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pour assurer au mieux_les services qui me seront demandés.

J'apporterai mon aide a mes confréres ainsi qu'd leurs familles dans ladversité.

Que les hommes et mes confréres m'accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses ;
que je sois déshonoré et méprisé si j'y manque’
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En 1922, la commercialisation des premieres insulines transforma le diabete de type 1 de
maladie aiglie mortelle en maladie chronique, mais le prix de cette survie fut
I’asservissement des patients a leur traitement.

Dans un premier temps, l'industrie pharmaceutique et les médecins se sont concentrés sur
la réduction du nombre des injections d’insuline, s’éloignant peu a peu de la sécrétion
physiologique.

En 1993, I'étude américaine DCCT (1) ainsi que plusieurs études européennes ont démontré
I'importance du contréle métabolique du diabéte pour réduire I'apparition ou I’évolution
des complications vasculaires et neurologique de la maladie.

Mais le prix a payer pour étre bien équilibré était une majoration importante des
hypoglycémies séveres conduisant a une nouvelle dégradation de la qualité de vie du
diabétique.

Or, depuis la fin des années 1970, des diabétologues allemands ont l'intuition qu’il est
possible de libérer les diabétiques d’une partie de leurs contraintes tout en améliorant leur
équilibre métabolique. Pour cela, ils développent un programme d’éducation thérapeutique
basé sur une insulinothérapie la plus physiologique possible: Iinsulinothérapie
fonctionnelle (IF) était née. L'IF redonne au malade les clés de sa maladie: c'est le
traitement qui suit la vie et non l'inverse.

Parallélement, la médecine s’est intéressée au vécu des patients souffrant de maladie
chronique : leur qualité de vie. Cet intérét n’a fait que croitre, au point de devenir un critére
aussi important que les éléments cliniques objectifs pour évaluer un nouveau traitement ou
une action thérapeutique.

Un programme de formation a l'insulinothérapie fonctionnelle a été mis en place depuis le
début de I'année 2006 dans le service de diabétologie du CHU de Nancy, dirigé par le
Professeur ZIEGLER.

Nous allons nous intéresser a la qualité de vie des 98 sujets diabétiques ayant suivi ce
programme apres avoir redéfini le concept d’insulinothérapie fonctionnelle, la qualité de vie

et les outils pour I'évaluer.

18



1°"® PARTIE : THEORIE

19



1 Linsulinothérapie fonctionnelle

1.1 Généralités

1.1.1 Définition

L'insulinothérapie fonctionnelle (ou insulinothérapie physiologique ou insulinothérapie
flexible) peut se définir comme une stratégie thérapeutique visant a remplacer
physiologiqguement l'insuline manquante du patient diabétique de type 1, c'est-a-dire en
fonction de ses besoins comme cela se produit chez le patient non diabétique (2). Elle
applique le principe de I'hormonothérapie substitutive (3).
La sécrétion d’insuline par un pancréas sain peut se décomposer en :
* une sécrétion basale assurant une normoglycémie a distance ou en |'absence de
repas,
* une sécrétion prandiale qui permet de métaboliser les apports glucidiques prandiaux,
* une sécrétion supplémentaire éventuelle afin de ramener toute glycémie déviante a
la normale.
Le but de l'insulinothérapie fonctionnelle consiste a transmettre au patient diabétique les
connaissances lui permettant :
¢ de déterminer sa dose d’insuline basale,
e de déterminer sa dose de bolus prandial en fonction de la quantité de glucide
contenue dans son repas,
e de corriger les hyperglycémies ou hypoglycémies.
L'insulinothérapie peut ainsi étre définie comme une méthode pédagogique remarquable,
permettant au patient diabétique d’acquérir une maitrise personnalisée de son traitement

(4).
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1.1.2 Les objectifs

L’IF a deux objectifs principaux :

améliorer I’équilibre glycémique en diminuant I'HbAlc sans augmenter le nombre
d’hypoglycémies afin de prévenir la survenue de complications tardives,

améliorer la qualité de vie du patient diabétique en lui permettant d’adapter son
traitement a son mode de vie, et non l'inverse, en lui laissant la liberté dans le choix

de ses menus et dans celui des horaires de ses repas.

Pour atteindre ces objectifs, les moyens reposent sur une éducation thérapeutique :

insulinothérapie intensifiée, soit au moyen d’'un schéma de type basal bolus, soit a
I'aide de multi-injections, soit a I'aide d’une pompe en insistant sur les durées
d’action et les cinétiques des insulines,

autocontréle glycémique serré avec un carnet de suivi (4 a 10 glycémies capillaires
par jour), dans le but de corriger d’éventuels dérapages, soit au moment des repas,
soit entre les repas,

éducation thérapeutique sur le plan nutritionnel (quantification des glucides
contenus dans les aliments mais aussi les lipides et les protides), dans le but de

calculer au mieux les doses des bolus prandiaux.

