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Au moment d’étre admis 4 devenir membre de la

profession médicale, je m'engage solennellement 4

consacrer ma vie au service de [‘humanité,

_Je traiterai mes maitres avec le respect et la reconnaissance qui leur sont dus.
e pratiquerai ma profession avec conscience et dignité, La santé de mes malades
sera mon premier but.

e ne trahirai pas les secrets qui me seront conffiés.

_Je maintiendrai par tous les moyens en mon pouvoir lhonneur et les nobles
traditions de [a profession médicale.

Les médlecins seront mes freres.

Aucune considération de religion, de nationalité, de race, aucune considération
politique et sociale, ne s’interposera entre mon devoir et mon patient.

_Je maintiendrai strictement le respect de [a vie humaine dés sa conception. Méme
sous la menace, je n’userai pas mes connaissances médicales d’une fagon contraire
aux lois de lhumanité,

Jem’y engage librement et sur mon honneur.

glaration Jeneve, 1948
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67 AGHOUTANE El Mouhtadi P.E.S Chirurgie pédiatrique
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69 EL KARIMI Saloua P.E.S Cardiologie

70 EL BOUCHTI Imane P.E.S Rhumatologie
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246 |LAKHDAR Youssef MC Oto-rhino-laryngologie

247 | LGHABI Majida MC Médecine du Travail

248 | AIT LHAJ El Houssaine MC Ophtalmologie

249 |RAMRAOUI Mohammed-Es-said MC Chirurgie Générale

250 |EL MOUHAFID Faisal MC Chirurgie Générale

251 | AHMANNA Hussein-choukri MC Radiologie

252 | AIT M’BAREK Yassine MC Neurochirurgie

253 | ELMASRIOUI Joumana MC Physiologie

254 |FOURA Salma MC Chirurgie pédiatrique

255 | LASRI Najat MC Hématologie clinique

256 |BOUKTIB Youssef MC Radiologie

257 |MOUROUTH Hanane MC Anesthésie-réanimation

258 |BOUZID Fatima zahrae MC Génétique

259 |MRHAR Soumia MC Pédiatrie




260 | QUIDDI Wafa MC Hématologie

261 |BEN HOUMICH Taoufik MC Microbiologie-virologie
262 |FETOUI Imane MC Pédiatrie
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282 | TAMOUR Hicham MC Anatomie
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285 | BOUKIND Samira MC Anatomie

286 | LOUKHNATI Mehdi MC Hématologie clinique
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289 | EL MOUSSAOUI Soufiane MC Pédiatrie
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293 |EL MOULOUA Ahmed MC Chirurgie pédiatrique

294 | LAGRINE Mariam MC Pédiatrie

295 | DAFIR Kenza MC Génétique

296 |CHERKAOUI RHAZOUANI Qussama MC Neurologie

297 | ABAINOU Lahoussaine MC Endocrinologie et maladies
métaboliques

298 |BENCHANNA Rachid MC Pneumo-phtisiologie

299 |EL GUAZZAR Ahmed MC Chirurgie Générale

300 |OULGHOUL Omar MC Oto-rhino-laryngologie

301 |AMOCH Abdelaziz MC Urologie

302 |ZAHLAN Safaa MC Neurologie

303 |[EL MAHFOUDI Aziz MC Gynécologie-obstétrique

304 |CHEHBOUNI Mohamed MC Oto-rhino-laryngologie

305 |[LAIRANI Fatima ezzahra MC Gastro-entérologie

306 |SAADI Khadija MC Pédiatrie

307 |TITOU Hicham MC Dermatologie

308 |EL GHOUL Naoufal MC Traumato-orthopédie

309 |BAHI Mohammed MC Anesthésie-réanimation

310 |RAITEB Mohammed MC Maladies infectieuses

311 | DREF Maria MC Anatomie pathologique

312 |ENNACIRI Zainab MC Psychiatrie

313 |BOUSSAIDANE Mohammed MC Traumato-orthopédie

314 |JENDOUZI Omar MC Urologie

315 [MANSOURI Maria MC Génétique

316 |ERRIFAIY Hayate MC Anesthésie-réanimation

317 |BOUKOUB Naila MC Anesthésie-réanimation

318 |OUACHAOU Jamal MC Anesthésie-réanimation

319 |EL FARGANI Rania MC Maladies infectieuses

320 |[lJIM Mohamed MC Pneumo-phtisiologie

321 |AKANOUR Adil MC Psychiatrie
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métaboliques

326 |GHARBI Khalid MC Gastro-entérologie

327 |ATBIB Yassine MC Pharmacie clinique

328 | MOURAFIQ Omar MC Traumato-orthopédie

329 | ZAlZI Abderrahim MC Traumato-orthopédie

330 |HENDY lliass MC Cardiologie

331 |HATTAB Mohamed Salah Koussay MC Stomatologie et chirurgie maxillo
faciale

332 | DEBBAGH Fayrouz MC Microbiologie-virologie

333 |[OUASSIL Sara MC Radiologie

334 |KOUYED Aicha MC Pédopsychiatrie

335 |DRIOUICH Aicha MC Anesthésie-réanimation

336 |TOURAIF Mariem MC Chirurgie pédiatrique

337 |BENNAOUI Yassine MC Stomatologie et chirurgie maxillo
faciale

338 |SABIR Es-said MC Chimie bio organique clinique

339 |[LAATITIOUI Sana MC Radiothérapie

340 |[IBBA Mouhsin MC Chirurgie thoracique

341 |SAADOUNE Mohamed MC Radiothérapie

342 | TLEMCANI Younes MC Ophtalmologie
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344 |OUALHADJ Hamza MC Immunologie

345 |BERGHALOUT Mohamed MC Psychiatrie
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347 | KARROUMI Saadia MC Psychiatrie

348 |EL-OUAKHOUMI Amal MC Médecine interne
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Le diabete de type 1 (DT1) constitue l'un des plus grands probléemes de santé
endocrinienne et métabolique chez I’enfant et I'adulte jeune. Son incidence et sa prévalence
sont en constante augmentation, particulierement chez I’enfant en bas age. (Figure 1)

Cette pathologie, caractérisée par une carence absolue en insuline due a la destruction
auto-immune des cellules béta pancréatiques, impose une gestion thérapeutique rigoureuse

et complexe.

La prise en charge du DT1 repose sur une insulinothérapie substitutive a vie avec un
enjeu vital nécessitant un équilibre glycémique optimal pour prévenir les complications
dégénératives a long terme, tout en évitant les accidents aigus, notamment les hypoglycémies

séveres et les décompensations céto-acidosiques.

o

@ <50 thousand

@ 50 - < 100 thousand

@ 100 - < 200 thousand
200 - < 500 thousand

@ =500 thousand

No estimates made

Figure 1 : Estimation totale des patients DT1 en 2024 (20-79ans).[1]

Au cours de la derniére décennie, le traitement du DT1 a connu une transformation
technologique majeure. Cette évolution repose principalement sur l'introduction de la mesure
continue du glucose (MCG), qui permet une visualisation dynamique et précise des variations

de la glycémie tout au long de la journée. Parallélement, les systemes d’administration
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d'insuline (pompes a insuline) ont considérablement évolué, devenant de plus en plus
performants et sophistiqués, permettant ainsi une administration plus précise et
personnalisée de I'insuline.

L’association des capteurs du MCG et des pompes intelligentes a marqué une étape
décisive, en révélant la complexité de la variabilité glycémique tout en allégeant le fardeau
décisionnel quotidien lié aux ajustements insulinique.

En 2013, face a la lenteur des cycles d'innovation de l'industrie médicale, une initiative
communautaire baptisée « We Are Not Waiting » a vu le jour. Portée par une collaboration
étroite entre patients et ingénieurs, ce mouvement a défendu l'interopérabilité des dispositifs
médicaux pour concevoir les premiers systemes d'administration automatisée d'insuline (AID).
Ces solutions, souvent désignées sous les termes de DIY (Do-/t-Yourself) ou de systéemes
d'administration automatisée d'insuline open source, permettent une gestion personnalisée et
réactive du diabéte. [2]

Le concept de la boucle fermée de type DIY repose sur un changement de paradigme
radical : le passage d'une technologie propriétaire fermée a des algorithmes « Open-Source »
(tels qu'AndroidAPS, Loop ou OpenAPS). Ces systémes permettent des configurations
interopérables associant capteur de glucose, pompe a insuline et algorithme adaptatif,
ajustant automatiquement le débit basal et administrant des micro-bolus de correction en
temps réel. Contrairement aux systémes commerciaux, le code source y est transparent,
auditable et hautement personnalisable.

Bien que leur efficacité soit rapportée dans la communauté des utilisateurs, les données

cliniques structurées en conditions réelles restent limitées.

Cette thése s'inscrit dans cette dynamique d'innovation citoyenne et technologique. A
travers |'étude bicentrique de cas suivis au sein du Service d’Endocrinologie, Diabétologie et
Maladies Métaboliques entre I’Hopital Militaire Avicenne de Marrakech et I’Hopital Militaire
Oued Eddahab d’Agadir, nous nous proposons d'analyser comment |'émergence de ces

solutions open-source transforme les résultats cliniques (via le profil glycémique ambulatoire
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AGP) et redéfinit I'éducation thérapeutique du patient (ETP) au Maroc, faisant passer le patient

du statut d'observateur a celui de véritable acteur dans la gestion de sa maladie.
Objectif principal :
L’objectif principal de ce travail est d’évaluer I'impact de I'insulinothérapie par systéme

de boucle fermée de type DIY sur :

e L'équilibre métabolique global : a travers I’évolution du taux d’hémoglobine

glyquée (HbATc).

e Les parameétres glycémiques des CGM : notamment le Temps dans la Cible (TIR),
le temps dans la plage serrée (TITR), I'indice de risque glycémique (GRI) et la

variabilité glycémique.
Objectif secondaire :

L’étude vise également a évaluer I’évolution de la perception des hypoglycémies chez

les patients atteints de DT1 apreés I'initiation du systéme de boucle fermée DIY.

La perception des hypoglycémies sera évaluée a I'aide du score de Clarke, un outil validé
permettant d’apprécier la conscience des hypoglycémies. Ce score sera comparé avant
I'initiation du systéme DIY et aprés la période de suivi, afin d’identifier une éventuelle

altération de la perception des épisodes hypoglycémiques.




Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

= 7 -

e
MATERIELS ET METHODES

A
&




Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

I. Matériels :

Notre travail est une étude observationnelle rétrospective bicentrique, réalisée en
conditions de vie réelle, portant sur 11 patients atteints de DT1. Ces patients étaient suivis en
consultation externe ou hospitalisés au sein du service d’Endocrinologie, Diabétologie et
Maladies Métaboliques de I’'Hopital Militaire Avicenne de Marrakech et de I’Hopital Militaire
Oued Eddahab d’Agadir.

La collecte des données a été réalisée dans le strict respect du consentement des

patients pour le partage et I’exploitation de leurs informations médicales.

1. Criteres d’inclusion :

Ont été inclus dans cette étude 11 patients atteints de DT1 déséquilibré avec une
instabilité glycémique, ou présentant des hypoglycémies isolées ou des excursions
hyperglycémiques fréquentes, ayant bénéficié d’'une pompe a insuline externe en boucle
fermée type DIY.

Il N’y avait pas de restrictions concernant I’dge, le sexe et le taux d’HbATc.

2. Criteres d’exclusion :

Ont été exclus de cette étude les patients atteints du DT2, les patients DT1 dont

I’enregistrement n’était pas exploitable et les dossiers incomplets.

3. Objectifs de I’étude :

> Evaluer I'efficacité métabolique a travers I'évolution du taux d'hémoglobine glyquée
(HbA1c).
> Analyser les paramétres du CGM, notamment :

e Le temps dans la cible (TIR)

Le temps dans la cible serrée (TITR)

Le temps passé en hyperglycémie (TAR), niveaux 1 et 2

Le temps passé en hypoglycémie (TBR), niveaux 1 et 2

La variabilité glycémique (CV)
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e L’indice de risque glycémique (GRI).
> Analyser le ressenti des patients face aux hypoglycémies sous systéeme de boucle

fermée de type DIY.

II. Méthodes :

1. Collecte des données :

Le recueil des données a été réalisé a partir des dossiers médicaux du service
d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’Hopital Militaire Avicenne de
Marrakech et de I’'Hopital Militaire Oued Eddahab d’Agadir. Ces dossiers ont été exploités
grace a une fiche d’exploitation (Annexe n : 1) comprenant trois parties. La premiere partie
portait sur les caractéristiques épidémiologiques du patient, les antécédents et I’histoire du
diabete avec les données cliniques et paracliniques.

La deuxiéme partie de la fiche d’exploitation était consacrée aux caractéristiques du
traitement par pompe a insuline utilisée ainsi qu’au niveau de connaissance et de maitrise du
patient concernant son utilisation. Elle abordait également plusieurs aspects complémentaires
. la fiabilité technique, la gestion du matériel, les motifs de transition, l'utilisation pratique du
systeme et l'interaction systéme-patient.

La troisiéme partie portait sur Les données de la MCG interstitiel ont été extraites a
partir du profil glycémique ambulatoire (AGP) issu de Plateforme Endolik, aprés consentement
des patients.

La collecte des données a respecté I'anonymat des patients.

2. Pompe a insuline externe en boucle fermée utilisée dans notre

étude :

Dans le cadre de notre étude, le choix s’est porté sur la pompe patch Medtrum, utilisée
dans ses versions a réservoirs de 200 Ul et 300 Ul. Ce dispositif sans tubulure se distingue

par sa miniaturisation et sa connectivité native en Bluetooth Low Energy. (Figure 2)
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Cette caractéristique technique est fondamentale pour notre protocole DIY, car elle

permet une liaison bidirectionnelle directe avec I'algorithme AndroidAPS.

200 UNITES 300 UNITES

13,8G POIDS 15,5G
4 CM LONGUEUR 5CM
3,1CM LARGEUR 3,

1,1 CM HAUTEUR 1

Figure 2 : Les deux types de pompes Medtrum utilisées dans notre étude.

3. Algorithme utilisé dans notre étude :

Le pilotage de la boucle fermée a été assuré par |'algorithme Android APS, un choix
fondamental puisque cet algorithme constitue le centre décisionnel du systéeme DIY. (Figure
3)

L'efficacité de ce systéeme repose sur une ingénierie logicielle rigoureuse, ou le réle de
I'informaticien est crucial pour assurer la stabilité et la sécurité de l'interopérabilité entre les

dispositifs.
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OVERVIEW
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AndroidAPS

Figure 3 : Interface de controle de l'algorithme AndroidAPS.

4. Systeme de CGM utilisé dans notre étude :

Dans notre étude, nous avons utilisé le systéme de mesure en continu du glucose (MCQG)
FreeStyle Libre 2 Plus.

Le choix de ce capteur est justifié par leur capacité a assurer une connexion stable et
performante entre les différents composants du matériel. Cette stabilité est renforcée par
d’autres applications intermédiaires notamment xDrip et Juggluco pour assurer une
transmission fluide des données. (Figure 4)

Cette interopérabilité est un élément critique pour le bon fonctionnement de notre
protocole DIY, car elle garantit la transmission fluide des données glycémiques vers
l'algorithme de contrble, permettant ainsi un ajustement précis et en temps réel de

I'administration d'insuline.
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Juggluco

08:58 282
Search
Date
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=
=
=

-
Et /ou

FreeStyle &
Libre 2 Plus

=i
) P
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=

Figure 4 : Configuration technique : Du capteur FreeStyle aux applications de monitoring
(Juggluco + xDrip+).

5. L’analyse des parametres CGM et du Profil Glycémique Ambulatoire

(AGP) :

L’évaluation de I'impact du systéeme en boucle fermée DIY sur le contrble glycémique

repose sur I’exploitation des données de CGM. Pour cette étude, I'analyse s’appuie sur les
rapports AGP (Ambulatory Glucose Profile) générés par la plateforme Endolik, développée par
I’équipe. Actuellement utilisée dans sa version Minimum Viable Product (MVP), elle permet un
suivi en temps réel avec une analyse avancée des données glycémiques. (Figure 5)

Cette platforme condense les données de mesure du glucose interstitiel sur une

période minimale de 14 jours, garantissant ainsi une fiabilité statistique des indices calculés
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conformément aux standards cliniques. L'ensemble des parametres nécessaires a I'évaluation

a été automatiquement calculé et fourni par l'interface Endolik.

H Patient Dashboard: o Generate Report
@ EndoLik = ° °
° £ Time Range: &, Upload Glucose Data 7 Days 28 Days Custom

DR. Lahoussaine ABAINOU N
End t (J TimeinRange
@ Delete

& 30 years - female

Dashboard
ashboar 89.0% Target: 5709
A 19.0% above
2, Patients
O Diabetes Information +) Device & Monitor P |

Upload Data ¥ typel

2019 tart Jul 10, 2025
Reports
DIY Close Loop
Appointments l1 Average Glucose
3 arget: 70-1
1 4 mg/dL W
Profile Target Elevated Hig Very High
-~ G D
Subscription 00% 10.0% 89.0 |
° L
Logout
T Range
66.0%
vl /- Glucose Variability
aon won | Target
B ° rget: <36
: 25.0%w Wit targer
v e e Standard Deviatior 33 mg/dL
GMI 6.5%
Stanazs Metrcs
33 mg/dL 25.0% 6.5%
— B —— - 861 (Low Bisod Ghucone 1861 04 biod G
—  — — 1.2 3.3 10.4

Figure 5 : La plateforme EndoLik utilisée dans notre étude.

Conformément aux derniers consensus internationaux, les criteres d’analyse retenus
sont les suivants :[3]
e Temps dans la cible (TIR) : pourcentage de temps passé dans la plage glycémique
cible.

e Temps dans une plage serrée (TITR) : évaluation de la stabilité métabolique fine.
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e Temps au-dessus (TAR) et en dessous de la cible (TBR) : analyse des excursions
glycémiques aux niveaux 1 et 2.

¢ Indicateurs de variabilité glycémique : analyse ciblée du coefficient de variation (CV),
ce dernier étant évalué par rapport au seuil de stabilité de 36 %.

¢ Indice de Risque Glycémique (GRI) : utilisation de ce parameétre pour une évaluation
globale de la sécurité et de la qualité du controle.

e Episodes d'hypoglycémie : identification des épisodes selon une définition
standardisée, avec une attention particuliere pour les valeurs inférieures a 54 mg/dl.
Cette analyse automatisée via Endolik permet de mesurer avec précision I'efficacité de

I'algorithme AndroidAPS dans la réduction des excursions glycémiques et I'optimisation de

I'équilibre métabolique global.

6. Objectifs glycémiques et cibles thérapeutiques :

L’interprétation des données métaboliques de notre étude s'est appuyée sur les
objectifs définis par le consensus international pour la gestion du DT1 sous MCG. Les seuils
cibles ont été établis comme suit :[3]

e Temps dans la cible (Time In Range - TIR) :

v' La plage cible standard est fixée entre 70 et 180 mg/dl (3,9 a 10,0 mmol/I).

v L'objectif général est d'y séjourner plus de 70% du temps.

v' Toutefois, en prenant en considération I'age et la fragilité clinique de certains

patients, ce seuil cible peut étre ajusté a plus de 50%.
e Temps au-dessus de la cible (Time Above Range - TAR) :
Le temps passé au-dessus de 180 mg/dl qui présente 2 niveaux :

v" Niveau 1 (Hyperglycémie modérée) : Le temps passé entre 181 et 250 mg/dl,

doit étre inférieur a 25% (seuil porté a 50% pour les patients a haut risque).

v" Niveau 2 (Hyperglycémie sévére) : Le temps passé au-dessus de 250 mg/dl, doit

étre inférieur a 5% (seuil porté a 10% chez les patients fragiles).
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e Temps au-dessous de la cible (Time Below Range - TBR) :
Le temps passé au-dessous de 70 mg/dl qui présente 2 niveaux :
v" Niveau 1 (Hypoglycémie légere a modérée) : Le temps passé entre 54 et 69
mg/dl doit étre inférieur a 4%.
v" Niveau 2 (Hypoglycémie sévere) : Le temps passé en dessous de 54 mg/dl ; il
doit étre inférieur a 1% du temps.
e Analyse de la variabilité glycémique :
La stabilité du profil glycémique des patients a été mesurée par :
v Le Coefficient de Variation (CV) : Indicateur de la variabilité glycémique relative, avec
un objectif cible inférieur a 36% pour définir une stabilité glycémique satisfaisante.
e Optimisation du contréle (TITR et GRI) :
Un objectif complémentaire a été I'évaluation du temps dans la cible serrée (TITR) entre
70 et 140 mg/dl et indice de risque glycémique (GRI), visant une réduction globale du risque

métabolique.

7. Analyse des données :

Les données recueillies a partir des fiches d'exploitation ont été compilées et
organisées dans le logiciel Microsoft Excel pour faciliter leur traitement.
L'analyse des données a été structurée selon trois axes principaux afin de répondre a

nos objectifs :

7.1 Analyse descriptive et profil des patients :

L’analyse descriptive a consisté au calcul des fréquences absolues et relatives pour les
variables qualitatives, et des parametres de positionnement et de dispersion pour les variables

quantitatives (moyenne, écart-type).

7.2 Analyse des paramétres glycémiques et de variabilité :

L'évaluation de l'efficacité du systéme DIY a reposé sur la comparaison des indices
extraits des rapports AGP aux quatre temps de I'étude (J-15,J +15, M3, M6),
L’analyse statistique comparative a été réalisée a I'aide du logiciel JAMOVI.

Le seuil de significativité statistique a été fixé a une valeur de p < 0,05.
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7.3 Analyse des données issues de questionnaire :

Les réponses au questionnaire ont été codifiées pour permettre une analyse quantitative
structurée :
v Evaluation de la perception de I'nypoglycémie :
La perception des symptomes d'hypoglycémie par les six patients qu’ont complété 6
mois sous systéme DIY a été évaluée a l'aide du score de Clarke : (Annexe n : 2)
Un score < 4 définit une perception conservée
Un score > 4 définit une perception altérée (Hypoglycemia Unawareness), identifiant

les patients a haut risque iatrogene.
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Partie descriptive

I. Profil épidémiologique :

1. Le nombre de cas :

Notre étude a inclus 11 patients DT1 ayant bénéficié d’'un systéme open source
interopérable intégrant le capteur Freestyle Libre 2 Plus, la pompe patch Medtrum et

I’algorithme AndroidAPS.

2. Répartition des patients selon I’age :

Dans notre étude la moyenne d’age des patients était de 24,50 = 13,3 ans, avec des

extrémes allant de 8 a 44 ans. (Figure 6)
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Age des patients

Figure 6 : Répartition des patients selon les tranches d’age.

3. Répartition des patients selon le sexe :

Parmi les 11 cas de notre étude, 5 étaient de sexe féminin (45,5% des cas) et 6 était de

sexe masculin (54,5% des cas). Le sexe ratio H/F était de 1,2. (Figure 7)
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mSexe masculin @ Sexe féminin

Figure 7 : Répartition des patients selon le sexe.

4. Répartition selon le niveau socio-économique :

Trois cas soit 27 % avaient un statut socio—économique moyen (3500DH a 5308DH), et
huit cas soit 73% avaient un statut socio-économique élevé représentant la majorité dans notre

étude. (Figure 8)

m Moyen Elevé

Figure 8 : Répartition des patients selon le niveau socio-économique.
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II. Antécédents :

1. Antécédents personnels :

La majorité des patients de notre série soit 73% n’avaient pas d’antécédents personnels
de maladie auto immune. Un seul patient était atteint de maladie ceeliaque. Par ailleurs, deux
patients avaient des antécédents de pathologies non auto-immunes, a savoir une maladie

psychiatrique (syndrome dépressif) et une dyslipidémie. (Figure 9)

mSans antécédents auto-immuns Avec antécédents auto-immuns

Figure 9 : Répartition des patients selon la présence d’antécédents personnels.

2. Antécédents familiaux :

Un antécédent familial de DT1 a été retrouvé chez deux patients soit 18%,

correspondant a deux cas de fratrie diabétique de type 1. (Figure 10)
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mSans antécédents familiaux Avec antécédents familiaux

Figure 10 : Répartition selon les antécédents familiaux.

I1l. Histoire du diabeéte :

1. Ancienneté du diabeéte :

Dans notre étude, la moyenne de I’'ancienneté du diabéte était de 11,27 + 8,33 ans,

avec des extrémes allant de 1 année a 24 ans.

2. Age des patients a la découverte du diabete :

L’age des patients a la découverte du diabéte variait de 1 an et demi a 26 ans ; la
moyenne d’age étant de 13,36+ 8,39 ans. La majorité des patients (7) soit 64% ont été

diagnostiqués diabétiques de type 1 a un age inférieur a18 ans.

3. Mode de révélation du diabete :

Le mode de révélation du diabéte a été chez 5 patients soit 45% par un syndrome

cardinal. La cétose diabétique a été révélatrice chez 2 patients (18%). (Figure 11)
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Figure 11 : Modes de révélation du diabéte.

4. Traitement :

Cette section détaille les modalités techniques du systéme DIY utilisé par les 11

patients ainsi que leur appropriation et d’utilisation du dispositif.

4.1 Configuration du Systéme et Motifs de Transition :

¢ Architecture technique :

Tous les patients ont utilisé l'algorithme AndroidAPS comme centre décisionnel,

associé a la pompe patch Medtrum (200/300 Ul) et le capteur FreeStyle Libre 2 Plus.
e Schéma insulinique avant le passage au systéme DIY :

Avant la transition vers le systéme DIY, la majorité des patients (n=9, soit 82%)
utilisaient un schéma basal-bolus conventionnel, associant une insuline basale a action
prolongée et des injections d'insuline rapide aux repas. Une minorité de patients bénéficiaient
déja d'une technologie avancée : un patient (9%) utilisait un systeme en boucle ouverte, et un
autre patient (9%) était équipé d'un écosysteme fermé Mini Med 780G. Cette répartition

témoigne d'une population majoritairement traitée par multi-injections (MI) quotidiennes
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avant l'adoption du systeme DIY, reflétant le parcours thérapeutique classique des patients

diabétiques de type 1 avant l'acces aux systemes automatisés. (Figure 12)

Ecosystéme fermé Mini | 9%
Med 780G !

9%
Boucle ouverte

82%
Basal-bolus

Schéma insulinique avant le
systéme open source AID

0 2 4 6 8 10
Nombre de patients

Figure 12 : Profil des traitements insuliniques avant le systeme DIY.

e Motifs de passage au systeme DIY :

Les patients ont exprimé plusieurs raisons pour leur passage au systeme DIY (n=11).
La variabilité glycémique élevée constituait le motif principal, rapporté par 9 patients (82%).
Les hypoglycémies fréquentes constituaient également une préoccupation majeure pour 8
patients (73%), illustrant les difficultés de régulation glycémique rencontrées avec la prise en
charge traditionnelle. Par ailleurs, 8 patients (73%) ont signalé un déséquilibre glycémique
persistant. Enfin, 'altération de la qualité de vie a été citée par 7 patients (64%) comme un
facteur déterminant dans leur choix. (Figure 13)

Il est a noter que plusieurs patients ont rapporté plusieurs motifs simultanément,

expliquant que le total des réponses dépasse le nombre total de participants.
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Figure 13 : Répartition des raisons ayant conduit au passage au systeme DIY.

4.2 Fiabilité Technique et gestion du matériel :

e Stabilité de la connexion :
Concernant la stabilité de la connexion Bluetooth, 64% des patients (h=7) ont
rapporté des déconnexions fréquentes entre le smartphone (AndroidAPS) et la MCG, tandis

que 36% (n=4) n'ont rencontré aucune interruption. (Figure 14)

m Déconnexion Bluetooth Pas de déconnexion Bluetooth

Figure 14 : Répartition selon la fréquence des déconnexions Bluetooth.
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Concernant la fréquence de survenue des déconnexions Bluetooth chez ces patients,
la majorité des patients (n=5, soit 72%) ont signalé que ces incidents étaient rares. Une
proportion minoritaire (n=1, soit 14%) a indiqué que les déconnexions survenaient
occasionnellement, tandis qu'un seul patient (n=1, soit 14%) a rapporté des déconnexions

fréquentes. (Figure 15)

Fréquente Occasionnelle = Rare

Figure 15 : La fréquence de survenue des déconnexions Bluetooth.

Concernant I'analyse de lI'impact des déconnexions Bluetooth, il a été observé que pour
la majorité des patients (n=5, soit 71%), ces interruptions de connexion affectent modérément

le fonctionnement du systéme DIY. (Figure 16)
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= [mportant Modéré

Figure 16 : L’'impact des déconnexions Bluetooth sur le fonctionnement du systéme.

e Maintenance du matériel :

L'utilisation du systéeme DIY n'est pas exempte de difficultés techniques. Parmi les 11
patients de notre cohorte, 7 patients (63,6%) ont signalé avoir rencontré au moins un probléme
technique au cours de leur utilisation.

Les principales difficultés rapportées sont les suivantes : (Figure 17)
e Décollement du patch de pompe : probléme le plus fréquent, signalé par 7 patients

(100% des patients ayant eu des problemes techniques, soit 64% de I'effectif total).

e Occlusion de cathéter : rapportée par 4 patients (57,1% des patients ayant eu des
problémes techniques, soit 36% de |'effectif total).
¢ Rupture de stock de matériel : mentionnée par 1 patient (14% des patients ayant eu

des problémes techniques, soit 9% de I'effectif total).
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Figure 17 : Répartition selon les incidents technigues rencontrés.

L’ensemble des patients (100 %) rapportaient maitriser la conduite a tenir en cas de
probléme technique, notamment la possibilité de revenir manuellement a leurs doses

habituelles d’insuline.

4.3 Utilisation pratique du systéme :

¢ Gestion Pratique et Comportementale :

Annonce des repas et bolus :

Concernant I’annonce des repas dans I'algorithme du systeme DIY, la majorité des
patients (n = 9, soit 82 %) déclaraient annoncer systématiquement leurs repas. En revanche, 2

patients (18 %) ne le faisaient pas de manieére réguliere. (Figure 18)
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Toujours = Parfois

Figure 18 : Répartition selon I’annonce des repas.

Concernant la fréquence des bolus oubliés, la majorité des patients (n = 7, soit 64 %)
déclaraient administrer systématiquement un bolus avant les repas. Toutefois, 4 patients
présentaient une observance imparfaite : 2 (18 %) 'administraient de maniere irréguliére et 2

(18%) déclaraient ne plus en administrer. (Figure 19)

Jamais oublié
= Parfois oublié
Toujours oublié

Figure 19 : Répartition selon la fréquence des bolus oubliés.
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Comptage des glucides :

Tous les patients inclus dans I’étude (100 %) déclaraient avoir I’habitude de compter
les glucides. Parmi eux, 5 patients (45 %) effectuaient un comptage précis, tandis que la
majorité (n = 6 ; 55 %) privilégiait une évaluation approximative des quantités ingérées.

(Figure 20)

Comptage précis = De maniére approximative (estimation visuelle)

Figure 20 : Répartition selon le comptage des glucides.

¢ Interaction patient-systéme :
Compréhension des alarmes CGM :
La majorité des patients (n = 10, soit 91 %) rapportaient une bonne compréhension
des alarmes de la MCG et affirmaient réagir de facon adaptée aux notifications, alors qu’un
patient (9 %) présentait une compréhension moyenne, pouvant influencer sa réactivité face

aux alertes glycémiques. (Figure 21)
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Bonne compréhension des alarmes
Compréhension moyenne des alarmes

Figure 21 : Répartition selon la compréhension des alarmes CGM.

Compréhension du fonctionnement de I’algorithme :

Concernant la compréhension du fonctionnement de I'algorithme, 7 patients (64%)
déclaraient en comprendre le principe en grande partie, tandis que 4 patients (36%)
rapportaient une compréhension parfaite. Aucun patient n’a signalé une compréhension

partielle, faible ou absente. (Figure 22)

= Qui, parfaitement
Oui, en grande partie
Partiellement

= Peu

= Pas du tout

Figure 22 : Répartition selon la compréhension du fonctionnement de I’algorithme.
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4.4 Evaluation de 1'Apprentissage (Education Thérapeutique du Patient) :

L’utilisation du systeme AndroidAPS nécessitait une phase d’apprentissage préalable,
incluant la compréhension des parameétres de I'algorithme, I'ajustement des ratios
insuline/glucides et la gestion des alarmes.

Tous les patients (100%) avaient bénéficié d’'une ETP adaptée avant et au cours de

I'utilisation du systéme.

4.5 Impact de I’interopérabilité sur la satisfaction globale :

Le systeme AndroidAPS a permis aux patients d’accéder a une technologie de boucle
fermée a un colit plus abordable que les systémes commerciaux. L’interopérabilité entre la
pompe, la MCG et I'application a été percue comme un avantage majeur, offrant une plus
grande autonomie et favorisant I'optimisation du controle glycémique. Cette intégration
technologique a contribué a une satisfaction globale élevée : 100 % des utilisateurs ont
exprimé leur satisfaction vis-a-vis de I'impact de cette interopérabilité, dont 64 % se déclarant

« tout a fait d’accord » et 36 % « d’accord ». (Figure 23)

Tout a fait d’accord

= D’accord

Pas d’accord

Pas du tout d’accord

Figure 23 : Satisfaction globale liée a I’'interopérabilité.
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4.6 Respect des recommandations diététiques :

Un respect partiel des recommandations diététiques a été déclaré par les 11 patients
(100%).

