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EVALUATION DE L’IMPACT DU PROGRAMME DE TELESURVEILLANCE
« ETAPES » SUR L’EQUILIBRE GLYCEMIQUE DES PATIENTS DIABETIQUES AU

SEIN DU CHUGA

CONTEXTE : La télésurveillance est en plein essor pour améliorer la prise en charge
globale des patients diabétiques. Le programme d’expérimentation ETAPES a été mis
en place afin d’évaluer les bénéfices sanitaires et les dépenses de santé du télésuivi
dans les maladies chroniques. Notre étude a pour objectif d’évaluer I'impact a un an
du télésuivi au sein du protocole d’expérimentation ETAPES au CHU Grenoble Alpes

dans une population diabétique de type 1 et 2 traitée par insuline.

MATERIELS ET METHODE : Etude rétrospective observationnelle. Inclusion des
patients télésurveillés, via la plateforme myDiabby, dans le cadre du programme
ETAPES au sein du service de diabétologie du CHUGA de mai 2018 a mai 2019.
Inclusion dans le programme ETAPES de minimum 6 mois, télésuivi sur une année

maximum.

RESULTATS : 65 patients ont été inclus. L’analyse du critére de jugement principal a
pu étre réalisée pour 54 patients. Au bout d’'un an de suivi, la baisse de 'HbA1c est
significative (p=0,0278) : a MO I'HbA1c médiane était de 8,8% [8,2 ; 9,8] contre 8,2%
[7,2; 9,2] a M12. On retrouve une baisse significative de 'HbA1c dés 6 mois de

télésuivi (p=0 ,0055) avec une HbAlc médiane de 8,4% [7,5; 9].
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CONCLUSION : La télésurveillance a permis aux patients diabétiques de retrouver un

meilleur équilibre métabolique a 12 mois.

MOTS CLES: Diabéte, HbAlc, Télésurveillance, Télémédecine, Education

thérapeutique

FILIERE: Endocrinologie-Diabétologie-Nutrition
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EVALUATION OF THE IMPACT OF THE "ETAPES" PROGRAM WHICH

MONITORS THE GLYCEMIC BALANCE OF DIABETIC PATIENTS AT CHUGA

INTRODUCTION: Telemonitoring is growing rapidly to improve the overall
management of diabetic patients. The ETAPES experimental program was set up to
evaluate the health benefits and health expenditures of telemonitoring in chronic
diseases. The objective of our study is to evaluate the one-year impact of
telemonitoring within the ETAPES experimental protocol at Grenoble Alpes University

Hospital in a type 1 and 2 diabetic population treated with insulin.

MATERIALS AND METHOD: Retrospective observational study. Inclusion of
telemonitored patients, using the myDiabby platform, as part of the ETAPES program
in the diabetology department at the CHUGA from May 2018 to May 2019. Inclusion in
the ETAPES program for a minimum of 6 months, telemonitored over a maximum of

one year.

RESULTS: 65 patients were included. The analysis of the primary outcome was
performed for 54 patients. After one year of follow-up, the decrease in HbAlc was
significant (p=0.0278): at MO the median HbAlc was 8.8% [8.2; 9.8] compared to 8.2%
[7.2; 9.2] at M12. There was a significant drop in HbAlc after 6 months of

telemonitoring (p=0.0055) with a median HbAlc of 8.4% [7.5; 9].

CONCLUSION: Telemonitoring allowed diabetic patients to regain better metabolic

balance at 12 months.
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KEYWORDS: Diabetes, HbAlc, Remote monitoring, Telemedecine , Therapeutic

education

LINE : Endocrinology-Diabetology-Nutrition
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LISTE DES SIGLES ET ACRONYMES :

ADO : Anti-diabétique oral

CVE : Evénement cardio vasculaire
DT1 : Diabétique de type 1

DT2 : Diabétique de type 2

FSL : Freestyle libre

HbAlc : HéEmoglobine glyquée
HF : Insuffisance cardiaque

IC : Intervalle de confiance

IDE : Infirmier(e)

IT : Intensification du traitement
ITT : Intention de traiter

MCYV : Maladie cardiovasculaire
IDM : Infarctus du myocarde
SD : Systeme Diabéo

TIR : Time in Range

TLS : Télésurveillance
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. INTRODUCTION

A. Diabéte : état des lieux

1. Diabete : définition et épidémiologie

Le diabete est une maladie métabolique chronique liée a un défaut de sécrétion
d’insuline, a une résistance de I'organisme a l'insuline ou a I'association des deux. La
conséquence de ces dysfonctionnements est l'apparition d’'une hyperglycémie
chronique qui, en I'absence de traitement, peut-étre sur le long terme responsable de
complications micro et macroangiopathiques. Il existe deux grands types de diabéte

que 'on nomme diabéte de type 1 et diabéte de type 2.

En 2016, 'ensemble des diabétes représentait ainsi environ 5% de la population
générale soit 3,3 millions de francais avec une proportion d’homme supérieure a celle
de femme. Le pourcentage de personnes diabétiques est plus élevé dans les régions
du Nord et de 'Est de la France et dans les territoires d’outre-mer. C’est une pathologie
qui touche I'ensemble de la population mondiale. En 2013, il était estimé que le nombre
d’adulte vivant avec un diabéte était de 382 millions™®, soit un adulte sur 11. Le nombre

de malade attendus pour 2035 est de plus de 592 millions(M@),
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Pars =Proche Courcnne

i

* Standardisation sur la structure d'4ge de la population européenne 2010 : Eurostat,
population EU-27 / Champ : France entiére hors Mayotte / Sources : SNDS-DCIR ;
exploitation Santé publique France

Figure 1: Variations de la prévalence standardisée* du diabéte traité pharmacologiquement
par rapport a la prévalence* nationale, par département, France entiére en 2016®

a. Lediabétedetypel

Le diabéte de type 1 se caractérise par une carence absolue en insuline liée a
une destruction des cellules béta des flots de Langerhans. Le mécanisme de cette
destruction est I'auto-immunité. Malgré de nombreuses pistes, on ne connait pas de
cause évidente expliquant I'apparition de cette maladie auto-immune®). Le diabéte de

type 1 représente 10% de I'ensemble des patients diabétiques.

Selon le systéme national des données de santé frangaises, l'incidence chez
les moins de 15 ans est de 18 pour 100 000 sur la période 2013-2015 correspondant
a une prévalence de 1,3 pour 1000 enfants()®. En France depuis 1988, I'incidence du

diabéte de type 1 chez le sujet jeune augmente de 3 a 4% par an®©),
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b. Le diabete de type 2

Le diabéte de type 2 est favorisé par I'avancée de l'age, le surpoids, la
sédentarité et la génétiqgue®. Il se caractérise par Iassociation d'une
insulinorésistance initiale et d’'une insulinopénie au terme d’'un certain nombre
d’années d’évolution. L’insulinorésistance est un phénoméne complexe qui se définit
par un défaut de réponse des organes cibles a I'insuline (muscles, tissus adipeux,
foie). De maniére paralléle, il existe une réduction progressive de l'insulinosécrétion

liée a la diminution de la masse de cellule beta des ilots de Langerhans avec le temps.

Le diabete de type 2 représente a lui seul environ 90% des cas de diabéte et
touche environ 3 millions de francais®. Sur ces dix derniéres années, le nombre de

personnes traitées pour un diabéte a augmenté de 5,4 % par an en moyenne®).

2. Complications liées au diabéte

Le diabete est une pathologie chronique qui, si non pris en charge , est
pourvoyeuse de complications macro et microangiopathiques lourdes, dont les taux
d’incidence varient fortement en fonction des régions®. Les données
épidémiologiques frangaises de 2013 indiquaient en comparaison de la population non
diabétique un risque d’amputation d’'un membre inférieur multiplié par 7, un risque
d’accident vasculaire cérébral multiplié par 1,6, un risque d’infarctus du myocarde
multiplié par 2,2 et enfin un risque d’insuffisance rénale chronique terminale dialysée

multiplié par 90911,
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Selon 'OMS, la rétinopathie diabétique est responsable de 2,6% des cécités
au niveau mondial et reste la premiere cause de cécité acquise dans les pays

industrialisés®213),

Concernant le nombre d’hospitalisations liées aux complications diabétiques,
de récentes données de santé publique francaise de 2016 retiennent les chiffres
suivants : 244/100 000 personnes ayant un diabéte ont été hospitalisées pour un
infarctus du myocarde , 596/100 000 pour un AVC, 805/100 000 pour une plaie du
pied, 255/100 000 pour une amputation de membre inférieur et 133/100 000 ont été
mises sous dialyse ou eu une greffe rénale®. Enfin, la surmortalité des patients
diabétiques est également majeure, évaluée a 1,8 fois plus importante en comparaison
a une personne indemne de diabéte®4), Le diabéte est au 7¢™¢ rang des principales

causes de décés dans le monde selon 'TOMS en 201615,

La présence de complications et la surmortalité en dépit des traitements
disponibles actuels soulignent la gravité du diabéte et le chemin a parcourir concernant

la prise en charge globale des patients.

B. Dépenses de santé liées au diabete

Le diabéete fait partie des 30 maladies appartenant aux affections de longue
durée (ALD). En 2017, 'assurance maladie évaluait les dépenses liées a la prise en
charge des patients diabétiques a 7 milliards d’euros soit une dépense annuelle
moyenne de 2160 euros par patient®%). Cette somme correspond a 5% des dépenses

de I'Assurance Maladie tous régimes confondus®?”).

20



Il existe une augmentation des dépenses en moyenne de 2,5% par an entre
2012 et 2017, essentiellement en raison de la croissance du nombre de patients(6).
Ces dépenses se répartissent principalement entre trois postes : les médicaments

(30%), les soins infirmiers (18,5%) et les autres produits de santé (18%)16).

La régulation des prix des médicaments par les instances nationales malgré de
nouvelles thérapeutiques mises sur le marché (analogue GLP-1, IDPP-4), a permis
une diminution de ce poste de dépense(®). L’'augmentation de la charge financiére est
due aux postes «autres produits de santé» (comprenant notamment les pompes a
insuline, les capteurs de glycémie type FreeStyle Libre et les bandelettes pour lecteurs
de glycémie) et «soins infirmiers» liés au recours croissant a I'insulinothérapie pour

des patients traités en ambulatoire(16),

» Soins de généralistes
2012 74 _ 1€ I .- 2183€
u Soins autres spacislistes
= Soins de kinésithérapie
o il o I =<
Soins infirmiers
u Médicaments
=« [l =< I = 'HIN PR ———
» Transports
2015 - aW0E _ 370€ I . - Autres dépenses de soins de ville
» Hospitalisations séjour MCO
Actes et consultatons externes MCO secteur
public
- » Autres hospitalisstions
2017 9€ _ 93€ I . - 2161¢€ (psychiatie/SSRIHAD)
= Totsl prestatons en espéces
0€ 0E 1000€ 1500€ 2000¢€ 2500€

Figure 2: Evaluation des dépenses moyennes par poste en France entre 2012 et 20179
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En dépit de l'aide financiére apportée par la sécurité sociale, 'accés au soin est
parfois limité. Dans I'étude ENTRED 2007-2010, plus de 18% des patients déclaraient
avoir renonceé a certains soins en rapport avec leur diabéte a cause de leur prix ; et il
s’agissait principalement des prothéses et soins dentaires et des soins de pédicurie

ou de podologie®),

C. Prise en charge du diabéte

1. Objectif glycémique

La réduction des complications micro et macrovasculaires du diabete grace a
I'obtention d’un équilibre glycémique optimal est bien établie(®)19)(0) En 2008, I'étude
ADVANCE (Action in Diabetes and Vascular Disease : Preterax and Diamicron
Modified Release Controlled Evaluation) a suivi plus de 11 000 patients DT2 pendant
5 ans et a mis en avant le fait qu’un traitement intensif et I'obtention d’'une HbAlc
inférieure a 6,5% permettait la diminution du risque relatif de 21% de

néphropathies®b.

