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Quand et comment traiter
un patient diabétique
par pompe a insuline externe ?

REFERENTIEL DE LUALFEDIAM 2009

When and how to treat a diabetic patient
using an external insulin pump?

Expert consensus — ALFEDIAM 2009

epuis les derniéres recommanda-
D tions de ’ALFEDIAM (Association

de langue francaise pour I’étude
du diabete et des maladies métaboliques)
en 1995 [1] sur le traitement par pzompe,
sont apparus les analogues rapides de
I'insuline qui, utilisés dans les pompes,
ont montré leur supériorité par rapport a
I’insuline humaine [revue in 2], puis les
analogues lents qui, associés aux ana-
logues rapides, permettent de réaliser ce
qu’il est convenu d’appeler le traitement
basal-bolus par multi-injections, actuel-
lement considéré, hormis la pompe,
comme le traitement de référence. Par
rapport a ce dernier, les pompes exter-
nes présentent trois avantages théori-
ques : une infusion continue, un débit de
base qui peut varier, la possibilité de faire
autant de bolus que souhaité sans injec-
tion supplémentaire. Il convient donc de
comparer ces deux modalités thérapeu-
tiques afin de déterminer quels patients
tireront le meilleur bénéfice de I’'une ou
de l'autre. Les décrets du Journal Officiel
du 10 novembre 2000, du 25 ao(t 2006
et du 17 décembre 2008 [3-5] ont fixé les
modalités de prise en charge et de rem-
boursement du traitement par pompe.
A court terme, le coiit de ce dernier est
plus élevé que celui des schémas multi-
injections. Ce surco(t devrait donc étre
contrebalancé par un gain concernant
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I’équilibre métabolique ou la qualité de
vie. Le gain attendu du traitement pompe
peut ainsi étre un rapport bénéfice/risque
favorable (par exemple, en terme d’hypo-
glycémies) a court terme, et a long terme,
la prévention ou le ralentissement du
développement des complications liées
au diabéte.

C’est pourquoi, a la demande de I’AL-
FEDIAM, un groupe d’experts s’est réuni
pour évaluer avec rigueur et a la lumiére
de la littérature et de I’expérience, les
situations dans lesquelles le patient tirera
bénéfice du traitement par pompe, défi-
nissant ainsi les indications pertinentes
de cette méthode thérapeutique. Par
ailleurs le succés de cette modalité
thérapeutique et la sécurité du patient
sont garantis au mieux par des régles de
bonne prise en charge, énoncées dans
les textes de loi [3-5] et explicitées par le
groupe. Ces régles définissent les rdles
et les responsabilités des différents inter-
venants et précisent le parcours de soin
du patient en relation avec cette modalité
thérapeutique.

La rigueur dans le respect des indications
et des contre-indications, ainsi que dans
les regles de bonne prise en charge per-
mettra, seule, une diffusion du traitement
par pompe avec le meilleur rapport béné-
fice/risque pour le patient, et colt/effica-
cité pour les dépenses de santé.
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Recommandations et référentiels

1. Objectifs thérapeutiques

Les recommandations aux professionnels de santé définissent
actuellement pour les patients diabétiques un objectif thérapeu-
tique de controle métabolique apprécié a la fois sur :

— le taux d’HbA1c,

— les glycémies capillaires,

— les hypoglycémies,

le tout associé au maintien d’une qualité de vie optimale.

1.1. HbAl1c

L’objectif d’HbA1c chez les patients diabétiques de type 1,
recommandé en France pour les adultes et les enfants est un
taux inférieur a 7,5 % [6]. Toutefois, cet objectif n’est pas tota-
lement consensuel au plan international : ADA (American dia-
betes association) < 7 % [7], NICE (National institute for health
and clinical excellence) [8] et ISPAD (International Society for
pediatric and adolescent diabetes) [9] < 7,5 %.

Pour le diabéte de type 2, I'objectif recommandé en France est
un taux d’HbA1c inférieur a 6,5 % ou 7 % selon les modalités
thérapeutiques envisagées [10].

1.2. Glycémies capillaires

® Quel que soit le type de diabéete de I’adulte, les objectifs
concernant les glycémies postprandiales mesurées en capillaire
sont: < 1,80 g/l, 1 a 2 heures apres les repas [11], ramenées
plus récemment a : < 1,40 g/I [12].

® Pour les enfants, les objectifs glycémiques varient en fonction
de I'age et sont moins stricts chez le jeune enfant [13].

® Au cours de la grossesse, les objectifs sont fixés plus bas :
< 0,95 g/l ajeun; < 1,20 g/l 2 heures apres les repas [7] pour
le diabéte gestationnel.

® |'ADA n’a pas fixé de recommandations pour la grossesse
lorsque le diabéte préexiste.

1.3. Hypoglycémies

Les recommandations sont de les éviter le plus possible, d’ou
la proposition d’objectifs glycémiques a jeun et en préprandial
situés entre 0,70 et 1,20 g/ [14].

