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. Introduction :

En France, le diabéte est reconnu comme une priorité de santé publique par le haut comité de
Santé Publique depuis 1998, en raison de sa forte prévalence, de ses complications
potentielles, ainsi que de son codt pour la societé. [1]

La diabétologie est une discipline en pleine évolution.

Depuis quelques années, de nombreuses améliorations ont été faites comme 1’arrivée de
nouvelles classes d’antidiabétiques (principalement dans le diabéte de type 2), le
développement des pompes a insulines, et plus récemment I’apparition de lecteurs
glycémiques avec lecture continue de la glycémie.

La mise sur le marché en 2014 des premiers lecteurs glycémiques Freestyle Libre de flash
glucose monitoring a été une révolution dans le cadre de I’autosurveillance glycémique des
patients diabétiques sous insulinothérapie, mais a egalement été une révolution dans le cadre
de leur prise en charge ainsi que dans leur confort au quotidien.

Le nombre de patients utilisant le dispositif FreeStyle Libre (FSL) a considérablement
augmenté depuis 2017, suite a I’annonce du remboursement par I’assurance maladie.
L’utilisation de ces dispositifs a permis 1’essor de nouveaux marqueurs de suivi du diabéte,
majoritairement utilisés par les endocrinologues et non en médecine de ville, et a engendré
une amélioration notable du profil glycémique de ses utilisateurs. [2]

Chaque année, le diabéte continue de toucher de plus en plus de personnes avec plus de 4
millions de personnes atteintes en 2020 et 3,5 millions de personnes traitées en France,
associé a une croissance importante du nombre de patients utilisant un dispositif FreeStyle
Libre (FSL).

Le médecin généraliste a un réle central dans le suivi diabétique. Un patient diabétique de
type 2 consulte en moyenne 9 fois par an ; de méme, la moitié des personnes diabétiques de
type 1 consulte au moins 6 fois par an leur médecin généraliste. [3]

Chague médecin généraliste est donc confronté a la prise en charge diabétique dans sa
pratique quotidienne et I’utilisation de ces nouveaux marqueurs de suivi du diabéte arrive peu
a peu dans le quotidien des médecins traitants.

L’objectif de cette theése est donc de proposer une enquéte de pratique sur ’utilisation de ces
nouveaux marqueurs glycémiques et le ressenti, que ce soit du point de vue du praticien mais

également du patient suivi.



Il.  Les nouveaux marqueurs de suivi du diabéte

1. HbA:c et GMI

a. HbA1., définition et limites

Définition de ’HbAc :

L’HbAc, ou hémoglobine glyquée, est le marqueur glycémique actuellement reconnu pour le
suivi du diabete. Elle est le reflet de 1’équilibre du diabéte sur les trois derniers mois.
Geénéralement, un diabéte est considéré comme équilibré si le taux d’HbAxc est inférieur ou

égal a 7%. Au-dela, le risque de développer des complications a long terme augmente.

En se basant sur les études DCCT (Diabetes Control and Complications Trial) [4] et UKPDS
(United Kingdom Prospective Diabetes Study) [5, 6], le contréle glycémique et donc le taux
d’HbAc est corrélé au risque de microangiopathie et de macroangiopathie : ainsi plus le taux
d’HbA1c est bas et moins le risque sera élevé.

L’étude EDIC (Epidemiology of Diabetes Intervention and Complications) [7] a retrouvé une
réduction de 42 % des incidents cardiovasculaires et de 57 % des infarctus du myocarde, des
accidents vasculaires cérébraux et des déces de causes cardiovasculaires chez les patients
contrélés de maniére intensive, en comparaison de ceux ayant eu un contréle moins strict,
méme si leurs taux d’HbAz. étaient semblables a la fin de 1’étude.

Il est démontré depuis de nombreuses années que la prise en charge du diabete diminue

drastiquement la mortalité cardiovasculaire au long cours. [8]

Les limites de ’HbAc:

Méme si I’HbA1c reste le marqueur de référence dans le cadre du suivi, il existe des limites
importantes a son interprétation.

Pour commencer, toutes les pathologies atteignant la lignée érythrocytaire vont influer sur le
taux d’HbAc, telles que les hémoglobinopathies, I’anémie, 1’insuffisance rénale chronique, la
grossesse ou encore 1’éthylisme chronique. [9]

Ensuite, I’HbA1c représente une moyenne sur les 3 derniers mois. Une HbA1c a 7% peut
refléter un diabéte bien équilibré mais également instable avec des alternances d’hyper et

d’hypoglycémie. Elle ne permet pas de savoir s’il y a eu, ou pas, des hypoglycémies.



D’apres I’étude IMPACT, les patients ayant une HbA1c a 6,7% passent plus de 200 minutes
par jour avec un glycémie inférieure a 0,70 g/L.

L’HbA1c ne permet donc pas d’apprécier le profil glycémique ni les fluctuations glycémiques
dans une journée : c’est ce qu’on appelle la variabilité glycémique (CV).

Ainsi, le profil glycémique de deux patients ayant la méme HbA¢ peut étre totalement

différent.

Prenons par exemple deux patients, ayant une méme HbA1.:

Profil glycémique de deux patients fictifs

_ANAA

05/

2
1

Glycémie (g/L)

Heures

Patient 1 Patient 2

Profil glycémique de deux patients fictifs avec en abscisse le temps (heures) et en ordonnée le

taux de glycémie (g/L).

Dans le cadre du patient 2, la variabilité glycémique sera moins élevée et la glycémie sera
moins ondulante avec peu de passages en hyper ou hypoglycémie.

Dans le cadre du patient 1, la variabilité glycémique sera élevée et la glycémie sera tres
ondulante avec de nombreux passages en hyperglycémie et en hypoglycémie.

Cependant ces deux patients ont la méme HbAx : il s’agit d’une moyenne sur plusieurs mois
qui reflete donc les complications au long cours du diabéte mais en aucun cas les
complications aigues, notamment les hypoglycémies. Elle ne prend pas en compte la

variabilité glycémique des patients.

Comme souligné dans ’article [10], I’lHbA1c garde tout son sens a 1’échelle populationnelle

mais est moins adapté a une utilisation personnalisée au patient.



L’HbA . reste cependant un excellent indicateur de complications microvasculaires au long

terme, mais ne permet pas d’apercevoir le retentissement du diabéte sur la qualité de vie.

b. GMI

Les dispositifs de MCG (Mesure Continue du Glucose), dont le FreeStyle Libre, permettent le

recueil de multiples informations dont le GMI, la CV, le TIR et le TOR (respectivement

Glucose Management Indicator, Coefficient de variabilité, Time In Range et Time Out Range.
On reviendra sur la signification de ces termes plus loin dans la these).

Il a donc été nécessaire que des normes soient pensées pour permettre 1’utilisation de ces
informations. C’est ce qui a été fait dans les recommandations ADA 2020 et le consensus
EASD de 2021.

Le GMI (Glucose Management Indicator), ou indicateur de gestion du glucose, représente le
taux moyen de glucose interstitiel sur un recueil d’au moins 12 jours de données.

11 s’agit d’une équation permettant d’estimer I’HbA1c a partir du taux de glucose moyen

obtenu grace aux dispositifs MCG.

GMI (%) = 3.31 + 0.02392 x [glucose moyen in mg/dL]

Cette équation découle de I’étude ADAG (Alc-Derived Average Glucose) conduit en 2006 -
2007 et récemment modifiée par Beck et al. [11, 12, 13]

Le GMI peut étre semblable, supérieur ou inférieur a I’HbA1c mesuré au laboratoire. Si
I’équilibre glycémique est stable, I’HbA1c mesurée au laboratoire sera proche du GMI. Par
contre, le GMI peut différer du résultat de I’HbA1c lors de fluctuations récentes du glucose
puisqu’il s’agit le plus souvent d’une moyenne sur les 15 derniers jours alors que I’HbA1c est
un reflet du contréle glycémique sur les 3 derniers mois.

Le GMI permet également de s’affranchir des facteurs qui peuvent avoir perturbé la validité

de la mesure d’HbA1c (hémorragie, saignée, hémoglobinopathie, etc.).

2. Le coefficient de variabilité

L’utilisation de I’HbA1c pour évaluer 1’équilibre glycémique des patients ne prends pas en
compte le coefficient de variabilité (CV) c’est-a-dire les fluctuations glycémiques.
En effet deux patients avec un méme taux d’HbA1c peuvent avoir une variabilité glycémique

différente.
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Il est donc néecessaire, pour évaluer 1’équilibre glycémique, de prendre en compte ce
coefficient de variabilité qui représente les fluctuations glycémiques en incluant les épisodes
d’hypo et d’hyperglycémies.

D’apres les recommandations ADA 2020 et le consensus EASD de 2021 [14], I’objectif
concernant les patients diabétiques sous insuline serait d’avoir un CV <36 %.

Le seuil de 36 % a été validé comme celui au-dela duquel le risque d’hypoglycémie est

significatif. Ce seuil permet de séparer les profils glycémiques en formes stables ou instables.

Une variabilité glycémique importante peut avoir un impact négatif considérable sur la vie des
patients diabétiques et sur les complications a long terme.

