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1. NOUVEAUTES OuU DI FFERENCES domaine des technologies du diabéte. Pour examiner les technologies
de plus pres, ces recommandations ont été divisées en deux parties :

La recommandation inaugurale sur les technologies du diabéte a été  les technologies du diabete et la surveillance du glucose et le présent

publiée en 2018. Comme pour les technologies de la vie quotidienne,  chapitre qui porte sur les méthodes d’administration de linsuline.

l’innovation et la croissance des dispositifs ont été rapides dans le En la matiére, les mises a jour comprennent Uapparition des stylos



connectés, moyen de faire appel a la technologie sans nécessiter de
dispositifs portés sur le corps, mais les études pédiatriques sont rares.
Sur un large éventail d’ages, les essais cliniques et les données de vie
réelle ont clairement démontré des améliorations de la glycémie grace
a la délivrance automatisée d’insuline (DAI), en particulier durant
la nuit. Ainsi, la technologie d’administration de linsuline la plus
avancée disponible, abordable et adaptée devrait étre proposée aux
fins de soins personnalisés. Le recours aux dispositifs d’administration
d’insuline nécessite d’accorder une attention particuliére aux aspects
psychosociaux des soins ainsi que de dispenser une éducation
structurée, mais adaptée, pour établir les bases du succés. Ces

questions sont abordées plus en détail dans ce chapitre mis a jour.

o Il est recommandé de proposer aux jeunes diabétiques la
technologie d’administration de Ulinsuline la plus avancée

disponible, abordable et adaptée a leurs besoins. B

+ Les stylos a insuline connectés ont le potentiel d’améliorer la
gestion du diabéte par insulinothérapie intensive avec injections
quotidiennes multiples (IQM). C

o Les stylos connectés peuvent, le cas échéant, étre proposés aux
jeunes diabétiques intéressés qui préférent ne pas porter de

dispositif sur le corps. E

o Un traitement par perfusion sous-cutanée continue d’insuline
(pompe) est recommandé et approprié pour les jeunes diabétiques,
quel que soit leur age. A

+ Lesdéfaillances du cathéter sont fréquentes avec le traitement par
pompe a insuline et doivent étre rapidement identifiées pour éviter
l’acidocétose diabétique (ACD). B

+ Le traitement par pompe a insuline est sir et efficace pour aider
les jeunes diabétiques de type 1 (DT1) a atteindre leurs objectifs
glycémiques. A

o Le traitement par pompe a insuline réduit les épisodes
hypoglycémiques. B

« Les pompes a insuline réduisent les complications chroniques du
DT1dans la population jeune, méme en comparaison de personnes

ayant des taux d’hémoglobine Alc (HbALc) similaires sous IQM. B

+ Le traitement par pompe reliée a un capteur est supérieur aux
IQM avec autosurveillance glycémique (ASG) dans la réduction
de I'HbAlc sans augmentation de Ihypoglycémie ou de
hypoglycémie sévere (HS). A

+ Le capteur doit étre utilisé au moins 60 % du temps pour tirer parti

de ses avantages. A

Les systémes d’arrét hypo réduisent la sévérité et la durée des
hypoglycémies par rapport a une pompe non intégrée et une pompe
reliée a un capteur, sans détérioration de la glycémie, telle que

mesurée par ’HbAlc. A

Les systétmes d’arrét avant hypo réduisent lexposition aux
hypoglycémies et la fréquence de celles-ci. A

Les deux systémes d’arrét hypo et d’arrét avant hypo n’entrainent
pas une hausse des taux de glucose moyens et engendrent une
confiance accrue dans la technologie, une plus grande flexibilité
autour des repas et un soulagement de l'angoisse liée au diabete
pour les personnes diabétiques et les soignants. A

En l'absence de systémes de DAI, la fonction d’arrét avant hypo
est fortement recommandée dans le DT1 afin d’atténuer les
hypoglycémies. En cas de disponibilité limitée de technologies plus
avancées, la fonction d’arrét hypo est fortement recommandée
pour toutes les personnes atteintes de DT1 afin de réduire la

sévérité et la durée de ’hypoglycémie. A

Les systemes de DAI, également connus sous le nom de « boucle
fermée » (BF), sont vivement recommandés pour les jeunes
diabétiques. A

Les systémes de DAl améliorent le temps dans la plage cible (TIR)
en minimisant hypoglycémies et hyperglycémies. A

Les systémes de DAI sont particulierement utiles pour atteindre la
glycémie ciblée pendant la nuit. A

Si les personnes diabétiques choisissent d’utiliser des systemes
de délivrance automatisée d’insuline open source, le soutien des

prestataires de soins est encouragé. E

Il est vivement recommandé que les professionnels et éducateurs
spécialistes du diabéte mettent en oeuvre une approche
de formation standardisée lorsque de nouveaux dispositifs
d’administration d’insuline sont intégrés aux soins. C
o Pour des résultats optimaux, il faut conseiller aux personnes
diabétiques et a leur famille d’utiliser le systéme de DAI
comme prévu. C
Accompagnez les jeunes diabétiques et leurs soignants dans la
définition d’attentes réalistes en matiére de résultats glycémiques
et les efforts nécessaires pour une utilisation réussie des
technologies de pompe a insuline. B Cela est particulierement
important chez les personnes dont la glycémie est sous-optimale,
qui ont des difficultés a s'impliquer dans le schéma thérapeutique
en place ou dont les problémes de surmenage/d’humeur sont
importants. C Les attentes sont notamment les suivantes :
« La glycémie s'améliorera probablement, mais n’atteindra
pas toujours lobjectif souhaité et il y aura toujours des

fluctuations glycémiques, surtout apres les repas.



o Il faudra s’impliquer de maniere durable dans les
comportements de prise en charge du diabéte (y compris
avec le systéme de DAI), en particulier au moment des repas.
Les patients diabétiques doivent compter les glucides et
administrer des bolus de repas pour la plupart des systémes
de DAI.

o Il faut prévoir une période d’adaptation d’environ un mois

lors du passage aux nouveaux dispositifs.

Bien que l'insulinothérapie ait plus d’un siécle, la glycémie reste sous-
optimale pour de nombreuses personnes atteintes de diabéte. Les
données des registres internationaux du diabéte soulignent que la
plupart des jeunes diabétiques de type 1 natteignent pas les objectifs
d’HbAlc de I'ISPAD.*** De plus, I'’hypoglycémie et 'hypoglycémie
sévere continuent d’affecter les jeunes diabétiques de type 1.12%° Alors
qu’une peur modérée de ’hypoglycémie peut étre bénéfique, une peur
plus importante peut empécher les personnes diabétiques et leurs
soignants d’atteindre les objectifs glycémiques.'¢ Pourtant, des études
de population montrent que la réduction de ’'HbAlc n’est pas associée
3 un risque accru d’HS.2*'7 A noter qu’il a été démontré que le recours
aux technologies du diabete améliorait la glycémie.’**2 Malgré cela,
lintégration des technologies du diabéte reste variable et la prise
en charge des jeunes diabétiques issus de minorités ethniques et de
statut socio-économique inférieur est disparate.*?° Une récente méta-
analyse a mis en évidence le fait qu’une grande partie de la littérature
existante sur le traitement par pompe des jeunes diabétiques de
type 1 était le reflet des études menées dans les pays a revenu élevé
; seulement 38 % des études ont déclaré l'origine ethnique de la
population incluse et moins de 25 % ont fourni des détails sur le statut
socio-économique de la famille, la profession des parents et le niveau
d’éducation ou d’alphabétisation des parents.*® Pourtant, une sous-
analyse de personnes appartenant a des groupes historiquement
défavorisés a suggéré que l'utilisation des technologies du diabéte
améliorait la glycémie globale.*

Alors que la prise en charge s’est jusqu’a présent essentiellement
focalisée sur latteinte des objectifs des recommandations de
consensus pour ’HbALc, ces derniéres années, 'adoption du temps
dans la plage cible (TIR) s’est généralisée pour orienter la prise de
décision clinique et définir les objectifs thérapeutiques.>**? Voir les
recommandations de consensus 2022 de I'ISPAD, notamment le
chapitre 8 sur les objectifs glycémiques et la surveillance du glucose
chez l'enfant et l'adolescent diabétique et le chapitre 16 sur les
technologies du diabéte et la surveillance du glucose. Des études
montrent une corrélation entre le temps dans la plage cible définie
a3,9-10,0 mmol/L (70-180 mg/dl) et la concentration d’HbA1c.3*% Les
critéres permettant d’évaluer la prise en charge de la maladie au-dela
de la glycémie, en particulier les résultats rapportés par les patients,
sont également d’une importance capitale.’? Ces évaluations sont
d’autant plus primordiales que les progres initiaux du traitement
du diabete ont pu involontairement alourdir le fardeau des soins

et ainsi nuire a la qualité de vie et a la santé psychosociale.®*3

Ainsi, un corpus de recherche a exploré comment le fardeau de
ces technologies pouvait étre compensé par les bénéfices qu’elles
peuvent apporter, en déterminant comment établir des attentes
réalistes quant a 'aide que les nouveaux traitements peuvent fournir,
ainsi que des méthodes pour sassurer que la transition vers une
technologie plus avancée soit associée a une formation appropriée
sur l'utilisation des dispositifs.

En 2018, I'ISPAD a établi les premiéres recommandations de
consensus sur les technologies du diabéte.” Cependant, compte
tenu de lévolution rapide du paysage technologique, les futures
moutures de ces recommandations seront divisées en deux parties.
La délivrance d’insuline sera abordée dans le présent chapitre, et la
surveillance du glucose avec discussion sur les mesures capillaires
et la surveillance du glucose en continu (SGC) est présentée dans
le chapitre 16 des recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD
sur les technologies du diabéte et la surveillance du glucose. Les
deux chapitres sont liés, mais le but du présent chapitre est de
passer en revue les technologies d’administration d’insuline chez
les enfants, les adolescents et les jeunes adultes et de fournir
des conseils pratiques et des approches pour leur utilisation. Les
sujets abordés sont notamment les stylos a insuline connectés, les
pompes a insuline, les pompes reliées a un capteur, les fonctions
arrét hypo et arrét avant hypo et la DAI, et débouchent sur les
aspects comportementaux, psychosociaux et éducatifs a prendre en

considération concernant les dispositifs d’administration d’insuline.

Les stylos a insuline restent une modalité de délivrance d’insuline
prisée des jeunes diabétiques en raison de leur simplicité d’utilisation
et de leur exactitude accrue par rapport aux flacons et aux seringues.
Alors que le nombre d’enfants utilisant une pompe a insuline continue
d’augmenter,® de nombreux enfants et adolescents ne souhaitent pas
étre connectés a un dispositif et préférent les IQM, moins visibles. La
technologie des stylos a considérablement évolué ces 40 derniéres
années, avec notamment ’'ajout d’une fonction mémoire dans certains
stylos. Plus récemment, ont été développés des stylos «intelligents » ou
connectés ou des capuchons de stylo qui sappairent a des applications
pour smartphones et a des systémes de SGC, permettant aux usagers
de bénéficier de la collecte de données, d’alertes et de rappels ainsi
que de calculateurs de dose tenant compte de l'insuline résiduelle.
Les données sur l'utilisation pédiatrique des stylos a insuline
connectés sont limitées. Un certain nombre d’études ont rapporté
un taux de satisfaction élevé et une simplicité d’utilisation des stylos
avec fonction mémoire ;*** aucune amélioration significative de la
glycémie n’a toutefois été notée par rapport a l'utilisation de stylos a
insuline sans cette fonction.*#* Une étude a constaté que les jeunes
diabétiques agés de 2 a 18 ans utilisant le dispositif NovoPen ECHO
présentaient des taux d’auto-injection plus élevés par rapport
au mode d’administration de linsuline utilisé avant l’étude, dont
seringues ou stylos conventionnels.®® La littérature suggére que le
capuchon de stylo compatible Bluetooth détecte exactement le

dosage d’insuline et fournit au patient et a I'équipe soignante des



données utiles, y compris le niveau d’implication dans le traitement
prescrit et la possibilité d’optimiser les doses d’insuline par le biais
d’un examen rétrospectif du rapport.*"

Une analyse colt-efficacité a partir de données de patients
adultes a révélé que les stylos connectés pouvaient améliorer
l’espérance de vie par rapport a la norme de soins, ce qui
s’accompagne d’économies en raison de la fréquence moindre et
de lapparition tardive des complications.® Des études pédiatriques
sont nécessaires pour déterminer impact des stylos connectés sur
les mesures glycémiques (dont TIR et HbALlc), ainsi que la facilité

d’utilisation et la satisfaction a I'égard de ces dispositifs.