Concilier simultanément les objectifs définis ci-dessus s’avere
souvent difficile et ce quel que soit le mode d’insulinothérapie.
La pompe a infusion sous-cutanée d’insuline est un moyen thé-
rapeutique permettant par sa souplesse de mieux concilier ces
objectifs. Toutefois le rapport colt/bénéfice du traitement doit
étre pris en compte.

2. Résultats selon la forme de diabéte
2.1. Chez les diabétiques de type 1

® Une diminution du taux d’HbA1c de 0,4 - 0,6 % est rapportée
dans trois méta-analyses des essais menés afin de compa-
rer I'insulinothérapie par pompe a insuline externe aux multi-
injections conventionnelles [15-17]. Toutefois, dans les quatre
études [18-21] comparant, chez I’adulte, la pompe au traitement
basal-bolus par insuline glargine et analogues rapides, dont

trois sont randomisées [18, 20, 21], le niveau de preuve d’une
amélioration du taux d’HbA1c avec la pompe est faible chez
les patients adultes non sélectionnés. Par contre, le bénéfice
relatif de la pompe par rapport aux injections augmente avec le
taux d’HbA1c sous injections, atteignant une différence de 1 %
d’HbA1c pour un taux initial de 12 % [22].

® Chez I’enfant, les quatre études, dont une randomisée [23],
comparant la pompe aux schémas insuline glargine avec analogues
rapides, montrent une meilleure efficacité de la pompe [23-26].

® Une réduction du taux d’hypoglycémies séveres est obser-
vée avec la pompe par rapport aux multi-injections, avec un
ratio de 2,9 pour les études randomisées, et de 4,3 dans celles
d’intervention « avant-apres pompe », selon une méta-analyse
récente des études effectuées chez les patients présentant plus
de 10 hypoglycémies pour 100 années-patient [27]. Cette réduc-
tion est d’autant plus importante que la fréquence initiale des
hypoglycémies sévéres est élevée.

Dans les études (cf. supra) comparant, chez les adultes non
sélectionnés en fonction du risque hypoglycémique, la pompe a
I'insuline glargine associée a un analogue rapide, il n’y a pas de
différence dans la fréquence des hypoglycémies, mais le faible
taux d’événements observés et la courte durée des études ne
permettent pas d’en tirer une conclusion informative.

® Dans la population pédiatrique, de nombreuses études observa-
tionnelles [28-31] montrent une réduction du taux d’hypoglycémies
séveres et modérées avec la pompe, alors que les essais rando-
misés [32-34] ne mettent pas en évidence de différences entre
traitement par pompe et multi-injections. Mais ici encore, la durée
et le nombre d’événements ne permettent pas de conclure.
L’ensemble des résultats du traitement par pompe chez les
enfants, et les indications qui s’en dégagent, ont fait I'objet de
deux revues de consensus [35, 36].

® | a variabilité glycémique est améliorée dans les essais
comparant la pompe aux multi-injections avec des types variés
d’insuline [37], y compris avec I'insuline glargine comme insuline
basale [20]. Plus cette variabilité est marquée, plus le bénéfice
du traitement par pompe est important [38].

® Dans certaines études récentes, plusieurs parametres du
contréle glycémique sont améliorés simultanément avec la
pompe : HbA1c, fréquence des hypoglycémies et des acidocéto-
ses [26] ; HbA1c, hypoglycémies et variabilité glycémique [37].
® Dans les rares cas d’allergie a I'insuline, le traitement par
pompe a prouvé son efficacité chez le patient diabétique de
type 1, en induisant une désensibilisation [revue in 39].

® En ce qui concerne la qualité de vie, il N’y a pas de données
provenant d’essais contrélés randomisés, avec ce parametre
comme objectif primaire. Cependant, une étude cas-controle
récente [40], portant sur un vaste effectif, a montré un gain de
qualité de vie avec la pompe, grace a une plus grande flexibilité
dans la vie courante, une diminution de la crainte des hypoglycé-
mies, et une meilleure satisfaction du traitement. Dans les études
randomisées récentes ayant évalué la qualité de vie en objectif
secondaire, on note le plus souvent une amélioration [21, 37]
avec la pompe, ou une absence de différence entre pompe et
multi-injections [23, 32, 33]. Ces résultats intéressants deman-
dent a étre confirmés. Par ailleurs, ils sont trés dépendants de
la technique et pourraient encore s’améliorer avec celle-ci.
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2.2. Chez le diabétique de type 2

L’expérience du traitement par pompe dans le diabéte de type 2
est beaucoup plus récente et plus limitée. Les résultats des quatre
études randomisées, comparant pompe et multi-injections par ana-
logues rapides et NPH [41-43] ou glargine [44], montrent que le traite-
ment par pompe a une efficacité supérieure si le traitement antérieur
était déja relativement intensifié (au moins deux injections par jour),
avec une qualité de vie maintenue ou améliorée. Une cinquieme
étude [45] met en évidence une amélioration durable de I'équilibre
glycémique avec la pompe utilisée de fagon simple (sans ajuste-
ments fréquents) et associée aux antidiabétiques oraux (ADO).