4.7 Activité physique :

La majorité des patients (6 soit 55 %) pratiquaient une activité physique de maniére

réguliere, tandis que 5 patients (45 %) la pratiquaient de facon irréguliere. (Figure 24)

Activité physique réguliére

= Pas d'activité physique
réguliére

Figure 24 : Répartition des patients selon |’activité physique.
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5. Suivi et surveillance du diabeéte :

Tous les patients de notre série ont une bonne connaissance des objectifs glycémiques
et de I’'HbA1c.

Sept patients (64 %) effectuent des visites médicales régulieres : parmi eux, six (55 %)
les réalisent tous les trois mois et un (9 %) tous les six mois. Quatre patients (36 %) effectuent
ces visites de maniére irréguliere. L'HbAlc a été réalisée lors de ces consultations,

garantissant un suivi glycémique adapté a chaque patient. (Figure 25)
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Figure 25 : Suivi et surveillance du diabéte.

6. Complications :

Antécédents d’hypoglycémie :

Nous avons étudié quatre périodes successives chez nos patients : les 15 jours
précédant l'initiation du systéme DIY (servant de période de référence), puis a 15 jours, a 3

mois et a 6 mois aprés son installation. Pour chacune de ces périodes, I’évaluation a porté sur
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14 jours consécutifs de données MCG exploitables, afin d’assurer la comparabilité des
résultats.

Par ailleurs, le nombre d’épisodes d’hypoglycémie nocturne a également été analysé
au cours des mémes périodes, afin d’apprécier I'évolution spécifique du contrdle glycémique
durant la nuit.

A noter qu’on a adapté un seuil d’hypoglycémie < 0,6 g/L entre 00h00 et 06h00.

> 15 jours avant I’initiation du systeme DIY (Baseline) :

La totalité des patients (100 %) présentait des antécédents d’hypoglycémies globales,
avec une moyenne de 10,18 + 7,23 épisodes par patient, et des extrémes allant de 3 a 24
épisodes.

Concernant les hypoglycémies nocturnes, 64 % des patients (n=7) ont présenté au
moins un épisode. Sur I'ensemble de la cohorte, la moyenne s'établissait a 3,18+ 3,81

épisodes par patient, avec des valeurs allant de 0 a 11 épisodes. (Figure 26)
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Figure 26 : Nombre total et nocturne d’hypoglycémies par patient (J-15).
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> 15 jours apres I'initiation du systeme DIY :

L'hypoglycémie globale concerne 90 % de la cohorte (n=10), avec un nombre moyen
de 11 + 9,33 épisodes par patient, et des valeurs extrémes variant de 2 a 30 épisodes. En
revanche, un seul patient n’a présenté aucun épisode durant cette période.

Sur le plan nocturne, on observe une extension de la prévalence a 10 patients (90 %),
mais avec une intensité moindre : la moyenne s'abaisse a 2,27+ 2,37 épisodes par patient, et

des valeurs extrémes variant de 0 a 9 épisodes. (Figure 27)
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Figure 27 : Nombre total et nocturne d’hypoglycémies par patient (J+15).
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> Aprés 3 mois sous systéme DIY :

Tous les patients ont présenté des épisodes d’hypoglycémie globale, avec un nombre
moyen de 21,27 = 15,07 épisodes par patient, et des valeurs extrémes allant de 4 a 46
épisodes.

Concernant les hypoglycémies nocturnes, tous les patients ont également été
concernés, avec un nombre moyen de 5 + 2,52 épisodes par patient, et des valeurs extrémes

variant de 1 a 8 épisodes. (Figure 28)

50
45
40
35 | 32
30
25
20 - 18

15 T 12

10 8 8 8 2 8

46

Nombre d'hypoglycémies

Patient Patient Patient Patient Patient Patient Patient Patient Patient Patient Patient
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Nombre total d’hypoglycémies aprés 3 mois Nombre d’hypoglycémies nocturnes aprés 3 mois

Patients

Figure 28 : Nombre total et nocturne d’hypoglycémies par patient (aprés 3 mois).
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> Aprés 6 mois sous systéme DIY :

Seuls six patients ont complété les six mois sous le systéme DIY. Tous ont présenté
des épisodes d’hypoglycémie, avec un nombre moyen de 20,16 + 15,72 épisodes par patient,
et des valeurs extrémes comprises entre 4 et 44 épisodes.

Concernant les hypoglycémies nocturnes, I’'ensemble de ces patients a également été
concerné, avec un nombre moyen de 6,5 + 4,37 épisodes par patient avec des valeurs

extrémes variant de 2 a 13 épisodes. (Figure 29)
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Figure 29 : Nombre total et nocturne d’hypoglycémies par patient (aprés 6 mois).

Concernant la sévérité des hypoglycémies, 81,81% (n=9) des cas ont un antécédent
d’hypoglycémie modérée, et chez 18,18% (n=2) les hypoglycémies étaient legéres.

Concernant les facteurs déclenchants, I'activité physique constituait la cause la plus
fréquemment rapportée d’hypoglycémie, observée chez 9 patients (82%). Un ratio
insuline/glucides trop élevé a également été identifié chez 7 patients (64%). Par ailleurs, une

cause non déterminée a été rapportée chez 3 patients (27%). Enfin, le non-respect des horaires
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des repas ainsi qu’un apport alimentaire insuffisant ont été retrouvés chacun chez un patient

(9%). (Figure 30)
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Figure 30 : Répartition des épisodes d’hypoglycémie selon les facteurs déclenchants.

Antécédents de céto-acidose :

Cing patients (45 %) de notre série présentaient un antécédent de céto-acidose

diabétique. Parmi eux, quatre patients avaient présenté un seul épisode, tandis qu’un patient

rapportait deux épisodes par mois. En revanche, six patients (55 %) n’avaient jamais

présenté d’épisode de céto-acidose diabétique. (Figure 31)
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Antécédent de céto-acidose diabétique
Pas d'antécédent de céto-acidose diabétique

Figure 31 : Répartition selon I’antécédent de céto-acidose diabétique.

Complications dégénératives :

Des complications dégénératives ont été retrouvées chez 2 patients (18 %). Il s’agissait,
dans les deux cas, d’'une complication microvasculaire représentée par la rétinopathie
diabétique.

7. HbA1c avant et aprés l'initiation du systeme en boucle fermée DIY :

> La derniere HbA1c avant I'initiation du systéme DIY (Baseline) :
La moyenne de I'HbA1c réalisée a J 15 avant 'initiation du systeme DIY était de 8,05

+ 1,39 % avec des extrémes allant de 6,1% a 9,9%. (Figure 32)
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HbATc <7 %

mHbAlc > 7%

Figure 32 : Répartition des cas selon |'atteinte de I'objectif d'HbA1c avant le systeme DIY.

> Aprés 3 mois sous systéme DIY :
La moyenne de I'HbA1c’était de 7,06 + 0,47 % avec des extrémes allant de 6,3% a 7,9%.

(Figure 33)

HbATc <7 %

= HbAlc > 7%

Figure 33 : Répartition des cas selon |'atteinte de I'objectif d'HbA1c aprés 3mois sous
systéme DIY.
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> Aprés 6 mois sous systéme DIY :
Pour les six patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne

de I'HbA1 c’était de 6,7 = 0,42 % avec des extrémes allant de 6,2% a 7,4%. (Figure 34)

HbAlTc <7 %

= HbAlc > 7%

Figure 34 : Répartition des cas selon |'atteinte de I'objectif d'HbA1c aprés 6 mois sous
systeme DIY (n=6).

8. La mesure continue du glucose interstitiel « MCG » avant et aprés
’initiation du systéme en boucle fermée DIY :

8.1 L’équilibre glycémique global :

Time in range :
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :
La moyenne du TIR réalisée a J 15 avant I'initiation du systeme DIY était de 48% =+
0,19 % avec des extrémes allant de 0% a 73%.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :
La moyenne du TIR était de 70% + 13,8 % avec des extrémes allant de 55% a 100%.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :

La moyenne du TIR était de 72,3 + 9,55 % avec des extrémes allant de 53% a 89%.
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>

Aprés 6 mois sous systéme DIY :

Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne du

TIR était de 75,7+ 6,56 % avec des extrémes allant de 66% a 85%. (Figure 35)
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Figure 35 : Répartition des patients selon |'atteinte de I'objectif du TIR durant |I’étude.

Glucose management Indicator (GMI) :

>

Avant I’initiation du systéme DIY (Baseline) :

La moyenne du GMI réalisée aJ 15 avant l'initiation du systeme DIY était de

7,63+0,70% avec des extrémes allant de 6,4% a 9%.

>

Apreés 15 jours sous systéme DIY :
La moyenne du GMI était de 6,94+ 0,44 % avec des extrémes allant de 6,1 % a 7,4 %.
Aprés 3 mois sous systéme DIY :

La moyenne du GMI était de 6,86+ 0,38 % avec des extrémes allant de 6,2 % a 7,5 %.
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> Aprés 6 mois sous systéme DIY :
Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne du
GMI était de 6,6+ 0,26% avec des extrémes allant de 6,1% a 6,8 %.
Glucose moyen :
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :
La moyenne du Glucose moyen réalisée a J 15 avant l'initiation du systéme DIY était de
180,81+29,22 mg/dl avec des extrémes allant de 131 a 236 mg/dl.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :
La moyenne du Glucose moyen réalisée était de 151,81+ 18,34 mg/dl avec des
extrémes allant de 116 a 172 mg/dl.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :
La moyenne du Glucose moyen réalisée était de 148,72+ 16,17 mg/dl avec des
extrémes allant de 121 a 177 mg/dl.
> Aprés 6 mois sous systéeme DIY :
Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne du
Glucose moyen était de 137,16+ 10,47 mg/dl avec des extrémes allant de 118 mg/dl a 145
mg/dl.

8.2 Distribution des Plages :

TITR :
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :
La moyenne du TITR réalisée a J 15 avant l'initiation du systéme DIY était de
26,36+13,02 % avec des extrémes allant de 0% a 44 %.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :
La moyenne du TITR était de 49,09+ 17,71 % avec des extrémes allant de 31 % a 90 %.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :
La moyenne du TITR était de 48,90+ 12,41% avec des extrémes allant de 27% a 72 %.

> Aprés 6 mois sous systéme DIY :
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Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne du

TITR était de 54,66+ 9,35% avec des extrémes allant de 46% a 68 %. (Figure 36)
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Figure 36 : Evolution du TITR moyen (%) sous systéme DIY sur une durée de 6 mois.

TAR :
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :
Niveau 1 : La moyenne du TAR était de 33,45+10,38 % avec des extrémes allant de
19% a 53 %.
Niveau 2 : La moyenne du TAR réalisée aJ 15 avant l'initiation du systeme DIY était de
15,45+13,53 % avec des extrémes allant de 0% a 47 %.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :
Niveau 1 : La moyenne du TAR réalisée était de 20,18+ 10,21 % avec des extrémes
allant de 0% a 34 %.
Niveau 2 : La moyenne du TAR réalisée était de 6,72+ 4,02 % avec des extrémes allant

de 0% a 13 %.
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> Aprés 3 mois sous systéme DIY :
Niveau 1 : La moyenne du TAR réalisée était de 18,45+ 7,22 % avec des extrémes allant
de 7 % a 32%.
Niveau 2 : La moyenne du TAR réalisée était de 5,72+ 3,92 % avec des extrémes allant
de1%al3%.
> Aprés 6 mois sous systéeme DIY :
Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY :
Niveau 1 : La moyenne du TAR réalisée était de 14,66+ 5,42 % avec des extrémes allant

de 6% a 20 %.

Niveau 2 : La moyenne du TAR réalisée était de 3,66+ 4,27% avec des extrémes allant

de 0% a 12%. (Figure 37)
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Figure 37 : Evolution du TAR niveau 1 et 2 chez les patients sur une durée de 6 mois.
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TBR :
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :

Niveau 1 : La moyenne du TBR était de 1,72+2,19 % avec des extrémes allant de 0% a

Niveau 2 : La moyenne du TBR réalisée était de 1,09+3,61 %avec des extrémes allant
de 0% a 12%.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :
Niveau 1 : La moyenne du TBR était de 2,09+ 2,07 % avec des extrémes allant de 0% a
7%.
Niveau 2 : La moyenne du TBR réalisée était de 0,36+ 0,67% avec des extrémes allant
de 0% a 2%.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :
Niveau 1 : La moyenne du TBR était de 2,90+ 2,11% avec des extrémes allant de 0% a 7%.
Niveau 2 : La moyenne du TBR réalisée était de 0,54+ 0,68% avec des extrémes allant
de 0% a 2%.
> Aprés 6 mois sous systéme DIY :
Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY :

Niveau 1 : La moyenne du TBR était de 4,66+ 2,42% avec des extrémes allant de 1% a

Niveau 2 : La moyenne du TBR réalisée était de 0,83+ 1,16% avec des extrémes allant

de 0% a 3%. (Figure 38)
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Figure 38 : Evolution du TBR niveau 1 et 2 chez les patients sur une durée de 6 mois.

8.3 Variabilité et risque :

Coefficient de Variation (CV %) :

> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :
La moyenne de CV réalisée était de 33,05 +9,88 % avec des extrémes allant de 13,7%
a 46,3 %.
La médiane était de 32,9 %
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :

La moyenne du CV réalisée était de 34,71+ 8,10 %avec des extrémes allant de 14,8% a

43,8 %.
La médiane était de 36,8 %.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :

La moyenne du CV était de 35,98+ 3,34% avec des extrémes allant de 30,8% a 42,5 %.

La médiane était de 35,1 %.
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> Aprés 6 mois sous systéme DIY :
Pour les 6 patients qu’ont complété les six mois sous le systeme DIY, la moyenne du
CV était de 36,6+ 7,29% avec des extrémes allant de 31,8% a 51 %.

La médiane était de 34,5 %. (Figure 39)
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Figure 39 : Répartition des patients selon |'atteinte de I'objectif du CV durant I’étude.

Indice de risque glycémique : GRI
> Avant I’'initiation du systéme DIY (Baseline) :

La moyenne du GRI réalisée était de 48,30+22,23 avec des extrémes allant de 1 a 72,8.
> Apreés 15 jours sous systéme DIY :

La moyenne du GRI réalisée était de 33,01+ 15,14 avec des extrémes allant de 0 a 46,8.
> Aprés 3 mois sous systéme DIY :

La moyenne du GRI réalisée était de 32,54+ 10,28 avec des extrémes allant de 17,4 a 53,2.
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> Aprés 6 mois sous systéme DIY :

La moyenne du GRI réalisée était de 31,21+ 11,63 avec des extrémes allant de 24 a 53,8.

(Figure 40)
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Figure 40 : Evolution du GRI sous systéme DIY sur une période de 6 mois.

9. Evolution de la perception des hypoglycémies (Score de Clarke) et
relation avec I’exposition aux hypoglycémies :

Pour évaluer I'impact du systéme DIY sur la vigilance clinique, nous avons analysé les
données croisées du score de Clarke, des seuils de perception ressentis et du temps passé en
hypoglycémie profonde chez les six patients ayant complété les six mois de suivi.

Perception des hypoglycémies (Score de Clarke) :

A I'inclusion, le score moyen de Clarke était de 3,83 + 1,60, indiquant une perception
globalement conservée des hypoglycémies.

Apres six mois d’utilisation du systéme DIY, le score moyen était de 4 + 1,41.
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Sécurité glycémique (TBR Niveau 2 < 54 mg/dl) :

Malgré cette tendance a la désensibilisation clinique, I’analyse des données issues du
capteur est remarquable : le temps passé en hypoglycémie de niveau 2 reste a 0% sur
I'ensemble de la période d'étude. Ce résultat démontre la capacité de I'algorithme a prévenir
les événements critiques, méme en cas de baisse de vigilance du patient.

Seuils de perception des hypoglycémies :

La réalité de cette désensibilisation est confirmée par les seuils de ressenti a 6 mois.
Seuls 2 patients conservent une perception précoce (entre 60 et 70 mg/dl). La majorité (4
patients sur 6) présente un seuil de perception désormais inférieur a 60 mg/dl, dont un cas

d'alerte tardive située sous les 50 mg/dl.

47



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Partie analytique :

|. Comparaison des résultats des paramétres CGM avant et aprés

initiation du systeme DIY :

1. Evolution sur I’équilibre glycémique global :

Time in range :

Une progression significative du Temps dans la Cible (TIR), qui bondit d’une moyenne

de 48 % a 70 % des les 15 premiers jours (p=0,0007). Ce controle optimal se stabilise de

maniére statistiquement significative a 72,3 % apreés trois mois de suivi pour le groupe complet

(p=0,00T1).

Pour les 6 patients ayant complété les six mois sous le systeme DIY, cette tendance

positive se confirme avec une hausse significative de la moyenne du TIR a 75,7 % (p=0,0006).

Le TIR minimal s'établit désormais a 66 %, attestant a la fois de la performance et de la

durabilité du systéme chez les patients bénéficiant du suivi le plus long. (Figure 41)

Tableau | : Comparaison du pourcentage de temps passé dans la plage cible aux

différentes périodes.

Temps -15) +15) Apres 3 Apreés 6
(n=11) (n=11) P mois (n=11) P mois (n=6) P
Moyenne % 48 +0,19 70 = 13,8 72,3 = 9,55 75,7+ 6,56
Maximal % 73 100 89 85
axima 0,0007 0,001 0,0006
Minimal % 0 55 53 66
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Figure 41 : Evolution du TIR (%) sous systéme DIY sur une période de 6 mois.

49



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Ambulatory Glucose Profile (AGP)

Profil d’une patiente de notre étude 15 J avant I’initiation de systéme DIY .

Ambulatory Glucose Profile (AGP)

Profil de la méme patiente 15 J aprés ’initiation de systéme DIY .

Figure 42 : lllustration par le profil glycémique ambulatoire (AGP) d'une patiente de

I'étude.

50



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Glucose management Indicator (GMI) :

Les résultats montrent une baisse significative et immédiate du GMI moyen, qui passe

de 7,63 % a 6,94 % dés les 15 premiers jours pour les 11 patients (p=0,001). Cette amélioration

se confirme de maniere statistiquement significative a trois mois, avec une moyenne de 6,86

% (p=0,003).

Enfin, pour les 6 patients suivis jusqu’a six mois, le GMI atteint un niveau optimal de

6,6 %, une évolution la encore hautement significative (p=0,0002). Parallélement, la valeur

maximale enregistrée chute de 9 % a 6,8 %, illustrant I'efficacité du systéeme a stabiliser

durablement I'équilibre glycémique. (Figure 43)

Tableau Il : Comparaison du GMI aux différentes périodes.

Temps -15) +15] Apres 3 Apres 6
(n=11) (n=11) P mois (n=11) P mois (n=6) P
Moyenne % | 7,63+0,70 | 6,94+ 0,44 6,86+ 0,38 6,6+ 0,26
Maximal 7,4 7
aximal % 9 y 0’00] ,5 0’003 6,8 0’0002
Minimal % 6,4 6,1 6,2 6,1
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Figure 43 : Evolution du GMI moyen et maximal chez les patients sur une durée de
6 mois.
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Glucose moyen :

L'analyse du glucose moyen révéle une réduction significative et rapide, chutant de
180,81 mg/dla 151,81 mg/dl dés les 15 premiers jours pour les 11 patients (p=0,001). Cette
tendance a la baisse se confirme de maniére statistiquement significative a trois mois avec
une moyenne de 148,72 mg/dl (p=0,003).

Pour les 6 patients suivis jusqu’a six mois, le glucose moyen atteint un niveau optimal
a 137,16 mg/dl, une évolution qui demeure hautement significative (p=0,0002). Par ailleurs,
le plafonnement des valeurs maximales, qui passent de 236 mg/dl a 145 mg/dl, témoigne

d’une maitrise nettement accrue des pics glycémiques sur la durée. (Figure 44)

Tableau lll : Comparaison du Glucose moyen aux différentes périodes.
-15) +15] Apreés 3 mois Aprés 6 mois

T P P P

emps (n=11) (n=11) (n=11) (n=6)
Moyenne 180,81+ 151,81+ 148,72+ 137,16+
(mg/dl) 29,22 18,34 16,17 10,47
Maximal 236 172 177 145
(mg/dl) 0,001 0,003 0,0002
Minimal 131 116 121 118
(mg/dl)
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Figure 44 : Evolution des taux de glucose moyen et maximal chez les patients sur une
durée de 6 mois.

2. Distribution des plages :

Time in tight range :
L’évolution du TITR (Temps dans la cible serrée) montre une progression hautement
significative avec une moyenne qui grimpe de 26,36 % a 49,09 % des les 15 premiers jours
(p=0,00002). Cette amélioration se stabilise de maniere statistiquement significative a trois

mois, avec une moyenne de 48,90 % pour le groupe complet (p=0,0002).
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Cette dynamique se poursuit pour atteindre 54,66 % a six mois pour les 6 patients
suivis sur le long terme, une hausse qui demeure significative (p=0,0006). Enfin, le TITR
minimal, qui était nul au départ, s’éléve de maniere significative a 46 % aprés six mois,
témoignant d’une plus grande précision du contréle glycémique pour l'ensemble des

participants.

Tableau IV : Comparaison du TITR aux différentes périodes.

Temps -15) +15] Apres 3 Aprés 6
(n=11) (n=11) P mois P mois P
(n=11) (n=6)
Moyenne % 26,36+ 49,09+ 48,90+ 54,66+
13,02 17,71 12,41 9,35
Maximal % 44 90 0,00002 72 0,0002 68 0,0006
Minimal % 0 31 27 46
TAR :

Le temps passé en hyperglycémie a connu une réduction majeure des le début de
I’étude. Pour le TAR niveau 1, la moyenne chute de 33,45 % a 20,18 % dés les 15 premiers
jours pour les 11 patients, une baisse hautement significative (p=0,0001), qui se poursuit de
maniére significative jusqu’a 18,45 % a 3 mois (p=0,001). A long terme, chez le sous-groupe
des 6 patients ayant achevé les 6 mois de suivi, I'amélioration est remarquable avec une
réduction significative du TAR niveau 1, tombant a 14,66 % (p=0,001).

De méme, le TAR niveau 2 (hyperglycémie sévére) s’effondre, passant de 15,45 % a
6,72 % initialement, une diminution statistiquement significative (p=0,04), puis a 5,72 % aprés
3 mois d’utilisation (p=0,03). Pour les 6 patients évalués a 6 mois, I'efficacité de I'algorithme
se confirme de facon spectaculaire avec un TAR niveau 2 chutant a 3,66 %, évolution la encore

tres significative (p=0,005).
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Cette amélioration durable est confirmée par la chute des valeurs maximales du niveau
2, qui passent de 47 % a seulement 12 %, illustrant une sécurisation efficace et significative

contre les pics glycémiques importants.

Tableau V : Comparaison du TAR niveau 1 et 2 aux différentes périodes.

Temps -15] +15 Aprés 3 Aprés 6
(n=11) (n=11) P mois P mois P
(n=11) (n=6)
TAR niveau 1
Moyenne % 33,45+ 20,18+ 18,45+ 14,66+
10,38 10,21 7,22 5,42
Maximal % 53 34 0,0001 32 0,001 20 0,001
Minimal % 19 0 7 6
TAR niveau 2
Moyenne % 15,45+ 6,72+ 5,72+ 3,66+
13,53 4,02 3,92 4,27
Maximal % 47 13 0,04 13 0,03 12 0,005
Minimal % 0 0 1 0
TBR :

Concernant le TBR niveau 1, on observe une légere progression de la moyenne qui passe
de 1,72 % a 2,90 % apres trois mois pour les 11 patients, pour atteindre 4,66 % a six mois pour
les 6 patients restants. Cette augmentation reste toutefois modérée et compatible avec les
objectifs recommandés.

Pour le TBR niveau 2 (hypoglycémie sévéere), I'amélioration est nette : la moyenne chute
de 1,09 % a 0,36 % des les 15 premiers jours et se maintient a un niveau trés bas de 0,83 %
apres six mois. Surtout, la valeur maximale du niveau 2 s'effondre de 12 % a seulement 3 %,
démontrant que le systeme sécurise durablement les

patients contre les risques

d'hypoglycémie profonde.
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Tableau VI : Comparaison du TBR niveau 1 et 2 aux différentes périodes.

Temps -15) +15) Aprés 3 Aprés 6
(n=11) (n=11) P mois P mois P
(n=11) (n=6)
TBR niveau 1
Moyenne % 1,72+ 2,09+ 2,90+ 4,66+
2,19 2,07 2,11 2,42
Maximal % 7 7 0.6 7 0,19 7 0,006
Minimal % 0 0 0 1
Médiane 1[0; 2.5] 111;3] 0,5 3 [1.5; 3.5] 0,20 5[3.25; 0,057
(IQR) % 6.75]
TBR niveau 2
Moyenne % 1,09+ 0,36+ 0,54+ 0,83+
3,61 0,67 05 0,68 0.6 1,16 o014
Maximal % 12 2 ’ 2 ’ 3 ’
Minimal % 0 0 0 0
Médiane 2[0; 4] 1[0 ; 2] 0,8 1[0;1] 0,3 0[0; 0.5] 0,17
(IQR) %

Les hypoglycémies nocturnes :

Avant DIY, 36 % des patients passait des nuits sans aucune hypoglycémie, dés 15 jours

sous systéme DIY, la quasi-totalité des patients (90 %) est touchée. A 3 et 6 mois, 100 % des

patients font désormais des hypoglycémies nocturnes. Le nombre d'épisodes s'intensifie,

atteignant jusqu'a 13 épisodes par période pour certains patients.
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Figure 45 : Profil d’une patiente de notre étude 15 J avant l'initiation de systéme DIY.

e Avant l'initiation du systeme, le profil de cette patiente affiche une insécurité glycémique
marquée, le TBR niveau 1 s'éléve a 7,0 % (1h 41min), tandis que le TBR niveau 2 atteint
un taux préoccupant de 12,0 % (2h 51min), témoignant de chutes glycémiques sévéres

et prolongées au quotidien. (Figure 45)
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Figure 46 : Profil de la méme patiente aprés 3 mois sous systeme DIY.

e Apres trois mois sous le systéme DIY, la patiente affiche une amélioration spectaculaire
de sa sécurité glycémique, avec un temps total passé en hypoglycémie qui chute de 19
% a seulement 3 %, respectant désormais l'objectif international de moins de 4 %. Le TBR
niveau 1 est réduit a 3 % (41 min), tandis que le TBR niveau 2, auparavant critique a 12
%, est désormais quasi inexistant a 0% (3 min). Paralléelement, cette stabilisation permet

d'atteindre un excellent temps dans la cible (TIR) de 82 %. (Figure 46)
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3. Variabilité et risque :

Coefficient de Variation (CV %) :

L’'analyse de la variabilité glycémique, évaluée par le coefficient de variation (CV %),
constitue un indicateur majeur de la stabilité métabolique. Compte tenu de la petite taille de
notre échantillon et de la présence de valeurs extrémes (notamment un maximum s'élevant a
51,0 %), nous avons privilégié I’étude de la médiane plutot que de la moyenne, afin d’obtenir
une représentation plus fidéle de la tendance centrale de la cohorte.

A l'inclusion, la médiane du coefficient de variation (CV) s’établissait a 32,9 %. Bien que
ce chiffre initial semble satisfaisant, il masquait une forte disparité interindividuelle au sein de
la cohorte, avec des valeurs s'élevant jusqu'a 46,3 %.

L'initiation du systéeme DIY entraine une augmentation transitoire de la variabilité a 15
jours, la médiane atteignant 36,8 %. Cette phase correspond a la période d'appropriation
technique et d'ajustement des parametres de l'algorithme par les utilisateurs. Cette étape
d'adaptation est suivie d'une amélioration progressive de la stabilité glycémique : la médiane
redescend a 35,1 % a 3 mois, pour se stabiliser durablement a 34,5 % aprés 6 mois d'utilisation.
(Figure 47)

Cette dynamique positive confirme que, passé le cap initial de l'apprentissage, le
systeme DIY permet de maintenir la majorité des patients sous le seuil cible de 36 %,

garantissant ainsi une sécurité métabolique conforme aux recommandations internationales.
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Tableau VIl : Comparaison du CV aux différentes périodes.

Temps -15)J +15]) Aprés 3 Aprés 6
(n=11) (n=11) P mois P mois P
(n=11) (n=6)
Moyenne % 33,05+ 34,71+ 35,98+ 36,6+
9,88 8,10 3,34 7,29
Maximal % 463 43,8 7 42,5 e 51 e
Minimal % 13,7 14,8 30,8 31,8
Médiane 32,9[11,4] 36,8[7,50] 0,5 35,1[5,05] 0,5 34,5[3,80] 1
(IQR) %
La médiane CV% (n=11)
38
36,8
37
36 35,1
35 34,45
34
32,9
33
32
31
30
Baseline 15j 3M 6M

Figure 47 : Evolution de la médiane du CV chez les patients sur une durée de 6 mois

(n=11).
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Figure 48 : Evolution de la proportion de patients atteignant I’objectif au cours du suivi

(n=6).
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Indice de risque glycémique : GRI

L’évolution du score GRI (Glycemia Risk Index) témoigne d’une réduction immédiate du
risque glycémique global, avec une moyenne qui chute de 48,30 a 33,01 dés les 15 premiers
jours pour I’ensemble des 11 patients ; bien que rapide, cette baisse initiale n'atteint pas
encore le seuil de significativité (p=0,10). Cette amélioration de la qualité du contrdle se
stabilise toutefois de maniére statistiquement significative a trois mois avec une moyenne de
32,54 pour tout le groupe (p=0,03).

Pour les 6 patients disposant d'un recul de six mois, le score poursuit sa baisse pour
atteindre 31,21, une évolution significative (p=0,007). De maniéere notable, le score maximal
s'effondre de 72,8 a 53,8, confirmant une sécurisation et une homogénéisation significatives

des profils glycémiques sur la durée.

Tableau VIII : Comparaison du GRI aux différentes périodes.

Temps -15) +15) Apres 3 Aprés 6

(n=11) (n=11) p mois p mois P

(n=11) (n=6)

Moyenne 48,30+ 33,01+ 32 ;54+ 31,21+

22,23 15,14 10,28 11,63
Maximal 72,8 46,8 53,2 53,8

0,10 0,03 0,007

Minimal 1 0 17,4 24
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Fgure 49 : Evolution du GRI chez une patiente de notre étude avant et aprés ’initiation de

systéme DIY.
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Il. Comparaison des résultats de ’HbA1c avant et aprés initiation du

systeme DIY :

L'évolution de I'HbA1c sous le systéme DIY montre une amélioration notable et constante

de I'équilibre glycémique a long terme. La moyenne initiale de 8,05 % chute de maniere

significative pour atteindre 7,06 % aprés trois mois pour I'ensemble du groupe (p=0,01).

Cette dynamique positive se confirme chez les six patients suivis jusqu’a six mois, avec

une HbATc moyenne tombant a 6,7 %, une réduction qui demeure statistiquement significative

(p=0,007). Paralléelement, on observe un resserrement significatif des valeurs extrémes, dont

le maximum passe de 9,9 % a 7,4 %, attestant d’une stabilisation efficace des profils

initialement les plus déséquilibrés. (Figure 50)

Tableau IX : Comparaison de I’HbA1c aux différentes périodes.

Temps -15J)(n=11) Aprés 3 mois S Aprés 6 mois p
(n=11) (n=6)
Moyenne % 8,05 + 1,39 7,06 + 0,47 6,7 + 0,42
0,007
Maximal % 6,1 6,3 0,01 6,2
Minimal % 9,9 7,9 7,4
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Figure 50 : Evolution de I’ HbA1c chez les 6 patients qu’ont complété 6 mois sous DIY.

I1l. Evolution de la perception des hypoglycémies et corrélation
avec le risque glycémique :

L'analyse des résultats a 6 mois révele une tendance clinique préoccupante concernant
la sécurité des patients du sous-groupe (n=6).

Dégradation de la perception clinique (Score de Clarke)

Bien que la variation numérique semble faible, le score moyen de Clarke a franchi le seuil
critique de la sécurité clinique :

A l'inclusion : Le score moyen était de 3,83 = 1,60, situant les patients dans la zone de
perception conservée (score < 4).

A 6 mois sous DIY : La moyenne s'établita 4 + 1,41(p = 0,6). Méme si cette différence
n'est pas statistiquement significative, le passage au seuil de 4 correspond, selon la
classification du score de Clarke, a une perception altérée des hypoglycémies (Hypoglycemia

Unawareness), situation associée a un risque iatrogéne accru. (Figure 51)
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Figure 51 : Evolution de la perception des hypoglycémies (Score de Clarke) aprés 6 mois
sous systéme AID DIY (n = 6).

Corrélation avec le temps en hypoglycémie niveau 2 (TBR <54mg/DL) :

Cette tendance a la désensibilisation clinique trouve un éclairage objectif dans les
données de CGM. Bien que le score moyen de Clarke atteigne le seuil critique de 4, suggérant
une perception altérée des symptomes, les données du capteur révelent un TBR de niveau 2
maintenu a 0 % sur I'ensemble du suivi.

