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RESUME DES NOUVEAUTES OU DIFFERENCES

Depuis la publication des recommandations de 2018, le domaine
de la surveillance du glucose a évolué, notamment en ce qui
concerne les systémes de surveillance du glucose en continu (SGC).
La SGC est plus largement disponible dans de nombreuses régions

du monde ; les dispositifs de nouvelle génération sont étalonnés

en usine, sont plus exacts et n‘ont pas besoin d’une mesure de
glycémie capillaire de confirmation. Il existe un plus grand nombre
d’études concernant lefficacité des systémes de SGC, quel que
soit le type d’administration de linsuline, y compris des études
observationnelles a long terme. En raison d’une disponibilité et
d’une utilisation plus importantes, des aspects pratiques liés a

l’utilisation quotidienne de la SGC (problémes cutanés, activité
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physique, etc.) ainsi que des aspects éducatifs et psychosociaux

sont apparus et sont aussi abordés dans ce chapitre.

» Lautosurveillance réguliére du glucose (a l'aide de mesures de
la glycémie capillaires exactes ou de la SGC en temps réel ou par
balayage intermittent) est essentielle pour la gestion du diabéte
chez les enfants et adolescents diabétiques. A

« Chaque enfant devrait avoir acceés a la technologie et aux
équipements d’autosurveillance glycémique ainsi qu’a
des consommables en quantité suffisante pour des soins
optimaux. B

o Lorsque la glycémie capillaire est utilisée, elle peut
nécessiter d’étre mesurée six a dix fois par jour pour une
gestion optimale. B

o La fréquence des mesures glycémiques est corrélée a
lamélioration des taux d’HbAlc et a la réduction des
complications aigués. B

o Les valeurs de glucose doivent étre examinées de maniére
réguliere pour aider a lajustement des traitements
médicamenteux/nutritionnels afin d’optimiser la glycémie. B

o Le personnel des centres de diabete doit militer auprés des
pays, des Etats et des bailleurs de fonds des soins de santé
pour que les enfants et les adolescents atteints de diabéte
disposent de consommables appropriés pour la surveillance
du glucose. E

o Les prestataires de soins doivent connaitre les différences
d’exactitude des lecteurs de glycémie ; seuls les lecteurs conformes
aux normes d’exactitude internationales (ISO 15197:2013 ou
approuvés par la FDA) doivent étre utilisés. E

» Le recours a la SGC est fortement recommandé chez les enfants,
les adolescents et les jeunes adultes atteints de diabéte de type 1
(DT1).A

o La SGC, lorsquelle est disponible, doit étre mise en place chez
les enfants, les adolescents et les jeunes adultes atteints de DT1
des que possible aprés le diagnostic afin d’améliorer les résultats
glycémiques. B

« Dans la population pédiatrique, la surveillance du glucose en
continu par balayage intermittent (SGCbi) ou « surveillance flash
», est slire, est susceptible d’améliorer le temps dans la plage cible
(TIR) et les taux d’HbA1c, diminue le temps passé en hypoglycémie
et réduit la variabilité glycémique. B

+ Pour la SGChi, une fréquence de balayage plus élevée (11 a 13 fois
par jour) est associée a des marqueurs glycémiques plus favorables
(HbAlcetTIR).B

o La surveillance du glucose en continu en temps réel (SGCtr)
peut étre efficace pour abaisser les taux d’HbAlc, atteindre le
taux cible d’HbAlc, réduire la variabilité glycémique (pour les
pompes a insuline, les systémes en boucle fermée et les injections
quotidiennes multiples), augmenter le TIR, réduire I'hypoglycémie

légére a modérée et raccourcir le temps passé en hypoglycémie

dans la population pédiatrique atteinte de DT1. A

o Les données de la SGCtr peuvent étre particulierement
intéressantes pour les enfants incapables dexprimer leurs
symptémes hypo ou hyperglycémiques et ceux qui ne pergoivent
pas les hypoglycémies. A

o Lefficacité de la SGCtr chez les enfants et les adolescents atteints
de DT1 est liée a la durée d’utilisation du capteur. A

« Avant d’instaurer la SGC, décrivez l'utilisation des dispositifs et
des technologies du diabéte comme une option qui peut convenir
a de nombreux jeunes diabétiques et a leurs familles ; éduquez-
les et encouragez-les a consulter les sites Web et les supports
d’information validés. E

o Léducation et la formation structurées initiales et continues a
Putilisation de la SGC (y compris 'examen des données) sont
essentielles a I'adoption réussie et a la poursuite de l'utilisation de
cette technologie. E

e Il est primordial détablir des attentes réalistes quant a
lintégration des technologies du diabéte afin de garantir la
réussite des personnes et des soignants qui adoptent de nouvelles
technologies. B

o llestessentiel de conseiller les jeunes diabétiques et leurs familles
et de déterminer les obstacles potentiels a 'adoption de nouvelles
technologies ou a l'utilisation continue de dispositifs. Les mesures
validées des résultats déclarés par les patients peuvent aider a

identifier les obstacles. B

L'autosurveillance du glucose joue un rdle central dans la prise
en charge des enfants et des adolescents diabétiques traités par
insuline. Elle assure le suivi des taux de glucose immédiats et
quotidiens, y compris des périodes d’hypo et d’hyperglycémie, aide
a ajuster les doses d’insuline et facilite I'évaluation des réponses
thérapeutiques et l'atteinte des objectifs glycémiques de maniere
sire et efficace.

Parallelement aux essais cliniques majeurs démontrant la
supériorité de linsulinothérapie intensive chez les personnes
atteintes de DT1 au début des années 1990,! autosurveillance de
la glycémie capillaire a 'aide d’un lecteur portatif combiné a des
bandelettes de test et a une lancette est devenue la méthode de
surveillance la plus utilisée, remplagant les tests urinaires.

Ces derniéres années, les systémes de surveillance continue des
concentrations de glucose dans le liquide interstitiel, a savoir la SGC,
alaide de capteurs mis en place par voie sous-cutanée, sont devenus
la norme de soins pour le DT1 dans de nombreux pays, en particulier
pour les enfants, les adolescents et les jeunes adultes,? et ont été
utilisés avec succés dans le diabete de type 2 traité par insuline.?

Ce chapitre a pour but de passer en revue et d’actualiser les
données probantes sur les dispositifs de surveillance du glucose
(C’est-a-dire ASG et SGC) chez les enfants, les adolescents et les
jeunes adultes et de fournir des conseils pratiques et des approches

pour leur utilisation.



Tableau 1. Comparaison des normes d’exactitude des lecteurs de
glycémie ISO 15197:2013 et de la FDA.

Contexte 1SO 15197:2013° FDAS’

d’utilisation

A domicile 95 % dans les 15 95 % dans les 15 % pour

% pour glycémie toutes les glycémies
=100 mg/dl

95 % dans les

dans la plage glycémique
utilisable**
99 % dans les 20 % pour

toutes les glycémies

15 mg/dl pour
glycémie < 100
mg/dl

99 % dans la

dans la plage glycémique
utilisable**

A ’hopital zoneAouBdela | g50, yangles 129 pour
glycémie = 75 mg/dl

95 % dans les 12 mg/dl

grille d’erreur de

consensus®

pour glycémie <75 mg/dl
98 % dans les 15 % pour
glycémie = 75 mg/dl

98 % dans les 15 mg/dl
pour glycémie <75 mg/dl

ISO, Organisation internationale de normalisation ; FDA, Food and
Drug Administration des Etats-Unis.

* Plage des valeurs glycémiques pour laquelle le lecteur sest avéré
exact et fournira des relevés (autres que faible, élevé ou erroné).

** Les valeurs en dehors des zones A et B « cliniquement acceptables
» sont considérées comme des valeurs « aberrantes » et peuvent étre
dangereuses a utiliser pour les décisions thérapeutiques.8

Les premieres méthodes d’ASG reposaient sur la réflectance-
métrie couplée a loxydation du glucose permettant une lecture
colorimétrique. Les glucometres actuels reposent sur une méthode
électrochimique ou I'électrode enzymatique contient soit de la glucose

oxydase, soit de la glucose déshydrogénase.

