cependant 

des résultats plus mitigés sur la réduction du temps passé en hypoglycémie, retrouvés plus 

convaincants chez des patients à problématique hypoglycémique à l’inclusion.(9,10,7)  

Ces données ont été confortées par des données récentes dites de vraie vie, comme celles rapportées 

par S.Charleer et al. qui se sont intéressés à 515 patients DT1 (dont 121 sous DG4) sous pompe 

externe débutant un système rtCGM. Sur une période de suivi de 1 an, il est rapporté une baisse 

significative de l’Hba1c de l’ordre de 0.3% (p<0.0001), avec une tendance plus marquée chez les 

patients à problématique hyperglycémique marquée à l’initiation (-0.7%). Le temps passé en 

hypoglycémie (TH, <70 mg/dl) est passé de 11.1% à 4.5% (p=0.002), sans majoration du temps 

passé en hyperglycémie.(11) Concernant l’efficacité en vie réelle du capteur FGM, TC Dunn et al. 

ont collecté les données de près de 279 446 capteurs Freestyle Libre à l’échelle européenne sur une 

période de 19 mois, et ont constaté une relation linéaire entre la baisse d’Hba1c et le nombre de 

scans par jour, avec une Hba1c passant de 8.0 à 6.7% chez les patients réalisant de 4.4 à 48.1 scans 

par jour (p<0.001). Par ailleurs, le temps passé en dessous de 3.9 mmol/l a baissé de 15% (p<0.001) 

et le Time in Range (TIR, 70-180 mg/dl) est passé de 12.0 à 16.8 heures par jour (soit une 

augmentation de 40%, p<0.001).(12)  

 

II -  Présentations détaillées des dispositifs Freestyle Libre (FSL) et Dexcom G4 Platinium 

(DG4) 

Le dispositif FSL est le seul représentant actuel sur le marché de la catégorie des FGM qui se 

distingue du CGM par la nécessité pour le patient voulant récupérer un chiffre de GI de scanner, 

c’est-à-dire rapprocher à moins de 4 cm le lecteur adapté (récepteur) du capteur positionné à l’arrière 

du bras. Ce capteur a une durée de vie de 14 jours sans nécessité de calibration, l’étalonnage d’usine 

étant considéré comme suffisant à son bon fonctionnement pendant 14 jours. Cette notion est 

appuyée par des résultats de fiabilité pré-clinique, rapportant en conditions d’utilisation courante un 

MARD (Mean absolute relative difference, indice exprimant le % d’écart entre le GI et une valeur de 

glycémie capillaire ou veineuse à un instant donné) aux alentours de 12% en cible euglycémique (70-

180 mg/dl), et se rapprochant des 20% en période hypoglycémique, ce qui est concordant voire 

légèrement mieux que pour les autres dispositifs CGM de première génération disponibles (Dexcom 

SEVEN, Dexcom G4, FSL Navigator, Enlite).(13,14) Sa commercialisation en France a démarré en 

2014 et l’obtention du remboursement effective en juin 2017. On notera enfin que dans la mesure où 
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ce système est approuvé par la FDA pour l’adaptation du protocole insulinique, l’Endocrine Society 

a récemment publié un référentiel de bonnes pratiques afin d’adapter le protocole d’adaptation des 

doses d’insuline aux données du FSL, et notamment les flèches de tendance du GI affichées au 

moment de la lecture d’un résultat de glucose. Fait important, cette publication reprend les 

différentes situations relevant d’un double contrôle par glycémie capillaire avant toute prise de 

décision thérapeutique: suspicion de valeur incorrecte d’après les signes cliniques d’hyper- ou 

hypoglycémie, période de variation rapide de glycémie (supérieure à 2 mg/dl/min), valeur dépassant 

l’intervalle de lecture du FSL (40-500 mg/dl) et les 12 premières heures de port du capteur.(15)  

Le dispositif Dexcom G4 Platinium (DG4) est muni comme tout dispositif CGM d’un capteur dont la 

durée de vie est 7 jours, un émetteur posé en regard du capteur et dont la durée de fonctionnement est 

de 6 à 9 mois en moyenne, et enfin un moniteur ou récepteur permettant d’avoir accès aux données 

de glucose en temps réel. Le capteur, qui ne peut être positionné qu’au niveau de l’abdomen, envoie 

un signal de glucose toutes les 5 min au transmetteur. Le moniteur permet de voir la dernière valeur 

de GI relevée dans les cinq dernières minutes avec une flèche de tendance et une courbe de tendance 

du GI des 3 dernières heures. Le dispositif est muni d’un système d’alarmes sonores prévenant le 

patient d’un épisode hyper- ou hypoglycémique, dont la nuit, donnant donc l’opportunité au patient 

de corriger toute dysglycémie.(16) Contrairement au FSL, le système nécessite une calibration par 

glycémie capillaire à raison d’un contrôle toutes les 12h, à réaliser en situation de normoglycémie. 

En terme de fiabilité, le MARD en cible euglycémique avoisine les 13%, avec une différence 

moyenne en cible hypoglycémique (< 0.7 g/l) évaluée à 11 mg/dl.(17)  

Les caractéristiques détaillées ainsi que les indications de remboursement et les critères d’arrêt ou de 

poursuite au cours des réévaluations prévues par les extraits de Journal Officiel à M3 pour le FSL, et 

à M1 et M3 pour le DG4 sont détaillées dans le tableau 2.  

 

 

 

 

 

 

 



5 
 

 

 Freestyle Libre (Abbott) 

 

Dexcom G4 (Dexcom) 

 

Calibrations minimales 0 (calibration en usine) Toutes les 12h 
Fréquence d’affichage d’une valeur 
de GI 

Toutes les minutes Toutes les 5 minutes 

Données affichées sur le moniteur Valeur de GI 
Flèches de tendance 
8 dernières heures 

Valeur de GI 
Flèches de tendance 

Périodes 1/3/6/12/24 heures 

Alarmes NON Seuil hypo/hyperglycémie 

Plage glycémique des alarmes 
(mg/dl) 

- 120-400 (hyperglycémie) 
60-100 (hypoglycémie) 

Partage instantanée des données Libre View Dexcom Clarity 
Mémoire du moniteur 90 jours 30 jours 
Précision (MARD)  12% 13% 
Critères de remboursement Patients DT1 et DT2 (adultes et 

enfants âgés d’au moins 4 ans) traités 
par insulinothérapie intensifiée (par 
pompe externe ou au moins 3 
injections par jour) et pratiquant une 
autosurveillance glycémique 
pluriquotidienne (≥ 4/j) 

. Patients DT1 adulte ou enfant âgé d’au moins 2 
ans, dont l’équilibre glycémique préalable est 
insuffisant (Hba1c ≥ 8%) en dépit d’une 
insulinothérapie intensifiée bien conduite (par 
pompe externe ou multi-injections) et d’une 
autosurveillance glycémique pluriquotidienne (≥4/j) 
. Patient DT1 adulte ou enfant âgé d’au moins 2 ans 
ayant présenté des hypoglycémies sévères ayant 
conduit à des interventions médicales en urgence, 
dans les 12 mois précédents 
 

Critères d’arrêt  - Choix du patient et/ou de son 
entourage, 
- Mauvaise tolérance cutanée du 
capteur 
- Incapacité de porter sur soi un 
capteur en permanence. 