D’autres études ont confirmé ce point.L’étude UKDPS35 (Association of
glycaemia with macrovascular and microvascular complications of type 2 diabetes) a
permis de montrer que chaque diminution de 'HbA1c de 1% était associée a une
réduction du risque sur le long terme de 14% de faire un infarctus du myocarde (P <
0,0001) , de 12% de souffrir d’'un accident vasculaire cérébral (P=0,035) , de 16%
d’'une décompensation cardiaque (P=0,021) et de 37% dune complication
microvasculaire (33 a 41%, P <0,0001). Cette étude prospective d’'une durée d’environ

10 ans s’est déroulée au Royaume-Uni et a suivi plus de 3 500 patients DT2(19),
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Les mémes effets bénéfiqgues ont été montré chez les patients DT1 dans I'étude
DCCT-EDIC (Diabetes Control and Complications Trial-Epidemiology of Diabetes
Interventions and Complications), couvrant 30 années de suivi. L’insulinothérapie
intensive permettant 'obtention d’'une HbA1c autour de 7% dans I'étude originale du
DCCT, a permis une réduction de risque de rétinopathie, de néphropathie et de
neuropathie, de respectivement 76%, 50% et 60% par rapport au traitement

conventionnel aprés 6,5 années de suivi®2.

L’amélioration de la prise en charge globale des patients diabétiques est
possible avec I'utilisation de nouveaux outils comme une aide au choix des thérapies
et les progrés fait en éducation thérapeutique®?. Ceci est démontré dans une étude
suédoise de 2017 qui met en avant une diminution de la mortalité toutes causes
confondues entre 1998 et 2012 (-31.4 déces pour 10000 personnes-années dans le
diabéte de type 1, et -69.6 déces dans le diabéte de type 2) ainsi qu’une réduction de
I'incidence des complications cardio-vasculaires chez les patients atteints de

diabéte@d,

2. Equilibre glycémique actuel

L’étude européenne PANORAMA montre que 37,4% de la population
diabétique de type 2 a une HbAlc supérieure a 7%@. L'étude frangaise ENTRED
2007-2010 a montré un niveau moyen d’HbA1c de 7,1% dans le diabéte de type 2.
Dans cette étude, 41% des patients avaient une HbAlc supérieure a 7% et 15% un

taux supérieur a 8%.

Chez les patients DT1, I'équilibre glycémique a été évalué dans une étude
américaine recouvrant la période 2016-2018©%). Par ses chiffres, celle-ci montre la

difficulté de I'obtention d’'un équilibre glycémique satisfaisant tout au long de la vie et
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notamment a 'adolescence. En moyenne, 'HbA1c en 2016-2018 était de 8% a 'age
de 5 ans, de 9,5% entre 15 et 18 ans puis entre 7,5 et de 8% apres 30 ans. Selon
I'’American Diabetes Association (ADA), I'objectif d’HbA1c de <7,5% chez les jeunes
n’était atteint que par 17% d’entre eux. Chez les adultes, I'objectif d’HbA1c de <7%

atteint par 21% seulement.

Malgré la certitude de I'intérét d’'un bon équilibre glycémique, il existe encore

aujourd’hui de nombreux obstacles a la prise en charge des patients diabétiques.

3. Causes imputées a un mauvais équilibre glycémique

a. Facteurs sociaux-démographiques, effets secondaires du

traitement et vécu de la maladie

La non-adhérence au traitement apparait comme 'une des principales barrieres
a I'obtention d’'un équilibre glycémique optimal. Une méta analyse de 2015 a estimé la
non-adhérence du patient DT2 a son traitement a 38,5% jusqu’a 93,1% selon les
études®). Chez les patients DT1, il y a peu d'étude portant sur 'adhérence au
traitement celle-ci étant plus complexe a évaluer@). Toutefois, les données
américaines de Foster and al® ainsi qu'une seconde étude chez les adolescent DT1
rapportent 'obtention d’'une HbA1c a I'objectif (<7%) chez seulement 21% d’entre eux

ce qui sous-entend un certain degré d’inobservance®,

Les difficultés d’adhérence au traitement s’expliquent par la peur des effets
secondaires des médicaments dont les hypoglycémies et la prise de poids chez les
patients sous insulinothérapie®)(?)  |es difficultés psychologiques liées a la maladie
chronique, le contexte social, la gestion du traitement et le titrage de la dose de bolus

d’insuline avec parfois la nécessité de calculs complexes au repas®)@5)@0),
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b. Facteurs liés au systeme de soin

Coté soignant, il existe freguemment un délai avant une prise en charge
thérapeutique optimale. Cette inertie clinique contribue a un contréle glycémique
sous-optimal des patients DT2. L’étude francaise DIAttitude montre que ce
phénoméne est fréquent avec 41% des patients ayant eu deux taux d’HbA1c
supérieurs au seuil recommandé et qui n'avaient pas vu leur traitement s’intensifier un
an apres I'enregistrement de la deuxieme valeur élevée d’HbAlc. Cette pratique est a
priori plus habituelle chez les personnes ageées et/ou quand 'HbA1c est peu élevée.
L’inaction peut parfois s’avérer appropriée avec une approche prudente chez les
patients porteurs de complications multiples, a risque de chute et notamment avec les
hypoglycémies(®D.

L’inertie est impliquée dans tous les stades de prises en charge y compris au
départ, dans la prescription du changement de style de vie jusqu’a la prescription d’une
insulinothérapie quand les antidiabétiques oraux deviennent insuffisants. Pourtant, on
sait aujourd’hui que le temps nécessaire pour atteindre I'objectif d’HbA1c est plus court
chez les patients ayant recu une intensification précoce de leur traitement.
Le retard de renforcement du traitement y compris pour 'HTA et les dyslipidémies
participe a l'apparition précoce de complications macrovasculaires (AVC, IDM) et

microvasculaires®2,

= Patients with HbA,
253 mmolmol (27%) \
not receiving IT within

1 year Al 5,3 years, significantly
69 8.5 - increased risk of "
----- Pationts with HbA, < MIS7% (C139-101%)
b reptlryts - ] « Stroke 51% (CI 25-83%)
3 <53 mmolimol (<7%) * HF 84% (CI 40-91%)
64 o 804 % who received IT before + Composite CVE 62%
T 1 year of diagnosis (C1 46-80%)

HbA_ (mmol'mol)
&

Months

Figure 3: conséquences d’une intervention retardée chez des patients sans antécédent de
maladie cardiovasculaire. (20)
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c. Ladémographie médicale

La répartition des structures de soins sur le territoire francgais est également un
frein pour la prise en charge des patients diabétiques. En médecine générale, le temps
de consultation de 15 minutes ne permet pas d’aborder tous les angles de la prise en
charge du patient diabétique alors que 87% des DT2 sont pris en charge par leur
médecin généraliste®). Le délai de consultation en secteur spécialisé est long, allant
parfois jusqu’a plusieurs mois. De plus, dans certains départements, les patients

doivent faire plus d’'une heure de trajet pour se rendre a leur rendez-vous.

L’association de la Fédération Francaise des Diabétiques a réalisé un recueil
de données patients dans le but de proposer des axes d’amélioration de la prise en
charge actuelle. Sur plus de 60 000 participants, 12% ont d( renoncer aux soins au
cours des trois derniers mois, le plus souvent pour des raisons de disponibilité

(professionnel de santé trop loin ou manque de temps)©3).
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D. Télésurveillance et diabéte : état des lieux

1. Définition de la télémédecine et de la télésurveillance

La télémédecine est une nouvelle forme de soin, complémentaire aux activités
meédicales actuelles. Le concept a été imaginé au début des années 2000 pour
répondre a des difficultés organisationnelles et aux défis épidémiologiques
(vielllissement de la population, augmentation des pathologies chroniques),
démographiques (inégale répartition des professionnels de santé sur le territoire) voire
économiques (minimisation des colts ou gain d’efficience) auxquels fait face le
systéme de santé. La télémédecine participe également a 'amélioration du pronostic

de certains patients®4.

La définition de la télémédecine est publiée dans la loi 21 juillet 2009 portant
sur la réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires®; « La
télémédecine est une forme de pratique médicale a distance utilisant les technologies
de l'information et de la communication. Elle met en rapport, entre eux ou avec un
patient, un ou plusieurs professionnels de santé, parmi lesquels figurent
nécessairement un professionnel médical (médecin, sage-femme, chirurgien-dentiste)

et, le cas échéant, d’autres professionnels apportant leurs soins au patient ».

Elle est portée sur 5 axes selon le décret du 19 octobre 2010 qui fait suite a la
loi « Hopital, Patients, Santé, Territoires » (HPST)®® : la téléconsultation, la
téléexpertise, la télésurveillance, la téléassistance, la régulation médicale (avec les

centres 15).
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La définition de la télésurveillance est la suivante®® : « La télésurveillance
médicale a pour objet de permettre a un professionnel médical d’interpréter a distance
les données nécessaires au suivi médical d’un patient et, le cas échéant, de prendre
des décisions relatives a la prise en charge de ce patient. L’enregistrement et la
transmission des données peuvent étre automatisés ou réalisés par le patient lui-

méme ou par un professionnel de santé. »

Le financement de la télémédecine par la sécurité sociale a été prévu dans
I'article 36 de la loi n°2013-1203 du 23 décembre 2013©7), En 2014, le programme
ETAPES « Expérimentations de Télémeéedecine pour '’Amélioration des Parcours En
Santé » permet le déploiement de ce nouvel outil. Ce programme a été initié dans 4
régions pilotes, puis étendu a I'ensemble du territoire en 2017 pour 4 ans. Il a été
ensuite reconduit en 2018 pour 4 nouvelles années. En décembre 2016, le
gouvernement a publié au Journal Officiel, un arrété®® sur le programme national de
télésurveillance des patients atteints de maladies chroniques (patients insuffisants
cardiaques chroniques, insuffisants rénaux chroniques et insuffisants respiratoires

chroniques). Il a ensuite été étendu aux patients diabétiques en mars 20179):

2. Quels sont les attentes vis-a-vis de la télésurveillance dans la prise

en charge du diabete ?