Si cet objectif est adapté a la majorité des patients diabétiques de type I ou I, il est inadapté
aux femmes enceintes ou aux patients diabétiques a hauts risques, chez lesquels il est

nécessaire d’avoir des objectifs personnalisés.

Sujet 1 : HbAlc 8,0 %* Sujet 2 : HbA1c 8,0 %*
VG ELEVEE VG FAIBLE
HYPERGLYCEMIES
w0 © @ ©
350 Q ! O | \ 350
= | | | [ | il ) ~
% 300 | | - i T a0
[ l | | . =
E 250 | bl el A E =0
o ‘ ER IR I 2 ) |
uE; 200 | / IR | ‘ qE> 200 | (s
‘ 4 m 'l “ il [
$ 150 | . = = Tt Q 150 L 7
] I ' . i ] h .
wo [ | FEARS 100
ol | \ [ A i
% o O] ® @ HYPOGLYCEMIES »
1 2 3 4 5 ] 7 1 2 3 4 5 6 7
Temps (jours) Temps (jours)

Tracé sur 7 jours de la glycémie de 2 sujets avec un taux d 'HbA. identique de 8,0% mais
avec des degres differents de CV appelé ici VG (Variabilité Glycémique). Le sujet 1 présentait
de nombreux épisodes d’hypoglycemie et d’hyperglycémie reflétant une VG élevée, tandis que
le sujet 2 ne présentait pas ces épisodes traduisant une VG faible. Ce tracé a été adapté de
[’étude de Kovatchev et Cobelli [15].

3. TIR ou le temps passé dans la cible

Le Time In Range (TIR) est un marqueur glycémique correspondant au temps pendant lequel

la glycémie du patient se trouve dans la cible. Cette cible a été définie entre 0.70 et 1.80 g/L.
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Il est cependant nécessaire, en utilisant le TIR, de prendre en compte le TOR (Time Out of

Range), composé :

- Du TAR (Time Above Range) soit le temps passé au-dessus de la cible c’est-a-dire au-

dessus d’1,80 g/L
- Du TBR (Time Below Range) soit le temps passé en dessous de 0,70 g/L.

En effet, si on reprend le graphique précédent, si le patient a un TIR > 70 %, on pourrait

supposer que sa glycémie fluctue peu dans la journée et donc qu’elle est plutdt bien régulée, a

tort.

Profil glycémique de deux patients fictifs

_APAA

05/

2
1

Glycémie (g/L)

Heures

Patient 1 Patient 2

Schéma de deux profils glycémiques avec un TIR > 70% : la fluctuation glycémique est plus
importante dans le profil n°1 avec un temps passé en hypoglycémie plus important que dans

le profil n°2.

Il est donc primordial de prendre en compte le temps que le patient passe en hypoglycémie

(TBR), critére essentiel de 1’analyse du TIR.
Le critére principal pour avoir un équilibre glycémique satisfaisant et sécurisant est donc

d’augmenter le TIR tout en diminuant le TBR [16].

D’apres les recommandations ADA 2020 et le consensus EASD de 2021, 1’objectif pour la
plupart des patients diabétiques serait d’avoir :

- UnTIR > 70 % sur les 30 derniers jours

- Avec un taux hypoglycémie (TBR) < 4% dont moins d’1% d’hypoglycémie sévere

inférieure a 0,54 g/L, seuil ayant un retentissement significatif au niveau cérébral

12



A noter que les points de cut-off (0,7 et 1,80 g/L) peuvent étre adaptés aux populations ayant

des objectifs différents (femmes enceintes, population a haut risque).

Grossesse :
. - Personnes dgées/a haut risque : Grossesse : . . .
Diabétes de type 1* et type 2 Diabétes de type 1 et type 2 Diabétes de type 1° Diabétes gestationnels et diabétes
de type 2°
Cible Cible Cibla

>250 mg/d| <5% >250 mg/dl <10 % >140 mg/d|
(13,9 mmol/1) (13,9 mmol/l) >140 mg/dl <25 % (7.8 mmaol/l)
>180 mg/d| <25 %* (7,8 mmol/l)
(10,0 mmol/1)

>180 mg/d| <50 %*

(10,0 mmaol/1)
Intervalle cible : Intervalle cible : Intervalle cible :
70-180 mg/d| >70 % 63-140 mg/dl >70%  63-140 mg/dl
(3,9-10,0 mmol/l) Intervalle cible : (3,5-7,8 mmol/l) (3,5-7,8 mmol/l)

70-180 mg/d|

(3,9-10,0 mmol/l) >50 %

<63 mg/d|

<70 mg/d| <70 mg/dl (3,5 mmol/l) <63 mg/dl
(3,9 mmal/1) (3,9 mmol/l) <54 mg/d| (3,5 mmol/1)
<54 mg/d| <4 %** (3,0 mmol/1) 4% <54 mg/dl
(3,0 mmol/1) <1% <1% <1% (3,0 mmol/l)
*Pour le groupe d’'3ge <25 ans, si I'objectif d’"HbAlc est de 7,5 %, fixer I'objectif TIR & environ 60 %. (Consulter la section Application clinigue du temps dans chaque
intervalle dans le texte pour obtenir des informations supplémentaires concernant I'établissement des objectifs dans la gestion pédiatrigue)
= Les pourcentages de temps dans chaque intervalle sont fondés sur des preuves limitées. Des recherches supplémentaires sont nécessaires.
§ Les pourcentages de durée dans chaque intervalle n'ont pas été inclus car il n'y a que trés peu de preuves dans ce domaine. Des recherches supplémentaires sont
nécessaires. Veuillez consulter la section Grossesse dans le texte pour connaitre les considérations sur les objectifs pour ces groupes.
* Comprend le pourcentage des valeurs >250 mg/dl (13,9 mmol/l).
* Comprend le pourcentage des valeurs <54 mg/d| (3,0 mmol/l).
| Figure 1—Objectifs fondés sur la MCG pour différentes populations de diabétiques.

Figure extraite de I’article [16] mettant en relief les différents points de cut-off selon les

objectifs glycémiques de différentes populations de patient.

Ainsi, le cut-off du TIR chez la femme enceinte est diminué entre 0,63 et 1,40 g/L afin de
limiter les passages en hyperglycémies, délétéres pour le feetus [17, 18, 19]. De méme,
I’objectif de TIR chez une personne &gé fragile est diminué a 50% afin de limiter les

hypoglycémies du sujet agé (<1% et sans hypoglycémies séveres)

TIR et équilibre glycémique :

Le TIR reflete 1’équilibre glycémique d’un patient. En fonction du TIR, on peut en effet
extrapoler I’HbA1c [20]. Ainsi, un TIR de 50 et 70% correspondent respectivement a un taux
d’HbA1c d’environ 8 et 7%. [Cf tableau ci-dessous]
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Time-in-range HbA ¢ (%) HbA ¢ (mmol/mol)

0% 12.1 109
10% 11.4 101
20% 10.6 92
30% 9.8 84
40% 9.0 75
50% 8.3 67
60% 7.5 59
70% 6.7 50
80% 59 42
90% 5.1 32
100% 4.3 23

Extrapolation réalisée dans 1’étude [21] correspondant a la relation entre le TIR (%) et
[’HbA1c (%).

Toute modification du TIR de 10% correspond a une modification inversement
proportionnelle du taux d’HbAzc de 0.8%. [21]

TIR =-12.762*HbAIC +155.4
R =-0.84; R* =0.7139

% Time-in-Range

30

20

10

60 61 62 63 64 65 66 67 68 69 70 71 72 73 74 75 76 77 78 79 80 81 82 83 84 85 86 87 88 89 90 91 92 93 94 95 96

- - - 5o HbAlc (%) . 5 %% %0
I | | | 1 1 L |

HbA1c (mmol/mol)

Graphique extrait de [’étude [21] correspondant a la relation entre /’HbA1c (%) et le TIR (%),
représentée par la ligne continue. Les lignes pointillées correspondent a l’intervalle de
confiance a 95%. Les différents chiffres correspondent aux differentes études utilisées dans

Uarticle.
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Le TIR est associé au risque de complication :

De multiples études ont été réalisées pour rechercher une association entre le TIR et les
complications diabétiques.

Si on s’intéresse a la rétinopathie diabétique, qui est 1’une des complications microvasculaires
du diabéte au long cours, la diminution du TIR est significativement liée au taux de
rétinopathie diabétique [22].

Il a également été démontré une forte association entre le TIR et le développement ou

I’aggravation des complications microvasculaires (rétinopathie et microalbuminurie) avec une

probabilité augmentée de 64% et de 40% respectivement pour une diminution du TIR de 10%.

[23]

Ci-dessous, deux diagrammes extraits de 1’étude Beck et al. [23] et retrouvant une relation

inversement proportionnelle entre la diminution du TIR et la probabilité de développer une

rétinopathie diabétique ou une microalbuminurie.