Les stylos « intelligents » ou connectés évitent d’avoir a calculer les
doses. En outre, la fonction d’insuline résiduelle peut réduire le risque
d’hypoglycémie découlant des doses de correction accumulées
trop fréquemment administrées en réponse a une hyperglycémie.
Comme dans le traitement par pompe, le succés dépend de la
mise a disposition ou non des informations indispensables a la
programmation du calculateur de dose. Celle-ci nécessite de faire
appel au facteur de correction, a l'objectif glycémique, a la durée
d’action de l'insuline et aux rapports insuline-glucides. Le calculateur
peut également étre programmé avec des paramétres différents selon
’heure de la journée. Certains stylos connectés simplifient 'approche
de couverture des repas, ou la taille du repas (petit, moyen, gros) sert
a sélectionner une dose d’insuline distincte a administrer. Les rappels
de dose d’insuline a action prolongée, le suivi de la température
et les informations sur les unités d’insuline restant dans le stylo
peuvent également aider a la prise en charge quotidienne du diabéte.
Actuellement, un systéme assure le suivi des doses d’insuline a action
rapide et prolongée, ol l'administration est consignée, mais pas
la dose réelle administrée. De nombreux stylos connectés ont des
incréments par demi-unité, ce qui peut étre particulierement utile
pour les jeunes enfants. Pour les jeunes diabétiques, qui font des
allers-retours entre la maison et 'école, la possibilité d’avoir plusieurs
stylos a insuline a action rapide appairés peut permettre de laisser un
stylo a I’école. Il est essentiel de télécharger les données de ces stylos

pour optimiser au mieux les doses.

Le traitement par pompe a insuline est recommandé pour tous les
jeunes diabétiques de type 1. Ce mode d’administration s’est avéré
sir et efficace pour les enfants, les adolescents et les adultes. En
outre, le traitement par pompe est la composante fondamentale des
méthodes de délivrance d’insuline plus avancées, abordées plus loin

dans ce chapitre.

Le traitement par pompe a insuline a été introduit a la fin des

années 1970.5 Son intégration dans la prise en charge des jeunes

1smp

Tableau 1. Indications d’utilisation des pompes a insuline en pédiatrie

- d’apres la référence®

Les pompes a insuline sont recommandées pour tous les jeunes

diabétiques. Les facteurs spécifiques étayant la recommandation

du traitement par pompe a insuline sont notamment :

» Hypoglycémies sévéres récurrentes

« Fluctuations importantes du taux de glucose indépendamment
de ’HbAlc

« Contréle sous-optimal du diabéte (c’est-a-dire que I'HbAlc
dépasse l'objectif de 7,0 % ou que le TIR est inférieur a 70 %)

« Complications microvasculaires et/ou facteurs de risque de
complications macrovasculaires

« Contréle ciblé du métabolisme mais schéma insulinique
compromettant le mode de vie

« Jeunes enfants et surtout nourrissons et nouveau-nés

« Enfants et adolescents avec phénomeéne de 'aube prononcé

« Enfants ayant la phobie des aiguilles

« Adolescentes enceintes, idéalement avant la conception

« Personnes sujettes a la cétose

« Sportifs de compétition

Contre-indications au traitement par pompe :

« Préférence de la personne diabétique de ne pas utiliser la
technologie*

« Irritation ou allergie importante de la peau rendant le port de la

pompe ou du capteur difficile*

+ Les prestataires doivent, a chaque consultation, fournir des
informations sur les technologies pour évaluer le souhait éventuel de
changer de mode d’administration de l'insuline.

* Envisager Uorientation vers un dermatologue pour aider a surmonter
les problémes d’irritation cutanée.

diabétiques de type 1 était toutefois marginale jusqu’au début du XXle
siécle. Depuis, des études observationnelles et de cohorte ont montré
que lutilisation de la pompe était associée a une réduction moyenne
de ’HbAlc comprise entre 0,2 et 1,1 %% et a une diminution des
hypoglycémies cliniqguement significatives® ¢ sans augmentation
associée de l'indice de masse corporelle (IMC).%*¢¢" Ces données
sont valables que le groupe comparateur des IDM utilise de l'insuline
NPH (neutre protamine Hagedorn)>*¢265% ou de l'insuline glargine.™"
Les essais contrdlés randomisés (ECR) évaluant lutilisation de la
pompe a insuline ont toutefois donné des résultats contradictoires,
certains montrant une amélioration de la glycémie grace a l'assistance
technologique.”™ Méme dans les ECR ol aucune baisse de I'HbAlc
n’a été observée, la poursuite de l'utilisation des dispositifs apres la
fin de 'étude,*™ des taux de satisfaction plus élevés rapportés™ et
une moindre inquiétude liée au diabéte mettent en évidence que
les bénéfices s’étendent au-dela des mesures glycémiques.”™ Il est
intéressant de noter qu’une enquéte prospective chez prés d’un millier
de jeunes diabétiques sous traitement par pompe ou IQM a révélé des
taux plus faibles de rétinopathie et d’atteinte des nerfs périphériques
dans le groupe traité par pompe malgré un taux d’HbAlc similaire.79
Les méta-analyses ont montré des baisses de ’HbAlc moyenne®®$ et

une diminution des taux d’HS82 avec le traitement par pompe, ainsi



qu’une réduction de la dose d’insuline quotidienne totale.®®

Etant donné que les personnes recrutées dans les ECR ne reflétent
généralement pas la population générale des enfants atteints de
DTL, les registres de vie réelle fournissent des données importantes
sur les bénéfices des pompes. Dans une comparaison transversale
de trois grands registres transatlantiques, a savoir le registre clinique
Type 1 Diabetes Exchange (T1DX) des Etats-Unis, le registre allemand/
autrichien de suivi prospectif du diabéte (DPV) et le NPDA (National
Paediatric Diabetes Audit) anglais/gallois, une analyse poolée de pres
de 55 000 participants pédiatriques a montré que l'utilisation de la
pompe était associée a une HbAlc moyenne plus faible (pompe 8,0
+1,2 % contre injection 8,5 +1,7 %, p < 0,001).83 Les registres T1DX
et DPV ont tous deux démontré une utilisation pédiatrique accrue
du traitement par pompe au fil du temps.®* Les centres SWEET
(Better control in Pediatric and Adolescent DiabeteS : Working to
crEate CEnTers of Reference) ont constaté que prés de la moitié des
16 000 participants au registre utilisaient des pompes et que cette
technologie était associée a une diminution de ’'HbAlc et de la dose
quotidienne d’insuline par rapport aux IQM.85 Des données plus
récentes ont corroboré cette conclusion.?? Les bénéfices a long terme
du traitement par pompe ont été démontrés avec une amélioration
durable de la glycémie.’®5%7 Par ailleurs, les données de registre ont
également montré que le traitement par pompe était associé a des
taux plus faibles d’HS et d’ACD. 488878

En 2007, une recommandation de consensus sur [utilisation du
traitement par pompe chez les jeunes diabétiques de type 1 (reprise
et adaptée au tableau 1) a fourni des preuves solides selon lesquelles
chaque enfant atteint de DT1 devrait étre sous traitement par
pompe.” En effet, comme en témoignent les données accumulées
présentées ci-dessus, un traitement par pompe a insuline standard
est recommandé pour tous les jeunes diabétiques si l'accés a des
technologies plus avancées, y compris pompe reliée a un capteur,
fonctions d’arrét hypo et d’arrét avant hypo et DAI (décrits plus
loin dans ce chapitre), est limité. En outre, le chapitre 23 des
recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD stipule que le
traitement par pompe est la modalité de délivrance d’insuline
recommandée pour les enfants de moins de sept ans.”* Bien que
lon s’inquiéte parfois de la facon dont le personnel de la garderie,
de la creche ou de 'école s'appropriera cette technologie, une étude
suggere que 'amélioration la plus importante de la glycémie avec
passage au traitement par pompe a tendance a étre observée chez
les enfants dont les parents travaillent a l'extérieur.s

Les données démontrent que la pompe peut étre utilisée avec
succes chez les enfants dont la glycémie était sous-optimale avant
la transition vers ce mode d’administration de l'insuline. Dans une
étude portant sur 125 jeunes patients, ceux dont les taux d’HbAlc
étaient les plus élevés (> 9,0 %) présentaient la plus forte diminution
de 'HbA1c une fois le traitement par pompe instauré.” Lintégration
immédiate du traitement par pompe des le diagnostic s’est
révélée efficace en termes d’atteinte des objectifs glycémiques.>*

L’hypotheése a été émise qu’une meilleure régulation de la glycémie

immédiatement aprés le diagnostic pourrait préserver la fonction

des cellules B, mais n’est pas encore confirmée.*’

L'adoption universelle des technologies d’administration de l'insuline
n’a pas eu lieu, leur mise en application étant tres variable d’un centre
a lautre, méme lorsque les populations sont similaires.”® Une étude
du Pediatric Diabetes Consortium portant sur huit centres cliniques
aux Etats-Unis a démontré que la fréquence d’utilisation de la pompe
au cours de la premiére année suivant le diagnostic variait de 18 % a
59 % des participants.® Linstauration du traitement par pompe dans
année qui suit le diagnostic était plus fréquente chez les personnes
ayant une assurance maladie privée, dont le foyer percoit des revenus
annuels supérieurs a 100 000 dollars américains, dont un parent a fait
des études supérieures et qui sont blanches et non hispaniques.” Une
étude T1DX a également fait état d’une utilisation trés variable des
pompes dans les différents centres et conclu que les préférences des
professionnels de santé influencaient la proportion d’utilisateurs de
pompes dans un centre donné.’® Des conclusions similaires sur les
inégalités de recours a la pompe et a la SGC chez les personnes de
statut socio-économique inférieur et les disparités ethniques dans
linstauration de ces technologies ont également été décrites dans
la littérature.?*?® Les autres obstacles potentiels a l'adoption des
technologies exprimés par les personnes atteintes de diabéte étaient
notamment des préoccupations concernant la taille et Uinterférence
du dispositif, lefficacité thérapeutique de la technologie et, dans une
moindre mesure, le poids financier de cette modalité d’administration
de linsuline.®* Dans certains pays, I'absence de couverture ou une
couverture incompléte par le systéme de soins de santé/d’assurance
a probablement une influence sur les faibles taux d’adoption du