La pompe permet une absorption d’insuline plus prédictible
chez les patients dont les besoins en insuline sont trés élevés
et/ou présentant une insulinorésistance majeure [46, 47], et pro-
bablement une désensibilisation dans les rares cas d’allergie a
I’insuline [revue in 39].

3. Indications du traitement par pompe

Les indications du traitement par pompe a insuline avaient été
décrites dans les Recommandations de ’ALFEDIAM en 1995 [1]
et une plus large expérience permet aujourd’hui de les actualiser.
Par ailleurs, le texte du Journal Officiel du 10 novembre 2000
[3] qui statue sur le remboursement de ce type de traitement
précise que « la prise en charge est assurée pour le diabéte de
type 1 ou 2 ne pouvant étre équilibré par multi-injections sous
cutanées d’insuline ».

Le but de cette actualisation est d’éclairer la réflexion par une
analyse rigoureuse de la littérature et I’expérience d’un groupe
d’experts autorisant une gradation des nouvelles recomman-
dations par leur niveau de preuve scientifique et d’expérience
professionnelle (tableau /). Ceci devrait permettre de définir au
mieux le rapport bénéfices/risques pour les patients ainsi que le
rapport colt/efficacité de ce traitement pour nos dépenses de
santé. Parmi ces indications, peu sont urgentes, et la motivation
du patient (et des parents dans le domaine pédiatrique) est un
élément essentiel a prendre en compte. Il est crucial que méde-
cins et patients prennent le temps de bien peser I'indication, les
risques d’échec seront alors limités.

3.1. Diabete de type 1

3.1.1. HbA1c élevée de facon persistante malgré

un traitement intensifié par multi-injections

Apres intensification de la prise en charge par une équipe pluri-

professionnelle et optimisation de I’éducation thérapeutique, la

persistance d’un taux d’HbA1c supérieur a 7,5 % doit faire envi-

sager l'instauration d’un traitement par pompe. Ce traitement

sera d’autant plus efficace que le taux d’HbA1c est élevé.
Recommandation de grade A

3.1.2. Hypoglycémies répétées

(séveres ou modérées mais fréquentes)

a) incidence d’hypoglycémies séveres (c’est-a-dire nécessi-
tant le recours a une tierce personne) supérieure a un épisode
par an.
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b) incidence d’hypoglycémies modérées supérieure a 4 par
semaine.
c) impossibilité de maintenir le taux cible d’HbA1c sans entrainer
des épisodes de type a) ou b).

Recommandation de grade A

3.1.3. Variabilité glycémique importante

Cette variabilité glycémique inter- ou intra-journaliére doit étre
documentée par un cortege d’arguments basé sur la clinique
(hypoglycémies fréquentes), la biologie (HbA1c élevée), 'auto-
surveillance glycémique, les index de variabilité (SD, déviation
standard ; MAGE, Mean amplitude glycemic excursion; MODD,
Mean of daily blood glucose difference) ou par enregistrement
continu du glucose interstitiel par capteur.
Recommandation de grade B

3.1.4. Variabilité des besoins en insuline

La possibilité que donne la pompe, comparée aux multi-injec-

tions, de programmer plusieurs débits de base, permet d’adap-

ter la délivrance d’insuline a des besoins variables au cours du

nycthémere, comme lors du phénomeéne de I'aube.
Consensus d’experts

3.1.5. Situations ou le traitement par multi-injections
entraine un bon contréle métabolique mais compromet
la vie socioprofessionnelle
Travail posté, voyages professionnels fréquents, surtout si asso-
ciés a des décalages horaires, sports de compétition, horaires
de sommeil et de repas variables.

Consensus d’experts

Tableau | : Grade des recommandations.

Niveau de preuve scientifique Grade
fournis par la littérature des recommendations
Niveau 1 A
e Essais comparatifs randomisés
de forte puissance
¢ Méta-analyse d'essais comparatifs Preuve scientifique
randomisés établie
¢ Analyse de décision basée
sur des études bien menées
Niveau 2 B
e Essais comparatifs randomisés
de faible puissance

o Etudes comparatives Présomption
non randomisées bien menées scientifique
* Etudes de cohorte

Niveau 3 C

* Etudes cas-témoin

Niveau 4

o Etudes comparatives comportant Faible niveau

des biais importants

o Etudes rétrospectives

e Séries de cas

» Etudes épidémiologiques
descriptives

(transversale, longitudinale)

de preuve scientifique
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3.1.6. Grossesse ou projet de grossesse

Durant la période pré-conceptionnelle et la grossesse, un excellent
controle glycémique est impératif. Des lors que celui-ci n’est pas
atteint avec les multi-injections, un traitement par pompe peut étre
proposé, qui correspond alors aux indications précédentes.
Toutefois, en raison du risque accru d’acidocétose pendant la
grossesse et de ses conséquences possibles sur le foetus, le rap-
port bénéfices/risques doit étre individualisé pour chaque femme
dans son environnement et pour chaque équipe médicale.
Consensus d’experts