- Choix du patient 
- Mauvaise tolérance  
- Non-respect des consignes de calibration ou temps 
de port du capteur insuffisant  
- Non-respect des consignes de consultation de suivi  
- Non-respect du matériel. 

 

Tableau 2 : Description comparative des 2 dispositifs CGM à l’étude (FSL et DG4) ainsi que les 
conditions de remboursement et de poursuite/arrêt de chacun d’entre eux. 
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III- L’Education thérapeutique adaptée comme gage d’efficacité du CGM sur le contrôle 

métabolique chez le patient DT1  

Comme mentionné dans les extraits de Journal Officiel axés sur les indications de remboursement 

des dispositifs DG4 et FSL, le temps de l’éducation thérapeutique à la pose du dispositif et au cours 

du suivi est une composante essentielle dans la prise en charge thérapeutique du patient. Le but de 

cette éducation est de s’assurer d’une bonne prise en main par le patient du moniteur, une autonomie 

sur le remplacement du capteur, une aptitude à interpréter les données en temps réel (flèche de 

tendance, valeur de glucose interstitiel, courbe de GI, alarmes…) et d’y apporter les réponses 

correctrices adaptées notamment dans les périodes de variabilité glycémique,  les facteurs interférant 

sur les valeurs de GI (paracétamol, vitamine C…), et la calibration.(18) Les séances d’ETP 

(éducation thérapeutique du patient) en groupes ou en consultations individuelles encadrées par des 

IDE formées et des médecins diabétologues/pédiatres vont permettre de distinguer 4 niveaux 

d’utilisation chez nos patients selon les ressources de chacun: passif (constatation d’une situation ou 

tendance glycémique),  réactif (réaction aux alarmes et les régler manuellement), actif (adaptation 

d’une dose d’insuline basale ou prandiale), et proactif (appréhension des tendances donc attitudes 

d’anticipations).(19) Une autre dimension de la démarche éducative doit porter sur la décharge des 

données contenues dans la mémoire du lecteur pour accéder à l’AGP (Ambulatory Glucose Profile). 

Pour obtenir un AGP « fiable », il est stipulé qu’une durée d’utilisation d’au moins 70% du capteur 

sur la période considérée est nécessaire, ce sur une période d’au moins 14 jours.(4)   

 

IV- AGP (Ambulatory Glucose Profile) : un nouveau regard sur l’équilibre glycémique 

au travers d’indices composites 

L’Ambulatory Glucose Profile ou AGP est un rapport sous forme de courbes de GI et de données 

numériques permettant un « typage » métabolique plus fin des patients porteurs d’un dispositif CGM 

en renseignant le soignant via de nombreux indices sur les 3 dimensions de la problématique 

glycémique: l’exposition à l’hyperglycémie ambiante (temps passé en hyperglycémie, Hba1c estimée 

ou eA1c, glucose médian), la variabilité glycémique (Déviation standard DS, coefficient de variation 

CV, temps passé dans la cible ou TIR pour Time in Range, Intervalles inter-quartiles 25-75 et 10-90 

percentile) et la problématique hypoglycémique (TH en %, nombre d’épisodes 

hypoglycémiques).(20)  

La valeur d’Hba1c estimé ou eA1c permet de « s’affranchir » des limites analytiques de l’Hba1c 

biologique dépendante de la durée de vie des globules rouges potentiellement variable selon le 
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moment considéré. Il s’agit donc d’une extrapolation de l’Hba1c biologique en considérant que la 

courbe glycémique en milieu interstitiel se superpose à celle en milieu plasmatique, de ce fait la 

formule mathématique permettant d’obtenir sa valeur dépend uniquement de constantes et de la 

valeur de glucose moyen en milieu interstitiel. Cet indice donne un reflet de l’exposition à 

l’hyperglycémie sur une durée plus courte, de l’ordre de 14 jours, d’où son intérêt lors de 

changements récents de traitement ou lors d’une situation d’instabilité glycémique comme un 

traitement par stéroïdes, une infection ou une intervention chirurgicale.(21) 

Le TIR (Time in Range) est également un nouvel indice accessible via l’AGP évaluant l’équilibre 

glycémique sur une période donnée et correspond au % de temps passé dans une cible définie, 

souvent 70-180 mg/dl, toujours en milieu interstitiel. Le lien entre cet indice et les complications 

microangiopathiques a été démontré à ce jour uniquement sur des données de glycémies capillaires 

ou veineuses, et sa correspondance avec l’Hba1c biologique commence également à être avancée. De 

façon indicative un TIR à 70% correspondrait à une Hba1c à 7%, et toute variation de 10 points de 

pourcentage sur le TIR correspondrait de plus à une variation de 0.5% sur l’Hba1c.(22)  

La problématique hypoglycémique se définit par un problème de ressenti des hypoglycémies, 

pouvant concerner jusqu’à 25% des patients DT1, et la tendance aux hypoglycémies sévères. Au 

travers des données de l’AGP, le seuil hypoglycémique est défini à 70 mg/dl et l’hypoglycémie 

sévère comme tout épisode hypoglycémique nécessitant une assistance par une tierce personne pour 

le resucrage.(23) 

 

B- Hypothèse de travail et objectifs 

 

Dans la littérature, les principales données comparatives entre dispositifs CGM concernent des 

études pré-cliniques, souvent menées par les fabricants. Concernant l’évaluation clinique 

comparative, on ne retrouve qu’une étude récente fondée sur un plan expérimental permettant une 

analyse comparative du FSL et du dispositif Dexcom G5. Par ailleurs, à ce jour aucune étude de 

transition ou switch de dispositif n’a été publiée. Dans ce contexte, nous avons mené un travail de 

recherche clinique basé autour de l’hypothèse que le switch de dispositif FGM vers rtCGM 

améliorerait l’équilibre glycémique et les critères de qualité de vie et de satisfaction par une 

approche éducative renforcée et des fonctionnalités de dispositif plus adaptées aux fluctuations 

glycémiques inhérentes au DT1. Notre objectif principal est d’évaluer l’évolution de l’équilibre 

glycémique après 3 mois de changement de capteur (passage d’un FSL à un DG4) sur la base des 
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données de l’AGP (eA1c, TIR, TH, temps passé en hyperglycémie, nombre d’hypoglycémies, 

glucose médian, CV) et l’Hba1c biologique. Notre objectif secondaire sera d’évaluer l’impact de ce 

switch de dispositif CGM sur la qualité de vie (questionnaire ADDQoL), la satisfaction vis-à-vis du 

dispositif (questionnaire DTSQs), et la problématique hypoglycémique (questionnaires HFS, score 

de Clarke, score de Gold). A travers cette étude préliminaire, nous essaierons d’apporter un ou 

plusieurs éléments de discussion sur l’intérêt d’un switch FGM à rtCGM dans les conditions de 

remboursement de la HAS. 