Lexactitude des lecteurs de glycémie les plus utilisés varie
considérablement.* Les données les plus fiables sont fournies par
les lecteurs satisfaisant aux normes d’exactitude internationales en
vigueur. Les deux normes les plus utilisées sont celles de ’Organisation
internationale de normalisation (1SO) (ISO 15197:2013) et de la Food
and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis (tableau 1). L'ISPAD
recommande d’utiliser exclusivement des glucomeétres satisfaisant a
ces normes. Les professionnels de santé doivent choisir et conseiller
des lecteurs exacts dont ils ont I’habitude, ainsi qu’abordables pour
leur patient.

La norme d’exactitude spécifiée obtenue dans des conditions
contrdlées peut varier considérablement des performances réelles
du lecteur d’ASG en conditions réelles.* Des informations détaillées

sur les performances réelles des dispositifs d’ASG sont fournies

par le programme de surveillance des systemes d’autosurveillance
glycémique (Blood Glucose Monitoring System Surveillance Program)
de la Diabetes Technology Society (www.diabetestechnology.org/
surveillance/).

Lexactitude de 'ASG dépend d’un lavage correct des mains avec
séchage complet® et nécessite d’appliquer correctement le sang et
d’utiliser des bandelettes stockées de maniere adéquate qui ne sont
ni périmées, ni contrefaites ni usagées ou réutilisées.! Les prestataires
de soins, les personnes diabétiques et les soignants doivent étre
conscients de facteurs supplémentaires pouvant nuire a l'exactitude
des lecteurs : En raison de la réaction électrochimique enzymatique,
les lecteurs sont sensibles a la température et ont une plage de
température de fonctionnement définie.’® Typiquement, un message
d’erreur s'affiche si la température est hors plage. Contrairement aux
lecteurs a base de glucose déshydrogénase, les lecteurs a glucose
oxydase sont sensibles a 'oxygéne ambiant et ne doivent étre utilisés
qu’avec du sang capillaire de personnes présentant une saturation en
oxygene normale. De faibles tensions en oxygéne (c’est-a-dire haute
altitude, hypoxie, mesures a partir de sang veineux) peuvent entrainer
des valeurs de glucose faussement élevées. Des tensions plus élevées
(a savoir sang artériel) peuvent entrainer des relevés faussement bas.*
Plusieurs substances peuvent par ailleurs interférer avec les valeurs de

glucose (tableau 2).1°

Tableau 2. Facteurs modifiant les mesures de la glycémie.
Lecteur a base de glucose oxydase
Substances qui diminuent les valeurs  Oxygéne ambiant élevé

Acide urique

Acétaminophéne

Substances qui augmentent les valeurs  Oxygéne ambiant faible

Substances a effet variable L-DOPA

Acide ascorbique

Tolazamide

Lecteurs a base de glucose déhydrogénase

Substances qui augmentent les valeurs  Galactose

Xylose

Les lecteurs de glycémie avancés disposent de conseils de bolus
intégrés pour calculer les doses d’insuline. Les essais controlés
randomisés (ECR) ont montré que grace a ['utilisation d’un calculateur
de bolus, beaucoup plus de personnes atteignaient les objectifs

d’HbA1c et les hypoglycémies étaient moindres. '3

La fréquence de I'ASG est corrélée a lamélioration des taux d’HbAlc
et a la réduction des complications aigués.!*¢ En regle générale, 'ASG
doit étre effectuée a une fréquence permettant d’optimiser le diabéte
de chaque enfant. Pour les personnes sous schémas insuliniques
intensifs (injections quotidiennes multiples ou pompe a insuline), les
mesures de I’ASG doivent étre effectuées :

« pendant lajournée, avant les repas et les collations,



o a dautres moments (par exemple, deux a trois heures apres
lapport alimentaire) pour déterminer les doses d’insuline
prandiale appropriées et connaitre la glycémie en réponse aux
profils d’action de linsuline (aux pics et taux résiduels prévus de
l’action de l'insuline),

« pour confirmer une hypoglycémie et surveiller la récupération
apres le traitement d’une glycémie basse,

 au coucher, au besoin pendant la nuit et au réveil pour détecter et
prévenir les hypo et hyperglycémies nocturnes,

o avant et pendant lexécution de taches potentiellement
dangereuses (la conduite entre autres),

« en association avec une activité physique intense (avant, pendant
et plusieurs heures apres lactivité physique),

o au cours de maladies intercurrentes pour prévenir la crise

hyperglycémique.

Une prise en charge insulinique intensive réussie nécessite au moins
six a dix tests par jour, une réponse appropriée aux valeurs observées
et un examen régulier et fréquent des résultats pour identifier les
schémas nécessitant un ajustement du traitement.!® Cela concerne
la personne diabétique et ses soignants ou sa famille, en plus de la
consultation avec I’équipe de diabétologie.

Cependant, le nombre réel et la régularité des mesures capillaires
doivent étre individualisés en fonction de ce qui suit :
o letype de schémainsulinique,
« lacapacité de I'enfant a identifier ’hypoglycémie,
« ladisponibilité et 'abordabilité des lecteurs et des bandelettes de

test.

Dans les contextes ou les ressources sont limitées, la disponibilité
et l'abordabilité des glucometres et des bandelettes ne sont pas
garanties. Méme si de nombreux enfants sont sous injections
pluriquotidiennes, peu d’entre eux ont les moyens de pratiquer les
mesures glycémiques fréquentes indispensables a une prise en charge
optimale. Trés souvent, les tests sont effectués trois a quatre fois par
jour (c’est-a-dire avant le petit déjeuner, le déjeuner et le diner et
au coucher). De nombreux diabétiques doivent toutefois s’en tenir
a deux fois par jour, C’est-a-dire avant le petit déjeuner et le diner.
En labsence de possibilités de surveillance de la glycémie, des tests
urinaires sont réalisés. Pour une discussion compléte sur les aspects
de la prise en charge du diabéte dans les contextes ou les ressources
sont limitées, dont la surveillance du glucose, consultez le chapitre 25
des recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD sur la prise en
charge du diabéte chez l'enfant et 'adolescent dans les contextes de

ressources limitées.

Les évaluations capillaires rapides des concentrations de glucose
dans le sang ont été déterminantes dans latteinte des objectifs
recommandés ces 30 derniéres années. L'ASG ne fournit toutefois
que des instantanés uniques des concentrations de glucose. Par

conséquent, des épisodes d’hyper et d’hypoglycémie, en particulier

des épisodes nocturnes et asymptomatiques, ainsi que des
fluctuations considérables des concentrations de glucose dans le
sang peuvent étre ignorés et donc ne pas étre pris en compte dans
les décisions thérapeutiques.

L’apparition de la SGC a la fin des années 1990 constitue une
étape importante en matiére de traitement. Au lieu de mesures
ponctuelles des concentrations de glucose capillaire, les dispositifs
de SGC mesurent les concentrations de glucose interstitiel par
voie sous-cutanée a des intervalles de 1 a 15 minutes a laide
d’électrodes enzymatiques ou de la fluorescence. Les améliorations
technologiques significatives apportées aux dispositifs au cours
de la derniére décennie (amélioration de 'exactitude, autorisation
de Ulutilisation autonome et nécessité d’étalonnage moindre
entre autres), la disponibilité, le plus faible encombrement, la
fonctionnalité de télésurveillance et l'acceptation personnelle
globale des systemes de SGC ont contribué a ladoption généralisée

de cette technologie dans la pratique clinique.