3.1.7. Indications spécifiques a ’enfant
et a ’adolescent

Toutes les indications précitées chez I’adulte sont applicables
a I’enfant et I’adolescent, mais des indications spécifiques a la
pédiatrie peuvent étre individualisées.
® |nstabilité glycémique chez le jeune enfant
® Douleur et/ou phobie des injections
® |Impossibilité pratique de réaliser des multi-injections
® Troubles du comportement alimentaire chez les adolescents
® Hypoglycémies nocturnes, besoins en insuline tres faibles,
en particulier la nuit, chez le tres jeune enfant
® Des la découverte de la maladie : diabéte néonatal ou du
nourrisson.

Consensus d’experts

3.1.8. Allergie a I'insuline
Recommandation de grade C

3.2. Diabete de type 2

L'utilisation du traitement par pompe externe chez les patients
ayant un diabete de type 2 est beaucoup plus récente et la
valeur de ces recommandations est tempérée par une expé-
rience beaucoup plus limitée.

3.2.1. Echec d’un traitement intensifié
par multi-injections (au moins deux injections par jour)

Recommandation de grade C

3.2.2. Patients avec résistance a 'insuline ou besoins
en insuline trés élevés

Consensus d’experts

3.2.3. Grossesse chez une femme avec diabéte de type 2

Situation qui devient plus fréquente mais pour laquelle I'in-

térét d’un traitement par pompe n’a pas encore été évalué.

L'indication pourrait relever des items 3.2.1 et 3.2.2.
Consensus d’experts

3.2.4. Allergie a I'insuline
Recommandation de grade C

3.3. Autres situations médicales

3.3.1. Circonstances de déséquilibre majeur

ou adaptation a des circonstances physiopathologiques
extrémes ou potentiellement durables

® Diabete et recours a une nutrition entérale ou parentérale

® Diabetes iatrogénes (ex : interféron,...)

® Diabete lipoatrophique

® Situations médicales associant une insulinopénie a une insu-
linorésistance majeure.

3.3.2. Dans les années a venir d’autres indications devront
étre discutées, telles que la mise en place d’un traitement par
pompe dés la découverte du diabéte, ou en réponse a une
demande d’amélioration du confort de vie par les patients. La
place du traitement par infusion continue d’insuline par voie
intrapéritonéale (pompe implantable) par rapport au traitement
par pompe portable sera aussi a préciser, en fonction du
développement de la technique.

4. Contre-indications du traitement
par pompe

Elles peuvent étre séparées en contre-indications absolues ou
relatives et sont liées soit au patient, soit a son environnement,
ou a la pompe. Elles correspondent aux situations ou la pompe
n'est pas efficace et/ou met en danger le patient.

Toutes les contre-indications relevent d’un consensus d’ex-
perts.

4.1. Contre-indications absolues

4.1.1. Maladies psychiatriques graves
Y compris chez les parents dans le cas d’un enfant diabétique.

4.1.2. Rétinopathie ischémique sévere rapidement
progressive ou rétinopathie proliférative

Tout traitement visant a normaliser la glycémie rapidement est
contre-indiqué avant la photocoagulation par laser.

4.1.3. Exposition a des champs magnétiques intenses,
comme I'imagerie par résonance magnétique (IRM), qui peuvent
causer un sur-débit d’insuline.

4.2. Contre-indications relatives

Dans ces situations, le rapport bénéfices/risques du traitement
par pompe doit étre évalué et discuté au cas par cas, au sein
d’une unité de diabétologie expérimentée dans le traitement
par pompe, avec I’aide, dans certains cas, d’interventions mul-
tidisciplinaires (médecins, infirmiéres, diététiciennes, psycho-
logues).

4.2.1. Mauvaise observance de la gestion du traitement
dans son ensemble, en incluant les consultations rapprochées,
’autosurveillance glycémique et la surveillance des corps
cétoniques. Il faut y rajouter, pour les enfants, I'impossibilité
matérielle de joindre une structure sanitaire adaptée ou les
parents dans un délai de trois heures.

4.2.2. Mauvaise acceptation du traitement
par le patient

En effet, la motivation et la coopération du patient représentent
des éléments essentiels du succés du traitement.

Médecine des maladies Métaboliques - Mars 2009 - Vol. 3 - N°2



Quand et comment traiter un patient diabétique par pompe a insuline externe ?

223

4.2.3. Mauvaises conditions d’hygiéne ou pratique des
sports violents, susceptibles d’entrainer des infections ou des
traumatismes au site d’infusion.

4.2.4. Handicap sensoriel (visuel en particulier)
ou moteur important.

4.2.5. Insuffisance rénale terminale, du fait du risque accru
d’acidose. Cette situation implique une surveillance capillaire
de la cétonémie.

4.2.6. Vie dans un environnement de froid ou de chaleur
extrémes, pour des raisons professionnelles ou personnelles,
en raison d’un risque d’inactivation de I'insuline (ex : cuisiniers,
frigoristes...).