traitement par pompe.t3%

L’arrét du traitement par pompe est inhabituel. Au cours de la période
1995-2009, le registre DPV a constaté une érosion de seulement 4 %.1%?
Le taux d’arrét le plus élevé concernait les adolescents agés de 10 a 15
ans et les plus susceptibles d’abandonner étaient les jeunes filles.*2
Des résultats similaires ont été observés dans une analyse du registre
T1DX.* Les raisons de l'arrét du traitement par pompe comprenaient
des problémes de portabilité (57 %), une aversion pour la pompe ou un
sentiment d’anxiété (44 %) et des problémes de contréle glycémique
(30 %).1* Davantage de symptémes de dépression, tels que recueillis
par le Children’s Depression Inventory, ont également été signalés avant
labandon de la pompe. 1* Ceux qui ont démarré le traitement par
pompe et lont arrété (n = 9) étaient principalement des jeunes filles et
les scores moyens des symptomes dépressifs ont baissé avec le passage
aux IQM.1* Afin d’identifier ce qui pourrait faciliter la reprise de cette
technologie, les données issues de 'autodéclaration pour les patients de
plus de 13 ans et des réponses des parents d’enfants de 6 a 12 ans inclus
montraient qu’une amélioration des cathéters de perfusion, l'ajout des
valeurs glycémiques directement dans la pompe et une évolution de
certains aspects techniques de la pompe (taille réduite, étanchéité et

moindre émission sonore) pourraient étre des facteurs de motivation.'®®



Les événements indésirables liés aux pompes a insuline sont
fréquents et comprennent notamment défaillances du cathéter,
dysfonctionnements de la pompe, alarmes et autres problémes,
40 % a 68 % des utilisateurs rencontrant de tels événements. 1051
Reste a savoir si les canules en acier ou les cathéters souples en téflon
sont idéaux et si certains cathéters conviennent mieux selon l'dge de
l'utilisateur ou I’habitus individuel. Etant donné que les canules en
acier sont moins susceptibles de se plicaturer ou de se déloger, elles
pourraient étre appropriées pour les trés jeunes enfants. La principale
préoccupation est l'occlusion compléte ou partielle ou le délogement,
ce qui interrompt l'administration d’insuline et expose au risque d’une
acidocétose. Les stratégies de détection des cathéters défectueux
continuent d’étre explorées et comprennent des algorithmes de
détection des pannes ou les taux de glucose du capteur et la quantité
d’insuline délivrée par le systéme servent a détecter ou a prédire une
défaillance du cathéter''*'!! et, plus récemment, la possibilité de faire
appel a des moniteurs de cétones en continu sous-cutanés.!?

Certaines études ont documenté un risque d’ACD deux a cing
fois plus élevé chez les patients sous traitement par pompe. 3114
L’éducation sur le risque d’ACD et la prise en charge des hyperglycémies
persistantes est un élément essentiel pour éviter ces problémes.
Souvent, une ACD légere peut rapidement s'améliorer gréce a
Padministration d’insuline supplémentaire a l'aide d’une seringue ou
d’un stylo dés la survenue de ’hyperglycémie et de 'hypercétonémie/
cétonurie.’> Voir le chapitre 13 des recommandations de consensus
2022 de PISPAD sur l'acidocétose diabétique et I'état hyperglycémique
hyperosmolaire pour de plus amples informations. Certains ont
exploré l'utilisation concomitante d’une petite dose d’insuline basale,
comme la glargine, pour aider a minimiser la probabilité de cette
complication.¢

La lipohypertrophie, ou accumulation de graisse au niveau du site
d’administration de l'insuline, est un autre probléme fréquemment
rencontré dans le traitement par pompe.l’” La lipo-atrophie, cest-
a-dire la perte de graisse au niveau des sites de perfusion d’insuline,
est moins fréquente et plus souvent observée chez les personnes
atteintes de maladies auto-immunes multiples concomitantes.’® Les
deux conditions sont classées comme lipodystrophies. Une étude
transversale chez des enfants et des adolescents atteints de DT1 a
démontré un risque plus élevé de ces conditions lorsque les auto-
anticorps anti-insuline étaient plus élevés.'* La lipodystrophie peut
avoir un impact sur la facon dont linsuline est absorbée et donc
entrainer une détérioration de la glycémie. Pour éviter cela, il est
recommandé d’effectuer une rotation des sites d’insertion du cathéter.
Une fois détectées les régions du corps concernées, il faut éviter d’y
insérer des cathéters pour permettre la guérison des tissus qui prend
souvent plusieurs mois. Voir le chapitre 19 des recommandations de
consensus 2022 de I'ISPAD sur les autres complications et affections
associées chez l'enfant et 'adolescent atteint de diabéte de type 1. Il
est intéressant de noter que linsertion d’un capteur de SGC dans une
zone lipohypertrophiée n’a pas d’impact sur l'exactitude du capteur.!®
Ainsi, bien que les tissus |ésés ne soient pas utilisés pour la perfusion

d’insuline, le capteur peut étre inséré dans la région lipohypertrophiée.

Enfin, avec l'exposition répétée aux adhésifs des dispositifs
médicaux, une irritation de la peau est fréquente. Dans une étude
ou des examens dermatologiques complets ont été effectués, des
réactions eczémateuses localisées au niveau du site d’insertion

de la canule de perfusion ont été observées chez 14 % des jeunes

Tableau 2. Consignes de base pour la mise en place du traitement par

pompe ainsuline.

Dose quotidienne totale (DQT) avant Pinstauration de la pompe

« Sert généralement a déterminer les réglages initiaux de la pompe

« Envisager de réduire la DQT au départ chez les personnes qui sont
a leurs objectifs glycémiques ou chez les jeunes diabétiques ayant
des hypoglycémies fréquentes ou séveres

Proportion d’administration d’insuline basale versus bolus

« Chez les enfants plus agés et les adolescents, s'attendre a une
répartition 50/50

o Chez les enfants de moins de 7 ans, 'administration d’insuline
basale peut représenter environ 30 a 35 % de la DQT1

Détermination des débits basaux

« Prendre la quantité a administrer comme quantité basale (c.-a-d.
50 % de la DQT) et la diviser par 24 pour le nombre d’heures par
jour (p. ex., si linsuline basale quotidienne est de 20 unités, le
débit sera fixé a 0,8 U/h).

« Les enfants de moins de sept ans peuvent avoir des besoins plus
élevés en insuline basale entre 21 h 00 et minuit et des débits
basaux plus faibles tot le matin avant le petit déjeuner2

« Les adolescents peuvent avoir besoin d’une augmentation des
débits basaux t6t le matin pour contrer le phénomene de 'aube2,3

Détermination des facteurs de correction/facteurs de sensibilité

a linsuline

« Si des facteurs de correction étaient utilisés avant la transition
vers la pompe, commencer avec les facteurs habituels

« Sinon, pour déterminer un facteur de correction, diviser 1800 par
la DQT si les valeurs de glucose sont en mg/dl (ou diviser 100 par
la DQT si les valeurs de glucose sont en mmol/l). En fonction de
la sensibilité a 'insuline, la regle des 1800 peut étre ajustée a la
hausse (2000/DQT) pour les personnes insulinosensibles ou a la
baisse (1500/DQT) pour celles qui sont plus insulinorésistantes

Détermination des rapports insuline-glucides

« Sidesrapportsinsuline-glucides étaient utilisés avant la transition
vers la pompe, commencer avec les facteurs habituels

« Sinon, déterminer le ratio en divisant 500 par la DQT

« Les jeunes enfants peuvent avoir besoin d’une couverture des
repas plus agressive et une régle de 350 peut étre employée**

Surveillance étroite aprés Uinstauration

« Utiliser les données de glucose du capteur en accordant une
attention particuliére aux valeurs avant et deux heures apres le
repas pour faciliter 'adaptation des doses d’insuline. Pour ceux
qui utilisent des valeurs capillaires, vérifier la glycémie avant et
deux heures apres le repas pour orienter 'adaptation des doses

« Utiliser les valeurs de glucose du capteur pendant la nuit pour
évaluer les débits basaux nocturnes. Pour ceux qui utilisent I’ASG,
envisager de se tester la nuit a minuit et a 3 h 00 pour évaluer les

débits basaux nocturnes



Une implication optimale dans le traitement par pompe
comprend ce qui suit
« Administration de bolus pour l'apport glucidique, idéalement

avant de manger

Bonne compréhension du traitement de Uhypoglycémie# >
10-15 g de glucides a action rapide par voie orale. Il peut étre
nécessaire de le réduire a 5-10 g pour les systémes d’arrét hypo,
d’arrét avant hypo ou de DAI

Remplacement du cathéter au moins tous les trois jours

Lutilisation de la SGC sur la durée entrainera des performances
optimales des systémes qui intégrent les données de glucose du
capteur pour modifier la délivrance d’insuline (arrét hypo, arrét

avant hypo, DAI, etc.)

# Voir le chapitre 11 des recommandations de consensus 2022 de
PISPAD sur la gestion de ’hypoglycémie chez 'enfant et I'adolescent
diabétique.

diabétiques'? et une enquéte menée aupres de 143 jeunes patients
a révélé que prés de la moitié de la cohorte signalait un eczéma non
spécifique.t?? Pour plus d’informations sur les problémes cutanés,
voir le chapitre 19 des recommandations de consensus 2022 de
'ISPAD sur les autres complications et affections associées chez

I’enfant et ’adolescent atteint de diabéte de type 1.

Etant donné que le traitement par pompe constitue la base d’autres
technologies avancées d’administration de linsuline, les bénéfices
et les problémes susmentionnés peuvent également s’appliquer aux

technologies abordées dans les sections suivantes.

Les cliniciens doivent bénéficier d’'une formation sur les dispositifs
pour se sentir compétents et a l'aise avec les technologies du diabete.
Pourtant, une enquéte menée aupreés d’endocrinologues pédiatriques
aux Etats-Unis et au Canada a révélé que seulement 14,7 % avaient
recu une formation formelle sur les pompes a insuline et la SGC.'%
Une étude ultérieure en Amérique du Nord a fait appel a des vignettes
basées sur des cas avec 20 questions a choix multiples sur la SGC ou le
traitement par pompe envoyées a des endocrinologues pédiatriques
(n = 64) par courrier électronique ou par lintermédiaire d’une
application mobile.!* Les deux vecteurs ont permis d’accroitre
lévaluation de la base de connaissances avant et aprés le test
et les participants ont trouvé cette méthode d’apprentissage
intéressante.’?* Ainsi, les prestataires de soins pourraient étre formés
a ces technologies grace a des modules d’apprentissage en ligne
en autonomie. Les cliniciens, s’ils ne se tiennent pas informés des
progres technologiques, pourraient involontairement faire obstacle a

ladoption des dispositifs et a leur utilisation optimale.

Pour contribuer & linformation des familles sur les différentes

modalités d’administration de l'insuline, des guides simplifiés peuvent

venir compléter les conversations cliniques. L'une de ces ressources
est The Simple Guides (https://www.uscdiabetes.com/simple-guides),
gratuite et disponible en anglais et en espagnol. Une autre est
disponible en frangais (https://www.ajd-diabete.fr/le-diabete/tout-
savoir-sur-le-diabete/la-pompe-a-insuline/).

Durant la préparation du passage des IQM a la pompe a insuline,
Pune des premiéres étapes consiste a demander a la personne
diabétique et a sa famille de sélectionner le modele de pompe qu’elles
souhaitent utiliser si la couverture de leur assurance ou la disponibilité
géographique ne leur impose pas un choix. Sont utiles pour cela les
graphiques et la littérature décrivant les différences entre les modéles.
Les ressources en ligne (en anglais) comprennent notamment
le Consumer Guide de [American Diabetes Association (https://
consumerguide.diabetes.org), Diabetes Wise (https://diabeteswise.
org) ou le programme Panther (https://pantherprogram.org). La
sélection de la pompe doit reposer sur les fonctionnalités souhaitées
par la personne diabétique et sa famille, parallélement aux conseils
fournis par les membres de I’équipe clinique. Dans certains systemes

de santé, les diabétiques peuvent ne pas avoir le choix.