Fréquence de la rétinopathie selon le niveau de TIR
(70-180 mg/dL) calculé a partir d'un test de glycémie
trimestriel en 7 points *

80

70
oz
o™~ 60 |58%
oe
£ 50
©%p
& Q 40
30
T
\Q‘E
- 20
10 5%
0 | B

<10% 10s20% 20<30% 30<40% 40<50% 50<60% 60s70% =70%
(n=26) (n=124) (n=234) (n=271) (n=319) (n=300) (n=125) (n=41)

Pourcentage de temps passé
dans la cible (70-180 mg/dL)

Diagramme extrait du site http://www.campus.sanofi.fr.
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Fréquence de la microalbuminurie selon le niveau de TIR
(70-180 mg/dL) calculé a partir d'un test de glycémie
trimesiriel en 7 points *

80
70
60
50
40

30 1 27%
20

Fréquence de la
microalbuminurie (%)

3%
0 —
<10% 10=20% 20<30% 30=40% 40<50% 50=60% 60<70% =270%
(n=22) (n=110) (N=206) (n=242) (n=291) (n=261) (n=114) (n=37)

Pourcentage de temps passé
dans la cible (70-180 mg/dL)

Diagramme extrait du site http://www.campus.sanofi.fr.

Le TIR est également li¢ aux complications macrovasculaires. L’article de Jingyi Lu et al.
[24] retrouve une augmentation significative des sténoses carotidiennes chez les patients ayant
un TIR abaissé.

L’utilisation du TIR est une alternative fiable pour apprécier I’équilibre glycémique et le

risque de développer des complications liées au diabéte.

I11. LeFSL
1. Définition

Le FreeStyle Libre est un nouveau systéme d’autocontrole du taux de glucose,
révolutionnaire, et a plus d’un titre disponible en France depuis 2016. C’est le premier lecteur
de mesure du glucose interstitiel par flash et est accessible en routine pour les patients
diabétiques sous multi injection ou sous pompe.
Le dispositif FreeStyle Libre est composé d’un lecteur et d’un capteur.
Le capteur est inséré en sous-cutané par le patient, a I’aide d’un applicateur, a la face

postérieure du bras. Il n’a actuellement pas I’indication dans d’autres localisations.

Il mesure en continu le glucose interstitiel.
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Il comporte un filament stérile souple (0,4 mm d’épaisseur), qui est inséré sous la peau (a
environ 5 mm), dans le liquide interstitiel. Le filament est relié a un petit disque et un adhésif
médical est utilisé pour maintenir le capteur sur la peau une fois inséré. [25]

Le capteur a une protection IP 27 lui prodiguant une résistance a 1’eau pendant 30 minutes a 1
métre de profondeur.

Le FSL collecte et conserve les données de mesure du glucose toutes les 15 minutes, avec une
mise en mémoire sur 8h. Il est donc nécessaire que le patient scanne son capteur au minimum
toutes les 8h pour éviter de perdre les premieres mesures, en effectuant notamment un scan au
coucher et au réveil afin de ne pas perdre les données de la nuit.

Le scan peut étre réalisé au travers des vétements (4cm maximum). A chaque scan, le patient
obtient la valeur réelle du glucose interstitiel, 1’historique des 8 derniéres heures sous forme
de courbe et une fleche de tendance indiquant le sens et la vitesse de variation du glucose. Ce
systeme fournit donc a I’utilisateur un enregistrement rétrospectif de courte durée (8 heures),
accessible de maniere itérative, ainsi que les données actuelles au moment du « scan » (valeur
et fleche).

Le capteur FreeStyle Libre (FSL) existe actuellement en 3 versions :

- Le capteur FSL 1 (sorti en 2014) est uniquement couplé a un lecteur et permet d’avoir
une lecture flash de la glycémie. Ce lecteur n’est cependant plus disponible.

- Le capteur FSL 2 (sorti en 2020) peut étre couplé au lecteur ou a un smartphone pour
une utilisation simplifiée. 1l est donc nécessaire que le patient scanne son capteur de
glycémie, au méme moment ou il effectue ses surveillances glycémiques, pour
retrouver les données glycémiques de maniére rétroactive. Par ailleurs, des alarmes
d’hypo et hyperglycémies peuvent étre programmées. Ces alarmes permettent d’alerter
le patient méme en 1’absence de scan.

- Le capteur FSL 3 (sorti en 2022) quant a lui permet d’avoir une mesure de la glycémie
continue en temps reel. 1l est couplé uniquement au téléphone et il n’y a plus de

lecteur. Ce dispositif n’est pas encore remboursé en France.

A noter, que le lecteur FSL peut également permettre la lecture de la cétonémie et de la
glycémie capillaire a I’aide d’une bandelette dédiée au méme titre que les autres lecteurs

glycémiques. Le contrdle de la glycémie capillaire est particulierement utile lorsque les
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symptdmes ne correspondent pas aux résultats du capteur (glycémie < 0,70 sans signes), ou

lorsque le patient suspecte que le résultat pourrait étre inexact.

L’utilisation du FSL permet de diminuer le nombre d’hypoglycémies [26, 27, 28, 28], comme
souligné dans I’étude IMPACT qui a retrouvé que 1’utilisation du FSL permettait de réduire le
temps passé en hypoglycémie et d’améliorer 1’équilibre glycémique des patients diabétiques
de type 1. [30, 31] De méme I’étude REPLACE a retrouvé une réduction du taux
d’hypoglycémie de 43 % sans modification de I’HbAIc et avec une augmentation du nombre
de scan par jour chez les patients diabétiques de type 2 sous FSL.

De plus, I'utilisation du FSL permet de diminuer le stress lié aux hypoglycémies [32, 33, 34].

Des recherches récentes, issues de 1’étude en vie réelle RELIEF [35] et publiée en juin 2021,
démontrent que 1’utilisation du systéme de mesure en continu du glucose FreeStyle Libre,
chez les patients diabétiques de type 1 ou 2, diminue respectivement et significativement de
49% et de 34,4% le taux d’hospitalisation pour complications aigue (acidocétose,

hypoglycémies profondes, coma lié au diabéte et hyperglycémies).

2. Le glucose interstitiel

L’autosurveillance glycémique utilisait empiriquement la glycémie capillaire, que le patient

prélevait au bout d’un de ses doigts.
La MCQG utilise, elle, la glycémie interstitielle, ¢’est-a-dire le taux de glucose dans le secteur

interstitiel a intervalle de temps régulier.

Le liquide interstitiel est le liquide dans lequel baigne nos cellules.
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MESURE DU GLUCOSE DANS
LE LIQUIDE INTERSTITIEL
avec un capteur de glucose

vV

MESURE PAR
GLYCEMIE CAPILLAIRE
avec un autopiqueur

peau

interstitiel

sang

| liquide _|

Illustration provenant du site https://www.marieducom.com.

Les sucres absorbés lors de I’alimentation passe d’abord dans le sang puis dans le liquide

interstitiel. Il existe donc un décalage de quelques minutes entre les deux secteurs, 5 a 15

minutes selon les personnes. Cette différence entre le taux de la glycémie interstitielle et de la

glycémie capillaire sera d’autant plus importante si le taux de glucose varie rapidement.

niveau de sucre stable

le niveau de glucese est égal

taux de glucose dans
Ie liquide interstitiel

taux de glucose

dans le sang

—— Niveau de sucre

Illustration provenant du site https://www.marieducom.com. Elle schématise le retard

biologique entre la glycémie capillaire et interstit

ielle.
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Apreés un repas ou un resucrage, la glycémie du secteur capillaire sera plus élevée que celle du

secteur interstitiel. Le risque dans ce cas précis est de poursuivre le resucrage et d’entrainer un

rebond hyperglycémique et par conséquent une instabilité.

A contrario lorsque la glycémie baisse, la glycémie du secteur capillaire sera plus basse que
celle du secteur interstitiel.

Il faut donc étre prudent & ne pas sous-estimer une hypoglycémie, qui pourrait étre plus
profonde que le suggererait la glycémie interstitielle, avec une valeur faussement normale en
cas de variation glycémie importante.

Pour rappel, le FSL inclus des fleéches de tendances qui permettent a I’utilisateur de savoir le

sens et la rapidite de la variation glycémique a venir.

3. Indication

Le FSL est actuellement remboursé par I’assurance maladie chez les patients diabétiques de
type 1 ou 2 (adultes et enfants agés de plus de 4 ans) bénéficiant d’une insulinothérapie
intensifiée (au moins 3 injections d’insuline par jour) et pratiquant une autosurveillance
glycémique pluriquotidienne (> 3 par jour).

Les patients peuvent évidemment utiliser le capteur en dehors de ces indications, mais ils ne
seront pas remboursés. Le prix moyen pour 1’achat d’un capteur FSL 2 se situe entre 45 et 60€

pour une boite de deux capteurs.

Une extension du remboursement depuis le mois de juin 2023 :
Les résultats de I’é¢tude RELIEF [36], parue en septembre 2022 et réalisee en France, ont mis
en évidence les bénéfices de 1’utilisation du systeme FSL chez les patients diabétiques de type

2 traités par une injection d’insuline par jour.

Dans cette population, 1’utilisation du systéme FSL a permis une réduction de 7% des
hospitalisations toutes causes confondues et de 67% des hospitalisations pour complications

aigues du diabéte, a 1 an.