4.2.7. Plongée sous marine sportive ou professionnelle.
Il faut rappeler que si les pompes sont résistantes aux éclabous-
sures, il n’est pas recommandé de les immerger.

4.2.8. La pratique des sports extrémes requiert, avec
le traitement par pompe ou avec les injections, prudence et
ajustement au cas par cas.

Pour la plupart des contre-indications relatives, I’augmen-
tation du nombre de contrdles glycémiques capillaires et la
surveillance de la cétonémie capillaire prennent toute leur
importance vis-a-vis de la prévention du risque d’acidocé-
tose.

5. Nécessité d’une réévaluation continue
de la pertinence du traitement par pompe

Le patient, le médecin et la technique peuvent évoluer.
Certaines indications transitoires deviennent permanentes,
tandis que de bonnes indications se révelent mauvaises ou que
des contre-indications surgissent. Tout ceci souligne la néces-
sité d’une évaluation continue des connaissances théoriques
et des capacités de gestion au jour le jour du traitement par
pompe par le patient, ainsi que des résultats métaboliques,
de la qualité de vie et de la satisfaction du patient. Cette éva-
luation, réalisée a chaque consultation par le diabétologue, et
associée a une évaluation annuelle par I’équipe pluri-profes-
sionnelle du centre initiateur, permet d’apprécier au mieux le
rapport bénéfices/risques de cette modalité thérapeutique pour
chaque patient. Evaluation réguliére, motivation et observance
du patient sont les trois points clés du succes de ce mode de
traitement.

5.1. Critéres d’interruption du traitement par pompe

5.1.1. La négligence du patient

(ou des parents pour les enfants diabétiques)

ou le non-respect des conditions de suivi

® Fréquence insuffisante de I'autosurveillance glycémique

® Absence de surveillance des corps cétoniques lorsqu’indiqué
formellement

® |nsuffisance de régularité des consultations de suivi

® Absence d’évaluation annuelle
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5.1.2. Mauvaise utilisation du traitement : adaptation
irrationnelle des doses, donc inefficace, voire dangereuse.

5.1.3. Survenue d’accidents aigus : deux acidocétoses ou
plus dans I'année, non expliquées par des conditions médicales
inévitables, ou hypoglycémies sévéres plus fréquentes que sous
multi-injections.

5.1.4. Détérioration significative du taux d’HbA1c sous
pompe, au-dela des objectifs thérapeutiques.

5.1.5. Mauvaise acceptation de la pompe par le patient,
avec désir d’interrompre ce traitement qu’il convient de
respecter.

5.1.6. Survenue de contre-indications

5.2. Echecs relatifs

Certaines conditions d’échec relatif nécessitent une reprise de
I’éducation qui peut conduire a améliorer la prise en charge

® |nfections a répétition aux sites d’insertion du cathéter

® Réactions lipo-hypertrophiques a ces mémes sites

® Fréquence de changement du cathéter insuffisante

® Ajustements inappropriés des doses d’insuline

® Mauvaise manipulation du matériel.

5.3. Interruption transitoire

Une interruption transitoire du traitement par pompe est en
général nécessaire chez les patients hospitalisés en milieu non
diabétologique pour une pathologie qui les rend temporairement
incapables de gérer leur traitement, ou a la demande du patient
(en été, par exemple).

6. Régles de prise en charge
et de bonne pratique

L’inscription des pompes a insuline au Tarif interministériel
des prestations sanitaires et sociales (TIPS) (texte du JO du
10 novembre 2000) [3] a radicalement modifié I'organisation
de la prise en charge du traitement par pompe en France. Ce
texte a défini le réle de chacun, notamment celui des centres
initiateurs et celui des prestataires de service. La nouvelle
nomenclature, issue de la révision de la Liste des produits et
prestations remboursables (LPPR) (JO du 25 ao(t 2006 et du
11 décembre 2008) [4, 5], définit trés précisément les modalités
de prise en charge de ce traitement. Ce texte représente un
véritable cahier des charges pour les trois principaux partenai-
res impliqués dans ce traitement, a savoir les professionnels
de santé, les industriels et les prestataires de service. Pour
tous ces partenaires, en dehors de la description des charges
spécifiques, figure en permanence la notion d’évaluation du
matériel, de la formation du patient et du service rendu.

A chaque étape la prise en considération du désir, de la motiva-
tion et de la participation active du patient et de son entourage
est un facteur de réussite indispensable.
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6.1. Le cadre organisationnel
de la nouvelle nomenclature

6.1.1. Qu’est-ce qu’un centre initiateur
de traitement par pompe a insuline ?

Depuis 2000, la prise en charge du traitement par pompe est
assurée, lors de la premiére prescription, aprés hospitalisation
(de jour ou complete) dans un établissement de soins com-
portant une activité spécialisée en diabétologie et ayant une
expérience dans le traitement du diabete par pompe portable.
Cette mise en place doit étre réalisée dans un centre initiateur
adulte ou pédiatrique, responsable de la formation médicale et
paramédicale a la gestion du traitement, répondant a un cahier
des charges.