1.1.3 Un peu d’histoire

Comme nous venons de le voir, insulinothérapie fonctionnelle et remplacement

physiologique de l'insuline sont étroitement liés mais l'insulinothérapie fonctionnelle

englobe aussi une dimension d’éducation thérapeutique.

La paternité de I'lF differe selon le concept considéré : concept de gestion physiologique de

I'insuline ou concept d’éducation thérapeutique.

W. Berger et J-J. Grimm (2) considéerent que R.K Bernstein, médecin new-yorkais,

ingénieur et lui-méme diabétique de type 1, est le pere du concept de « gestion
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fonctionnelle » de I'insuline. Il a publié ses expériences dans un ouvrage en 1981 (5).
Toujours selon W. Berger et J-J. Grimm, sa méthode aurait été reprise en Europe, et
plus particulierement a Vienne en 1983 par W. Waldhausl et K. Howarka qui
élaborerent des programmes d’éducation destinés a des patients hospitalisés. En
1990, W. Berger et J-J. Grimm développérent en Suisse un programme d’éducation
thérapeutique ambulatoire pour diabétiques de type 1.

* Pour C. Sachon, I'lF aurait vu le jour en 1978 a Disseldorf sous I'impulsion de I’'équipe
de diabétologues (M. Berger, V. Jorgens, |. Mulhauser) (6),(7) qui a mis en place puis
évalué un programme d’éducation thérapeutique d’insulinothérapie intensive des
diabétiques de type 1. C. Sachon se centre alors sur l'aspect d’éducation
thérapeutique.

e En France, c’est a la fin des années 1990 que les équipes du Professeur A. Grimaldi
ont développé le concept en hospitalisation (s’inspirant du travail de Howarka) et
gue I'équipe du Professeur G. Slama I'a développé en ambulatoire (s’inspirant du

travail de W. Berger).

1.2 Modalités pratiques de l'insulinothérapie fonctionnelle

L'IF doit permettre a chaque patient a I'issue du programme d’éducation :

¢ de déterminer sa dose d’insuline basale,

e de déterminer ses doses prandiales,

* de déterminer ses besoins pour « soigner » sa glycémie,

* de s’adapter aux situations particulieres (activité physique, repas longs, maladie).
Avant de passer a la pratique, il est nécessaire pour chaque patient de définir ses besoins

approximatifs théoriques en insuline.
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1.2.1 Les algorithmes

En 1979, W. Waldhausl a démontré que les besoins théoriques en insuline basale étaient de
0.35 U/Kg par 24h et que les besoins prandiaux étaient de 1.35U pour 12.5g de glucide, soit
1.1 U/10g (8).

Doses théorigues :

Dose basale théorique = 0.35 X poids

Dose prandiale théorique journaliére = 1.1 X nombre quotidien de portions de 10 g de glucides

Coefficient de sensibilité a I'insuline :

dose totale actuelle
dose théorique totale (basale + prandiale)

Coefficient de sensibilité al'insuline k =

Doses personnalisées :

Dose d’insuline personnalisée pour 10 g de glucides = 1.1 X k

Dose basale personnalisée = 0.35 X Poids X k

Effet d’'une U d’insuline (analogue rapide) sur la baisse de glycémie :

| 1 60
Aglycémie(mmol/L) = —1.94 x &~ Poids

(Aglycémie en (mg/l) = 0.18 Aglycémie en (mmol/l))

Effet de 20 g de glucides sur la variation de glycémie :

Aglycémi l/l) =4.44 x
glycémie en (mmol/l) Poids

D’autres équipes proposent d’utiliser des algorithmes standards (2),(4): dose basale
comprise entre 0.3 et 0.4 U/Kg de poids/Jour, cette dose ne devant pas dépasser 40 ou 50%
de la dose quotidienne journaliere (4). Pour les besoins prandiaux, W. Berger et J-J. Grimm

proposent de diviser la moitié de l'insuline totale par le nombre de portions de 10g de

23



glucides comprise dans l'alimentation journaliere. C. Sachon propose un algorithme

standard :
Repas Quantité d’insuline pour 10 g
de glucides.
Petit déjeuner 1.5a2U
Déjeuner 0.5a1uU
Diner 1al5U

Pour les doses d’insuline de correction a utiliser, soit au moment du repas (a ajouter a la
dose prandiale), soit a distance des repas, des algorithmes simples ont été proposés :
1U d’analogue rapide fait baisser la glycémie de 0.3 3 0.4 g/L (4).