Dans de nombreux pays, lutilisation de la SGC est devenue la
norme de soins pour les personnes atteintes de DT1.2 Selon les
données du registre DPV en Allemagne et en Autriche et du registre
T1D Exchange aux Etats-Unis, 'utilisation de la SGC a augmenté de
maniere exponentielle entre 2011 et 2017 dans tous les groupes
d’age pédiatriques (DPV : de 4 % en 2015 a 44 % en 2017 ; T1DX : de
4 % en 2013 a 14 % en 2015 et 31 % en 2017), avec une utilisation
plus élevée chez les enfants de trois a six ans et de six a treize ans."
Entre 2017 et 2020, une nouvelle hausse du recours a la SGC chez
les personnes diabétiques agées de moins de 25 ans a été observée
chaque année dans les deux registres pour toutes les tranches d’age
(DPV : de 40 % en 2017 a 76 % en 2020 ; T1DX : de 25 % en 2017 a 49
% en 2020).18 Des données récentes du registre ADDN (Australasian
Diabetes Database Network) et du registre australien NDSS (National
Diabetes Service Scheme) montrent que 79 % des participants au
registre ayant un DT1 4gés de moins de 21 ans utilisent la SGC.*°

Les données des registres DPV et T1D Exchange indiquent des
disparités significatives dans lutilisation de la SGC selon le statut
socio-économique. Il convient de noter que dans le registre T1D
Exchange, ’écart d’utilisation des dispositifs entre les quintiles du
statut socio-économique le plus élevé et le plus bas (52,3 % contre
15,0 %) était plus prononcé que dans la population du registre
DPV (57,1 % contre 48,5 %).20 Des ressources et des interventions
adéquates spécifiques au centre de diabétologie pour identifier et
surmonter les obstacles a I'adoption de la SGC sont nécessaires pour
promouvoir I'adoption et l'utilisation continue de la SGC.?! Dans le
cadre d’une initiative d’amélioration de la qualité de plusieurs
établissements au sein du réseau T1D Exchange Quality Improvement
Collaborative, des interventions spécifiques a [|'établissement,
consistant a soutenir activement et éduquer les personnes, former
et éduquer équipe clinique, ainsi qu’interagir avec les compagnies
d’assurance et les fournisseurs, ont conduit a une hausse de 'usage
de la SGC de 34 a 55 % chez les adolescents et les jeunes adultes sur

une période de 19 a 22 mois.*



Les systemes de SGC appartiennent a une des catégories suivantes :
1. SGCa laveugle ou SGC professionnelle,

2. SGCentempsréel,

3. SGC par balayage intermittent ou flash.

SGC d l’aveugle/rétrospective/professionnelle
Les systémes de SGC a l'aveugle ou professionnels ont été les premiers
dispositifs largement utilisés. Citons par exemple le systéme MiniMed
CGMS Gold (Medtronic MiniMed, Northridge, Californie) lancé par
Medtronic en 1999. Les systémes de SGC professionnels recueillent
des données de glucose a court terme dont lutilisateur n'a pas
connaissance. Ils fournissent aux professionnels de santé des données
montrant excursions et profils glycémiques. En plus de la pratique
clinique, les systémes professionnels sont parfois employés dans
la recherche pour obtenir des données rétrospectives sur le glucose
et réduire les biais potentiels (par exemple, dans certains contextes,
certains patients peuvent s’écarter de leurs comportements habituels
lorsqu’ils ont acces aux valeurs de SGC en temps réel).

Surveillance du glucose en continu en temps réel

Les systtmes de SGC en temps réel (SGCtr) affichent
automatiquement les valeurs de glucose a intervalles réguliers et
peuvent avoir recours a des alarmes programmables lorsque les taux
de glucose du capteur atteignent des seuils d’hypo ou d’hyperglycémie
prédéfinis, ainsi que des alarmes de vitesse de variation pour des
excursions glycémiques rapides. De nombreux systemes de SGCtr
disponibles dans le commerce affichent directement les données
sur les smartphones. Ces données peuvent ensuite étre stockées et
récupérées sur un serveur Web (« cloud ») et utilisées a des fins de
télésurveillance par les soignants et les professionnels de santé.

En plus des capteurs transdermiques traditionnels que l'utilisateur
met lui-méme en place et dont la durée de vie est comprise entre 6
et 14 jours, un capteur implantable pendant une durée maximale
de six mois (Eversense, Senseonics, Inc., Germantown, Maryland) a
recu l'autorisation réglementaire dans 'Union européenne (marque
de conformité européenne CE) en 2016 et dans d’autres zones
géographiques par la suite. A noter que le dispositif Eversense CGM
n’est actuellement approuvé qu’a partir de 18 ans. Son implantation
nécessite une intervention mineure a I’hopital effectuée par un
médecin ou du personnelinfirmier formé. Contrairement aux capteurs
de SGC traditionnels, ou le glucose est mesuré selon une méthode
électrochimique enzymatique, le capteur implantable Eversense
utilise la fluorescence optique non enzymatique. La nouvelle
génération d’Eversense CGM bénéficie d’une durée d’utilisation de 180
jours avec un étalonnage quotidien.

Surveillance du glucose en continu par balayage intermittent

L’année 2014 marque le lancement du systeme de surveillance
flash FreeStyle Libre (FSL) (Abbott Diabetes Care, Alameda, Californie)
représentant une catégorie différente, celle par balayage intermittent
(SGCbi). Les dispositifs de SGCbi n’affichent pas automatiquement les
valeurs de glucose a intervalles réguliers ; ils ne communiquent les
taux que lorsque l'utilisateur scanne le capteur a l'aide d’un lecteur
ou d’un smartphone compatible avec le protocole de communication

en champ proche (NFC) & proximité ou au-dessus du capteur. Les

taux de glucose interstitiel actuels et les fleches de tendance ainsi
qu’un graphique des mesures de glucose actuelles et enregistrées
sont fournis sur demande.?> Comme pour la SGCtr, les données de
glucose de la SGChi peuvent étre transférées d’un smartphone vers
un serveur Web a des fins de télésurveillance par les soignants ou les
professionnels de santé. Le capteur peut fournir des valeurs jusqu’a 14
jours apreés une période de mise en route d’une heure.

La deuxiéme génération de FreeStyle Libre (FSL2) a été approuvée
en Europe en 2018 et aux Etats-Unis en 2020. Les capteurs FSL2 ont une
exactitude supérieure (différence relative moyenne absolue ou MARD
de 9,2 % et 9,7 % pour les adultes et les enfants,** respectivement)
et, en plus des capacités générales du capteur FSL, proposent des
alarmes optionnelles pour alerter les patients si le taux de glucose est
hors de la plage cible. Pour voir le taux réel, U'utilisateur doit scanner le
capteur. La troisieme génération, FSL3, est en fait un systéme de SGCtr
disposant d’alarmes et de relevés en temps réel, sans qu’un balayage

ne soit nécessaire. Il a recu le marquage CE en 2020.

Lexactitude et la précision des systemes de SGC de premiére
génération étaient nettement inférieures a celles des lecteurs de
glycémie capillaire. Au cours des 10 derniéres années, cependant,
exactitude n’a cessé de s’améliorer. Toutefois, les divergences
entre glycémie réelle et valeurs de la SGC persistent dans la plage
hypoglycémique et lorsque les taux de glucose varient rapidement.
Cela est dans une large mesure dii au délai physiologique d’environ
5 a 10 minutes du passage du glucose des compartiments
intravasculaires aux compartiments interstitiels.® L'exactitude est
également influencée par le temps qu’il faut au capteur pour réagir
au glucose? et par 'usage de filtres numériques pour lisser le signal
du capteur pendant la conversion du signal mesuré en une valeur de
glucose.?®?" Les performances des capteurs peuvent également étre
affectées par des facteurs biomécaniques tels que le mouvementet la
pression (généralement le micro-mouvement et la micro-pression).2®

Les méthodes servant a évaluer l'exactitude des systémes de
SGC comprennent la MARD entre relevés des capteurs et valeurs
glycémiques de référence (différence absolue divisée par la valeur de
référence, exprimée en pourcentage) et Uanalyse de la grille d’erreur.
La MARD est actuellement la mesure la plus couramment utilisée
pour évaluer les performances des systémes de SGC. Il convient
de noter qu’elle comporte des limites et qu’il faut envisager son
utilisation comme seul paramétre de performances des systémes de
SGC de maniére critique.?? Plus la MARD est basse, plus les mesures
de la SGC sont proches des valeurs de glucose de référence. Lanalyse
de la grille d’erreur permet d’évaluer la signification clinique de
écart entre la mesure du capteur et la mesure glycémique de
référence ; une plus grande exactitude correspond a un pourcentage
plus élevé de résultats dans les zones A et B. Lexactitude continue
de s'améliorer avec chaque nouvelle génération de capteurs et de
systémes de SGC. Pour la plupart des systémes disponibles dans le
commerce, lors d’essais cliniques, 'exactitude a atteint 8 a 10 % de
la MARD avec environ 99 % des mesures de glucose dans les zones
d’erreur A et B cliniquement acceptables.?*3%3! Notons que dans le

cadre de 'utilisation a domicile, le systéme de SGC peut produire des



MARD plus élevées que durant les études en contexte hospitalier.
Contrairement aux lecteurs de glycémie (cf. tableau 1), pour la SGC,
les exigences d’exactitude minimales n’ont pas été déterminées jusqu’a
récemment et il n’existe pas de normes cohérentes dans l'autorisation
des systémes de SGC, en particulier en ce qui concerne la mise a
disposition de données cliniques démontrant 'exactitude du dispositif
dans la population d’utilisation prévue, ainsi que la transparence et
laccés a ces données. Récemment, la FDA a indiqué une nouvelle voie
d’homologation 510K (autorisation préalable a la commercialisation)
pour certains systémes de SGC, désignés par le terme « SGC intégrée »,
dotés de controles spéciaux supplémentaires régissant leur exactitude
en vue de fonctionner avec différents types de dispositifs de gestion du
diabete compatibles, y compris les systémes de dosage automatique

de linsuline, les pompes a insuline et les lecteurs de glycémie.®

Certaines substances exogénes et endogénes du liquide interstitiel,
dont certains médicaments couramment utilisés, peuvent interférer
avec exactitude du systéme de SGC. Cela peut entrainer des valeurs de
glucose faussement élevées ou basses.