Un centre initiateur pour adultes

® Doit s’appuyer sur une équipe multi-professionnelle formée a
la prise en charge intensive du diabéte, notamment a I’éducation
thérapeutique, et au traitement par pompe a insuline.

® Cette équipe est composée notamment de deux médecins
spécialistes en endocrinologie-diabéte-métabolisme, d’une infir-
miére et d’une diététicienne.

® Un centre initiateur étudie et confirme I'indication du traite-
ment par pompe conformément aux données relatives a la prise
en charge et aux recommandations professionnelles de bonne
pratique.

® || initie le traitement.

® || assure la formation a sa gestion par le patient ou son entou-
rage.

® || pratique une réévaluation annuelle de sa pertinence.

® || assure une astreinte médicale 24 heures sur 24.

® | e centre doit disposer, en interne ou a proximité, d’une struc-
ture d’accueil des urgences diabétiques.

® || doit réaliser au minimum 10 initiations de traitement par
pompe par an et au moins suivre régulierement 25 patients
apres trois ans de fonctionnement.

Ces conditions sont nécessaires pour un niveau d’implication,
de compétence et de sécurité suffisant du centre.

Un centre initiateur pédiatrique

® Doit étre composé d’un pédiatre expérimenté en diabétologie,
d’une infirmiére ou puéricultrice formée a la prise en charge
intensive du diabete, notamment a I’éducation thérapeutique et
au traitement par pompe a insuline et d’une diététicienne ayant
une compétence dans le diabéte de I’enfant.

® | a structure pédiatrique d’initiation du traitement ambulatoire
par pompe doit assurer le suivi simultané d’au moins 50 enfants
diabétiques et le suivi d’au moins cing enfants sous pompe au
terme de deux ans de fonctionnement.

® Dans les rares cas ou il n’y existerait pas de centre initiateur
pédiatrique dans une région, un centre initiateur pour adultes (tel
que défini précédemment) pourrait étre amené a prendre en charge
un enfant, en collaboration avec une équipe pédiatrique régionale
qui suit des enfants diabétiques (expertise diabéte de I'enfant).

® Ce centre adulte doit néanmoins respecter les spécificités
pédiatriques pour les indications, la phase préalable a 'indica-
tion, les contre-indications, les critéres d’arrét et d’évaluation
annuelle.

Un centre initiateur a trois grandes missions : qui sont I'ini-
tiation du traitement, la réévaluation annuelle et la formation des
soignants et de I’ensemble des intervenants (notamment presta-
taires). Les équipes des centres initiateurs doivent participer au
moins une fois par an a une formation continue sur les pompes
ainsuline. Enfin, les centres peuvent établir conjointement avec
les prestataires une charte de bon fonctionnement.

Dans I'avenir, il est possible d’envisager que le traitement par
pompe puisse étre initié en ambulatoire, mais toujours dans
des centres offrant, tout comme les centres initiateurs actuels,
les conditions requises de compétences pour le traitement par
pompe et pour I’éducation thérapeutique, ainsi que la possibilité
de recours a une astreinte 24h/24 et a une structure d’accueil
des urgences diabétologiques.

6.1.2. Quel est le role du prestataire ?

Les prestataires doivent :

® Ftre en mesure de présenter toutes les pompes prescrites
par le centre initiateur.

® Assurer la formation technique correspondante du patient, a
la demande du centre.

® |ntervenir, en cas de panne, au domicile du patient dans
les 12 heures et remplacer si nécessaire la pompe dans les
24 heures.

® Respecter la charte de bon fonctionnement avec les centres
et les regles de matériovigilance.

® Etablir des procédures internes écrites.

® La formation technique (initiale et continue) du patient, ainsi
que I'astreinte, doivent étre réalisées par un intervenant infirmier.
L'intervenant doit étre formé a I'insulinothérapie (formation vali-
dée par des experts cliniciens) et a la technique des pompes a
insuline par les fabricants.

® || doit également participer au moins une fois par an a une
formation continue sur les pompes.

® | es prestataires ont I'obligation de vérifier le bon état et le
bon fonctionnement du matériel. Toute déficience technique doit
faire I'objet d’une information du fabricant, seul responsable du
service apres vente.

6.1.3. Quel remboursement ?

Il couvre I'intégralité de la prise en charge dans le cadre de
I’affection de longue durée (ALD) et sous-entend le respect de
la prescription et la globalité du parcours de soins.

6.2. Le cheminement du patient

Le cheminement du patient est décrit suivant son déroulement
chronologique. Les roles et la nécessaire complémentarité des
différents intervenants (diabétologue responsable du suivi,
centre initiateur, prestataire, fabricant) apparaissent au fil de ce
cheminement. lls sont résumés tableaux Il et Ill.