D’autres utilisent la « régle des 1900 » (9) :

1900
dose totale d’insuline journaliére

Aglycémie provoquée par 1U en mg/L = —

Pour la correction des hypoglycémies selon C. Sachon, 15g de glucides augmentent la
glycémie de 0.50 (4). Le groupe de |'’étude DAFNE a retenu: 1 a 2 portions de 10 a 12g font
remonter la glycémie de 0.40g/L (10).

Les algorithmes standards nécessitent moins de calculs que les algorithmes personnalisés de
K. Howorka et al mais ils réclament plus d’expérimentation pour définir les besoins de
chaque patient (11). De plus, il a récemment été démontré que la dose théorique
recommandée pour 10g de glucides de 2U le matin, 1U le midi et 1.5U le soir surestime les
besoins (12).

Mais I'une comme I'autre de ces techniques ne permet pas de se dispenser d’une adaptation
personnelle expérimentale lors d’'une épreuve de jeQine et de repas tests. Pour réaliser cette

validation expérimentale, il est impératif de fixer des objectifs glycémiques.
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1.3 Les objectifs glycémiques

Les initiateurs de l'insulinothérapie fonctionnelle ou insulinothérapie physiologique avaient
eu lintuition qu’il fallait se rapprocher des valeurs glycémiques chez les patients non
diabétique.

Depuis, d’'importants essais cliniques controlés ont démontré que le traitement intensif du
diabéte permet de diminuer significativement le développement ou l|'aggravation des
complications microvasculaires du diabéte ainsi que le risque de maladies cardiovasculaires
(1).

Jusqu'a présent, I'efficacité du traitement du diabete était évaluée par la mesure de I’'HbAlc
(qui évalue les glycémies moyennes des 60 a 90 jours précédents) mais de nombreuses
études ont depuis démontré le réle néfaste de I’hyperglycémie postprandiale (risque accru

de rétinopathie, facteur de risque indépendant de maladie macrovasculaire,..).

1.3.1 Objectifs glycémiques a jeun

Dés le début de I'insulinothérapie, un consensus s’est fait sur une fourchette de valeurs a
jeun et en préprandial comprises entre 0.7-1.2g/L. Ceci correspond aux recommandations de
I’ADA (American Diabetes Association) encore en 2010 (13)(14) mais la FID (Fédération
Internationale du Diabéte) va plus loin en proposant un objectif inférieur a 1g/L (5.5mmol/L)

(15).

1.3.2 Obijectifs glycémiques postprandiaux

Contrairement a la glycémie préprandiale, il n’y avait pas de consensus : certaines équipes
Y Y

visent dés le début une glycémie postprandiale a 2h a 1.40g/ | (7.8mmol/L)(16) et d’autres se
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contentent de vérifier le retour a la normale de la glycémie 4 heures aprés le repas (fin
d’action de I'analogue rapide) (4). L’ADA recommande en 2010 un pic glycémique inférieur a
1.80g/L dans la fenétre 1 a 2 heures aprés le repas (14). La FID qui a intégré les derniers
travaux sur le role néfaste des hyperglycémies postprandiales, recommande une glycémie

inférieure a 1.40 g/L 2h apres le début du repas (15).

Objectifs glycémiques
Préprandial [0.7 a 1.2g/L] (ou < 1g/L)
Postprandial a 2 heures < 1.40g/L

1.4 La mise en pratique

Les algorithmes standards ou personnalisés doivent étre validés individuellement avec les
objectifs glycémiques fixés. La dose basale est validée par une épreuve de jeline et les doses

prandiales le sont avec des repas tests.

1.4.1 L’épreuve de je(ine

Dans la mise en ceuvre, les méthodes varient selon les « écoles » : certains pratiquent un
jelne total, d’autres un jelne glucidique ; certains au cours d’une hospitalisation, d’autres

en ambulatoire. La durée du jeQine varie entre 21 et 36h (2)(4).
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1.4.1.1 Administration de l'insuline basale

Dans un schéma en multi-injections, elle correspond a l'injection journaliere a heure fixe
d’insuline glargine (Lantus ®) ou d’insuline détenir (Levemir®). L'épreuve de jeline permet
alors de vérifier la durée d’action de cette injection car, dans 20 % des cas, la durée d’action
est inférieure a 24h. En cas d’utilisation de pompe externe, la dose basale est assurée par le
débit de base de la pompe. L’épreuve de jeline permet alors d’affiner les débits car les
besoins de base varient dans le nycthémeére (augmentation en fin de nuit (effet de I'aube) et

en fin d’aprés-midi (effet vespéral)).