Le suivi des patients diabétiques sous insulinothérapie est un chemin semé
d’embdiches. L’équilibre glycémique de ces patients reste sous-optimal®). Il existe de
nombreuses difficultés liées a la rigueur nécessaire pour appliquer de maniére
efficiente I'insulinothérapie, la nécessité d’un suivi régulier, le co(t des soins, les limites

du temps médical et de la démographie.
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La complexité de l'insulinothérapie est due au besoin d’adaptation des doses
quotidiennes d’insuline pour un équilibre glycémique satisfaisant. En effet, I'insuline
prandiale doit étre ajustée a la glycémie préprandiale, au repas (glucides ingérés) et a
I'activité physique. Ces trois parametres font que le patient se retrouve face a des
calculs complexes et a des contraintes supplémentaires quotidiennes. Une mauvaise
détermination de la dose méne a des hypoglycémies ou hyperglycémies impactant la

qualité de vie du patient.

Chez lui, le patient peut rapidement se retrouver isolé face a ces problématiques
sans regard médical extérieur pour 'accompagner. Cela d’autant plus que deux
consultations de diabétologie peuvent étre espacées de plusieurs mois voire ne
prendre place qu’une fois par an. Le temps de consultation ne permet pas non plus de

reprendre chague problématique rencontrée par le patient durant les mois passés.

La télésurveillance en diabétologie est un outil qui a été créé afin d’améliorer le
suivi, 'observance et I'éducation thérapeutique des patients. L’objectif final étant
d’améliorer le contréle métabolique (HbAlc) et de diminuer le nombre

d’hospitalisations et donc par extension le codt des soins.

La téelésurveillance a déja montré de nombreuses fois son intérét dans la prise
en charge du diabéete. En 2019, une étude italienne a objectivé une efficacité
comparable de I'adaptation de la dose d’insuline chez les patients DT1 traités par
pompe suivis en télémédecine et ceux suivis de maniere conventionnelle®?, L’'étude
PLATEDIAN a montré les mémes résultats chez les patients DT1 traités sous multi

injections1).
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Deux grandes méta-analyses, la premiére par Faruque and al.®*? et la deuxiéme
par So and Chung®® ont ainsi également validé la prise en charge des patients
diabétiques en télémédecine avec une diminution de 'HbA1c. Dans la méta-analyse
de Faruque and al, sur 5 articles la diminution globale de I'HbA1c était de -0,26% a 12
mois (IC de 95% -0,46% a -0,06%). Il est important de noter que la diminution de
I'nbA1c était plus importante quand I'équilibre glycémique était précaire initialement,
quand il existait une messagerie sur les plateformes de télésurveillance pour
communiquer avec les patients et quand les médecins modifiaient & distance les

thérapeutiques“2.

3. Projet de santé publique : Explication du programmes ETAPES

chez les patients diabétiques

a. Les modalités du programme ETAPES

ETAPES est un programme de financement de la télémédecine mis en place
par 'Etat. Ce programme a parmi ses obijectifs, 'évaluation des bénéfices sanitaires
et les dépenses de santé de la télésurveillance dans certaines maladies chroniques

notamment le diabéte.

Dans le cadre des expérimentations tarifaires ETAPES, la télésurveillance
concerne les patients en ALD, se situant en établissement de santé, en structure

médico-sociale ou a leur domicile.
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La population cible de ce programme a été établie pour des patients DT1 ou

DT2 adultes, répondant aux criteres suivants®? :

> Pour les patients DT1 :

* Lors de la découverte du diabete (6 premiers mois) lorsqu'il existe un risque quant a
I'autonomisation du patient ;

* Ou lorsqu'il existe un déséquilibre avec une HbAlc supérieure ou égale a 8% lors de
deux mesures réalisées dans un intervalle de 6 mois malgré une mise sous insuline

de plus de 6 mois.

> Pour les patients DT2 :

Diagnostic établis depuis plus de 12 mois ou patient ayant un diabete plus
chroniquement déseéquilibré, avec une HbAlc supérieures ou égale a 9% lors de deux
mesures réalisées dans un intervalle de 6 mois et traités sous insuline
(a Tinitiation lorsqu’il existe un risque de non autonomisation, ou a distance de

I'instauration).

Il existe également des criteres de non éligibilité. Parmi eux, linsuffisance
rénale chronique terminale en dialyse, I'insuffisance hépatique sévére, une espérance
de vie < a 12 mois, une impossibilité physique ou psychique permettant de participer
au projet de télésurveillance selon le jugement du médecin, le refus du patient d’avoir

un accompagnement thérapeutique, et 'absence de lieu de séjour fixe.

ETAPES a pour objectif d’améliorer I'état de santé, la qualité de vie des patients
diabétiques et de cibler les patients a risque de complications ou d’hospitalisations.
Pour cela, il tend a obtenir un meilleur suivi du patient, une amélioration de la qualité

des soins et de leur efficience a travers une meédecine personnalisée.
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Enfin, ETAPES a principalement pour objectif de fixer des tarifs préfigurateurs qui

permettront de pérenniser la télésurveillance dans notre systéme de santé actuel®4),

b. Financement des soins par le programme ETAPES

Le modele de financement du programme ETAPES dans le diabete repose sur
le principe d’un forfait semestriel pour chacun des 3 acteurs :
> Le médecin effectuant la télésurveillance.
> Le professionnel de santé effectuant 'accompagnement thérapeutique

> Le fournisseur de la solution de télésurveillance

La rémunération des acteurs est conditionnée aux exigences fixées par les
cahiers de charges®) telles que des exigences de spécialités médicales pour les
médecins, de formation par exemple pour les infirmier(ére)s réalisant

'accompagnement thérapeutique, et des exigences techniques pour les solutions.

Le forfait de télésurveillance médicale comprend le suivi des données
hebdomadaires ainsi que le traitement des alertes et 'adaptation de la thérapeutique
si  besoin®. A ce forfait, s‘ajoute le principe dune prime annuelle
de performance (N +1) déclenchée lors du dépassement d’un objectif de réduction

d’hospitalisation et de colt de prise en charge par exemple (Figure 4).

/

'

' 2 . . 12 . .
N = Expérimentation de télésurveillance sur 5 pathologies
---) ] Diabetes, insuffisance respiratoire, rénale cardiaquechroniques, et protheses
Y :“ cardiaques

S

’ ’ , N e 6
‘t e e m ed eC | m e = Avesun remboursement préfigurateur pour 4 ans
(2018-2021)

Foulnisseurd‘e la so)u:vorw (oM) Professionnel de santé Médecinr el

and services associés pour !'afrommmom Télé T
{technique, support, learning) thérapeutique —t s
forfait / semestre / patient forfait / semestre / Forfait / semestre/

patient patient

Figure 4: Modéle de financement de soins %
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c. Le programme ETAPES en pratique :

Le programme ETAPES pour la prise en charge du diabéte est décrit
précisément dans « l'arrété du 11 octobre 2018 portant sur le cahiers des charges des
expérimentations relatives a la prise en charge par télesurveillance mise en ceuvre sur
le fondement de I'article 54 de la loi n°2017-1836 de financement de la sécurité sociale
pour 2018 »“4 : « La prestation de télésurveillance comprend obligatoirement sur
prescription médicale, I'association d’une télésurveillance médicale et la fourniture

d’une solution technique conforme. » 4

Il est composé en 3 volets :
» Le premier volet correspond a la télésurveillance hebdomadaire avec
I'interprétation a distance des résultats du patient et 'adaptation du traitement

si besoin.

» Le second volet correspond a 'accompagnement thérapeutique mensuel avec
la possibilité de séances éducatives présentielles et/ ou a distance ou en e-
learning en complément de I'éducation thérapeutique habituelle avec un

diagnostic éducatif, des objectifs de formation et de progression.

» Le troisieme volet correspond a une plateforme de télésurveillance conforme
aux cahiers des charges de télésurveillance (44) permettant de faire le lien entre
equipe médicale et patient. Tous les 6 mois, le médecin ayant inclus et/ou
effectuant la télésurveillance se doit de réévaluer les critéres de télésurveillance

du patient nécessitant une télésurveillance de son diabete.
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d. Inclusion et télésurveillances médicales

Coté médecin, seulement certaines spécialités meédicales peuvent participer a

la télésurveillance médicale pour le diabéte. On compte les médecins spécialisés en

diabétologie-endocrinologie, les médecins spécialisés en gériatrie, les meédecins

spécialisés en médecine interne et les médecins traitants.

En fonction des spécificites de chaque spécialité, leur mission dans la

télésurveillance (prescription de la télésurveillance et/ou suivi du patient par

télésurveillance) est définie dans le cahier des charges. Certaines taches de

télésurveillance peuvent étre déléguées aux personnels paramédicaux. La pratique

efficiente de la télésurveillance sous-tend une répartition adaptée des différentes

taches en fonction des professionnels (infirmiers ou médecins)“4.

Patients DT1 présentant les
critéres d’inclusion

Patients DT2 présentant les
critéres d’inclusion

Mode d’exercice/ Médecin Médecin effectuant Médecin Médecin effectuant
Roéle incluant la télésurveillance incluant la télésurveillance
Médecin spécialiste
en diabétologie- X X X X
endocrinologie
X
Médecin spécialiste X (Schéma
en médecine interne insulinigue mono
injection)
Médecin pédiatre X X X X
Médecin traitant
n’étant pas dans le X X
cas précédent
Médecin spécialiste
en médecine X
gériatrique
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e. Accompagnement thérapeutique :

L’accompagnement thérapeutique est un élément clé de la prise en charge du
patient. Son but est de rendre acteur le patient dans sa prise en charge afin d’obtenir
une meilleure adhérence au plan de soin, d’avoir de bonnes connaissances sur sa

pathologie et sur les éléments de sa prise en charge.

Les séances d’accompagnement thérapeutique sont réalisées au minium une
fois par mois. Elles peuvent se réaliser sous forme présentielle ou a distance, quel que
soit le moyen utilisé (téléphone, E-learning, enseignement assisté a distance)®. Le
diagnostic éducatif ainsi que la synthése de chaque séance sont renseignés dans le

dossier du patient afin d’assurer un meilleur suivi.

Pour la participation au sein de ce volet, les professionnels de santé doivent attester :

» Pour les médecins: formation minimale de 40 heures a [I'éducation
thérapeutique, conformément au décret du 2 aout 2010 ou d’'un DU d’éducation
thérapeutique ou de la validation d’un programme DPC portant sur I'’éducation
thérapeutique.

» Pour les autres professionnels de santé :

e D’une formation minimale de 40 heures a I'éducation thérapeutique,
conformément au décret du 2 aout 2010 ou dun DU d’éducation
thérapeutique ou de la validation d'un programme DPC portant sur
I'éducation thérapeutique.

e Etdun programme DPC portant sur la ou les pathologies concernées
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f. Lasolution informatique et organisationnelle

Le cahier des charges précise les pré-requis minimaux des fonctionnalités pour les
logiciels de télésurveillance et le nombre de données pour un suivi optimal. 1l doit
comporter :
» Un systeme de recueil de glycémie capillaire ou de la mesure continue du
glucose interstitiel avec :

= Pour les patients DT1 : au moins trois fois par jour, avant chacun des repas,
et selon une fréquence plus élevée pour les patients étant déja sur cet

objectif a I'inclusion.
= Pour les patients DT2 : une fois par jour a jeun pour les patients sous
insulinothérapie une fois par jour. Au moins trois par jour dont a minima une fois a jeun

le matin pour ceux sous autres schémas insuliniques.