6.2.1. Préparation a la mise sous pompe

Le choix de I'indication, le suivi et le renouvellement de la
prescription sont assurés par un médecin spécialiste en
endocrinologie-diabete-métabolisme ou un pédiatre expéri-
menté dans le diabéte de I’enfant, travaillant en concertation
avec le centre initiateur.
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Tableau Il : Complémentarité des quatre intervenants.

Diabétologue Pose I'indication et préparation du patient
Suivi médical (éducation thérapeutique

et évaluation continue du bien-fondé

du traitement)

Confirmation d’indication

Education médico-technique

Contact avec le prestataire

Evaluation annuelle

Astreinte 24h/24

Fourniture du matériel et du consommable
Permanence technique 24h/24

Education technique programmée

Suivi technique et de sécurité

Vente du matériel au prestataire

Service aprés vente

Centre initiateur

Prestataire

Fabricant

Tableau lll : Définition des roles des quatre intervenants.

Définition des roles

Pose de l'indication Diabétologue
Suivi (éducation thérapeutique)
Initiation et évaluation annuelle
Education thérapeutique

Centre Initiateur
Centre Initiateur

et Diabétologue
Centre et prestataire
Prestataire

Education technique initiale
Fourniture du matériel

et consommables, suivi technique
Formation initiale et continue

de ’équipe médicale

et paramédicale a l'utilisation

du matériel

Formation du prestataire

Fabricant et prestataire

Centre et fabricant

Le médecin prescripteur s’attachera a expliquer I’adaptation
possible de ce traitement a toute situation : déconnections
transitoires, voire périodes d’arrét (activité physique, relations
sexuelles, vacances...), pour faciliter I'adhésion du patient a
ce traitement.

Il doit s’assurer que le patient effectue une autosurveillance
glycémique soutenue (au moins 4 glycémies capillaires par jour)
permettant une adaptation du traitement.

Au moment de la décision de mise sous pompe, le choix du
matériel par le patient est éclairé par le prescripteur et le pres-
tataire. Ce dernier doit pouvoir présenter au patient tous les
modeéles proposés par le prescripteur. |l sera tenu compte de la
compatibilité entre les pompes et les lignes de perfusion. Toute
insuline d’action rapide peut étre utilisée, les analogues d’action
rapide s’étant révélés étre plus efficaces [revue in 2].

6.2.2. Initiation du traitement

Elle nécessite d’une part une éducation technique, qui peut
étre réalisée par le centre initiateur ou déléguée au prestataire,
et effectuée avant le séjour dans le centre initiateur et d’autre
part une éducation thérapeutique a la gestion du traitement, qui
releve de I'’équipe pluri-professionnelle du centre initiateur et qui
ne rentre pas dans les compétences du prestataire.
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L’éducation technique peut étre réalisée par I'équipe pluri-
professionnelle du centre, ou déléguée au prestataire au travers
d’une prescription médicale (dans ce dernier cas, elle fait I'objet
d’un remboursement forfaitaire). Si le prestataire assure cette
formation technique, il peut le faire chez lui, au domicile du
patient, avant I’hospitalisation ou au sein du centre initiateur.

La formation technique du patient comprend

® ['apprentissage du fonctionnement de la pompe avec I'ap-
prentissage de réglages simples (piles, date, débit de base et
bolus) puis les réglages avancés (débits temporaires, bolus par-
ticuliers, utilisations d’alarmes et rappels, re-programmation...)
selon la progression du patient.

® | utilisation des consommables (réservoir et cathéter) et la connais-
sance des précautions d’utilisation et des regles de sécurité.

® | 'attitude face aux alarmes et aux pannes du matériel.

® | es possibilités de port de pompe.

® Des grilles d’évaluation des acquis, telles que définies dans
des recommandations récentes de ’ALFEDIAM Paramédical
[48], doivent étre établies, éventuellement en partenariat avec le
prestataire, puis communiquées et validées conjointement.

L’éducation thérapeutique est réalisée dans le centre initiateur.
L’équipe pluri-professionnelle du centre initiateur s’assure de
la bonne formation du patient a I'insulinothérapie intensive et
confirme l'indication du traitement. Elle assure au cours d’une
hospitalisation la formation intensive du patient a la gestion du
traitement.

® Choix et adaptation des débits de perfusion, des bolus pran-
diaux et correctifs, des déconnections transitoires

® Résolution des incidents et des situations aigués (hypergly-
cémies avec ou sans cétose, hypoglycémies)

® Définition et prescription du protocole de remplacement.
Elle délivre ainsi un programme structuré d’éducation thérapeu-
tique centré sur la gestion du traitement par pompe a insuline,
en s’appuyant sur les compétences de I’équipe pluri-profession-
nelle a la fois dans le champ du traitement par pompe et dans
le champ de I’éducation thérapeutique.

Des protocoles écrits et des grilles d’évaluation de cette for-
mation initiale sont intégrés dans le dossier du patient, qui doit
également comporter les modalités du recours a I’astreinte
médicale. La participation a ces initiations d’un membre de I’en-
tourage est recherchée chaque fois que cela est indispensable
ou seulement souhaité.