L'analyse des seuils de perception individuels confirme cette vulnérabilité
physiopathologique : 66 % des patients (4 sur 6) ne percoivent désormais les symptomes qu'a

des valeurs critiques, proches ou inférieures au seuil de I'hypoglycémie profonde (< 60 mg/dl).
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Dans ce contexte de perte de vigilance naturelle, le maintien d'un TBR de niveau 2 a 0 %
est un résultat majeur. Il souligne la performance protectrice de I'algorithme DIY qui, par ses
fonctions d'arrét prédictif de l'insuline, supplée efficacement la défaillance de I'alerte

symptomatique et prévient tout risque iatrogéne séveére.
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RAPPEL GENERAL

I. Rappel sur le DT1 :

1. Epidémiologie :

L’incidence du DT1 est en augmentation dans de nombreux pays. D’aprés I’Atlas de la
Fédération Internationale du Diabete (FID), édition 2025,[4] environ 1,81 million d’enfants et
d’adolescents de moins de 20 ans vivent avec un DT1 a I’échelle mondiale. Pour la seule année
2024, on estime que 219 000 nouveaux cas de DT1 ont été diagnostiqués chez les enfants et
jeunes adultes de moins de 20 ans

Les régions Europe et Amérique du Nord et Caraibes de la FID concentrent les effectifs
les plus élevés au monde, avec respectivement 2,7 millions et 1,9 million de personnes vivant
avec un DT1 (tous ages confondus). En terme d’incidence annuelle pour les enfants de moins
de 15 ans, la Finlande, I’Arabie Saoudite et le Koweit présentent les taux les plus élevés au
monde, suivis par le Qatar, I'Estonie et I'Algérie.

Dans la région Moyen-Orient et Afrique du Nord (MENA), le Maroc occupe une position
centrale. On estime qu'en 2024, 43 000 enfants et adolescents de moins de 20 ans vivent avec
un DT1 au Maroc, placant le pays au troisieme rang régional derriére I’Algérie (56 000) et
I’Arabie Saoudite (46 000).

Cette dynamique s'inscrit dans une explosion plus large de la prévalence du diabete au
niveau national : le nombre d'adultes (20-79 ans) atteints de la maladie au Maroc est passé de
384 900 en 2000 a 2,9 millions en 2024. Les projections de la FID suggérent que ce chiffre
pourrait atteindre 4,2 millions d’ici 2050, soulignant l'urgence de déployer des solutions
technologiques pour optimiser la prise en charge et limiter le fardeau des complications

chroniques.
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2. Etiopathogénie et histoire naturelle :

Le DT1 se caractérise par une carence absolue en insuline, résultant de la destruction
des cellules B des flots de Langerhans du pancréas. Le mécanisme le plus fréquemment en
cause est un processus auto-immun, qui s’installe de maniére progressive et débute plusieurs
années, généralement entre 5 et 10 ans, voire davantage avant I’expression clinique du
diabéte. Lors de la découverte de la maladie, la mise en évidence d’auto-anticorps circulants
permet de confirmer le diagnostic de DT1.[5]

Il se reconnait par une élévation chronique de la glycémie qui s'accompagne par une
polydipsie, polyurie, asthénie, polyphagie, amaigrissement ou obésité, et des troubles de la
conscience aboutissant parfois a un coma mortel.

L’auto-immunité est déclenchée par l'interaction de facteurs environnementaux
favorisants, principalement d’origine virale ou toxique, encore imparfaitement identifiés, sur
un terrain de susceptibilité génétique fortement lié au complexe majeur d’histocompatibilité
(HLA), en particulier aux molécules HLA de classe Il. [6]

L’évolution de la maladie est classiquement décrite en trois phases successives : une
phase de latence, marquée par une prédisposition génétique ; une phase préclinique,
asymptomatique, caractérisée par l'activation du systéme immunitaire dirigée contre les
cellules des ilots de Langerhans, conduisant a leur destruction progressive ; et enfin une phase
clinique, caractérisée par une hyperglycémie chronique, lorsqu’il ne reste que 20% environ des

cellules B. [7] (Figure 52)
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Masse B (%) Facteur déclenchant (7)

4
Prédisposition génétique

100

20

Prédiabate - Diabéte

Figure 52 : Histoire naturelle du diabéete de type 1. [7]

3. La prise en charge du DT1 :

La prise en charge du diabéte est multidisciplinaire. Elle repose sur une insulinothérapie
visant a corriger la carence en insuline, une alimentation équilibrée et contrélée en glucides,
une éducation indispensable pour gérer le diabéte au quotidien et une surveillance

pluriquotidienne de la glycémie capillaire.

3.1. L’insulinothérapie :

L’insulinothérapie a pour objectif de mimer la sécrétion physiologique de I'insuline en
fournissant une quantité suffisante d’insuline pour couvrir les besoins de base sur 24 heures
en plus des besoins augmentés par la réponse glycémique postprandiale.

Les insulines actuellement utilisées sont des insulines biosynthétiques, produites par
génie génétique que I'on distingue par leur durée d’action. L’insuline humaine, la premiere
ainsi produite, est maintenant majoritairement remplacée par les analogues, élaborés pour
améliorer les caractéristiques cinétiques de ’administration d'insuline. [8]

Les analogues rapides de I'insuline ont une disponibilité quasi immédiate et une durée
d’action entre 3 et 5 heures aprés I'injection (Aspart, Lispro et la Glulisine) ; I'insuline NPH
(humaine) est active dans I’heure apres I'injection, a une action maximale entre 3 et 8h et une

durée d’action de 12 a 16 heures ; les analogues lents ont une activité pendant 18 a 24 heures
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(Détémir, Glargine), plus stable et reproductible que les anciennes lentes [9] ; la Dégludec est
un analogue d’insuline basale avec une durée d’action supérieure a 42h (Tresiba) et ce sans
pic sanguin d’insuline.[10]

Si I'insuline ne peut s’administrer que par voie sous cutanée en pratique quotidienne, il
existe aujourd’hui plusieurs modalités d’administration : les injections sous-cutanées au stylo
auto-injecteur ou a la seringue, et la pompe a insuline avec la mise en place d’un cathéter
sous-cutané pendant 72 heures, relié a un réservoir a insuline délivrant un débit continu
d’insuline et des bolus a la demande lors des repas. [9]

Différentes combinaisons d’insuline peuvent étre utilisées pour optimiser la prise en
charge du diabete. L'insulinothérapie conventionnelle implique I'injection d’une a deux doses
d’insuline par jour et était généralement utilisée dans le cadre d’un traitement conventionnel
du diabéte. L’insulinothérapie intensive est apparue parallelement a l’intensification du
traitement du diabéte ; I'injection de multiples doses d’insuline par jour selon un mode basal-
prandial et la pompe a insuline sont maintenant les traitements de choix.

L'insulinothérapie fonctionnelle a pour objectif de reproduire le plus fidélement possible
la sécrétion physiologique d’insuline avec son débit « basal » et ses « bolus » prandiaux,
auxquels peuvent s'ajouter des injections de correction instantanée plusieurs fois par jour.
Cela dans le but d'offrir une meilleure qualité de vie au patient diabétique, en particulier de
type 1, car l'insulinothérapie fonctionnelle permet au patient d'adapter de facon plus juste ses
doses d'insuline en fonction de son alimentation et de son mode de vie. Le schéma
d’insulinothérapie proposé est donc un schéma « Basal-Bolus ». L’'insuline « basale » est
assurée par une injection sous-cutanée d’analogue lent de I'insuline ou un débit continu par
pompe sous cutanée externe. Le « bolus », qu’il soit prandial ou correcteur (ou les deux) est
réalisé grace a des injections d’analogue rapide de I'insuline. [11]

3.2. La prise en charge diététique :

Les patients atteints de DT1 doivent bénéficier d’une prise en charge diététique
spécialisée, indispensable a I’obtention et au maintien d’un équilibre glycémique satisfaisant.

L’alimentation recommandée repose sur une nutrition saine, équilibrée et controlée en apports
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glucidiques. Elle doit également étre individualisée, en tenant compte des habitudes
culturelles et du mode de vie du patient, afin d’en faciliter I'adhésion et la mise en ceuvre.[12]

Les objectifs de cette prise en charge sont les suivants [13]:

e Maintenir un équilibre glycémique optimal tout en réduisant les facteurs
alimentaires de risque cardiovasculaire, notamment lipidiques.

e Prévenir ou ralentir la survenue des complications chroniques du diabéte.

e Adapter les apports nutritionnels aux besoins physiologiques et a la
croissance.

e Préserver le plaisir alimentaire.

La mise en ceuvre de ces objectifs repose sur I'apprentissage du comptage des glucides,
qu’est aujourd'hui validé par les recommandations internationales les plus récentes,
notamment les Standards of Care de I'ADA (2024), qui le considerent comme essentiel pour
optimiser le contréle glycémique chez les patients sous insulinothérapie intensive. La méta-
analyse de Bell et al. [14] confirme d'ailleurs son efficacité clinique avec une réduction
significative de I’'HbATc (moyenne de -0,64 %) par rapport aux approches nutritionnelles
classiques. De plus, les travaux de Fu et al. [15] soulignent que cette méthode est le levier
principal pour stabiliser la glycémie post-prandiale et réduire la variabilité glycémique.

3.3. L’éducation thérapeutique :

L’éducation thérapeutique constitue I’'un des piliers fondamentaux de la prise en charge
du diabéte. Elle vise a permettre au patient de comprendre sa maladie, ses manifestations
cliniques et les principes de son traitement. Elle favorise I'acquisition de compétences
pratiques, notamment I’administration de I’insuline, I'autosurveillance glycémique et les
régles diététiques, ainsi que la reconnaissance et la prévention des complications aigués et
chroniques. Cette démarche est indispensable a la réussite du projet thérapeutique et a

I’autonomie du patient. [16]
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3.4. L’auto surveillance glycémique :

L’autosurveillance glycémique capillaire (ASG) est un élément essentiel dans la prise en
charge du DT1. Elle permet d’ajuster les doses d’insuline, d’améliorer I’équilibre glycémique
et de prévenir les épisodes d’hypo- et d’hyperglycémie. Elle est généralement réalisée au
moins quatre fois par jour, avec une fréquence adaptée selon le patient et son schéma
thérapeutique. [17]

Cependant, I’ASG ne fournit que des mesures ponctuelles. Elle est aujourd’hui
complétée, voire remplacée, par la mesure continue du glucose (MCG), qui offre un suivi
dynamique en temps réel grace aux tendances et aux alertes. La MCG permet ainsi une
meilleure compréhension du profil glycémique sur 24 heures et contribue a I’optimisation du
contréle glycémique, ainsi qu’a la gestion des systémes d’insulinothérapie automatisés.

4. Les complications du DT1 :

4.1 Les complications métaboliques aigues :

a) La céto-acidose diabétique :

La céto-acidose diabétique est caractérisée par une hyperglycémie marquée (= 2,5 g/L),
une acidose métabolique avec diminution du pH et des bicarbonates plasmatiques, une
élévation des corps cétoniques sanguins et une cétonurie. Elle résulte d’un déficit partiel ou
total en insuline associé a une augmentation des hormones de contre-régulation :
catécholamines, glucagon, cortisol et hormone de croissance [18]. Elle peut révéler un DT1 ou
survenir au cours de son évolution, notamment dans des situations de stress (infection,
traumatisme, troubles digestifs) ou lors d’un oubli d’injection d’insuline.

Sur le plan clinique, I’évolution comporte une phase initiale de cétose, suivie d’une phase
de céto-acidose. Le diagnostic repose sur des examens biologiques sanguins et urinaires
mettant en évidence une hyperglycémie, une cétonémie et une cétonurie, confirmées par
I’évaluation du pH artériel, du taux de bicarbonates et de I’osmolalité plasmatique.

La prise en charge repose sur I'insulinothérapie, la réhydratation et la correction des
troubles hydroélectrolytiques, en particulier de I’hypokaliémie. Les complications, telles que

I’',edéme cérébral ou les troubles électrolytiques séveres, sont le plus souvent liées a une prise
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en charge inadaptée [19]. La céto-acidose diabétique demeure responsable d’environ 80 % de
la mortalité infantile liée au diabete. [20,21]

b) L’hypoglycémie :

L’hypoglycémie est définie par une glycémie inférieure a 0,70 g/L. Elle résulte d’'un
déséquilibre entre I'insulinémie et la glycémie, pouvant étre secondaire a un surdosage en
insuline, a un apport glucidique insuffisant, a une consommation accrue de glucose lors d’une
activité physique ou a un défaut de contre-régulation hormonale.

Elle est dite symptomatique lorsqu’elle s’accompagne de manifestations cliniques
évocatrices, et séveére lorsqu’elle nécessite I'intervention d’une tierce personne. [22]

Les manifestations cliniques comprennent :

e Signes adrénergiques : sueurs froides, palpitations, tremblements, sensation de faim,
parfois absents chez les patients présentant des hypoglycémies répétées.

e Signes neuroglucopéniques : troubles de la concentration, du comportement ou de
I’élocution, incoordination motrice, diplopie, pouvant évoluer vers des troubles de la
conscience voire un coma profond, notamment lorsque la glycémie est inférieure a
0,30 g/L.

4.2 Les complications chroniques :

Les complications chroniques du DT1 comprennent deux composantes : la
microangiopathie et la macroangiopathie. Si le diabéte n’est qu’un facteur de risque de la
macroangiopathie, au méme titre que [|’hypertension artérielle, I'hyperlipidémie ou le
tabagisme, la microangiopathie apparait spécifique de I’hyperglycémie chronique. Elle
correspond a l'atteinte des artérioles et des capillaires avec pour lésion fondamentale
I’épaississement de la membrane basale et elle est responsable des complications dites «
dégénératives » du diabéte sucré. Trois tissus sont particulierement le siége de cette
microangiopathie : la rétine, le glomérule rénal et le nerf périphérique. La probabilité de
développer des complications a long terme dépend de nombreux facteurs, essentiellement de
la qualité du controle de la glycémie, mais aussi des prédispositions génétiques du sexe et

usage du tabac.
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5. Impact psychologique et qualité de vie dans le diabéete de type 1 :

5.1 Le fardeau psychologique et la détresse diabétique :

Le DT1 représente bien plus qu'une simple pathologie métabolique ; il constitue un
fardeau psychologique majeur. La gestion quotidienne exigeante (surveillance glycémique,
ajustements insuliniques, crainte des hypoglycémies) expose les patients a une détresse
considérable. Selon I'étude de Garrido-Bueno et al. (2026) [23], pres de 38 % des patients
présentent un niveau de détresse élevé, une prévalence particulierement marquée chez les
jeunes adultes confrontés a des schémas thérapeutiques complexes. Cette détresse ne reléve
pas d'une pathologie mentale classique, mais d'un épuisement émotionnel lié a
I'hypervigilance et au sentiment d'impuissance face a I'imprévisibilité glycémique. Ces troubles
ne sont pas de simples comorbidités : ils influencent directement I'adhésion thérapeutique et

le contréle métabolique, créant ainsi un cercle vicieux délétére [24,25].

5.2 Qualité de vie et mesure de la contrainte percue :

Au-dela du versant émotionnel, le quotidien est marqué par la « contrainte percue »,
c'est-a-dire I'impact de la maladie sur la liberté individuelle. L'introduction de la Diabetes
Constraints Scale en 2024 [26] permet désormais de quantifier ce sentiment de restriction a
travers six dimensions clés, notamment la pression liée a l'alimentation et la limitation de
I'exercice physique. Les innovations technologiques récentes, telles que la mesure continue
du glucose et les systémes automatisés, visent précisément a réduire cette charge cognitive
et comportementale. L'article suggere d'ailleurs que le principal bénéfice de ces avancées est
de permettre aux patients de se sentir « plus libres », bien que les échelles de qualité de vie
classiques ne parviennent pas toujours a capturer ce changement précis. Cette recherche de
liberté et d'autonomie retrouve une réponse concrete dans I'émergence de solutions encore
plus intégrées. Les méta-analyses récentes (2024) [27] confirment d'ailleurs que la
stabilisation des profils glycémiques est indissociable du bien-étre global. Restaurer
I'autonomie du patient et diminuer le poids de cette « lutte invisible » deviennent ainsi des

priorités cliniques majeures, au méme titre que I'équilibre de I'HbATc.
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5.3 Apport des systémes de boucle fermée :

Face a ces défis, les systémes en boucle fermée, incluant les solutions DIY développées
par les communautés de patients, représentent une réponse concrete en automatisant les
décisions glycémiques. Ces technologies permettent une réduction significative du stress lié
a I’hypoglycémie et renforcent I'auto-efficacité du patient, restaurant ainsi un sentiment de
contrble essentiel [27]. Une étude qualitative basée sur les témoignages de patients (2025)
[28]confirme que ['utilisation de ces systémes en open-source transforme radicalement
I'impact émotionnel quotidien en améliorant la qualité du sommeil et en allégeant la charge
cognitive. Ce travail met également en Ilumiere le rble crucial du mouvement
#WeAreNotWaiting, qui s'impose comme une source primaire de soutien technique et
émotionnel, offrant une solution au « burnout » diabétique et une réduction durable du

fardeau de la maladie.

Il. L'évolution de la surveillance glycémique :

1. Historique des moyens de mesure de la glycémie :

L’histoire de la mesure du glucose a débuté par l'uroscopie, une méthode antique
reposant sur les propriétés organoleptiques de I'urine (godt, odeur) pour diagnostiquer le
diabete. Ce n'est qu'au XIXe siecle que le glucose est formellement identifié dans le sang et
l'urine [29]. En 1841 et 1848, les travaux de Trommer et Van Fehling permettent la premiére
détection qualitative de la glycosurie par la liqueur de Fehling [30]. La transition vers une
approche quantitative s’opere grace au docteur Walter Ames Compton avec le comprimé
Clinitest, marquant les débuts de l'autosurveillance. Le laboratoire Ames perfectionne ensuite
ces techniques avec les bandelettes Clinistix en 1945, puis étend la surveillance a la recherche
de corps cétoniques (Acetest en 1950 et Ketostix en 1956) [31].

Le tournant majeur vers la surveillance sanguine survient en 1966 avec les bandelettes
Dextrostix, basées sur la réaction glucose-oxydase encore utilisée aujourd'hui [32].
Cependant, les limites de la lecture colorimétrique visuelle ont conduit au développement de

lecteurs automatisés par réflectance-métrie, comme le Réflomat en 1974 [33]. Enfin,
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I'autonomie réelle du patient est consacrée en 1981 avec le Glucometer 1, premier lecteur
destiné a 'usage personnel [34], ouvrant la voie a la miniaturisation et aux technologies

ampérométriques actuelles. (Figure 53)
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Figure 53 : Glucometer 1, mesure la glycémie par réflectance-métrie avec les

bandelettes Dextrostix.

2. La révolution de la surveillance continue de glucose (CGM) :

2.1 C’est quoi un CGM ?

Un CGM (Continuous Glucose Monitoring), ou systéme de mesure continue du glucose,
est un dispositif médical permettant une surveillance quasi continue de la glycémie, 24 heures
sur 24. Il réalise des mesures répétées et automatisées du glucose dans le liquide interstitiel
a intervalles réguliers, généralement toutes les 5 minutes, soit environ 288 mesures par jour,
offrant ainsi une vision dynamique et détaillée des variations glycémiques.

Les différents systémes de mesure de la glycémie en continu disponibles actuellement

se composent de 3 éléments [35]:
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- Un capteur, se présentant sous la forme d’une électrode insérée au niveau du
tissu sous cutané. Il détecte et mesure le glucose interstitiel en émettant un
signal électrique dont l'intensité est variable selon la concentration de glucose.

- Un émetteur, connecté au capteur, transmettant les informations a un récepteur

par télémétrie.

- Un récepteur-moniteur, qui peut étre soit une pompe a insuline externe
(ParadigmVeo, Medtronic, ou Animas Vibe, DexcomNovalab), soit un lecteur de
glycémies (Nivagator, Abbott) ou un moniteur indépendant (SevenPlus,
DexcomNovalab). Il recoit les informations a intervalles réguliers, enregistre et

affiche les données. (Figure 54)

Figure 54 : Les 3 éléments d’un CGM.

2.2 Historique de la mesure en continu du glucose interstitiel (CGM) :

Le développement du monitoring continu du glucose (CGM) a été étroitement lié aux
avancées technologiques des capteurs de glucose. Des les années 1960, Clark et Lyons ont
introduit le premier concept de capteur enzymatique du glucose, reposant sur 'utilisation de
la glucose oxydase associée a une électrode a oxygéne et a des membranes semi-perméables,
permettant d’estimer la concentration de glucose a partir des variations locales d’oxygéne

[36].
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Les progrés ultérieurs ont conduit a I'implantation sous-cutanée des capteurs. En
1982, Shichiri et al. ont réalisé la premiere mesure continue du glucose a I'aide d’un capteur
implanté dans le tissu sous-cutané, marquant une étape majeure dans I’évolution du CGM
[37].

En 1999, le premier systéeme de monitoring glycémique le CGMS a été introduit par
Minimed et a été approuvé par la FDA , ce qui a permis la commercialisation et I'initiation de
I'application clinique du CGMS [38]. Une deuxiéme commercialisation d’une nouvelle
technologie le Glucoday par Menarini a eu lieu en 2001. Cette nouvelle technologie est un
systeme de mesure du glucose interstitiel en continu qui, lui aussi, est basé sur le principe du
glucose oxydase mais qui a la particularité d'utiliser la technique de microdialyse [39] . (Figure

55)

Fibre de microdialyse insérée en sous-cutané

Figure 55 : Glucoday CGM par Menarini.

A partir de 2004, les systémes CGM ont intégré des fonctionnalités avancées,
notamment les alarmes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie avec le Guardian CGM System, puis
I'affichage en temps réel des données glycémiques toutes les cing minutes avec le Guardian

REAL-Time en 2005 [40]. (Figure 56)
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Figure 56: Guardian REAL-Time CGM System par Medtronic.

Dexcom a ensuite amélioré la durée d’utilisation des capteurs avec le STS CGM (2006),
utilisable trois jours, puis le Dexcom SEVEN permettant jusqu’a sept jours d’usage continu

[41]. (Figure 57)

Figure 57 : STS CGM par Dexcom Inc.
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Les années suivantes ont été marquées par une amélioration de la précision, du confort
et de la connectivité. En 2011, Medtronic a commercialisé I'iPro2®, un systeme rétrospectif

plus précis et ergonomique. (Figure 58)

Figure 58: iPro2 system par Medtronic.

En 2015, Dexcom a lancé le G5 Mobile, permettant la transmission directe des données

glycémiques vers un smartphone sans récepteur dédié [42]. (Figure 59)

Figure 59 : G5 Mobile CGM System par Dexcom.
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En 2016, Abbott a introduit le Free Style Libre®, premier systéme CGM sans calibration,
avec une durée d’utilisation prolongée a 14 jours, bien qu’il nécessite une lecture active et ne

dispose pas d’alarmes glycémiques [43]. (Figure 60)

Figure 60 : Le Free Style Libre CGM system par Abbott.

A la suite de cette avancée, qui a profondément redéfini les modalités de prise en
charge du diabéte, le domaine de la mesure continue du glucose (MCG) a connu une évolution
technologique a la fois rapide et considérable. L'offre thérapeutique s'est largement étoffée,
portée par I'émergence d'une pluralité de dispositifs innovants sur la scéne internationale.

Cette dynamique ne se limite plus aux seuls fabricants historiques. En effet, une
nouvelle génération de capteurs a vu le jour, se distinguant par une miniaturisation accrue,
une précision analytique optimisée évaluée par I'écart relatif moyen absolu (MARD, Mean
Absolute Relative Difference), ainsi que par l'intégration de fonctionnalités de connectivité

avancées, conditions indispensables au déploiement des systemes en boucle fermée.

2.3 Principe de fonctionnement :

Il existe de nombreuses techniques de mesure du glucose en continu ; I'iontophoreése,
des méthodes optiques transdermiques, des approches basées sur la mesure de la viscosité
sanguine ou encore des techniques de spectroscopie d'impédance. Seule la méthode
électrochimique qui est basée sur I'oxydation du glucose par une enzyme, le glucose oxydase
a fait la preuve de son intérét et de sa fiabilité. La plupart des dispositifs de mesure en continu

du glucose fonctionnent selon cette méthode.[48]

84



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Le capteur est composé d'une micro- électrode de platine recouverte d'une fine couche
de glucose oxydase implanté directement dans le tissu sous-cutané. Le glucose qui se trouve
dans le liquide interstitiel réagit avec le glucose oxydase qui se trouve sur 'aiguille du capteur.
L’oxydation du glucose par cet enzyme entraine la formation de I’acide gluconique et de
peroxyde d’hydrogene, ce dernier au contact du potentiel, se décompose en formant de I'eau,
de I'oxygéne, et un flux d’électrons générant un courant électrique dont l'intensité est
proportionnelle a la quantité de glucose présente dans le liquide interstitiel. (Figure 61)

[35]

L’appareil mesure via le capteur la concentration en glucose du tissu interstitiel toutes
les 10 secondes, La moyenne de ces valeurs est documentée par le moniteur toutes les 5

minutes ce qui correspond a 288 mesures chaque jour.

Glucose + 0, GO: H,0, + acide glugonique
, H,0, — 2H"+0,+2e"

asv

2e-—=ISIG

= signal d'entrée

B Membrane semi-perméable WM Glucose oxidase WM Electrode de platine

Figure 61 : Mécanisme d’action de la glucose oxydase qui permet de convertir le glucose

interstitiel en signal électrique.

2.4 Comparaison de la glvcémie capillaire et la glycémie interstitielle :

La MCG est fondée sur le dosage semi-continu du glucose dans le tissu interstitiel. Il

existe un écart entre la valeur affichée du glucose interstitiel (Gl) et celle de la glycémie
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capillaire liée au retard temporel de I’équilibration du Gl par rapport a la glycémie, mais
également au délai de mesure par I'électrode sous-cutanée, a la conversion du signal
électrique en taux de glucose et a l'affichage du résultat sur I’écran [49,50]. La durée du
décalage est d’environ 10 minutes en cas de montée glycémique mais elle peut étre plus courte
en cas de descente (jusqu’a 6 minutes) [51]. Ce décalage temporel entre glycémie capillaire et
Gl est moins marqué avec les systemes de derniére génération : il n’est que de 4,5 + 4,8
minutes pour le FSL [52]. Ce phénomeéne est trés important a comprendre pour bien interpréter
les valeurs affichées sur I’écran. Ainsi, en cas de glycémie stable, les taux annoncés seront
proches de ceux de la glycémie capillaire. Cependant, au cours d’une augmentation
glycémique, la valeur affichée sera généralement plus basse que la glycémie capillaire au
méme instant. A I'inverse, en cas de chute glycémique, la valeur affichée sera plus élevée que
la glycémie au méme instant, et le patient peut présenter des symptémes d’hypoglycémie alors
que les valeurs affichées sont encore normales. Ces écarts observés sont d’autant plus
importants que les variations glycémiques sont fortes et rapides. Si I’on prend en compte
également la marge d’erreur des lecteurs de glycémie capillaire, on peut comprendre que les

patients non éduqués soient perturbés par les différences observées. (Figure 62)
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Figuraes 3A and B: A model of plasma (G1) and ISF (G2) glucosse Kinetics.
{A) Glucose travels from the klood vessels to the interstitial fluid and the
cells; (B) Intaerstitial glucoss reflacts plasma glucose

10mmol/li 0 e e e e

Sensor glucose

Plasma glucose

4mmol/l = e A Ao

Lag time

Figure 62 : Différence entre glycémie capillaire et taux de glucose interstitiel. A) Le
glucose traverse la paroi des vaisseaux vers le liquide interstitiel et les cellules. B) le

glucose interstitiel reflete le glucose plasmatique.
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2.5 Comparaison de I’autosurveillance glycémique capillaire et la MCG :

L'intérét fondamental du capteur de la MCG réside dans sa capacité a capturer
I'intégralité des fluctuations glycémiques en temps réel. Contrairement a l'autosurveillance
glycémique capillaire (ASG), qui ne fournit qu'une vision ponctuelle, fragmentée et incompléte
du profil glycémique, la MCG réalise un échantillonnage quasi continu. Selon les dispositifs, la
fréquence de mesure varie généralement toutes les 1 a 5 minutes, permettant d'obtenir entre
288 et 1440 mesures quotidiennes. Cette densité de données permet non seulement de
détecter les excursions glycémiques que les tests manuels ne parviennent pas a saisir, mais
également de quantifier avec précision des indicateurs cliniques standardisés, tels que le
temps dans la cible (TIR, Time in Range) ou le temps sous la cible (TBR, Time Below Range).

Cette transition d'une surveillance ponctuelle vers un suivi dynamique et continu
constitue un changement de paradigme dans la prise en charge du diabéte. Elle offre un socle
technologique indispensable pour réduire la charge mentale liée a la gestion quotidienne de
la maladie, sécuriser le patient face aux épisodes hypo- et hyperglycémiques, et garantir une

réactivité automatisée que la surveillance manuelle ne peut égaler. (Figure 63)

SMBG
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; ® .

S @

S 70 I o

O 54
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Figure 63 : Visualisation des fluctuations glycémiques réelles : supériorité du suivi
dynamique (MCQ) sur le contréle ponctuel (SMBG).[53]
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2.6 Evaluation de la précision technique : Evolution et fiabilité du MARD

Le marché de la surveillance continue du glucose se caractérise par une innovation
constante, marquée par I'apparition annuelle de nouvelles générations de dispositifs CGM. Cet
intérét croissant pour la technologie rend I’évaluation rigoureuse de leurs performances de
plus en plus cruciale pour garantir la sécurité des patients.

La performance technique de ces systemes repose essentiellement sur leur précision
analytique, laquelle est aujourd'hui quantifiée de maniére standardisée par le MARD (Mean
Absolute Relative Difference). Cet indicateur de référence représente la moyenne de I'erreur
absolue calculée entre les mesures fournies par le capteur et les valeurs glycémiques de
référence appariées. Un faible pourcentage de MARD indique ainsi que les lectures du CGM
sont statistiquement proches de la réalité glycémique, validant ainsi la fiabilité du dispositif

pour la gestion thérapeutique.

a) KEvolution chronologique de la performance :

L'analyse de I'évolution des dispositifs CGM montre une amélioration constante de la
précision au cours de la derniére décennie. Alors que les premiers systemes disponibles en
2011 affichaient un MARD compris entre 13,6 % et 14,5 %, les innovations technologiques ont
permis d'atteindre des valeurs inférieures au seuil critique des 10 % dés 2015. En 2018, les
capteurs de derniere génération présentaient des scores de 9,1 % a 9,6 %, rendant ces
dispositifs de plus en plus fiables pour I'ajustement thérapeutique automatique dans les

systemes de boucle fermée.

b) Limites intrinséques et physiologiques :

Malgré ces progres, la précision des capteurs reste soumise a des contraintes techniques

et physiologiques majeures : [54]
v' Zones d'imprécision : Les erreurs de mesure sont plus marquées lors d'excursions
glycémiques extrémes, notamment pour des valeurs inférieures a 75 mg/dl ou

supérieures a 300 mg/dl, ou I'écart peut atteindre 10 a 20 %.
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v Temps de latence (Lag Time) : Il existe un décalage physiologique nécessaire a
I'établissement d'un équilibre entre la glycémie plasmatique et le taux de glucose
interstitiel mesuré par le capteur.

Afin de limiter cette imprécision, il est nécessaire de réaliser une calibration rigoureuse
et de poursuivre la réalisation de glycémies capillaires pluriquotidiennes, notamment avant
chaque prise de décision thérapeutique. La taille du capteur ou les réactions cutanées locales

peuvent limiter I'utilisation d’un systéme de CGM.

¢) Analyse critique de la fiabilité du MARD :

Le MARD est devenu populaire car il résume I'exactitude globale d'un capteur en une
seule valeur. Cependant, le MARD publiée ne reflete pas uniquement la performance du
capteur, mais est fortement influencée par le protocole des études cliniques. [55]

*Les deux principaux facteurs d'incertitude :

L'exactitude calculée d'un CGM dépend de deux variables critiques :

- Le nombre de points de comparaison : Le MARD est une variable stochastique.
Avec un faible nombre de points (ex : 100), l'intervalle de confiance est large (entre
8,2 % et 12 % pour un MARD réel de 10 %). Il faut des milliers de points pour
converger vers la valeur "réelle".

- L'exactitude du systeme de référence : Si le dispositif de référence (lecteur de
glycémie capillaire ou automate de laboratoire) est lui-méme imprécis, cela crée
un biais positif systématique sur le MARD. Pour les nouvelles générations de CGM
tres précises, le MARD finit par mesurer lI'imprécision du lecteur de référence plutot
qgue celle du capteur lui-méme.

Pour pallier les insuffisances du MARD, les auteurs préconisent l'adoption de nouveaux
indicateurs :

e Le PARD (Precision Absolute Relative Deviation) : Contrairement au MARD, il évalue la
précision et la reproductibilité en comparant deux capteurs identiques portés

simultanément par le méme patient. Un bon score PARD est considéré comme une
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condition préalable indispensable pour accorder de la confiance a une valeur de

MARD.[56]

e Le MRI(MARD Reliability Index) : Cet indice permet de quantifier I'incertitude statistique
du MARD publié [55]. Il offre une indication graphique permettant de savoir si une
étude est équilibrée entre le nombre de points collectés et la précision du systéme de
référence.