» Un algorithme calibré sur une plage glycémique personnalisée par le médecin
effectuant la télésurveillance pour chaque patient inclus permettant de générer
deux types d’alerte :
= Alertes de sécurité pour détecter les glycémies hors de la zone cible
= Alertes de signalement en cas d’hypoglycémie sévére nécessitant l'aide

d’un tiers

Cet algorithme peut étre :
» Soit totalement automatisé, c’est a dire n'impliquant aucun filtre humain en
charge de la vérification de la cohérence de l'alerte. Dans ce cas, le médecin
effectuant la télésurveillance recoit 'ensemble des alertes sans traitement

préalable.
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> Soit étre contrélé par un infirmier diplémé d’Etat quel que soit son mode
d’exercice, chargé de contacter le patient afin de s’assurer de la cohérence de

l'alerte.

Les données (mesures et rapports de télésurveillance) peuvent étre transmises au
médecin effectuant la télésurveillance, et pour information, au patient et au médecin

traitant avec I'accord du patient.

4. La solution informatique myDiabby

myDiabby Healthcare est une entreprise frangaise qui a créé I'application

myDiabby en 2015 initialement pour le suivi des patientes ayant un

diabete gestationnel. Cette solution s’est étendue en décembre 2017 o —

a la télésurveillance des patients porteurs d’un diabéte de type 1 et 2

selon le cadre réglementaire de la télésurveillance. Cette solution ale

techniqgue est marquée CE conformément a la réglementation - o

européenne relative aux dispositifs médicaux. WM\L «,‘ |
Les objectifs du logiciel myDiabby sont de permettre aux =

professionnels de santé formés (médecins ou infirmiers) d’établir en
temps réel un diagnostic métabolique et éducatif par I'interprétation a distance des

données médicales, d’assurer un suivi et de prendre des décisions thérapeutiques.

Cette plateforme de télésurveillance est disponible sur ordinateur ou

smartphone téléchargeable sur les systemes d’exploitation iOS ou Android.

37



Coté patient, 'ouverture de 'application permet d’avoir accés a un tableau de
bord ou le patient peut saisir en manuel ses données de glycémies, ses doses
d’insuline, les informations sur les repas pris, I'activité physique ainsi que les données

occasionnelles comme le poids ou 'HbA1c.

Le systéme peut également étre reli€ avec un céble ou en Bluetooth a un
ensemble d’appareils de contrdle de la glycémie (liste présente sur le site myDiabby)
comme le lecteur de glycémie capillaire One touch verio, le lecteur Free style libre ou
les CGM Dexcom G4. Ces données sont ensuite regroupées sous forme de tableau

ou de courbes.

Un outil de suivi est également fourni et permet au patient d’avoir accés a ses objectifs
glycémiques (choisi avec le médecin référent) ainsi qu'a son dossier médical
permettant notamment de suivre ['évolution de [I'HbA1c ou du poids.
Enfin, pour communiquer avec ['équipe soignante, il existe une messagerie
instantanée sous forme de chat et un outil de partage et de stockage de documents

médicaux comme les rapports de pompe (ypsopump, omnipod, 640G Medtronic).

Cété soignant, la plateforme permet d’accéder a un tableau de bord regroupant
I'ensemble des patients triés en fonction du type de diabéte (DT1, DT2 ou DG) suivis
en télésurveillance ou archivés. Ce tableau de bord permet de prioriser les patients a
l'aide de notifications visuelles (comme wune alerte hypoglycémique ou
hyperglycémique, patient non contacté depuis un certain  temps).
Le tableau de bord du patient permet d’avoir accés aux données saisies par le patient
(données glycémiques, le journal alimentaire, activité physique) et d’avoir une vue

d’ensemble de I'équilibre glycémique et ses composantes.
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Un onglet « données cliniques » permet d’avoir accés a certains parameétres cliniques
et contextuels comme le poids, la taille, la date du diagnostic du diabéete, les données
de traitement et les coordonnées du patient. La plateforme peut également étre utilisée

en support de consultation.

Cette solution de télésurveillance a été adoptée en janvier 2018 par I'équipe
soignante du service de diabétologie du CHU de Grenoble dans le but de développer
I'offre de soins ambulatoire a travers 'innovation technique.
Les objectifs de ce projet sont d’améliorer I'offre de soins aux patients diabétiques a
I'équilibre glycémique précaire par une bonne coordination inter professionnel et de

proposer une prise en charge réactive et plus réguliére.
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.  MATERIEL ET METHODES

A. Objectif principal

Démontrer que la télésurveillance chez les patients diabétiques insulino-traités inclus
dans le protocole d’expérimentation ETAPES permet une amélioration de I'équilibre

glycémique a 12 mois (+/- 1 mois) en comparaison au début de prise en charge.

B. Critére de jugement principal

Comparer les valeurs d’HbA1c entre I'inclusion (MO) sur la plateforme de télésuivi et
la fin d’étude a 12 mois (+/- 1 mois) : I'équilibre glycémique sera considéré amélioré si

I'HbA1c est abaissée d’au moins 0,4% a M12 (+/- 1 mois) en comparaison de MO.

C. Objectifs secondaires

e Evaluer I'équilibre glycémique & 3 mois, 6 mois, 9 mois, 12 mois (+/- 1 mois)
post-inclusion en télésurveillance comparativement a l'inclusion dans le protocole
ETAPES (MO0)

e Evaluer la compliance & l'autosurveillance glycémique des patients a l'initiation du
suivi par le logiciel myDiabby versus M3, M6, M9 et M12 (+/- 1 mois).

e Evaluer la sécurité du programme de télésurveillance

e Evaluer la satisfaction des patients et des soignants vis-a-vis de la plateforme
myDiabby apres un an de télésurveillance.

e Evaluer I''mpact du programme de télésurveillance sur I'organisation des soins

médicaux et paramédicaux
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D. Critéres de jugement secondaires

1. Evaluation de I’équilibre glycémique a Pinitiation du suivi par

télésurveillance vs M3, M6, M9 et M12 (+/- 1 mois) :

Données recueillies :

e Pourcentage de temps passé dans la cible glycémique 70-180 mg/dl sur les
derniers 30 jours

e Pourcentage de temps passé en dessous de 70mg/dl sur les derniers 30 jours

e Pourcentage de temps passé au-dessus de la cible 180 mg/dl sur les derniers
30 jours

e Pourcentage de glycémie capillaires dans la cible glycémique 70-180 mg/dl sur
les derniers 30 jours

e Pourcentage de glycémie capillaire en dessous de 70 mg/dl sur les derniers 30
jours

e Pourcentage de glycémie capillaire au-dessus de 180 mg/dl sur les derniers 30

jours

Glycémie moyenne sur les derniers 30 jours (en mg/dL)

2. Evaluation de la compliance a I'auto surveillance glycémique a

initiation de la télésurveillance vs M3, M6, M9 et M12 (+/- 1 mois) :

Données recueillies :

e Moyenne du nombre de scans/jour sur les 30 derniers jours pour les patients
sous lecteur FreeStyle Libre (FSL).

e Moyenne du nombre de glycémies capillaires par jour sur les 30 derniers jours

pour les patients sous FSL
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3. Evaluation de la sécurité du programme de TLS pendant la durée de

télésurveillance en comparaison de I’année précédente :

Données recueillies :

Nombre d’hospitalisations pour motif métabolique
Nombre d’acidocétoses

Nombre d’hypoglycémies sévéeres

4, Evaluation de I'impact du programme de télésurveillance sur

I’organisation des soins médicaux et paramédicaux :

Données recueillies :

Nombre de consultations de suivi diabétologique 1 an avant le début de suivi
myDiabby vs I'année du suivi

Nombre de connexions des professionnels de santé a la plateforme (médecin,
IDE confondus) a MO, M3, M6, M9, M12 (+/- 1 mois) sur les 30 derniers jours
Nombre d’ouvertures de dossier patient par des professionnels de santé
(médecin, IDE confondus) a M0, M3, M6, M9, M12 (+/- 1 mois) sur les 30
derniers jours

Nombre de messages envoyés par les professionnels de santé via la plateforme
de télésurveillance (médecin, IDE confondus) a MO, M3, M6, M9, M12 (+/-

1mois) sur les 30 derniers jours.
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E. Recueil de données

Le recueil de données a été réalisé :

A partir du dossier médical informatique des patients issus du systeme
d’'information du CHU de Grenoble (logiciel Easily)

A partir du dossier de soin du patient sur la plateforme de télésurveillance
myDiabby (accessible via un accés sécurisé aux professionnels de santé
habilités, dont le personnel du service de diabétologie du CHUGA responsable
du suivi sur cette plateforme, et dont le responsable de la mise en ceuvre de la
recherche).

A partir des plateformes de téléchargement des données glycémiques «
Libreview » et « Clarity » pour le recueil des données glycémiques (accessible
via un acceés sécurisé aux professionnels de santé habilités, dont le personnel
du service de diabétologie du CHUGA responsable du suivi sur cette

plateforme, et dont le responsable de la mise en ceuvre de la recherche).

Les données collectées dans le cadre de I'étude sont stockées sur une base de

données conservée sur le serveur sécurisé du service de Diabétologie du CHUGA.

Les données ont été anonymisées par un codage (numéro patient uniguement). La

table de correspondance entre I'identité des patients suivis et leurs numéros dans la

base de données de I'étude est conservée de maniere sécurisée par le service de

Diabétologie du CHUGA.

La collecte des données cliniques repose sur une base de données clinique

conforme aux données présentes dans les documents sources. Dans le cas ou le

patient serait décédé, il est procédé a la vérification préalable dans le dossier médical

de sa « non opposition » a l'utilisation de ses données de santé pour la recherche. Les
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données a caractere personnel relatives aux personnes se prétant a une recherche,
et traitées a cette fin, peuvent étre conservées dans les systémes d'information du
responsable de traitement, du centre participant ou du professionnel de santé
intervenant dans la recherche au maximum deux ans apreés la derniére publication des
résultats de la recherche ou, en cas d’absence de publication, jusqu'a la signature du

rapport final de la recherche.

Les données a caractére personnel des professionnels intervenant dans la
recherche ne peuvent étre conservées au-dela d'un délai de quinze ans apreés la fin
de la derniére recherche a laquelle ils ont participé. Elles font ensuite I'objet d'un
archivage sur support papier ou informatique pour une durée conforme a la

réglementation en vigueur. Les données doivent ensuite étre effacées.
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F. Design de I’étude et population d’étude

Etude de cohorte rétrospective observationnelle de type avant-aprés.

Inclusion des patients télésurveillés dans le cadre du programme ETAPES au
sein du service de diabétologie du CHUGA de mai 2018 a mai 2019 et suivis dans le
programme ETAPES au minimum 6 mois. Conformément aux exigences du
programme ETAPES, I'équipe soignante composée de 2 infirmiéres et de 5 médecins
a entrepris la mise en place pour chaque patient d’'une télésurveillance hebdomadaire
avec l'interprétation a distance des résultats du patient et 'adaptation du traitement si
besoin et un accompagnement thérapeutique mensuel a travers la plateforme de

télésurveillance MYDIABBY.