6.2.3. Le suivi ambulatoire du patient

Il est réalisé nécessairement par le médecin diabétologue et le
prestataire de service. La premiere consultation apres la mise
en place du traitement est en général prévue a la fin du premier
mois. Un contact rapproché est conseillé avec les intervenants
au début du traitement.

Au-dela, le suivi clinique sera adapté au cas par cas : plus serré
la premiére année, il sera ensuite au minimum semestriel.

Le diabétologue assure :

— le suivi habituel et notamment la prescription du matériel,
délivré par le prestataire, pour une période maximale de 6 mois
ainsi que la prescription du forfait de suivi mensuel ;
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— le maintien des bonnes pratiques d’utilisation de la pompe ;
— le contrdle de la bonne adaptation du traitement a la vie quo-
tidienne ;

— la recherche des signes d’intolérance (zones d’injection) ;

— I’évaluation de I'opportunité de la poursuite du traitement.
Les prestataires sont par ailleurs tenus :

— d’assurer 'entretien courant du matériel ;

— de vérifier les connaissances sur les précautions d’utilisation
et la procédure d’astreinte : différents numéros de téléphone,
schéma de remplacement et kit d’urgence, réle des différents
intervenants.

Durant cette période, I’obligation de matériovigilance concerne
I’ensemble des intervenants.

Le changement de pompe avant 4 ans doit rester exception-
nel, et étre validé par le centre initiateur, nécessitant alors
une nouvelle formation technique (en direct ou via le pres-
tataire).

Chaque contact doit étre I'occasion pour tous les intervenants
de faire un diagnostic éducatif et les ajustements nécessaires
de fagon concertée.

6.2.4. La réévaluation annuelle du traitement

Elle a pour but essentiel de valider Iutilité de la poursuite du trai-
tement et reléve d’une concertation des différents intervenants
médicaux et paramédicaux. Elle fait partie des obligations du
centre initiateur et du patient.

Cette évaluation annuelle se déroule en plusieurs phases au sein
du centre initiateur, le plus souvent lors d’une hospitalisation de
jour, sous la responsabilité de I’équipe pluri-professionnelle de
celui-ci et comporte :

1) Bilan de I’année écoulée, réalisé grace aux informations
fournies par le diabétologue responsable du suivi, portant plus
particulierement sur I’équilibre glycémique, la fréquence des
complications métaboliques ou au site d’infusion, I'observance
du traitement, I'atteinte des objectifs, I'apparition éventuelle de
contre-indications, la qualité de vie et I'avis du diabétologue
sur I'opportunité de la poursuite du traitement (rapport béné-
fice/risques).

2) Evaluation des connaissances : sécurité sous pompe, adap-
tation des doses d’insuline (basal et bolus), vie quotidienne sous
pompe.

3) Renforcement et ajustement des connaissances, en fonction
du diagnostic éducatif spécifique a la pompe et au traitement
intensifié.

4) Evaluation et correction des techniques, y compris autosur-
veillance glycémique et cétonémique, avec éventuelle adapta-
tion du matériel (cathéters en particulier).

5) Education spécifique si nécessaire : progression dans I'utili-
sation de fonctions avancées de la pompe.

6) Avis sur I'opportunité de la poursuite, de I’arrét temporaire
ou définitif du traitement, et conclusions sont écrits et transmis
au diabétologue responsable du suivi.

7) L'opinion du patient et sa motivation sont des éléments essen-
tiels pris en compte dans cette évaluation.

En fait, I’évaluation annuelle donne surtout la possibilité d’offrir
au patient un complément d'éducation thérapeutique lui permet-

Conclusion

La nouvelle nomenclature concernant les pompes a insuline
externe ne s’est pas contentée de fixer des tarifs de matériel.
Le législateur a défini le cadre organisationnel de ce traitement,
avec des roles et des obligations pour chacun des intervenants,
ainsi que pour le patient. Le législateur a également reconnu
le caractere indispensable de I'’éducation thérapeutique spé-
cifique au traitement par pompe a insuline externe. Tout ceci
a permis d’offrir aux patients un environnement thérapeutique
structuré, contractuel, évolutif, fait de complémentarité et non
de rivalité, basé sur I'expérience, la formation et I’évaluation,
afin de leur permettre d’atteindre au mieux les objectifs de
santé gu’ils se sont fixés. Enfin, la nouvelle nomenclature a
offert la possibilité d’élargir considérablement I’accessibilité au
traitement pour tous les patients qui vont en tirer bénéfice.

tant d’atteindre au mieux les objectifs thérapeutiques. Elle doit
étre vue comme une aide du centre initiateur au diabétologue
responsable du suivi du patient.

Conflits d’intérét :

Les membres du Groupe de travail pompes a insuline de ’ALFEDIAM
déclarent avoir pu bénéficier a titres divers de financements par les labo-
ratoires suivants : Animas, Cozmo, Lilly, Medtronic, Novo Nordisk, Roche
Diagnostics, Sanofi Aventis.
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