Le MARD ne doit pas étre utilisé "aveuglément" car il ignore une caractéristique
fondamentale du CGM : la fréquence élevée des mesures. Pour des applications critiques
comme le pancréas artificiel, une évaluation combinant MARD et PARD est jugée nécessaire
pour garantir la sécurité de l'utilisateur. [55]

Certaines substances, comme la vitamine C, [I'aspirine, le paracétamol
(acétaminopheéne), interferent avec le dosage du glucose par la glucose oxydase des électrodes
sous-cutanées. Une surestimation de la glycémie, plus ou moins marquée selon le systeme
considéré est observée.[57] (Figure 64 et Tableau X)

Par exemple, la prise de paracétamol peut induire des interférences notables,
susceptibles de fausser les mesures des capteurs et de conduire a la non-détection d’une

hypoglycémie cliniquement significative.

Interférences
f\ydrga 50mg
o ¢ s
| Dolipran®

UASPIRINE pumione ii
\ A -

Figure 64 : image montrant les médicaments qui interferent avec la CGM.
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Tableau X : Interférence avec la précision du CGM. [58]

Systemes affectés Effet
Hydroxycarbamide Dexcom G4 platinum,  Les lectures du capteur
G5, G6 ; Medtronic seront supérieures au
Guardian 3 glucose réel
Paracétamol Dexcom G4 platinum,  Les lectures du capteur
G5, G6, G7 ;* Medtronic  seront supérieures au
Guardian 4 glucose réel
Acide ascorbique  FreeStyle Libre 2 Les lectures du capteur seront
supérieures au glucose réel a
>500 mg par jour
Alcool Dexcom G4 platinum;  Leslectures du capteur pourraient

Medtronic Guardian3  étre supérieures au glucose réel

Tétracycline Eversense Biais du capteur aux doses
thérapeutiques

Mannitol Eversense Biais du capteur aux doses
thérapeutiques

*Tel que spécifié dans le manuel d'utilisation du Dexcom G7.

2.7 Types de CGM et modalités d’utilisation :

Il existe actuellement 3 types de CGM :

Le CGM rétrospectif correspond aux premieres générations de systémes. Il enregistre
en continu les concentrations de glucose interstitiel mesurées par le capteur sur plusieurs
jours, sans affichage en temps réel pour le patient. Les données sont récupérées a
posteriori par téléchargement via un logiciel dédié et analysées par le professionnel de
santé. Cette analyse rétrospective permet d’identifier les variations glycémiques et

d’adapter le schéma thérapeutique [44].
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Le CGM en temps réel (RT-CGM) repose sur une technologie similaire, mais avec une
transmission continue des données vers un moniteur. Il offre au patient un accés immeédiat
aux valeurs glycémiques, aux fleches de tendance et a des alarmes paramétrables
d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie. Ces fonctionnalités permettent une anticipation des
déséquilibres glycémiques et une adaptation immédiate du comportement ou du
traitement, tout en autorisant une analyse rétrospective apres téléchargement des données
[44] . Ce systeme de mesure en temps réel peut étre utilisé seul ou couplé a une pompe
externe d’insuline. Il est particulierement bénéfique pour les enfants qui ne peuvent pas
exprimer leurs symptomes d'hypo/hyperglycémie et pour ceux qui ne ressentent pas les

hypoglycémies. (Figure 65)

s
Eversense

Figure 65 : RT -CGM.

Le Flash Glucose Monitoring (FGM) se distingue par I'absence de calibration grace a une
calibration réalisée en usine [45]. Ce qui permet d’éviter les erreurs potentielles pendant le
processus de calibration par l'utilisateur. Les valeurs du glucose enregistrées par ce systéme
ne sont pas indiquées en temps réel, pour les visualiser I'utilisateur doit placer le lecteur a
proximité du capteur.

Les données sont transférées du capteur vers le lecteur et enregistrées automatiquement

toutes les 15 min et les tendances glycémiques pour les 8 heures précédentes peuvent étre
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visualisées a I’écran. La tendance au changement de glucose est indiquée a I’aide d’une fleche,
mais il n’y a pas d’alarme lorsque les valeurs définies sont dépassées.

Ce systéme fournit donc a 'utilisateur un enregistrement rétrospectif de courte durée (8
heures), accessible de maniére itérative, ainsi que les données actuelles au moment du scan.
Il s’agit d’un accés intermittent a une mesure continue du glucose. [46]

Les tableaux présentés ci-apres proposent une synthése comparative des
caractéristiques techniques de l'ensemble de ces dispositifs. lls illustrent I'ampleur de la
diversification actuelle du marché et la richesse des options désormais disponibles, offrant
ainsi aux cliniciens et aux patients de nombreuses possibilités pour une prise en charge

individualisée et optimale du diabéete.
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Tableau Xl : Comparaison de différents capteurs (partie 1).[47]

'3

- \ \ -
Fabricant Abbott (USA) Abbott (USA) Abbott (USA) Abbott (USA) Abbott (USA) Abbott (USA)
Disponible oui oui oui oui oui oui
Age minimum >4 ans >4 ans >2 ans > 18 ans >4 ans >2 ans
Durée de vie capteur 14 jours 14 jours 15 jours 14 jours 14 jours 14 jours
Temps de chauffe 1 heure 1 heure 1 heure 1 heure 1 heure 1 heure
Mesures 1x/minute 1x/minute 1x/minute 1x/minute 1x/minute 1x/minute
0 0 A 9 9% 6-
MARD 9,40% 9.2% O,4% 4-11 8,2% (8,1% 6-17 ans) 9,20% 7,5% (8,6%6-17 7,5% (8,6% 6-17 ans)
ans) ans)
Site d'insertion haut du bras haut du bras haut du bras haut du bras haut du bras haut du bras
Calibration aucune aucune aucune aucune aucune aucune
capteur + capteur + capteur + capteur +
capteur + transmetteur capteur + transmetteur
Transmetteur  transmetteur tout- transmetteur tout- transmetteur  transmetteur tout-en-
tout-en-un tout-en-un
en-un en-un tout-en-un un
vitamine C, vitamine C (>500 =~ vitamine C (>1000 vitamine C vitamine C (>500 vitamine C (>1000
Interférences L. . . . . .
aspirine mg/j) mg/j) (>500 mg/j) mg/j) mg/j)
optionnelles (hypo  optionnelles (hypo optionnelles (hypo =~ optionnelles (hypo
Alertes non grave obligatoire ~ grave obligatoire aux non grave obligatoire  grave obligatoire aux
aux USA) USA) aux USA) USA)
Alertes prédictives non non non non non non
Dimensions 35x35x5 mm 35x35x5 mm 35x35x5 mm 35x35x5 mm 19x19x3 mm 19x19x3 mm
Poids 5g S5g S5¢g S5¢g lg lg
Etanchéité 1 m 30 min 1 m 30 min 1 m 30 min 1 m 30 min 1 m 30 min 1 m 30 min
Récepteur oui (lecteur) oui (lecteur) oui (lecteur) non oui (lecteur) oui (lecteur)
Application LibreLink LibreLink LibreLink merfl;;os LibreLink LibreLink
App de suivi LibreLinkUp LibreLinkUp LibreLinkUp / LibreLinkUp LibreLinkUp
Plateforme LibreView LibreView LibreView / LibreView LibreView
Autre MGC flash MGC flashou  CGM conn‘e(‘:tabl? aux mdlqu.e adl.lltes i i
CGM selon pays pompes a insuline sans insuline
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Tableau XllI: Comparaison de différents capteurs (partie 2).[47]

& =)

&

2 @

Fabricant Dexcom (USA) Dexcom (USA) Dexcom (USA) Dexcom (USA) Dexcom (USA) Dexcom (USA)
Disponible oui oui oui oui oui oui
Age minimum >2ans >2ans >2ans >2ans >2ans > 18 ans
Durée de vie capteur 10jours 10jours 10 jours 10 (+12h) 10 (+12h) 15 jours
Temps de chauffe 2 heures 2 heures 2 heures 30 min (chevauchement possible) 30 min (chexfauchement 30 min (chexfauchement
possible) possible)
Mesures 1x/5 min 1x/5 min 1x/5 min 1x/5 min 1x/5 min 1x/5 min
MARD 9,00% 9,00% 9,00% 8,20% 8.20% 8,30%

abdomen, haut du bras ~ abdomen, haut du bras

e
Site d'insertion (fesses enfants 2-17 ans)  (fesses enfants 2-17 ans)

abdomen, haut du bras (fesses
enfants 2-17 ans)

abdomen, haut du bras
(fesses enfants 2-6 ans)

abdomen, haut du bras
(fesses enfants 2-6 ans)

abdomen, haut du bras (fesses
enfants 2-6 ans)

Calibration aucune aucune aucune aucune aucune aucune
Transmetteur ~ achangertous les 3 mois  usage unique, jetable achangertous les 3mois  capteur + transmetteur tout-en-un capteur  transmetieur - capteur * transmetteur
tout-en-un tout-en-un
Interférences Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée
Alertes oui oui optionnelles oui optionnelles non
Alertes prédictives oui oui non oui non non
Dimensions 46x30x15 mm 46x30x15 mm 46x30x15 mm 24x27x5 mm 24x27x5 mm 24x27x5 mm
Poids 12g 12g 12g 158 158 158
Etanchéité 24m24h 24m24h 24m24h 24m24h 24m24h 24m24h
Récepteur oui (récepteur) non oui (récepteur) oui (récepteur) oui (récepteur) non
Application Dexcom G6 Dexcom G6 Dexcom ONE Dexcom G7 Dexcom ONE Plus Dexcom Stelo
App de suivi Dexcom Follow non non Dexcom Follow Dexcom Follow non
Plateforme Clarity Clarity Clarity Clarity Clarity Clarity
Autre Marquage CE grossesse usage a:::llggl;eeou non - pasde connie:SiZE::x pompes d port capteur passe a 15 jours pa:o‘i;;:sn:ie:siz?i::x indiquii:z;lil;:s sns
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Tableau XlIl : Comparaison de différents capteurs (partie 3). [47]

Fabricant Medtronic (USA) Medtronic (USA) Medtronic (USA) Medtronic (USA)

Medtronic (USA)  Medtronic (USA)  Senseonics (USA)  Senseonics (USA)

Disponible oui oui oui oui oui oui oui oui
Age minimum > Tans > 14 ans > T ans > 14 ans > ans > ans > 18 ans > 18 ans
i 7 jours 7 jours 7 jours 7 jours 7 jours 7 jours 180 jours 365 jours

capteur
Teupsdechaufle  2beums 2 s 2 s 2 s h(pomdemat | % omdmat |, W s
possible) possible)

Mesures /S min 1%/5 min 1x/5 min 1x/$ min /S min 1x/$ min 1x/5 min 1x/$ min

MARD 9,60% 9,60% 10,0% 10,20% 10,20% 10,20% 8,50% 9,80%
T dbdomen, haut du bras abdomen, haut du bras haut du bras (fesses  haut du bras (fesses
Site d'ingeri ' abdomen, haut du b ' abdomen, haut du b haut du b haut du b
He dnserion (fesses enfants 7-13 ans) e, T Qs (fesses enfants 7-17 ans) et A enfants 2-17ans)  enfants 2-17 ans) i i
Calibration Ijour 2x/jour aucune aucune aucune aune  2x/j (puis 1x/j dés 121) b gpé\:; ll;;/sem
e | . e garantie | an, recharge 8 garantie | an, recharge & e Lo oo d | coter+ st capteur + el . e
Transmetteur hgamn 1; % rectargeta chaque changement  chaque changement hgamn l; % rectargeta capeutr transm W nsmetter tout- t':l'l’m e hgaran ¢ t':']’
chaque changement capteur e e chaque changement capteur out-en-un n quotidienne  recharge quotidienne
nterbrences paracétamol >4glj, paracétamol >4gfj,  paracétamol >4glj, paracétamol >4g/j, paracétamol >4gfj,  paracétamol >4gfj,  mannitol, sorbitol,  mannitol, sorbitol,
Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée Hydroxyurée tétracycline tétracycline
Alertes oui oui oui oui oui oui oui oui
Alertes prédictives oui oui oui oui oui oui oui oui
35499 ”tm’fs";tmm
Dimensons 35080 m 35080 351087 nm 1508 m Woplspet | SWhphspet  (rmsmeteu) Bebed (1 - )
o i) xdxd mm
(capeur)
Poids Tg Tg Tg Tg 46g 46g 11 g (transmetteur) 11 g (transmetteur)
Etanchéité 2,4 m 30 min 2,4 m 30 min 2,4 m 30 min 2,4 m 30 min 2,4 m 30 min 2,4 m 30 min 1 m 30 min 1 m 30 min
Récepteur non non non non non non non non

Application MiniMed Mobile Guardian Connect MiniMed Mobile Guardian Comnect

Simplera MiniMed Mobile = Eversense Mobile  Eversense Mobile
App de suivi Carelink Connect Carelink Connect Carelink Connect Carelink Connect

Carclink Connect ~~ Carelink Connect ~ Eversense NOW ~ Eversense NOW
Plateforme CareLink CareLink CareLink CareLink CareLink CareLink Eversense DMS ~ Eversense DMS
calibration nécessaire . g . _—
Aute ) ) pou b utilisation autonome ou avee  utilisation autonome  pour utilisation avec alertes vibratoires sur  alertes vibratoires sur
e InPen ou avee InPen MiniMed 780G le corps le corps
]
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Tableau XIV _: Comparaison de différents capteurs (partie 4) [47]

L 4 ) %
0 g P 8 -‘
©) J J
, W . . . . . P U iSens (Corée du T
Fabricant Sibionics (Chine) Sinocare (Chine)  Yuwell (Chine) ~ Yuwell (Chine) ~ Yuwell (Chine) = MeiQi (Chine) = MeiQi (Chine) Sul Bionime (Taiwan)
u
Disponible oui oui oui oui oui OUlC(Ep;;SI: )0 * oulc(gla:;; c;)m oui OUIC(EEI?: )0 *
Age minimum > 18 ans > 18 ans > 18 ans > 18 ans > 14 ans >2ans > 8 ans > 18 ans >4 ans
ntieSevie 14jous 15 jous 10 jours 14jous 14jous 14ous 15 jours 15 jours 4jous
capteur
Temps de chauffe  heure 2 heures  heure | heure 1 heure 1 heure  heure 2 heures 2 heures
Fréquence mesure ! 1X/3 min 1x/3 min 1%/3 min 1x/3 min 1%/3 min 1x/3 min 1x/5 min 1x/1 min
MARD (Précision) ! 8,71% 9,60% 9,60% 9,07% 12,70% ! 10,40% ?
Site dinserton haut du b domen abdomen, haut du ~ abdomen, haut du ' abdomen, haut du  abdomen, haut du  abdomen, haut du haut du b haut du b
bras bras bras bras bras
Calibration acune aucune e Qproteg | Lxf Qpoes | acune acne 1) (lerjour2d) 1 (lerjour 24
jours 2x/j) jours 2x/j)
tir & trsmetienr captur & rsmettenr i) oy, | PRRE et ion |dagmentiou | T fie |, ch
Tranmetory | P00 & tr0SIttwr copeur & trmsmetewr - grnte 2ans, | gantie 2 ans g u cht changement tos | changement ousles| g SRV L, echage
fout-en-un tout-en-un utiliseunepile  utilise une pile les 2 mois 2 mois au chgt capteur
capteur un
Interférences ! non peu peu peu non spécifié non spéifié non spécifié non spécifié
Alertes ! oui oui oui oui oui oui oui oui
Alertes prédictives non non oui oui non non non non oui
Dimensions 34x20x5 mm 32x32x6 mm ! ! 46x23x I mm  42x49x8 mm 42x49x8 mm 35x19x5 mm 33x20x4 mm
Poids 4g bg 8¢ 8¢ bg ! ! 45¢ 42
Etanchéité 1 m - 30 min 2,5 m - 2 heures 1'm - 30 min Im-30mn  25m-60min = 1m-30min I m - 30 min 1 m - 24 heures 1 m - 30 min
Réeepteur non non oui oui oui oui oui oui oui
Application SiBio CKM iCan app POCTchap ~ POCThap  AnytimWell  MCCGMapp  MCCGMagp  CoeoeAirlier RIGHTESTifre
App CGM app
App de suivi non iCanreachapp  AnytimeFollow ~ AnytimeFollow = AnytimeFollow = Meiqi doctorapp = Meigi doctor app oui Rightest CARE Partner
Plteorme ’ ) POCTshCloud | POCTehClowd Gloako v Cloud - AlSugarCloud— g Dibets Managemnt
Platform Platform System
Electrodes électrodes )
) o o Electrodes T T
Autre mesure continue des supplémentaires  supplémentaires annlémentines utilise 3 aiguilles  utilise 3 aiguilles de
cétones (CKM) contre les contre les pp de capteur en acier  capteur en acier
" o contre les
interférences nterférences
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Tableau XV: Comparaison de différents capteurs (partie 5) [47]

’ y |/ | S ©
"4 ; ‘ 0
W v “J
MicroTech Medical ~ MicroTech Medical
Fibrent M (Chin  Medtum(Ching ~ Modtum Ching (Ce;ne) | e (gm) " Ottai Technology (Chine) Infinovo (Ching) Infiovo (Ching) | Sibioncs (Chine)
Disponible oui oui oui ou oui oui oui oui oui
Age minimum > ) ans > ] ans > ) ans > 14 ans > 18 ans > 18 ans > 18 ans > ans > 18 ans
Durée de vi
e devie 14jous 10-14 jous 10-14 jous 14jous 15 jous 14 jous Wjows  l4jous 14 jous
capteur
Temps de chauffe 2 heures 1 heure 30 minutes | heure | heure 1 heure 190 minutes 2 heures 1 heure
Fréquence mesure 1x/2 min 1x/2 min 1x/2 min 1x/5 min 1x/1 min 1x/5 min 1x/3 min 1x/3 min 1x/5 min
MARD (Précision) 9,00% 9,70% 9,70% 9,08% 8,70% 8,10% 9,40% 10,30% 8,80%
T, abdomen, haut du
Site d'insertion  abdomen, haut du bras * abdomen, haut du bras abdomen, haut du bras b abdomen, haut du bras haut du bras abdomen abdomen haut du bras
toutes decisi
Calibration aucune aucune aucune P o0 e.s oS aucune aucune 2x/jour aucune aucune
de traitement
arantie | an, recharge | garantie | an, recharge  garantie | an, pile gulied s, capteur & transmetteur ~ capteur & transmetteur gulie s, | gt 3, feur & transmetteur
Transmetisr  © ok ik o recharge au chgt » - recharge au chgt  recharge au chgt o
au chgt capteur au chgt capteur (sans recharge) fout-en-un tout-en-un tout-en-un
capteur capteur capteur
vitamine C, acide . .
i o , . L , ) ) vitamine C, acide
Interférences peu peu non spécifié non spécifié paracétamol >4g/j  salicylique, méthyldopa,  paracttamol  paracétamol o
) acétylsalicylique
paracétamol
Alertes oui oui oui oui oui oui oui oui oui
Alertes prédictives oui oui oui non non non oui oui non
Dimensions 36x19x12 mm 28x18x5 mm 30x18xS mm 35x21x9 mm 22x22x4 mm 24x24x4 mm x19x4mm  33x19x4 mm 34x20xS mm
Poids 5S¢ Sg Sg 55¢ 26 ! 4g 4g 4g
Etanchéité 2,5 m - 60 min 2,5 m - 60 min 2,5 m - 60 min 1 m - 30 min 2,5 m - 2 heures 1 m - 30 min Im-30min ~ Im-30min | m - 60 min
Réeepteur non oui (PDM) oui (PDM) oui (PDA) non non non non non
Application EasySense EasySense EasySense ADEX LinX Ottai Glunovo App ~ Glunovo App ~ SIBIONICS-app
GN-Share App + GN-Share App +
Appdesii | EasyFollow EasyFollow EasyFollow ADEX Lin ? o C“:ﬂ :;p o C”:er ::p i
Gl Gl
Plateorme  EasyViewWeb | EasyViewWeb  EasyView Web ) ) ? oo MO SIBIONICS ot
Webportal Webportal
Aute assistant IA intégré dans ?onnexiorll direlcte
l'app SiWatch disponible
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Transmette

Figure 66 : Guardian Connect utilisé dans notre service.
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Figure 67 : Les composantes du FreeSTyle Libre 2.

Au-dela de leurs caractéristiques techniques individuelles détaillées dans les tableaux
précédents, les dispositifs de MCG se distinguent également par leur degré d'intégration avec
les pompes a insuline externes. Certains capteurs fonctionnent de maniére indépendante
(autonome), comme le Guardian Connect (Medtronic) ou le Free Style Libre 2 et 3 (Abbott),
tandis que d'autres sont directement couplés a une pompe a insuline au sein d'un écosysteme
fermé (propriétaire), a I'image du Guardian Sensor 3 et 4 associés aux pompes MiniMed
(Medtronic), (Figure 68) ou du Dexcom G6 associé aux pompes t : slim X2 (Tandem) et
Omnipod 5 (Insulet). Cette configuration souleve I'enjeu majeur de l'interopérabilité, définie

comme la capacité d'un capteur de MCG a communiquer avec une pompe a insuline d'un
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fabricant différent, offrant ainsi une plus grande flexibilité¢ dans la personnalisation du

traitement.

0.5U

Active Insulin

Figure 68 : lllustration d'un systeme en boucle fermée propriétaire : la MiniMed 780G
(Medtronic), composé de la pompe a insuline, du capteur Guardian Link 3 (GL3) et de
I'application MiniMed Mobile.

2.8 Indications du CGM :

L’American Diabetes Association, I’American Association of Clinical Endocrinologists et
I’American College of Endocrinology, recommandent l'utilisation du CGM en association avec
un traitement intensif a I'insuline chez les sujets atteints de diabéte de type 1 qui n’atteignent
pas I’objectif glycémique ou qui souffrent d’hypoglycémies asymptomatiques fréquentes.[59-
61]

L’Endocrine Society recommande également I'utilisation intermittente du CGM pour les

patients atteints de diabéte de type 2 ayant un mauvais controle glycémique et I'utilisation de
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systemes capables d'effectuer des analyses rétrospectives a court terme chez les enfants et
adultes diabétiques présentant une hypoglycémie nocturne et/ou asymptomatique, un
phénomene de I'aube et une hyperglycémie postprandiale. [62]

Selon les sources issues du consensus international [63], la mesure continue du glucose
(MCQ) est indiquée pour une large variété de profils afin d'optimiser la gestion du diabéte au-
déla de la simple mesure de I'HbAlc, notamment ceux sous insulinothérapie, a risque
d’hypoglycémie, les enfants, les femmes enceintes et les sujets fragiles. Elle permet
d’améliorer le contréle glycémique, de prévenir les déséquilibres et d’adapter plus
efficacement le traitement et le mode de vie.

Toutefois, en 2026, ce cadre s'est considérablement élargi. L’extension des indications
de la mesure continue du glucose (MCG) marque un tournant majeur dans la prise en charge
personnalisée du diabete. Selon les dernieres recommandations de I'American Diabetes
Association (ADA 2026),[59] l'utilisation de la CGM est désormais formellement recommandée
des le diagnostic et tout au long du parcours de soins pour tous les profils de patients (enfants,
adolescents et adultes) sous insulinothérapie ou traitements exposant a un risque
d'hypoglycémie (Recommandation 7.15). (Figure 69)

Une avancée historique de ces standards réside dans la recommandation systématique
de la CGM pour les adultes atteints de diabéte de type 2, y compris sous traitements non
insuliniques. Pour maximiser les bénéfices métaboliques, les experts insistent sur une
utilisation quotidienne et continue du dispositif (Recommandation 7.16). Le choix du dispositif
CGM spécifique et de la méthode d'utilisation doit étre basé sur les circonstances individuelles,
les préférences et les besoins de la personne.

Parmi les évolutions notables de 2026 [59], on retient :

e Grossesse : La MCG est confirmée comme un outil déterminant pour atteindre
les objectifs de Temps dans la Cible (TIR), avec une extension d’indication
officielle pour les dispositifs de derniere génération (Dexcom G7, Free Style

Libre 2 et 3).
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e Populations spécifiques : L'accés a été élargi aux personnes agées de type 2
sous insuline, ainsi qu'au suivi de la progression de la maladie chez les sujets
présentant un DT1 présymptomatique.

e Démocratisation technologique : Les données soulignent que les bénéfices de
la MCG sont universels, indépendamment de I'dge, du niveau d'éducation ou du
revenu.

e Standard de précision : La nomenclature a évolué pour consacrer le CGM en
temps réel (rtCGM) comme le standard de référence, retirant définitivement le
CGM a balayage intermittent (isCGM) des technologies actuelles de pointe.

Selon la HAS, la principale indication de la mesure continue du glucose (CGM) est la
détection et I’évaluation des variations glycémiques, en particulier chez des diabétiques de
type 1, adultes et enfants, présentant un diabéte non contr6lé et/ou des hypoglycémies

séveéres ou récurrentes et/ou suspects d’hypoglycémies asymptomatiques [64] .

Pour qui ? ADA 2026

tCGM (Temps Réel) L'utilisation de la tCGM est désormais formellement Pilotage des systémes CSIVAID
est le standard reconnu. recommandée dés le diagnostic et tout au long du parcours de simplifié (sans bariéres).

soins, chez les enfants, les adolescents et les adultes : 4
v Sous insulinothérapie
Z v’ Sous traitements non insuliniques pouvant entrainer une hypoglycémie c
(_o \ﬁj v Dans tout cadre oli la CGM contribue & améliorer la prise en charge J
(ex. DT2, prédiabéte) —
| -

v Sans aucune exigence Btrictive de taux de C-peptide ou de
présence d'anticorps
Utilisation et Accessibilité Sécurité et Individualisation
" 'H: Utilisation quotidienne Choix individualisé pour le
7175 8 encouragée pour un bénéfice confort du patient et de
) maximal. I'aidant.
0 ¥ Choaix de I'appareil
OTC-CGM |nclusion des tCGM en vente libre R individualisé selon les
pour le prédiabéte et le Type 2. — préférences et les compétences
(Recommandation 7.3a).
- ; : La prescription du CGM nécessite une formation du patient a la
Suivi proactf, continu, en temps réel. mise en ligne et au partage des données pour optimiser le suivi.

Cette infographie est basée sur les recommandations finales des ADA Standards of Care in Diabetes—2026, publiées en janvier 2026 dans Diabetes Care (2026; 49, Suppl. 1).

Figure 69 : Image montrant les indications de la CGM par ADA 2026.
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2.9 Les parameétres CGM et les objectifs :

Plusieurs indicateurs sont utilisés pour analyser les données issues des dispositifs de
CGM. Ces parameétres ont été validés par des groupes de consensus internationaux pour les
personnes atteintes de DT1 et DT2 [65] [63], avec des objectifs spécifiques pour certaines
populations, notamment les femmes enceintes atteintes de DT1 préexistant et les patients a
haut risque d’hypoglycémie (age avancé, longue durée d’évolution du diabete,

insulinothérapie prolongée ou altération de la perception des hypoglycémies).
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Tableau XVI : Mesures objectives du contrdle glycémique dérivées des appareils de
surveillance continue de la glycémie (CGM) [63]

La proportion de lectures possibles obtenues par le dispositif CGM ;
fournit une mesure de confiance dans toutes les métriques dérivées des
données.

Pourcentage de données de capteur
obtenues

=70 % des données pendant la période de
collecte

Pour les systémes FreeStyle Libre et FreeStyle Libre 2, le capteur doit
Fréquence des scans (par exemple,  étre scanné périodiquement avec un lecteur ou l'application pour
scans par jour) smartphone ; la fréquence des scans est associée aux changements des
métriques du glucose®™

Fréquence minimale d'une fois toutes les 8
heures pour garantir qu'il n'y a pas
d'interruptions dans les données

Temps dans les plages

> 70 % du temps par jour (soit 16 h 48 min)
pour le diabéte de type 1 et de type 2 ;> 50 %
du temps par jour (12 h) pour les personnes de
plus de 60 ans ou les patients & haut risque

Mesure le pourcentage de temps passé dans la plage de glucose cible de
Temps dans la cible (Range) consensus de 70-180 mg/dL (3,9-10,0 mmol/L) ; pendant la grossesse,
cette plage est de 63-140 mg/dL (3,5-7,8 mmol/L).

Une mesure secondaire du temps dans la cible, mesure le pourcentage de
temps passé dans la plage de glucose cible de 70-140 mg/dL (3,9-7,8
mmol/L).

Temps dans la plage étroite (Tight
Range)

L'objectif suggéré de temps dans la plage
étroite est > 70 % de chaque jour*”

<4 % du temps par jour (1 h) pour le diabéte de
Temps sous la cible (<70 mg/dL [<3,9 Mesure le pourcentage de temps passé avec un glucose <70 mg/dL (<3,9  type I et de type 2 ; <1 % du temps par jour
mmol/L]) mmol/L), y compris les lectures <54 mg/dL (<3,0 mmol/L) (15 min) pour les personnes de plus de 60 ans ou
les patients & haut risque

Temps sous la cible (glucose bas ou  Mesure le pourcentage de temps passé avec un glucose de 54-69 mg/dL  Aucune recommandation de consensus
hypoglycémie de niveau 1) (3,0-3,9 mmol/L) : I'hypoglycémie de niveau I est un seuil dalerte international

Mesure le pourcentage de temps passé avec un glucose <54 mg/dL (<3,0
mmol/L) ; I'hypoglycémie de niveau 2 est considérée comme
cliniquement significative et nécessite une attention immédiate

Temps sous la cible (glucose trés bas ou
hypoglycémie de niveau 2)

<1 % du temps par jour (15 min) pour le
diabéte de type 1 et de type 2

<25 % du temps par jour (6 h) pour le diabéte
Temps au-dessus de 1a cible (>180 Mesure le pourcentage de temps passé avec >180 mg/dL (>10,0 mmol/L), de type I et de type 2 ; <10 % du temps par
mg/dL [>10,0 mmol/L]) y compris les lectures >250 mg/dL (>13,9 mmol/L) jour (2 h 24 min) pour les personnes de plus de
60 ans ou les patients & haut risque

Temps au-dessus de la cible (glucose  Mesure le pourcentage de temps passé avec un glucose de 181-250 mg/dL. Aucune recommandation de consensus
élevé ou hyperglycémie de niveau 1)  (10,1-13,9 mmol/L) international

Temps au-dessus de la cible (glucose

Vi > <59 j i
trés élevé ou rglycémic de niveau Mesure le pourcentage de temps passé avec un glucose >250 mg/dL .5 % du temps par jour (1 h 12 min) pour le
v 2) (>13,9 mmol/L) diabéte de type 1 et de type 2
Une mesure de la concentration moyenne de glucose sur 24 heures Aucune recommandation de consensus
Moyenne du glucose du capteur . . .
calculée sur toutes les lectures de glucose enregistrées international

Une mesure de 'exposition & long terme au glucose & court terme qui
peut étre utilisée pour prédire 'exposition & long terme au glucose ;

Indicateur de gestion du glucose (GMI) l'indicateur de gestion du glucose est exprimé dans les mémes unités que
I'HbA:c (par exemple, en pourcentage ou mmol/mol) & des fins de
comparaison, mais ils ne sont généralement pas identiques

Aucune recommandation de consensus
international

Un résumé & numéro unique de la glycémie ; classe la qualité du

contrdle du glucose, en allouant un poids accru au glucose trés bas et trés Aucune recommandation de consensus
élevé ; l'indice de risque glycémique peut également étre affiché international

graphiquement sur une grille d'indice de risque glycémique

Indice de risque glycémique

Une mesure de la variabilité dynamique du glucose exprimée en

pourcentage du coefficient de variation et calculée comme 100 x (écart <36 % de la variabilité du glucose pour le
type divisé par la moyenne du glucose) ; le coefficient de variation est  diabéte de type 1

corrélé au temps sous la cible

Coefficient de variation

L'écart type (SD) des valeurs moyennes de glucose est une mesure de la
variabilité dynamique du glucose ; le SD est fortement corrélé 4 la
moyenne du glucose

Ecart type (SD) de 1a moyenne du
glucose

Aucune recommandation de consensus
international
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Chez les enfants, les adolescents et les jeunes adultes de 25 ans ou moins atteints de
DT1, les objectifs sont globalement proches de ceux des adultes, tout en insistant sur I'atteinte
de la valeur d’'HbA1c la plus basse possible sans augmenter le risque d’hypoglycémie sévere.
[66]

Les Standards of Care 2026 de I’ADA [65] consacrent un changement de paradigme en
placant les métrigues CGM au méme rang décisionnel que I’'HbA1c (Recommandation 6.1).
L’objectif de Temps dans la Cible (TIR) > 70 % devient le standard pour la majorité des adultes,
corrélant a une HbA1c de 7,0 %, tout en exigeant une sécurité accrue par un TBR < 4 % et une
variabilité maitrisée (CV < 33 %). Cette approche individualisée valide désormais les systemes
d’administration automatisée d’insuline (AID) comme la méthode préférentielle pour atteindre
ces cibles de maniere sécurisée.

2.10 Les nouveaux indicateurs de suivi glycémique : Apport du TITR et du GRI

Au-dela des indicateurs désormais couramment utilisés en diabétologie (TIR, TBR, TAR,
CV, GMI), de nouveaux paramétres sont en cours d’évaluation et pourraient prochainement

enrichir ’analyse clinique.