En régle générale, les réglages initiaux de la pompe doivent découler
de la dose d’insuline quotidienne totale du patient. Le tableau 2
fournit quelques suggestions pour les réglages initiaux de la pompe.
Au moment de lintroduction de la pompe, il est également essentiel
d’informer les familles sur les risques associés, notamment la
défaillance potentielle du cathéter et la décompensation métabolique
qui en résulte.’ Diess et al. proposent un cadre de référence utile pour
optimiser la transition.?° Pour les trés jeunes enfants ou ceux ayant des
besoins en insuline minimes, l'insuline diluée peut servir a administrer
avec précision de trés petites quantités d’insuline.’?”* Pour de plus
amples informations, voir le chapitre 23 des recommandations de
consensus 2022 de U'ISPAD sur la prise en charge du diabéte chez les
enfants avant six ans et le chapitre 9 sur Uinsulinothérapie chez ’enfant
et ladolescent diabétique.

Divers facteurs ont été associés a la réussite du traitement par
pompe. Il s’agit notamment d’un plus grand nombre de débits basaux
préprogrammeés (corrélés avec des taux d’HbAlc plus faibles), la
corrélation du nombre total de bolus administrés quotidiennement
avec le taux d’HbAlc atteint et 'administration de linsuline basale
représentant moins de 50 % de la dose quotidienne totale. Il est
essentiel d’encourager les personnes diabétiques et leur famille a
prendre soin d’elles.’*>*3 || convient de souligner a chaque consultation

'importance des annonces de repas.

Les fonctions avancées du traitement par pompe incluent la possibilité
de définir des débits basaux temporaires qui ajustent le débit basal
habituel programmé pour des variations quotidiennes uniques de
la sensibilité a linsuline. Cela englobe une réduction de linsuline
administrée en prévision d’une activité physique ou une augmentation
des doses en cas de maladie intercurrente par exemple.1 Des débits
basaux temporaires, dont l'interruption compléte de ladministration
peuvent aider a atténuer

d’insuline  basale, ’hypoglycémie
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associée a lexercice.’* De méme, différents schémas de débit basal
préprogrammés peuvent étre utilisés en prévision de périodes ou la
sensibilité a linsuline varie, par exemple pendant les menstruations.
Des bolus d’insuline peuvent aussi &tre administrés de diverses
maniéres pour tenir compte de la composition des produits
alimentaires : 1) immédiatement, sous forme de bolus standard ou
normal, 2) lentement sur une certaine durée, a savoir bolus prolongé
ou carré ou 3) une combinaison des deux, c’est-a-dire un bolus mixte
ou duo.! Les bolus prolongés ou mixtes pourraient permettre de
mieux gérer les aliments riches en matiéres grasses, car la hausse
de la glycémie aprés le repas sera retardée par les matiéres grasses.
Pour le bolus prolongé, l'utilisateur définit la durée de la prolongation
tandis que, pour les bolus mixtes, il choisit non seulement la durée de
la prolongation, mais aussi la quantité a administrer a avance (par
exemple, 40 % du bolus immédiatement et les 60 % restants sur une
période de quatre heures). Les pompes peuvent également diminuer
administration d’insuline en bolus en fonction de la proportion
d’insuline du dernier bolus encore « active », ce qui peut réduire la

probabilité d’hypoglycémie sévére post-bolus.

5.6.5 Passage en revue des données pour optimiser la prise en charge

Puisque les données des pompes a insuline peuvent étre téléchargées

ou, plus récemment, sont disponibles dans le cloud, les consultations
au cabinet peuvent étre plus productives grace a l'abondance des
données fournies. En plus de déterminer si les réglages de la pompe
doivent étre optimisés, ces rapports servent de base aux cliniciens
pour entamer une conversation sur Uimplication dans les soins.
Grace aux informations concernant le nombre de bolus par jour ou la
quantité moyenne de glucides saisis par jour, il est possible de fournir
des instructions plus structurées sur l'utilisation des bolus de repas.
En outre, la fréquence consignée des changements de cathéter aident
les prestataires de soins a aborder les recommandations concernant
le remplacement du cathéter et 'importance de la rotation des sites.
Pour de plus amples informations sur la prestation de soins, voir le
chapitre 7 des recommandations de consensus 2022 de I'ISPAD sur la

prise en charge ambulatoire du diabéte chez l'enfant et 'adolescent.

6. TRAITEMENT PAR POMPE RELIEE A UN
CAPTEUR

Il s’agit d’une pompe a insuline conventionnelle combinée a la SGC
ou « augmentée » par la SGC (figure 1). Pour de plus amples détails

sur la SGC, voir le chapitre 16 des recommandations de consensus

Figure 1. Evolution des technologies d’administration d’insuline utilisées dans la prise en charge clinique. Le suivi du glucose du capteur est

représenté en noir et le temps dans la plage cible de 3,9 a 10 mmol/L (70 a 180 mg/dl) est représenté en vert. L'insuline basale distincte administrée

est indiquée en unités/heure dans le volet inférieur pour chaque technologie, excepté pour les systémes en boucle fermée hybride qui délivrent

une insuline basale automatique représentée par les barres grises. Les « X » rouges indiquent le taux de glucose au moment ou l'insuline est

suspendue, ainsi que le début et la fin de la période de suspension sur le graphique représentant I'administration d’insuline basale.
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2022 de UISPAD sur les technologies du diabéte et la surveillance du
glucose. Grace aux valeurs de SGC visualisées sur un lecteur distinct
ou un smartphone ou a l'intégration directe des valeurs de glucose du
capteur sur la pompe a insuline, le traitement par pompe reliée a un
capteur fournit des données sur lesquelles il est possible d’agir au lieu
de se fier a des mesures capillaires ponctuelles. Par exemple, si une
valeur de glucose du capteur atteint un seuil d’alerte élevé, un bolus de
correction peut étre administré. Ainsi, bien qu’une pompe reliée a un
capteur ne permette pas I'administration d’insuline automatisée, elle

fournit la structure sur laquelle les systemes intégrés sont construits.

Le premier ECR de six mois comparant la pompe reliée a un capteur
au traitement par pompe a insuline mené chez des participants agés
de 12 a 72 ans a montré des baisses similaires de I'HbAlc, néanmoins
associées a une augmentation significative de l'exposition aux
hypoglycémies chez ceux randomisés dans le groupe pompe a insuline
avec ASG.**® Pour le groupe pompe reliée a un capteur, 'utilisation
du capteur plus de 60 % du temps était associée a une réduction de
’HbAlc. %

Létude STAR 3 (Sensor-Augmented Pump Therapy for Alc
Reduction) a comparé la pompe reliée a un capteur aux IQM et a ’ASG
sur une période d’un an chez des participants atteints de DT1 n’ayant
jamais utilisé de dispositif, dont 74 adolescents (dgés de 13 a 18
ans) et 82 enfants (3gés de 7 a 12 ans).13*1¥ Le groupe pompe reliée
a un capteur présentait une réduction soutenue plus importante de
’HbAlc, moins de temps passé en hyperglycémie et une variabilité
glycémique réduite.’®® Les taux d’HS et d’ACD étaient relativement
faibles et ne différaient pas entre les groupes. A noter que latteinte des
objectifs était directement liée a la durée de port du capteur et plus
importante dans la cohorte des enfants (7 a 12 ans) qui utilisaient le
capteur une fois et demie de plus que les adolescents (13 a 18 ans).*®
Limpact crucial de l'utilisation réguliere des capteurs a été repris dans
d’autres essais.”®® Des données récentes démontrent que chaque
hausse de 10 % de la fréquence d’utilisation des capteurs est associée
a une augmentation de 1,1 % du TIR et a une diminution de 1,0 % du
temps au-dessus de la cible > 10 mmol/l (180 mg/dl).}*°

Bien que lapompereliée a un capteur coiite plus cher que lapompe
a insuline conventionnelle, les bénéfices cliniques supplémentaires
et les années de vie ajustées en fonction de la qualité qu’elle procure
justifient de considérer le bon rapport colt-bénéfices de ce traitement
a condition qu’il ’inscrive dans la durée 14142

La pompe reliée a un capteur génére une mine d’informations
a partir desquelles les doses d’insuline peuvent étre optimisées.
Cependant, ’'amélioration de la glycémie repose sur la réponse de
L'utilisateur ou d’un soignant aux données de glucose du capteur pour
adapter linsuline ou d’autres aspects des soins. Traditionnellement,
cela se faisait avec 'aide d’un professionnel de santé. Plus récemment,
lon a fait appel a des algorithmes automatisés pour ajuster les
paramétres de la pompe. LUECR ADVICE4U congu pour évaluer
lutilisation d’un systéme automatisé d’aide a la décision reposant
sur lintelligence artificielle a montré la non-infériorité de l'outil d’aide

a la décision par rapport a adaptation des doses d’insuline par le

prestataire de soins dans une cohorte de 108 participants agés de 10
a2lanst®

Grace a l'intégration des données de SGC dans un algorithme sur une
pompe ainsuline, il est possible de modifier la délivrance d’insuline en
fonction des mesures de glucose du capteur. Le systéme d’arrét hypo
peut interrompre l'administration d’insuline lorsque le glucose du
capteur atteint un seuil bas programmé (figure 1). Linterruption dure
deux heures en l'absence d’intervention de l'utilisateur, mais la pompe
peut étre redémarrée manuellement a tout moment. La fonction
d’arrét hypo est facultative et la pompe fonctionne normalement si la
fonction est désactivée, si les données de glucose du capteur ne sont
pas disponibles ou si la valeur de glucose du capteur est supérieure
a la valeur seuil prédéterminée.’*'* Les données de faisabilité sur
lefficacité et la sécurité de lafonction d’arrét hypo issues des premieres
études sur la boucle fermée ont démontré que linterruption de
Padministration d’insuline atténuait le risque d’hypoglycémie.’¥"¢ | es
systémes d’arrét hypo réduisent le risque d’hypoglycémie, ce qui peut
faciliter 'implication des utilisateurs dans l'administration de bolus.