A la lumiére de cette étude, la HAS a donc donné un avis favorable a une prise en charge du
FSL2 chez les patients diabétiques de type 2, avec au moins une injection d’insuline
quotidienne et ayant une HbA1c >8%. Ce remboursement est effectif depuis le mois de juin

2023, et peut étre réalisé par un médecin de ville.
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4. Mode de prescription

La prescription initiale doit étre effectuée par un diabétologue ou un pédiatre expérimenté en
diabétologie et depuis le mois de juin 2023, elle peut étre initiée par le médecin généraliste
(chez un patient sous basale avec une HbA1c > 8%). Le patient doit étre revu au terme d’une
période d’évaluation de 1 a 3 mois, afin d’envisager ou non la poursuite du dispositif.

Le renouvellement du dispositif aprés cette période d’évaluation peut étre effectué par tout
médecin.

La durée de port du capteur est de 14 jours. Le nombre total de capteurs remboursés par an est
de 26, ce qui permet 1’utilisation de 2 capteurs par mois et la présence de 2 capteurs de mise
en secours si besoin par an.

Du fait de I'utilisation d’un systeme de mesure du glucose, le patient ne sera remboursé que
de 100 lancettes et 100 bandelettes par an pour effectuer si besoin des glycémies capillaires.
Le lecteur, lui, doit &tre renouvelé tous les 4 ans.

Il est essentiel que le patient bénéficie d’une éducation thérapeutique pour permettre une
utilisation optimale du FSL (capteur, lecteur et des logiciels associés). « En d’autres termes,
I’important n’est pas tant ce que les systéemes de MCG font aux patients, mais ce que les
patients en font, justifiant 1’intérét et la pertinence de construire et d’animer des programmes

d’éducation thérapeutique. » [37]

Depuis peu, I’entreprise Abbott a mis a disposition des médecins ainsi que des patients, des
vidéos d’auto-formation concernant le FSL au quotidien, en complément des formations
présentielles. Ces vidéos de courtes durées permettent au patient de s’approprier au mieux le

lecteur mais également les nouveaux marqueurs glycémiques.

5. Lecture rapide des données du capteur

Les différentes données que le capteur peut fournir :

Immédiatement sur 1’écran d’accueil : Le taux de glucose interstitiel, la fleche de tendance qui

indique si le taux est en train de descendre ou monter, la courbe des 8 dernieres heures
(nécessité d'un scan toutes les 8h). Le scan du réveil permet de s’assurer de 1’absence

d’hypoglycémie nocturne en analysant tous les matins la courbe de la nuit.
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En rétrospectif sur la mémoire du lecteur : le carnet d'autosurveillance, le graphique

quotidien, le taux de glucose moyen global et par tranche horaire, les tendances quotidiennes,

la durée dans la cible, les événements hypoglycémiques ainsi que 1’usage du capteur.

= Rapports = Rapports
28 juin - 11 juil. 2022 28 juin - 11 juil. 2022
Standard
mg/dL
>250 0%

181-250 | 0%

70-180 100%
54-69 @ 0%
0 0 0 0 0 0 0 0
00:00 06:00 12:00 18:00 00:00 <54 0%

Evénements totaux: 0

Données disponibles pour 14 sur 14 jours Plage cible personnalisee :

®) @ O O 70-180 mg/dL  modifier
IEHHE S TBUEE STBIRS SGiBlRe Données disponibles pour 14 sur 14 jours
'<: 6 7 JOURS 14 JOURS 30 JOURS 90 JOURS

Dans le cadre de ma these, j’ai été autorisé a essayer le FSL 3. Cela m’a permis d’apprécier
["utilisation du capteur ainsi que du lecteur.

Voici des captures d’écran de ’application FSL 3. On peut apprécier en quelques clics le
nombre d’hypoglycémies sur les 7, 14, 30 ou 90 derniers jours (capture d’écran de gauche) et
en quelques clics le temps passé dans la plage cible également appelé TIR également sur les

7, 14, 30 ou 90 derniers jours (capture d’écran de droite)

Par ailleurs les données peuvent étre téléchargées et transférées sur des plateformes telles que
« LibreView » ou « MyDiabby ». Ces plateformes permettent le partage des données

glycémiques du patient a distance, pouvant étre consulté par une personne tierce, a savoir un
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médecin ou le patient lui-méme. En outre, ces plateformes renseignent le coefficient de

variation (CV) et le GMI non présent sur les données du lecteur.

Ci-joint, un exemple de patient suivi sur MyDiabby :

@ Apercgu l IaSEmainiﬁr] [T:" Carnet ]

Derniores donnees disponibles ~ 1semaine 2 semaines  1mois 3 mois

& Du 24/03/2023 au 06/04/2023

50 Time In range
u 1as%
| si3x
350 [ | 62%
| 23%
2,00 Donnges capturées 95,9% € dk
250 Moyenne glycémique 1,659/ ‘
200 | HbAlc estimée © ‘
Ecart type @ 0,78g/1
150 Coefficient de variation (CV) @ 472%
100 — Médiane TR 10-50% |
0.50
0000 02:00 04:00 0600 0800 10:00 1200 14:00 16:00 1800 20000 2200 0000
=085
%08 04
=075 I
B 07
S5
0000 0200 04:00 06:00 08:00 1000 1200 14:00 1600 18:00 2000 2200 00:0C [— Débit basal paramétré au 29/03/2022. J

On peut voir que le TIR est de 53,3% avec un TBR de 8,5% dont 2,3% en hypoglycémie

sévere.

GLYCEMIE | 1.0%

500 30,58
—_ . | ] 30.5

- - -~ AN ] 424%
) S O B l N .00 P 00 S et e I \__,_ || 146%
o0 . ns5%

RAPIDE DOnnées caplurées 99.0% @0

Coefficient de variation (CV) € 50.3%
LENTE

MOYEN.. ECAHT NBOE  TOTAL TOTAL
=¥ =iTs SCANS GLUKC
MAX

DES  ACTIVITE

samedi 25/03/2023
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 o on 2 B W B W 7 18 ¥ 20 2 n

GLYCEMIE

-
. | /N N - =

a = . / s \_/

%
0.0%
RAPIDE Donnges capturées  979% @ &
Coefficient de variation (CV) € 48.4%
LENTE :
MOVEN. FCART NBDE  TOTAL  TOTAL
GaCE GLvCE SCANS  GLUCIDES  ACTIVITE
Max
dimanche 26/03/2023
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 W0 W 1 B W B ¥ TV W W 20 A B B3 ;
Time in range
GLYCEMIE [ ] 17.4%
] 19.5%
300 /_—-—"‘\
TN —~ | s33%
180
T N N N || N o
000 | 2
RAPIDE Données capturées  957% @4

Coefficient de variation (CV) @ 451%
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L’application permet également d’apprécier le profil glycémique sur la journée. On peut
s’apercevoir ici que les hypoglycémies sont notamment présentes en fin de journée ainsi
qu’en début de nuit.

A noter, le patient n’a pas renseigné les traitements et les posologies qui apparaissent

normalement sous les courbes.

Une lecture rapide et efficace du lecteur consisterait donc a apprécier le temps que le patient
passe dans la cible glycémique, sans que le temps passe en dehors de cette cible soit trop
important, notamment en hypoglycémie. L utilisation du TIR couplé au TBR est donc
parfaitement adapté a une lecture rapide, les deux données étant facilement accessible grace
au FSL.

Par exemple, prenons deux patients suivis sur la plateforme Libreview :

Patient 1 :

Rapport AGP ; :
PP LibreView
STATISTIQUES ET CIBLES DE GLYCEMIE TEMPS DANS LES PLAGES
3 février 2023 - 16 février 2023 14 Jours
Temps d’activité du capteur: 90%
— Trés élevé 4%
Plages et cibles pour >250 mgfdL (58min}
Plages de glycémie Cibles 3% de lectures (heure/jour) é|evé 20%
Plage cible 70-180 mg/dL Supérieur & 70% (16h 48min) an 181 - 250 mg/dL (4h 48min)
En dessous de 70 mg/dL Inférieur a 4% (58min)
En dessous de 54 mg/dL Inférieur a 1% (14min)
Au-dessus de 180 mg/dL. Inférieur a 25% (6h)
Au-dessus de 250 mg/dL. Inférieur & 5% (1h 12min) Plage cible 75%
———————— ey — B S 70 - 130 mg/aL (18h)
Chaque augmentation de 5 % du temps dans la plage (70-180 mg/dL) est bénéfique sur le plal
clinique.
Taux de glucose moyen 150 mgaL o Bas o
. . - -, — 54-69 mg/dL (14min)
Indicateur de gestion de la glycémie (GMI) 6,9% ou 52 mmol/mol 54 .
I - Trés bas 0%
Variabilité de la glycémie 33,0% =54 mg/dL (Omin)

DEfini en peurcentage du coefficient de variation {%CV)

350mg/dL

250+

PROFIL DE GLUCOSE AMBULATOIRE (PGA)

95%

"

Plage cible

5%
+~50%
25%

K
54+

En utilisant le temps passé dans la cible, on peut s’apercevoir qu’ici le TIR est > 70% avec un

TBR < 4% (dont < 1% en hypoglycémie profonde) : on peut donc en conclure que le patient a

sur les 14 derniers jours un équilibre glycémique satisfaisant et sécurisant.