 

C-  Matériels et Méthodes  

I- Patients à l’étude  

Nous avons réalisé une étude rétrospective monocentrique portant sur 10 patients suivis dans le 

service du Pr D.RACCAH (CHU La Conception) bénéficiant d’un switch FSL-DG4 sur une période 

de 3 mois (12/2018-05/2019). Les données ont été collectées pour chaque patient au moment de la 

pose du dispositif DG4 et à 3 mois de port de ce même capteur en consultant le dossier médical 

informatisé, ainsi qu’une base de données propre au service et s’intégrant dans un programme ETP 

agréé par l’ARS dans le cadre du DT1.  

Les critères d’inclusion sélectionnés ont été en partie calqués sur les indications de remboursement 

du DG4 (Journal Officiel 2018) :  

- Age ≥18 ans  

- Diabète de type 1 traité par pompe externe ou schéma multi-injections  

- Hba1c> 8% ou hypoglycémie sévère dans l’année précédente 

- Suivi régulier par un praticien du service du Pr D.RACCAH (au moins biannuel) 

- Patient porteur d’un dispositif FGM depuis au moins 3 mois au moment de l’inclusion  

- Patient participant à une session éducative collective au moment de la pose du dispositif  
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Les critères d’exclusion retenus sont les suivants :  

- Episode d’acido-cétose ou de coma hyperosmolaire dans les 3 mois précédents 

- Maladie chronique évolutive rendant l’équilibre glycémique fluctuant et le suivi irrégulier 

(cancer, VIH, VHB/VHC chronique, corticothérapie prolongée…) 

- Dextérité manuelle altérée  

- Troubles visuels ou auditifs sévères  

- Patiente enceinte ou ayant un projet de grossesse  

- Utilisation régulière de paracétamol  

- Utilisation d’un dispositif CGM (autre que le FSL) dans les 6 mois précédents 

- Patient déjà inclus dans un essai clinique en cours au moment de l’inclusion  

 

II- Données recueillies à l’inclusion (M0) et au cours du suivi (M3)  

Au moment de l’inclusion (MO), nous avons recueilli les variables cliniques et biologiques 

suivantes : 

- Age  

- IMC 

- Antécédents 

- Durée d’évolution du diabète  

- Notion d’hypoglycémie(s) sévère(s) sur l’année écoulée  

- Résultat du dernier FO, de la dernière albuminurie (mg/l), du doppler TSAO, de l’épreuve 

fonctionnelle cardiaque 

- Dose d’insuline basale, Dose d’insuline prandiale, Dose d’insuline totale  

- Seuils d’alarmes hypo/hyperglycémie fixés au moment de la pose du capteur DG4 

- Type de traitement insulinique (Pompe externe sous-cutanée, Schéma multi-injections)  

- Hba1c biologique 
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Sur une période de 90 jours précédant le changement de dispositif : 

- Hba1c estimée  

- TIR (cible fixée à 70-180 mg/dl)  

- Nombre d’hypoglycémies et durée moyenne des épisodes 

- Temps passé en hypoglycémie (<70 mg/dl) 

- Temps passé en hyperglycémie (>180 mg/l)  

- Glucose médian en mg/dl 

- Coefficient de variation (%)  

- Taux d’utilisation du capteur (en %)  

- Nombre de scans moyens quotidiens 

Ces mêmes données ont été recueillies au bout de 3 mois de port du dispositif DG4 pour analyses 

comparatives (excepté le nombre de scans quotidiens).  

La décharge des données de l’AGP a été réalisée à partir de logiciels spécifiques à chaque dispositif 

de l’étude, à savoir le logiciel LibreView pour le FSL, et le logiciel Dexcom Clarity pour le dispositif 

DG4, tous deux accessibles en ligne pour les patients depuis leur ordinateur ou interface personnel.  

L’intervalle glycémique correspondant au TIR, le TH et la définition d’une hypoglycémie sévère 

utilisés sont calqués sur les recommandations en vigueur émises par l’ADA (Amercian Diabetes 

Association) en 2019.(22,23) En effet, pour le TIR, il est recommandé un objectif de + 70% de temps 

passé dans la cible 70-180 mg/dl, pour le TH (<70 mg/dl) un objectif de moins de 4% et pour le 

temps passé en hyperglycémie > 180 mg/dl un temps d’exposition inférieur à 25%.(22)    

Par ailleurs, les patients ont été soumis à M0 et M3 à différents questionnaires standardisés en 

rapport avec la peur et le ressenti des hypoglycémies, la qualité de vie et la satisfaction vis-à-vis du 

dispositif:  

. Peur/Ressenti des hypoglycémies :  

- Questionnaire Gold : questionnaire reposant sur une seule question : « savez-vous quand 

débutent vos hypoglycémies ? », le score varie de 1 (toujours conscient) à 7 (jamais 

conscient), un score ≥ 4 indique une altération significative du niveau de perception des 

hypoglycémies.(24)  
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- Questionnaire Clarke : questionnaire composé de 8 questions caractérisant l’importance de 

l’exposition à des hypoglycémies modérées à sévères et le seuil de déclenchement de la 

symptomatologie hypoglycémique. Un score ≥ 4R indique un trouble de ressenti des 

hypoglycémies.(25)  

- Questionnaire HFS (Hypoglyceamia Fear Survey): Ce questionnaire, confectionné à 

l’Université de Virginie en 1998, a été élaboré pour apprécier le comportement des patients 

dans l’appréhension et l’anticipation des hypoglycémies, et également l’inquiétude autour de 

cette problématique. Le questionnaire comporte 33 questions au total réparties comme suit :  

Questions 1 à 15 : versant Comportement d’anticipation et Appréhension, chaque question 

est cotée de 0 (jamais) à 4 (presque toujours), on ajoute les résultats de chaque question pour 

obtenir un score oscillant de 0 à 60 

Questions 15 à 33 : versant Inquiétude autour des hypoglycémies et leurs conséquences, 

chaque question est cotée de 0 (jamais) à 4 (presque toujours), on fait la somme des résultats 

aux différentes questions pour obtenir un score oscillant de 0 à 72. 