FLOW CHART :

Janvier 2020: Début
d'inclusion dans la

Fin du télésuivi en

partant de T0 pour recherche
Période du télésuivi My Diabby chaquepatient iaffiche d'infofnon opposition)
TTTTTTTTTmTTT T - l ¢
e e m mm m o o o o Em Em o o Em mm Em Em mm m Em o
Mai 2018 Mai 2019 12 mois +/-1

| )

TO pour chague patient © début du
telésuivi
Entree des patients dans le
programme ETAPES

|

Période de recueil rétrospectifdes données
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Le protocole de I'étude a été validé par la Direction de recherche clinique et de
'innovation du CHUGA. Le projet a été enregistré sur le registre interne des essais
cliniques respectant la méthodologie de référence MR004 a laquelle le CHU Grenoble
Alpes s’est engagé. Une lettre de non opposition a été envoyée a chaque patient,
seulement 2 patients ont refusé de participer a I'étude. Un avis éthique sur la
publication associée a la recherche a été demandé au Comité d’Ethique du Centre

d’investigation clinique Rhone-Alpes-Auvergne (CECIC).

G. Analyses statistiques

La base de données est stockée conformément a 'engagement investigateur
signé. L’analyse descriptive portera sur les caractéristiques démographiques et
cliniques des patients. Les parametres quantitatifs sont décrits par la moyenne et son
écart-type, et par la médiane et les 25éme et 75éme percentiles. Les parameétres
qualitatifs seront exprimés en effectif et pourcentage. Tous les tests statistiques seront

effectués en bilatéral avec l'erreur de 1ére espece usuel alpha = 5%.

1. Analyses du critére de jugement principal

L’hypothése principale était la suivante : Diminution de I'HbA1c de 0,4 point
entre MO et M12 (+/- 1 mois).
L’analyse du critére de jugement principal a pu étre réalisée pour 54 patients (11
HbAlc manquantes a M12).
Apres la premiére analyse, de fagon a comparer I'évolution de I’'Hba1c pour un méme
temps de suivi par télésurveillance, une analyse entre les temps MO et M6 a été

effectué par un test ANOVA a mesure répétee.
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2. Analyses des criteres de jugement secondaires

Les analyses statistiques ont été choisies en fonction du type de variable

étudiée.

Un test ANOVA a mesure répétée a été réalisé pour I'évaluation :
e De I'équilibre glycémique
e De la compliance a l'autosurveillance glycémique
e De limpact du programme de télésurveillance sur I'organisation des

soins médicaux et paramédicaux.

Un test des rangs signés appariés de Wilcoxon a été réalisé pour I'évaluation

du nombre d’hospitalisations et de consultations.

Un test de Mac Nemar a été réalisé pour les données de sécurité : Acidocétose,

hypoglycémies séveres.
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. RESULTATS

A. Caractéristiques de la population

65 patients ont été inclus dans notre étude TLS DIAB. La médiane de suivi par
télésurveillance au sein du programme ETAPES était de 12 mois. Tous les patients
ont été suivis au moins 6 mois en télésurveillance. 46% des patients ont été suivis 6
mois, 14% des patients ont été suivis 12 mois et 40% ont poursuivis la télésurveillance

au-dela des 12 mois.

La population étudiée comprend 66,2% de patients DT1 et 33,8% de DT2. Les
femmes étaient plus nombreuses a 60% contre 40% d’hommes. A l'inclusion, I'age

meédian de la population globale était de 40 ans [24 ; 48].

L’HbA1c initiale médiane de la cohorte était de 8,8% [8,2 ; 9,8]. L'HbA1c chez
les patients DT1 était plus basse avec une médiane a 8,5% [8,2 ; 9,9] que chez les
DT2 ou la médiane était a 9,10% [8,2 ; 9,7].

Chez les patients DT1, 60,5% étaient traités par pompe a insuline et 49,5% par multi-
injections alors que chez les patients DT2, la plupart était traités par multi-injections

(63,6%), 22.7% par pompe a insuline et 13.7% par insuline basale seule.

La durée d’évolution de diabéte entre les diabétiques de type 1 et de type 2 était
similaire autour de 13 ans mais les diabétiques de types 2 étaient sous insulinothérapie
depuis 5,5 ans. Pour 'ensemble de la population, environ 1/3 des patients présentaient

une ou plusieurs complications secondaires au diabéte. (Tableau 1)
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Tableau 1 : Caractéristiques de la population

Population globale Diabete de type 1 Diabete de type 2
Caracteéristiques de la population N (%) ou Médiane [p25 ; p75] EWS%) ou Mediane [p25; EI?SA)) ou Médiane [p25;
Homme 26 (40%) 13 (30,2%) 13 (59%)
Femme 39 (60%) 30 (69,8%) 9 (41%)
Age (année) 40 [24 ; 48] 27 [22 ; 45,5] 50 (42,8 ; 52,8]
IMC (Kg/m?) 25,7 [22,4 ; 33,8] 23 [20,7 ; 24,9] 34 [32,3; 37,8]
Type de diabéte - 43 (66,2%) 22 (33,8%)
HbAlc (%) initiale 8,8[8,2;9,8] 8,5[8,2;9,9] 9,10[8,2;9,7]
Durée évolution diabéte (année) 13 [8 ; 20] 13 [8; 22] 13[9; 18]
Traitement
ITemPS _ fraitement Par 1016; 19] 13[8: 22] 5,5[3,2; 9]
nsulinothérapie (année)
Traitement par Basal et Bolus - 17 (49,5%) 14 (63,6%)
Traitement par pompe a insuline - 26 (60,5%) 5 (22,7%)

Patients pratiquant I'insulinothérapie

0 _
fonctionnelle 23 (53,5%)

Nombre ADO

1 - - 7 (31,8%)

2 - - 8 (36,4%)

3 - - 4 (18,2%)
Complications

Cardiopathie 10 (15,4%) 1(2,3%) 9 (41%)
Rétinopathie 16 (24,6%) 10 (23,2%) 6 (27,3%)
Protéinurie 24 (36,9%) 10 (23,2%) 14 (63,6%)
Clairance de la créatinine (ml/min) 109 [97 ; 127] 112,5[102 ; 129] 103 [83; 117]
Neuropathie 7 (10,8%) 2 (4,7%) 5 (22,7%)
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B. Critéres de jugement principal
1. Evolution de ’HbA1c entre MO et M12 au sein de la cohorte globale

L’HbA1c médiane a MO était de 8.8% [p25 ; p75 : 8.2, 9.8] contre 8.2% [p25 ;

p75:7.2,9.2] a M12 (p=0.0278).
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Figure 5: Analyse de I'HbA1c a MO et M12
A 12 mois :

e 12,9% (7/54) des patients ont atteint leur objectif d’HbA1c <7%.
e 55,6% (30/54) des patients ont amélioré leur HbA1c d’au moins 0,4%.
o 24% (13/54) des patients ont amélioré leur HbAlc entre 0,4% et 1%.

e 31,8% (17/54) des patients qui ont amélioré leur HbAlc de plus de 1%.
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2. Evolution de ’HbA1c entre MO et M6 au sein de la cohorte globale

L’HbA1c médiane a MO était de 8,8 % [p25 ; p75: 8,2, 9,8] contre 8,4% [p25 ;

p75 : 7,5, 9] & M6 (p=0.0055).
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Figure 6: Analyse de 'HbA1c a MO et M6
A 6 mois :

9,3% (5/54) des patients ont atteint une HbA1c <7%.

.

e 55,6% (30/54) des patients ont amélioré leur HbA1c d’au moins 0,4%.
e 27,8% (15/54) des patients ont amélioré leur HbAlc entre 0.4% et 1%
27,8% (15/54) des patients ont amélioré leur HbAlc de plus de 1%.
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3. Analyse descriptive en sous-groupe

a. Etude des patients suivis uniquement 6 mois en TLS

46,2% (30/65 patients) des patients ont été suivis en TLS 6 mois avec
interruption du suivi a 6 mois. Cette population est composée de 18 patients DT1 et
12 patients DT2. Au bout de 6 mois, 9,2% (6/65 patients dont 4 patients DT1 et 2

patients DT2) des patients étaient perdus de vue.

i. Analyse de ’'HbA1c a M6 :

L’HbA1c médiane pour cette population en début de suivi était de 8,65%
[8,2; 9,5] contre 85% [7,5; 9 en fin de suivi a M6 (Figure 7).
Nous avons 9 données d’HbA1c manquantes a M6 soit 21 données analysées.
La moyenne d’HbA1c a 6 mois est a 8,4% (+/- 1,3) vs 9,1% (+/-1,5) a l'inclusion. 4,8%

(1/21) de patients ont atteint une HbA1c <7% a 6 mois.

. Pourcentage de
Delta de I'HbAlc patient (N/N d%nnées)
<0,4% 47,6% (10/21)
20,4 % 52,4% (11/21)
0,4-1% 28,6% (6/21)
> 1% 23,8% (5/21)

Tableau 2 : Analyse du delta entre 'THbA1c a MO et M6 pour le groupe suivi que 6 mois.
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ii. Analyse de ’'HbA1c a M12

L’HbA1c médiane a 12 mois, soit 6 mois aprés l'arrét de la TLS, est a 8,2%
[7,4 ; 8,8] contre 8,5% [7,5 ; 9] a M6 ce qui témoigne d’'une poursuite de I'amélioration

glycémique 6 mois apres la fin du télésuivi (Figure 7).

Au sein des patients ayant amélioré leur HbAlc a 6 mois, 26,3% (5/19)
stabilisent leur HbA1c & 12 mois (variation compris en 0 et 0.4%de I'HbA1c), 31,6%
(6/19) continuent d’améliorer leur HbA1c a 12 mois (baisse de 'HbA1c supérieure a
0.4% entre M6 et M12), 42,1% (8/19) dégradent leur HbAlc a 12 mois (augmentation

d’HbAlc >0.4% entre M6 et M12).
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Figure 7: Evolution de I'HbA1lc chez les patients suivis seulement 6 mois
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iii. Analyse du delta d’amélioration de I’'HbA1c chez

les patients diabétiques de type 1 et 2 entre MO,

M6 et M12 :

Les données descriptives en sous-groupe des patients diabétiques de type 1 et

2 montrent une poursuite de I'amélioration globale @ M12 en comparaison de M6. Entre

MO et M12, il existe une baisse de 'HbA1c = 0,4% chez 75% des DT2 et chez 50%

des diabétiques de types 1.