Par ailleurs, le GMI est calculé a 6,9% ce qui coincide avec un TIR supérieur a 70%.
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De plus, le patient a un temps d’activité du capteur de 90% ce qui indique qu’il y a peu de

perte de données.

Il est également possible de réaliser la méme démarche sur les 30 derniers jours.

En reprenant les courbes quotidiennes, on peut apprécier un équilibre glycémique satisfaisant

tout au long de la journée.

180 —/\‘U—/\f -
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Apercu des tendances du glucose
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Citde Tg'\!
[ ] 11w 13”‘
B Triabaa < .t

Indicateur de gestion de la ghyoimie (GMI)

E,U"'. 1-2 ramicd/mel
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On peut s’apercevoir qu’ici le TIR est > 70% avec un TBR >4% dont > 1% en hypoglycémie
profonde : on peut donc en conclure que le patient a sur les 14 derniers jours un équilibre

glycémique non satisfaisant et peu sécurisant, avec un risque d’hypoglycémie majeur.

&  Journal quotidien LibreView
% JEU. 22 déc. 250 7
.:—%KNWW\
O Glucose mor 7]
82 BE B 12 E 78 92 99 81 87 83 114 96
B0 - B
VEn 29 dec. 1a0 20 os-00 0a

TELEPHONE. 8 L Wl B
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. _WW)_/\OJ\_@__O_\P\T_/\D\
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a s [ 52 |
E n
=
@ . a5 220 08:00
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@
@
- 120 ]
g WD
g 70
= O Glucose mgiaL
® o
84 79 E 88 84 m 89 146 | 143 120 133
75 79 137 159
- 164
L]
DIM. 25 déc. 0]

1e0 -}
W
70 -}

En regardant les courbes quotidiennes, on peut voir que les hypoglycémies se situent

JE NAISSANCE

@ Glucose mgreL

généralement en nuit profonde et au matin. Le patient étant traité par schéma basal / bolus

(Tresiba et Humalog), il serait donc intéressant de diminuer la basale dans un premier temps.

IV. Matériel et méthode

1. Population

L’étude est une enquéte de pratique au sein de médecins généralistes et de patients

diabétiques sous FSL.

Il a eté décidé de réaliser deux questionnaires distincts afin de recueillir la position du
médecin traitant mais également le ressenti du patient dans la prise en charge.

L’¢étude est hors champ de la loi Jardé, il n’a donc pas été nécessaire de demander I'avis d'un
comité d'éthique. De méme, elle ne reléve pas de la loi "Informatique et libertés" et ne
nécessite pas de déeclaration aupres de la CNIL.

L’intégralité des réponses des deux questionnaires ont été anonymisees.
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2. Questionnaire

a. Médecins généralistes

Le premier questionnaire (Annexe 1) aupres des médecins généralistes a été élaboré en 3
parties :

- Lapremiére partie est informationnelle sur le praticien,

- Ladeuxieme partie se penche sur les pratiques au quotidien des médecins,

- Latroisi¢éme partie s’ intéresse aux connaissances, aux ressentis ainsi qu’aux

positionnements des médecins sur ces houveaux marqueurs glycémiques.

Le questionnaire a été créé et géré grace au site LimeSurvey qui est un outil universitaire

respectant la protection des données personnelles (RGPD).

Le questionnaire disponible sous forme d’un lien URL a été déposé respectivement sur le site
de I’ordre des médecins de Loire Atlantique (https://www.cdm44.0rg/163-these-sur-
levaluation-en-medecine-generale-de-lequilibre-glycemique-par-Ilutilisation-du-tir-time-in-
range-via-le-lecteur-de-glycemie-freestyle-libre-fsl) et également envoyé par mail aux

médecins de Vendée aprés une demande auprés de 1’ordre des médecins de Vendée.

b. Patients

Le recueil des patients a été réalisé sur deux centres hospitaliers :
- Le Centre Hospitalier Cote de Lumiére aux Sables-d’Olonne

- Le Centre Hospitalier Départemental de Vendée a la Roche-sur-Yon.

Un recueil de questionnaire a également été réalisé en cabinet de médecine générale.

Le questionnaire (Annexe 2) a été realise également en 3 parties :
- Lapremiére partie est informationnelle sur le patient,
- Ladeuxieme partie se penche sur les connaissances du patient,

- Latroisieéme partie s’intéresse au ressenti du patient.

Le questionnaire a été distribué sous forme papier aux patients diabétiques ayant un FSL, qui

ont été vus en consultation par I’endocrinologue ou I’infirmiere de diabétologie, au sein des
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deux centres. Le recueil des questionnaires en cabinet a été realisé lors de consultation de
Suivi.
Il a été décidé que les questionnaires soient recueillis au début de la consultation pour éviter

un biais d’information.

V. Résultats de I’étude

1. Concernant les médecins généralistes

52 réponses au questionnaire ont été recensées sur la période du 12/09/2022 au 01/04/2023.
Seul 29 questionnaires ont été menés jusqu’a la fin, les questionnaires incomplets ont été
exclus de I’étude.

L’ensemble des résultats bruts sont disponibles en annexe (Annexe 3).

a. Profil

L’age moyen des médecins ayant participés a 1’étude est d’environ 41 ans. IIs exercent pour

27% d’entre eux en ville, 59% en rural et 14% en semi-rural.

Lieu d'exercice

Semi rural
14%

m Ville
= Rural

= Semi rural

Rural
59%

Ils comptent en moyenne une centaine de patients diabétiques dans leur patientele, et environ
7% de ces patients diabétiques possédent un lecteur FSL.
La majorité des médecins disposent d’une infirmiere ASALEE au sein de leur cabinet

(75,86%).
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Présence d'une IDE ASALEE dans le cabinet

Non

‘

= Qui

= Non

b. Utilisation du FSL

Les données montrent que 28% des patients demandent a leur médecin traitant la prescription
initiale du FSL, et que 14% des médecins initient la prescription. Cependant, seul le
renouvellement était autorisé lors de cette période de recueil.

Parmi les médecins initiant la prescription, un seul propose une formation initiale a
I’utilisation du FSL. Le médecin en question n’a pas expliqué d’avantage les conditions de
réalisation de cette formation, en dehors du réseau hospitalier.

55% des medecins déclarent utiliser le FSL en consultation, en utilisant exclusivement le

lecteur ou le téléphone du patient.

Utilisation du FSL en consultation

Non
45% = Qui
Oui = Non
55%
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Les raisons avancées par les médecins n’utilisant pas le FSL sont dans la moitié des cas par
manque de connaissance sur le FSL et les marqueurs (54%). Les autres raisons avancées sont
le manque de temps (15%) et que I’utilisation du FSL reléve du domaine de 1’endocrinologue
(31%).

Raisons pour ne pas utiliser le FSL en consultation

70%
60% 54%
50%
40%

31%
30%

20% 15%
10%
0%
0%

Manque de temps Manque de Déja réalisé par Autre
connaissance I'endocrinologue

Pour effectuer le suivi glycémique de leur patient, les médecins utilisent tous I’HbA1c (100%).
I1s utilisent également pour la majorité d’entre eux le carnet de glycémie (90%), et le nombre
d’hypoglycémies (55%).

Seulement 14% des médecins utilisent le TIR.

Les marqueurs utilisés pour évaluer I'équilibre
glycémique

120%
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Les médecins ayant declarés utiliser le TIR s’accordent tous sur le fait qu’il varie selon

I’objectif glycémique du patient.

c. Connaissances et Ressenti

Seul 1 praticien a trouvé la valeur de TIR exacte pour un objectif d’HbA1c de 7%, pour un

taux de mauvaise réponse de 96%.

D’apreés les médecins, seul 17% de leurs patients connaissent et utilisent le TIR.

69% des praticiens ne se sentent pas a I’aise avec ’utilisation du FSL et 83% ne se sentent pas

a I’aise avec les nouveaux marqueurs glycémiques.

93% des médecins déclarent avoir besoin d’une formation a ’utilisation des nouveaux

marqueurs et 86% a la lecture rapide du FSL.

Besoin ressenti d'avoir une formation sur les

nouveaux marqueurs glycémiques
Non
7%

Oui
93%

Besoin ressenti d'avoir une formation a la lecture
rapide du FSL

Non
14%

Oui
86%

m Qui

= Non

= Oui

= Non
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93% des praticiens s’accordent sur le fait qu’une infirmi¢re ASALEE serait une aide a

I’initiation du FSL ainsi qu’au suivi des patients diabétiques.

Intérét de I'IDE ASALEE pour effectuer le

suivi glycémique
Non
7%

= Qui

= Non

93%

2. Concernant les patients diabétiques

30 réponses au questionnaire ont été recensées sur la période du 12/09/2022 au 01/07/2023.

