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Insulinothérapie Automatiseée
(« Pancréas Artificiel» ou « Boucle Fermée »)

: Continuous
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Figure 1. A model of an artificial pancreas, comprising of a continuous glucose sensor and a
contmuous subcutaneous msulin infusion which are connected by a control algorithm. Insulin
delivery 1s dependent on the glucose level and the algorithm, which in tums affect the final
glucose levels.
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Figure 1. Schéma illustrant les deux types de systémes disponibles d’'insulinothérapie automatisée.

Les systémes Medtronic MiniMed 670G, Tandem t:slim X2 Control-1Q, Insulet Horizon placent I'algorithme dans la pompe a insuline qui recoit le signal du
capteur de glucose (schema de gauche A). Le systeme Diabeloop DBLG1 place I'algorithme dans un boitier informatique (smartphone) qui recoit le signal du
capteur et tfransmet le signal de commande a la pompe a insuline (schéma de droite B).




Systemes de Boucle Fermée Hybride Mono-hormonaux
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Closed-loop approaches and control algorthms

Closed loop approaches
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Utilisabilite et Securité des Systemes
de Boucle Fermée Hybride




780G de Medtronic / Enlite 3/ SmartGuard
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Ajustement / 5 min du débit de base pour maintenir a I'objectif
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TSlimX2 de Tandem/ Dexcom G6/ Control-1Q

Modulation du basal en prédiction d’'un glucose aux seuils de I'objectif 112,5 - 160mg/dI
Arrét de l'insuline en prédiction d’'un glucose a <70 mg/dl
Bolus automatisés en prédiction d’un glucose > 180 mg/dl (60% Bolus correctif / h maxi )

—

18
16
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Systeme Diabeloop/ pompe Kaleido/Dexcom G6/DBLG1

Modulation variable du basal en prédiction d’'un glucose aux seuils de I'objectif 110 mg/dl
Préconisation prise de glucide si < seuil hypo +20 dans 15 min
Bolus automatisés en prédiction d’'un glucose > 180 mg/dl

7 Systeme a 3 éléments
7 Capteur 10j, @ calibration
Basal, Assist Bolus ( semi-quantitatif)

Réglages possibles du DBLG

Basal
Poids et Consommation moyenne d’insuline / j
Seuil hypo et objectif

5 Niveaux de réactivité en Hyper et normoglycémie Sortie de la BF: @ capteur, pas de connexion
entre les 3 éléments

Activité et intensité a annoncer



8.3 -0.36 54.0 65.0 +10.8 3.9
7.6 -0.15 59.4 68.5 +9.2 4.3

7.4 -0.33 59.1 71.0 +11 2.2

7.6 ND 57.9 704 +11.9 2.5

TIR: time in range; TBR: time below range; OL: open-loop; CL: closed-loop

2.6

2.0

1.6

2.1

*vs. PLGS

LancetDiabetes Endocrinol 2017; 5:
261-70.

Lancet Digit Health
2019;1: e17-25

N Engl J Med 2019; 381(18):
1707-1717

Diabetes Care 2021; 44:969-75




La BF efficace chez I'enfant et 'adolescent

Etudes controlées de plus de 3 semaines post Méta analyse:

% TIR (BF vs % temps | HbAlc % (BF
contrdle) en hypo | vs contrdle)
70-180 me/di <70 mg/dl

an SAP(RCT)  NA -14,7mg/dl  -0,83% 0,36%
p=0,0001 p<0,01

105 SAP 81% 162vs 169 3,0vs4,7% 7,947,5%
(avant- p<0,001 <0,001 p<0,001
apres)

HCL 24/24 vs 150vs 157 28vs26

30 nuit seule 97% p=0,06 ns ND
(RCT)

Alc7.51vs

63 dont :

167vs 183 1.59vs2.12
- SAP(RCTZ)  goo 7.66 NS

14-18
o 0.02

o~ SAP " ‘:o"';g’ 1.6vs. 1.8 0,4%

(RCT3:1) ns P=0.08

> Diabetes Metab. 2020 Nov 2;51262-3636(20)30157-9. doi: 10.1016/].diabet.2020.10.004.