Diabétique de type 2
% (N/N données)

Diabétique de type 1
% (N/N données)

Delta
d'amélioration
de I'HbAlc en M6 M12 M6 M12
comparaison de
MO
20,4 % 66,7 (6/9) 75 (6/8) 41,6 (5/12) 50 (7/14)
0,4-1 % 33,3 (3/9) 25 (2/8) 25 (3/12) 35,7 (5/14)
> 1% 33,3 (3/9) 50 (4 /8) 16,7 (2/12) 14,3 (2/14)

Tableau 3 : Delta d’HbA1c a M6 puis M12 en comparaison a MO chez les patients
diabétiques de type 1 et 2 suivis en TLS pendant 6 mois stricts.
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iv. Causes d’arrét de la télésurveillance a 6 mois :

Les causes d’arrét de suivi en TLS au terme des 6 mois sont les suivantes :

e Pour 9 patients (5 patients DT1 et 4 patients DT2), la TLS a été interrompue du
fait de I'amélioration métabolique déclarée par le diabétologue traitant.

e Pour 8 patients (2 patients DT1 et 6 patients DT2), la TLS a été interrompue car
les patients ne souhaitaient pas poursuivre le suivi par télésurveillance

e Pour 1 patient (1 patient DT1), la TLS a été interrompue car le diabétologue ne
souhaitait pas poursuivre le suivi par télésurveillance

e Pour 6 patients (6 patients DT1), nous n’avons pas retrouvé de cause a l'arrét
de la TLS

e Pour 6 patients (4 patients DT1 et 2 patients DT2), la TLS a été interrompue car
les patients étaient perdus de vue

e 2 patients ont arrété le suivi par télésurveillance a M6 et I'on reprit 6 et 8 mois

plus tard

B Amélioration de |I'HbA 1c
W Perdu de vue

M Souhait du patient

W Souhait du diabétologue

M Cause non retrouvée

Figure 8: Répatrtition en pourcentage des causes d’arrét de la TLS a 6 mois
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a. Etude des patients suivis plus de 6 mois en TLS:

53,8 % (35 /65 patients) des patients ont prolongé leur suivi au-dela de 6 mois. Cette

population est composée de 25 patients DT1 et 10 patients DT2.

i. Analyse de I'HbA1c a M6

L’HbA1c médiane des patients suivis pendant plus de 6 mois étaient de 9% [8,2 ; 10]

a M0 en comparaison de 8,4% [7,6 ; 9,3] a M6.

La moyenne de 'HbA1c a 6 mois est de 8,5% (+/-1,3) contre 9,2% (+/-1,66) a

I'inclusion.

Nous avons 2 données manquantes d’HbA1c a M6 soit 33 données analysées.

12,1% (4/33) de patients ont atteint I'objectif d’HbA1c <7% a 6 mois.

Delta de I'HbA1c en Pourcentage de
comparaison de MO | patient (N/N données)
<0,4% 36,4 % (12/33)
>0,4% 63,6 % (21/33)
0,4-1% 18,2 % (6/33)
>1% 45,5 % (15/33)

Tableau 4 : Analyse du delta entre 'THbA1c a MO et M6 pour le groupe suivi plus de 6 mois
en TLS.
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ii. Analyse de ’'HbA1c a M12

L’HbA1c médiane des patients suivis pendant plus de 6 mois étaient de 9% [8,2 ; 10]

a M0 en comparaison de 8,2% [7,7 ; 9,3] a M12.

La moyenne de I'HbA1c a 12 mois est de 8,7% (+/-1,9) contre 9,2% (+/-1,6) a

'inclusion.

Nous avons 3 données manquantes d’HbA1c a M12 soit 32 données analysées.

12,5% (4/32) de patients ont atteint I'objectif d’HbA1c <7% a 12 mois.

Delta de I'HbA1c en Pourcentage de
comparaison de MO | patient (N/N données)
<0,4% 56,2% (18/32)
20,4% 43,8% (14/32)
0,4-1% 12,5% (4/32)
>1% 31,2% (10/32)

Tableau 5 : Analyse du delta entre 'HbA1c a MO et M12 pour le groupe suivi plus de 6 mois
en TLS.
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iii. Evolution de suivi par télésurveillance pour

I’ensemble des patients suivis plus de 6 mois :

e 57% (20/35) des patients ont continué leur suivi par télésurveillance au-dela de
12 mois.
e 43% (15/35) des patients ont été suivis 12 mois en TLS et ont interrompu le

suivi a 12 mois.

Parmi les patients qui interrompent le suivi par TLS a 12 mois :

e 5 patients ont interrompu leur suivi suite a une amélioration métabolique
e 5 patients ont interrompu leur suivi par TLS a leur demande

e 3 patients pour lesquels nous n’avons pas retrouvé de cause

ESuiviencours
W Arrét : Amélioration de
I'HbA 1c

m Arrét : souhait du patient

Arrét : cause non retrouvée

Figure 9 : Répartition de I'évolution de suivi et causes de l'arrét de suivi a 12 mois
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(@) Analyse des patients arrétant la TLS a 12 mois :

Evolution de 'HbA1c entre MO et M12 :

L'HbA1c médiane des patients qui interrompent le suivi a 12 mois était

de 8,5% [8,1 ; 9,6] & MO, 8,3% [7,9 ; 9] & M6 et de 7,8% [7 ; 8,9] & M12.

La population est composée de 12 patients DT1 et de 3 patients DT2.

Nous avons 3 données d’HbA1c manquante a 12 mois soit 12 données analysées.

25% (3/12) des patients ont atteint une HbA1c < 7% a 12 mois.

Delta d'amélioration de Pourcentage de
I'HbA1c en comparaison : ge ae
de MO patient (N/N données)
<0,4% 33,3 % (4/12)
20,4% 66,7 % (8/12)
0,4-1% 25 % (3/12)
>1% 41,7 % (5/12)

Tableau 6 : Analyse du delta entre 'THbA1c a MO et M12 pour le groupe suivi 12 mois strict
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(b) Analyse de la population de patients poursuivant leur
suivi au-dela de 12 mois : Evolution de I’'HbA1c entre MO et
M12 .

L’HbA1c médiane des patients qui poursuivent le suivi au-dela de 12 mois était de 9,4

% [8,4; 10,2] a MO, 8,4 % [7,6; 9,5] & M6 et de 84 % [7,8; 9,4] a M12.

La population est composée de 13 patients DT1 et 7 patients DT2.

5% (1/20) des patients ont atteint une HbA1c <7% a 12 mois.

Delta d'amélioration |Pourcentage de
de I'HbAlc en patient (N/N
comparaison de MO |données)
<0,4% 70 % (14/20)
20,4 % 30 % (6/20)
0,4-1% 5 % (1/20)
>1% 25 % (5/20)

Tableau 7 : Analyse du delta d’amélioration entre 'HbAlc a MO et M12 pour le groupe suivi
plus de 12 mois
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iv. Analyse du delta d’amélioration de I’'HbA1c chez

les patients diabétiques de type 1 et 2 entre MO,
M6 et M12 :

Chez les patients DT1, la poursuite du télésuivi au-dela de 6 mois a permis un maintien

de 'amélioration de 'HbA1c a 12 mois.

Chez les patients DT2 télésuivis plus de 6 mois, on constate une diminution de la

proportion des patients améliorant leur HbAlc avec a 12 mois, 30% des patients ayant

un delta 2 0,4% d’HbA1c.

Diabétique de type 2
% (N/N données)

Diabétique de type 1
% (N/N données)

Delta d'amélioration

de I'HbAlc en M6 M12 M6 M12
comparaison de MO
20,4 % 77,8 (7/9) 30 (3/10) 50 (12/24) 50 (11/22)
0,4-1% 44,4 (4/9) 10 (1/10) 20,8 (5/24) 13,6 (3/22)
>1% 33,3 (3/9) 20 (2/10) 29,2 (7/24) 36,4 (8/22)

Tableau 8 : Evolution de 'HbA1c a M6 puis M12 en comparaison de MO chez le diabétique
de type 1 et 2 suivis pendant plus de 6 mois.
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HbA1c en %
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b. Etude descriptive de ’'HbA1c a M0, M6 et M12 dans les différents

sous-groupes de temps de suivi :

X

MO0

M6

M12

@ TLS 6 MOIS
@ TLS 12 MOIS
O TLS =12 MOIS

Figure 10 : Distribution de 'HbA1c a MO, M6 et M12 pour les groupes suivis en

télésurveillance 6 mois strict, 12 mois strict et plus de 12 mois.
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C. Critéres de jugement secondaire :

1. Evaluation de I’équilibre glycémique avec les données de

CGM

Les analyses d’équilibre glycémique par les données capteurs CGM ont été conduites

sur 31 patients a MO0, 32 patients a M3, 27 patients & M6, 26 patients & M9 et M12.
Il n’existe pas de différence significative sur le temps passé dans la cible (glycémie 70-
180 mg/l), le temps passé sous la cible (glycémie<0.70g/l), le temps passé au-dessus

de la cible (glycémie >180 mg/l) et la glycémie moyenne (figure A, B, C, D).

D’un point de vue descriptif, les patients semblent faire moins d’hypoglycémie au cours

du suivi.
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Temps passé en % dans la cible glycémique 70-180 mg/dl - derniers 30 jours
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Figure A : Boxplot du temps passé dans la
cible glycémique (en %) p=0.1035
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Figure C : Boxplot du temps passé au-dessus
de la cible glycémique (en %) p=0.1896
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Figure B : Boxplot du temps passé en dessous
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Figure D : Boxplot de la glycémie moyenne
sur les 30 derniers jours p=0.0526
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2. Evaluation de I’équilibre glycémique avec les données de glycémies

capillaires

Sur les données récoltées il n'existe pas d’effet significatif du temps sur I'équilibre

glycémique (figure A2, B2, C2).
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Figure A2 : Boxplot du pourcentage de glycémie capillaires dans la cible glycémique 70-180
mg/dl sur les derniers 30 jours p=0.8247
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Figure B2 : Boxplot du pourcentage de glycémie capillaire en dessous de 70 mg/dl sur les
derniers 30jours p=0.2030
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Figure C2 : Boxplot du pourcentage de glycémie capillaire au-dessus de 180 mg/dl sur les
derniers 30jours p=0.7604
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3. Evaluation de la compliance a I'auto surveillance glycémique sous

télésurveillance

a. Compliance a I'autosurveillance glycémique par FSL

Sur 'année de suivi, nous avons récolté le nombre de scans par jour par patient & MO

pour 24 patients, a M3 pour 21 patients, a M6 pour 21 patients, & M9 pour 21 patients

et & M12 pour 19 patients.

Il n’existe pas de différence significative sur le nombre de scans par jour entre le début

de suivi et la fin de suivi (p= 0.4589).

M1 M3 M6 M9 M12
p25 3 3.5 3 5 3
Médian 7 6 4 6 4
p75 10 8 17 13 7

Tableau 9 : Nombre de scan par jour a M1, M3, M6, M9, M12.
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b. Compliance a l'auto surveillance glycémique par glycémies

capillaires

Sur 'année de suivi, nous avons récolté les données glycémies capillaires a M1 de 42
patients, a M3 de 30 patients, a M6 de 22 patients, a M9 de 13 patients et a M12 de 10

patients.

Il existe une diminution significative du nombre de glycémies capillaires réalisées par
jour entre le début de suivi et la fin de suivi : médiane MO a 2.6 [p25 ; p75: 0.7 ; 4.6],

médiane M12 a 2.2 [p25 ; p75 :2.8, 0.8] (p=0.0061).
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Figure 11 : Nombre de glycémie par jour sur les 30 derniers jours
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4. Evaluation de la sécurité du programme de TLS

a. Nombre d’hospitalisations pour motif métabolique

Le nombre d’hospitalisations est similaire I'année avant et celle d’aprés suivi.

Les analyses sont réalisées sur 63 patients.

Il n’existe pas de différence significative sur le nombre d’hospitalisations entre 'année

précédant le suivi et 'année de suivi (p = 0.34).