Seul 2 questionnaires, non remplis en majorité (> 50%), ont été exclus de 1’étude.

L’ensemble des résultats bruts sont disponibles en annexe (Annexe 4).

a. Profil

L’age moyen de la population étudiée est d’environ 57 ans. Il y a majoritairement plus de

diabétiques de type 1 (60%) que de type 2 (40%). 30% des patients sont porteur d’une pompe

a insuline.

Distribution de la population selon le type de
diabete

Type 2
40%

Type 1
60%

= Type 1
= Type 2
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Les patients effectuent environ en moyenne 4 injections d’insuline par jour (3,8).

Plus de 95% (96,67%) des patients avaient déja un suivi endocrinologique avant la réalisation

de ce questionnaire.

Environ 83% des patients avaient bénéficiés d’une formation initiale a I’introduction du FSL,

ce qui fait qu’environ 17% des patients n’ont pas bénéficiés de formation.

Pourcentage de patient ayant bénéficiés d'une
formation préalable au FSL

Non
17%

= Qui

= Non

Oui
83%

Pour I’intégralité des patients ayant déclarés avoir eu une formation préalable au FSL, cette
formation s’est déroulée en centre de diabétologie (100%). Un seul des patients ayant déclarés
ne pas avoir eu de formation initiale, a déclaré également avoir eu une formation auprés d’une

infirmiére libérale.

Lieux de formation au FSL

100% 96,15%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10% 0,00% 3,85%

0% I

Centre de diabétologie Cabinet de médecin Autre
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Le nombre de scan par jour dans la population étudiée est d’environ 7,5. Les scans sont
réalisés en majorités via le lecteur (64%), puis par le téléphone (28%). Seuls 8% des patients

utilisent indifféremment leur lecteur et leur téléphone pour se scanner.

Lecteuret Modalité de scan du FSL

Téléphone
8%

Téléphone
28%

= Lecteur
u Téléphone
u Lecteur et Téléphone

Lecteur
64%

La majorité des patients (90%) regardent leurs marqueurs glycémiques au moins 3 fois par

jour.

Cependant, une faible proportion de patients télécharge leurs données (41%), utilisant pour g

d’entre eux la plateforme Libreview.

Pourcentage de patients qui téléchargent les
données

Oui
41%
= Qui

= Non

Non
59%
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Plateforme utilisée pour partager les données

100%
90%
80%
70%
60%
50%

67%

40% 33%
30%
20%
10%
0%

0%

My diabby Libreview autre

b. Connaissances

La majorité des patients ne connaissent pas le TIR (55%).

Pourcentage de patients connaissant le TIR

Oui
45% = Oui

Non = Non

55%

Environ 80% des patients, ayant répondu connaitre le TIR, estiment avoir un profil

glycémique correct pour un TIR entre 60 et 70%.

Les principaux marqueurs utilisés par le patient, pour surveiller son équilibre glycémique,
sont : La glycémie a I’instant T (83%), les hypoglycémies (62%), la moyenne glycémique
(55%) et les courbes glycémiques (55%).



Un seul patient a déclaré utiliser le coefficient de variabilité et seulement 14% le GMI.

Le TIR n’est utilisé que par 28% des patients au quotidien.

Les marqueurs glycémiques utilisés par le patient

90% 83%
80%
70% 62%
60% 55% 55%
50%
40%
30% 28%

(o]
20% 14%
10% 3% .

0% —
Courbes glycémie moyenne hypoglycémies TIR Coefficient de GMI
glycémiques présente glycémique variabilité

c. Ressenti

Les patients déclarent, pour 76% d’entre eux, étre a 1’aise avec les marqueurs glycémiques qui

leur permettent le suivi de leur diabéte au quotidien.

Ressenti des patients concernant les marqueurs de
suivi

Négatif
17%

Mitigé
7% = Positif

= Mitigé

= Négatif
Positif

76%

75% des médecins traitants n’utilisent pas le FSL lors de la consultation et la quasi-totalité de

ces derniers n’utilisent pas de logiciel de recueil de données (93%).
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Utilisation en consultation du FSL par le médecin
traitant

Oui
25%

m QOui
De temps en
temps = De temps en temps
0%
= Non

Non
75%

Utilisation d'un logiciel de recueil par le médecin

traitant

Oui
7%

= Qui

= Non

Non
93%

VI. Discussion
1. Forces et limites de 1’étude

a. Forces

Le questionnaire de recueil pour les patients a été réalisé sur deux centres de diabétologie et
lors de consultations de médecine générale, permettant un plus grand recueil de patient mais
également une plus grande diversité d’échantillon et permettant ainsi de se rapprocher de la
population cible.

Le questionnaire de recueil pour les soignants a été envoyé par mail grace au conseil
départemental de Vendée de 1’ordre des médecins et a également été déposé sur le site du
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conseil départemental de Loire Atlantique de 1’ordre des médecins. Il n’y a donc pas eu de
biais de sélection.

Le recueil par questionnaire a permis une meilleure fiabilité et uniformité des résultats qu’un
recueil par entretien semi-dirigé et a limité le biais de recueil en limitant I’influence de
I’investigateur.

Toutes les réponses ont été anonymisées limitant donc le biais de désirabilité concernant les
questionnaires en ligne.

b. Limites

Il a été décidé de proposer le questionnaire a tous les patients diabétiques ayant un FSL, ce
qui a favorisé un biais de sélection certain (biais de berkson), car la majorité des patients
ayant répondu au questionnaire étaient déja suivis par un des endocrinologues des centres (97
%).

D’autre part, il a fallu relancer a plusieurs reprises les équipes des deux centres pour récupérer
les questionnaires a destination des patients.

Le petit effectif de questionnaire mené en intégralité, 29 pour les soignants et 30 pour les
patients, représente un biais évident pour I’analyse. Les données doivent étre prises avec

précaution.

Les médecins ayant répondu au questionnaire ne reflétent pas la population de médecins
généralistes en Vendée ou en Loire Atlantique. En effet, seul 0,9% des médecins généralistes
ont répondu au questionnaire soit 29 médecins sur 3209 (nombre de médecins généralistes en
Vendée et en Loire Atlantique). Ces médecins sont plutdt jeunes avec une moyenne d’age de
41 ans versus 52 ans (source provenant de vendée.gouv.fr) et engendre donc un biais de
volontariat.

Il est probable que les médecins traitants ayant plus d’affinité avec le sujet de thése, ou ayant

une formation en endocrinologie, ont été plus susceptibles de répondre au questionnaire.

De plus, la limite des questionnaires est de ne pas permettre a I’examinateur de clarifier
certains résultats qui auraient été intéressants, notamment pour le praticien ayant réalisé lui-
méme une formation au FSL ou pour les patients n’ayant pas bénéficiés de formation initiale

au FSL.
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I1 est cependant possible que les patients n’ayant pas bénéficié d’une formation initiale au
FSL, aient tout de méme bénéficiés d’une formation informelle, lors de la consultation avec

I’endocrinologue ou une infirmiere en pratique avancée (IPA) par exemple.

Le fait d’avoir réalisé les questionnaires des patients en début de consultation entraine un
biais de désirabilité évident, car les patients étaient plus propices a répondre de maniére

« acceptable » a I’interlocuteur, ici le médecin ou I’infirmiére de diabétologie.

2. Résultats

Les résultats retrouvés au travers de cette these montrent que les médecins généralistes
présentent un manque de connaissance concernant le FSL mais également un manque de
connaissance sur les nouveaux marqueurs glycémiques, et ressentent le besoin d’avoir une
formation (93%). Ils n’utilisent pas, pour la plupart, le FSL a disposition pendant la
consultation.

La majorité des patients (76%) se sentent en confiance avec leur FSL et avec les marqueurs de
suivi de leur diabéte.

s utilisent, pour la grande majorité, les marqueurs de suivi habituels c’est-a-dire la glycémie
avec sa moyenne et ses courbes, ainsi que les hypoglycémies. Les médecins traitants déclarent

également utiliser ces mémes marqueurs en consultation.

Plus de la moitié des patients (55%) ne connaissent pas le TIR et ne téléchargent pas leurs

données, ce qui est un frein majeur au suivi a distance.

Seulement 15% des medecins et 30% des patients utilisent le TIR pour le suivi glycémique.

L’HbA1 reste le gold standard de 1’équilibre glycémique pour I’ensemble des médecins
généralistes, de méme que le suivi sur carnet. Ces données reflétent un équilibre a un moment
donné ou une période donnée, mais ne prennent pas en compte la variabilité glycémique.

Les données du FSL ne sont pas regardées genéralement par méconnaissance (54 %) alors
qu’il est aisé de regarder, d’un simple coup d’ceil sur le lecteur ou le téléphone, le TIR (ou
temps passé dans la cible) et le risque hypoglycémique. Le TIR est devenu un marqueur de

1’équilibre du diabéte aussi important que 1’HbA1c, voire méme plus important.
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En diabétologie, en pratique courante, le TIR est un critére de suivi et d’équilibre du diabéte.
Tous les patients devraient connaitre ce paramétre comme il connaissent I’HbA1c, ce qui ne
semble pas le cas au vu des résultats.