1.4.1.2 Controles glycémiques

lls sont effectués toutes les 2 heures en journées et toutes les 3 heures aprés 22h (2).
L'objectif est de maintenir la glycémie soit entre (0.7-1.4g/L), soit entre (0.7-1.2g/L) (4). Un
holter glycémique ou un capteur de glycémie continu apporte un confort indéniable en

limitant les prélevements capillaires et en permettant une analyse plus fine du nycthémere.

1.4.1.3 Validation

Pour valider, soit une dose d’insuline glargine Lantus®, soit un débit de base de pompe, la
glycémie doit étre maintenue dans la fourchette 0.7-1.2g/L avec si nécessaire le recours a

des doses de correction ou des resucrages.

1.4.1.4 Intérét pédagogique

Cette épreuve de jeline démontre, par I'exemple, I'intérét de I'insuline basale qui permet de
stabiliser la glycémie en dehors de toute prise alimentaire ; les resucrages montrent I'effet
de 10 ou 20g de glucose sur la glycémie et les rattrapages I'effet de 1U d’analogue rapide.

La stabilisation de la glycémie a I'aide de la seule injection d’insuline basale a un double

intérét pédagogique :
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e démontrer avec force le caractére indispensable de I'insuline basale. Celle-ci ne doit
. A . . yr . . . ,
jamais étre interrompue, y compris lors d’épisode infectieux aigu ou lors d’une
intervention chirurgicale par exemple,

* certains patients commencent a se libérer des dogmes tels que « régularité des
repas, interdiction de sauter un repas...» en prenant conscience qu’il est possible de

décaler un repas de 1 ou 2 heures, voire d’en sauter un sans risque d’hypoglycémie.

1.4.2 Les repas tests

1.4.2.1 Administration de 'insuline prandiale

Pour valider les doses prandiales, les patients participent a des repas tests a la teneur en
glucide, soit calibrée (60-80-120g), soit déterminée précisément par une équipe de
diététiciennes et correspondant aux habitudes alimentaires ou au désir du patient.
La dose d’insuline prandiale a injecter est égale a:

dose d’insuline personnalisée pour 10g * nombre de portions de 10g de glucides.
Une glycémie préprandiale est réalisée : si elle est au-dessus de la fourchette [0.7-1.2 g/L],
une dose corrective sera ajoutée a la dose prandiale. Cette dose corrective doit en théorie
permettre de ramener la glycémie préprandiale dans la zone cible. En cas d’hypoglycémie, il
faut consommer 20g de glucides et ne pas les intégrer dans la dose du repas.
Exemple :

Si la glycémie préprandiale est a 2.40g/L et si 1U fait baisser la glycémie de 0.3 g/L, il faudra

40

. N . 2.40-1.2
ajouter a la dose prandiale 3 = 4 U.

1.4.2.2 Validation des doses prandiales

La glycémie postprandiale est réalisée 1 a 2 heures apres le repas :

¢ silacible est atteinte, la dose est validée,
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e sila glycémie est au-dessus, il faudra augmenter la dose personnalisée de 0.1U/10 g
de glucides lors du prochain repas,

e sila glycémie postprandiale est en dessous de la cible, il faudra la diminuer.

1.4.2.3 Intérét pédagogique

De nombreux patients arrivent en formation a I'lIF, soit avec des habitudes alimentaires
rigides (quantité fixe de glucides) liées a I'utilisation antérieure de |’adaptation rétrospective,
soit en ne s’autorisant pas certaines catégories d’aliments. Les repas tests sont alors
I’occasion de briser leurs habitudes pour aller vers plus de liberté alimentaire en variant la

guantité de glucides selon leurs envies, voire en supprimant les glucides.

1.5 L’éducation diététique

Comme le souligne C. Sachon, « lI'insulinothérapie fonctionnelle est une méthode
pédagogique pour permettre au patient d’acquérir une maitrise personnalisée de son
traitement ». Sur le plan diététique, cette maitrise doit finalement permettre a chaque
patient de traduire les aliments en dose d’insuline a s’injecter pour éviter les hypoglycémies
comme les hyperglycémies. Pour cela il faut qu’il puisse :

* acquérir des connaissances précises sur la teneur en glucides des aliments, mais aussi

en protides et lipides,
* savoir estimer les poids des aliments,
* savoir gérer des situations particulieres comme la consommation d’alcool, les repas

riches en protéines ou en lipides, les repas suivis d’activité physique.

Avant de débuter le programme d’éducation, il est important d’évaluer les connaissances de

chaque patient afin d’adapter le contenu du programme aux connaissances et aux capacités
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d’apprentissage de chacun. Généralement, un questionnaire QCM est a remplir par chaque

patient au début du programme.

