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Les résultats de la BF en vraie vie en France
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Observatoire de la Boucle Fermée en France OB2F
79 centres

2154 patients suivis en 2022

J P Riveline et al, ADA 2024La BF, un traitement efficace…



Les résultats de la BF en vraie vie en France
Prise de position

2020

Actualisation

2024

Observatoire de la Boucle Fermée en France OB2F

J P Riveline et al, ADA 2024
…et un traitement sûr

90 abandons sur 1 an

(97% restent sous BF)

Hypoglycémies sévères Céto-acidoses



Les Nouvelles indications de la BF
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Prérequis & Critères

Type de diabète

Age

Ancienneté

Traitement préalable

Formation

Engagement

HbA1c

Contexte

Critères

En 2020 (HAS)

Type 1

≥ 6 ans

> 6 mois

Pompe > 6 mois

Comptage glucides

Respect parcours de soin

Limites réglementaires

-

Objectifs métaboliques (ADA/ISPAD)

et/ou QOL non atteints

En 2024

Autres diabètes insulinoprives

≥ 2 ans

Dès le diagnostic / adulte (± enfant)

Pompe V durée ou MDI

Souhaitable mais non obligatoire

Idem

No limit – prudence si A1c élevée

Grossesse – Diabète instable

Idem



Les Nouvelles indications de la BF
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Avis du 23 juillet 2024

Disparition du seuil d’HbA1c

Disparition de la durée du traitement préalable par pompe
Age : selon le marquage CE du dispositif
Terrain : pas de restriction, si ce n’est le DT1

Mais le passage direct MDI ---> BF n’est pas mentionné



Les Nouvelles indications de la BF
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Les situations particulières et les autres formes de diabète



Les Nouvelles indications de la BF
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Le patient sous multi-injections

Choudhary P et al, Lancet Diabetes Endocrinol 2022

- 14 centres en Europe (France; Allemagne, UK)

- Adulte ≥ 18 ans sous MDI et FSL ≥ 3 mois

- DT1 ≥ 2 ans

- HbA1c ≥ 8%

- RCT poursuite MDI/FSL vs. HCL pendant 6 mois

The ADAPT Trial



Les Nouvelles indications de la BF
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La grossesse

Justine…, 25 ans, DT1 2007, G1P0

équipement CamAPS janvier 2024, A1c 7.3%

A1c 6.3% conception – 5.4% à 10 SA

Données à 24 SA



Les Nouvelles indications de la BF
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La mucoviscidose

Jennifer…, 31 ans, D 2006, sous Medtrum/FSL

intolérance 780G, GMI 6.9%, TIR 75, TBR 2

mise sous OP5 août 2024 - Données à M2



Les Nouvelles indications de la BF
Prise de position
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Actualisation

2024

Le patient après pancréatectomie

Anne…, 67 ans, pancréatectomie/Kc juin 2024, chimio + stéroides, dénutrition 

19/9 : nutrition entérale + mise sous OP5

données à M1 (satisfaction ±, contraintes / matériel)
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Les Nouvelles indications de la BF
Prise de position

2020
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2024

Le patient à haut risque 

d’hypoglycémie sévère

Christine…,54 ans,  

DT1 1982 – mélanome 2018

Hypos sévères récurrentes

Mise sous 640G

DBLHU sept 2019



Les Nouvelles indications de la BF
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Le patient après chirurgie bariatrique

Christine…, 55 ans, DT1 1991, HTA, 

A1C 8% - mise sous Tandem CIQ juillet 2023

bypass juillet 2024 – poids 106 >88 kgs –

DTQ 96 > 53 U/j - A1c 7.6%



Les Nouvelles indications de la BF
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Le patient (ado) avec déséquilibre hyperglycémique majeur