Puis on fait la somme des 2 scores composites afin d’obtenir un score total variant de 0 à 

132.(26)  

Qualité de vie (adaptée au patient diabétique) : 

- Questionnaire ADDQol (Audit of Diabetes Dependent QoL): Questionnaire composite de 

qualité de vie du patient diabétique.  

Un premier score concerne la qualité de vie en général et est évalué numériquement par la 

réponse à une seule question au sujet du niveau de sa qualité de vie, parmi 7 propositions 

allant de « extrêmement mauvais » (-3) à « excellente » (+3)  

Un deuxième score concerne la qualité de vie imaginée sans la présence du diabète. Il s’agit 

également d’une réponse à une seule question, avec un score allant de « moins bonne » (-3) à 

« nettement meilleure » (+1)  

Un troisième et dernier score qui est un score composite de 19 items concernant différentes 

thématiques de vie :  

Item 1: Loisirs, Item 2: Vie professionnelle, Item 3: Déplacements, Item 4: Vacances, Item 

5: Aptitude physique, Item 6: Vie de famille, Item 7: Vie sociale, Item 8 : Vie affective, Item 

9: Vie sexuelle, Item 10: Apparence physique, Item 11: Confiance en soi, Item 12: 

Motivation, Item 13: Réaction d’autrui, Item 14 : Sentiments sur l’avenir, Item 15: Situation 
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financière, Item 16: Conditions de vie, Item 17: Dépendance aux autres, Item 18: Liberté de 

manger, Item 19: Liberté de boire 

Pour chaque item, le patient doit préciser s’il est concerné par la question ou non. Il exprime 

ensuite son ressenti « sans diabète » sur chaque question, cette réponse est cotée de -3 

(impact maximum négatif du diabète = « nettement meilleure ») à +1 (impact positif du 

diabète sur le domaine considéré = « moins bonne »). Il doit ensuite juger de l’importance de 

ce domaine dans sa vie, coté de 0 (pas important du tout) à 3 (très important). On en ressort 

un score issu de la multiplication des scores obtenus sur les deux questions, qui ira de -9 

(impact négatif maximum) à +3 (impact positif maximum).(27)  

. Satisfaction par rapport au traitement du diabète :  

- DTSQs Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire: Le Diabetes Treatment Satisfaction 

Questionnaire (DTSQ) a été élaboré en 2000 par le Dr Bradley.  

Ce questionnaire comporte 8 questions autour du thème de la satisfaction vis-à-vis du 

traitement du diabète.  On note la présence parmi ces 8 questions, de 2 d’entre elles orientées 

sur la fréquence de la sensation d’être à un niveau élevé ou bas de glycémie jugé comme 

inacceptable. Chaque question est cotée de 0 (satisfaction minimale) à 6 (satisfaction 

maximale), puis on fait la somme des résultats de chaque question, ce qui donne un résultat 

oscillant de 0 à 48.(28)  

 

 

Figure 1 : Parcours du patient DT1 candidat au changement de capteur dans le cadre du programme 

d’ETP réalisé dans le service du Pr D.RACCAH  (inspiré du JO 06/2018) 

 

 



13 
 

III- Critères de jugement retenus 

Les critères de jugements sont décomposés comme suit :  

- Critère de jugement principal composite : 

Différence sur le contrôle métabolique entre le FSL et le DG4 sur les critères TIR et eA1c 

entre MO et M3 

- Critères de jugement secondaires : 

Différence M0-M3 sur le temps passé en hypoglycémie (<70 mg/dl) et le nombre d’épisodes 
hypoglycémiques 

Différence M0-M3 sur le glucose médian (mg/dl) 

Différence M0-M3 sur le taux d’utilisation du dispositif (%) 

Différence M0-M3 sur le temps passé en hyperglycémie (>180 mg/dl) 

Différence M0-M3 sur le coefficient de variation (CV)  

Différence M0-M 3 sur ressenti des hypoglycémies: GOLD, Clarke  

Différence M0-M3 sur vécu des hypoglycémies: HFS (3 scores)  

Différence M0-M3 sur satisfaction liée au traitement (au capteur): DTSQs  

Différence M0-M3 sur qualité de vie globale: ADDQoL (2 + 19 items)  

 

IV- Autorisation légale d’exploitation des données cliniques 

Ce travail de recherche clinique a été mené dans le cadre d’un programme d’ETP « diabète de type 

1 » agréé par l’ARS au sein du Pôle ENDO (CHU La Conception, Marseille). Les données ont été 

recueillies de façon rétrospective sur une période de 6 mois (décembre 2018-juin 2019). Chaque 

patient a signé un consentement éclairé pour le partage des données, dans le cadre du programme 

d’ETP au moment de la pose du dispositif DG4, en accord avec la déclaration d’Helsinki de 1964. La 

direction des services numériques a qualifié notre travail d’étude interne n’impliquant pas la 

personne humaine, car menée à partir des données recueillies dans le cadre du suivi thérapeutique ou 

médical individuel des patients, par les personnels assurant ce suivi et pour leur usage exclusif. Elle a 

été enregistrée sur le Portail d’Accès aux Données de Santé de l’APHM sous le numéro 2019_173. 
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V- Analyses Statistiques  

Les statistiques descriptives utilisées étaient : 

  Fréquence absolue et relative (pourcentage) pour les variables qualitatives 

  Moyenne et écart type pour les variables quantitatives (médiane intervalle interquartile en cas 

d’asymétrie de distribution importante) 

La significativité de l’évolution des paramètres entre M0 et M3 a été testées par le test de Wilcoxon 

(test non paramétrique apparié, adapté au design de l’étude et au faible effectif). 

Le seuil de significativité était fixé à 0,05 pour tous les tests. Compte tenu du caractère exploratoire 
et des faibles effectifs de cette étude, aucune correction pour la multiplicité des tests n’a été réalisée. 

Les statistiques ont été réalisées avec le programme IBM®SPSS® version 20. 

 

 

D- Résultats  

 

Nous avons recueilli de façon rétrospective les données de 10 patients suivis dans le service du Pr 

D.RACCAH ayant bénéficié du changement de capteur (FSL pour DG4) dans une période allant de 

décembre 2018 à avril 2019. Sur 13 dossiers inspectés dans la base de données du service, 10 sont 

complets au moment du recueil. Rétrospectivement, les raisons pour lesquelles 3 patients n’ont pu 

être inclus sont les suivantes: une absence de données AGP à MO et/ou M3, une absence de réponse 

aux questionnaires à M0 et/ou M3, ou arrêt du dispositif sur choix du patient.  