1.5.1 La teneur des aliments en glucides

Cette notion peut étre abordée a la fois a I'aide de tables nutritionnelles et en étudiant les
étiquettes nutritionnelles des produits avec au préalable une partie théorique de mise au
point sur les différentes classes de nutriments. Il existe des ouvrages de poche de

composition nutritionnelle et des applications équivalentes sur certains Smartphones.

Tableau 1 Exemple de composition nutritionnelle de différents aliments et des besoins en insuline correspondants

Repas et Aliments Quantité de Dose
(sensibilité) glucides en d’insuline en
grammes u
Petit 1 café 0 0
déjeuner 1 verre de jus d’oranges 15 cl 16 3.2
1 bol de céréales type Muesli
44 8.8
(2U/10g) (70g)
1 yaourt nature 7 1.4
total 67 13.5
Déjeuner 1salade de carotte 150 10 0
1 portion de filet de flétan 0 0
(1.6U/10g) 150 g de riz nature 30 4.8
1 demi-baguette 60 9.6
1 orange 13 2
total 113 18.08
Diner 1 demi-pizza 60 10.8
(1.8U/10g) Salade verte vinaigrette 0 0
total 60 10.8
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1.5.2 L’estimation du poids des aliments

La solution la plus « simple » serait 'utilisation quotidienne d’une balance de cuisine pour
peser tous les aliments mais cette solution est difficilement envisageable en dehors du
domicile.

C’est pourquoi des ateliers sont souvent proposés pour apprécier le poids d’aliments, soit a
I'aide d’aliments préparés et d’une balance, soit a I'aide d’aliments factices. Il est aussi
possible d’aborder le probleme en utilisant des contenants types comme une cuillere, un
bol, une assiette.

Une fois le poids estimé, il faut ensuite le traduire en quantité de glucides puis en dose
d’insuline.

Le but est d’amener progressivement chaque patient a s’autonomiser pour qu’il fasse ses
propres expériences. Il est de toute fagon utopique de croire que chaque patient sera
capable de traduire au premier coup d’ceil son repas en quantité de glucides avec une
réussite de 100%, c’est pourquoi il est important de réaliser des injections de correction en

cas d’ “erreur” dans I’évaluation.

1.5.3 Les situations particuliéres

1.5.3.1 Faut-il tenir compte des index glycémiques et de la teneur en fibres

des aliments pour le calcul de la dose prandiale ?

En 1998, I'équipe de J-L. Chiasson (17) a montré qu’en pratique clinique, il nest pas
nécessaire de tenir compte des index glycémiques et de la teneur en fibres du repas pour
calculer la dose du bolus : seule la quantité totale de glucides compte.

On retrouve cette notion dans les recommandations 2010 de I’ADA, méme si celle-ci précise
gue l'utilisation des index glycémiques et de la charge glucidique apporte un modeste

bénéfice additionnel par rapport au calcul seul de la teneur en glucides.
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Il peut tout de méme étre intéressant d’aborder cette notion car elle permet d’expliquer
certaines glycémies postprandiales élevées, en particulier apres le petit déjeuner lorsque
celui-ci contient des glucides a index glycémique élevé et, a l'inverse, des glycémies
postprandiales basses apres un petit déjeuner contenant des glucides a index glycémique

bas ou riche en fibres.

1.5.3.2 Faut-il tenir compte de la teneur en lipides et protides des aliments

pour le calcul de la dose prandiale ?

G. Winiger et al ont montré que les diners avec un apport trés important de protéines
entrainent des élévations des glycémies durant la nuit et jusqu’au matin a jeun (18).
K. Howorka propose une dose de correction pour les repas riches en protéines ou lipides a

ajouter a la dose calculée a partir de la dose de glucides (19).

Dose de correctionen U = 0.45 * k pour 100 Kcal de protéines ou de lipides

k étant le coefficient de sensibilité a I'insuline cité plus haut.

Cependant, S. Franc et al (11) ont récemment démontré que cet algorithme ne permettait

pas de controler I’hyperglycémie nocturne induite par un diner riche en protéines.

L’explication vient du fait que les protéines de l'alimentation stimulent la sécrétion de
glucagon et qu’une partie des protéines ingérées est transformée en glucose par le foie
(néoglucogenese) mais de maniere retardée par rapport a leur ingestion.