Sur les 13 patients hospitalisés 'année avant leur suivi par TLS, 3 d’entre eux ont été
hospitalisés I'année de suivi dont un 3 fois.
Sur les 44 patients non hospitalisés I'année avant TLS, 5 ont été hospitalisés I'année

de suivi.

m 1 hospitalisation W 3 hospitalisations

HOSPITALISATION L'ANNEE AVANT TLS HOSPITALISATION L'ANNEE PENDANT
TLS

Figure 12: Diagramme du nombre d’hospitalisations avant/pendant le suivi par TLS p=0.34
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b. Nombre d’acidocétoses

Il N’y a pas de différence significative concernant le nombre d’acidocétoses I'année
précédant le suivi et 'année de suivi.
L’analyse est conduite sur 59 patients, 3 d’entre eux ont fait une acidocétose I'année

précédant le suivi, 1 patient 'année suivante (p > 0.99).

c. Nombre d’hypoglycémies sévéres

Il N’y a pas de différence significative concernant le nombre d’hypoglycémie sévére
entre 'année précédent et 'année pendant le suivi (p > 0.99).

L’analyse est conduite sur 59 patients.

Sur les deux patients ayant fait une hypoglycémie sévére I'année d’avant, un seul a
refait une hypoglycémie sévére I'année de suivi.

Un seul patient a fait une hypoglycémie sévere I'année de suivi sans en faire I'année

d’avant.
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5. Evaluation de I'impact du programme de télésurveillance sur

I’organisation des soins médicaux et paramédicaux

a. Nombre de consultations de suivi diabétique 1 an avant le début

suivi par TLS vs I'année du suivi

Il n’existe pas de différence significative entre le nombre de consultation avant et apres

le début de la télésurveillance.

Nombre de consultations
4
1

| I Avant [ Pendant |

Figure 13: Boxplot du nombre de consultations par patient avant et aprés la mise en place du
TLS.année d’avant N=64, année d’aprées N=62 p=0.68

70



b. Evaluation du nombre d’ouvertures de dossiers patients par des

professionnels de santé (médecin, IDE confondus) durant la TLS

Les analyses sont conduites sur 65 patients durant un an.
Il existe une diminution significative du nombre d’ouvertures mensuelles de dossiers

patients par les professionnels de santé avec le temps.

40

30
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10

Nombre d'ouverture de dossier patient
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Mois de suivi

Figure 14: Boxplot du nombre d’ouvertures de dossiers patients par les professionnels de
santé p=0.0000

Il existe une diminution significative du nombre d’ouvertures de dossiers patients par

les professionnels de santé avec le temps entre MO, M3 et M6 (p= 0.0000).

MO M3 M6

p25 9 5 4
Médiane 11 7 7
p75 16 10 9

Tableau 10 : Nombre d’ouvertures de dossiers patients par des professionnels de santé
(médecin, IDE confondus) sur les 30 derniers jours
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c. Nombre de messages envoyés par les professionnels de santé via

la plateforme de télésurveillance durant la TLS

Les analyses sont conduites sur 65 patients durant un an.
Il existe une diminution significative du nombre de messages envoyés par les
professionnels de santé par mois via la plateforme de télésurveillance durant la TLS

avec le temps.
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Figure 15: Boxplot du nombre de messages envoyés par les professionnels de santé
p=0.0000

Dans un second temps, un test ANOVA a mesure répétée est réalisé pour MO, M3
et M6 dans le but d’étudier une population homogéne en temps de suivi par TLS.

Il existe une diminution significative du nombre de messages envoyés par les
professionnels de santé via la plateforme de télésurveillance durant la TLS avec le

temps entre MO, M3 et M6 (P= 0.0000).

MO M3 M6
p25 3 1 0
Médiane 6 4 2
p75 9 6 5

Tableau 11 : Nombre de messages envoyés via myDiabby par les professionnels au patient
sur les 30 derniers jours
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d. Nombre de connexions des patients a la plateforme durant I’année

de TLS.

Les analyses sont conduites sur 65 patients durant un an. Il existe une diminution

significative du nombre de connexion mensuelle avec le temps (P=0.0000).

Dans un second temps, un test ANOVA a mesure répétée est réalisé pour MO, M3 et

M6 dans le but d’étudier une population homogéne en temps de suivi par TLS.

Il existe une diminution significative du nombre de connexions patient avec le temps

entre MO, M3 et M6 (P= 0.0000).

MO M3 M6

p25 11 3 1
meédiane 22 10 8
p75 69 30 25

Tableau 12 : Nombre de connexions « patient » a la plateforme aux différents temps de suivi.
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6. Analyse de l'utilisation de la télésurveillance par les patients et les

soighants

a. Questionnaire Patient

Un questionnaire d’utilisation et de satisfaction du suivi par télémédecine a été
envoyé aux patients. Les patients devaient répondre sur une échelle de 1 a 5 pour
1 « pas du tout d’accord » a 5 « tout a fait d’accord ». 18 patients nous ont répondu,

11 ont un diabéte de type 1 et 7 un diabéte de type 2.

Les patients sont globalement satisfaits de I'utilisation de myDiabby :

e 83% des patients ont répondu se sentir mieux pris en charge grace a la
télésurveillance.

e 83% des patients ont trouvé que le suivi en télémédecine leur a permis de
se sentir plus en confiance dans la gestion de leur diabéte.

e 72 % des patients étaient d’accord avec le fait que la télésurveillance avait
permis une amelioration de leur équilibre glycémique.

e 61 % des patients ont le sentiment que la télésurveillance leur a permis
d’avoir une meilleure compréhension du diabéte et de l'insulinothérapie.

e 94 % des patients recommanderaient le suivi en télésurveillance pour la

gestion du diabéte.

La plateforme myDiabby est apprécié des patients pour sa facilité d’utilisation et de

communication avec I'équipe soignante. Aucun d’eux n’a eu besoin d’un mode

d’emploi ou d’aller chercher un tutoriel pour utiliser la plateforme.
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L’extension de la plateforme au smartphone a également permis d’augmenter le

nombre de glycémies saisies pour 14 patients sur 15 patients I'ayant installée.

Je pense que cette plateforme est
facile a utiliser

5

La TLS m’a permis d’avoir une
meilleure compréhension du
diabéte et de la gestion de mon

insulinothérapie

I ai eu besoin de rechercher un
mode d’emploi/tuto pour utiliser
le logiciel myDiabby

Je trouve qu’il est facile de
communiquer avec les soignants
par le systéme de messagerie
présent sur myDiabby

La TLS m’a permis d’améliorer
I'équilibre glycémique du diabéte

Considérez-vous étre mieux suivi
pour votre diabéte depuis
I'utilisation du logiciel myDiabby ?

Je recommanderais le suivi par la
TLS pour la gestion du diabéte

Le suivi médical parle logiciel m’a
permis de me sentir plus en
confiance dans la gestion de mon
diabéte

I"application sur téléphone a
permis d’augmenter le nombre de
mes données rentrées

Dans le futur, j’aimerais poursuivre
ce type de suivi

Figure 16: Moyenne des réponses des patients aux différents items.
1: « pas du tout d’accord », 5 : « Tout a fait d’accord »
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b. Questionnaire soignant

Un questionnaire d’utilisation et de satisfaction du suivi par télémédecine a été
donné a I'équipe médicale soignante (5 médecins et 2 infirmiéres dédiées a I'activité
de télémédecine) utilisant la plateforme myDiabby au CHU de Grenoble.
Les professionnels de santé devaient répondre sur une échelle de 1 a 5 pour 1

« pas du tout d’accord » a 5 « tout a fait d’accord ».

85% de I'équipe s’accordait sur la facilité d’utilisation de la plateforme myDiabby.
Un seul professionnel a eu besoin d’avoir recours a un technicien pour apprendre

a utiliser le logiciel. D’autres chiffres clés :

e 57% de I'équipe a validé la facilité d’acces aux données médicales sur
myDiabby

e 85% étaient d’accord quant a la facilité de communication par le systéme de
messagerie.

e 71% se sentaient efficaces dans leur travail avec l'utilisation du logiciel,
seulement 14% avaient le sentiment de perdre du temps.

e 71% de I'équipe validait le télésuivi dans l'obtention des bons résultats
métaboliques obtenus chez leurs patients.

e 66% pensent que la plateforme myDiabby permet de répondre correctement
aux besoins du patient

e 57% pensent que ce service serait facilement pris en main par la plupart des
soignants.

e 85% de I'équipe conseilleraient I'utilisation du logiciel myDiabby comme outil

de télémédecine.
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La plateforme myDiabby et ses
différentes fonctionnalités sont
faciles d’utilisation

5
L"! TLSa perl:nls d ?btenlr de bons Les données médicales sont faciles a
résultats métaboliques chez mes
. f trouver
patients
e e Jai eu besoin de 'aide d’un
Je recommanderai l'utilisation du . -
.. . technicien pour étre capable
logiciel MyDiabby - .
d’utiliser ce service
La plateforme myDiabby permet de 1l est facile de communiquer avec les
répondre correctement au besoin du patients par le systeme de
patient. messagerie

Ce service serait facile a prendre en
main pour I'ensemble des
intervenants de santé

Je suis efficace dans mon travail
avec P'utilisation du logiciel

Jai Fimpression de perdre du temps
avec l'utilisation du logiciel

Figure 17: Moyenne des réponses des soignants aux différents items. 1 : « pas du tout
d’accord », 5 : « Tout a fait d’accord »
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V. DISCUSSION

A. SYNTHESE

Notre étude composée de 65 patients DT1 et DT2 sous insulinothérapie a mis en
évidence une baisse significative de 'HbA1c passant de 8,8% [8,2 ; 9,8] 4 8.2% [7,2;
9,2] a 1 an aprés au moins 6 mois de TLS soulignant le bénéfice de ce mode de prise
en charge sur 'amélioration glycémique des patients.

L’HbA1c médiane initiale était de 8,5% [8,2 ; 9,9] chez les patients DT1 et de 9,10%
[8,2; 9,7] chez les patients DT2. Cette différence d’HbA1c entre les deux populations
est expliquée par les critéres métaboliques d’inclusion dans le programme ETAPES.

A 6 mois, nous avions 6 patients (9,6%) perdus de vue. Cela dénote une adhésion
limitée a la TLS pour cet échantillon. Les causes de ces pertes de vue ne sont pas

identifiées.