 Parmi les patients inclus, on notait un âge moyen à 44 ans (15.45), une durée d’évolution de diabète 

de 25.5 ans (15.01), et une Hba1c dosée à 8.47 % (1.35). Les patients étaient traités par pompe 

externe à insuline dans 90% des cas, la dose moyenne totale d’insuline était à 39.9 UI (13.7), et il est 

à remarquer que 6/10 patients (60%) pratiquaient l’insulinothérapie fonctionnelle pour l’adaptation 

des doses de bolus. Sur le plan des complications, on relevait des signes de rétinopathie chez 4 

patients (40%) et de néphropathie chez 3 (30%). Tous les patients étaient porteurs du FGM depuis au 

moins un an, le nombre moyen de scans par jour s’élevait à 6.7 par jour, et les données du capteur 

enregistrées se chiffraient en moyenne à 67.7%, avec 7 patients sur 10 présentant une utilisation sur 

plus de 70% du temps au cours des 3 derniers mois d’utilisation du FGM. La pose du capteur DG4 

était effectuée pour chaque patient au cours d’une séance éducative collective dans le cadre d’un 

programme d’ETP agréé par l’ARS. Les caractéristiques initiales des patients inclus sont résumées 

dans le tableau 3.  
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Enfin, il convient de souligner que 50% d’entre eux présentaient un mauvais ressenti des 

hypoglycémies (attesté par un Score de Gold et/ou de Clarke ≥ 4).  avec pour 3 d’entre eux un 

épisode d’hypoglycémie sévère sur l’année écoulée et que 9/10 étaient porteurs d’une pompe 

externe, ce qui aurait pu motiver le diabétologue de suivi à proposer un système Smart Guard 

(pompe Minimed 640G®, Medtronic) avec fonction d’arrêt prédictif avant hypoglycémie, système 

ayant montré récemment son efficacité sur la durée d’exposition à l’hypoglycémie.(29) Le choix de 

ne pas passer sous pompe Minimed 640G® était basé sur une volonté de poursuivre un système de 

type pompe patch (Pompe Omnipod®, Insulet). 

 

Age (ans) 44 (15,45) 

IMC 23,4 (3,5) 

Durée d'évolution du diabète (ans) 25,5 (15,01) 

Dose d’insuline basale (UI/j) 16.4 (5.11) 

Dose totale d'insuline (UI/j) 39,89 (13,7) 

Seuil moyen alarme hypoglycémique (mg/dl) 70 (0,05) 

Seuil moyen alarme hyperglycémique (mg/dl) 235 (0,26) 

Hba1c biologique (%) 8,47 (1,35) 

Rétinopathie (n, %) 4 (40) 

Néphropathie (n, %) 3 (30) 

Coronaropathie (n, %)  1 (10) 

Macroangiopathie carotidienne (n, %) 1 (10) 

Nombre d'hypoglycémies sévères sur 12 mois (n, %) 3 (30) 

Ressenti altéré des hypoglycémies (n, %) 5 (50) 

Traitement par pompe externe sc (n, %) 9 (90) 

Nombre moyen de scans/j  6,7 (4,83) 

 

Tableau 3: Caractéristiques initiales de la population d’étude (moyenne (SD), sauf précisions) 

 

Sur le plan du critère de jugement principal, entre M0 et M3 on a noté une augmentation significative 

du TIR, passant de 39.50 % (17.6) à 51.30 % (18.34), ainsi une différence moyenne à 11.77 % (9.39) 

(p=0.01), mais sans modification du taux d’eA1c (p=0.56).(Figure 1) Concernant les critères 

d’évaluation secondaires, l’Hba1c biologique n’a pas été modifiée (p=0.75), tout comme le glucose 

interstitiel médian (p=0.4) ou le temps passé en hyperglycémie (> 180 mg/dl) (p=0.131). Sur le plan 

de la problématique hypoglycémique, le TH (< 70 mg/dl) est passé de 10.2 % (7.66) à 5.4 % (4.11), 

avec une différence moyenne significative de -4.66 % (5.3) (p=0.027); alors que le nombre 



16 
 

d’évènements hypoglycémiques sur 3 mois a connu une baisse importante en passant de 63.4 (55.66) 

à 38.50 (40.39), soit une différence moyenne de -24.9 (38.17) (p=0.039). Sur le plan de la variabilité 

glycémique, le CV a chuté de 46.3 % (9.53) à 40.7 % (7.54), avec une différence moyenne de - 5.67 

% (4.82), (p=0.008), ce que l’on peut considérer comme un résultat cliniquement relevant.(Tableau 

4)  

 

Tableau 4 : Efficacité du changement de capteur CGM sur les critères de l’AGP 

 

Dans l’optique de mettre en évidence une différence en termes de qualité de vie et de satisfaction vis-

à-vis du traitement, les résultats ne sont pas retrouvés statistiquement significatifs sur les 

questionnaires DTSQs (p=0.715) de satisfaction du traitement, et ADDQoL (p=1.0 pour la qualité de 

vie générale, p=1.0 pour la qualité de vie sans diabète), et n’offrent même pas une tendance vers 

l’amélioration sur la base des résultats chiffrés recueillis à M0 et M3. (Tableau 5) 

Concernant la problématique hypoglycémique, si les paramètres objectifs (Temps passé en 

hypoglycémie, nombre d’hypoglycémies) montrent une amélioration à M3, le score HFS n’est 

modifié statistiquement sur aucun des trois scores (comportement, p=0.96 ; cognition, p= 0.44 ; total, 

p=0.42). Le ressenti des hypoglycémies n’a pas non plus été amélioré sur la base des scores de 

Clarke (p=0.61) et de Gold (p=0.24). On peut noter cependant une différence moyenne de -1 (2.26) 

sur le score de Gold, donc une tendance clinique vers l’amélioration mais sans significativité 

statistique. (Tableau 5) 

 

 

  MO M3 Différence moyenne (SD) valeur p 

Hba1c (%) 8.5 (1.51) 8.30 (1.16) -0.05 (0.66) 0.75 

eA1c (%) 8.2 (1.69) 7.8 (1.03) -0.52 (1.0) 0.56 

TIR (%) 39.50 (17.6) 51.30 (18.34) 11.77 (9.39) 0.01 

Temps passé en hypoglycémie<  
70 mg/dl 10.2 (7.66) 5.40 (4.11) -4.66 (5.3) 0.027 

Temps passé en hyperglycémie> 
180 mg/dl 50.30 (23.21) 43.10 (20.58) -7.22 (11.38) 0.131 