*Le TITR (Time In Tight Range):

a. Emergence et définition du concept :

La mesure continue de glucose (MCG) a enrichi le suivi glycémique au-dela de I'HbA1c,

avec le TIR (70-180 mg/dl) comme métrique de référence.

Cependant, dans un contexte ou les nouvelles technologies, notamment les systémes
avancés d'administration automatisée d'insuline en boucle fermée hybride (AHCL), et les
nouvelles thérapeutiques hypoglycémiantes permettent d'atteindre des niveaux de controle
glycémique de plus en plus fins, le concept de Time in Tight Range (TITR) a gagné une
attention croissante.

Le TITR correspond au pourcentage de temps passé dans un intervalle glycémique
resserré de 70-140 mg/dl (3,9-7,8 mmol/l), plus proche de la normoglycémie que le TIR

classique (70-180 mg/dl). Bien que fortement corrélé au TIR (r = 0,95), le TITR s'avere plus
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discriminant lorsque le glucose moyen s'approche de la normale ou lorsqu'un controle strict
est requis. [67,68]

b. Avantages Cliniques et Sensibilité :

Une étude portant sur plus de 22 000 utilisateurs de la mesure continue de glucose
(MCG) a démontré que le TITR est plus sensible pour évaluer la progression vers des cibles
d'HbA1c exigeantes, particulierement lorsque le glucose moyen descend sous le seuil de 140
mg/dl. La variabilité glycémique reste cependant le principal facteur limitant : un coefficient
de variation (CV) élevé réduit drastiquement le TITR, impactant davantage les patients DT1 (CV
36-38 %) que les DT2 (CV 23-30 %). [67]

¢. Objectifs Thérapeutiques et Réalité de Terrain :

Un TITR > 50 % est proposé comme cible de traitement [69,70]. Un TIR de 71,9 % permet
de prédire I'atteinte de ce seuil (AUC 0,98) [71].

Pour Les enfants atteints de diabete précocement sont exposés a un risque prolongé
d’hyperglycémie, favorisant des complications précoces et altérant le développement cérébral.
L’ISPAD recommande, chez les enfants d’age préscolaire, un objectif de TIR > 70 % ou de TITR
> 50 % [69]. L’expérience suédoise montre que cet objectif est atteignable, avec plus de 50 %
des enfants de moins de 7 ans ayant un TITR > 50 %. Ainsi, viser un temps maximal en
normoglycémie est un objectif réaliste grace aux avancées thérapeutiques et

technologiques.[69]

d. Complications et perception des patients :

Des données préliminaires indiquent qu'une augmentation de 10 % du TITR est associée
a une réduction de 23,8 % des complications microvasculaires, renforcant le rationnel clinique
de son utilisation [72]. Cependant, son adoption suscite des craintes chez les patients
concernant la charge mentale et l'anxiété liée a des objectifs si étroits. Une approche
personnalisée et flexible est donc indispensable pour garantir I'acceptabilité du traitement
[73].

e. Perspectives

Le TITR apparait comme une métrique complémentaire prometteuse, particuliéerement

pertinente a I'ére des systémes automatisés. Toutefois, la standardisation des seuils cibles, la
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validation prospective de son association avec les complications a long terme et l'intégration
d'une approche centrée sur le patient restent des enjeux majeurs pour son adoption en
pratique clinique [68,72,73]

*Le GRI (Glycemia Risk Index):

a. Définition :

Est une métrique composite innovante concue pour résumer la qualité du contréle
glycémique a partir des données de mesure continue du glucose (CGM) en un seul chiffre. Il
s’agit d’un score allant de 0 (risque nul) a 100 (risque maximal), validé par un consensus

international réunissant 330 experts [74] . (Figure 70)

f-

e
330 225 Mathematique

Cliniciens experts Tracés CGM de 14 jours Création d'une formule
provenant de 6 continents. classés du 'meilleur' au prédisant exactement le
'pire’ par les experts. jugement humain.

Figure 70 : Processus de validation et modélisation mathématique du Glycemia Risk

Index (GRI) par consensus international d'experts.[74]

b. Calcul et composantes :

Il repose sur deux composantes essentielles calculées séparément :

e Composante Hypoglycémie : Elle combine le temps passé en hypoglycémie sévere (<54
mg/dl) et modérée (54-70 mg/dl).

e Composante Hyperglycémie : Elle combine le temps passé en hyperglycémie sévere

(>250 mg/dl) et modérée (180-250 mg/dl). (Figure 71)
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La formule simplifiée est :

VLow = tres basse-glycémie hypoglycémie (% du temps)
Low = basse-glycémie hypoglycémie (% du temps)

VHigh = trés haute-glycémie hyperglycémie (% du temps)
High = haute-glycémie hyperglycémie (% du temps)

Composante Hypoglycémie = VLow + (0.8 X Low)

Composante Hyperglycémie = VHigh + (0.5 X High)

GRI = (3.0 X Composante Hypo) + (1.6 X Composante Hyper)
I'Equivalemment,

GRI = (3.0 X VLow) + (2.4 X Low) + (1.6 X VHigh) + (0.8 X High)

Figure 71 : Image illustrant la formule du GRI. [74]

c. La grille GRI : représentation visuelle du risque

Contrairement a un chiffre unique, la grille reléve la source du risque
e Axe X : hypoglycémie
e AxeY : hyperglycémie

e Zones A-E : quintiles de qualité (A=meilleur, E=pire) (Figure 72)

60

B Zone A(0-20)

[0 Zone B (21-40)
O Zone C(41-60)
B Zone D (61-80)

40 B Zone E (81-100)

Composante Hyperglycémie (%)

0 5 10 15 20 25 30
Composante Hypoglycémie (%)

Figure 72 : La grille GRI : cartographie visuelle du risque. [75]
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d. Intérét clinique du GRI :

e Révéler les risques cachés :

Pourquoi un TIR unique est insuffisant pour la stratification des risques ?

Le TIR est souvent critiqué pour son manque de sensibilité a I'hypoglycémie. Deux

patients peuvent avoir le méme TIR (ex : 70%), mais l'un peut étre en danger a cause

d'hypoglycémies séveres tandis que l'autre est simplement en hyperglycémie. Le GRI permet

de distinguer ces deux profils. (Figure 73)
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Figure 73 : L’intérét de compléter par le GRI. [74]

e Suivi longitudinal : la trajectoire vers la zone A

Le GRI valide les interventions qui privilégient la sécurité (réduction des

hypoglycémies), méme si le TIR diminue temporairement. (Figure 74)
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GRI = (3.0 x VLow) + (2.4 x Low) + (1.6 x VHigh) + (0.8 X High)
GRI = 3.0 x Composante Hypo + 1.6 x Composante Hyper

40

w
o

© Temps 3
GRI = 50 Temps 1
TIR = 61% GRI= 90
TIR = 46%

N
o

QO Temps 4
GRI = 30
TIR = 74%

Composante Hyperglycémie (%)

(=
o

Zone A (0 - 20)

Zone B (21 - 40)

Zone C (41 - 60)
B Zone D (61 - 80)
BN Zone E (81 - 100)

0 B

0 5 10 15 20
Composante Hypoglycémie (%)

Figure 74 : Evolution de I'indice de risque glycémique (GRI) sur cing périodes
différentes.[74]

e. Limites et Perspectives du Glycemia Risk Index (GRI)

L’indice de risque glycémique (GRI) est un outil synthétique pertinent pour évaluer le
risque glycémique, mais il présente certaines limites. Initialement validé chez I'adulte, il
reste un score global sans précision temporelle et ne remplace pas I'analyse détaillée des
métriques classiques comme le TIR, le TBR ou le TAR. De plus, sa construction, fondée sur
un consensus d’experts, nécessite encore une validation par des études prospectives a long
terme.[74]

Chez I’enfant et ’adolescent atteints de DT1, des données récentes [76]confirment sa
fiabilité, tout en mettant en évidence une contribution plus importante de I’hypoglycémie,
ce qui en fait un outil utile pour identifier rapidement les patients a risque.

Enfin, le GRI offre des perspectives prometteuses en automatisation, notamment comme

fonction de colt dans les systemes d’administration automatisée d’insuline, grace a sa
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capacité a pondérer différemment les risques glycémiques et a transformer les données du

capteur en un indicateur clinique exploitable.

I1l.Profil glycémigue ambulatoire (AGP) :

1. Définition et historique de I’AGP :

Le Profil Glycémique Ambulatoire (AGP) est aujourd’hui reconnu comme le rapport
standardisé de référence pour présenter, sur une seule page, les données issues de la mesure
continue du glucose (MCQG). Il regroupe les informations recueillies sur plusieurs jours (10 a
14 jours) [77], et les synthétise sur une période type de 24 heures. Ce format permet de
visualiser clairement les tendances glycémiques, de jour comme de nuit, et d’identifier plus
facilement les épisodes répétés d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie, et donc un soutien
important aux médecins pour une prise de décision clinique.

Le premier modeéle d’AGP a été présenté en 1987 par Mazze et al [78]. Il a été initialement
utilisé pour la présentation des données de I'autosurveillance glycémique (ASG). La premiere
version comprenait une moyenne glycémique et des étendues interquartiles sous forme d’un
graphique de 24 heures. Les versions suivantes ont été développées a I'IDC (International
Diabetes Center).

En 2013, un groupe de cliniciens experts en mesure continue du glucose (MCG) a publié
des recommandations préconisant |'utilisation du Profil Glycémique Ambulatoire (AGP) comme
modeéle standard de présentation et de visualisation des données. Le rapport AGP normalisé
regroupe les principaux indicateurs et objectifs du CGM, ainsi qu'un profil glycémique
composite sur 14 jours, constituant un outil central pour la prise de décision clinique.[79]

Cette approche a ensuite été validée lors d’'une conférence de consensus internationale
sur les paramétres du CGM [80], puis reprise dans les recommandations de I’ADA 2019 («
Standards of Medical Care in Diabetes ») [81] ainsi que dans la mise a jour du consensus de
I’AACE sur I'utilisation du CGM [82]. Depuis, I’AGP, avec de légeres adaptations, a été intégré

par la majorité des fabricants de dispositifs CGM dans leurs logiciels d’analyse des données.
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2. Composition du rapport AGP :

Le rapport AGP est divisé en trois sections complémentaires pour offrir une vue
d'ensemble et détaillée :[83]
Section 1 : Métriques et cibles
> L'exhaustivité des données : Une durée de port du capteur d'au moins 14 jours avec
un taux d'utilisation de plus de 70 % est nécessaire pour que les données soient
considérées comme fiables et représentatives des habitudes habituelles.
» Statistiques de glucose (TIR, TAR, TBR) :
» Indicateur de Gestion du Glucose (GMI)
> Variabilité glycémique : Le coefficient de variation (CV)
Section 2 : Le graphique AGP
C'est le cceur visuel du rapport. Il combine les données de plusieurs jours (généralement
14 jours) sur une seule période de 24 heures pour révéler des tendances récurrentes.
Section 3 : Profils quotidiens
Affiche les tracés jour par jour pour évaluer I'impact des comportements spécifiques

(exercice, repas, travail vs week-end) sur la glycémie. (Figure 75)
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AGP Report: Continuous Glucose Monitoring
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5 — 10%  Goal: <a% Glucose Variability 45.5%
- Very Low 5% | Each 1% time in range = ~15 minutes Defined as percent coefficient of variation
Goal: <1% Goal: <36%

Ambulatory Glucose Profile (AGP)

AGP is a summary of glucose values from the report period, with median (50%) and other percentiles shown as if they occurred in a single day.
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Figure 75 : Profil glycémigue ambulatoire (AGP) selon ADA 2026. [77]
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3. Interprétation visuelle du graphique :

Le graphique utilise des courbes de distribution pour montrer la stabilité des données :
e Ligne médiane (bleu foncé) : Représente la tendance centrale. Elle doit idéalement étre
la plus plate possible et située dans la zone cible.
e Bande bleu foncé (IQR, 25e-75e percentile) : Contient 50 % des lectures. Une bande
étroite indique une bonne régularité quotidienne.
e Bande bleu clair (5e-95e percentile) : Contient 90 % des données. Son élargissement

signale une forte variabilité et des risques d'excursions glycémiques extrémes. (Figure

76)

70-180 mg/dL
<— Cible Thérapeutique

«— Ligne Solide (Médiane)
50% des lectures. Ce qui se passe
habituellement.

Bande Bleu Foncé (IQR 25-75%)
‘\‘ Variabilité typique. 50% des valeurs.

‘ Bande Bleu Clair (5-95%)
Excursions occasionnelles.
= -] 90% des valeurs.

0000  3h 6h 9h 12h 15h 18h 21h  00:00

Figure 76 : Représentation graphique du Profil Glycémique Ambulatoire (AGP) : zones
de distribution interguartile interdéclive et déviations glycémiques.

4. L’algorithme d’interprétation clinique :

L’interprétation des données issues de la mesure continue de glucose (CGM) s’articule
autour des étapes méthodologiques suivantes :

v Validation de I’AGP, est-il interprétable ou non ?

e Vérifier les nombres des jours d’enregistrements (10-14 jours)

e % de temps d’activité du capteur qui doit étre plus de 70%
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v' ldentifier I’hypoglycémie : la priorité absolue

La régle : Corriger I’hypoglycémie avant toute intensification
Ou regarder ?
e Time Below Range (TBR) niveau 1 et niveau 2
e Les bandes inferieures (25e et 5e percentile) dépassant le seuil d’hypoglycémie. (Figure

77)

Ambulatory Glucose Profile (AGP)

AGP is a summary of glucose values from the report period, with median (50%) and other percentiles shown as ff they occurred in a single day.
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Figure 77 : Image illustrant les hypoglycémies en rouge [77]
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v Evaluer I’équilibre global :

e L’indicateur de la gestion de glucose (GMI)

e Glucose moyen (seuil 154mg /dl)

¢ Time In Range (TIR) : Cependant, I'interprétation doit toujours étre adaptée au
contexte clinique et a I'état individuel du patient.

e AGP étroit ? (PEC : Plat Etroit dans la Cible)

v |dentifier I’hyperglycémie :

e Time Above Range (TAR) niveau 1
e Time Above Range (TAR) niveau 2

v Evaluer la variabilité glycémique :

e Coefficient de variation CV%
e Intervalle interquartile et interdécile

v'  Explorer les profils quotidiens :

La riviere est a une moyenne qui atténue les variations et peut masquer certaines
anomalies, tandis que les profils quotidiens permettent d’identifier les causes
comportementales telles que I'activité physique, les oublis de traitement ou les repas riches
en graisses. Cette analyse est donc essentielle pour orienter les décisions thérapeutiques.
(Figure 78)

Lllndi h@rﬂi 7V§n7t1rei Samedi 7 Dimanche

Oubli de bolus ?

Week-end vs Semaine :
Changement de rythme ?

Figure 78 : Profils quotidiens : le travail de détective.
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v Education thérapeutigue et décision médicale partagée.
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Figure 79: Les étapes pratiques pour |I’interprétation de I’AGP. [84]
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IV. Révolution de la gestion du diabéte : de la pompe a
insuline au pancréas artificiel

1. Les pompes a insuline :

1.1 Définition :

La pompe a insuline est un dispositif médical portable qui délivre de maniére continue et
précise de petites quantités d'insuline rapide sous la peau. Elle vise a imiter le fonctionnement
naturel du pancréas, offrant une alternative flexible et potentiellement plus stable aux

injections multiples quotidiennes pour les personnes atteintes de diabéte, principalement de

type 1. (Figure 80)

| g
S| s Bolus Bolus Bolus
g | == \
< POMPE A \
Q| INSULINE \ Insuline basale
_?_:’ ¥ \ Administration continue d'insuline
2 T e §5f,2 T#ESESKSREC'SE \ rapide (basale) via pompe
2 : ‘ RAPIDESOUSLAPEAU_ ———  re——
- | —— ] L \ L — -
I I [ I l
6:00 10:00 14 00 18:00 22:00 2:00 6:00
Petit-déjeuner ~ Déjeuner Diner Heure de la journée

Figure 80 : Représentation schématique du fonctionnement de la pompe a insuline
adapté et modifié d'aprés Diabetotech.[47]

1.2 Historique et évolution des pompes a insuline :

L’évolution des pompes a insuline, depuis les premiers modeéles rudimentaires jusqu’aux
systémes actuels hautement sophistiqués, illustre un progrés continu et remarquable dans le

domaine de I'innovation médicale.
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Les Premiers Pas (Années 1960-1970)
> L'invention initiale : Au début des années 1960 aux Etats-Unis, grace aux travaux
d’Arnold Kadish, le premier dispositif de pompe a insuline en boucle fermée
(comprenant un systéme de détection automatique de la glycémie controlant la
délivrance d’insuline en intraveineux par une pompe de grande taille) est apparu. Ce
systeme n’a néanmoins pas suscité beaucoup d’'intérét devant I'impossibilité
d’utilisation quotidienne (notamment liée a sa taille et a la voie d’administration

intraveineuse).[85] (Figure 81)

Figure 81 : Premiere pompe a insuline, 1963 - Dr Arnold Kadish.

> Premiers essais humains : dans les années 1970, le concept a été affiné, notamment
avec les travaux du Professeur Gérard Slama a Paris et du Professeur John Pickup a

Londres, qui ont démontré I'efficacité de la perfusion sous-cutanée continue.[86]
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La Révolution des Années 1980 et la Démocratisation

La premiere pompe a insuline, baptisée Promedeus, a été présentée en Allemagne en
1980. Cette pompe expérimentale était étalonnée sur l'insuline et délivrait un débit de base
constant. En 1984 apparait la pompe Hoechst MRS1-Infusor®, ayant la particularité de
permettre la programmation d'une dose de base toutes les heures. Elle présentait également
des systémes d'alarme assurant la sécurité du dispositif. Le développement du H-Tron 100°®
deux ans plus tard, mettait a disposition une insuline spécialement adaptée aux pompes, plus
stable et plus fluide. [87]

Ce n'est que plusieurs années plus tard que l'utilisation des pompes sous-cutanée (PSC)
se développe a grande échelle, offrant une véritable alternative aux multi-injections (Ml). Peu
a peu, les progres technologiques ont permis la miniaturisation de ces systémes de perfusion
continue, et l'apparition de nouvelles fonctions, qualifiées d'avancées ou d'accessoires. |l
existe actuellement plusieurs dispositifs disponibles, présentant des points communs et des
options qui leur sont propres.[87]

Les Evolutions Post-2000 : Vers plus d'Intégration

Les deux dernieres décennies marquent un tournant paradigmatique : la pompe a

insuline n'est plus un simple vecteur de délivrance, mais devient le composant central d'un

écosysteme numérique intelligent et intégré.

Innovations ergonomiques : la dématérialisation de la tubulure

Les évolutions du design des pompes a insuline ne répondent pas uniquement a des
exigences techniques ; elles visent également a diminuer les contraintes du quotidien, telles
que l'inconfort, la visibilité du dispositif ou le risque d’arrachement, autant de facteurs
influencant I'adhésion au traitement. L’objectif est ainsi de réduire la charge matérielle et
psychologique liée au port de la pompe afin de favoriser son acceptation et son intégration
dans la vie quotidienne. [87]

e Systémes "Patch" : L’introduction de dispositifs comme I'Omnipod a supprimé la

tubulure externe, réduisant les contraintes physiques et les risques d’arrachement.
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¢ Pilotage distant : Ces pompes sont controlées par des gestionnaires de diabete sans
fil, intégrant parfois des lecteurs de glycémie pour centraliser les données
thérapeutiques.

Le couplage technologique : vers l'interopérabilité (LGS et PLGS)

Le couplage de la pompe avec la MCG constitue I'avancée technique la plus significative
de cette période. [87]

e LGS (Low Glucose Suspend) : Introduit par la MiniMed Paradigm Veo, ce systéme permet
I'arrét automatique de I'administration d'insuline dés I'atteinte d'un seuil glycémique
critique.

e PLGS (Predictive Low Glucose Suspend) : En 2015, la MiniMed 640G a instauré l'arrét
prédictif. L'algorithme anticipe la chute glycémique et interrompt la délivrance

d'insuline avant que le patient ne tombe en hypoglycémie.

Transition vers l'intelligence algorithmique :

Cette infrastructure matérielle associant pompes fiables, communication Bluetooth et
capteurs, a servi de socle indispensable a I'automatisation décisionnelle. Le passage a la
boucle fermée hybride marque I'entrée dans I'ére de I'administration automatisée d'insuline
(AID), ou des algorithmes ajustent le débit basal toutes les cinqg minutes selon les besoins en
temps réel. Au-dela des solutions commerciales (ex : Omnipod 5, MiniMed 780G), cette
connectivité a également permis I'émergence des systemes d'innovation ouverte (DIY) comme
AndroidAPS. Ces deux approches, qui redéfinissent la sécurité et la charge mentale du

traitement, feront I'objet des chapitres suivants.

1.3 Architecture technique et principes de fonctionnement :

Une pompe a insuline est un dispositif de précision concu pour délivrer de I'insuline a
action rapide (ex : NovoRapid, Humalog, Apidra) selon deux modes :
e Le débit basal : Administration continue a faible dose, ajustable par plages horaires
pour mimer la sécrétion physiologique du pancréas.

e Le bolus : Dose ponctuelle administrée lors des repas ou pour corriger une
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hyperglycémie.
Tout systéme repose sur quatre éléments structurels : un réservoir d'insuline, un
mécanisme de pompage, un micro-ordinateur de controle et une source d'énergie (pile ou

batterie rechargeable). [47]

1.4 Classification des dispositifs : pompes a tubulure et pompes patch

Le choix du matériel dépend des besoins d'interopérabilité et les préférences du
patient.

Les pompes classiques a tubulure
Ces dispositifs (ex : MiniMed 780G, Tandem t:slim X2, YpsoPump) acheminent

I'insuline via un cathéter souple relié a une canule sous-cutanée. [47] (Figure 83)

e Interface : Elles possédent généralement un écran (parfois tactile) et des boutons de
commande physique.

e Autonomie : Le réservoir peut contenir jusqu'a 300 unités (ex : MiniMed), et le dispositif
de perfusion doit étre remplacé tous les 2 a 3 jours.

e Variabilité des canules : Contrairement aux pompes patch a canule fixe, les systémes
a tubulure offrent une personnalisation du matériel de perfusion. L’utilisateur peut
opter pour des canules en plastique (droites ou coudées), a remplacer tous les trois
jours, ou des canules en acier, privilégiées en cas d’allergies ou de cathéters pliés,

nécessitant un changement toutes les 48 heures. (Figure 82)
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1. Canule en Plastique Droite :

Le standard universel. Pénétration & 90°.
(Remplacement : tous les 3 jours).

t4

# 2.Canule en Plastique Coudée :

Epiderme L e Pénétration inclinée. Idéale pour les personnes minces
© ou trés actives. Réduit les risques de pliure sous la peau.
Derms —— /¢ 3.Canule en Acier Droite :
L L'alternative robuste. Congue pour éviter les allergies au
) plastique et les blocages.
Tissu

(Remplacement plus fréquent : tous les 2 jours).

Sous-Cutané

Figure 82 : Représentation schématique des dispositifs de perfusion et modes d'insertion
sous—cutanée.[47]

Les pompes "Patch"
Les pompes patch (ex : Omnipod 5, Medtrum) sont des unités simplifiées fixées

directement sur la peau, éliminant les risques de retrait accidentel liés a la tubulure. [47]
(Figure 84)

e Pilotage : Elles sont entiérement commandées par une interface externe ou une
application smartphone via Bluetooth.

e Contrairement aux pompes tubulaires, La plupart des pompes patch sont modulaires,
avec une base de pompe réutilisable qui dure généralement jusqu'a 4 ans, tandis que
le réservoir d'insuline doit étre remplacé tous les 3 jours. Les pompes Omnipod
constituent une exception, car elles sont entiérement jetées tous les 3 jours.

e Canule fixe : Une caractéristique notable de ces dispositifs est 'utilisation de canules
fixes (45°), ce qui limite la personnalisation du matériel de perfusion (angle et longueur)

par rapport aux systemes a tubulure.
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LES POMPES TUBULAIRES AVEC:

cathéter

Figure 83 : Composants des pompes tubulaires. [88]

LES POMPES SANS TUBULURE AVEC :

Figure 84 : Composants des pompes patch. [88]
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1.5 Paramétrage et calculatrices de bolus :

L'efficacité de la pompe repose sur la précision du paramétrage initial, calculé
généralement sur la base de 80 % de la dose quotidienne totale (DQT) administrée
précédemment par stylos.[47]

e Ratio glucides (G/U) : quantité de glucides couverte par une unité d'insuline, souvent
déterminée par la « regle des 450 ».

e Facteur de sensibilité a I’insuline (FSI) : valeur de la baisse glycémique attendue pour
une unité d'insuline, souvent calculée selon la « régle des 1800 ».

e Objectif glycémique : valeur cible de glycémie définie dans la pompe, utilisée par le
calculateur de bolus pour ajuster les doses correctrices et limiter les risques
d’hyperglycémie ou d’hypoglycémie.

e Durée d’insuline active (DIA) : parameétre crucial correspondant au temps pendant
lequel 'insuline reste active dans I’organisme, généralement réglé entre 3 et 5 heures

afin d’éviter I'empilement d’insuline (insulin stacking).

127



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

2. La boucle fermée : le réve du pancréas artificiel

2.1 Définition générale et concept de systémes en boucle fermée :

L’avancée la plus marquante dans le domaine des pompes a insuline est I’émergence
des systemes en boucle fermée hybride, également appelés « pancréas artificiel ». Ces
dispositifs constituent une étape déterminante vers une prise en charge du diabéte plus
automatisée, plus sire et plus performante.

L'insulinothérapie en boucle fermée hypride est un systeme de délivrance d'insuline
automatisée par l'intermédiaire d'un algorithme de contrble de la glycémie en lien avec une
pompe a insuline sous-cutanée, un capteur de glucose, et parfois un transmetteur.
L'algorithme est programmé pour diminuer I'administration d'insuline en fonction du risque
hypoglycémique estimé et d'augmenter I'administration en cas de montée glycémique. Les
bolus repas doivent étre programmés manuellement et l'activité physique renseignée par le
patient.

2.2 Etapes de développement des Systémes de BF :

Les progrés vers un systeme en boucle fermée compléte se sont accélérés depuis le
milieu des années 2000, avec le développement et la commercialisation de nombreux
systémes de détection du glucose et d'administration d'insuline de plus en plus sophistiqués.
Grace aux progrés technologiques réalisés dans le domaine des pompes a insuline et des
dispositifs de détection interstitielle du glucose, l'attention s'est tournée vers le
développement d'un systéme en boucle fermée sous-cutané [89]. La Fondation pour la
recherche sur le diabete juvénile (JDRF) a créé le projet « Artificial Pancreas » (pancréas
artificiel) en 2005 dans le but de promouvoir la recherche, l'autorisation réglementaire et
I'adoption éventuelle des technologies en boucle fermée [90]. La JDRF a défini six catégories
de systemes de pancréas artificiel en fonction du niveau d'automatisation impliqué ; a
I'époque, tous en étaient a des stades de développement variables, mais aucun n'était
disponible dans le commerce. (Figure 85)

Les six catégories :

e Catégoriel : Intervention en hypoglycémie. Lorsque votre glycémie est inférieure un
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certain seuil bas, I'administration d’insuline est réduite voire suspendue.

e Catégorie 2 : Intervention en tendance a I’hypoglycémie, quand le systéme prédit
que la glycémie va devenir inferieure un certain seuil bas, I'administration est réduite
voire suspendue.

e Catégorie 3 : Boucle fermée hybride. Lorsque votre glycémie est prédite passer sous
un certain seuil bas, I'administration d’insuline est réduite voire suspendue, et
lorsque votre glycémie est censée dépasser un certain seuil haut, I'administration
est augmentée.

e Catégorie 4 : Autre variante de boucle hydride, mais avec réglage continu de
I’ladministration et assistance au calcul des bolus au repas.

e Catégorie 5 Boucle fermée entierement automatisée. Pas de nécessite

d’administrer de bolus manuels.

e Catégorie 6 : Boucle fermée entierement automatique multi hormones.

Premiére Génération Deuxiéme Génération Troisiéme Génération

Pompe avec Arrét Minimiseur Minimiseur Boucle Fermée Boucle Fermée Boucle Fermée
pour Glucose Trés d’Hypoglycémie d’Hypoglycémie/ Basale/Hybride d’Insuline Multi-hormonale
Bas La prédiction Hyperglycémie Automatisée Entiérement Entiérement

La pompe s'arréte
lorsque I'utilisateur
ne répond pas a
I'alarme de glucose
bas

d’hypoglycémie
déclenche des alarmes,
suivies d'une réduction
ou d'un arrét

de I'administration
d'insuline avant que la

Méme produit que le
Nn°2 mais avec une
fonction ajoutée
permettant le dosage
d'insuline au-dessus
d'un seuil élevé

glycémie ne baisse trop  (ex. 200 mg/dL)

Boucle fermée en
permanence avec
bolus manuel
d'assistance au
moment des repas

Automatisée

Le bolus manuel au
moment des repas
est éliminé

Automatisée

Figure 85 : Les six catégories de systemes en boucle fermée telles que définies par la

JDRF.[91]
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2.3 Les composants du systéme :

Un systéeme en boucle fermée intégre trois composants essentiels qui travaillent de
concert :
> Une pompe a insuline : Pour administrer I'insuline.
> Un capteur de glucose en continu (CGM) : Qui mesure le taux de glucose dans le
liquide interstitiel en temps réel.
> Un algorithme de contrdle : Ce "cerveau” analyse les données du CGM et ajuste
automatiquement la délivrance d'insuline par la pompe pour maintenir la glycémie
dans une plage cible prédéfinie.
La configuration logicielle varie selon les modéles : I'algorithme et la réception des
données du CGM peuvent étre hébergés directement dans la pompe [A], ou sur un dispositif

indépendant [B] (smartphone ou récepteur dédié). [91] (Figure 86)

A B Smartphone

I Transmission '
sans fil

Capteur
de glucose
et émetteur

du signal

Algorithme

Pompe a insuline

Algorithme
Capteur de glucose
et émetteur du signal

ey o
" Transmission
o__sansfil___: ﬁ
‘ GLUCOSE ‘ GLUCOSE
INTERSTITIEL INTERSTITIEL
INSULINE . INSULINE .
SOUS-CUTANEE SOUS-CUTANEE

Figure 86 : Schéma représentant les deux catégories actuelles de systemes
d’insulinothérapie automatisée.[91]

2.4 Classification des pompes a insuline automatisées :

De nombreux termes sont utilisés pour désigner les systemes d’administration
automatisée de I'insuline (AID) ; toutefois, ils renvoient tous au méme principe fondamental.

[92] (Figure 87)
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PAC (Pompe augmentée par capteur) Pompe a insuline avec utilisation d'une MCG (Mesure Continue du Glucose), soit sur un dispositif
sépare, soit affichée directement sur la pompe. Ces systémes permettent de visualiser les données du
capteur, mais |'administration d'insuline n'est pas modifiée en fonction des valeurs de glucose du capteur.

Arrét sur glycémie basse (LGS) ou arrét Systéme de pompe a insuline qui suspend I'administration d'insuline en cas d’hypoglycémie
prédictif sur glycémie basse (PLGS) réelle basée sur la valeur du glucose du capteur (LGS) ou en cas d’hypoglycémie prédite (PLGS).

AID hybride (aussi connu sous le nom de Systéme de pompe a insuline qui augmente ou diminue automatiquement I'administration
boucle fermée hybride) d‘insuline basale en réponse aux valeurs de glucose du capteur ; I'utilisateur doit encore

administrer I'insuline prandiale manuellement.
Des systémes AID hybrides avancés sont également disponibles aujourd’hui. Ces systemes de
nouvelle génération ajustent non seulement |'administration d’insuline basale, mais ont
également la capacité d'administrer des bolus de correction automatiques. Cependant, ils
nécessitent toujours que la personne atteinte de diabéte administre I'insuline prandiale.

AID complet Systéme AID qui ajuste automatiquement toute I'administration d'insuline, y compris
I'insuline prandiale.

AID “Faites-le vous-méme” (aussi connu sous Systéme AID “Faites-le vous-méme” utilisant un systéme MCG et une pompe a insuline

les noms de Loop, OPEN APS, Android APS) disponibles dans le commerce, ainsi qu'un algorithme open-source ; actuellement non

approuvé par les agences réglementaires.

Pancréas artificiel (PA) Ce terme était souvent utilisé dans le passé comme synonyme de AID, mais le PA ne prend
pas en compte les fonctions exocrines du pancréas.

Bihormonal (pancréas bionique) Systémes AID qui intégrent deux hormones (insuline et glucagon) ; I'insuline et le
pramlintide font également I'objet d'études.