En particulier, des doses thérapeutiques d’hydroxyurée peuvent
augmenter de fagon nette les valeurs de glucose du capteur par rapport
aux valeurs du glucométre;* de méme, acétaminophéne a une dose
de 1 000 mg peut augmenter de fagon erronée les valeurs de glucose
du capteur dans certains systemes de SGC.*>* Lacide salicylique a
des doses supérieures ou égales a 650 mg peut légérement réduire
les mesures de glucose, et 'acide ascorbique (vitamine C) a des doses
supérieures ou égales a 500 mg peut provoquer des mesures plus
élevées erronées.’” Les mesures de la SGC peuvent également étre
affectées par la prise de lisinopril, d’albutérol, d’aténolol et de vin
rouge.®

Leffet de différentes substances sur la mesure du glucose dépend
de la technologie du capteur. Plus précisément, les systémes de SGC
dotés de capteurs électrochimiques enzymatiques pour mesurer
les concentrations de glucose semblent étre plus sensibles aux
interférences que les systémes faisant usage d’un polymere fluorescent
abiotique (qui n'est pas a base d’enzymes) pour mesurer le glucose.
Pour le capteur implantable a long terme reposant sur la fluorescence,
seuls la tétracycline et le mannitol ont produit un biais significatif
lorsqu’ils ont été testés in vitro dans des plages de concentrations
thérapeutiques.®

Il est possible que les personnes diabétiques ne sachent
pas qu’elles prennent des substances comme lacide salicylique,
lacétaminophéne et la vitamine C, disponibles en vente libre, souvent
utilisées en automédication et susceptibles d’étre présentes dans des
associations de produits ou des formulations de compléments. Le biais
du capteur dii a diverses substances peut étre le plus significatif chez
les personnes utilisant les données de la SGC sans les confirmer par
des mesures capillaires ou pour renseigner 'administration d’insuline
dans les systemes en boucle fermée. Les utilisateurs de SGC doivent
donc étre conscients de la fagon dont certains systémes peuvent étre
affectés par des médicaments courants et toujours se tester avec
un glucometre lorsque les symptomes ne correspondent pas a une
lecture de SGC.

Les derniéres générations de systemes de SGCtr (Dexcom G6, Dexcom
G7, Guardian 4 entre autres) et tous les systemes de SGCbi disponibles
(FSL1, FSL2) sont étalonnés en usine, ce qui signifie que utilisateur
n’a généralement pas besoin de procéder a létalonnage a laide
de mesures capillaires. Cela élimine douleurs et géne, ainsi qu’une
source d’erreur importante de létalonnage du capteur. Létalonnage
en usine est effectué en conditions de laboratoire durant le processus
de fabrication du capteur.”® Pour la SGCtr, un étalonnage manuel est
toujours possible, par exemple si les mesures de la SGC et les résultats
de la glycémie capillaire ne sont pas cohérents sur une période
prolongée.

Pour les capteurs d’ancienne génération qui dépendent
d’étalonnages manuels (c’est-a-dire la saisie des mesures glycémiques
d’un lecteur dans le systétme de SGC), la fréquence d’étalonnage
requise varie selon le dispositif. Typiquement, le premier étalonnage
est effectué une a deux heures apreés l'insertion du capteur, puis un
étalonnage est obligatoire au moins toutes les 12 heures. Pour ces
systémes, des étalonnages réguliers sont essentiels pour maintenir
I’exactitude et les performances optimales du capteur. Le moment
idéal pour l’étalonnage est lorsque la concentration de glucose dans
le liquide interstitiel est a léquilibre avec le sang capillaire, c’est-a-dire
lorsque les taux de glucose sont les moins susceptibles de changer
rapidement : avant les repas, avant le coucher, avant 'administration
d’insuline ou lorsque les fleches de tendance sur I'écran du systéme
de SGC ou de la pompe montrent que les taux de glucose sont stables.
L’étalonnage par lutilisateur peut entrainer une lecture incorrecte
du capteur si, au moment de I’étalonnage, le signal du capteur a une
valeur temporaire faussement basse ou élevée, par exemple, en raison
de substances interférentes ou d’une compression du site (« valeur

basse de compression »).*

Les systemes de SGCtr étaient initialement approuvés pour une
utilisation d’appoint, ce qui signifie que les résultats du glucose du
capteur devaient étre vérifiés par ASG capillaire avant toute action
(dosage de linsuline par exemple). Parallelement aux améliorations
significatives de l'exactitude, de plus en plus de capteurs ont été
approuvés pour une utilisation autonome, C’est-a-dire que les
décisions relatives au diabete et au dosage de l'insuline sont prises sur
la seule base des valeurs de SGC.

Des études faisant appel a la modélisation informatique ont
montré qu’une MARD seuil inférieure ou égale a 10 % est sans danger
pour une utilisation autonome de la SGC ;* la plupart des systémes
de SGC actuellement disponibles dans le commerce remplissent
cette condition. De plus, ’étude T1D Exchange REPLACE BG a fourni
des preuves d’innocuité et d’efficacité de l'utilisation autonome de
capteurs.”

Les capteurs Dexcom (G5 et G6™ Mobile CGM, Dexcom, San Diego,
Californie) ont recu l'autorisation de la FDA et de la CE pour un usage
autonome a partir de 'dge de deux ans. Les lecteurs de glucose flash
Abbott Libre (Abbott Diabetes Care, Alameda, Californie) ont regu
lautorisation de la FDA et de la CE pour les décisions de traitement

a partir de quatre ans. Le capteur Medtronic Guardian 4 est porteur



du marquage CE pour une utilisation autonome des l'age de sept
ans. Le test capillaire peut encore étre recommandé dans certaines
circonstances : hypoglycémie, si le glucose change rapidement et
surtout si les symptomes ne sont pas cohérents par rapport aux

mesures du systeme.

Systémes de SGC en temps réel

Les bénéfices des systemes de SGCtr de premiére génération étaient
modestes chez les enfants atteints de DT1 par rapport a ceux de
’ASG.#* Lessai clinique randomisé (ECR) de référence JDRF de
200846 n’a montré aucun bénéfice glycémique global de lutilisation
de la SGC chez les plus jeunes (tranches d’age de 8 a 14 ans et de
14 a3 25 ans), probablement lié a un port du capteur inférieur a 50 %
dans ces tranches. Une analyse secondaire a démontré des bénéfices
dans toutes les tranches d’dge lorsque le capteur était utilisé au
moins six jours par semaine.”’ Les ECR et les méta-analyses menés
depuis 2010 a l'aide de systéemes de SGCtr de nouvelle génération
montrent de maniére plus systématique que le recours a la SGCtr
peut améliorer la glycémie chez les enfants et les adultes atteints de
DT1 et, selon la population étudiée, des bénéfices sont observés en
termes de concentrations plus faibles d’HbAlc, d’augmentation du
TIR, de réduction des hypoglycémies (dont hypoglycémie sévere) et
de réduction de la variabilité glycémique.>*42 D’apres les preuves
qui se font jour, lamélioration de la glycémie est équivalente dans le
traitement par pompe et les injections quotidiennes multiples.®*57