Nombre d'hypoglycémies 63.4 (55.66) 38.50 (40.39) -24.9 (38.17) 0.039 

Glucose médian (mg/dl)  191.5 (46.7) 177.5 (34.7) -14 (28.52) 0.4 

Coefficient de variation (%)  46.30 (9.53) 40.70 (7.54) -5.67 (4.82) 0.008 
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  M0 M3 
Différence moyenne 

(SD) 
valeur 
p 

Satisfaction-Qualité de vie  

DTSQs 35.80 (6.23) 35.30 (6.27) -0.5 (10.42) 0.715 

ADDQol QdV 1.0 (0.94) 1.0 (0.67) 0 (0.67) 1.0 

ADDQol QdV sans Diabète -1.50 (1.08) -1.50 (0.97) 0 (0.82) 1.0 

Problématique hypoglycémique 

Score de Clarke 2.80 (2.78) 3.0 (2.75) 0.2 (1.87) 0.61 

Score de Gold 3.30 (2.36) 2.30 (1.64) -1 (2.26) 0.24 

HFS comportement 16 (11.90) 16.10 (11.03) 0.1 (4.01) 0.96 

HFS cognition 21.90 (20.0) 19.70 (10.09) -2.2 (8.62) 0.44 

HFS total  37.90 (28.92) 35.80 (28.01) -2.1 (9.98) 0.42 

 

Tableau 5 : Evaluation comparative entre M0 et M3 du changement de capteur CGM sur les 
questionnaires standardisés traitant la satisfaction, la qualité de vie et la problématique 
hypoglycémique  

 

Enfin, concernant l’utilisation du capteur par les patients, reflétée par le pourcentage de données 

capturés dans le moniteur du CGM, on ne note pas de différence statistiquement significative entre 

M0 et M3 (moyenne à M0= 67.7 (26.3) et moyenne à M3= 74.43 (23.9)). On retrouve de même 

toujours 7 patients sur 10 utilisant le capteur plus de 70% du temps sur une période de 3 mois.   
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Figure 2 : Représentations graphiques sous la forme de Scatter plots des différences significatives 
retrouvées sur le TIR (A), le CV (B), le nombre d’hypoglycémies (C), le TH (D). 

A: Les points situés au-dessus de la courbe x=y représentent des patients améliorant leur résultat sur 
le TIR au cours du suivi  

B, C, D: Les points situés en-dessous de la courbe x=y représentent des patients améliorant leur 
résultat respectivement sur le CV, le nombre d’hypoglycémies, le TH au cours du suivi 
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E- Discussion  

 

 

Nous avons réalisé une étude pilote sur l’efficacité métabolique et la qualité de vie d’un switch de 

dispositif CGM, profitant de l’obtention récente d’un remboursement en France pour le capteur DG4 

pour nos patients DT1. Nous avons donc montré chez 10 patients connaissant cette transition de 

système une amélioration significative sur 4 marqueurs du contrôle métabolique: le TIR (-11.77%), 

le temps passé en hypoglycémie (-4.66%), le nombre d’évènements hypoglycémiques (-24.9) et le 

CV (-5.67%) sur une période de 3 mois. Si ces résultats, mis en lumière avec les seuils fixés par les 

recommandations internationales, semblent cliniquement relevants, il convient de noter que nous 

n’avons pas constaté de différence sur la problématique de l’exposition à l’hyperglycémie, car ni le 

GI médian, ni l’eA1c ou même l’Hba1c biologique n’ont été modifiés. Les raisons à évoquer sont 

évidemment un recul assez court après le changement de dispositif ; ainsi qu’un seuil d’alarme 

hyperglycémique inadapté (en effet au moment de la pose, l’équipe a veillé à choisir un seuil 

hyperglycémique suffisamment élevé en concertation avec le patient afin d’éviter un phénomène 

d’épuisement moral lié à la répétition des alarmes sonores ); et également des modifications dans le 

mode vie des patients en terme d’alimentation, d’activité physique, de protocole insulinique voire de 

prise de médicaments. Enfin, en abaissant le temps passé en hypoglycémie on devine naturellement 

qu’une ascension relative du taux d’Hba1c et d’eA1c pourrait être observée. 

Par ailleurs, à travers les figures de Scatter plots exprimant les différences significatives tendant à 

l’amélioration sur des paramètres métaboliques comme le TIR, le temps passé en hypoglycémie, le 

nombre d’évènements hypoglycémiques ou le CV, on peut visuellement remarquer une quasi 

généralisation de l’effet de ce switch sur les 10 patients inclus.(Figure 2) Ceci, rajouté à la 

significativité statistique retrouvée sur un effectif de 10 patients au cours d’un suivi court de 3 mois, 

témoigne d’un effet important sur ces paramètres du changement de capteur, mais n’est pas 

forcément en lien direct avec le changement de capteur et une supériorité du DG4 sur le FSL. En 

effet, d’autres facteurs sont à considérer, comme la démarche éducative sus-décrite et le suivi 

rapproché jouant sur la motivation du patient à faire les efforts nécessaires au quotidien. On peut 

supposer également l’effet de nouveauté lié au port d’un nouveau capteur et donc un retour à une 

autonomie vis-à-vis du traitement. En ce sens, Riveline et al. ont montré sur une durée de 1 an chez 

178 patients DT1 que la réduction d’Hba1c (de l’ordre de 0.5%) a été similaire chez les patients 

éduqués à l’auto-gestion du dispositif CGM et des doses d’insuline par rapport à des patients 

« guidés » par un professionnel de santé sur ces aspects (visites périodiques), avec cependant une 

utilisation de capteurs de 34% inférieure pour les patients en contact régulier avec un professionnel, 
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suggérant une autonomie et une motivation retrouvées par une éducation thérapeutique adaptée à 

l’initiation d’un dispositif CGM.(30)  

Concernant la problématique hypoglycémique, si les critères objectifs tel le TH et le nombre 

d’épisodes hypoglycémiques ont été améliorés, il n’en est pas de même pour les scores de ressenti de 

ces hypoglycémies comme le score de GOLD ou le score de Clarke. Cette absence d’effet peut 

s’expliquer par la réduction de l’exposition à l’hypoglycémie sur une période trop courte pour 

réverser ce défect de réponse adrénergique au stress hypoglycémique. De plus, nous n’avons pas pu 

réaliser d’analyse comparative sur des temps d’exposition à des niveaux glycémiques très bas (< 0.54 

g/l, niveau 2), ce qui peut laisser supposer pour les 10 patients inclus que la réduction du temps passé 

à des taux glycémiques très bas n’a pas été suffisante pour entrainer des modifications dans le 

ressenti des hypoglycémies. De plus, le score composite HFS, témoin de l’appréhension, la peur et le 

comportement d’anticipation des hypoglycémies, n’a pas non plus été modifié, possiblement pour les 

mêmes raisons que les scores de ressenti.  