Mathieu…, 35 ans, DT1 1993, sous Omnipod depuis 2016

horticulteur - lassitude / déni - échec ETAPES - Rétinop - Neurop

mai 2024 : GMI 11.9%, TIR 8%, DTQ 26 U, 0 bolus

juin : acidocétose sur alcoolisation aigue - mise sous OP5

Données à M3



Les Nouvelles indications de la BF
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Le diabète de type 2

A L Borel et al, Diabetes Care 2024

Phase 3 randomisée crossover BF vs. Pompe habituelle, 6 semaines vs. 6 semaines

Grenoble Annecy Chambéry



Initiation de la BF
Prise de position
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Actualisation

2024

Avis du 23 juillet 2024

Cahier des charges HAS

Equipe : 2 médecins EDN, 1 IDE, 1 diét

Equipe formée : ≥ 1 FMC par an

Equipe active : 

adultes : ≥ 10 pompes/an, ≥ 25 patients depuis 3 ans

pédiatrie : ≥ 50 enfants, ≥ 5 enfants pompe depuis 2 ans

Astreinte médicale 24/24, 7/7

Structure d’urgence à proximité

Programme ETP écrit

Documents écrits/patient : gestion urgences

L’initiation peut être réalisée en hospitalisation

Réévaluation annuelle

3 missions : initier – réévaluer – former les soignants

Mots-clés :

équipe multiprofessionnelle
équipe formée
équipe expérimentée

possible en hospitalisation complète, 
en HDJ,

ou en ambulatoire



Initiation de la BF
Prise de position

2020

Actualisation

2024

• Centre initiateur de boucles fermées (BF) multisites

• À prédominance libérale 

• Cahier des charges = prise de position SFD 2020, 2024

• Astreintes indépendantes 24/7

• RCP trimestrielles / FMC annuelle obligatoire

• Exigence du :

• DES endocrino-diabéto

• DIU IA

• Participation à la recherche clinique

Cf topo Dr Sylvie Picard

La HAS/Cnedimts prévoit que le centre initiateur puisse être hospitalier ou non, public ou privé,

sous réserve du respect du cahier des charges



Formation à la BF

Prise de position

2020

Actualisation

2024

Formation des Professionnels de Santé

Qui

• PdS centres initiateurs

• PdS centres de suivi

• IPA

• Internes EDN

• PSAD

• Patients partenaires

Pourquoi

Comment

• Choix du système le + adapté

• Fixer des objectifs réalistes

• Structurer l’organisation

• Faire évoluer les pratiques

• Gestion situations particulières:

corticoïdes

grossesse

chirurgie

pathologie intercurrente 



Formation à la BF
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Actualisation
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Formation des Patients

La BF est d’abord une pompe

patients MDI

Gestion des urgences (cétose, hypo)

Autonomisation

lâcher-prise

! Hypercontrôlants

! Excès de lâcher-prise parental

! Surprotection parentale

! Mésusages (déclaration repas, AP)

Comptage des glucides 

(pas de dogmatisme)

Patients vulnérables, non autonomes, tr.cognitifs

DT1 hautement déséquilibrés

compétences sécuritaires

! rétinopathie

objectifs réalistes

accompagnement ++

Enfants préscolaires (2-6 ans)

centres pédiatriques experts

Gestion du sport

(complexe)



Formation à la BF
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Comptage des glucides : est-ce si déterminant ?

HbA1c 6.8% HbA1c 6.6%P=0.169

Repas :

snack: 20 g
standard 60 g

large: 90 g

Étude 780G

34 ados

Petrovski G, Diabetes Care 2023

Non-infériorité du groupe “pas de comptage”



Formation à la BF
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La boucle fermée peut-elle être une alternative 

chez le DT2 non contrôlé par une insulinothérapie intensifiée
et dépendant d’une assistance infirmière à domicile ?

Reznik Y, Diab Obes Metab 2024

Etude française multicentrique (11 centres), randomisée

Population:  DT2 ayant un contrôle glycémique insuffisant (HbA1c > 8%) et non autonomes vis à vis de leur traitement

insulinique - au moins 2 injections/j avec visites quotidiennes de  l’IDEL à domicile. 