Les capteurs de glycemie ont modifiés les attitudes des patients et la fagon d’interpréter
1I’équilibre glycémique. Le carnet d’autosurveillance est de moins en moins utilisé par les
patients bénéficiant des capteurs et du FSL, ce qui va a I’encontre du médecin qui semble

regarder exclusivement le carnet glycémique.

3. Infirmieres ASALEE
Le dispositif ASALEE (Action de Santé Libérale En Equipe) a été créé en 2004 et est
aujourd’hui déployé dans toute la France. Leur mission est de faire de 1’éducation
thérapeutique personnalisée et de la prévention aupres des patients atteints de pathologie
chronique. Elles permettent aux patients de s’approprier leur pathologie, de devenir plus
autonomes et acteurs de leur santé. L’infirmiére agit sous la direction d'un protocole de
coopération, sous la responsabilité du médecin traitant et assure des soins de santé primaire,
de prévention et de dépistage. Elles travaillent le plus souvent dans des cabinets médicaux ou
maison de santé et viennent en aide ou en appui aux médecins généralistes.
D’aprés ce travail, on constate un intérét grandissant des médecins généralistes envers les
infirmieres ASALEE pour le suivi des maladies chroniques. En effet, la majorité des
médecins généralistes interrogés travaillent déja avec une IDE ASALEE (76 %) et 93 %
d’entre eux déclarent qu’une infirmi¢re ASALEE serait une aide a I’initiation du FSL et au
suivi de ces patients.
Le diabéte se préte en effet a cette pratique mais cela implique que I’infirmiére ait de bonnes
connaissances sur la pathologie ainsi que sur le matériel utilisé. Leur formation est donc
indispensable pour pouvoir déléguer ces activités d’éducations et pour promulguer les bons
messages.
D’autres métiers en développement pourront venir renforcer les actions du médecin

généraliste, notamment pour le suivi des maladies chroniques, comme les IPA.
4. Impact environnemental

Face a I’essor technologique du FreeStyle Libre et a son utilisation de plus en plus massive, il

apparait essentiel de penser également a I’impact environnemental qui en découle.

40



L’entreprise Abbott a créé une firme de recyclage destinée aux capteurs (EasyToCollect®)

afin de recycler au mieux les matériaux nécessaires a sa fabrication (argent, cuivre, zinc).

Le patient peut commander gratuitement une enveloppe de recyclage permettant de recueillir
I’ensemble des capteurs sur I’année (26 en total), et de les recycler.

Les capteurs collectés sont acheminés vers une entreprise francaise basée dans la région des
Hauts-de-France afin d’y étre recyclés, permettant d’extraire jusqu’a 98 % des métaux rares
contenus dans le capteur et permettant donc de diminuer I’extraction de ressources naturelles

et de limiter 1’émission de CO2.

A noter, I’applicateur FreeStyle libre doit étre déposé dans une boite DASRI et le lecteur doit
étre déposé dans les containers DEEE (Déchets d’Equipements Electriques et Electroniques)

présents dans les déchetteries.

Il semblerait donc intéressant de réaliser de plus amples études sur I’'impact environnemental

du FreeStyle Libre dans le contexte écologique et climatique actuel.

VII. Conclusion

Les médecins généralistes et les patients présentent un manque de connaissance et de

formation concernant les nouveaux marqueurs glycémiques, notamment le TIR.

L’avénement des nouveaux dispositifs de surveillance glycémique permet d’améliorer la prise
en charge des patients diabétiques, mais nécessite une éducation thérapeutique du patient,
d’un point de vue technique et éducative sur les marqueurs glycémiques.

Il apparait donc important que cette éducation thérapeutique soit une éducation de tous les
jours et non plus simplement lors de I’initiation au FSL, et qu’il est urgent de former les

équipes soignantes de proximité a ces nouveaux outils et a ces nouveaux marqueurs.

Il semble d’autant plus primordial que les médecins généralistes soient également formés a
utiliser et a lire de facon efficiente les données du lecteur FSL ou du smartphone, afin de
visualiser rapidement 1’équilibre glycémique du patient et d’adapter si besoin les doses

d’insuline.
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Ces changements de pratique vont donc entrainer de multiples questionnements aupres des
médecins traitants, notamment sur I’adaptation des doses d’insuline en fonction des
marqueurs glycémiques.

II serait donc intéressant que des protocoles d’adaptation de I’insuline en fonction des données
du FSL soient établis, afin d’aider les médecins traitants a s’emparer de ces nouvelles
technologies a I’instar des protocoles établis sur les carnets glycémiques. Il est d’ailleurs
probable que ces carnets soient voués a disparaitre progressivement pour laisser place a ces
nouveaux outils qui pourraient devenir, a court terme, la référence du suivi des patients

diabétiques sous insuline et notamment lors de 1’initiation d’une basale.

D’autres questionnements devront également étre étudiés comme de nouveaux critéres
d’adressages selon ces nouveaux marqueurs glycemiques, afin que le médecin traitant puisse

étre en mesure d’orienter le patient, vers le diabétologue, au moment opportun.

De méme, il semblerait intéressant d’étudier I’impact environnemental du FSL.

Les résultats obtenus lors de cette thése pourraient donc modifier la pratique des infirmiéres
ASALEE, d’autant plus que ce systéme depuis le mois de juin, peut-étre prescrit par le
médecin généraliste, chez les patients sous basale avec une HbA1c > 8%.

L’infirmiere ASALEE aurait donc toute sa place dans I’initiation de ce systéme et dans le

suivi des patients sous FSL, sous réserve d’une formation adaptée.

Avec I’avenement de ces nouvelles technologies, la coopération entre les diabétologues et les

médecins généralistes semble indispensable.
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IX. Annexes

Annexe 1:

Questionnaire a destination des médecins généralistes :

Quelques informations a propos de vous :

Quiel est votre age ?

Quelle est votre zone d’activité ?
- Ville
- Rural
- Autre

Combien de patients diabétiques comptez-vous dans votre patientéle ?

Combien de patients diabétiques ayant un lecteur FSL (FreeStyle Libre) comptez-vous ?

Travaillez-vous avec une IDE Asalée ? (OUI/NON)

Quelques informations a propos de votre pratigue :
Les patients vous demandent-ils directement le FSL ? (OUI/NON)
Initiez-vous la prescription de FSL ? (OUI/NON)

Si OUI, Proposez-vous une formation initiale a son utilisation ? (OUI/NON)
En consultation, regardez-vous les données FSL de vos patients ? (OUI/NON)
Si OUI, vous utilisez donc quel support pour les regarder ?

- Directement sur le lecteur ou le téléphone

- Viaun logiciel (myDiabby ou Libreview)

- Autre

Si non, pourquoi ?

Par manque de temps

Par manque de connaissance

Car I’endocrinologue s’en occupe déja
- Autre

Pour évaluer I’équilibre du diabéte de vos patients, vous vous basez sur :
- HbAlc
- Le carnet de glycémie

- Les courbes quotidiennes
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- La moyenne glycémique

- Les hypoglycémies

- LeTIR (Time In Range)

- Le GMI (Glucose Management Indicator)

- Le coefficient de variabilité

Et pour finir, quelques informations sur votre ressenti :

Le TIR est un nouveau marqueur de suivi du diabéte, regardez-vous ce marqueur sur le
FSL ? (OUI/NON)

Pensez-vous que le TIR varie avec I’objectif glycémique ? (OUI/NON)

Si OUI, selon vous, quel est le TIR idéal pour un patient avec un objectif glycémique
d'HbAlc de 7% ?

Pensez-vous que vos patients sous FSL connaissent ce marqueur ? VVous en parlent-ils ?
(OUI/NON)

Vous sentez-vous a l'aise avec ’utilisation du capteur et du lecteur FSL ?
(OUI/NON/AUTRE)

Vous sentez-vous a l'aise avec les donnees produites par le FSL ? (OUI/NON/AUTRE)
Ressentez-vous le besoin d’avoir une formation sur les nouveaux marqueurs du diabéte
? (OUI/NON)

Ressentez-vous le besoin d’avoir une formation permettant d'avoir une lecture rapide
des données du FSL ? (OUI/NON)

Pensez-vous qu’une IDE asalée pourrait vous aider a initier le FSL a un patient ?
(OUI/NON/AUTRE)

Pensez-vous qu’une IDE asalée pourrait vous aider a évaluer I’équilibre glycémique de

vos patients ? (OUI/NON/AUTRE)
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Annexe 2 :

Le questionnaire & destination des patients :

Quelques informations a propos de vous :

Age :
Type de diabete : (Type 1/ Type 2)
Avez-vous une pompe a insuline ? (OUI/NON)
Si non, combien d’injection d’insuline par jour réalisez-vous ?
Aviez-vous un suivi avec un diabétologue avant cette consultation ? (OUI/NON)
Avez-vous recu une formation initiale a la mise en place du FSL ? (OUI/NON)
Si oui, dans quel type de structure ?
- Dans un centre de diabétologie
- Au cabinet du médecin généraliste
- Autre:

Vous vous scannez en moyenne combien de fois par jour :
Vous vous scannez a ’aide :

- De votre lecteur

- De votre téléphone

- Les deux

Regardez-vous régulierement les données de votre FSL ?
- OUI, au moins 3 fois par jour
- OUI, au moins 1 fois par jour
- OUI, au moins 1 fois par semaine
- NON jamais

Si oui, téléchargez-vous les données du capteur ? (OUI/NON)
Si oui, quelle plateforme utilisez-vous ?