En comparaison de systemes existants comme la solution DIABEO (logiciel
d’adaptation de dose d’insuline quotidien + TLC par un appel téléphonique tous les 15
jours) étudiée dans I'étude pilote TELDIAB-1 puis dans I'étude nationale TELESAGE,
notre étude démontre des résultats similaires chez les patients DT1 et DT2. En effet, a
6 mois, 20,9% des patients DT1 ont atteint une HbA1c <7.5% avec une baisse moyenne
de 'HbA1c de 0,5% (+/-1,6) contre 17% avec une diminution de I'HbA1c de 0,7% (+/-
0.8) dans TELDIAB-1“¢), Dans TELESAGE, a 12 mois de télésuivi, 'amélioration
moyenne de 'HbA1c dans le groupe télésurveillé et bénéficiant d’'un accompagnement
humain en comparaison du groupe contrdle était de -0,51%. Dans notre étude en vie

réelle a 12 mois, 'amélioration moyenne de I’'HbAlc était de -0,60%“7),

78



Dans notre étude, la télésurveillance associait une télésurveillance glycémique
et un accompagnement thérapeutique humain avec la présence d’infirmiéres
d’éducation thérapeutique spécialisées en diabétologie. L’accompagnement
thérapeutique semble un élément important de I'efficacité et de la durabilité d’efficacité
des programmes de télésurveillance méme si notre étude ne permet pas d’analyser son
réle propre. L’étude TELESAGE comprenait 3 bras de patients (G1l=suivi classique,
G2=suivi classique + SD, G3= TLC tous les 15 jours + SD). Elle a montré une
amélioration de 'HbA1c chez les patients utilisant au moins une fois par jour le systéme
DIABEO (SD). Cette étude menée en ITT a montré que les patients n’utilisaient par
beaucoup le SD (G2 =25,1%, G3 =37,6%) mais que 'accompagnement thérapeutique
par un professionnel de santé permettait une augmentation d’utilisation du SD. Ces
résultats confirment I'importance d’'un accompagnement régulier dans les soins pour
que le patient reste motivé dans sa prise en charge et que cela permette a terme de

meilleurs résultats métaboliques®”.

D’autres approches éducatives ont été mises en place dans des programmes de
télésurveillance comme dans I'étude « The Utah Monitoring Project » chez des patients
DT2 trés déséquilibrés et hypertendus. L’éducation thérapeutique apportée aux patients
était faite a I'aide d’envoi de messages standards hebdomadaires pour une population
de DT2 (les messages étaient créés par le coordinateur de soin qui était pharmacien et
non pas par un médecin ou infirmier comme dans la plupart des suivis de TLS). L’étude
a montré une amélioration moyenne de 'HbA1c passant de 9,73% a 7,81% a 6 mois de
suivi environ“®). D’autres études font la méme observation, la méta analyse de Farugque
and al. retrouvait elle aussi de meilleurs résultats de contrdle glycémique dans les
systémes de TLS qui utilisaient une messagerie d’échange entre le professionnel de
santé et le patient et ou le médecin modifiait & distance la posologie des doses

d’insuline®?),
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Dans notre population de patients télésuivis pendant 6 mois strict, 26,3% des
patients stabilisaient leur HbAlc (entre 0-0,4%) a 12 mois et 31,6% continuaient de
'améliorer (20,4%) a 12 mois. Il y a peu d’'informations dans la littérature sur le devenir
des patients diabétiques apres la fin du télésuivi.
Une étude de TLS avec ajustement hebdomadaire de I'insulinothérapie menée pendant
6 mois sur une cohorte de patients DT2 et DT1 avait montré une atténuation de I'effet
bénéfique 6 mois apres l'arrét de celle-ci®. A la fin du suivi, la baisse de I'HbA1c était
plus importante chez les patients plus fréquemment en lien avec le médecin. Toutefois,
dans cette étude, les patients ne bénéficiaient pas de séance d’éducation thérapeutique
a proprement parler. Cela souligne qu’'une simple assistance « technique » a
I'ajustement de linsulinothérapie par un algorithme ou des ressources humaines
apporte un bénéfice moins durable que lorsque qu’un accompagnement éducatif est
promulgué au patient en paralléle de la TLS. L’ensemble de ces données démontre la
plus-value de I'accompagnement thérapeutique chez les patients diabétiques. Dans
notre étude, les connaissances et compétences acquises au cours de cet
accompagnement permettent a la moitié des patients de maintenir ou améliorer leur
équilibre glycémique dans les 6 mois qui suivent la fin de la télésurveillance.
L’ensemble de ces résultats illustre le bénéfice de l'intervention d’un facteur humain
dans la prise en charge par télésuivi des patients diabétiques. Les professionnels de
santé analysent I'équilibre glycémique, proposent une adaptation de traitement et
surtout complétent I'éducation thérapeutique des patients afin de les emmener vers une

plus grande autonomie pour la gestion de leur diabéte.

Les données de notre étude montrent une efficacité plus importante a 12 mois
de la TLS dans le groupe suivi « 12 mois strict ». L’efficacité plus importante dans ce
groupe en comparaison du groupe suivis « 6 mois strict » nous fait penser que la

poursuite de la TLS dans le temps apporte un bénéfice majeur.
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L’'impact de la TLS est moins important a 12 mois dans le groupe télésuivi « plus de 12
mois ». Ces résultats peuvent étre liés en partie aux profils initiaux des patients qui
étaient différents (HbAlc plus basse au départ dans le groupe suivi « 6 mois strict » et
« 12 mois strict »). Nous avons également remarqué que certains patients n’améliorent
jamais leur HbAlc au cours du temps ce qui souligne une notion de bons et mauvais

répondeurs a la TLS.

L’analyse descriptive en sous-groupes entre les populations de patients
diabétiques de type 1 et 2 ménent a plusieurs observations :
Dans la population suivie 6 mois strict, le delta d’amélioration est inférieur chez les
patients DT1 par rapport aux DT2. Cette différence est expliquée tout d’abord par une
HbALc initiale plus basse chez les DT1 a l'inclusion dans le programme de TLS. L’autre
élément d’explication est lié a la population particuliére de patients DT2 inclus en TLS.
Alors que les patients DT1 sont des patients suivis au long cours au sein du service, les
patients DT2 sont des patients adressés pour une prise en charge au sein du
programme ambulatoire DIAPOSITIVE par le médecin traitant pour un avis d’expert. Ce
programme donne lieu a une prise en charge pluriprofessionnelle et a des changements
thérapeutiques ce qui peut expliquer la magnitude d’effet sur 'HbA1c observée.
Néanmoins, la TLS dans ce contexte de changement thérapeutique, titration insulinique
ou accompagnement des changements d’hygiéne de vie semble tout a fait pertinente
pour accompagner les patients dans la mise en ceuvre et I'ajustement de ce traitement.
Dans la population suivie plus de 6 mois, il existe une détérioration de 'HbA1c entre M6
et M12 pour les patients DT2 ce qui n’est pas le cas pour les DT1. Notre étude montre
par ailleurs qu’il n’existe pas de différence significative sur le nombre d’hospitalisations,
d’acidocétoses et d’hypoglycémies sévéres avant et pendant le suivi, ce qui témoigne

de la sécurité du programme de TLS.
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Enfin, nos résultats montrent que la TLS permet d’améliorer 'HbA1c sans
augmenter le nombre de consultations qui ont lieu habituellement tous les 3 & 6 mois.
Elle apporte aussi des supports supplémentaires comme des séances d’éducation
thérapeutique, des conseils rapprochés et des adaptations personnalisées de
l'insulinothérapie. Ce suivi plus intense a pour objectif 'autonomisation des patients
dans la gestion de leur diabéte ainsi que de les soutenir en cas de difficultés

métaboliques rencontrées au quotidien tout en améliorant leur Hbalc.

La diminution significative du nombre de messages et d’ouvertures dossier par
les professionnels de santé sur la période de TLS est corrélée a la baisse de 'HbA1c.
En effet, la TLS demande un investissement important des soignants en début de prise

en charge mais qui s’estompe au fur et a mesure de I'amélioration métabolique.

Nous avons eu de bon retour d’expériences de I'utilisation de la plateforme MY
DIABBY par les soignants et les patients. Les patients étaient satisfaits de leur suivi en
télémédecine qui leur a permis de sentir plus en confiance dans la gestion de leur

diabéte.
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B. LIMITES

Une des premieres limites de notre étude est 'absence de groupe contréle. La
deuxieme est qu’il s’agit d’'une étude monocentrique avec un effectif limité de
patients.

La troisieme est le nombre important de données manquantes pour certains
critéres secondaires. De ce fait, nous n’avons pas pu analyser les données de
variabilité glycémique comme souhaité initialement. En effet, les données CGM
étaient absentes pour 50% des patients. Additionnellement, le nombre de
glycémies capillaires renseignées était en baisse sur la période (64.6% a MO
contre 15.4% a M12).
Ce manque de données CGM est lié au fait qu’au début de I'activité de TLS, le
téléchargement des données FSL sur la plateforme n’était possible que par le
dépbt du rapport PDF de déchargement des patients dans 'onglet documents de
la plateforme et que la capacité d’historique de l'onglet n’a pas permis la

récupération de ces données.

C. PERSPECTIVES :

A 1 an, 55,6% de nos patients avaient amélioré leur HbA1c d’au moins 0.4% et
31,8% d’entre eux de plus de 1%. Il serait intéressant de réévaluer notre cohorte dans

1 an pour analyser si la TLS garde une efficacité similaire a plus long terme.

Notre étude est basée sur 'HbAlc qui est le biomarqueur de référence pour
I'évaluation de I'équilibre glycémique des patients diabétiques. Cependant de nouveaux
critéres issus des CGM comme le TIR et le temps passé en dessous de la cible sont

désormais recommandés pour évaluer de fagon plus fine I'équilibre glycémique des

83



patients diabétiques (50). Une étude prospective, contrélée, centrée sur I'analyse de
ces nouveaux criteres d’analyse pourrait permettre de confirmer les résultats obtenus

dans notre étude rétrospective.

Dans notre étude, nous avons identifié 3 profils de patients, les « bons
répondeurs », les « répondeurs partiels » et les « non répondeurs » a la TLS. Avec une
étude de plus gros effectif, il pourrait étre intéressant d’affiner les profils patients en
fonction de leur type de diabéte, age, et sexe, niveau socio-économique ou Socio-
éducatif. La réalisation d’'une étude de profil patient nous permettrait alors de cibler ceux
pour qui la TLS serait le plus bénéfique ou d’ajuster le mode de prise en charge en

fonction du profil.
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V. CONCLUSION:

La télésurveillance est une activité en plein essor dont I'objectif est 'amélioration
de la prise en charge globale des patients diabétiques. La prévalence du diabéte
augmente chaque année alors que les disparités de soins (éloignement géographique,
délais de consultation...) entre les régions sont toujours plus marquées. Le programme
d’expérimentation ETAPES a été mis en place afin d’évaluer les bénéfices sanitaires et
les dépenses de santé du télésuivi dans les maladies chroniques. Notre étude, conduite
au sein du CHU Grenoble Alpes, a démontré I'impact métabolique positif du télésuivi
dées 6 mois et jusqu’a 1 an dans une population diabétique de type 1 et 2 mal contrélée,
traitée par insuline. Les patients et les soignants sont satisfaits de la plateforme
myDiabby notamment pour sa facilité d’utilisation et comme outil de communication.

Nous avons identifié 3 profils de patients « bon répondeurs », « répondeurs
partiels » et « non répondeurs » a la télésurveillance.

La télésurveillance a sa place dans la pratique courante pour une meilleure prise
en charge des patients diabétiques de type 1 et 2. Dés aujourd’hui et pour nos pratiques
futures, il est nécessaire d’organiser notre temps de soin en incluant le télésuivi et de
former a ce nouvel outil les professionnels de santé pour optimiser la prise en charge
du diabete. Une étude prospective, controlée, centrée sur I'analyse des nouveaux
critéres d’analyse de I'équilibre glycémique comme le TIR pourra permettre de confirmer

les résultats obtenus dans notre étude rétrospective.
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