Qutcomes of hybrid closed-loop insulin delivery activated 24/7
versus evening and night in free-living prepubertal children
with type 1 diabetes: A multicentre, randomized clinical trial
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FIGURE 2 Progression of mean percentage time in range (70-180 mg/dL) with activated Control-1Q from baseline to the 18-week dosed-
loop comparative phase according to baseline percentage time in range (70-180 mg/dL). White bars represent baseline values, dark grey bars
18-week 24/ 7-activated control-1Q, and light grey bars 18-week evening/night-activated control-1Q

Renard E et coll., Diabetes Obes Metab, 2021 Nov 23. doi: 10.1111/dom.14605. Online ahead of print.



Mise en place de l'insulinothérapie
automatisée en boucle fermee :
position d’experts francais
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A Qui Proposer la Boucle Fermée ?

Consensus Francais

Objectifs métaboliques (HbA , temps dans la cible, temps
en hypoglycemie, temps en hyperglycemie) des recom-
mandations [4,73,74] non atteints

et/ou

Qualité de vie altérée (par les contraintes de la gestion
du diabéte au quotidien et/ou par la charge mentale du

diabéete)

— Patient adulte présentant un DT1 depuis au moins 6 mois,
— Formeé en éducation thérapeutique et au comptage des
glucides,

— Ayant une bonne maitrise des dispositifs de pompe a insu-
line et de mesure continue du glucose grace a une peéeriode
initiale de 15 jours d’utilisation de la pompe suivie d’'une période
de 15 jours au moins de boucle ouverte avec MCG (les deux
dispositifs fonctionnant de facon indépendante),

— Et s’engageant a respecter un parcours de soin specifique.

Précautions d’emploi

Des valeurs trés élevées d'HbA (> 10 %) doivent faire
prendre en considération les risques (rétinopathie,
neuropathie) liés a une normalisation glycémique
rapide.

Eléments de vigilance sur un éventuel mésusage :

* En cas de refus par le patient de certaines contraintes
liges a la BF, comme par exemple la nécessité, avec
certains dispositifs, de réaliser des glycemies capillaires
de calibration

* En cas de mauvaise acceptation du port de dispositifs
externes, pompe et capteur, chez les patients préalable-
ment sous injections

* En cas d’observance antérieure insuffisante du suivi et
du traitement du diabéte




A qui proposer une boucle fermee en pediatrie?
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Mise en place de I'i i &rapie automatisé
en boucle fermée : position d'experts frangais

Objectifs metaboliques (HbA__, temps dans la cible, temps
en hypoglycemie, temps en hyperglycemie) des recom-
mandations [4,73,74] non atteints

et/ou

Qualite de vie altéree (par les contraintes de la gestion
du diabete au gquotidien et/ou par la charge mentale du
diabete)

Tableau V. Synthése des recommandations a l'utilisation
de la boucle fermée en pédiatrie en 2020.

Type de diabéte Diabéte de type 1

Age 62418 ans
Traitement Pompe ainsuline
Formation Comptage des glucides, MT3

Engagement Du patient et de ses parents aprés information
eclairée et leur choix aprés un essai de 3 mois
du systeme

Objectifs ISPAD et consensus international métaboliques
et/ou de qualité de vie non atteints
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Mise en place de I'insulinothérapie automatisée
‘en boucle fermée : position d'experts francais

Le BUT

Former par étape /
Accompagner la mise
en place:

- Aider a la confiance
dans le systeme

- Aller vers une nouvelle
autonomie du patient

I

Pompe MCG Algorithme

|

Surveillance voir tableau 2

*Prérequis
e|ndications

sinformation
éclairée

sattentes,
motivations

Décision
partagée

PREPARATION a la
boucle fermée

Activation
de la BF
(J0y

Parcours d’INITIATION

de la BF

+3 mois
finde Ja
période d'essai

Parcours de SUIVI de |la BF

ETP de suivi

JO

3éme Jour

7¢me Jour

14¢m¢jour

1 mois

2 mois

3 mois

Modalité

Visite

TC

TC ou visite

TC

Visite

TC ou Visite

Visite

Tableau 2: Proposition pour le suivi du patient par le centre d’initiation dans les 3 mois qui suivent le démarrage de la boucle fermée (J0) (TC : Téléconsultation avec

acces a la plateforme de téléchargement des données)
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ETP du patient a la BF : Le parcours

Mise en place de I'insulinothérapie automatisée
en boucle fermée : position d'experts francais

JE REUSSIS AVEC MA BF

- Savoir analyser les données

- Savoir adapter les paramétres du systéme en fonction des résultats

JE COLLABORE AVEC MA BF

- Optimiser le temps passé en BF, accepter les préconisations du systéme (resucrage,
glycemie capillaire...)

- Optimiser la gestion des repas

- Optimiser la gestion de 'activité physique

- Savoir adapter les paramétres aux changements de rythme

- Reconnaitre et savoir aider quand le systéme est en difficulté

JE COMPRENDS et JE DEBUTE LA BF
- Comprendre le fonctionnement du systéeme utilisé
- Savoir utiliser le systéme au quotidien
- Laisser faire le systéme/savoir quand reprendre la main
- Signification/réponse aux alertes
- Savoir decharger les données du dispositif et modifier la programmation du systeme a la demande
de I'équipe médicale

JE MAITRISE LES ELEMENTS DU SYSTEME EN BO (niveau socle de compétences pour la BF)

- La pompe : poser, porter, surveiller, utiliser les fonctions de base et avancées, choix du cathéter le plus adapte,
déterminer le basal de « sécurité »

- Le dispositif de MCG : poser, porter, calibrer si nécessaire, réponses aux alertes, tolérance cutanée,
interpréter les données de MCG

- La gestion des repas : savoir utiliser la méthode d'évaluation de la dose repas nécessaire au systéme
(IF, taille/repas type, autres..)

Figure 3. Processus ETP a la boucle fermée chez I'adulte et en pédiatrie.
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Je comprends et collabore avec mon algorithme

La gestion des repas

Tableau XI. Fréquence de l'adaptation des ratios /G pendant le suivi ETP au téléphone du premier mois en boucle fermée chez 72 patients

pédiatriques (d’apres Berget et al, [101]).

Changement du ratio /G (%) Pourcentage de patients qui ont fait des changements
Petit déjeuner +22% 86 %
Déjeuner +18% 75 %
Gouter +256% 2%
Diner +22% 84 %

Coucher +32% 68 %

Le resucrage

Revoir le resucrage de I'hypoglycémie
Pas de resucrage excessif

Adapter le resucrage en fonction du
contexte et de l'alerte

Control-iQ has predicted that you
will drop below 70 mg/dL in the
next 15 minutes.

Eat carbs and test your BG.

CLOSE




Initiation de la boucle fermeée:

Comment s’organiser?

« S’appuyer sur le modele existant pour pompes et mesure continue du glucose

 Pour tous les diabétologues qui le souhaitent

» Pour une accessibilité au traitement sur 'ensemble du territoire

Centre de suivi
Indication
Suivi

Prestataire de santé
a domicile

Formation technique
Astreinte technique
Fourniture matériel

Centre initiateur

Equipe multi-professionnelle
(hospitaliere, libérale ou mixte)
Mise en place et formation initiale
Evaluation de la période d’essai
Astreinte 24/24 7/7

Accueil des urgences

Fabricant

Mise a disposition du matériel
Formation et certification des
intervenants (PDS et PSAD) pour
chaque dispositif