- My Diabby

- Libreview

- Une autre plateforme :

Ouelques informations & propos de vos connaissances :
Connaissez-vous le TIR (Time In Range) ? (OUI/NON)
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Si oui, selon vous, quelle serait la valeur idéale pour avoir un diabéte équilibré ?

Au moins 50 % des valeurs dans la cible
Au moins 60 % des valeurs dans la cible
Au moins 70 % des valeurs dans la cible
Au moins 80 % des valeurs dans la cible

Au moins 90 % des valeurs dans la cible

Que regardez-vous sur le FSL ? (Plusieurs choix possibles)

Les courbes glycémiques

La glycémie a I’instant présent
La moyenne glycémique

Les hypoglycémies

Le TIR (Time In Range)

Le coefficient de variabilité

Le GMI (Glucose Management Indicator) ou HbAlc estimé

Quelques informations a propos de votre ressenti :

Vous sentez-vous a ’aise avec les marqueurs de suivi de votre glycémie ? (OUI/NON)
OUI/ Plus ou moins (j’ai les notions fondamentales du FSL) /NON

Votre médecin traitant utilise-t-il votre lecteur FSL pour évaluer votre équilibre

glycémique ?

OUI / De temps en temps / Jamais

Votre médecin traitant utilise-t-il un logiciel permettant le recueil de vos données
glycémiques (LibreView ou MyDiabby) ? (OUI/NON)
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Annexe 3 :

Tableaux de résultats sur les questionnaires a destination des médecins généralistes

1. Informations sur le praticien

Caractéristiques Résultats bruts Moyenne Pourcentage
Age 41,4
Lieu d’exercice :
Ville 8 27,59
Rural 17 58,62
Semi rural 4 13,79
Nombre de patients diabétiques 93,24
Nombre de patient ayant un FSL 6,74
Présence d'une infirmiére Asalée :
Oui 22 75,86
Non 7 24,14

2. Pratique au quotidien des médecins

Résultats

Caractéristiques bruts Pourcentage
Demande de FSL :
Oui 8 27,59
Non 20 68,97
Prescription initiale de FSL :
Oui 4 13,79
Non 25 86,21
Formation initiale *
Oui 1 25
Non 3 75
Lecture du FSL en consultation :
Oui 16 55,17
Non 13 44,83
Support utilisé en consultation : *
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Téléphone ou lecteur 16 100
My diabby / Libreview 0 0
Autre

o
o

Pourquoi ? **

Mangue de temps 2 15,38
Manque de connaissance 7 53,85
Déja réalise par I'endocrinologue 4 30,77
Autre 0 0
Pour évaluer I'équilibre glycémique :

HbAlc 29 100
Carnet de glycémie 26 89,66
Courbes quotidiennes 6 20,69
Moyennes glycémiques 5 17,24
Hypoglycémies 16 55,17
TIR 4 13,79
GMI 0 0
Coefficient de variabilité 0 0
Autre 0 0

* Question uniquement affichée aux médecins ayant répondus positivement a la question
précédente
** Question uniquement affichée aux médecins ayant répondus négativement a la question

précédente liée

3. Connaissances et ressenti sur les nouveaux marqueurs

Caractéristiques Résultats bruts Pourcentage
Utilisation du TIR

Oui 3 10,34
Non 26 89,66
TIR variable selon I'objectif *

Oui 3 100
Non
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TIR pour HbAlc 7%

Réponse correcte 1 3,45
Réponse incorrecte 28 96,55
Patients qui I'utilisent

Oui 5 17,24
Non 24 82,76
Ressenti utilisation FSL

Oui 9 31,03
Non 20 68,97
Ressenti marqueurs FSL

Oui 5 17,24
Non 24 82,76
Besoin formation marqueurs

Oui 27 93,1
Non 2 6,9
Formation lecture rapide

Oui 25 86,21
Non 4 13,79
IDE ASALEE pour initiation

Oui 25 92,59
Non 2 7,41
IDE ASALEE pour suivi

Oui 27 93,1
Non 2 6,9
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Annexe 4 :

Tableaux de résultats sur les questionnaires a destination des patients

1. Informations sur le patient

Profil Résultats bruts Moyenne Pourcentage
Age 56,62

Type de diabéte :

Type 1 18 0,60 60,00
Type 2 12 0,40 40,00
Pompe a insuline 9 0,30 30,00
Nombre d'injection par jour 3,79

Suivi endocrinologique :

Oui 29 0,97 96,67
Non 1 0,03 3,33
Formation initiale :

Oui 25 0,83 83,33
Non 5 0,17 16,67
Lieux de formation :

Centre de diabétologie 25 0,96 96,15
Cabinet de médecin 0 0,00 0,00
Autre 1 0,04 3,85
Scans :

Nombre de scan par jour 7,54

Lecteur 23 0,77 63,89
Téléphone 10 0,33 27,78
Lecteur et Teléphone 3 0,10 8,33
Recueil de donneées :

Données 3/jour 26 0,90 89,66
Données 1/jour 2 0,07 6,90
Données 1/ semaine 1 0,03 3,45
Jamais 0 0,00 0,00
Télécharger les données :

Oui 12 0,41 40,82
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Non 18 0,60 59,18
Plateforme :
My diabby 6 0,50 33,33
Libreview 12 1,00 66,67
Autre 0 0,00 0,00
2. Connaissances
Connaissances Résultats bruts Moyenne Pourcentage
TIR :
Oui 13 0,45 44,83
Non 16 0,55 55,17
Valeur de TIR idéale :
50 3 0,23 23,08
60 5 0,38 38,46
70 5 0,38 38,46
80 0 0,00 0,00
90 0 0,00 0,00
Marqueurs utilisés :
Courbes glycémiques 16 0,55 18,39
Glycémie présente 24 0,83 27,59
Moyenne glycémique 16 0,55 18,39
Hypoglycémies 18 0,62 20,69
TIR 8 0,28 9,20
Coefficient de variabilité 1 0,03 1,15
GMI 4 0,14 4,60
3. Ressenti
Ressenti Résultats bruts Moyenne Pourcentage
Marqueurs de suivi :
Positif 22 0,76 75,86
Mitigé 2 0,07 6,90
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Négatif 5 0,17 17,24
Médecin traitant utilise FSL :

Oui 7 0,25 25,00
De temps en temps 0 0,00 0,00
Non 21 0,75 75,00
Logiciel de recueil données :

Oui 2 0,07 6,90
Non 27 0,93 93,10
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Titre de These : Utilisation du TIR en médecine générale afin d’apprécier I’équilibre

glycémique d’un patient diabétique sous FreeStyle Libre

RESUME

Introduction : La mise sur le marché en 2014 des premiers lecteurs glycémiques Freestyle Libre
de flash glucose monitoring a été une révolution dans le cadre de I’autosurveillance glycémique
des patients diabétiques sous insulinothérapie mais a également été une révolution dans le cadre
de leur prise en charge ainsi que dans leur confort au quotidien. L’utilisation de ces dispositifs
a permis I’essor de nouveaux marqueurs de suivi du diabéte, majoritairement utilisés par les
endocrinologues et non en médecine de ville.

L’objectif de cette these est donc de proposer une enquéte de pratique sur utilisation de ces
nouveaux marqueurs glycémiques et le ressenti, que ce soit du point de vue du praticien mais
également du patient suivi.

Méthode : Enquéte de pratique réalisée au moyen de 2 questionnaires distincts & destination des
médecins généralistes et des patients diabétiques sous FSL.

Résultats : 29 questionnaires ont été inclus concernant les médecins, et 30 pour les patients. La
majorité des medecins traitants n'utilisent pas le FSL en consultation. Environ 15 % des
médecins et 30% des patients utilisent le TIR pour le suivi glycémique. 69% des praticiens ne
se sentent pas a 1’aise avec I’utilisation du FSL et 83% ne se sentent pas a I’aise avec les
nouveaux marqueurs glycémiques. 93% des médecins déclarent avoir besoin d’une formation
a I'utilisation des nouveaux marqueurs et 86% a la lecture rapide du FSL. 93% des praticiens
s’accordent sur le fait qu’une infirmiere ASALEE serait une aide a I’initiation du FSL ainsi
qu’au suivi des patients diabétiques.

Conclusion : Les médecins généralistes et les patients présentent un manque de connaissance
et de formation concernant les nouveaux marqueurs glycémiques, notamment le TIR. Il
semble urgent de former les equipes soignantes de proximité a ces nouveaux outils et a ces

nouveaux marqueurs.

MOTS-CLES
Médecine génerale, TIR (Time in Range), Equilibre glycémique, FSL (FreeStyle Libre),

Diabete, Suivi glycémique, Nouveaux marqueurs glycémiques
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