Bras intervention : BF pompe Tandem t:slimX2 et Control IQ/Dexcom G6  (prise en charge PSAD groupe AirLiquide)

Bras Contrôle : poursuite du traitement multi-injections avec passages de l’IDEL à domicile 2-3 fois par jour

Durée de l’étude 16  semaines avec la période de run-in

Patients inclus : 30 patients randomisés bras intervention versus traitement usuel

Critère principal : Temps dans la cible à J90 (14 derniers jours) 



Formation à la BF
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La boucle fermée peut-elle être une alternative 

chez le DT2 non contrôlé par une insulinothérapie intensifiée
et dépendant d’une assistance infirmière à domicile ?

Reznik Y, Diab Obes Metab 2024



Surveillance de la BF
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Evaluation métabolique

CGM

Evaluation psychosociale

PROMs et PREMs

Télésurveillance

Matériovigilance



Surveillance de la BF
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Les Plateformes de Télésurveillance

Plaidoyer pour l’interopérabilité et pour la fiabilité des informations remontées

Carelink ®

Glooko XT ®

YourLoops ®

MyDiabby ®



Surveillance de la BF

Prise de position
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Actualisation
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Les Nouveaux Indicateurs Glycémiques

Joubert M, Med Mal Metab 2024

GRI Glycemia Risk IndexTITR Time in Tight Range (70-140 mg/dL)

Objectif TITR > 50 % ?
GRI = (3 x TBR<54) + (2,4 x TBR<70) + (1,6 x TAR>250) + (0,8 x TAR>180)



Surveillance de la BF

Prise de position
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Evaluation Psychosociale

Un PAID score >40 traduit une détresse sévère

Reznik Y, Diab Obes Metab 2024

adultes ados



Surveillance de la BF
Prise de position
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Actualisation
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Matériovigilance

Données personnelles, CHU Grenoble

Eric…, 63 ans, DT1 1979, chimiste universitaire

Rétinop stable - sous 780G depuis 13 mois, GMI 6.8%, TIR 77, TBR 1, CV 30

hypo sévère lié à défaut capteur



Perpectives

Prise de position

2020

Actualisation

2024

La BF pour le DT2

pb réglementaire

Full Closed-Loop

repas non déclarés

Moins d’alarmes

laisser la main au patient

Interopérabilité

pompe, plateforme et capteur

Activité physique

le point faible ?

Ergonomie

progrès matériel



Résumé

Prise de position
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Actualisation
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Résultats

Indications

Initiation

Formation

Surveillance

Perspectives

Supérieur aux attentes : TIR 12 pts – A1c 0.6 pts – TIR médian 71% - A1c médiane 7% (étude OB2F)

À élargir : pas de restriction liée à l’HbA1c - pas de restriction liée à une pompe préalable

OK pour les jeunes enfants (2 à 6 ans) – OK pour la grossesse – OK pour les DT2 sous MDI ou pompe 

Equipe multiprofessionnelle formée et expérimentée - HDJ ou ambulatoire - garantir la sécurité

Prérequis indispensable à l’efficacité, la sécurité et le succès de la BF

Situations particulières : comptage des glucides – patient non autonome – petit enfant – MDI – A1c très haute

Télésurveillance – TITR – facteurs psychosociaux (PROMs et PREMs)

Matériovigilance (peu d’accidents aigus, cétose ou hypo sévère)

Militer pour moins d’alarmes et alertes, 

et plus d’interopérabilité (pompe, CGM, plateforme)

Systèmes full closed-loop (pas de déclaration repas) et DT2



Conclusion

Prise de position publiée en mai 2024 – Rapport HAS/Cnedimts publié le 23 juillet 2024 

De l’interprétation des règles (de leur transgression ?) viendra l’élargissement des indications



Merci pour votre attention

pybenhamou@chu-grenoble.fr

mailto:pybenhamou@chu-grenoble.fr
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