C’est pourquoi W. Berger propose, aprés expérimentation par le patient de cette élévation
de glycémie nocturne, de controler I'apport important de protéines par une augmentation
de la dose d’insuline basale du soir (a I'époque de I'étude, les patients ne disposaient que
d’insulines intermédiaires NPH et rapides). Ceci est désormais possible pour les porteurs de
pompe qui peuvent aisément augmenter leur débit de base apres un repas riche en
protéines ; pour les patients sous multi-injections, il faudra passer par des rattrapages en

analogue rapide.
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1.5.3.3 Comment tenir compte des boissons alcoolisées ?

La consommation d’alcool a jeun entraine un risque d’hypoglycémie (pour réduire le risque
d’hypoglycémies, l'alcool doit étre consommé en mangeant selon I’ADA) mais la
consommation importante d’alcool provoque également une hyperglycémie postprandiale
retardée (5 a 8 heures aprés l'ingestion). Ce phénomene serait lié a la transformation de
I'alcool en triglycérides, a I'origine d’une insulino-résistance. Encore une fois, ce phénomene
est difficile a anticiper, ce qui impose des contrbles glycémiques itératifs a distance des
repas associés a une consommation d’alcool, afin de corriger les hyperglycémies.

De plus, certains alcools sont riches en glucides (voit tableau 2) et leur consommation doit

étre intégrée dans le calcul de la dose prandiale.

Tableau 2 Tableau des compositions en glucides des alcools (21)

Glucides
Quantité Alcool par Apport
Type de boisson Degré en g par
usuelle en portion en énergétique
alcoolisée d’alcool guantité
ml g en Kcal
usuelle
Vin rouge 12° 100 10 0 70
Vin blanc sec 12° 100 10 1 75
Champagne Brut 12° 100 10 1 75
Vin blanc liquoreux 15° 100 12 5 100
Biére sans alcool 0.5° 333 1 14 70
Biére 4° 333 11 4 95
Vermouth (Martini®,
Cinzano®,...) 14.5° 60 7 10 90
Cidre brut 6° 100 5 3 50
Anisette
(Pastis®,Ricard®) 45° 30 11 0 75
Whisky Vodka Rhum 45° 30 11 0 75
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1.6 Correction des dérapages glycémiques

1.6.1 Les hyperglycémies

Une des clés de I'insulinothérapie fonctionnelle repose sur la correction des hyperglycémies,
I'objectif étant de maintenir la glycémie a distance des repas dans la majorité des cas entre
0.7 et 1.2g/L.

Il existe plusieurs algorithmes pour évaluer les besoins en insuline de correction comme
évoqué ci-dessus (régles des 1900 ou algorithme de K. Howorka) mais ce sont les corrections
éventuelles lors de I'épreuve de jeline qui permettent de déterminer précisément la
sensibilité de chaque patient a une unité d’insuline ou plus précisément la baisse de
glycémie que provoque une unité d’insuline.

Ces algorithmes simplifiés, confirmés ou non lors de I'épreuve de jeline, ne tiennent pas
compte de la variation de I'action hypoglycémiante de I'insuline en fonction du niveau de
I’"hyperglycémie mais aussi du moment de la journée (2).

En pratique, lorsqu’une hyperglycémie est constatée et avant de réaliser une injection
d’insuline corrective, il faut se poser les questions suivantes :

e qu’est ce qui explique cette hyperglycémie ? Est-ce une erreur d’évaluation lors du
dernier repas ? Un syndrome infectieux ? Une tubulure de pompe bouchée ? Il ne
faudra pas hésiter a rechercher une cétose en I'absence de cause évidente et de
glycémie supérieure a 2.50g/L,

* suis-je encore sous l’action d’une insuline prandiale ? Dans ce cas il faudra attendre
la fin de I'action de cette insuline avant de réaliser la correction pour éviter les
chevauchements d’insuline qui majorent les risques d’hypoglycémies (la durée
d’action moyenne d’une analogue rapide est de 3 heures),

¢ quel est le délai avant le prochain repas ? Si le prochain repas est proche (moins de
1 heure), il faudra intégrer la dose corrective au bolus prandial,

e quelle est [lactivité prévue dans les trois prochaines heures? En cas

d’hyperglycémies avant une activité physique ou la conduite d’un véhicule, il n’est
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pas nécessaire de réaliser une correction ou alors il faut nettement diminuer cette
dose corrective afin d’éviter une hypoglycémie,
¢ quelle activité physique a précédé cette hyperglycémie ? Dans les 12 heures suivant

une activité physique, il faudra diviser par deux la dose habituelle de correction.

Une fois tous ces parameétres pris en compte, la dose de correction pourra étre administrée,
le but étant de revenir dans la fourchette glycémique souhaitée et non de provoquer une

hypoglycémie.