Figure 87 : Les différents systemes AID. [92]

2.5 Indications de la boucle fermée :

Les données récentes, issues d’études plus larges et d’'une expérience clinique accrue,
confirment I’efficacité métabolique des systémes d’insulinothérapie automatisée ainsi que leur
bonne acceptation par la majorité des patients. Ces résultats soutiennent des indications
désormais plus larges, prenant en compte non seulement le contrble glycémique, mais aussi
la qualité de vie. [93]

Si certaines conditions d'accés aux systémes de boucle fermée tendent a étre
assouplies (comme I'exigence d'une maitrise parfaite du comptage des glucides), d'autres
situations, autrefois considérées comme particuliéres, sont désormais des indications
majeures et validées. [93]

La grossesse en est lillustration la plus emblématique. L'exigence de cibles
glycémiques trés strictes (63-140 mg/dl) a fait de l'utilisation des systémes automatisés une
recommandation forte. Les données les plus robustes dans ce contexte proviennent du
systeme CamAPS FX (Université de Cambridge), seul algorithme du marché permettant de
paramétrer une cible glycémique aussi basse que 80 mg/dl [93]. L'essai clinique randomisé

AiDAPT [94] a démontré, chez des femmes enceintes atteintes de DT1, une amélioration

131



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

significative du temps passé dans la cible (68,2 % contre 55,6 % sous traitement standard, p
< 0,001), associée a une réduction notable des hypoglycémies nocturnes.

Par ailleurs, le champ des indications s'élargit progressivement a d'autres populations
vulnérables : les trés jeunes enfants (dés I'dge d'un an pour CamAPS FX, sur la base de l'essai
KidsAP[95]) ainsi que les patients présentant des hypoglycémies séveres récurrentes, pour
lesquels la boucle fermée offre un bénéfice clinique majeur en termes de sécurité.

Cependant, l'utilisation de ces technologies peut étre limitée par la capacité des
patients a les manipuler, notamment chez les sujets dgés ou présentant des troubles cognitifs,
méme si 'aide des proches peut faciliter leur usage. A I'inverse, certains patients trés a l'aise
avec la technologie se tournent vers des systemes « Do It Yourself » face aux contraintes de
remboursement. [93]

Dans tous les cas, l'indication et le choix du dispositif doivent faire I’objet d’une
décision concertée entre le patient et I’équipe spécialisée, idéalement dans des centres

expérimentés. (Figure 88)
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Tableau XVII: Synthése des préconisations pour l'utilisation de la boucle fermée chez
I'adulte et I'enfant en 2024 [93]

Indications en 2020 Indications en 2024
Prérequis
Type de diabéte Type 1 Autres diabétes insulinoprives :
A discuter (voir texte)
Age > 6 ans >2ans
Ancienneté > 6 mois Possible dés le diagnostic
chez I'adulte (voir texte pour I'enfant)
Traitement préalable Pompe depuis 6 mois - Pompe sans nécessité d'une durée préalable de 6 mois
- Multi-injections possible
Formation Comptage des glucides Comptage préférable
mais non indispensable
Engagement Respect d'un parcours de soin spécifique idem
HbA1c Limitations réglementaires Pas de limites, possible avec prudence et conditions si A1c trés
élevée (voir texte)
Contexte Grossesse
Diabéte instable
Critéres
Objectifs métaboliques (criteres internationaux ADA/ISPAD) Idem
et/ou qualité de vie non atteints
Systémes de Délivrance d’Insuline Automatisés COMMERCIAUX - 2026 / Futur
— @ o 0 ; o || @
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Figure 88 : Panorama des systémes d'administration automatisée d'insuline (AID) : Etat
des lieux en 2026 et perspectives futures. [96]
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MINIMED 780G + MEDTRUM PATCH PUMP
Guradian 3 ou 4 (200 and 300 UI)

Figure 89 : Les pompes a insuline les plus utilisés au Maroc.

2.6 Bénéfices des systémes AID :

Les systémes d'administration automatisée d'insuline (AID) apportent des
améliorations prouvées de I'HbA1c et du TIR chez les adultes comme chez les enfants. Au-
dela des chiffres, ils améliorent la qualité de vie en réduisant I'anxiété, en améliorant le

sommeil et en allégeant le fardeau mental de la gestion quotidienne. [92]

2.7 Limites des systémes AID :

Bien que les bénéfices des systémes de boucle fermée aient été démontrés a de
multiples reprises, tous les patients n’atteignent pas les objectifs d’HbAlc ou de TIR
recommandés. Seulement 39% des patients inclus dans I’étude de Crabtree et al. atteignent
une HbAlc < 7,5%, pour une HbA1c de départ moyenne a 9,4% [97]. 50 a 75% des patients
obtiennent un TIR > 70% selon les études en vie réelle [98-101].

Ces limites peuvent étre d’ordre physiologique, technique ou comportemental :
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>

>

Sur le plan physiologique, il existe un décalage entre le glucose interstitiel
mesuré par le capteur et la glycémie sanguine, ainsi qu’un délai d’action de
I'insuline sous-cutanée.

Sur le plan technique, des dysfonctionnements peuvent survenir, notamment
des pannes de cathéter, souvent considérées comme le « talon d’Achille » du
systeme, des pertes de connexion ou des imprécisions des capteurs, sans
oublier les réactions cutanées aux adhésifs rapportées chez environ un tiers
des patients en vie réelle.

Enfin, sur le plan comportemental, I'efficacité du systéme repose sur
I'implication du patient, notamment I'annonce des repas et de l'activité

physique afin d’éviter un décalage de I’algorithme.

En résumé, les systéemes d’insulinothérapie en boucle fermée ont largement prouvé leur

efficacité et leur sécurité chez les personnes atteintes de DT1. Néanmoins, ils présentent

certaines limites et contraintes qu’il convient d’intégrer dans I’évaluation et la prise en charge

clinique. (Figure 90)

LoONOOUVE WN =

Physiologiques
1. Décalage temporel des valeurs de glucose du capteur mesurées dans le liquide interstitiel par rapport au sang
2. Absorption retardée de I'insuline a partir du dépdt sous-cutané ; les effets pharmacodynamiques de I'insuline administrée sont différents de
I'insuline physiologique sécrétée

Technologiques

. Précision analytique sous-optimale des systémes CGM dans les plages de glycémie basse

. La compression des tissus autour du site d'insertion du capteur entraine une détection erronée d’hypoglycémie

. Données de glucose du capteur manquantes (ex : dues a des échecs de transmission) et temps de préchauffage du capteur

. Surestimation du capteur de glucose et administration involontaire excessive d'insuline

. Défaillances du set d’infusion ou du pod

. Défaillance pure et simple de la pompe due a des problémes logiciels ou matériels

. Problémes de téléchargement des données, remplacement régulier des piles, perte de communication entre les composants du systéme AID / réseau cloud

. Interruptions de serveur entrainant I'incapacité de suivre les données a distance

. Cybersécurité / protection des données / confidentialité des données

10. Nécessité de mise a jour réguliére des logiciels / systémes d’exploitation / applications

11. L'impact du travail ou des conditions environnementales doit é&tre pris en compte (ex : exposition a des températures élevées ou basses, champs
magnétiques ou eau)

Comportementales
1. Le patient doit administrer des bolus d’insuline prandiale
2. Nécessité de bolus de correction
3. Résolution de problémes liés a I'nyperglycémie (ex : détecter les sets d'infusion défectueux, les composants du systéme cassés)
4. Evitement des surcorrections d’hyperglycémie et éviter I'ajout de "fausses glucides”, etc.
5. Surtraitement de I'hypoglycémie
6. Limites et défis liés a I'exercice physique
7. Nécessité de disposer de fournitures de secours

Figure 90 : Les limites des systemes AID. [92]

135




Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

2.8 Education thérapeutique :

Le succés des systemes d'administration automatisée d’insuline repose sur un choix
partagé entre le soignant et le patient. L'éducation doit porter sur la compréhension de ce que
le systéme peut et ne peut pas faire, ainsi que sur 'apprentissage de la gestion des données
partagées sur le cloud.

> L'importance du timing : Le bolus pré-prandial
Méme avec un algorithme performant, l'insuline sous-cutanée met du temps a agir.[92]
e Lerisque du bolus retardé : Si le patient mange sans faire de bolus, la glycémie monte.
La pompe détecte cette hausse et commence a injecter des doses de correction
automatiquement. Si le patient fait son bolus complet 30 minutes aprés le repas, il y
a un risque de cumul d'insuline (bolus manuel + auto-corrections de la pompe), ce
qui meéne droit a I'hypoglycémie.
e L'anticipation : Le patient doit idéalement boluser 15 a 20 minutes avant le repas pour
"couvrir" I'arrivée des glucides.
> La complexité nutritionnelle :

Le systéme ne gére pas encore tout seul I'impact des protéines et des graisses (lipides),
qui ralentissent I'absorption des glucides et peuvent provoquer des hyperglycémies tardives
(plusieurs heures apreés le repas). Le patient doit donc apprendre a évaluer non seulement les
glucides, mais aussi la composition globale de son assiette. [92]

> L'annonce de l'activité physique :

L'exercice augmente la sensibilité a l'insuline de maniére spectaculaire.

Le concept : La pompe doit étre prévenue avant l'effort (mode "Sport" ou "Objectif
temporaire”) pour qu'elle puisse réduire le débit basal en amont. Si elle est prévenue au
moment ou l'effort commence, il est souvent déja trop tard pour éviter I'hypoglycémie. [92]

> Un plan de secours :

L’adoption des systémes d'administration automatisée d’insuline (AID) ne doit pas

conduire a une perte des compétences fondamentales de gestion du diabéte. Un risque de

"dépendance technologique" existe, ou le patient déleguerait entierement sa sécurité a
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I'algorithme. Il est donc impératif que I'éducation thérapeutique insiste sur la gestion des
défaillances du systeme.

En présence d'une hyperglycémie persistante, le patient doit étre capable de
diagnostiquer une éventuelle occlusion du dispositif de perfusion ou une panne logicielle, et
de procéder a une recherche de cétonémie. La mise en place d'un plan de secours rigoureux
est indispensable, incluant un accés permanent a une insulinothérapie de remplacement
(stylos d'insuline rapide et lente), ainsi qu'a un matériel de surveillance capillaire classique
(glycémie et cétonémie). Cette capacité de réversion vers un schéma conventionnel constitue
la garantie ultime de sécurité face aux limites inhérentes a toute technologie.

Lors des voyages, il est essentiel d’éduquer les patients sous AID a toujours prévoir un
traitement de secours afin d’assurer la continuité et la sécurité de leur prise en charge
indépendamment de toute contrainte géographique. [92]

> Gestion Radiologique des Systémes AID :

La prise en charge radiologique des patients équipés de systémes d'administration
automatisée d’insuline (AID) nécessite des protocoles spécifiques. Les fabricants
recommandent de retirer la pompe a insuline et le transmetteur du capteur de glucose lors
d’examens comme I'IRM ou le scanner, en raison des risques d’interférences
électromagnétiques. Le cathéter de perfusion peut généralement rester en place s’il est sans
métal, mais le retrait du capteur pose un défi logistique et économique, surtout dans les
contextes a ressources limitées. Ces recommandations sont surtout prudentes, certaines
études explorant la résistance des CGM aux radiations. Une coordination entre endocrinologie
et radiologie est essentielle, idéalement en fin de vie du capteur, pour limiter le gaspillage.
[92]

> La régle des "159g de glucides” est remise en question :
Dans un traitement classique, le débit basal de la pompe continue de couler pendant

I’lhypoglycémie. Sous systeme d'administration automatisée d’insuline (AID), l'algorithme a
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déja coupé l'insuline (suspension prédictive) bien avant que le patient ne ressente
I'hypoglycémie. [92]

e Conséquence : Le corps a beaucoup moins d'insuline active a contre
balancer.

e Action : Il faut donc moins de sucre pour remonter a la normale (souvent 5 a
10g suffisent au lieu de 15g).

> Le piege du "Lag Time" (Délai sensoriel) :

Le capteur mesure le glucose dans le liquide interstitiel, pas dans le sang. Lors d'une
remontée glycémique apres un resucrage :[92]

e Le sucre remonte trés vite dans le sang (le patient se sent mieux).

e Le capteur, lui, affiche encore une valeur basse pendant 15 a 20 minutes (le
délai de diffusion).

e Le danger : Si le patient regarde son capteur et voit qu'il est toujours "en
bas", il remange du sucre par peur. C'est le sur-resucrage, qui entraine une
hyperglycémie rebond massive 40 minutes plus tard.

» L’Insuline a Bord (IOB) :

L'lOB représente la quantité d'insuline active qui reste dans le corps aprés une injection
ou un bolus précédent, mais qui n'a pas encore fini d'agir.

La transition vers un systéme d'administration automatisée d’insuline (AID) nécessite
une assimilation rigoureuse du concept d'Insuline a Bord (I0B). Contrairement aux schémas
classiques, I'algorithme de boucle fermée délivre de maniere proactive des micro-ajustements
d'insuline pour contrer les tendances a I'hyperglycémie.

Il est crucial d'expliquer au patient que les calculateurs de bolus intégrés peuvent limiter
les doses de correction manuelle en tenant compte de cette insuline déja active dans
l'organisme. La compréhension de ce mécanisme permet de réduire la frustration initiale de
l'utilisateur face a la "prudence" de l'algorithme et, surtout, de prévenir le risque de cumul

d'insuline (insulin stacking) résultant de corrections manuelles redondantes. Etablir cette
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confiance dans l'automatisation est un pilier de la réussite thérapeutique lors de la phase
d'initiation. [92]

V. Les systémes "Do-It-Yourself" (DIY) : I'innovation

communautaire

1. Introduction :

Le mouvement « do-it-yourself » (DIY) en boucle fermée a commencé a prendre de
I'ampleur en 2013, lorsqu'un groupe de personnes atteintes de DT1 et leurs familles ont
commencé a collaborer en ligne pour créer un logiciel open source en boucle fermée.

Beaucoup ont partagé leurs connaissances et leurs expériences sous le hashtag
#WeAreNotWaiting#, en référence a leur frustration face a la lenteur des progrés dans le
développement des dispositifs médicaux et aux retards dans I'approbation réglementaire des
systemes en boucle fermée [2,102]. Ces systémes DIY connectent des pompes a insuline et
des CGM disponibles dans le commerce a un algorithme open source, hébergé soit dans une
application pour smartphone, soit dans un matériel personnalisé, qui analyse les données de
glucose provenant du capteur et ajuste a distance I'administration d'insuline par la pompe.

Le premier systeme en boucle fermée DIY comprenait une clé radio pour assurer la
communication entre la pompe a insuline et un mini-ordinateur contenant l'algorithme, mais
I'émergence des pompes compatibles Bluetooth signifie qu'un nombre croissant de ces
systémes utilisent des smartphones ou d'autres appareils mobiles pour héberger I'algorithme
et communiquer directement avec la pompe. Si la plupart des systemes DIY fonctionnent de
maniére similaire aux systémes hybrides en boucle fermée conventionnels, ou les utilisateurs
administrent manuellement des bolus avec les repas, certains utilisateurs choisissent d'activer
des fonctionnalités qui leur permettent de ne pas avoir a annoncer les repas et les bolus [2].

Le mouvement Open Artificial Pancreas, lancé par Dana Lewis et Scott Leibrand avec leur
systeme Open APS, a été I’un des pionniers de cette approche. Depuis lors, d’autres initiatives

telles qu’Android APS de Milos Kozak et Loop (compatible avec les appareils iOS), ont
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également vu le jour, élargissant les options disponibles pour la communauté du DT1. Un
grand nombre d’ingénieurs et personnes brillantes se sont depuis ralliés a la cause de la
communauté Open APS, contribuant ainsi a faire évoluer les algorithmes en permanence [103].
Les progrés dans le domaine de I’Open Source vont souvent plus vite que les systémes
commercialisés, car ils ne sont pas soumis aux études cliniques préalables.
Il existe cependant de nombreuses études cliniques effectuées sur les systémes de DIY,
notamment dans le but d’assouplir la législation, et de démystifier ce systéeme encore trop

inconnu aux professionnels de santé.

2. L'architecture matérielle : les piliers du systéme

L'architecture des systemes de pancréas artificiel DIY est un assemblage ingénieux de
plusieurs composants qui interagissent en synergie pour automatiser la gestion de l'insuline.
Ces systémes, souvent appelés boucles fermées hybrides, ne sont pas des produits médicaux

homologués mais sont le fruit d'une collaboration communautaire intense.

2.1 Composants essentiels :

a) Le capteur de glycémie en continu (CGM) :

Au fondement de tout systéme DIY, le CGM est un dispositif crucial qui mesure le taux de
glucose dans le liquide interstitiel de maniere continue. Des capteurs tels que le Free Style
Libre ou Dexcom transmettent ces données, généralement via Bluetooth, au "cerveau" du
systéme : le smartphone. Ces données sont la matiére premiére sur laquelle les algorithmes

baseront leurs décisions.

b) La pompe a insuline : le moteur de 1'administration :

La pompe a insuline est le dispositif qui délivre I'insuline sous-cutanée. Les systémes DIY
sont compatibles avec une gamme spécifique de pompes, souvent des modeles plus anciens
ou des modeéles qui peuvent étre interfacés via Bluetooth ou radiofréquence. Des exemples
incluent les pompes Accu-Chek Combo ou Insight. L'application du smartphone envoie des

commandes précises a la pompe pour ajuster le débit basal ou administrer des bolus.

¢) Le Smartphone / appareil héte : centre de controle :
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Un smartphone Android (ou parfois iOS) sert d'unité de traitement centrale. Il héberge
I'application principale (comme Android APS) qui collecte les données du CGM. C'est sur ce
smartphone que les algorithmes sont exécutés pour analyser les informations et calculer les

ajustements d'insuline nécessaires.

3. L'algorithme de contrdle : modélisation mathématique et logique

de décision.
Les algorithmes sont I'intelligence des systémes DIY. lIs analysent les données de glycémie

en temps réel et déterminent la quantité d'insuline a administrer pour maintenir la glycémie
dans une fourchette cible. Ces algorithmes sont généralement open-source, ce qui permet a
la communauté de les développer, de les améliorer et de les personnaliser.
Il existe deux algorithmes principaux qui servent de "cerveau" au systéme :[104]
e oref0 / orefl : Utilisé par OpenAPS (sur mini-ordinateur Linux), Android APS (sur
smartphone Android) et FreeAPS X (sur iPhone).
e L'algorithme Loop : Utilisé par I'application Loop sur iPhone (iOS)

3.1 Les différents systémes et leurs algorithmes :
a) OpenAPS (algorithme oref0)

OpenAPS constitue le premier systeme de pancréas artificiel en boucle fermée issu du
mouvement open-source. Il repose sur I'algorithme oref0 (OpenAPS Reference Design Zero),
dont la particularité réside dans le concept d’« insuline active nette » (Net Insulin Activity).
Contrairement aux approches classiques qui considerent uniquement I'insuline déja délivrée
(Insulin on Board, IOB), oref0 integre également I’effet des modifications temporaires du débit
basal. Ainsi, lorsqu’un débit basal est réduit, le systeme interpréte cette diminution comme
une « insuline active négative », susceptible d’entrainer une remontée glycémique ultérieure.
L’algorithme ajuste alors dynamiquement les débits basaux temporaires afin d’anticiper les
fluctuations glycémiques a partir des données du capteur de glucose en continu (CGM), des
glucides déclarés et des parametres individuels (ratio insuline/glucides, facteur de sensibilité,

durée d’action de I'insuline). Sur le plan matériel, OpenAPS nécessite un micro-ordinateur
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externe (tel qu’un Raspberry Pi ou un Intel Edison) chargé d’exécuter I’algorithme et d’assurer

la communication radio avec la pompe a insuline. [105]

b) AndroidAPS
AndroidAPS représente une adaptation de [l'algorithme OpenAPS (oref0) sous

environnement Android, permettant d’exécuter directement la boucle fermée via un
smartphone. Le téléphone devient ainsi I'unité centrale de calcul et de régulation, supprimant
la nécessité d’'un micro-ordinateur dédié. Le systéme communique principalement par
Bluetooth avec des pompes compatibles telles que DANA-R/S, Roche Combo ou Insight, ainsi
qu’Omnipod Dash, selon les versions disponibles. AndroidAPS conserve les principes
fondamentaux d’orefO, notamment l'utilisation des basaux temporaires et I'intégration de
I'insuline active nette, mais propose également des fonctionnalités avancées comme les Super
Micro Boluses (SMB), qui permettent de délivrer de petites doses répétées d’insuline afin
d’optimiser le contréle postprandial. Le logiciel connait des évolutions constantes portées par
sa communauté ; la version 3.4.2.2, déployée en 10 avril 2026, illustre cette dynamique de
mise a jour réguliére visant a optimiser I'ergonomie et la sécurité du systéme. Son architecture
flexible autorise une personnalisation fine des parametres, ce qui en fait un systéme
particulierement adapté aux utilisateurs expérimentés. [105]

¢) Loop
Loop est un autre systéme de boucle fermée open-source, développé initialement pour

I’écosystéme iOS. Contrairement a OpenAPS et AndroidAPS, son algorithme repose sur une
logique de prédiction glycémique distincte, intégrant un modéle dynamique visant a anticiper
I’évolution du glucose et a ajuster les débits basaux en conséquence. Loop fonctionne
exclusivement sur iPhone et nécessite, pour certaines pompes comme les anciens modéles
Medtronic ou I'Omnipod Eros, un dispositif intermédiaire appelé RileyLink. Ce pont radio
permet la communication entre le smartphone et la pompe via une interface radio spécifique.
L’algorithme ajuste principalement les débits basaux temporaires et peut recommander des

bolus correctifs, tout en maintenant une cible glycémique personnalisable. Sa simplicité
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d’interface et son intégration fluide dans I’environnement Apple ont favorisé son adoption

parmi les utilisateurs iOS. [105]
d) iAPS

iAPS (intelligent Artificial Pancreas System) [105] est un systéme de pancréas artificiel
open-source fonctionnant sous iOS et basé sur les algorithmes de référence d’OpenAPS. Issu
du projet initial Free APS, développé par Ivan Valkou, puis a évolué a travers de nombreuses
mises a jour et améliorations fonctionnelles, aboutissant a sa restructuration sous
I’organisation Artificial Pancreas et a son adoption du nom iAPS. Le systéme integre également
plusieurs frameworks issus de la communauté Loop, renforcant sa robustesse et son
interopérabilité.

Sur le plan algorithmique, iAPS exploite les principes fondamentaux d’OpenAPS, en
combinant les données du capteur de glucose en continu (CGM), les apports glucidiques
déclarés, I'historique insulinique et les paramétres personnalisés de ['utilisateur (ratio
insuline/glucides, facteur de sensibilité, durée d’action de Pinsuline). A partir de ces
informations, I'algorithme prédit I’évolution glycémique et ajuste automatiquement les débits
basaux, avec possibilité d’administration de micro-bolus correctifs selon la configuration
choisie. L'objectif est de réduire la charge cognitive liée a I'autogestion du diabéte tout en
améliorant le temps passé dans la cible glycémique.

Contrairement a OpenAPS, qui nécessite un micro-ordinateur externe, et a AndroidAPS,
qui fonctionne sur smartphone Android, iAPS est entierement intégré a I’écosystéme iOS. Il ne
nécessite pas nécessairement de dispositif radio intermédiaire pour les pompes compatibles
récentes, mais sa configuration dépend du matériel utilisé.

Il est important de souligner qu’iAPS, n’est approuvé par aucune autorité réglementaire.
Son installation et son utilisation relévent de la responsabilité de I'utilisateur, ce qui souléve
des considérations éthiques et médico-légales.

e) Trio:

Trio est un systéme open source d'administration automatisée d'insuline (AID) concu pour

iPhone, qui permet une gestion optimisée du DT1. Le systéme fonctionne en boucle fermée :
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un capteur de glucose (Dexcom G6/G7/ONE Plus ou Free Style Libre 2/2 Plus) mesure la
glycémie toutes les 1 a 5 minutes et transmet ces données a l'application Trio. Celle-ci utilise
l'algorithme Oref pour calculer automatiquement les besoins en insuline en analysant
plusieurs prévisions glycémiques sur les 5 a 9 heures suivantes, en tenant compte des glucides
actifs, de l'insuline active (IOB), des tendances glycémiques et des variations a court et long
terme. Toutes les 5 minutes, l'algorithme ajuste I'administration d'insuline en modifiant le
débit basal ou en administrant des super microbolus (SMB), puis envoie ces instructions a la
pompe a insuline compatible (Omnipod DASH, Medtrum Nano, Dana, etc.). Le systéme intégre
également des fonctions avancées comme ['Autosens (qui adapte automatiquement la
sensibilité a l'insuline), I'ISF dynamique (pour des ajustements plus agressifs selon la
glycémie), et la détection de repas non annoncés. Toutes les données sont partagées avec
Nightscout pour un suivi en temps réel et la génération de rapports détaillés, permettant aux
utilisateurs et professionnels de santé d'optimiser continuellement les paramétres

thérapeutiques.[47] (Figure 91)

Loop OpenAPS AndroidAPS iAPS

Figure 91 : Les différents systéeme DIY.
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4. Le systeme Android APS (AAPS) :

4.1 Les composants de base d’AAPS :

Le « cceur » d’AndroidAPS (AAPS) est une application que l'utilisateur doit construire lui-
méme a partir d’instructions détaillées, puis installer sur un smartphone Android compatible.
Certains utilisateurs choisissent d’utiliser un téléphone dédié exclusivement au
fonctionnement de la boucle fermée, distinct de leur téléphone personnel.

En complément d’AAPS, une application supplémentaire est nécessaire pour recevoir les
données du capteur de glucose en continu (CGM) via Bluetooth et les transmettre a
I'application principale. Cette source de données glycémiques, appelée BG source (Blood
Glucose source), correspond a I’origine des valeurs de glucose utilisées par I’algorithme pour
effectuer ses calculs.

Tableau XViii : Sources de données glycémiques (BG Sources) compatibles avec
AndroidAPS selon le modéle de capteur.[105]

MGC Available BG Sources

Dexcom G7 xDrip+ or Juggluco

Dexcom ONE+ and Stelo XDrip+

Dexcom Gé BYODA or xDrip+

Dexcom ONE XDrip+

Libre 3/3+ Juggluco (with or without xDrip+)

Libre 2/2+ xDrip+ (EU only) or Juggluco (with or without xDrip+)
Libre 1 xDrip+ or Diabox. Need a transmitter

Eversense xDrip+ or ESEL/Eversense patched App

Enlite (MM640G/MMé630G)

xDrip+ or MMé640g + 600SeriesAndroidUploader App

PocTech PocTech app

Glunovo Glunovo App

Intelligo Intelligo App

Ottai Ottai App

Syai Syai Tag App

Sibionics CGM Juggluco or Patched SI App
Sinocare Patched Sino App

Caresens, Simplera, iCan, LinX, SmartGuide

XDrip+ Companion App
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Il est possible d’utiliser une plateforme en ligne comme Nightscout comme BG source ;
cependant, cette option n’est pas recommandée pour la boucle fermée, car elle dépend d’une
connexion Internet stable (Wi-Fi ou données mobiles). En cas de perte de connexion, les
données glycémiques ne sont plus transmises a AAPS, ce qui peut compromettre la continuité
des ajustements insulinique. Une transmission locale directe par Bluetooth entre le CGM et le
smartphone constitue donc une option plus fiable et plus sécurisée. L’intégration avec une
montre connectée est également possible afin de faciliter la consultation en temps réel des

données glycémiques. [105] (Figure 92)

Figure 92 : Description du systeme APS d’Android (Artificial Pancréas System), AAPS[105]
(1) Android smartphone (2) CGM (3) la pompe a insuline (4) Nightscout (5) smartwatch.

Les utilisateurs débutent généralement avec |’algorithme orefO, avec la possibilité
d’évoluer vers orefl selon leur expérience et leurs besoins. L’algorithme analyse en temps réel
les données glycémiques, les paramétres individuels et I'historique insulinique, puis envoie
des instructions a la pompe a insuline via Bluetooth afin d’ajuster I’administration d’insuline.
Les données générées peuvent étre synchronisées via Internet (Wi-Fi ou données mobiles) et,

si I'utilisateur le souhaite, partagées avec des proches ou collectées a des fins d’analyse.
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4.2 Connectivité d'un systeme AndroidAPS (AAPS) :

1. La collecte des données de glycémie :

Tout commence par le capteur de glycémie (Glucose sensor). Les données sont envoyées
via Bluetooth vers une application "collectrice" sur le smartphone Android :

e BYODA app (une version modifiée de 'application Dexcom) ou,

e XDrip+.

2. Le "cerveau" du systéme : |'application AAPS

L'application AAPS recoit les données de glycémie depuis BYODA ou xDrip+ par
communication interne au téléphone. C'est elle qui contient I'algorithme (le "controleur") qui
va .

e Calculer les besoins en insuline.

e Envoyer des commandes de dosage et des profils a la pompe a insuline via une

connexion Bluetooth bidirectionnelle.

e Recevoir en retour les informations sur l'insuline réellement délivrée par la pompe.

3. La synchronisation avec le Cloud (Suivi a distance)

Le systéme utilise des services en ligne pour le stockage et le partage des données :
e Dexcom Clarity : Recoit les données directement depuis I'application BYODA.
e Nightscout : C'est le centre de contrble distant. AAPS et xDrip+ lui envoient les
données de glycémie et d'insuline. Nightscout peut également renvoyer des
commandes ou des modifications de profil vers I'application AAPS.

4. Les périphériques d'affichage et de contrdle

Pour faciliter la surveillance sans sortir le téléphone, d'autres appareils sont connectés :
¢ Smartwatch : Communique en Bluetooth de maniére bidirectionnelle avec I'application
AAPS pour afficher la glycémie et parfois permettre des actions (bolus, cibles
temporaires).
¢ BluejJay watch : Une montre spécifique qui peut recevoir les données directement du

capteur Dexcom (G5/G6).
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e M5 stack : Un petit boitier d'affichage qui récupére les informations depuis

Nightscout pour une lecture visuelle rapide. (Figure 93)
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Figure 93 : Architecture des flux de données locale du systeme AndroidAPS. [105]

Pour un utilisateur dépendant, comme un enfant atteint de diabéte de type 1 (DT1), le

systéme AndroidAPS (AAPS), offre un suivi a distance, permettant a un parent ou a un soignant

de superviser et d'interagir avec le traitement depuis son propre smartphone. Cette assistance

s'organise selon trois niveaux d'intervention :

e Surveillance simple : Il peut suivre la glycémie en temps réel via Dexcom Follow ou

XDrip+.