Au niveau de la qualité de vie et de la satisfaction vis-à-vis du dispositif, nous n’avons également pas 

retrouvé de différence significative sur les questionnaires DTSQs et ADDQoL. Le score de qualité 

de vie ADDQoL est un score composite assez complexe contenant donc deux questions générales et 

19 sous-items comme déjà mentionné. Ce questionnaire est long et fastidieux à remplir pour les 

patients, dans des conditions qui ne sont pas forcément optimales. Le score DTSQs est un 

questionnaire de satisfaction quant au traitement du diabète composé de 8 items ou questions. Pour 

chaque intitulé il est bien stipulé « traitement du diabète », pouvant également être source de 

confusion malgré les explications données par l’équipe de soins, les patients pensant répondre pour 

leur traitement insulinique, ne prenant pas en compte l’outil CGM ou uniquement de façon partielle. 

Ce point mérite donc une attention particulière dans la diffusion de l’information au patient, et la 

nécessité d’intégrer les nouveaux outils de surveillance du glucose comme une composante du 

traitement de fond du DT1.(31) D’un point de vue général, malgré l’absence de différence 

significative sur les scores retrouvés à M0 et M3, l’impression globale rapportée par les patients est 

globalement positive, avec une motivation à poursuivre le système puisqu’on ne rapporte qu’un 

patient sur les 13 dossiers, qui aurait arrêter le système pour insatisfaction. Le temps de suivi peut 

une fois encore être une raison à cette absence de changement significatif sur ces questionnaires 

standardisés, tout comme le choix du type de questionnaires, possiblement insuffisamment centrés 

sur le dispositif CGM et trop sur le vécu et le traitement par insulinothérapie du diabète, notions 

faisant appel à une période passée bien plus longue que la durée de notre étude. Une variabilité intra-

individuelle n’est également pas à exclure, du fait de la longueur des questionnaires et de leur 
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caractère centré sur le ressenti par rapport à un état ou des situations bien ciblés, qui peut être 

fluctuant dans le temps.(27,28)  

L’originalité de notre travail a été d’évaluer l’efficacité sur le contrôle glycémique et la qualité de vie 

d’un changement de dispositif CGM et non la comparaison des 2 capteurs à l’étude. Jusqu’ici dans la 

littérature, nous ne retrouvons qu’une seule étude comparative portant sur les systèmes FSL et 

Dexcom G5, non disponible en France, et se démarquant du DG4 par la présence d’alarmes 

prédictives d’hypo- et hyperglycémies. Ainsi, l’étude I HART CGM menée par une équipe 

britannique a rassemblé 40 patients DT1 avec problématique hypoglycémique (trouble du ressenti 

des hypoglycémies avec score de Gold  ≥ 4 et/ou au moins un épisode d’hypoglycémie sévère sur 

l’année écoulée) naïfs de tout dispositif CGM. Les patients ont été randomisés en deux groupes 

comme suit : 20 patients portant le dispositif Dexcom G5 pendant 8 semaines avec poursuite 

ultérieure sur les 8 semaines suivantes (groupe contrôle), 20 patients portant le FSL pendant 8 

semaines puis le Dexcom G5 les 8 semaines suivantes (groupe switch). Les patients inclus sont âgés 

de 49.35 ans en moyenne, ont une Hba1c moyenne à 7.3% et 30 ans de durée moyenne d’évolution 

de diabète. Ainsi, le temps passé en hypoglycémie, à différents seuils considérés (3.9 mmol/l, 3.5, 

3.3, 3.0, 2.8) a diminué dans le groupe switch dans des proportions de -3.1 à -6.6% (p<0.001), sans 

différence dans le groupe contrôle. Le taux d’Hba1c est resté inchangé, pendant que le TIR (3.9-10.0 

mmol/l) est passé de 60.0 à 67.4% (p=0.02) dans le groupe switch. Dans ce même groupe, le score 

Gold est passé de 5.0 à 4.5 (p=0.04), et le score HFS a été modifié significativement uniquement sur 

le versant « peur » de l’hypoglycémie (31.0 vs 21.5, p=0.02).(32)   

 

Si les résultats de notre travail semblent plutôt encourageants, il convient d’en souligner les limites 

méthodologiques et analytiques. Tout d’abord, il convient de rappeler le faible nombre de patients 

inclus et la durée de suivi limitant l’extrapolation de nos résultats, nous amenant à considérer qu’un 

suivi sur une plus longue de durée, d’au moins 6 à 12 mois sur un effectif plus large est indispensable 

pour confirmer ces données. Les 10 patients inclus avaient également un profil de « bon » utilisateur 

du FSL, avec un % de données capturées et un nombre de scans témoignant d’une utilisation assidue 

du dispositif; donc des patients possiblement plus enclins à répondre favorablement à un switch de 

dispositif. Les seuils de déclenchement des alarmes ont différé d’un patient à l’autre, et nous n’avons 

pas pu récupérer les doses d’insuline à M3. Comme le FSL est le seul dispositif CGM disponible sur 

le marché ne nécessitant pas de calibration quotidienne, la comparaison avec tout autre système 

CGM doit prendre en compte la fiabilité de cette calibration réalisée par le patient, qui peut altérer la 

véracité des données exploitées. De même, toute comparaison de dispositifs doit aussi se heurter à 
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des algorithmes mathématiques contenus dans les logiciels de traitement des données différents d’un 

fabricant à l’autre et pouvant donc altérer la comparabilité des valeurs retrouvées.(33) L’inclusion 

des patients au programme d’ETP et donc la pose du dispositif avec l’éducation initiale a été réalisée 

en ateliers de groupe, pouvant être également un facteur potentialisant l’adhésion du patient au projet 

proposé du fait d’un partage d’expériences et de ressentis avec les autres patients. Enfin, nous devons 

aussi mentionner que 9 patients sur 10 sont porteurs d’une pompe externe à insuline, habitués à la 

gestion d’un dispositif complexe dans sa prise en main, et donc à considérer comme possiblement 

plus aptes à assimiler les bases d’une bonne gestion d’un dispositif rtCGM, ce qui laisser suggérer un 

besoin d’orienter de futurs travaux sur des patients traités autant par pompe externe que schéma 

multi-injections.(34) 

Si nous espérons qu’à l’avenir la discussion sur le choix ou le switch de dispositif CGM va grandir à 

la suite de données issues d’études plus ambitieuses se basant sur des paramètres de contrôle 

glycémique et de qualité de vie, il conviendra de ne pas passer sous silence le volet médico-