De grandes études de registre contemporaines ont montré
que par rapport a I'ASG, la SGCtr était associée a des taux d’HbAlc
plus faibles, a une proportion plus élevée de personnes atteignant
les objectifs d’HbAlc de I'ISPAD et un nombre moins important
d’épisodes d’acidocétose diabétique (ACD) chez les enfants et les
adolescents.2%¢¢ Cet effet positif sur 'HbAlc a également été
observé dans une étude de registre suédoise décrivant une diminution
progressive de I'HbAlc chez les tres jeunes enfants au cours de la
période 2008-2018, parallélement a l'utilisation croissante des pompes
et de la SGC.* Les données provenant de registres de population
nationaux suite aux programmes de remboursement de la SGCtr/
SGCbi font état d’'une amélioration des résultats glycémiques dans le
DT1 chez ’enfant, 'adolescent et 'adulte.®>¢"

En revanche, les études de registre n'ont pas systématiquement
montré un nombre inférieur d’événements hypoglycémiques sévéres
chez les personnes utilisant la SGCtr.>¢¢2 Tauschmann et al. ont
analysé les données de vie réelle de personnes atteintes de DT1 dgées
de moins de 18 ans en Allemagne, en Autriche et au Luxembourg
dans le registre DPV et montré une réduction des événements
hypoglycémiques séveres au cours de la premiére année d’utilisation
de la SGC.* Fait intéressant, les données d’études observationnelles
chez les enfants et les adolescents suggerent que, quel que soit le
systéme d’administration de linsuline, 'instauration précoce de la
SGC dans l'année suivant le diagnostic de DT1 est associée a moins
d’événements hypoglycémiques séveres et a des résultats plus
favorables.®%

Les ECR portant sur des systémes de SGCtr autonomes de

nouvelle génération ont montré des effets positifs a la fois sur les taux

d’HbAlc et le TIR™®™ chez les adolescents et les jeunes adultes. Létude
MILLENIAL qui comparait un systeme de SGCtr étalonné en usine a
I’ASG a montré que le TIR augmentait.” A 'appui de cette conclusion,
les données d’études observationnelles monocentriques portant sur
une population sélectionnée dgée de moins de 20 ans ont fait état
d’une diminution des taux d’HbAlc aprés l'instauration et l'utilisation
ininterrompue de la SGCtr.%8™

Les données d’ECR chez de jeunes enfants étaient similaires
aux résultats d’études réalisées chez 'adolescent et le jeune adulte.
Bien que les données provenant de petites études observationnelles
suggerent que la SGC peut étre utilisée avec succés chez les
enfants de moins de huit ans,”*™ un essai plus récent sur la SGCtr
autonome chez 143 trés jeunes enfants (dge moyen de 5,7 ans) n’a
pas montré d’amélioration statistiquement significative du TIR. Le
taux d’hypoglycémie observé avec la SGCtr par rapport aux mesures
capillaires traditionnelles a toutefois considérablement baissé sur une
période de six mois.” Sur la base des données du registre national
slovéne, Dovc et al. ont démontré que lutilisation de la SGC était
bien tolérée par les enfants de trois a six ans et qu’un effet positif était
observé dans la variabilité glycémique.”™

Systémes de surveillance du glucose en continu par balayage
intermittent

A ce jour, trés peu d’ECR ont porté sur la SGCbi, " et un
seul concernait les adolescents et les jeunes adultes.77 L'ECR
multicentrique IMPACT sur la SGCbi s’est concentré sur 'amélioration
de lhypoglycémie et impliquait des adultes dont I'HbAlc était
inférieure a 7,5 % a linclusion. Il a démontré que l'utilisation de la
SGCbi réduisait le temps passé en hypoglycémie ainsi que la variabilité
glycémique et améliorait le TIR (3,9 a 10,0 mmol/l, 70 a 180 mg/l) par
rapport a I’ASG.* Des résultats similaires, y compris une réduction
significative du temps passé en hypoglycémie sans détérioration
de 'HbAlc, ont été observés dans une analyse de sous-groupe de
’ECR IMPACT chez les adultes ayant un DT1 pris en charge par des
injections quotidiennes multiples.” Leffet de cette technologie chez
les personnes dont la glycémie est sous-optimale reste toutefois
moins certain. Dans un ECR de six mois chez des jeunes agés de 13 a
20 ans présentant une HbALlc élevée (= 9 %), Boucher et al. n’ont pas
démontré de différences dans les taux d’HbAlc lors de lutilisation
de la SGCbi par rapport a 'ASG.”” Néanmoins, cette population jeune
a multiplié la fréquence des tests par 2,5 et signalé une plus grande
satisfaction a I'égard de son traitement.™

Les données provenant d’études cliniques observationnelles chez
des enfants dgés de 4 a 18 ans a l'instauration de la SGCbi ont montré
un TIR plus important® et une HbA1lc plus basse®*#! par rapport a 'ASG
utilisée avant l'instauration de la SGCbi,**#! similaire a ce qui a été
décrit chez les adultes.®*® || est intéressant de noter que lorsque l'on
comparait les utilisateurs de SGCbi dans différentes tranches d’age,®>#
les bénéfices étaient plus prononcés chez les enfants de moins de 12
ans® et les enfants de trois a six ans® par rapport aux adolescents85,86
et aux adultes.® La fréquence des balayages (11 a 13 fois par jour) est
associée a des marqueurs glycémiques favorables (HbAlc et TIR),
mais pas a une réduction du temps passé en hypoglycémie.5081.8557.88
Ces études ont toutes été réalisées a l'aide de systémes de premiére

génération sans alarmes pour hypo et hyperglycémie imminente. Des



études portant sur des systémes plus récents avec alarmes en temps
réel facultatives et exactitude améliorée sont nécessaires.

En outre, des études sur des données de vie réelle anonymisées
ont également montré que laugmentation de la fréquence de
balayage était favorable au temps passé en hypoglycémie.®%° Une
étude observationnelle chez l'enfant et I'adulte utilisant les données
de 12 256 personnes dans le registre du diabéte national écossais a
révélé que l'instauration de la SGCbi était associée a des réductions
significatives de I’'HbAlc, les réductions étant les plus importantes
chez les personnes dont les valeurs d’HbALc initiales étaient les plus
élevées et chez les enfants de moins de 13 ans ; les épisodes d’ACD ont
par ailleurs diminué sauf chez les adolescents ; parmi les personnes
a risque élevé d’hypoglycémie sévere nécessitant une hospitalisation,
une réduction marquée des taux d’hypoglycémie sévére nécessitant
une hospitalisation a aussi été observée.”* En Belgique, une étude
de cohorte de vie réelle prospective aprés un an de remboursement
de la SGCbi a léchelle nationale a fait état de moins d’événements
d’hypoglycémie sévere et d’ACD avec la SGCbi.%

SGCtr vs SGChi

Des études comparant directement les systémes de SGCtr
et de SGCbi ont été publiées ces derniéres années, y compris des
études observationnelles chez les enfants et les adolescents® et les
adultes atteints de DT1,% ainsi qu’un ECR chez les adultes.** Tous ont
montré la supériorité de la SGCtr par rapport a la SGCbi en termes
d’amélioration du TIR et de réduction du pourcentage de temps passé
en hypoglycémie. Cependant, le nombre d’études et de participants
était limité, en particulier chez les enfants et les adolescents. En outre,

les dispositifs utilisés étaient d’anciens modéles.