Les bénéfices du systéme d’arrét hypo ont d’abord été démontrés
envie réelle grace a ’étude a domicile ASPIRE (Automation to Simulate
Pancreatic Insulin Response) qui regroupait des participants atteints
de DT1 et 4gés de 16 a 70 ans. Avec le systeme d’arrét hypo, les
mesures du capteur inférieures a 3,9 mmol/l (70 mg/dl), a 3,3 mmol/l
(60 mg/dl) eta2,8 mmol/l (50 mg/dl) étaient significativement réduites,
sans détérioration de la glycémie telle que mesurée par 'HbAlc.**
De plus, les taux de glucose restaient stables méme deux heures
apres linterruption d’insuline nocturne.*” Un autre ECR incluant des
personnes atteintes de DT1 plus jeunes (’dge moyen des utilisateurs
de pompes était de 19,7 ans contre 17,4 ans dans le groupe arrét
hypo) dont la perception des hypoglycémies était altérée a également
montré que la fonction d’arrét hypo réduisait le taux d’hypoglycémies
séveres et modérées. ** Alors qu’il y avait six événements d’HS dans le
groupe témoin utilisant pompe a insuline et ASG, il n’y en avait aucun
dans le bras arrét hypo.'*® Les hypoglycémies nocturnes diminuaient
sans augmentation de ’'HbAlc ou des épisodes d’ACD.148 Des études
observationnelles de vie réelle exploitant les données téléchargées
sur CareLink, ou l'dge était autodéclaré et plus de la moitié des
participants avaient moins de 15 ans, ont corroboré les résultats de
’ECR montrant les bénéfices de l'arrét hypo par rapport a la pompe
reliée a un capteur. *°

Le risque potentiel d’hyperglycémie ou d’ACD en raison de
linterruption de linsuline en réponse a des lectures inexactes des
capteurs était une préoccupation avant l'autorisation des dispositifs
avec arrét hypo. Cette préoccupation a été abordée dans une étude ou
Padministration d’insuline nocturne était interrompue pendant deux
heures de maniére préprogrammée pour les personnes a domicile
a condition que la glycémie avant le coucher soit inférieure a 16,7
mmol/l (300 mg/dl) et que le béta-hydroxybutyrate soit inférieur a

0,5 mmol/L.*° Au total, 118 nuits avec interruption et 131 nuits sans
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interruption ont été incluses.’ Les variations étaient importantes
en termes de glycémie a jeun, mais les taux moyens des nuits avec
interruption n’étaient supérieurs que de 2,8 mmol/l (50 mg/dl) a ceux
des nuits sansinterruption. Les taux sanguins de béta-hydroxybutyrate
étaient légerement plus élevés le matin suivant linterruption de
Uinsuline, mais la différence n’était pas statistiquement significative.'*
Cela laisse entendre que la fonction d’arrét hypo est sire méme face a
des mesures de glucose du capteur potentiellement inexactes.’*

Bien que des traitements par pompe a insuline avancés soient
maintenant disponibles et incluent les systémes d’arrét avant hypo
et de DAI décrits ci-aprés, il faut savoir que ces pompes sophistiquées
ne sont pas disponibles dans tous les pays et peuvent ne pas étre
couvertes par certains régimes de santé/d’assurance. Dans ces
circonstances, lorsque des pompes a insuline avec arrét hypo sont
disponibles, cette modalité de délivrance d’insuline est a privilégier.
Des études ont montré que la fonction d’arrét hypo a un bon rapport
colit-efficacité et doit étre envisagée notamment en cas de risque élevé
d’hypoglycémie, d’altération de la perception des hypoglycémies ou
de peur de ’hypoglycémie susceptible d’entrainer des difficultés a

atteindre les objectifs glycémiques.'s+1%

Les systemes darrét avant hypo interrompent l'administration
d’insuline basale pour prévenir ’hypoglycémie (figure 1). Différents
systémes sont disponibles ; tous ne disposent cependant pas de
preuves publiées d’une utilisation réussie et, par conséquent, seuls
sont recommandés les systémes disposant de données publiées
revues par les pairs.!* Les premiers prototypes de systémes d’arrét
avant hypo nécessitant un ordinateur portable au chevet du
patient ont montré les bénéfices des interruptions prédictives de
Linsuline’15" et mis en évidence la sécurité d’un systéme d’arrét
avant hypo, car la fréquence de la cétose matinale, définie comme
un béta-hydroxybutyrate inférieur a 0,6 mmol/l, ne différait pas entre
arrét avant hypo et pompe reliée a un capteur.’®'* Cela confirme qu’il
n’est pas nécessaire de vérifier quotidiennement les cétones chez les
personnes utilisant des systémes d’arrét avant hypo. En revanche,
les cétones doivent étre mesurées lorsque le glucose est élevé en
permanence ou en cas de maladie, ce méme conseil étant donné a
toute personne sous traitement par pompe.

Les systemes MiniMed™ 640G, 670G, 770G et 780G (Medtronic,
Northridge, Californie) sont tous dotés de la fonction d’arrét avant
hypo qui interrompt U'administration d’insuline s’il est prédit que
le glucose du capteur atteigne dans les 30 minutes 1,1 mmol/l
(20 mg/dl) au-dessus de la limite basse prédéfinie. Le systeme
reprend automatiquement 'administration d’insuline basale aprés la
résolution de ’hypoglycémie, linterruption allant d’'un minimum de
30 minutes a un maximum de 120 minutes. En cas d’hypoglycémie
induite expérimentalement par une augmentation des débits basaux
en contexte hospitalier, le systéme évitait la plupart du temps

’hypoglycémie.’® Deux ECR ont été menés avec ce systéme : un essai

(n =100) a montré une réduction des événements hypoglycémiques
avec lutilisation de larrét avant hypo, mais ce groupe a connu
une augmentation concomitante du temps passé dans la plage
hyperglycémique, tandis que l'autre essai (n = 154) a montré dans le
groupe arrét avant hypo une réduction du temps passé en dessous
de 3,5 mmol/l (63 mg/dl) sans détérioration de la glycémie telle que
mesurée par ’HbA1c.161162

Grace aux données téléchargées sur CareLink, une évaluation de
vie réelle d’enfants de moins de 15 ans a démontré que ceux sous arrét
avant hypo passaient moins de temps par jour en hypoglycémie de
niveau 1 (glucose du capteur < 3,9 mmol/l [< 70 mg/dl]) et de niveau 2
(glucose du capteur < 3,0 mmol/l [< 54 mg/dl]) par rapport a ceux sous
pompe reliée a un capteur ou arrét hypo.**® Dans un sous-ensemble
de participants passés de la pompe reliée a un capteur au systéme
d’arrét avant hypo, le taux mensuel d’événements hypoglycémiques
a diminué de 49 % et 32 % pour un glucose du capteur inférieur a 3
mmol/l (54 mg/dl) et un glucose du capteur inférieur a 3,9 mmol/l (70
mg/dl), respectivement.!*

La pompe a insuline Tandem t:slimX2 avec technologie Basal IQ™
(Tandem, San Diego, Californie) est un autre systéme d’arrét avant
hypo qui intégre le capteur Dexcom. Alors que le seuil d’interruption
est fixé a4,4 mmol/l (80 mg/dl), la durée minimale d’interruption est de
cing minutes et la délivrance d’insuline reprendra aprés toute hausse
des valeurs de glucose du capteur. Un ECR de ce systeme a révélé que
l'utilisation de l'arrét avant hypo entrainait une réduction de 31 % du
temps passé a une valeur du capteur inférieure a 3,9 mmol/l (70 mg/
dl).1%* Les données de registre de vie réelle de patients adultes utilisant
les systémes Tandem montrent une réduction significative du temps
en dessous de la cible aprés l'arrét avant hypo'® et une réduction de
45 % du risque de temps passé a une valeur du capteur inférieure a
3,9 mmol/l (70 mg/dl) sans changement du glucose moyen. 1 Apres
avoir commencé a utiliser le systeme, les adultes atteints de DT1 et les
soignants de patients mineurs ont signalé une plus grande satisfaction
al’égard du dispositif et un impact moindre du diabéte sur leur vie, ces
résultats se maintenant sur les six mois de suivi.’

Une méta-analyse incluant les données de 493 enfants dans cing
ECR a conclu a des preuves solides de la supériorité de l'arrét avant
hypo sur la pompe reliée a un capteur pour diminuer le temps passé
en hypoglycémie et hypoglycémie nocturne,'™ cela sans augmenter
le pourcentage de temps passé en hyperglycémie ou les épisodes
d’ACD.*** Une autre méta-analyse a conclu que [lutilisation de la
fonction d’arrét avant hypo pendant la nuit était associée a une baisse
du risque d’hypoglycémie de 8,8 % par rapport a 'absence de cette

fonction la nuit.*

Ladoption réussie du traitement par capteur est essentielle a
lintégration de la pompe reliée a un capteur, de larrét hypo et de
larrét avant hypo. Pour les données probantes sur le traitement par
capteur, voir le chapitre 16 des recommandations de consensus
2022 de UISPAD sur les technologies du diabéte et la surveillance
du glucose. Les points a prendre en compte lors de l'instauration de

ces traitements peuvent inclure la fréquence d’utilisation prévue



Tableau 4. Approche CARES modifiée pour comprendre et optimiser ['utilisation de la DAI.>*°

Calcul

Ajustement

Retour

Education

Capteurs

[« Sensors » en
anglais]/partage
des informations

du capteur et les options thérapeutiques en cas d’interruption du
traitement par capteur.’® Cela est particulierement important pour les

utilisateurs de systemes d’interruption de linsuline, car il peut falloir

Questions

Implications potentielles

Comment le systéme CALCULE-T-IL Padministration d’insuline ?

Identifier les principales caractéristiques de l'algorithme d’administration d’insuline (p. ex., traitement jusqu’a la cible

versus traitement jusqu’a la plage)
Quels composants de l'administration d’insuline sont

automatisés ?

o Modulation du débit basal
« Correction de bolus automatisées

« |dentification des repas

Comment lutilisateur peut-il AJUSTER ’'administration d’insuline ?

Quels paramétres peuvent étre AJUSTES pour
individualiser 'administration d’insuline pendant
lautomatisation (p. ex., optimisation des réglages pour

chaque systéme et tranche d’age) ?

Quels parametres sont fixes ?

« Rapports insuline-glucides

« Facteurs de correction/de sensibilité

« Objectifs/points de consigne du systéme
« Durée d’action de linsuline

« Débits basaux

Passer en revue les réglages qui n’ont pas d’impact ou qui

ne peuvent pas étre modifiés pendant l'automatisation

Quand le systéme REVIENT-il (devrait-il revenir) a Padministration d’insuline en boucle ouverte ?

Quand l'utilisateur doit-il choisir de REVENIR a la boucle
ouverte/l’absence d’automatisation ?

Quand le systéme passera-t-il par défaut a la boucle
ouverte/l'absence d’automatisation ?

Identifier les moments ou l'utilisateur doit choisir de

revenir a la boucle ouverte (cétose, prise de stéroides)

« Identifier les raisons pour lesquelles le systéme force a
revenir a la boucle ouverte

« Chercher a minimiser la fréquence de ces événements

Quels sont les facteurs importants en ce qui concerne PEDUCATION sur le systéme et la définition d’ATTENTES

appropriées ?
Quels sont les principaux points d’EDUCATION pour le
dispositif avancé ?

Quelles sont les attentes de l'utilisateur ?

Ou les utilisateurs et les cliniciens peuvent-ils trouver des
SUPPORTS EDUCATIFS supplémentaires ?

Formation élémentaire (conseils et astuces, bonnes

pratiques, compétences nécessaires)

« Discuter de la fréquence de remplacement du capteur
et du temps prévu dans l'automatisation

« Créer des objectifs individualisés pour ’HbAlc et le TIR

« Identifier les limites du systéme (p. ex., glycémie

postprandiale)

Identifier les sources vérifiées, notamment développées
par

« Fabricants

« Sociétés professionnelles

« Groupes académiques

« Groupes de défense/communautés en ligne

Quels CAPTEURS sont appairés avec le systéme ? Quelles sont les possibilités de PARTAGE ?

Quelles sont les caractéristiques pertinentes du CAPTEUR

pour chaque capteur appairé ?

Quelles sont les capacités du systéme pour la
télésurveillance et le partage de données dans le cloud ?

Identifier le besoin d’étalonnage et les exigences

thérapeutiques en matiére de glycémie, la durée de port

du capteur, les caractéristiques du transmetteur

« Examiner les options de partage de données

« Etablir une stratégie quant a l'utilisation des options de
partage en fonction des besoins individuels

« |dentifier les options de confidentialité (le cas échéant)

changer de comportements pour atténuer le risque d’hypoglycémie si
le systeme n’est pas utilisé pour une raison ou une autre.