Consultation détaillée : Via l'application Nightscout (sur iPhone) ou NS Client (sur
Android), il a acces a I'historique complet et a I'état du systéme.
Controle actif (Commandes) : Le "follower" peut envoyer des commandes (ex

changement de cible glycémique) ou méme déclencher un bolus d'insuline a distance
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via le NS Client ou par des SMS cryptés/authentifiés envoyés directement au téléphone

principal. (Figure 94)
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Figure 94 : Ecosystéme AAPS : Connectivité locale et suivi a distance sécurisé [105]

4.3 Les avantages de ’AAPS :

a. Flexibilité matérielle :

AndroidAPS se distingue par une large compatibilité avec différents modeéles de pompes

a insuline et de capteurs de glucose. Cette flexibilité permet a l'utilisateur de modifier son

matériel en fonction de ses besoins cliniques ou de contraintes personnelles, sans nécessiter

la reconstruction ou la réinstallation de I’application. Par exemple, en cas d’intolérance

cutanée a un capteur spécifique, il est possible de passer a un autre dispositif compatible via

un simple ajustement des parametres dans I'application. [105] (Figure 95)
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Figure 95 : Interopérabilité d’AndroidAPS avec une large gamme de capteurs CGM et de
pompes externes. [105]

b. Hautement personnalisable, avec de larges parameétres :

e Adaptation anticipée aux repas :

L’algorithme AAPS permet de modifier temporairement la cible glycémique avant un repas,
notamment en la diminuant jusqu’a 72 mg/dl (4,0 mmol/l) environ 30 minutes avant
I'ingestion. Cette stratégie vise a limiter les excursions hyperglycémiques postprandiales en
optimisant la préparation métabolique préalable. [105]

e Automatisations intelligentes en cas d’insulinorésistance :

Le systéme autorise la création de reégles automatiques déclenchées par un seuil
glycémique prédéfini. Par exemple, en cas d’hyperglycémie dépassant 144 mg/dl (8 mmol/l),
un profil majoré a 120 % peut étre activé, entrainant une augmentation proportionnelle du
débit basal et des autres parameétres. Ces automatisations peuvent étre programmeées selon
des plages horaires, des jours spécifiques ou méme des localisations définies, permettant une

adaptation fine aux variations hormonales, au stress ou aux maladies intercurrentes.[105]
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e Gestion rapide des activités physiques imprévues

AAPS permet la suspension temporaire de I’administration d’insuline directement depuis
le smartphone, facilitant la prévention des hypoglycémies lors d’activités physiques
soudaines.[105]

e Compensation intelligente du basal manqué

En cas de déconnexion temporaire de la pompe (par exemple pour la natation), le systéme
calcule la quantité d’insuline basale non administrée et la restitue progressivement en fonction
de la glycémie actuelle. Cette correction peut étre annulée si elle n’est pas jugée
nécessaire.[105]

e Profils multiples et flexibilité contextuelle

L'utilisateur peut créer différents profils adaptés a diverses situations (jour/nuit, sport,
maladie, cycles hormonaux) et activer certaines fonctionnalités avancées, telles que les super
micro-bolus (SMB) ou la gestion des repas non annoncés (UAM), uniquement a des moments

spécifiques afin de limiter les risques d’hypoglycémie, notamment nocturne. [105]

¢. Surveillance a distance :

Plusieurs solutions de surveillance a distance sont disponibles, notamment Sugarmate,
Dexcom Follow, xDrip+ ou Android Auto. Ces outils sont particulierement utiles pour les
parents ou les aidants, ainsi que pour les adultes dans certaines situations spécifiques, telles
que le sommeil ou la conduite, nécessitant des alertes personnalisables afin d’assurer une
meilleure sécurité.[105]

Certaines applications, comme xDrip+, offrent également la possibilité de désactiver
temporairement les alarmes. Cette fonctionnalité s’avére particulierement utile lors de la
phase d’initialisation ou de stabilisation d’'un nouveau capteur, lorsque les données ne sont

pas encore suffisamment fiables pour étre intégrées au fonctionnement de la boucle fermée.

d. Controle a distance :

AndroidAPS permet d’envoyer des commandes a distance via SMS authentifiés ou des

applications comme Nightscout ou AAPSClient. Cette fonction est particuliéerement utile pour
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les parents d’enfants diabétiques de type 1, leur permettant, par exemple, d’administrer un
pré-bolus a distance pendant que I’enfant joue. [105]

Le systeme offre aussi une interaction via des objets connectés : il est possible de
surveiller la glycémie avec un bracelet connecté (ex. Fitbit), d’envoyer des commandes depuis
une montre (ex. Samsung Galaxy Watch 4) ou méme d’exécuter entierement AndroidAPS
depuis une montre performante (ex. LEMFO), rendant le smartphone secondaire. L’autonomie

croissante des montres pourrait rendre cette option encore plus pertinente a I'avenir.

e. Pas de contraintes commerciales, griace a un systeme de communication ouvert :

L'architecture d'AndroidAPS (AAPS) se distingue par une approche open source et une
communication sans contraintes commerciales, offrant des avantages majeurs par rapport aux
systemes propriétaires :[120]

e Liberté de Développement et Collaboration : En utilisant des interfaces de
programmation ouvertes (APl), AAPS permet une contribution communautaire
permanente. Cette ouverture favorise l'intégration d'outils complémentaires (ex:
Nightscout, xDrip+, Nightscout Reporter) qui simplifient le quotidien des patients.

e Agilité face aux Systémes Commerciaux : Contrairement aux solutions industrielles,
ralenties par des négociations commerciales entre fabricants et des impératifs de
rentabilité, I'écosystéme open source innove rapidement. Il répond a des besoins
spécifiques (niches de patients) qui ne sont pas toujours prioritaires pour le secteur
privé.

e Influence sur l'Industrie : Ce systéme de communication ouvert sert de laboratoire
d'idées. De nombreuses avancées nées du DIY sont aujourd'hui progressivement
adoptées par les systémes commerciaux, prouvant que l'interopérabilité accélere le

progres global des technologies AID.

f. Interface utilisateur riche et pratique

AAPS permet de suivre facilement la quantité d’insuline, ’age du capteur, de la canule ou

de la batterie, ainsi que l’insuline active. De nombreuses actions, comme amorcer ou
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déconnecter la pompe, peuvent étre réalisées directement depuis I’application, sans manipuler

la pompe elle-méme, qui peut rester dans la poche ou a la ceinture de I'utilisateur. [105]

g. _Démocratisation du soin :

Le systeme AndroidAPS (AAPS) se distingue par sa capacité a briser les barrieres
économiques et sociales qui limitent souvent l'accés aux technologies de pointe :[105]

e Accessibilité Economique et Equité : AAPS permet aux patients ne bénéficiant pas de
prise en charge (assurance ou financement public) d'accéder a une boucle fermée
hybride de "classe mondiale". Le colit est drastiquement réduit par rapport aux
systémes commerciaux, le logiciel étant gratuit et compatible avec une large gamme
de smartphones Android abordables.

e Flexibilité de I'Infrastructure (Nightscout) : Bien que l'installation initiale nécessite un
environnement Nightscout, son maintien a long terme est optionnel, limitant ainsi les
frais de serveur. Cette infrastructure, qui co(ite entre 0 € et 12 € selon le support
choisi, reste un outil précieux pour le suivi a distance et I'analyse des données par les
proches ou les soignants.

¢ Inclusion et Universalité : Au-dela de I'aspect financier, le systéme est concu pour
étre universel. Il est disponible en plusieurs langues et s'adapte aux spécificités
locales. De plus, il intégre des fonctionnalités d'accessibilité majeures, permettant
une utilisation autonome par les personnes aveugles ou malvoyantes.

e Avancée technologique accessible : Bien que gratuit, AAPS offre des fonctionnalités
conceptuellement plus avancées que de nombreux systemes commerciaux, réduisant
ainsi la « fracture numérique et médicale » en rendant la technologie AID de pointe

accessible a tous.

4.4 L’efficacité de ’AndroidAPS :

L'étude clinique menée en Pologne [106] constitue un jalon scientifique majeur pour la
reconnaissance des systémes « DIY », car elle représente l'une des rares occasions ou
I'algorithme AndroidAPS a été officiellement testé en milieu hospitalier avec la pompe Dana

RS.
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En démontrant rigoureusement que ce dispositif est a la fois sir et efficace sur I'humain
dans un cadre contr6lé. Ces résultats permettent d'affirmer que le systéme ne présente pas
de dangerosité intrinséque, deés lors qu'il est utilisé de maniére adéquate et encadrée.

L'article de Petruzelkova et al ( 2023) [107] , qui démontre la performance d'AndroidAPS
chez 16 adolescents et jeunes adultes, y compris en configuration de boucle fermée totale
(FCL). L'étude démontre que l'algorithme a assuré le contréle glycémique durant 95 % du
temps, avec un temps dans la cible (TIR) supérieur a 80 % dans tous les scénarios (HCL 83,3 %
; FCL 81,03 %).

5. Evaluation de I'efficacité et de la sécurité des boucles fermées DIY :

5.1 Une revue de la littérature actuelle :

Les systémes de boucle fermée open-source (DIY) ont suivi un parcours progressif et
rigoureux de validation scientifique, passant d’innovations communautaires a des solutions
thérapeutiques reconnues. Leur développement s’est d’abord appuyé sur des simulations
informatiques et des études précliniques, établissant la sécurité théorique des algorithmes.

e Les tests "In Silico" (Simulations informatiques) :

Avant de tester sur I'hnomme, les chercheurs utilisent des logiciels trés puissants, comme
le simulateur UVA/Padova, qui est la référence mondiale approuvée par les autorités de santé
[108]. Le principe consiste a simuler des milliers de patients virtuels atteints d'un diabéte de
type 1. Différents scénarios ont été testés pour vérifier si I'algorithme reste sir, méme en cas
d'erreurs du patient, telles qu'une mauvaise estimation des glucides (surestimation ou sous-
estimation du bolus) ou un oubli de bolus (bolus tardif). Les résultats de ces tests prouvent

que le systeme est sir et efficace dans la majorité des situations prévisibles.

154



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

e Les tests sur les animaux (Modéle porcin) :

Dans un modéle porcin de diabéte comparant les systémes d'administration automatisée
d’insuline open source AndroidAPS (AAPS) et Loop en situation de repas non annoncés, AAPS
a démontré un contréle glycémique significativement supérieur [109]. Le temps passé dans la
cible (70-180 mg/dl) était de 58 % + 5 % avec AAPS contre 35 % + 5 % avec Loop, une différence
particulierement marquée durant la nuit (90 % + 7 % contre 22 % = 8 %). Sur le plan de la
sécurité, AAPS a également réduit le temps passé en hypoglycémie, notamment au déjeuner
(1,4 % contre 10 % avec Loop). Globalement, ces résultats suggérent que I’algorithme AAPS

(oref1) offre un meilleur contréle glycémique lors de repas non annoncés. (Figure 96)
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Figure 96 : Temps passé dans la plage cible et hypoglycémie pendant les tests en boucle

fermée.[109]
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e L'explosion des données de vie réelle (In the real world) :

L'évaluation de la robustesse scientifique des systémes open-source (DIY) repose sur
I'examen des données issues de la vie réelle (real-world evidence), lesquelles refletent
['utilisation quotidienne des dispositifs hors conditions expérimentales. Depuis 2016, la
multiplication d'études observationnelles internationales a permis de documenter |'efficacité,
la sécurité et l'impact pratique de ces systemes dans la gestion courante du DT]1.

La démonstration suivante présente les principales études en vie réelle ayant participé a

la construction de ce niveau de preuve. (Figure 97)
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Figure 97 : Principales études en vie réelle évaluant les systemes d'administration
automatisée d’insuline open-source (2016-2023). [110]

e La dimension humaine (In qualitative research) :

En complément des données chiffrées, de nombreuses études qualitatives ont mis en
évidence une amélioration de la qualité de vie, une diminution de la charge mentale et une
meilleure qualité de sommeil tant pour les patients que pour leurs aidants. (Figure 98)

Par exemple, I’étude de Cleal & Chen et al. (2025) [111] rapporte que les participants
ont systématiquement observé des améliorations de leur glycémie, de leur santé physique, de
la qualité de leur sommeil, de leur bien-é&tre émotionnel au quotidien ainsi que de leur qualité
de vie. La maitrise des systémes d'administration automatisée d’insuline open-source a été

largement favorisée par la communauté #WeAreNotWaiting, qui a également constitué la
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principale source de soutien pratique et émotionnel. Néanmoins, I'acquisition des composants
nécessaires et la configuration technique du systéme ont parfois représenté des obstacles.
De méme, I’étude de Schipp et al. (2023) [112], portant sur 592 participants, a montré
que les utilisateurs des systémes open source présentaient une meilleure qualité de vie, une
plus grande satisfaction thérapeutique, un meilleur bien-étre émotionnel et une réduction de

la détresse liée au diabete ainsi que de la peur de I’hypoglycémie.
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Figure 98 : Les différentes études qualitatives explorant la qualité de vie. [103,110]
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e Synthése et consolidation : La validation scientifique par les revues

systématiques

Plusieurs revues systématiques confirment la fiabilité et I'efficacité des systemes de
pancréas artificiel open-source. Jennings et al [113] soulignent une amélioration de la gestion
glycémique et une réduction de la charge quotidienne, malgré des enjeux éthiques et
juridiques persistants. Ces bénéfices sont appuyés par Asarani et al [114] qui, a travers
I'analyse de dix études (730 participants), rapportent une augmentation du temps passé dans
la cible, une baisse de I'HbA1c et une amélioration de la qualité de vie, tout en appelant a des
essais randomisés pour limiter les biais observationnels. Enfin, Knoll et al [115] démontrent
sur 21 études, que les systémes open-source offrent des performances cliniques équivalentes
aux dispositifs commerciaux, avec une amélioration significative de I'équilibre glycémique

sans risque accru d'hypoglycémie séveére.

e |’essais contr6lé randomisé : validation ultime des systemes AID open-source

L'étude CREATE (Community-Led Evaluation of an Automated Insulin Delivery System),
publiée dans le New England Journal of Medicine (NEJM) en 2022 [116], est une étude pivot
car elle représente le premier essai clinique randomisé Essai, controlé, multicentrique de 24
semaines incluant 48 enfants et 49 adultes évaluant un systéme d’administration automatisée
d’insuline open-source (DIY). L'étude a comparé l'efficacité et la sécurité d'un systeme AID
open-source (utilisant I'algorithme OpenAPS version 0.7.1 sur un smartphone Android couplé
a une pompe DANA-i et un capteur Dexcom G6) par rapport a un traitement par pompe a
insuline avec capteur sans automatisation (groupe contréle). Et comme résultat :

e Amélioration du Temps dans la Cible (TIR) qu’a augmenté de 61,2 % a 71,2 % dans

le groupe AID, alors qu'il a diminué de 57,7 % a 54,5 % dans le groupe de contréle.
(Figure 99)

¢ Gain de temps quotidien : Les utilisateurs du systéme open-source ont passé, en

moyenne, 3 heures et 21 minutes de plus par jour dans la cible glycémique par

rapport au groupe de controle.
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e Efficacité nocturne : Le systéeme s'est révélé particulierement performant durant la
nuit, atteignant un TIR moyen de 76,8 % chez les enfants et de 85,2 % chez les
adultes.

e Impact sur I'HbATc : A la fin des 24 semaines, le taux moyen d'hémoglobine
glyquée était de 7,0 % pour les enfants et 6,8 % pour les adultes utilisant I'AID,

contre respectivement 7,6 % et 7,5 % dans le groupe de contrdle.
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Figure 99 : Impact des systemes d’administration automatisée d’insuline open source sur
I’augmentation du Time in Range (TIR). [116]

e Sur le plan de la sécurité, aucun cas d’acidocétose diabétique ni d’hypoglycémie

sévére n’a été rapporté, et le temps passé en hypoglycémie reste stable.
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v' Validation clinigue et adoption réglementaire des systemes AID open-source : de

I’ECR a la mise en pratigue réelle

L'absence d'essais contr6lés randomisés (ECR), principale critique historique des
systemes open-source, a été levée par l'étude de référence CREATE. Hussain et al [110]
soulignent qu'il est désormais du devoir éthique des médecins d'accompagner ces patients
plutot que de refuser leur suivi. Une étape majeure a été franchie en 2023 avec l'approbation
par la FDA de Tidepool Loop, premier algorithme issu du mouvement open-source validé grace
a des données en vie réelle et reconnu pour sa transparence logicielle [117]. Enfin, I'étude de
Zhou et al [118] confirme I'efficacité de ces systémes (type AndroidAPS) sur une population
asiatique diversifiée, avec une baisse significative de I'HbA1c (7,8 % a 6,3 % en 3mois) et un

temps dans la cible atteignant 79 %, dépassant ainsi les standards internationaux. (Figure 100)
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Figure 100 : Variation du taux d'HbA1c entre le début de |'étude et 3, 6 et 12 mois aprés
l'utilisation de I'AAPS. [118]

161



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Les Standards of Care 2026 de I’ADA recommandent désormais d’accompagner et de
conseiller les patients utilisant des systemes AID open source, reconnaissant ainsi leur place
dans la prise en charge du diabete. [119]

En résumé, cette approbation officialise et Iégitime les innovations issues du mouvement
#WeAreNotWaiting#, ouvrant la voie a des technologies médicales plus transparentes,

collaboratives et centrées sur les besoins des patients.
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Figure 101 : Trajectoire de Validation Scientifique des Systemes de Boucle Fermée Open-
Source.
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5.2 Comparaison des systémes commerciaux et open-source :

L'étude CODIAC (2023) [120], est la premiere recherche prospective a comparer
directement un systeme "Open Source" (AndroidAPS) a un systéme commercial certifié
(Control-1Q).

Les résultats montrent que les deux systemes sont équivalents (non-inférieurs) pour
maintenir le temps dans la cible (TIR) et I'hémoglobine glyquée (HbAlc). Cependant, le
systeéme commercial Control-1Q a permis de réduire de maniere significative le temps passé
en hypoglycémie. (Figure 102)

Le point le plus marquant de I'étude reste le comportement des patients : bien qu'ils se
soient déclarés satisfaits du systéme commercial, la grande majorité d'entre eux a choisi de
ne pas l'adopter et de retourner a l'utilisation d'AndroidAPS. Cela suggere que, pour les
utilisateurs expérimentés, la personnalisation et les fonctionnalités offertes par le systéeme

"Open Source" I'emportent sur les bénéfices de la solution commerciale.
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Figure 102 : Comparaison des parameétres CGM entre AAPS et CIQ. [120]

L’étude de Wu et al (2025) [121], suggére que les systemes « Open Source » (OS-AID)
sont non inférieurs aux systémes commerciaux (C-AlID) concernant le temps passé dans la
cible sur 24 heures (78,3% contre 71,2%). (Figure 103)

Sur le plan de la sécurité, bien que les utilisateurs de systemes Open Source aient passé
un peu plus de temps en hypoglycémie (3,9% contre 1,8%), ce chiffre reste dans les limites
recommandées par les experts cliniques. Un point psychologique important ressort également
. les utilisateurs de systemes Open Source ont déclaré avoir moins peur des hypoglycémies

que les autres, malgré ce temps passé en zone basse légerement plus élevé.
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Enfin, I'étude souligne qu'aucun événement grave (acidocétose ou hypoglycémie sévere)
n'a été déploré dans les deux groupes, et que la qualité de vie globale ainsi que la satisfaction
vis-a-vis du traitement sont restées comparables. Cela confirme que les solutions Open

Source sont une alternative solide et slre aux dispositifs officiels du marché.
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Figure 103 : Comparaison des parameétres CGM entre OS-AID et C-AID. [121]

L'étude de Jeyaventhan et al (2021) [122], est une étude observationnelle a comparé les
systemes « Open Source » (OS-AID) au premier systeme commercial homologué (MiniMed
670G) sur une période de 6 mois. Les résultats montrent une supériorité significative des
systémes Open Source, avec une baisse plus importante de I'hémoglobine glyquée (HbAlc :

-0,9% contre -0,1%) et un meilleur temps dans la cible (TIR : 78,5% contre 68,2 %). (Figure
104)

165



Impact des pompes a insuline externes en boucle fermée (DIY) sur les paramétres du CGM chez les diabétiques de type 1 :
Expérience du service d’Endocrinologie Diabétologie et Maladies Métaboliques de I’H6pital Militaire Avicenne

Bien que les deux systemes garantissent une sécurité optimale avec trés peu
d'hypoglycémies, le groupe Open Source a obtenu de meilleurs résultats sur la glycémie
moyenne et la réduction des hyperglycémies. L'étude conclut que les systémes Open Source
permettent d'obtenir des résultats glycémiques supérieurs sans poser de probléeme de sécurité
clinique, tout en notant que les utilisateurs de ces systemes sont souvent plus jeunes et
possédent un niveau d'éducation plus élevé, des facteurs importants pour interpréter ces

performances en vie réelle.
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Figure 104 : Comparaison des parametres CGM entre OS-AID et Minimed 670G. [122]
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L’étude de Santova (2023) [123], Cette étude transversale, menée sur 12 mois aupres de
512 enfants et adolescents, a comparé les performances glycémiques de systémes
commerciaux (Medtronic 780G et Tandem Control-1Q) a celles du systéme open source
AndroidAPS.

Les résultats montrent une supériorité d’AndroidAPS sur I’équilibre glycémique global,
avec I’HbATc la plus basse (44 mmol/mol, soit environ 6,2 %), significativement inférieure a
celle observée avec Control-1Q (48 mmol/mol) et 780G (52 mmol/mol) (p < 0,0001).

Concernant le Temps dans la Cible (TIR), les trois systémes atteignaient les objectifs
cliniques (> 70 %), mais AndroidAPS présentait le meilleur TIR (78 %), devant le 780G (76 %) et
le Control-1Q (75 %). (Figure 105)

En revanche, I'exposition aux hypoglycémies était plus importante avec AndroidAPS (5 %)
comparativement au 780G (2 %) et au Control-I1Q (3 %). De ce fait, le Glycemia Risk Index (GRI)
était plus élevé avec AndroidAPS (32) gu’avec le 780G (27), ce dernier apparaissant comme le

plus protecteur vis-a-vis du risque hypoglycémique. (Figure 106)
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Figure 105 : Le temps dans les plages glycémiques entre les systemes commerciaux
et open source AAPS. [123]
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Figure 106 : Médianes de I'HbA1c et du GRI dans tous les groupes selon le type de
systeme HCL utilisé. [123]
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Discussion de nos résultats :

Si les avancées technologiques ont transformé le quotidien des patients, la rigidité des
systémes commerciaux classiques freine encore la personnalisation du controle glycémique.
C'est dans ce contexte que les systemes open-source comme AndroidAPS se sont imposés :
en s'affranchissant des limites des écosystémes fermés, ces dispositifs communautaires
garantissent une flexibilité et une personnalisation accrues, essentielles pour adapter le
traitement aux réalités individuelles et aux contraintes quotidiennes du DT1.

Les données issues du monde réel montrent que les OS-AID améliorent les parameétres
glycémiques, la sécurité et la qualité de vie, tant chez les enfants [124-126] que chez les
adultes [106,127-130], bien que les preuves concernant leur pérennité a long terme restent
limitées.

Notre étude démontre I'efficacité réelle de ces systémes sur une période de 6 mois, avec
des améliorations cliniquement significatives du contréle métabolique, tout en soulevant des

points de vigilance cruciaux sur la perception clinique.

l. Impact sur I’équilibre glycémique global :

Nos résultats montrent une progression remarquable du Temps dans la Cible (TIR), qui
s’éleve de 48 % a 70 % des les 15 premiers jours (p=0,0007), atteignant une moyenne optimale
de 75,7 % a six mois (p=0,0006) (+27,7 % a 6 mois). Nous observons que le systéme OS-AID
permet non seulement d'atteindre les cibles de I'ADA (>70 % de TIR), mais aussi de stabiliser
durablement I'équilibre glycémique, avec un TIR minimal de 66 % a 6 mois dans notre cohorte,
attestant de la robustesse de I'algorithme en vie réelle.

Cette performance est confirmée par la normalisation du GMI, qui chute de 7,63 % a 6,6
% au terme du suivi (p=0,0002), ainsi que par une réduction constante du glucose moyen de
180,81 mg/dl a 137,16 mg/dl (p=0,0002). Le taux d'HbAlc a diminué, passant
respectivement de 8,05 % a 7,06 % et a 6,7%.

Ces résultats sont concordants avec plusieurs études ayant évalué les systemes de boucle

fermée open-source. Plusieurs travaux ont montré une amélioration significative du temps
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dans la cible (TIR) chez les utilisateurs de systémes DIY, avec des valeurs de TIR dépassant
fréquemment 70 % aprés quelques mois d’utilisation, ainsi qu’une réduction notable de
I'HbA1c, reflétant une meilleure maitrise glycémique globale.

L'étude pivot CREATE [116] démontre que l'utilisation d'un systeme AID open-source
améliore significativement I'équilibre glycémique global par rapport a un traitement par
pompe avec capteur classique. En 24 semaines, le temps dans la cible (TIR 70-180 mg/dl)
progresse de 14 points de pourcentage, ce qui représente 3 heures et 21 minutes

supplémentaires par jour passées dans la zone de sécurité. Avec une baisse significative de

I'HbATc, qui atteint 7,0 % chez les enfants et 6,8 % chez les adultes a la fin de I'essai.
Selon I’étude de Sandra et al 2026 [131], Le TIR est passé de 67,8 % au départ a 84,1 % a

6 mois eta 79,9 % a 12 mois (P < 0,001). Le taux d'HbA1c a diminué, passant respectivement
de 6,6 % a 6,1 % eta 6,0 %.

Selon I'étude de Zhou et al 2024 [118], apres trois mois d'utilisation, le TIR moyen
progresse de 74,2 % a 78,8 %, permettant a 80,5 % des participants d'atteindre |'objectif
international de passer plus de 70 % de leur temps dans la cible . Le taux d'HbA1c moyen est

passé de 7,6 + 1,7 % a 6,3 + 0,8 % apres seulement 3 mois d'utilisation

Selon I'étude de Braune et al [132], les résultats montrent une amélioration
statistiquement significative de I'équilibre glycémique, avec une HbA1c qui s'abaisse de 6,85
% a 6,24 % et un temps dans la cible (TIR) qui grimpe de 63,8 % a 79,5 % aprés sept mois
d'utilisation.

Selon I'étude de We et al [130], les résultats montrent une augmentation du TIR% de
75,01 % a 84,28 % (p < 0,001), et réduction du taux moyen d'HbAlc de 7,63 % a 6,79 % (p =

0,002)
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Tableau XIX : Comparaison de I'impact glycémique global : résultats de notre étude et la

littérature.
, ; ) . Valeur Valeur
Etude / Cohorte Durée Parametre Baseline .
Finale p
Sandra et al (2026) )
12 mois TIR % 67,8 79,9 < 0,001
[131]
HbAlc % 6,60 6 < 0,001
GMI % 6,5 6,1 <0.001
Glucose moyen (mg/dl) 141 129 <0.001
Yongwen et al (2024) ]
12 mois TIR% 74,2 77,9 < 0,001
[118]
HbA1c% 7,80 6,30 < 0,001
GMI % 6,7 6,5 < 0,001
Zekai Wu et al (2020) )
3mois TIR% 75,01 84,28 < 0,001
[130]
HbAlc % 7,63 6,79 0,002
GMI % 7,10 6,80 < 0,001
Glucose moyen (mg/dl) 144,54 133,74 <0.001
Braune et al (2019 i
(2019) 7 mois et TIR% 63.8% 79.5 < 0,001
[132] demi
HbA1c% 6,85 6,24 <0.001
Notre Etude (2026) 6 mois TIR% 48,0 75,7 0,0006
HbA1c% 8,05 6,70 < 0,001
GMI% 7,63 6,60 0,0002
Glucose moyen (mg/dl) 180,81 137,16 0,0002
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II. Réduction de I'hyperglycémie :

L'initiation du systéme DIY a entrainé une réduction massive et immédiate du temps passé
en hyperglycémie, sécurisant ainsi le profil métabolique des patients.

Hyperglycémie modérée (TAR niveau 1) : La moyenne a chuté de facon significative,
passant de 33,45 % a 20,18 % des les 15 premiers jours (p=0,0001), pour atteindre 14,66 % a
Six mois.

Hyperglycémie sévere (TAR niveau 2) : L'effondrement est encore plus marqué, avec une
moyenne passant de 15,45 % a 3,66 % a six mois (p=0,005).

Le systeme a prouvé son efficacité contre les excursions glycémiques extrémes, les
valeurs maximales de TAR niveau 2 s'effondrant de 47 % a seulement 12 %.

I’étude de Sandra et al 2026 [131], montre une réductions significatives du TAR > 180
mg/dl, passant de 19,2 % + 13,6 % au départa 12,2 % + 6,1 % a 12 mois, ainsi que du TAR >
250 mg/dl, qui est passé de 6,5 % [3-11] au départ a 2,2 % [0-5] a 12 mois, toutes ces
différences étant statistiquement significatives (P < 0,001).

Selon I'étude de Zhou et al [118], une amélioration significative de I'exposition a
I'hyperglycémie aprés 3 mois d'utilisation, TAR niveau 1 La moyenne est passée de 21,2 % a
16,6 % (p=0,046) .TAR niveau 2 : La moyenne a diminué de 5,6 % a 4,5 % .

L'essai randomisé CREATE [116], rapporte des baisses marquées du TAR dans deux
groupes d'age par rapport au groupe témoin. Chez les enfants : Le TAR Niveau 1 est passé de
25,3%a 21,1 %. Le TAR Niveau 2 est passé de 13,8 % a 9,3 %. Chez les adultes : le TAR Niveau
1 a chuté de 24,7 % a 18,2 %. Le TAR Niveau 2 a diminué de 8,2 % a 5,6 %.

Dans I’étude de Melmer et al [133], portant sur 80 utilisateurs passant d’un systéme
commercial a OpenAPS, le temps passé en hyperglycémie modérée (TAR niveau 1: >10
mmol/l) était en moyenne 18,2 = 11,0 %, tandis que le temps en hyperglycémie sévere (TAR
niveau 2 : >13,9 mmol/l) était de 4,1 = 4,0 %. Ces résultats suggerent que I’AID open-source

permet de stabiliser la glycémie dans des valeurs conformes aux recommandations cliniques.
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Tableau XX : Comparaison de la réduction du temps en hyperglycémie: résultats de notre

étude et |la littérature.

p . . Valeur Valeur
Etude / Cohorte Durée Parametre (TAR) . . Valeur p
Initiale Finale
Sandra et al . Niveau 1 (181-250 mg/dl)
(2026) [131] 12 mois % 19.2 12.2 <0.001
Niveau 2 (>250 mg/dl) % 6.5 2.2 <0.001
Yongwenetal . o Niveaul (181-250 mg/dl) 21,2 % 17,8 % 0,046
(2024) [118] mois iveau mg ,2 % ,8% ,
Niveau 2 (>250 mg/dl) 5,6 % 4.5% 0,367
ZekaiWuetal Niveau 1 (>180 mg/dl) 22.16 14 0.001
(2020) [130] mois iveau mg . <0.
Niveau 2 (>250 mg/dl) 3.15 1,55 0.020
Notre Etud
o % 6mois Niveaul(181-250mg/d)  33,5%  14,7% 0,000
(2026)
Niveau 2 (>250 mg/dl) 15,5% 3,7% 0,005
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I1l. Nouveaux indicateurs de précision (TITR et GRI) :

e TITR:

Bien qu’il n’existe pas de consensus universel concernant les seuils optimaux du TITR,
des valeurs supérieures a 50 % sont généralement considérées comme cliniquement
pertinentes. Dans notre étude, les résultats mettent en évidence une amélioration notable de
la précision du contrbéle glycémique, reflétée par I’évolution favorable des métriques de
nouvelle génération.

On observe une amélioration marquée du temps passé dans la cible glycémique serrée
(TITR 70-140 mg/dl) aprés I'initiation du systeme DIY. Le TITR augmente de 26,36 % avant
I'initiation a 49,09 % dés les 15 premiers jours. Cette amélioration se maintient a trois mois
(48,90 %) et atteint 54,66 % a six mois chez les patients ayant bénéficié d’un suivi prolongé.

Par ailleurs, 55 % des patients ont atteint I'objectif clinique consistant a passer plus de 50
% du temps dans cette cible étroite deés le troisieme mois. Parmi les six patients ayant complété
six mois de suivi, cette proportion atteint 67 %, confirmant la persistance de I'amélioration du
contréle glycémique au cours du temps.

L’étude de Zhou et al [118], montre qu’apres 3 mois d'utilisation, le TITR moyen atteint
59,5 + 16,2 %. A 6 mois, ce chiffre s'éleve a 69,4 + 16,2 %, avant de se stabiliser a 57,8 +
16,7 % a 12 mois, et 75 % des participants ont atteint I'objectif clinique de passer plus de 50
% de leur temps dans cette cible étroite deés le troisieme mois.

Selon I’étude de Sandra et al [131], Le TITR a augmenté de 14,8 % a 6 mois et de 10,6 %
a 12 mois, atteignant des moyennes respectives de 67,8 % et 63,6 %. L'article précise que ces
résultats sont supérieurs a ceux rapportés pour des systémes commerciaux (comme le
Control-1Q ou le MiniMed 780G), dont I'augmentation du TITR ne dépasse souvent pas 5 % a

11 %.
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e GRI:

Notre étude témoigne d’une réduction immédiate et significative du risque glycémique
global, avec une moyenne qui chute de 48,30 a 33,01 dés les 15 premiers jours, et se stabilise
a trois mois avec une moyenne de 32,54 pour tout le groupe (p=0,03). Pour les 6 patients
disposant d'un recul de six mois, le score poursuit sa baisse pour atteindre 31,21 (p=0,007).

L'étude de Sandra et al [131], est le premier travail évaluant les effets a long terme de
I'AAPS (AndroidAPS) sur cet indice, montrant que Le score GRI s'est considérablement amélioré,
chutant de 40,2 a 21,3 sur un an. Et Les auteurs notent que ces résultats sont supérieurs a
ceux des systémes commerciaux (comme le Control-1Q), ou le GRI restait généralement au-
dessus de 28.

L’étude de validation du Glycemia Risk Index (GRI) [74], a montré que les utilisateurs de
systémes en boucle fermée hybride (HCL) présentaient le risque glycémique le plus faible, avec
un GRI moyen de 26. lls étaient suivis par les porteurs de pompe (GRI = 43), les patients
atteints de diabéte de type 2 sous multi-injections (GRI = 52) et enfin les patients atteints de

diabeéte de type 1 sous multi-injections, présentant le risque le plus élevé (GRI = 78).
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Tableau XXi : Comparaison des indicateurs de précision : résultats de notre étude et la

littérature.
. . . Valeur Valeur Valeur
Etude / Cohorte Durée Parametre . .
Initiale Finale p
Sandra et al (2026) 12 TITR (70-140
53 63,6 < 0,001
[131] mois mg/dl)
GRI (Score) 40,2 21,3 < 0,001
Yongwen et al (2024) 12 TITR (70-140
52,2 57,8 < 0,001
[118] mois mg/dl)
GRI (Score) _ _
Zekai Wu et al (2020) i TITR (70-140
3 48.93 62.26 0.001
[130] mots ma/dlI) <
GRI (Score) _ _
, TITR (70-140
Notre Etude (2026) 6 mois ( 26,4 54,7 <0.001
mg/dl)
GRI (Score) 48,3 31,21 0,007
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IV. Stabilité et sécurité glycémique (CV et TBR) :

La stabilité glycémique a été maintenue dans les cibles cliniques, bien qu'une vigilance
soit apparue sur le long terme.

La médiane du coefficient de variation (CV) passe de 32,9 % a I'inclusion a 36,8 % a 15
jours, traduisant une phase initiale d’adaptation, puis s’améliore progressivement a 35,1 % a
3 mois pour se stabiliser a 34,5 % a 6 mois. Cette évolution confirme une stabilisation
glycémique durable sous systéme DIY, avec des valeurs globalement maintenues sous le seuil
cible de 36 %. 55 % des patients ont réussi un CV inférieur a 36 % aprés 3 mois d'utilisation de
I'AndroidAPS.

Hypoglycémies séveres (TBR niveau 2) : Le systéme a assuré une protection robuste,
réduisant le TBR maximal de 12 % a seulement 2-3 %. La moyenne est restée trés basse, a 0,83
% a six mois

Hypoglycémies modérées (TBR niveau 1) : Une augmentation graduelle a été notée, la
moyenne passant de 1,72 % a 4,66 % a six mois (p=0,005), tout en restant plafonnée a un
maximum de 7 %.