Il a été démontré qu’une glycémie étroitement contrlée des
lapparition du diabéte favorisait les trajectoires glycémiques a long
terme chez les personnes atteintes de DT1.* Linstauration précoce
de la SGC dés l'annonce du diagnostic chez 'enfant était associée a
une baisse de 0,66 % de ’HbAlc dans les 12 mois suivants par rapport
a ceux qui n‘avaient pas commencé la SGC.®* Une amélioration de
’HbA1lc sur une période de suivi de sept ans a été observée lorsque
la SGC était instaurée dés la premiere année suivant le diagnostic de
DT1 par rapport a l'absence de SGC ou a l'instauration de la SGC apres
la premiére année.*

La préservation des cellules B résiduelles, souvent évaluée
par la sécrétion résiduelle de peptide C, est depuis longtemps un
objectif des interventions chez les personnes atteintes d’'un DT1
récent afin de réduire le risque de complications a long terme liées
au diabéte.”™ Plusieurs études sont en cours sur les bénéfices des
systémes de SGC étalonnés en usine et en boucle fermée hybride plus
modernes dans la préservation de la fonction des cellules 8 au cours
de la période d’apparition du diabete. Au fur et a mesure que le role
des mesures de la SGC et dérivées de la SGC s’établira en tant que
paramétres dans les essais cliniques,® la SGC servira de plus en plus
asurveiller les trajectoires glycémiques dans les études d’intervention
pharmacologique a lapparition du diabéte ou en prévention. La

SGC jouera par ailleurs un rle dans la surveillance des personnes a

risque élevé de développer un DT1 a la suite d’un dépistage des auto-

anticorps anti-ilots.1041%2

Education thérapeutique

L’éducation et la formation initiales et continues a lutilisation de
la SGC restent essentielles pour optimiser I'adoption de la SGC et
son utilisation a long terme, car les bénéfices glycémiques ne sont
observés que si le dispositif est régulierement porté.'® Bien que de
nombreux aspects relatifs a U'utilisation de la SGC restent largement
intuitifs,’** une formation structurée des jeunes diabétiques, de leurs
parents et de leurs soignants sur les composants des dispositifs de
SGC, linsertion, les soins cutanés et l'interprétation des données
est essentielle pour assurer une utilisation siire et efficace de cette
technologie.®>1% De plus, 'éducation et le soutien continus sont
reconnus comme essentiels pour surmonter les obstacles a une
utilisation réguliére de la SGC a mesure que les technologies sont
actualisées.'®1% Une formation de perfectionnement est également
recommandée pour enseigner aux utilisateurs comment analyser
et interpréter les données de leur glycémie.l*"1®De plus, un soutien
psycho-éducatif est utile pour établir des attentes réalistes et
répondre aux besoins individuels en matiére d’éducation et de
formation.?

Des supports pédagogiques structurés et des plans de soins écrits
destinés a accompagner l'utilisation de la SGC devraient également
étre fournis aux soignants d’enfants diabétiques, y compris les gardes
d’enfants, le personnel de U'infirmerie scolaire, les enseignants, les
baby-sitters et les superviseurs de programmes parascolaires. 02109110
Le Tableau 3 donne un apergu des aspects pédagogiques structurés
a prendre en compte a linstauration de la SGC.

Activité physique

La SGC peut étre utile pour réduire les excursions glycémiques
associées a l'activité physique, ce qui représente un défi pour les
jeunes diabétiques, leurs parents et les soignants.'* La SGCtr s’est
avérée efficace aussi bien dans la prévention que la détection
précoce de ’hypoglycémie induite par l'exercice.!*

Il existe peu de données sur lefficacité de la SGCbi par rapport a
la SGCtr dans le maintien d’une glycémie optimale pendant l'activité
physique. Dans un ECR portant sur le DT1 chez l'adulte, la SGCtr
était supérieure a la SGCbi dans la réduction des hypoglycémies et
'amélioration du TIR pendant l’exercice.**

Lutilisation de seuils d’hypoglycémie prédictifs et de la vitesse
de variation pour les alertes de glucose dans les dispositifs de SGCtr
permet d’agir rapidement et d’éviter les fluctuations glycémiques
pendant et aprés une activité physique.?*1>11¢ De méme, ['utilisation
de seuils pour les valeurs de glucose basses permet a lutilisateur
de prendre en considération Uingestion de glucides par rapport a la
vitesse de variation du glucose et aux fléches de tendance.*5118

Une déclaration de position récente recommande différentes plages
glycémiques avant, pendant et apres lactivité physique en fonction
de la tranche d’age, du type d’exercice et du risque d’hypoglycémie et
conformément aux fleches de tendance.!’ Ces recommandations ne
constituent cependant qu’une approche générale a personnaliser pour

chaque enfant, ses parents et les soignants.



i"ISPAD

Les outils de télésurveillance de la SGC offrent en outre la
possibilité aux parents et aux soignants de mieux accompagner
le patient en cas d’excursions glycémiques associées a l'activité
physique'® ou d’éviter une hypoglycémie nocturne post-exercice
chez les enfants.'*®

Voir le chapitre 14 des recommandations de consensus 2022
de I'ISPAD sur lexercice physique des enfants et des adolescents

diabétiques pour plus d’informations a ce sujet.

Tableau 3. Consignes de base pour la mise en place de la SGC.

Surveillance du glucose en continu et problémes cutanés

Les réactions cutanées inflammatoires provoquées par une
irritation cutanée non spécifique ou une allergie retardée aux
adhésifs ou aux matériaux du dispositif restent un obstacle a une
utilisation réguliére a long terme de la SGC, en particulier chez
les jeunes enfants.’®® Le taux de complications cutanées dues a
Lutilisation de la SGC dans les essais cliniques était relativement

faible avec un événement pour huit semaines de port du capteur.’! Il

Avant Uinstauration

« Examiner les composants et les caractéristiques du dispositif

« Préconiser une assurance pour la couverture/le remboursement

« Favoriser des options stables pour la fourniture des consommables

« Donner accés aux coordonnées du service a la clientéle pour l’assistance technique

« Assurer/organiser 'accés aux plateformes de données de la SGC

Insertion et adhérence du dispositif
« Examiner le choix du site pour le capteur, la rotation des sites, les signes et symptomes de problémes cutanés/sous-cutanés
« Passer en revue les techniques d’insertion
« Proposer des produits adhésifs supplémentaires, notamment :
o Lingettes: Skin Tac, IV Prep, Skin Prep
» Pansements et barriéres : Tegaderm, IV-3000, Hypafix
» Bandages externes : Coban, Pre-Wrap
« Proposer des produits de retrait des adhésifs tels qu’Unisolve ou Detachol, ou des produits que I'on peut avoir a la maison, comme de l’huile
pour bébé

« Examiner les signes ou symptomes d’irritation de la peau ou de dermatite de contact

Etalonnage
« Pour les capteurs devant étre étalonnés, discuter de la fréquence et du moment idéal
» Envisager un calendrier d’étalonnage préventif. Si des étalonnages sont nécessaires toutes les 12 heures, encourager a étalonner
trois fois par jour (par exemple, avant le petit déjeuner, le diner et I’heure du coucher)
« Conseiller d’étalonner lorsque le glucose est relativement stable (la fléche indique que le glucose est stable, aucun changement

rapide sur le graphique de glucose du capteur)

Alertes et alarmes
« Envisager de laisser les alertes désactivées au départ pour éviter la fatigue liée aux alarmes
« Lorsque des alertes sont ajoutées, les personnaliser et utiliser d’abord des seuils étendus (c’est-a-dire 70 a 250 mg/dl ou 3,9 a 13,9 mmol/l).
Ceux-ci peuvent étre ajustés au fil du temps
» En cas d’hypoglycémies récurrentes, définir d’abord une alerte basse
+ Sila glycémie est sous-optimale, penser d’abord a définir une alerte haute
« Au début, ne pas utiliser la vitesse de variation ou les alertes prédictives. Réfléchir aux moyens de réagir a ces alertes avant de les ajouter.
Cela aidera a prévenir la fatigue liée aux alarmes
« Les alertes de vitesse de variation ou les alertes prédictives peuvent étre activées dans des situations ou les changements rapides des taux

de glucose sont plus probables que dans des conditions quotidiennes normales (p. ex. plus d’activité physique, alimentation différente).

Examen rétrospectif
« Encourager le téléchargement, si nécessaire, pour examiner les données

« Encourager 'examen rétrospectif des données pour éclairer 'adaptation des doses d’insuline

Données en temps réel

« Discuter, le cas échéant, de l'utilisation autonome des données du capteur

« Passer en revue 'importance du décalage du capteur

« Passer en revue 'importance des fleches de tendance

« Envisager des recommandations sur les ajustements des doses d’insuline en fonction des valeurs de glucose du capteur et des fleches de
tendance!!t112



semble toutefois y avoir des divergences entre les rapports des essais
et les données observationnelles.’ Les signalements de problémes
cutanés liés a l'utilisation de la SGC sont de plus en plus fréquents
avec lutilisation prolongée des capteurs et larrivée de dispositifs
que 'on porte plus longtemps.’212 Les affections cutanées associées
a la SGC comprennent des réactions eczémateuses localisées sous le
dispositif ou les pansements de fixation, une hyperpigmentation post-
inflammatoire au niveau des sites d’insertion du capteur et un prurit
associé au dispositif au niveau du site d’application.’?*'? De plus en
plus de preuves identifient les composants sensibilisants des capteurs
et des adhésifs comme facteurs susceptibles d’étre responsables des
réactions cutanées, y compris la dermatite de contact allergique.’51?"
La composition exacte des adhésifs est rarement fournie par les
fabricants, mais la plupart des dispositifs contiennent de l'acrylate
qui peut provoquer une dermatite de contact.’”’” Récemment, des
initiatives ont été lancées pour un étiquetage complet et précis de
la composition chimique des dispositifs.}® Les stratégies visant a
préserver 'intégrité cutanée sont notamment la mise en place correcte
du dispositif, les soins cutanés prophylactiques, les techniques de
retrait appropriées et les mesures en faveur de la cicatrisation de la
peau. En outre, les agents barriéres destinés a minimiser les réactions
d’hypersensibilité peuvent réduire le risque d’irritation cutanée due a
une utilisation fréquente des capteurs.’?