économique de la question. En effet, le coût de revient pour la communauté sur une année de prise en 

charge est près de 3 fois supérieure pour un dispositif DG4 par rapport au FSL (4805.53 vs 1487.70 

euros/an), ce qui devra pousser l’analyse au calcul du rapport coût-efficacité des différents dispositifs 

sur des effectifs importants, prenant notamment en compte la limitation d’évènements intercurrents 

générant des soins spécifiques comme une hospitalisation pour hypoglycémie sévère ou 

décompensation acido-cétosique avec les coûts associés. Dans cet esprit, les données issues d’essais 

randomisés apportant la preuve de l’efficacité des dispositifs CGM sont plutôt en faveur d’une 

rentabilité satisfaisante.(35,36)  

 

F- Conclusions  

 

 

Nous avons donc mené une étude pilote sur un effectif de 10 patients DT1 afin d’évaluer l’efficacité 

d’un changement de dispositif CGM, passant d’un FSL à un système DG4, et chez qui nous avons 

constaté une amélioration de l’équilibre glycémique sur des paramètres comme le TIR, le TH, le 

nombre d’hypoglycémies et le CV sur une période de 3 mois. Cependant, nous n’avons pas pu mettre 

en évidence de différence sur la qualité de vie et la satisfaction vis-à-vis du dispositif sur la base de 

questionnaires standardisés. Ces résultats seront à confirmer par des données sur un plus large 

effectif suivi sur une plus longue durée, permettant à long terme d’éclairer le praticien dans le choix 

du dispositif CGM chez un patient naïf ou déjà porteur d’un dispositif mais en situation d’échec 
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perçu ou réel selon des critères de qualité de vie ou de contrôle glycémique. Nous resterons donc 

prudents sur l’extrapolation de nos résultats et notamment sur le profil de patients pouvant tirer un 

réel bénéfice de ce changement de dispositif.  

Ce travail a également permis de rappeler que l’éducation thérapeutique du patient est un axe fort 

dans la réussite de la prise en charge d’une maladie chronique comme le DT1, en renforçant 

l’autonomie et la motivation du patient à s’inscrire dans un projet de soins. Cet accompagnement 

éducatif pourrait être la principale raison des résultats obtenus, ce qui sera également à confirmer sur 

des suivis plus longs en comparant des données de patients avec et sans démarche éducative initiale 

et au cours du suivi.  

Nous pensons de façon prudente que nos résultats positifs rapportés sur une population de patients 

hétérogène par rapport à la problématique glycémique et essentiellement sous pompe externe 

pourraient faire revoir la position assez consensuelle d’une priorisation d’un système rtCGM chez les 

patients à problématique hypoglycémique et réserver le système FGM à des patients plutôt concernés 

par une exposition prolongée à des chiffres glycémiques élevés. En considérant un travail sur une 

effectif plus large, il serait donc pertinent de réaliser une analyse stratifiée selon la raison 

métabolique de passage sous système DG4 chez des patients DT1 déjà porteur d’un dispositif FSL 

(Problématique hypoglycémique versus Hyperglycémie chronique non contrôlée) pour définir le 

profil de patient pouvant le plus tirer profit d’un changement de dispositif CGM.   
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RESUME 

 

 

Introduction  

La surveillance glycémique a connu une révolution ces dernières années avec l’arrivée du système 
CGM (Continuous Glucose Monitoring) basé sur la mesure en continu du glucose dans le milieu 
interstitiel. En 2019, 2 dispositifs sont remboursés en France chez le patient DT1 ; le Freestyle Libre 
(FSL) et le Dexcom G4 (DG4). Le DG4 se différencie du FSL par la présence d’alarmes sonores 
prévenant le patient d’une hypo- ou hyperglycémie, et semblerait donc plus adapté aux patients 
présentant une problématique hypoglycémique et/ou une variabilité glycémique importante. Si au 
travers des grandes études randomisés ces 2 dispositifs ont prouvé leur efficacité sur le contrôle 
glycémique et la qualité de vie des patients DT1, à ce jour les données comparatives ou de switch 
sont limitées. Nous avons souhaité étudier l’évolution de l’équilibre glycémique et de la qualité de 
vie après un changement de capteur (du FSL vers le DG4) sur une période de 3 mois.  
 

Matériel et Méthodes  

Nous avons réalisé une étude rétrospective monocentrique portant sur 10 patients DT1 inclus dans 
programme d’ETP réalisé dans le service du Pr D.RACCAH. Les données de l’AGP et les réponses 
aux questionnaires standardisés évaluant la qualité de vie (ADDQoL), la satisfaction vis-à-vis du 
dispositif (DTSQs) et le ressenti et la peur des hypoglycémies (score de Gold, score de Clarke, HFS) 
ont été recueillies à M0 et M3.  

 

Résultats 

Au total, les 10 patients inclus dans notre étude présentent une durée d’évolution de DT1  de 25.5 
ans, une Hba1c dosée à 8.47%, traités dans 90% des cas par pompe externe à insuline. 3 patients ont 
connu un épisode d’hypoglycémie sévère sur l’année écoulée, et 50% des patients présentent un 
trouble de ressenti des hypoglycémies. Premièrement, il est retrouvé une augmentation significative 
du TIR (+11.77%, p=0.01), une baisse du temps passé en hypoglycémie < 70 mg/dl (-4.66%, 
p=0.027), du nombre d’épisodes d’hypoglycémies (-24.9 épisodes, p=0.039) et du coefficient de 
variation (-5.67%, p=0.008). Si des paramètres objectifs de réduction de l’exposition à 
l’hypoglycémie sont améliorés, il n’en est pas de même pour les scores de ressentis (Gold, Clarke) et 
d’appréhension (HFS) des hypoglycémies. Deuxièmement, les scores de qualité de vie et de 
satisfaction ne sont pas améliorés au bout de 3 mois de port du DG4 comparativement au FSL 
(ADDQoL, DTSQs).  
 

Conclusion  

Notre étude rapporte de façon préliminaire que la transition d’un dispositif FGM à un dispositif 
rtCGM s’accompagne d’une amélioration sur des paramètres de contrôle glycémique sur un effectif 
de 10 patients DT1 suivis sur 3 mois. La démarche éducative à l’initiation du DG4 et au cours de 
réévaluations régulières pourrait être une des raisons majeures de cette amélioration sur l’équilibre 
glycémique. L’absence d’amélioration sur la satisfaction et la qualité de vie pourrait s’expliquer par 
une courte durée d’étude. Ces résultats doivent être confirmées par des études fondées sur une 
méthodologie similaire afin d’apporter de nouvelles données permettant au clinicien de mieux se 
situer dans le choix initial ou la réévaluation d’un dispositif CGM, centré sur le profil du patient 
(métabolique, qualité de vie, choix et autonomie du patient).  