Avec les systemes d’arrét hypo et d’arrét avant hypo, il est



possible de définir des alarmes en cas d’interruption de la pompe. Il
faut toutefois réfléchir a l'utilité de ces alarmes. Par exemple, avec les
systémes d’arrét avant hypo congus pour atténuer ’hypoglycémie, une
alerte d’interruption de linsuline n’indiquerait pas que lutilisateur
doive intervenir et pourrait donc étre considérée comme perturbatrice
ou contraignante. Il est donc essentiel de définir des alertes et des
alarmes exploitables, comme un seuil d’alerte bas afin d’ingérer
des glucides a action rapide pour traiter I'hypoglycémie. En outre,
il faut encourager les patients a utiliser les systemes d’arrét hypo
pendant la nuit mais, si une alerte est émise pendant la journée, les
patients doivent consommer des glucides et relancer 'administration
d’insuline basale. Avec un systeme d’arrét avant hypo, si un événement
hypoglycémique se produit malgré une interruption d’insuline, il peut
étre nécessaire de réduire I'apport en glucides a cing ou dix grammes
par rapport aux stratégies thérapeutiques habituelles pour prévenir
hyperglycémie de rebond. Laccés aux données des dispositifs est
fondamental pour les prestataires de soins ; ces rapports permettent
des analyses plus fines pouvant servir a déterminer la fréquence
d’interruption de linsuline et les éventuels changements a apporter

aux doses d’insuline et/ou au traitement de I'’hypoglycémie.

Les systémes de DAI, également appelés « boucle fermée » ou «
pancréas artificiel », ajustent 'ladministration d’insuline en réponse aux
données de glucose du capteur. La DA, fortement recommandée, est
slire et efficace pour réduire ’HbAlc et augmenter le TIR chez l'enfant.
Gréce a la DAI, des améliorations de la qualité de vie ont également

été observées chez les enfants atteints de diabéte et leurs soignants.

Les systemes de DAI sont constitués de trois éléments : une pompe
a insuline, un capteur de SGC et un algorithme qui détermine
ladministration d’insuline. Plusieurs algorithmes ont été largement
testés : dérivée proportionnelle intégrale (PID),***'" commande
prédictive a base de modeéle (MPC)'"* et logique floue!™. PID modifie
Padministration d’insuline en fonction de la différence par rapport au
glucose cible (proportionnelle), de l'aire sous la courbe entre le glucose
mesuré et le glucose cible (intégrale) et de la vitesse de variation
du glucose mesuré (dérivée).!™* MPC prédit les concentrations
de glucose sur un horizon temporel prédéterminé pour guider
ladministration de linsuline.'” Le régulateur a logique floue module
Padministration d’insuline sur la base d’un ensemble de régles qui
imitent le raisonnement des praticiens du diabete, qui repose a son
tour sur les connaissances médicales courantes et l'expérience du
traitement traditionnel.'’* Actuellement, il n’existe pas d’algorithme «
optimal » ; ’hétérogénéité des plans expérimentaux™ a fait obstacle a
la comparaison des différents algorithmes de régulation.'¢17®

Outre les mécanismes de régulation, les systémes de DAI
présentent d’autres fonctions qui les distinguent. Les premieres
études sur les systémes entiérement en BF ont démontré des
excursions glycémiques postprandiales significatives et conduit a

l'utilisation d’une approche « hybride », ce qui signifie que l'utilisateur

doit administrer un bolus manuellement pour l'apport en glucides.'™
Avec le systeme en boucle fermée hybride (BFH), seule 'administration
d’insuline basale est ajustée en fonction des valeurs de glucose
du capteur. Sur cette base, les systémes en boucle fermée hybride
avancée (BFHA) intégrent des bolus de correction automatisés dans
le cadre de l'administration d’insuline modulée par algorithme. Par
conséquent, la différenciation entre administration manuelle ou
initiée par l'utilisateur et délivrance automatisée d’insuline peut étre
plus significative que la catégorisation classique de I'administration
d’insuline basale ou bolus.

Les objectifs du systéme sont fixés de deux fagons : une approche
de traitement jusqu’a la cible avec une valeur de glucose cible unique
(par exemple 5,8 mmol/l [105 mg/dl]) ou une approche de traitement

jusqu’a la plage (par exemple 6,2 a 8,9 mmol/l[112 a 160 mg/dl]).*"*

Les performances de la DAl ont été étudiées dans des environnements
hospitaliers ou de transition contrélés sous haute supervision, tels
que des hétels et des camps.'™% Ces essais ont clairement démontré
une augmentation du TIR et une réduction concomitante du temps en
dessous de la plage et ont conduit a des évaluations du cadre de vie.
Certains essais ambulatoires de ces dispositifs ont été réalisés
selon un plan d’ECR,'#® tandis que d’autres étaient des essais a un
seul bras.'**% Les ECR ont démontré lefficacité de la BFH et de la
BFHA pour atteindre une augmentation d’environ 10 a 15 % du TIR
(3,9-10 mmol/l, 70-180 mg/dl) par rapport au traitement par pompe
conventionnel, a la pompe reliée a un capteur, a l'arrét avant hypo,
ou méme de la BFH par rapport a 'ACHL.18118218+18197 Deg résultats
similaires concernant ’évolution du TIR par rapport aux périodes de
collecte des données initiales ont été relevés dans les essais a un seul
bras (tableau 3).190194193-1%6.198 Ceg résultats sont valables quel que soit
l’age des participants ; il est important de noter que des bénéfices de
la DAl ont été démontrés chez les trés jeunes enfants dgés de2 a 5 ans,
les enfants agés de 6 a 13 ans, les adolescents et les jeunes adultes
(tableau 3). Outre l'augmentation du TIR, des études ambulatoires plus
longues ont également démontré que l'utilisation de la DAI entrainait
une réduction concomitante de ’HbAlc de 0,3 3 0,7 %,181,18+187,189-191,193-198
Une analyse post-hoc menée sur les données de l'essai DCCT
(Diabetes Control and Complications Trial) a démontré qu’une baisse
de 10 % du TIR était fortement associée a un risque de progression de
la rétinopathie et de développement d’une microalbuminurie (taux de
risque de 64 % et 40 %, respectivement).®® Il est important de noter
que ces données découlent de tests capillaires en sept points effectués
pendant la journée dans le cadre du DCCT et que le TIR réel peut
donc étre sous-estimé. Cela impliquerait toutefois que l'observation
d’une augmentation d’environ 10 % du TIR dans les essais cliniques
récents des systémes de DAI réduirait les taux de complications

microvasculaires chez les jeunes patients utilisant ces systémes.

Historiquement, la détermination des candidats idéaux pour les
technologies du diabéte reposait souvent sur limplication de la
personne diabétique, ou des soignants d’un enfant diabétique, dans

la prise en charge de la maladie. Démontrer cette implication pouvait



consister a effectuer un nombre minimum de tests glycémiques par
jour, assister a un certain nombre de consultations médicales par an
ou atteindre un taux d’HbAlc considéré comme une approximation
brute de l'observance du traitement.’®® Pour autant, ces critéres ne
sont pas fondés sur des données probantes, peuvent introduire
un biais important dans la détermination d’éventuels candidats
appropriés et peuvent barrer l'acces a la technologie a des enfants
qui pourraient grandement en bénéficier. Ce biais pourrait contribuer
aux disparités observées dans l'accés aux dispositifs. Les données de
l’essai pivot Control IQ ont démontré qu’en dépit de 'amélioration du
TIR pour tous les participants de la cohorte des 14 a 71 ans, ceux dont
’HbA1c a linclusion était supérieure ou égale a 8,5 % présentaient
la plus forte réduction du temps au-dessus de la cible, tandis que
ceux dont I'HbAlc était inférieure ou égale a 6,5 % bénéficiaient
principalement de réductions du temps en dessous de la cible.2®
Récemment, les données de vie réelle du systéme Control IQ pour
les enfants agés de six ans et plus ont montré une amélioration
substantielle au fil du temps pour les personnes dont l'indicateur de
gestion du glucose (estimation de la concentration moyenne d’HbAlc
sur la base des valeurs moyennes du glucose du capteur) initial était
plus élevé.? Des analyses de l'utilisation en vie réelle du systéme
670G chez 14 899 utilisateurs (aucune donnée démographique relative
a l'age ma été fournie) ont montré que pour ceux dont lindicateur de
gestion du glucose (IGG) était inférieur a 7 %, le TIR s’était légerement
amélioré, passant de 76,1 % a 78,7 %, tandis que pour le groupe dont
L'IGG était supérieur a 8 %, 'amélioration était plus substantielle (soit
de 34,7 % a 58,1 %).2*2 Ces données prouvent de maniére convaincante
que toutes les personnes atteintes de diabéte peuvent bénéficier des
technologies avancées. Les prestataires de soins ne devraient pas en
limiter l'accés et devraient par ailleurs s’efforcer de plaider en faveur de
leur intégration dans la prise en charge et fournir éducation et soutien
aux enfants et aux familles pour une utilisation réguliére et conforme
des dispositifs.

Une fois que 'on a commencé a utiliser les technologies, il faut
absolument persister pour réussir. Les utilisateurs, lorsqu’ils sont
forcés de quitter le systeme par le systétme lui-méme (et doivent
revenir aux paramétres de pompe conventionnels en raison de
lindisponibilité de l'automatisation), peuvent ressentir de la
frustration et finalement renoncer.*?* Un essai prospectif de vie
réelle sur le premier systéme en BFH avec 80 participants (dont 30 %
de moins de 18 ans) a observé que plus de la moitié des participants,
malgré une formation adéquate sur le systeme, ont été réveillés
par les alarmes et 40 % n’ont pas apprécié la fréquence des retours
a linsuline en boucle ouverte initiés par le systeme.?% Les systémes
de nouvelle génération ont évolué en permanence, sont dotés de
capteurs étalonnés en usine et ont éliminé nombre de situations ou
il fallait obligatoirement quitter le systéme. Les retours imposés a la
boucle ouverte correspondent essentiellement aux moments ou les
données du capteur ne sont pas disponibles. Une évaluation de vie
réelle a montré que les dispositifs étaient portés plus longtemps,
aussi bien le Tandem t:slim X2 avec Control IQ™ (Tandem, San Diego,
Californie) que le systéme MiniMed™ 780G (Medtronic, Northridge,
Californie).2%62% || est néanmoins impératif que les personnes atteintes

de diabete et leur famille aient des attentes réalistes quant a ce que les
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dispositifs peuvent et ne peuvent pas faire et recoivent une formation
sur leur utilisation. Cela est abordé plus en détail ci-aprés dans la

section sur les comportements.