Pour plus d’informations sur les problémes cutanés, voir le
chapitre 19 des recommandations de consensus 2022 de I'ISPAD
sur les autres complications et affections associées chez l'enfant et
ladolescent atteint de diabéte de type 1.

Télésurveillance

Les systémes de SGC sur téléphone mobile ont la capacité de
transmettre les données glycémiques vers le cloud et permettent une
télésurveillance numérique grace a laquelle parents et soignants sont
en mesure de visualiser le suivi de la SGC et de recevoir des alertes sur
leurs propres appareils, a savoir smartphones, tablettes et montres
intelligentes. Il a été rapporté que la télésurveillance améliorait
plusieurs aspects psychosociaux chez les parents d’enfants diabétiques,
notamment la qualité de vie, la réduction du stress familial et
amélioration du sommeil parental.1**12%1%|| est possible que les parents
soient plus a l'aise de confier leurs enfants a d’autres soignants (garderie,
école, baby-sitting, etc.) puisqu’ils ont connaissance des taux de glucose
et de l’état de santé de lenfant a distance.’ La télésurveillance des
données de la SGC en milieu scolaire peut permettre une approche
collaborative de la prise en charge du diabete entre 'éléve diabétique,
les parents et le personnel scolaire.!*

La peur de '’hypoglycémie chez les parents a été associée a
une glycémie sous-optimale chez les enfants atteints de diabéte, en
particulier quant aux hypoglycémies nocturnes.™ Il a été montré
que la capacité de surveiller les données de la SGC a distance évitait
’hypoglycémie nocturne prolongée chez les jeunes diabétiques.*? La
tranquillité d’esprit offerte par la possibilité de surveiller les données
a distance et de recevoir des alertes en temps réel pour les excursions
glycémiques permet aux parents de mieux dormirii®121% et d’étre
rassurés par des valeurs de glucose dans l'objectif, ce qui au global
améliore la glycémie.

La télésurveillance peut cependant entrainer des conflits.*
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Les jeunes diabétiques peuvent en effet avoir le sentiment d’étre
« surveillés » par leurs proches, ce qui entraine un sentiment de
frustration. D’autre part, a distance, les soignants peuvent éprouver
une panique inutile dans certaines situations telles que des alertes
faussement faibles dues a une compression. Cela souligne la nécessité
d’'une communication constructive autour de la prise en charge du
diabéte avec des attentes claires quant au moment et a la maniére
dont les soignants doivent intervenir sur la base de la télésurveillance
et des alertes recues. Cela est particulierement important chez les
adolescents désireux d’une plus grande autonomie dans la prise en
charge de leur diabéte, mais souhaitant encore bénéficier du soutien
de leurs parents et soignants.

Télémédecine

La SGC est un outil utile pour faciliter le partage de données en
temps réel via des solutions logicielles sur le Web dans le contexte
des téléconsultations afin que les professionnels de santé disposent
de données du glucose rétrospectives. Ainsi, en téléconsultation, les
professionnels de santé peuvent facilement examiner et interpréter
les données pour émettre des recommandations sur les ajustements
thérapeutiques. A cette fin, le recours a la SGC est devenu fondamental
pour une prestation de soins a distance efficace, car 'acquisition de
données dans le cloud peut soutenir des interactions significatives
entre les familles et ’équipe de diabétologie. La pandémie de COVID-19
début 2020 a accéléré 'adoption généralisée de la télémédecine et
de limplication a distance.!® Les centres spécialisés dans le diabéte
pédiatrique ont été parmi ceux qui ont rapidement déployé les
services de télémédecine pour faciliter les soins. 34135

De nombreuses études observationnelles concernant U'utilité de la
SGC ont été menées pendant la pandémie de COVID-19.1* Cependant,
des preuves solides démontrant le bénéfice des données de SGC
via la télémédecine dans 'amélioration des résultats cliniques chez
les jeunes diabétiques font défaut, mais cela restera probablement
un outil important bien au-dela de la pandémie de COVID-19. Pour
tirer le meilleur parti de la SGC, les personnes atteintes de DT1 et
les soignants peuvent avoir besoin de contacts plus fréquents avec
léquipe de diabétologie via la télémédecine pour apprendre a
exploiter pleinement son potentiel.

Malgré ladoption généralisée de la télémédecine pour les
personnes atteintes de diabéte et I'un de ses éléments clés, a savoir
la disponibilité a distance des données de glucose pour un examen
simultané par les personnes diabétiques et les professionnels qui
les suivent, les facteurs socio-économiques, y compris la pauvreté et
laccés limité aux technologies du diabéte, constituent des obstacles
majeurs a une application réussie. LISPAD plaide pour une plus
grande disponibilité et un accés équitable aux technologies du diabéte

pour lensemble de la population diabétique.

L'adoption et l'utilisation continue de dispositifs et de technologies du

diabéte sont associées a des facteurs psychosociaux et familiaux. Les
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facteurs psychosociaux se définissent de maniére générale comme
des variables comportementales, émotionnelles et sociales qui
caractérisentunindividu dans deuxdimensions, a savoirenfaveurdela
santé (résilience par exemple) et au détriment de la santé (dépression
notamment). L'accent mis sur les facteurs psychosociaux en relation
avec lutilisation de dispositifs et de technologies du diabéte est né
de lintérét plus large porté a la compréhension de 'impact de ces
facteurs sur la prise en charge du diabéte et les résultats pour la santé.
Par exemple, il est bien établi que les facteurs de force et de résilience
personnelles, ainsi qu’une communication familiale positive, sont
associés a une prise en charge et a des résultats optimaux.’*7%®
De méme, des facteurs psychosociaux tels que l'angoisse liée au
diabéte, la dépression et les conflits familiaux sont fréquents chez
les jeunes diabétiques et conduisent souvent a une prise en charge
et a des résultats sous-optimaux.*** [’association entre facteurs
psychosociaux et recours a la SGC, telle qu’elle est actuellement
comprise, sera mise en évidence ici.

Les recommandations de UISPAD sur la prise en charge
psychosociale des jeunes et les recommandations de I'’American
Diabetes Association sur la prise en charge psychosociale des
personnes diabétiques'*** soulignent qu’il est essentiel de répondre
aux besoins psychosociaux des jeunes et de leurs familles. Voir le
chapitre 15 des recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD sur
la prise en charge psychosociale de I'enfant et de 'adolescent atteint
de diabéte de type 1.

De méme, lorsqu’il s’agit de déterminer si les dispositifs et les
technologies du diabéte doivent étre recommandés ou encouragés,
lappréhension des aspects psychosociaux de l'utilisateur et de la
famille aidera a optimiser 'adoption ou non d’un dispositif. La plupart
des preuves disponibles concernent les pompes a insuline et la SGC.
Cette derniere est liée a des résultats glycémiques optimaux et de
nombreux utilisateurs se déclarent plus satisfaits.’*” De méme,
ont été récemment signalées une forte atténuation de l'angoisse
liée au diabéte et des inquiétudes au sujet de ’hypoglycémie et une
amélioration du bien-étre général.'31* En outre, le recours a la SGC
en début de diabéte™ et pendant la pandémie mondiale présente des
bénéfices.>! Les résultats déclarés par les patients sont devenus partie
intégrante et acceptée des essais randomisés sur la SGC et offrent une
vision plus large de l'expérience vécue des dispositifs dans la prise en
charge du DT1.7Bien que l'utilisation de la SGC présente des bénéfices
significatifs, on signale également des inquiétudes accrues'* chez
les adolescents et les jeunes adultes et beaucoup arrétent la SGC
pour diverses raisons, dont le co(t, le trop grand nombre d’alarmes,
des préoccupations quant a l'exactitude et 'inconfort du port d’un
dispositif sur le corps.!> Ainsi, il est indiqué de définir des attentes
réalistes pour les utilisateurs potentiels et leurs familles et de fournir
des références pour tout besoin psychosocial pouvant constituer un
obstacle a une utilisation optimale. En outre, les recommandations
suivantes sont émises lorsqu’il est envisagé d’avoir recours a la SGC
(et plus généralement aux dispositifs et aux technologies) dans les
pratiques de soins du diabéte :

« Décrire l'utilisation des dispositifs et des technologies du diabéte
comme une option qui peut convenir a de nombreux jeunes

diabétiques et a leurs familles ; les éduquer et les encourager a

consulter les sites Web et les supports d’information validés.