1.6.2 Les hypoglycémies

L'hypoglycémie est définie par I’ADA « comme tout épisode de glycémie plasmatique basse
qui expose l'individu a un dommage potentiel» et « les patients diabétiques doivent étre
sensibles a la possibilité de développer une hypoglycémie pour un niveau de glycémie
capillaire inférieur a 70mg/dl » (20). Il est en effet difficile de définir un seuil d’hypoglycémie
car le seuil physiologique de réponse a la chute de glycémie est dynamique (ainsi la vitesse
de la chute de la glycémie est a prendre en compte et un patient peut ressentir des
symptémes d’hypoglycémie pour des valeurs nettement supérieures a 70 mg/dL (21)(22).
Quoi qu’il en soit, I'hypoglycémie résulte d’un excés relatif ou absolu d’insuline et elle
expose le patient a un risque de complication immédiate, le coma hypoglycémique. Comme
pour I'hyperglycémie, le patient devra en rechercher la cause pour éviter que cela ne se
renouvelle.

Une autre conséquence est I'hyperglycémie résultant d’un resucrage excessif et c’est
pourquoi des algorithmes de resucrage ont été proposés pour permettre un retour de la
glycémie dans les objectifs interprandiaux.

K. Howorka propose également un algorithme personnalisé.

Globalement, 15 a 20g de glucides font remonter la glycémie de 0.3 a 0.4g/L (2)(4),(10).
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1.6.3 Insulinothérapie fonctionnelle et activité sportive

Le but de l'insulinothérapie fonctionnelle n’est pas seulement de libérer les patients
diabétiques des dogmes diététiques, mais aussi de leur permettre d’adapter leur traitement
a leurs habitudes de vie.

Les bienfaits de I'activité physique sur la santé ne sont plus a démontrer, mais chez le patient
diabétique, elle pouvait étre source d’inconfort en raison des hypoglycémies qu’elle pouvait
provoquer.

En effet, I'activité physique provoque une augmentation de la dépense calorique et une
diminution de la sensibilité a I'insuline dans les heures voire les jours qui suivent I'effort (2).
Il est donc impératif d’adapter le traitement a I'effort et les patients traités par pompe ont
un net avantage car il leur est possible d’adapter instantanément leur traitement,
contrairement au patient en multi-injections.

Les patients traités par pompe ont la possibilité de diminuer leur débit de base voire de le
stopper (moins de 2 heures).

Les patients en multi-injections doivent anticiper leur effort ou le compenser par un apport
glucidique durant celui-ci.

J-J. Grimm et W. Berger ont proposé des abaques en fonction de I'intensité et de la durée de
I'effort (tableau 3) mais chaque patient devra se faire sa propre expérience avec des
controbles glycémiques répétés durant I'effort et apres I'effort. L'avénement des capteurs de

glycémie continue semble étre une avancée considérable dans ce domaine (23).
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Tableau 3 Apport en glucides et réduction des doses d’insuline pour différentes activités physiques en fonction de leur

intensité et de leur durée (1)

Durée de I'effort
< 20 minutes 20-60 > 60
minutes minutes
< 60% 15g avant 30g/h
fréquence ou pendant
cardiaque I'effort
maximale
60-75% 15g avant 30g avant 75g/h et
I'effort ou pendant | diminution
I'effort de la dose
% d’insuline
‘% de 20%
! >75% 30g avant 75g avant 100g/h et
pg_g I'effort ou pendant | diminution
= I'effort de la dose
diminution | d’insuline
de la dose de 30%
d’insuline
précédant
I'effort de
0-20%
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1.7 Insulinothérapie fonctionnelle : résultats métaboliques

1.7.1 Au niveau de ’'HbA1c

Depuis la premiére évaluation du programme DTTP par |'équipe de Dusseldorf (6),
I’ensemble des études publiées, qu’elles soient de type prospectives (la grande majorité) ou
randomisées contrélées comme I'étude DAFNE (10)(24) vont toutes dans le méme sens : une
diminution plus ou moins significative de I'HbA1c 1 an apres I’éducation a I'insulinothérapie
fonctionnelle variant de 0.2 a 1.6% en moyenne (3).

En 1991, l'association allemande des diabétiques a mis en place un projet d’assurance
qgualité continue (annuelle) dans les centres allemands pratiquant ['insulinothérapie
fonctionnelle associé a une base de données nationale. En 2005, 96 centres été référencés
avec un total de 9583 patients. L'étude des données recueillies entre 1993 et 2004 montrait
une diminution moyenne de I'HbAlc 1 an apres la participation au programme d’IF de
I'ordre de 0.8% (passant 8.1 a 7.3 %) (25).