Avant les essais menés récemment, il avait été envisagé d’utiliser
des analogues insuliniques rapides dilués pour la DAI chez les trés
jeunes enfants afin de réduire les erreurs mécaniques et de réguler
l’absorption en raison du volume plus important du dép6t d’insuline
sous-cutané. Bien que les premiéres études réalisées en milieux
controlés?’2° aient montré une variabilité glycémique moindre et
un risque plus faible de temps en dessous de la cible avec l'insuline
diluée,’” un ECR ambulatoire ultérieur de trois semaines mené chez
des enfants dgés de un a sept ans n’a démontré aucun bénéfice de
linsuline diluée par rapport a un analogue a action rapide U100
standard.?® A noter que cette étude a aussi mis en évidence que, par
rapport aux autres cohortes d’age, les tres jeunes enfants présentent
une plus grande variabilité quotidienne des besoins en insuline.?** Cela
corrobore la recommandation d’une adoption rapide de la DAI dans
cette population car les autres modes d’administration ne peuvent pas

répondre aux variations constantes des besoins en insuline.?*°

Face aux lenteurs inhérentes a la réalisation d’essais cliniques et
a lobtention des autorisations réglementaires pour les nouvelles
technologies, la derniére décennie a vu apparaitre des systémes de
délivrance automatisée d’insuline open source. Par le truchement
d’une communauté en ligne, une approche de fabrication personnelle
ou « do-it-yourself » a été adoptée par plusieurs milliers de personnes
atteintes de diabéte et leur famille. Des études in silico ont démontré
la sécurité relative du systéme par des simulations avec sur- et sous-
estimation des bolus de repas et de ce qui pourrait se produire
en cas d’administration tardive d’un bolus.2* En outre, une étude
observationnelle prospective de vie réelle menée aupres de 558
utilisateurs, dont plus de la moitié avait moins de 25 ans, a montré une
amélioration du TIR et une réduction de l'incidence des événements
hypoglycémiques sévéres grace a l'utilisation du systéme, ce qui
laisse entendre que ces systémes peuvent étre utilisés de maniere
sire et efficace®> Comme ces systemes n’ont pas d’autorisation
réglementaire, les professionnels de santé doivent étre prudents
lorsqu’ils les recommandent. Néanmoins, lorsque les personnes
diabétiques choisissent d’utiliser un systéme open source, une
déclaration de consensus suggere que les prestataires de soins doivent
les soutenir.2® Récemment, un ECR chez des personnes dgées de 7a 70
ans comparant l'utilisation d’une DAl open source a un groupe témoin
sous SGC a montré une augmentation du TIR de 10 % dans le groupe

DAI, ce qui a entrainé une différence ajustée entre les groupes de 14 %.2**

Les personnes faisant appel a la DAI présentent souvent une

hyperglycémie postprandiale. Plusieurs stratégies d’atténuation ont



été expérimentées. Les analogues de linsuline a action ultrarapide
n‘ont pas démontré de bénéfices cliniques dans les essais de courte
durée 27 || a aussi été proposé d’administrer de l'insuline par voie
intrapéritonéale, 82 des études de courte durée ayant montré une
augmentation du TIR de 4,4 a 7,8 mmol/l (80 a 140 mg/dl).?° En outre,
Uinsuline a inhaler a été testée conjointement avec la DAl pendant
les repas et a conduit a des excursions glycémiques moindres et a
une amélioration des taux de glucose postprandial ; une étude plus
approfondie de cette stratégie peut se justifier.?! En plus d’optimiser
la glycémie, cette approche pourrait diminuer hyperinsulinémie
périphérique de I'administration sous-cutanée d’insuline, susceptible
d’également réduire le risque de complications macrovasculaires.?2222
Pour l'administration a la fois par voie intrapéritonéale et par
inhalation, des études plus longues et a plus grande échelle sont
nécessaires.

Des traitements non-insuliniques d’appoint ont également
été testés avec la DAI pour atténuer les excursions glycémiques
postprandiales. Ces courts essais de faisabilité ou de validation de
principe jettent les bases d’une utilisation potentielle d’agents tels que
le pramlintide, les analogues du glucagon-like peptide-1 (GLP-1) et les
inhibiteurs du cotransporteur sodium-glucose.??>?" Enfin, le recours a
une délivrance automatisée bihormonale qui intégre des perfusions
a la fois d’insuline et de glucagon a suscité un immense intérét et les
résultats des premiers essais sont prometteurs.?¢?*? Avec l'arrivée du
glucagon liquide stable, des essais sont actuellement en cours en vue
de l'autorisation de mise sur le marché.?

L’adaptation a lactivité physique reste également problématique.
Des études ont exploré les systémes bihormonaux, la réduction des
bolus préprandiaux avant l'activité physique, I'administration d’une
collation juste avant l'exercice et l'intégration de signaux alternatifs
comme les moniteurs de fréquence cardiaque pour détecter l’activité

physique.z+2#

Pour garantir une adoption réussie de la DAI, il sera important que
les cliniciens disposent d’un cadre pour en intégrer lutilisation.
La stratégie CARES a été suggérée pour aider les cliniciens a
conceptualiser les différences entre les systémes de DAI.»**?* CARES
pose cing questions fondamentales liées a la personne atteinte de
diabéte et au dispositif proposé (tableau 4).

Des outils pour aider les personnes diabétiques a comparer les
dispositifs avec leurs cliniciens seront trés utiles. Certaines ressources
(en anglais) comprennent notamment le Consumer Guide de
[American Diabetes Association (https://consumerguide.diabetes.org),
Diabetes Wise (https://diabeteswise.org/#/) et le programme Panther
(https://www.pantherprogram.org).

Il est essentiel de systématiquement former les personnes qui
passent a la boucle fermée hybride et la boucle fermée hybride
avancée.??3 Les personnes diabétiques doivent étre accompagnées
dans la gestion de leur activité physique. Voir le chapitre 14 des
recommandations de consensus 2022 de UISPAD sur lexercice
physique des enfants et des adolescents diabétiques. Lapport en

glucides requis pour le traitement d’une hypoglycémie légeére ne

nécessite souvent que cing a dix grammes avec les systemes de DAI
et peut devoir étre diminué dans le contexte d’une interruption

prolongée de l'insuline basale avec d’autres dispositifs.

L'adoption et lutilisation durable de dispositifs d’administration
d’insuline sont associées a des facteurs comportementaux et
psychosociaux, y compris les contraintes d’auto-prise en charge,
les aspects émotionnels, les expériences familiales et les variables
sociales. Ces facteurs peuvent favoriser (I'implication et le soutien de
la famille par exemple) ou entraver (la détresse liée au diabéte entre
autres) un engagement optimal dans les comportements d’auto-prise
en charge. Le chapitre 15 des recommandations de consensus 2022
de I'ISPAD sur les soins psychosociaux de l'enfant et de l'adolescent
atteint de diabéte de type 1 et [American Diabetes Association®
soulignent limportance de répondre aux besoins psychosociaux
des jeunes diabétiques et de leur famille, au vu des implications sur
le recours optimal aux technologies du diabéte et notamment aux
dispositifs d’administration d’insuline.

Chez les jeunes diabétiques de type 1, les bénéfices en termes
de qualité de vie liée a la santé de la pompe a insuline ont tendance
a étre supérieurs a ceux des IQM.2*2%¢ La qualité de vie des parents
peut aussi s’en trouver améliorée.*” Les bénéfices percus spécifiques
au traitement par pompe comprennent une plus grande autonomie
dans la prise en charge du diabéte, une diminution du fardeau de la
maladie et une plus grande souplesse alimentaire. 2452424 Des facteurs
psychosociaux, les symptémes dépressifs entre autres, peuvent
toutefois augmenter le risque d’abandon de la pompe.1*

La peur de ’hypoglycémie est une préoccupation fréquente chez
les personnes atteintes de diabéte et leurs soignants.’® Les systémes
d’arrét hypo peuvent atténuer cette peur, bien que les données en la
matiére soient limitées. ECR multicentrique TIME (CGM Timing of
Initiation of continuous glucose Monitoring in Established pediatric
diabetes) avait pour objectif principal d’évaluer les répercussions de
l’instauration de la SGC par rapport au traitement par pompe.*° Une
sous-étude exploratoire a évalué la peur de 'hypoglycémie a laide
de l'enquéte HFS (Hypoglycemia Fear Survey).”! Chez les parents et
les enfants agés de plus de 10 ans, la peur de I’hypoglycémie avait
diminué de maniére significative au suivi a un an ; cela n’était pourtant
pas lié a l'observance de la SGC et aucune donnée ne permettait de
savoir si les participants utilisaient la fonction d’arrét hypo.?s

Les premiéres recherches ont révélé que les jeunes diabétiques,
utilisateurs potentiels des systémes de DAI, estimaient que la
confiance dans le systéme était essentielle pour 'adopter ; enfants
et adolescents mettaient l'accent sur les préoccupations liées a
Putilisation a école et en présence des pairs, tandis que les parents
étaient davantage préoccupés par Uexactitude, la stabilisation de la
glycémie et la baisse du risque de complications a long terme.?*2 Des

études sur la BFH en milieu clinique et en vie réelle mentionnent des



bénéfices en termes de qualité de vie et de bien-étre, notamment
un fardeau et une détresse liés au diabéte moindres (en particulier
autour des repas), une atténuation de la peur de I’hypoglycémie
et des inquiétudes concernant les excursions glycémiques, moins
de temps passé a penser au diabéte et une satisfaction plus élevée
vis-a-vis du traitement.2*2%327 || y a également des indications
d’améliorations pergues dans le sommeil des jeunes diabétiques et de
leurs parents.2"2%8

On estime toutefois que l'abandon de la DAl peut toucher
jusqua 30 % des jeunes.203,204 Les obstacles psychosociaux et
comportementaux ont été identifiés, y compris des dispositifs
qui ne sont pas aussi automatisés que prévu, la charge de travail
importante percue comme nécessaire pour maintenir la fonction de
DAI, les préoccupations concernant l'exactitude, la méfiance vis-a-
vis des dispositifs, l'insatisfaction quant a la taille ou I'apparence des
dispositifs portés, la géne physique, les utilisations limitées pendant
Pactivité physique ou le bain, les limites de 'accés a la télésurveillance
pour les parents, les frustrations liées aux problemes techniques
et les difficultés quant a l'étalonnage obligatoire de certains
dispositifs.2°52%2% | es dispositifs de DAI avec SGC étalonnée en usine,
qui éliminent ou minimisent la nécessité de tests glycémiques a l'aide
d’un glucometre, peuvent alléger le fardeau associé a ces dispositifs
et allonger la durée d'utilisation, en particulier dans la population
jeune.?!

Les résultats de recherches qualitatives et d’enquétes d’auto-
évaluation indiquent que les soignants sont motivés pour que
les enfants sous leur responsabilité utilisent les systemes de DAI,
principalement pour renforcer les résultats glycémiques, alléger
le fardeau des soins du diabéte et améliorer le sommeil. 23292 || est
donc possible que soignants et jeunes diabétiques aient de trop
grandes espérances a l'égard des systemes de DAI en ce qui concerne
la minoration ou lélimination des comportements d’auto-prise en
charge. A ce jour, il s'agit d’attentes irréalistes car I'ensemble des
systémes de DAI existants exigent que les utilisateurs saisissent leurs
apports glucidiques, administrent des bolus de repas et répondent aux
alertes du systeme. Selon les preuves existantes, les attentes envers les
dispositifs de DAI seraient plus positives chez les jeunes diabétiques
ayant un taux d’HbAlc plus élevé et un sentiment négatif plus
marqué envers |'auto-prise en charge.”® En outre, une moins bonne
connaissance des dispositifs de DAl peut entrainer des attentes trop
optimistes et un risque accru d’insatisfaction.?” Il est donc crucial que
les équipes de diabétologie évaluent les attentes, éduquent jeunes
patients et soignants sur les attentes réalistes et les orientent pour tout
besoin psychosocial pouvant constituer un obstacle a une utilisation
optimale du dispositif.

L’éducation et la formation sont importantes pour assurer une
utilisation efficace des pompes a insuline et promouvoir une utilisation
et un succes durables. 224325426 Un programme de formation structuré
avec un suivi régulier pour les nouveaux utilisateurs est recommandé
afin d’optimiser l'utilisation des dispositifs de DAI. Ce programme doit
mettre accent sur les bases de la SGC, les aspects de l'auto-prise en
charge requis pour optimiser le fonctionnement du dispositif (bolus
avant le repas, etc.) et la résolution des problemes courants. Il est

impératif que les utilisateurs comprennent les principes de sécurité
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liés a la gestion des hyperglycémies persistantes et du site de perfusion
(par exemple, moment ou il faut vérifier les cétones, changer de site de
perfusion et/ou administrer de l'insuline par injection). Ces principes
sont essentiels pour un traitement par pompe a insuline sir afin de
prévenir 'ACD et s'appliquent aussi aux technologies d’administration
de linsuline avancées. Les utilisateurs qui abandonnent les dispositifs
en BFH/de DAI sont plus susceptibles de le faire au cours des trois
premiers mois.?*2% Par conséquent, le suivi au cours du premier
mois d’utilisation est utile pour évaluer lutilisation du systéme
et les tendances du glucose, permettre au prestataire de soins
ou a l'éducateur en diabéte d’identifier rapidement les difficultés
rencontrées et fournir une opportunité de rééducation ciblée pour
aider lutilisateur a surmonter les obstacles et a améliorer les résultats.
De plus, la population jeune peut bénéficier de lajustement des
paramétres modifiables de la pompe (rapport insuline-glucides
notamment) aux fins d’amélioration des résultats glycémiques lors
du passage des IQM ou d’une pompe conventionnelle a la DAI, et un
appel de suivi au cours du premier mois donne l'occasion au clinicien
d’apporter ces changements.