« Encourager 'adoption et éviter que les jeunes diabétiques et les
familles aient a « gagner » le droit d’utiliser un dispositif (c’est-a-
dire exiger d’atteindre un certain taux d’HbAlc avant d’envisager
d’instaurer l'utilisation d’un dispositif). Si les organismes payeurs
ou les compagnies d’assurance exigent lenregistrement ou
d’autres documents avant d’autoriser le dispositif, transmettre ces
informations comme étant une exigence spécifique de l'organisme
payeur et non comme une attente c6té soins du diabéte.

« Effectuer une bréve évaluation des attentes et des obstacles a
ladoption et a l'utilisation. Les obstacles courants sont le colit
(souvent cité par les parents et les jeunes eux-mémes),*s le port
de plusieurs dispositifs, la sensation de porter un dispositif sur un
corps en pleine évolution et croissance, des alarmes fréquentes et
l’entretien du dispositif.

e Résoudre le probléme avec les jeunes diabétiques et leurs
familles sur les moyens de lever les obstacles. Cela peut nécessiter
lorientation vers une prise en charge psychologique pour
développer les compétences en résolution de problémes.'*

« Sides besoins psychosociaux sont signalés ou identifiés, orienter
vers un spécialiste.**

« Aiderles jeunes patients et les familles a mettre en place l'utilisation
de la SGC, a interpréter et a utiliser les données pour optimiser la

prise en charge et réduire le fardeau du diabéte.

Au-dela de la SGC, lutilisation d’autres dispositifs et technologies
fournit des conseils supplémentaires aux prescripteurs et aux
partisans des dispositifs du diabéte. Par exemple, dans un rapport de
284 utilisateurs potentiels du systéme en boucle fermée aux Etats-Unis
et au Royaume-Uni,'**trois themes ont été identifiés comme essentiels
pour 'adoption : développer la confiance dans le systéme et le degré
de contréle de celui-ci, caractéristiques des systemes en boucle fermée
et préoccupations concernant les obstacles quotidiens a 'adoption. Il
convient de noter que les enfants et les adolescents différaient des
parents en ce sens que les jeunes identifiaient principalement des
besoins spécifiques a leur contexte immédiat (par exemple, 'école
et les pairs). Les parents étaient particulierement préoccupés par
lexactitude et la garantie que les systémes stabilisent la glycémie et
réduisent le risque de complications a long terme. D’autres rapports
mettent l'accent sur des points déja mentionnés, a savoir établir
des attentes réalistes'"'*8 et les bénéfices potentiels sur la qualité
de vie et le bien-étre sont déja atteints avec les systémes en boucle
fermée 147159160 Aux Etats-Unis, la FDA a qualifié les questionnaires
INSPIRE (/nsulin dosing systems: perceptions, ideas, reflections and
expectations) comme premier outil MDDT (Medical Device Development
Tool), dont les résultats rapportés par les patients évaluent les attentes
et le bien-étre liés a l'utilisation du dispositif.’®* Cela peut étre pris en
compte lors de 'évaluation formelle des programmes d’instauration et
de maintien de l'utilisation d’un dispositif.

En résumé, les données probantes actuelles indiquent que
Putilisation de la SGC et d’autres dispositifs tels que les systémes en
boucle fermée hybride présente des bénéfices sur le plan psychosocial
et la qualité de vie. Les interventions visant a réduire les obstacles

au recours a la technologie sont en cours d’étude.’* Cependant, des



recherches qui pourraient davantage se traduire en termes cliniques,
menées spécifiquement dans la population pédiatrique, sont
nécessaires quant aux moyens les meilleurs d’éliminer les obstacles
a l'utilisation des dispositifs et de la technologie et de prévenir arrét
du traitement. Cela repose probablement sur la définition d’attentes
réalistes, 'enseignement de compétences de résolution de problémes
efficaces (générales et spécifiques a la technologie) et le fait de
considérer les applications de santé numérique comme un soutien
permettant aux jeunes d’assimiler I'importance et la régularité de

comportements de santé spécifiques.

La surveillance du glucose a évolué ces 30 derniéres années, passant
destests urinaires et capillaires aux systémes de surveillance en continu
faisant appel a la technologie des capteurs interstitiels étalonnés en
usine. Parallélement aux améliorations technologiques significatives
(y compris 'exactitude, la taille du dispositif, la durée de vie prolongée
des capteurs et la facilité d’utilisation), a une disponibilité accrue
des systémes grace a une meilleure couverture par les assurances (y
compris privées) dans un plus grand nombre de régions du monde et
aux bénéfices démontrés par rapport a IASG dans le DT1, la SGC est
devenue la norme de soins pour les personnes atteintes de DT1 dans
de nombreux pays.

Aujourd’hui, latechnologie de SGC est au coeur de la prise en charge
du diabéte. Des mesures spécifiques a la SGC, en particulier le TIR
(défini comme le pourcentage de temps ou les valeurs du capteur sont
comprises entre 3,9 et 10 mmol/l ou 70 et 180 mg/dl), ont été adoptées
comme marqueurs cliniques utiles'® et mesures des résultats®
qui remplacent ou complétent 'HbAlc pour un large éventail de
personnes diabétiques (cf. chapitre sur les objectifs glycémiques). Le
téléchargement manuel ou automatisé des données de SGC sur des
plateformes dans le cloud permet le partage et 'examen des données
a distance. Cela a été et continuera d’étre essentiel pour fournir des
soins a distance pendant la pandémie de COVID-19 et au-dela. Des
progres particulierement notables ont été réalisés dans la délivrance
automatisée d’insuline sur la base d’algorithmes et de la SGC sous la
forme d’un pancréas artificiel hybride (cf. chapitre sur ladministration
d’insuline).

Avec 'avénement de capteurs de SGC étalonnés en usine autorisés
pour une utilisation autonome, il semble que I’ASG ait commencé a
passer au second plan dans la surveillance du glucose. Elle a cependant
encore un réle important a y jouer. Méme les utilisateurs de systémes
de délivrance automatisée d’insuline avec SGC autonome sans
étalonnage doivent encore effectuer des mesures capillaires dans
certaines situations, c’est-a-dire siles valeurs du capteur et la perception
personnelle ne correspondent pas, pour confirmer I'hypoglycémie,
pour effectuer des étalonnages manuels si les valeurs du capteur ne
sont pas exactes et lorsqu’aucune donnée de SGC n’est disponible.

Bien évidemment, les personnes qui n'ont pas accés a la SGC
continueront de compter sur les dispositifs d’ASG. Les dispositifs et
capteurs de SGC sont coliteux et peuvent ne pas étre disponibles dans

de nombreux pays. La couverture par les assurances peut également

étre limitée. Au fil du temps, ces dispositifs seront de plus en plus
disponibles et devraient étre mieux couverts par les assurances, y
compris privées. LISPAD plaide pour une disponibilité accrue de la
SGC pour les enfants, les adolescents et les jeunes adultes atteints de
diabéte, chez qui elle doit &tre mise en place dés que possible apres le
diagnostic lorsqu’elle est disponible.

Ce chapitre a passé en revue les données probantes sur les
technologies de surveillance du glucose chez 'enfant, I'adolescent et le
jeune adulte. Des recommandations sur leur utilisation et des conseils
pratiques concernant leurs applications ont été fournis. Etant donné
qu’il s'agit d’'un domaine de recherche et de pratique en évolution

rapide, d’autres innovations et mises a jour sont a prévoir.
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