Tableau VI. Critéres requis pour la labellisation d’un centre
d’initiation ou de suivi du traitement par la boucle fermée
chez I'adulte et I'enfant/I'adolescent DT1.

s Centre  Centre
Critéres d'initiation de suivi
Equipe minimale

— Médecin spécialiste en endocrinologie—
diabétologie

Pédiatre expérimenté en diabétologie
- |DE expérience diabétologie et ETP
— Diététicien(ne) expérience diabétologie
et ETP

Formation ETP niveau 1

Formation technique BF validée
par le fabricant

Activité minimale
— Patients DT1 sous pompe (file active)
- Pédiatrie
— Initiation DT1 sous BF (par an, 1™ année)
— Pédiatrie

Formation continue annuelle au dispositif
BF

Sécurité (astreintes et urgences)

Organisation de RCP de validation
et recours

Participation 4 une RCP accréditante
Organisation de la télésurveillance initiale

Participation a la recherche clinique



Tableau VIl. Résumé des missions des centres initiateurs et des centres de suivi du traitement par la boucle fermée chez I'adulte
et I'enfantT'adolescent DT1.

Centre initiateur Centre de suivi (Equipe pluri-
(écuipe pluri-professionnelle  professionnelle adultes ou pédiatrie
adultes ou pédiatrie) ou specialiste libéral pour adultes)
Poser l'indication de la BF
Valider lI'indication de la BF

Accompagner le patient dans le choix du systéme de BF
le plus adapté

Initier le traitement par BF

Assurer la formation initiale ETP (0-2 mois) du patient/
de son entourage *

Initier la télésurveillance du patient pour la période initiale
(= 3 mois)

Assurer la réeévaluation précoce du patient a 2 mois aprés mise
sous BF

Assurer le suivi au quotidien du patient sous BF aprés la période
probatoire de 3 mois

Reédiger la prescription i aprés 3 mois

Donner un avis d'expert en cas de persistance d'un déséquilibre
glycémique malgré la BF (RCP de télé-expertise eto..)

Assurer la réévaluation annuelle

Réevaluer I'indication de la BF sur zollicitation du médecin
spécialiste du centre de suivi

Assurer la formation des acteurs PDS Y y contribue

Assurer I'astreinte 24/7 i jusqu'a 3 mois i aprés 3 mois

Assumer la responsabilité du traitement i jusqu'a 3 mois i aprés 3 mois

* Formation technigue initiale et suivi en collaboration avec le PSAD




Initiation du traitement par la boucle fermeée:
La formation des professionnels de santé

Connaitre les indications
de la BF

Compétences des PDS requises
pour initier et/ou suivre un patient sous BF

Compétences psychosociales

Compétences Connaitre les spécificités

techniques et les différentes possibilités

spécifiqgues  offertes par les différents
systémes de BF

Compétences
medicales

et éducatives
spécifiques

Expertise
médicale

Compétences
pour le suivi
technique

au domicile
du patient
sous BF

— Valider I'indication de la BF
et le choix du dispositif

— Encadrer la mise en place
et assurer le suivi initial

— Débuter la télésurveillance
pour la période initiale™

— Gérer la fin de la période
d'essai

— Assurer le suivi du patient
au long cours et I'évaluation
annuelle
— Renouveler la prescription
de la BF

Assurer une astreinte medicale

Assurer une fonction

de recours via une RCP
entre les centres initiateurs
et de suivi

— Assurer la formation
technique continue du patient
et I'aider a &tre autonome
dans le téléchargement

des données

— Assurer une astreinte
technique

DIU « Gestion de
I'Insulinotherapie
Automatisée »

Des 2021-2022

Medecins spécialistes, IDE, IPA

lapeyronie-secretariat@umontpellier.fr

Ouvert aussi a: Toulouse, Grenoble,
Paris, Saclay, Besangon, Angers,
Marseille
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Jinsulinothérapie automatisée chez l'enfant, l'adolescent et I'adulte