En résumé, sur la base du corpus de preuves actuel, le recours
aux pompes a insuline, y compris pompes conventionnelles, pompes
reliées a un capteur et systémes d’arrét hypo, d’arrét avant hypo et de
DAI, présente des bénéfices sur le plan psychosocial et la qualité de
vie. A mesure que les technologies des pompes a insuline évoluent
et offrent lopportunité d’améliorer les résultats glycémiques, les
interventions visant a réduire les obstacles sont en cours d’étude.®®
Cependant, des recherches transposables dans la pratique clinique
ciblant les besoins et les expériences de la population pédiatrique sont
nécessaires quant aux meilleurs moyens de lever les obstacles et de

prévenir labandon des traitements.

Lors de lintégration technologique dans les soins aux jeunes
diabétiques, les familles de tous horizons doivent étre informées
de l'ensemble du spectre de dispositifs d’administration d’insuline,
des pompes conventionnelles aux systémes de DAI. Les cliniciens
doivent 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. De plus,
il est essentiel pour 'équipe de diabétologie de recommander la
technologie la plus avancée dans l'intérét de la personne atteinte de
diabéte et de ne pas faire d’hypothéses sur l'intérét ou la capacité de
la personne. Les cliniciens doivent éviter que les jeunes diabétiques et
les familles aient a « gagner » le droit d’utiliser un dispositif (c’est-a-dire
atteindre une certaine HbAlc avant d’envisager d’instaurer l'utilisation
d’un dispositif). Si les organismes payeurs ou les compagnies
d’assurance exigent l'enregistrement ou d’autres documents avant
d’autoriser le dispositif, les cliniciens doivent transmettre ces
informations directement a la famille et mentionner qu’il ne s’agit pas
d’une exigence des pratiques de soins du diabeéte.

L’évaluation des obstacles a ladoption et a lutilisation des
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dispositifs devrait faire partie de la pratique clinique de routine. Les
prestataires de soins doivent s’efforcer de travailler avec les jeunes
diabétiques et leur famille sur les moyens de lever les obstacles et de
faciliter 'utilisation des dispositifs. Cela peut nécessiter 'orientation
vers un psychologue qui peut contribuer au développement des
compétences de résolution de problémes et d’autres stratégies
comportementales a 'appui de 'adoption et de l'utilisation durable du

dispositif.2®

Avec l'intégration des technologies du diabéte, il est fondamental que
les personnes atteintes de diabéte et leur famille comprennent ce que
les dispositifs peuvent et ne peuvent pas faire. Il faut impérativement
veiller a ce que les attentes soient réalistes en matiére d’objectifs
glycémiques et les efforts nécessaires soient déployés pour une
utilisation réussie des technologies. Cela peut étre particulierement
important chez les personnes dont la glycémie est sous-optimale, qui
ont eu des difficultés a s'impliquer dans le schéma thérapeutique en
place et/ou qui ont connu des problemes de surmenage/d’humeur
dans le passé.

Lors de la transition vers un systeme de DAI, les personnes
atteintes de diabéte et leurs soignants doivent savoir que la glycémie
s'améliorera, mais qu’une certaine variabilité perdurera. Comme
en témoignent les essais cliniques, les améliorations de la glycémie
nocturne devraient étre les plus importantes. Les jeunes diabétiques
et leur famille doivent comprendre que les fluctuations de la
glycémie se poursuivront, en particulier aprés les repas, et que des
bolus de repas doivent étre administrés pour atteindre les objectifs
glycémiques. Enfin, avec la transition vers de nouveaux dispositifs,
les utilisateurs doivent prévoir une période d’adaptation d’au moins
un mois. En plus de la familiarisation de la personne diabétique et de
son ou ses soignants avec le nouveau systéme d’administration de
linsuline, les modifications de la dose quotidienne totale d’insuline
peuvent influencer le fonctionnement de lalgorithme ; cest-a-dire
que les paramétres d’administration sont liés a la dose quotidienne
totale pour certains systémes et les modifications des exigences
insuliniques s’intégreront a lautomatisation des systémes adaptatifs.
Par ailleurs, des ajustements des paramétres modifiables de la
pompe, en particulier du rapport insuline-glucides, sont généralement

nécessaires pour optimiser les résultats glycémiques.

Une formation normalisée est essentielle. Trois grands thémes
doivent étre abordés : 1. fondamentaux de l'utilisation du dispositif, 2.
éducation a la SGC, 3. hyperglycémie et autres stratégies de résolution
de problémes. Pour chaque dispositif d’administration de l'insuline,
les personnes atteintes de diabéte et leur famille doivent étre formées
a lutilisation élémentaire ainsi qu’aux fonctionnalités uniques du
dispositif (par exemple, concernant le sommeil ou l'activité physique
pour les systemes de DAI ou les débits basaux temporaires pour les
pompes conventionnelles et reliées a un capteur). Léducation a la
SGC sera une pierre angulaire des soins avec tout systéme qui peut
modifier la délivrance d’insuline en fonction des valeurs de glucose du

capteur. Pour que l'utilisation d’une pompe reliée a un capteur ou d’un

systéme d’arrét hypo, d’arrét avant hypo et de DAI soit une réussite,
il est indispensable que 'emploi de la SGC soit régulier. Il faudra
impérativement discuter des difficultés rencontrées (fatigue liée aux
alarmes, irritation de la peau, port irrégulier, etc.) et les solutions de
résolution de problemes seront cruciales pour minimiser le risque
d’abandon. Comme pour toute insuline administrée par voie sous-
cutanée, il existe un risque de défaillance du cathéter, ce qui peut
entrainer une hyperglycémie persistante et une ACD. Pour minimiser
ce risque, les patients doivent vérifier leurs cétones s'ils présentent
une hyperglycémie persistante, remplacer le cathéter et injecter
de linsuline avec un stylo ou une seringue. Voir le chapitre 12 des
recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD sur la gestion des
maladies intercurrentes chez l'enfant et 'adolescent diabétique. Les
cliniciens doivent examiner les problémes les plus courants auxquels
les jeunes patients et les familles sont susceptibles de faire face et
fournir des axes de résolution de problémes. En outre, les utilisateurs
doivent pouvoir appeler les fabricants de dispositifs pour obtenir
une assistance technique supplémentaire. Cela nécessite que les
fabricants emploient du personnel qualifié pour répondre a ces appels
et travaillent avec des utilisateurs dont la maitrise de la lecture et du
calcul peut étre variable.

Les cliniciens doivent encourager les utilisateurs a utiliser la
DAl comme prévu afin d’obtenir des résultats optimaux, ainsi qu’a
éviter de « tromper » le systéme et a « travailler avec lui, pas contre
lui ». Par exemple, les jeunes diabétiques et leur famille ne doivent
indiquer la prise alimentaire qu’en saisissant les glucides réellement
ingérés et suivre les recommandations du calculateur de bolus. Les
augmentations de apport insulinique opérées par les algorithmes de
DAI sont intégrées dans les calculs d’insuline résiduelle et soustraites
des calculs de la dose bolus. Passer outre le calculateur de bolus pour
administrer une quantité d’insuline supérieure aux recommandations
peut entrainer une hypoglycémie, l'utilisateur n’ayant pas forcément
connaissance de la quantité d’insuline résiduelle découlant de
la délivrance automatisée. Il faut conseiller aux familles de faire
confiance au systéme ; la confiance et l'assurance s’affirmeront avec
le développement des compétences requises pour gérer les hyper
ou hypoglycémies imprévues. Enfin, les familles devraient étre
incitées a parler a I'équipe de diabétologie si elles sont préoccupées
par la facon dont l'algorithme fonctionne ou observent des schémas
glycémiques élevés ou faibles susceptibles de signaler la nécessité
d’ajuster les parametres modifiables de la pompe (rapport insuline-
glucides, facteur de correction, etc.) ou d’apporter des modifications
comportementales (par exemple, bolus avant les repas) pour améliorer
les résultats glycémiques.

Si des besoins psychosociaux sont signalés ou identifiés, il faut
orienter vers un spécialiste.?®” Pour de plus amples informations, voir
le chapitre 15 des recommandations de consensus 2022 de 'ISPAD
sur les soins psychosociaux de I’enfant et de l'adolescent atteint de

diabéte de type 1.

Tout comme notre vie quotidienne a considérablement changé avec



lintégration de nouvelles technologies (ordinateurs, smartphones
et connectivité accrue des dispositifs), la révolution technologique
a eu d’immenses répercussions sur la prise en charge du diabéte et
les modes de délivrance de l'insuline en particulier. Il est raisonnable
de penser que, dans les années a venir, cet aspect des soins du
diabéte connaisse une croissance significative et que ces solutions
mécaniques permettent aux personnes diabétiques et a leur famille
de renforcer leurs capacités a atteindre les objectifs glycémiques
tout en réduisant le fardeau des soins. Grace a I'administration plus
physiologique offerte par la DA, il est possible que la plage glycémique
définissant actuellement la plage cible, a savoir 3,9 a 10 mmol/l (70 a
180 mg/dl), se rétrécisse davantage (3,9 a 7,8 mmol/L [70 a 140 mg/dl]
par exemple). Les données provenant de personnes non diabétiques
mettent en évidence la régulation subtile fournie par la production
d’insuline endogéne, avec un glucose moyen compris entre 5,4 et
5,5 mmol/l (98 et 99 mg/dl) et 96 % du temps passé dans cette plage
cible plus étroite.”® Le véritable test des nouvelles technologies sera
de voir comment elles peuvent atténuer la variabilité glycémique tout
en parvenant a un TIR plus important et une meilleure qualité de vie.
Les cliniciens doivent s’efforcer de se tenir au courant des nouveaux
développements technologiques afin d’optimiser ladoption et
Lutilisation. Lintégration de la technologie dans les soins cliniques
nécessitera également d’appréhender le rapport colt-bénéfices des
traitements pour justifier la prise en charge par les organismes payeurs.
En effet, comme bon nombre de ces technologies sont colteuses, une
meilleure compréhension de 'économie de la santé et des politiques
et réglementations applicables fournira des informations précieuses
aux personnes atteintes de diabéte, aux cliniciens et aux organismes
payeurs.

Ce chapitre a passé en revue les données probantes sur les
dispositifs d’administration d’insuline chez lenfant, l'adolescent
et le jeune adulte aux fins de fournir des conseils et des approches
pratiques quant a leur utilisation. Des mises a jour sont a prévoir dans

ce domaine de recherche et de pratique en évolution rapide.

Contributions des auteurs : JLS a passé la littérature en revue, rédigé
une premiére ébauche de certaines sections des recommandations,
supervisé 'achévement de la premiere ébauche des recommandations
et édité le manuscrit. MS, TD, LR, TB, AG, JV, MEH et CB ont passé la
littérature en revue, rédigé une premiére ébauche de certaines sections
et édité le manuscrit. LAD a résumé les recommandations, passé la
littérature en revue, édité le manuscrit et servi d’auteur principal. Les
auteurs remercient chaleureusement la Dre Leena Priyambada pour

son aide éditoriale.
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