Une étude en Chine [118], a montré que la variabilité est restée stable et basse, avec une
moyenne de 33,5 % a 3 mois et 33,8 % a 12 mois. Le temps passé sous 3,9 mmol/L (TBR < 70
mg/dl) est resté stable a environ 3,9 % sur toute la durée du suivi. Le temps passé en
hypoglycémie sévere (< 3,0 mmol/L) était extrémement faible avec une médiane de 0,4 % a
0,5 %.

L'étude de Sandra et al [131], souligne que 88,9 % des participants ont réussi a maintenir
un CV inférieur a 36 % apres un an d'utilisation de I'AndroidAPS,et aucune augmentation du
temps passé en hypoglycémie (TBR) n'a été constatée.

Dans I’étude de Melmer et al [133], portant sur 80 utilisateurs ayant effectué la transition
d’un systéme commercial vers le systéme OpenAPS, les résultats montrent une amélioration
de paramétres de variabilité glycémique. Le temps passé en hypoglycémie de niveau 1 (TBR <

3,9 mmol/l) était en moyenne 4,3 + 3,6 %, le temps passé en hypoglycémie de niveau 2 (TBR
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< 3,0 mmol/l) était en moyenne 1,3 = 1,9 %, avec une réduction de —0,7 % par rapport a la
période sous systeme commercial. Le coefficient de variation (CV) a diminué de -24,
confirmant que I’AID open-source permet d’atteindre une stabilité glycémique cliniquement
pertinente (CV souvent < 36 %), associée a une réduction du risque de complications a long

terme.
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Tableau XXli : Comparaison des indicateurs de sécurité glycémique et de variabilité (TBR

et CV) entre notre étude et la littérature.

Etude / ) N Valeur )
Durée Parametre . Valeur Finale Valeur P
Cohorte Initiale
Sandra et al
(2026) 12 mois CV (%) 36.6 30.4 <0.001
[131]
TBR niveau 1
4.2 3.2 <0.001
(54-69mg/dl)
TBR niveau 2 (<54 mg/dl) 2.6 0.9 <0.001
Yongwen et
al (2024) 12 mois CV (%) 33,6 33,8 0,1
[118]
TBR niveau 1
3 3,90 0,1
(54-69mg/dl)
TBR niveau 2 (<54 mg/dl) 0,3 0,5 0,09
Zekai Wu et
al (2020) 3mois CV (%) 32.63 31.22 0.211
[130]
TBR niveau 1
2.83 1.72 0.011
(54-69mg/dl)
TBR niveau 2 (<54 mg/dl) 0.33 0.16 0.017
Notre Etude _
(2026) 6mois CV (%) 32,9 34,5 1
TBR niveau 1 - 466 0.005
(54-69mg/dl) ' ' '
TBR niveau 2 (<54 mg/dl) 1,09 0,83 0,14
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V. Analyse de la perception des hypoglycémies et impact du
profil nocturne :

L'étude de notre sous-groupe (n = 6) met en lumiére un paradoxe clinique majeur :

I'émergence d'une perception altérée des hypoglycémies (Score de Clarke a 4) corrélée a une
protection absolue contre les événements séveéres (TBR Niveau 2 a 0 %).

e Le paradoxe du TBR : sécurité statistique vs fréguence des épisodes

Un résultat saillant de notre travail réside dans la dissociation entre le Temps sous la Cible
(TBR) et la récurrence des épisodes. Le systeme DIY fait preuve d'une haute réactivité : s'il ne
peut empécher l'initiation de I'épisode, il en limite drastiquement la durée et la profondeur par
I'arrét automatisé de l'insuline basale.

Si cette régulation permet de maintenir un TBR strictement conforme aux
recommandations internationales (< 4 % pour le niveau 1 et < 1% pour le niveau 2), elle se
traduit par une multiplication de « micro-hypoglycémies ». Bien que bréves, ces fluctuations
répétées constituent le moteur principal de la désensibilisation adrénergique observée.

e L'exposition nocturne : le moteur de la désensibilisation (Mécanisme HAAF)

L'analyse des nuits révele une transformation radicale du profil de risque sous systéme
DIY :

Une généralisation du risque : Alors qu'initialement 36 % des patients étaient épargnés
par les hypoglycémies nocturnes, ce chiffre s'effondre a 0 % deés le troisieme mois. Désormais,
100 % de la cohorte subit des épisodes nocturnes répétés (atteignant jusqu’a 13 épisodes a 6
mois).

Conformément au concept de Hypoglycemia-Associated Autonomic Failure (HAAF) [134]
décrit dans la littérature, cette exposition nocturne systématique et souvent invisible
"anesthésie" les réponses d'alerte de I'organisme. Le cerveau s'adaptant a une normoglycémie
basse constante, il finit par atténuer la réponse adrénergique.

Un article publié dans le The New England Journal of Medicine [135] a également montré
que le sommeil profond altére fortement les mécanismes de contre-régulation hormonale : la

sécrétion d’adrénaline et d’autres hormones de défense est significativement réduite, les
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patients ne se réveillent pas lors d’un épisode hypoglycémique et les signes d’alerte sont
absents. Cette altération des réponses physiologiques contribue a la survenue
d’hypoglycémies nocturnes souvent asymptomatiques et prolongées, favorisant un cercle
vicieux pouvant aggraver la perte de sensibilité aux hypoglycémies méme pendant la journée,
comme 'ont également rapporté les études de Banarer et Cryer [136], et Schultes et al [137].

e Conséquences cliniques et divergence avec la littérature :

Cette physiopathologie explique directement la dégradation de la perception clinique
observée dans notre cohorte :

Le score moyen de Clarke a évolué de 3,83 + 1,60 a l'inclusion vers 4 + 1,41 a six mois,
marquant le basculement vers une perception altérée des hypoglycémies (Hypoglycemia
Unawareness). Toutefois, contrairement aux schémas thérapeutiques conventionnels ou une
perte de perception (score de Clarke a 4) multiplie par six le risque d'hypoglycémie sévere,
notre étude montre un maintien du TBR Niveau 2 a 0 %. Ce résultat suggere que l'algorithme
DIY agit comme un véritable relais physiologique prédictif.

Nos observations rejoignent les conclusions d'une méta-analyse récente (2024) [138]
soulignant que la technologie seule ne suffit pas a restaurer la sensibilité. Cette revue montre
que, si une légere amélioration du score de Clarke est parfois observée sous boucle fermée (-
0,45 point), celle-ci reste cliniquement non significative et statistiquement nulle dans les
essais randomisés controlés (p = 0,26). Ce constat renforce I'idée que I'outil technologique
doit étre couplé a des stratégies de gestion spécifiques pour préserver la vigilance hormonale.

Nos résultats s'inscrivent en faux par rapport aux données historiques de la littérature.
Dans I'étude de référence de Gold et al [139], l'altération de la perception (retrouvée chez 66
% de leurs patients, comme dans notre cohorte) est associée a une incidence de 2,8
hypoglycémies séveres par patient et par an.

Cette dissociation entre perception altérée et absence d'événements séveres est d'autant
plus remarquable qu'une étude observationnelle récente (avril 2026) [140] rapporte que,

malgré l'utilisation généralisée du CGM et des systémes AID commerciaux, environ 30 % des
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patients présentent toujours une perception altérée des hypoglycémies et 20 % continuent de
subir au moins un épisode sévere par an. Dans notre cohorte, malgré un score de Clarke
atteignant le seuil critique de 4, le temps passé en hypoglycémie de niveau 2 est resté
strictement nul, suggérant que l'algorithme DIY pourrait offrir une protection supérieure aux
systemes commerciaux actuels en neutralisant le lien historique entre perte de perception et
risque d'hypoglycémie sévere.

Enfin, si ce systéeme permet une optimisation métabolique remarquable, il modifie le profil
de risque glycémique. L’euglycémie nocturne quasi constante, en limitant les mécanismes de
contre-régulation, pourrait entrainer une diminution progressive de la vigilance adrénergique.
Cela suggeére qu’un ajustement volontaire des cibles nocturnes pourrait étre nécessaire afin

de préserver la sensibilité aux hypoglycémies et assurer la sécurité a long terme.

VI. Impact de I’annonce des repas :
L'analyse de I'annonce des repas souligne la remarquable robustesse de l'algorithme DIY.

Bien qu'une minorité de patients (n=2 ; 18 %) ne déclare pas ses repas de maniere réguliére,
nous n'observons aucune disparité significative dans les résultats glycémiques finaux.
L'ensemble de la cohorte, incluant les patients les moins observants, a réussi a franchir les
cibles de TIR satisfaisantes (> 70 %) de maniere sécurisée.

Cette tendance est cohérente avec les résultats de I'essai randomisé CLOSE IT 2026 [141],
qui a comparé I'utilisation d’un systeme AID open-source en mode hybride (avec annonce des
repas) a une boucle fermée totale (sans annonce). Cette étude a montré que l'utilisation d’un
systeme AID open-source sans annonce des repas chez 73 adultes permettait d’obtenir un
temps dans la cible (TIR) de 66 %, contre 69 % avec le mode hybride classique. La différence
ajustée, limitée a —2,2 points, suggére que cette approche reste sire et efficace, et pourrait
constituer une option thérapeutique pertinente permettant de réduire la charge mentale des
patients sans dégrader I'équilibre glycémique.

Une étude faite pour évaluer le systeme commercial MiniMed 780G en mode "repas non

annoncés" [142] réveéle une dépendance marquée de l'algorithme vis-a-vis de la charge
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glucidique : si la sécurité est préservée, I'absence d'annonce entraine une dégradation globale
du controle glycémique, avec un TIR chutant de 77,7 % a 67,5 %, et s'effondrant méme a 47,1
% pour les repas riches en glucides (61-80 g). A l'inverse, nos résultats soulignent la
remarquable résilience de l'algorithme AndroidAPS. Bien qu'une minorité de nos patients (18
%) ne déclare pas ses repas de maniére réguliére, I'ensemble de la cohorte a maintenu un
équilibre métabolique de haute qualité avec un TIR moyen de 75,7 %. Cette stabilité,
indépendamment de la rigueur de [l'utilisateur, suggére une capacité d'auto ajustement
supérieure de l'algorithme APS, capable de compenser les omissions prandiales avec une
efficacité que les systémes commerciaux actuels ne parviennent a atteindre qu'au prix d'une
interaction patient-machine constante.

L’évolution longitudinale des profils glycémiques d'une patiente sous systéme DIY sans
annonce systématique des repas : maintien d'un Temps dans la Cible (TIR) optimal (89 % aJ15,
87 % a 2 mois et 82 % a 3 mois) et d'un risque glycémique global (GRI) stabilisé en zone A,

démontrant la robustesse de l'algorithme face a I'absence de bolus prandiaux anticipés.
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Figure107 : Evolution des profils glycémiques d’une patiente n’annoncant pas
réguliéerement ses repas sous systeme DIY.
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VII. Impact du comptage des glucides :

La précision du calcul des glucides est traditionnellement considérée comme le pilier de
I'insulinothérapie fonctionnelle. Dans notre cohorte, bien que 100 % des patients déclarent
maitriser cette technique, une disparité apparait dans la pratique quotidienne : seuls 45 % (n
= 5) appliquent un comptage précis, tandis que la majorité (55 %, n = 6) s’appuie sur une
estimation approximative.

Ces observations peuvent étre mises en perspective avec les données récentes de la
littérature :

Les limites des systemes commerciaux : une étude récente de non-infériorité [143] ayant
comparé, sous systéme AID classique, le comptage précis a une estimation qualitative
(catégories : faible, moyen, élevé). Les conclusions de cette étude montraient une supériorité
du comptage précis (TIR 74,1 %) par rapport a l'estimation qualitative (TIR 70,5 %), avec une
différence de -3,6 % rendant la non-infériorité non confirmée (p = 0,78).

La supériorité de la réactivité open-source : une étude récente de Cai et al 2025 [144]
évaluant une stratégie de "non-comptage des glucides" (Non-CC) ; une stratégie de bolus
prandial basée uniquement sur la glycémie préprandiale, sans comptage précis des glucides,
permet de maintenir un controle glycémique satisfaisant (TIR de 79,2 %). Cela indique que
I'intérét du comptage exact des glucides est réduit dans ce contexte, ce qui peut alléger la
charge de suivi pour les patients.

Le point le plus remarquable de notre travail réside dans le fait que, malgré cette
prédominance du comptage approximatif (55 %), nos patients atteignent un TIR moyen de
75,7 %. Ce résultat surclasse non seulement le mode "estimation" de la littérature, mais
également les performances obtenues par le comptage précis dans les études cliniques des
systemes commerciaux. Cette observation confirme la robustesse exceptionnelle de
I'algorithme AndroidAPS : sa capacité d'auto-ajustement semble compenser efficacement les
imprécisions de l'utilisateur, garantissant un controle glycémique supérieur tout en allégeant

la charge mentale du patient.
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VIII. Evénements indésirables :

Aucun événement indésirable grave, tel que l'acido-cétose ou hypoglycémie sévére, n'a

été signalé durant I'étude.
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Malgré l'intérét des résultats obtenus, ce travail présente plusieurs limites qu'il

convient de souligner pour une interprétation nuancée des données.
Taille de I’'effectif :

La principale limite de notre étude est le faible effectif (n = 11), ce qui réduit la
puissance statistique des analyses. Ainsi, certains résultats n’ont peut-étre pas atteint le seuil

de significativité statistique malgré des tendances cliniquement observables.
Nature observationnelle de I’étude :

En raison de son design observationnel, cette étude permet uniquement d’identifier
des associations et non d’établir des liens de causalité. L’évolution des parameétres étudiés

peut également étre influencée par des facteurs de confusion non mesurés.
Absence de groupe contréle :

L’absence de groupe comparateur limite I'interprétation des résultats. Il est donc
difficile de déterminer précisément la part de I'algorithme AndroidAPS dans les améliorations

observées par rapport a I’effet du CGM ou a I'évolution naturelle du diabéte.

"Bien que ces limites invitent a la prudence, cette étude constitue une analyse en 'vie
réelle' précieuse sur un systeme encore peu documenté en milieu hospitalier, ouvrant la voie

a des études prospectives de plus grande envergure."
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A I'issue de ce modeste travail nous recommandons

v" D’encourager l'utilisation des systemes AID chez vos patients DT1 : des outils comme
AndroidAPS sont sirs et efficaces pour améliorer I’équilibre glycémique et réduire la
fatigue.

v" De simplifier le comptage des glucides : I'algorithme compense efficacement les
erreurs d’estimation, ce qui diminue le stress lié a un comptage précis.

v De maintenir I'annonce des repas, méme en cas d’estimation approximative des
glucides, afin de limiter les variations glycémiques importantes.

v" De privilégier le Glycemia Risk Index (GRI) plutot que le seul temps dans la cible pour
optimiser les réglages du systeme.

v" De surveiller attentivement les micro-hypoglycémies nocturnes, dont la répétition
peut altérer la perception des hypoglycémies diurnes

v' D’éviter des réglages nocturnes trop agressifs, susceptibles d’entrainer des chutes
glycémiques répétées et peu ressenties, pouvant altérer les mécanismes

physiologiques d’alerte.
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La combinaison interopérable Free Style Libre 2 Plus - pompe patch Medtrum -
AndroidAPS permet une amélioration glycémique significative et durable, un serrage
progressif des objectifs glycémiques et une réduction du risque métabolique en conditions
réelles.

Nos résultats soutiennent la robustesse clinique et le potentiel d’accessibilité globale
des systémes open-source de délivrance automatisée d’insuline. lls démontrent la capacité de
ces algorithmes a compenser les approximations quotidiennes des utilisateurs (comptage
glucidique), allégeant ainsi la charge mentale sans compromettre I'équilibre métabolique.

Toutefois, cette excellence statistique invite a une vigilance clinique : la quéte d'une
normoglycémie nocturne stricte peut induire une multiplication de micro-hypoglycémies
invisibles, altérant paradoxalement la perception des symptomes. L’avenir de ces systemes
réside donc dans un équilibre entre performance algorithmique et préservation de la vigilance

hormonale des patients.
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RESUME

L’optimisation de I’équilibre métabolique chez le patient diabétique de type 1 (DT1)
repose sur une gestion complexe alliant précision de I'insulinothérapie et réduction de la
charge mentale. Si les systemes de mesure continue du glucose (CGM) ont transformé le suivi,
I’émergence des systemes de délivrance automatisée d’insuline (AID) "open-source” offre de
nouvelles perspectives de prise en charge personnalisée et accessible.

L’objectif principal de cette étude est d’évaluer I'efficacité métabolique et la sécurité
clinique d’un systeme AID open source interopérable combinant le capteur Free Style Libre 2
Plus, la pompe patch Medtrum et I’algorithme AndroidAPS chez des patients DT1 en vie réelle.

Il s’agit d’'une étude observationnelle rétrospective bicentrique réalisée au sein des
services d’Endocrinologie de I’Hopital Militaire Avicenne de Marrakech et de I’Hopital Militaire
Oued Eddahab a Agadir. L’étude a inclus 11 patients atteints de DT1, suivis sur une période
de six mois.

L’age moyen de notre population était de 24,50 = 13,3 ans, avec des extrémes allant
de 8 a 44 ans. On note une prédominance masculine légére avec un sexe ratio de 1,2.
L’ancienneté du diabete était en moyenne de 11,27 + 8,33 ans, avec des extrémes allant de 1
année a 24 ans, compliqué de rétinopathie diabétique dans 18 % des cas. Tous les patients
(100 %) avaient des antécédents d’hypoglycémie, et 45% avaient des antécédents de céto-
acidose.

Avant la transition vers le systeme DIY, 82 % des patients utilisaient un schéma basal-
bolus classique, tandis qu’un patient utilisait un systéeme en boucle ouverte et un autre un
systeme fermé Medtronic 780G. La variabilité glycémique élevée était la principale motivation
pour adopter le systéme DIY (82 %). Concernant la connectivité Bluetooth, 64 % ont signalé des
déconnexions fréquentes, mais la majorité (72 %) considéraient que l'impact sur le
fonctionnement du systeme était modéré.

Des problemes techniques ont été rapportés par 63,6 % des patients, principalement

le décollement du patch de pompe, 'occlusion de cathéter et la rupture de stock de matériel.
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L’ensemble des patients (100 %) rapportaient maitriser la conduite a tenir en cas de
probléme technique, notamment la possibilité de revenir manuellement a leurs doses
habituelles d’insuline.

Pour I’annonce des repas, 82 % des patients le faisaient systématiquement, tandis que
18 % ne le faisaient pas régulierement. Concernant I’administration des bolus, 64 % étaient
systématiques, et 36 % présentaient une observance imparfaite. Tous les patients comptaient
les glucides, dont 45 % de facon précise et 55 % de maniére approximative.

La majorité des patients (91 %) comprenaient les alarmes du CGM et y réagissaient
correctement, tandis qu’un patient présentait une compréhension moyenne. La
compréhension de I'algorithme AndroidAPS était grande pour 64 % et parfaite pour 36 %. Tous
les patients avaient recu une éducation thérapeutique adaptée avant et pendant l'utilisation
du systéme.

Le systeme AndroidAPS a permis un accés a une technologie de boucle fermée a coit
réduit. L’interopérabilité entre pompe, CGM et application a été jugée trés positive, offrant
autonomie et optimisation du contréle glycémique, avec 100 % de satisfaction des utilisateurs.

Tous les patients respectaient partiellement les recommandations diététiques, et 55 %
pratiquaient une activité physique réguliére. Tous connaissaient leurs objectifs glycémiques
et ’HbATc. Concernant le suivi médical, 64 % effectuaient des visites réguliéres (55 % tous les
trois mois et 9 % tous les six mois), tandis que 36 % étaient irréguliers, avec réalisation
systématique de I’HbA1c lors des consultations.

Les résultats montrent une amélioration majeure et rapide du contréle glycémique. Le
Temps dans la Cible (TIR 70-180 mg/dl) a progressé de 48 % a 70 % dés le 15éme jour
(p=0,0007), pour atteindre une moyenne de 75,7 % a 6 mois (p=0,0006). Parallélement,
I'HbA1c est passée de 8,05 % a 6,7 %. Les indicateurs de précision TITR (70-140 mg/dL) et le
Glycemia Risk Index (GRI) ont suivi une progression favorable, avec un TITR final de 54,6 % et

un score GRI chutant de 48,30 a 31,21.
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Sur le plan de la sécurité, le systtme a assuré une protection robuste contre
I'hyperglycémie sévére (TAR niveau 2 chutant de 15,45 % a 3,66 %) et les hypoglycémies
séveres (TBR niveau 2 a 0,83 %). Cependant, un paradoxe est apparu concernant la perception
clinique : malgré un TBR global conforme aux recommandations (4,66 % a 6 mois), l'analyse
nocturne a révélé une généralisation du risque avec 100 % de la cohorte subissant des micro-
hypoglycémies répétées. Cette exposition invisible a entrainé une dégradation de la perception
clinique (score de Clarke passant de 3,83 a 4), 66% des patients ne percevant leurs symptoémes
qu'en dessous de 60 mg/dl.

La robustesse de I'algorithme AndroidAPS s'est illustrée par sa capacité a compenser
les approximations humaines : bien que 55 % des patients pratiquent un comptage glucidique
approximatif et 18 % une annonce de repas irréguliére, les objectifs de TIR (> 70 %) ont été
systématiquement atteints. Aucun événement indésirable grave (acidocétose ou hypoglycémie

sévére) n'a été déploré.
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ABSTRACT

Optimizing metabolic balance in patients with type 1 diabetes (T1D) requires a complex
management approach that combines precise insulin therapy with a reduction in the
psychological burden. While continuous glucose monitoring (CGM) systems have
revolutionized monitoring, the emergence of open-source automated insulin delivery (AID)
systems offers new prospects for personalized and accessible care.

The primary objective of this study is to evaluate the metabolic efficacy and clinical
safety of an interoperable open-source ISC system—combining the FreeStyle Libre 2 Plus
sensor, the Medtrum patch pump, and the AndroidAPS algorithm—in patients with type 1
diabetes in a real-world setting.

This is a bi-center, retrospective observational study conducted in the Endocrinology
Departments of the Avicenne Military Hospital in Marrakech and the Oued Eddahab Military
Hospital in Agadir. The study included 11 patients with type 1 diabetes who were followed for
a period of six months.

The mean age of our study population was 24.50 + 13.3 years, with ages ranging from
8 to 44 years. There was a slight male predominance with a sex ratio of 1.2. The duration of
diabetes was 11.27 + 8.33 years on average, ranging from 1 to 24 years, complicated by
diabetic retinopathy in 18% of cases. All patients (100%) had a history of hypoglycemia, and
45% had a history of ketoacidosis.

Before switching to the DIY system, 82% of patients used a conventional basal-bolus
regimen, while one patient used an open-loop system and another used a Medtronic 780G
closed-loop system. High glycemic variability was the primary motivation for adopting the DIY
system (82%). Regarding Bluetooth connectivity, 64% reported frequent disconnections, but
the majority (72%) considered the impact on system performance to be moderate.

Technical problems were reported by 63.6% of patients, primarily involving the pump
patch coming loose, catheter blockages, and equipment shortages.

All patients (100%) reported knowing what to do in the event of a technical problem,

including the ability to manually revert to their usual insulin doses.
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When it came to reporting meals, 82% of patients did so consistently, while 18% did
not do so regularly. Regarding bolus administration, 64% were consistent, and 36% showed
inconsistent adherence. All patients counted carbohydrates, with 45% doing so precisely and
55% doing so approximately.

The majority of patients (91%) understood the CGM alarms and responded to them
correctly, while one patient demonstrated moderate understanding. Understanding of the
AndroidAPS algorithm was good for 64% and excellent for 36%. All patients had received
appropriate therapeutic education before and during use of the system.

The AndroidAPS system provided access to closed-loop technology at a reduced cost.
Interoperability between the pump, CGM, and app was rated very positively, offering autonomy
and optimized glycemic control, with 100% user satisfaction.

All patients partially adhered to dietary recommendations, and 55% engaged in regular
physical activity. All were aware of their glycemic targets and HbA1c levels. Regarding medical
follow-up, 64% attended regular visits (55% every three months and 9% every six months),
while 36% attended irregularly, with HbAlc testing performed systematically during
consultations.

The results show a significant and rapid improvement in glycemic control. Time in
Range (TIR 70-180 mg/dL) increased from 48% to 70% as early as day 15 (p=0.0007), reaching
an average of 75.7% at 6 months (p=0.0006). At the same time, HbA1c decreased from 8.05%
to 6.7%. The TITR (70-140 mg/dL) and Glycemia Risk Index (GRI) accuracy metrics showed
favorable improvement, with a final TITR of 54.6% and a GRI score dropping from 48.30 to
31.21.

In terms of safety, the system provided robust protection against severe hyperglycemia
(Level 2 TAR dropping from 15.45% to 3.66%) and severe hypoglycemia (Level 2 TBR at 0.83%).
However, a paradox emerged regarding clinical perception: despite an overall TBR in line with
recommendations (4.66% at 6 months), the nocturnal analysis revealed a widespread risk, with

100% of the cohort experiencing repeated micro hypoglycemia. This invisible exposure led to
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a deterioration in clinical perception (Clarke score rising from 3.83 to 4), with 66% of patients
only perceiving their symptoms below 60 mg/dL.

The robustness of the AndroidAPS algorithm was demonstrated by its ability to
compensate for human approximations: although 55% of patients practiced approximate
carbohydrate counting and 18% reported meals irregularly, TIR targets (>70%) were
consistently met. No serious adverse events (ketoacidosis or severe hypoglycemia) were

reported.
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Annexe 1 :

Fiche d’exploitation

Partie 1 :

Identité :

— Nom : Prénom :
— N° du dossier :
— Lieu de résidence :

— Tél du patient (ou parents) :

Epidémiologie :

— Age du patient :

—Sexe : OM OF

—Origine : Qu OR

— Scolarité : (ONon OOui Le niveau: .......
)

— Poids : ............ Taille : ............ IMC:

— Profession du patient (OU Parents) & ........ccooiniinii i

— Niveau socio-économique :

(O Bas (inf a 3500DH ) (O Moyen (3500DH a 5308DH) (O Elevé (sup a 5308DH)
— Couverture sociale :

O Non
O Oui: (ORamed O Mutuelle
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Antécédents :

Personnels :
— Endocrinopathie : O Non
— Maladies auto immunes : (O Non
— Maladie psychiatrique : O Non
—Prise médicamenteuse : O Non
—ATCDs toxico-allergiques : O Non

*  Familiaux :

— ATCDs de diabéte type 1 : O Non

— ATCDs de diabéte type 2 : O Non

— ATCDs d’autres maladies auto-immunes :

O Non O Oui :

Histoire du diabete de type 1 :

Lien de parenté.........

Lien de parenté.........

O
O
Oo
QO Oui
OOui.......
QO Oui
QO Oui
Type : ..ooiel.

Lien de parenté ........

— Age de dBCOUVEITE & ..o

— Age du diab@te @ . ..

— Mode de révélation :

* Progressive : (O SD cardinal

* Aigue : (O Cétose
« Fortuite O

Partie 2 :

Traitement :

* Insuline :

QO Infection a répétition

(O Céto-acidose

—Type d’insuline : (O Novorapid (Aspart) () Humalog (Lispro)

— Dose d’insuline :  .............

U/kg/j

— Schéma insulinique avant le systeme AID open source :

(O Basal-bolus O 2 prémix

QO 2 prémix et une rapide a midi

O Enurésie Il aire

O Apidra(Glulisine)

O 3 prémix

O pompe : type
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— Durée du traitement avant la pompe : ......

* Motif de passage au systeme DIY :

(O Déséquilibre glycémique
(O Hypoglycémies fréquentes
QO Variabilité glycémique élevée

(O Mauvaise qualité de vie

OAutres © ...............
«  Pompe utilisée : (O Medtrum QO autre :
+ Déconnexion Bluetooth : (O Non QO Oui
+ Des problémes d'adhésivité du patch : (O Non QO Oui
+ Probléme technique : (O Non OOui: ......
+ Algorithme utilisé : (O Android APS (O Loop (O Open APS
+  Education thérapeutique spécifique au systéme DIY : (O Non QO Oui
+ Comptage des glucides avant repas : (O Non QO Oui
+ Annonce des repas : O Non QO Oui
+ Bolus oubliés : O Non QO Oui : fréquence : .............
+ Formation CGM : (O Non QO Oui
+ Compréhension des alarmes CGM : () Bonne (O Moyenne O Mauvaise
« Autre traitement : (O Non OO0ui:............
« Suivi des recommandations diététiques :
QO Strict QO Partiel (O Médiocre
« Activité physique : (O Réguliere : Type : ....cccuu.eee.
O Irréguliére O Aucune
Suivi et surveillance :
— Rythme des visites médicales :
(O Tous les 3 mois (O Tous le 6 mois
(O De facon irréguliére (O Durée d’arrét des visites médicales :
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—Connaissance des objectifs glycémiques préprandiaux / au réveil (0.80-1.30g/l) :
(O Bonne O Mauvaise
—Connaissance des objectifs glycémiques postprandiaux (<1.80g/l) :
(O Bonne O Mauvaise
—Rythme de réalisation de I’'HbA1c :
(O Tous les 3 mois (O Tous les 6 mois (O De facon irréguliere
—Connaissance des objectifs d’hémoglobine glyquée :

(O Bonne O Mauvaise

Complications :

—Antécédents d’hypoglycémie : O Non QO Oui
—Nombre d’hypoglycémie par semaine : .................cooiiiiiiiil.

—Nombre d’hypoglycémie nocturne par semaine : ..................

= Type: (O Ressenties (O Non ressenties
(O Modérées (O Séveres
= Fréquence: ...........c.co...... Horaire : ........................

= Facteurs déclenchant :
QO Ration glucidique faible (O Exercice Physique QO Exces d’insuline

(O Non expliqué

—Antécédents d’acidocétose : (O Non (O Oui : Nombre : .

* Facteur déclenchant : O Infection O Arrét du traitement
QO Corticothérapie O Autres :......
—Lipodystrophie : O Non QO Oui
—Dépistage des complications dégénératives :
O Non QO Oui
Complications dépistées ........................

RESUITALS. ...

O Jamais
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Partie 3 :

La mesure continue du glucose interstitiel (CGM) :

—Type de modele utilisé : (O Free style libre 2 O Free style 2 plus
—Durée d’utilisation © .........cooiiiiii
—Objectifs : (O 70mg/dI-180mg/dI

(O 70mg/dI-160mg/dI

(O 70mg/dI-140mg/dI

—Les paramétres CGM :

-TAR nvl: .........
-TARnv2: .........
-TBRnv1:......
-TBRnv 2: .........

-MEAN SENSOR GLUCOSE: .........

Evolution sous systéme DIY :

-HbA1c avant systeme DIY :.........
—HbATc aprés systeme DIY : .........
—Amélioration du TIR : QO Oui O Non

—Diminution des hypoglycémies : QO Oui O Non
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Annexe 2 :

Score de Clarke

Le score de Clarke permet d’évaluer le degré de perception des hypoglycémies par les patients.
La Société suisse d’endocrinologie et diabétologie (SSED) le recommande notamment pour
I’évaluation de I'aptitude et la capacité a conduire en cas de diabéte.

1. Choisissez I'affirmation qui vous correspond le mieux :

J'ai toujours des symptomes quand ma glycémie est basse.
J'ai parfois des symptéomes quand ma glycémie est basse. (+1)
Je n'ai jamais de symptomes quand ma glycémie est basse. (+1)

2. Lorsque votre glycémie est basse, avez-vous moins de symptomes que dans
le passé ?

Non
Oui (+1)

3. Au cours des six derniers mois, combien de fois avez-vous eu des hypoglycémies
séveres au cours desquelles vous vous étes senti confus, désorienté, pas en état
de vous prendre en charge, sans pour autant perdre connaissance ?

Jamais

1-2% (+1)

Tous les deux mois (+1)
Tous les mois (+1)

Plus de 1x par mois (+1)

4. Combien d'hypoglycémies sévéres ayant entrainé une perte de connaissance, des
convulsions ou ayant nécessité une injection de glucagon ou de glucose avez-vous
eu I'année derniére ?

Aucune
1x ou plus (+1)

5. Au cours des quatre derniéres semaines, combien de fois votre glycémie est-elle
descendue en dessous de 3,9 mmol/l en étant accompagnée de symptomes ?

Jamais
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1-3%

1X par semaine

2-3X par semaine
4-5x par semaine
Presque tous les jours

6. Au cours des quatre derniéres semaines, combien de fois votre glycémie est-elle
descendue en dessous de 3,9 mmol/l sans étre accompagnée de symptomes ?

Jamais

1-3%

1X par semaine

2-3X par semaine
4-5x par semaine
Presque tous les jours

7. Jusqu'a quelle valeur votre glycémie doit-elle chuter pour que vous en perceviez
les symptomes ?

3.3 - 3.8 mmol/I

2.8 - 3.2 mmol/I

2.2 -2.7 mmol/l (+1)
< 2.2 mmol/l (+1)

8. Pouvez-vous identifier avec fiabilité que votre glycémie est basse sur la base de
vos symptomes ?

Toujours
Souvent
Parfois (+1)
Rarement (+1)
Jamais (+1)
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