TO: discussion de cas dinigues de mise en place & d'une

P. SCHAEPELYNCK / E. BONNEMAISON

8h30-10h30
SEMINAIRE insulinothérapie automatisee (en lien avec le cours ci-dessus)

10h30-12Zh30 |Sulvi de lNinsulinothérapie automatisée N. JEANDIDIER / R.COUTANT
— — FETEIRIA SALLE 1 LAPEYRONIE (lien ZOOM)
= . 10: discussion de cas diniques de suivi d'une insulinothérapie <
14h-16h S. LABLANCHE / F. DALLA-VALE

| mercreadi

automatisée (en hen avec le cours d-dessus)

16h-18h Perspectives d'évolution de l'insulinothérapie automatisée E. RENARD / Y. REZNIK

NL2tion et discussion de cas cliniques chez enfant L. MEYER / |.P. RIVELINE / R. COUTANT /)
'adolescent et F'adulte BELTRAND / N. JEANDIDIER

S— | SALLE 1 LAPEYRONIE (lien ZOOW)

8h30-12h30

02/12,2021

TD: présentztion et discussion de cas cliniques chez M'enfant A c ¥ |
M. JOUBERT / N, TJBIANA / S, BOROT / A FARRET |

l'adolescent et l'adulte.

i wean |TD: présentztion et discussion de cas cliniques chez I'enfant, P.Y. BENHAMOU ¢ H. HANAIR

8h30-12h30
I'adolescent et f'adulte SOLA

vendred| | 03/12/2021 |

SALLE 1 LAPEYRONIE (lien ZOOM)

| 14h-18h TD: présentztion et discussion de ¢as cliniques chez l'enfant, . REZNIK / S. FRANC / P. SCHAEPELYNCK / £
4h-18h

l'adolescent et l'adulte BONNEMAISON

£ N4 Obligatoire de 60 heures dans un centre de diabétologie aduite ou
nire jJanvier et jJuin 2022 >

pédiatrique oU exerce un des enseignants du DI




OBIJECTIFS DE STAGE

DIU Gestion de I'lnsulinothérapie Automatisée

Maitriser le menu et la programmation d’au moins deux systemes d’insulinothérapie en boucle fermée.

Savoir accéder a au moins une plateforme de suivi d’insulinothérapie en boucle fermée et en connaitre |I'analyse des
données ainsi que les mesures correctrices a prescrire et identifier les mésusages.

Savoir expliquer au patient le mode de fonctionnement d’au moins deux systemes d’insulinothérapie en boucle
fermée ainsi que les points essentiels d’intervention (annonce du repas, annonce d’activité physique, gestion des
corrections d’hypoglycémie, changement du cathéter ou du capteur).

Savoir ajuster le ratio insuline/glucides, et le facteur de sensibilité a I'insuline (le cas échéant).

Assister a au moins une consultation et/ou un staff/RCP de discussion d’indication d’insulinothérapie en boucle
fermée.

Assister a au moins une initiation d’un systeme d’insulinothérapie en boucle fermée.

Assister a au moins cing consultations de suivi d’insulinothérapie en boucle fermée avec au moins deux systemes
différents.

Savoir indiquer au patient la gestion d’'une hyperglycémie et lui proposer un schéma de remplacement, le cas échéant.
Connaitre les mesures préventives pour éviter la survenue d’une hypoglycémie « réactionnelle » ou induite par
I’exercice physique.

Connaitre les criteres d’évaluation a 3 mois d’au moins deux systemes d’insulinothérapie en boucle fermée.



Conclusion

» L’insulinothérapie automatisée :
« a demontré son potentiel therapeutique.
* ne bénéficie qu'aux esprits préparés et motiveés.
* ne reussit qu'au prix d'un investissement partage.

» Le DIU « Gestion de I'lnsulinotherapie Automatisée » est un bon investissement
(240 inscrits en 2021-2022 ).
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