Dans I'étude DAFNE (24), la baisse de I'HbaAlc a 1 an est de -0.6% (passant de 9.32% a
8.75%) et elle remonte légerement a 44 mois pour atteindre -0.36%.

Mais dés 1997, Bott et al avaient constaté que cette baisse de I’'HbAlc a 1 an avait tendance
a se dégrader les années suivantes sans pour autant revenir au niveau avant IF (Figure 1)
(26).

L’étude a long terme de la cohorte DAFNE confirme aussi cette tendance (24).
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Figure 1 Evolution de I'HbA1c chez 588 diabétiques aprés formation a I'IF par le DTTP d'apres Bott et al (26)

1.7.2 Hypoglycémies

Contrairement a I’étude DCCT (27), l'intensification de I'insulinothérapie a I'aide de I'lIF ne
s’accompagne pas d’une majoration des hypoglycémies mais, au contraire, d’'une diminution
des hypoglycémies séveres, en particulier pour les patients initialement bien équilibrés
(HbAlc = 6%) puisque les hypoglycémies sévéres sont divisées par trois (0.54 a 0.16 par
patient et par an) alors que I’'HbAlc moyenne reste stable (6.0 a 6.3) (25)(26)(28). A I'inverse
(Figure 2), lorsque les patients sont initialement déséquilibrés (HbAlc = 10.8%), I'HbAlc
s’améliore (passant a 8.4%) et l'incidence des hypoglycémies séveres reste stable (0.20 a

0.21 par patient et par an).
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Figure 2 Incidence des hypoglycémies séveres (par patient et par an) chez 9583 diabétiques de type 1 un an avant et

apres IF (DDTP) en fonction du niveau d'HbA1c avant IF d'aprés Sdmann et al (25)

Cette régression des hypoglycémies séveres se maintient au long cours (Figure 3) (26)(29).
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Figure 3 Evolution de l'incidence des hypoglycémies séveres (par patient et par an) apres IF (DTTP) d'aprés Plank et al (29)

40



1.7.3 Evolution du poids

La libéralisation du régime alimentaire ainsi que I'amélioration du contréle métabolique peut
faire craindre une prise de poids.

La majorité des études ne constate pas de prise de poids dans I'année suivant la formation a
I'lF(2) (30)(31)(32) voire a 18 mois (33). Par contre, le suivi de la cohorte DAFNE (24) (104
patients) retrouve une augmentation significative de la moyenne des poids +1.5kg (p<0.01),
44 mois apres I'éducation a I'lF (Figure 4). La majorité de cette prise de poids (+ 1.15 sur les
1.5kg) s’est faite aprés la premiére année (entre 12 et 44 mois).

W. Berger (2) constate également une augmentation du poids des patients éduqués a I'lF :

en moyenne 0.8kg pour les femmes et 1.1kg pour les hommes, 4 ans apres la formation a

I'IF.
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Figure 4 Evolution du Poids et de ’'HbA1c aprés formation a I'lF : 104 patients de la cohorte DAFNE d’apres J. Speight et al

(24) et 87 patients de la cohorte de W. Berger et al (2)

Cette prise de poids reste plus faible que la prise de poids observée dans I'étude DCTT ou les
patients du groupe traitement intensifié avaient gagné en moyenne 4.8kg de plus, a 6 ans de

suivi moyen, que le groupe traitement conventionnel (1)(34). Mais une prise de poids a été
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constatée dans les 2 groupes, tout comme dans la Stockholm Intervention Study (35) dans
laquelle, au bout de 7.5 ans de suivi, un gain de poids de 4.4+1.1kg dans le groupe
traitement intensifié (HbAlc = 7.1 +/- 0.1%) et un gain de poids de 1.8+ 0.7 kg dans le groupe
traitement conventionnel (HbAlc= 8.5 +/- 0.1) ont été observés.

Dans I’étude DCCT, la majorité de la prise de poids s’est faite dans |la premiére année +3.3kg
dans le groupe intensifié et +1.2kg dans le groupe conventionnel. Le DCCT s’est intéressé a
la nature de cette prise de poids et il a constaté que, chez les patients qui n’avaient pas eu
un gain de poids majeur (augmentation BMI < 5kg/m2 a 6 ans de suivi), l'insulinothérapie
intensive avait été associée, en fin de suivi, a un meilleur taux de masse maigre.

Ce gain de poids, dans le groupe intensifié, a longtemps été expliqué par la majoration des
hypoglycémies. Or, J. Purnell et al (36) n"ont pas retrouvé de corrélation linéaire entre la
variation de BMI et le nombre d’hypoglycémies séveres et ce dans les deux groupes de
I’étude DCCT. Selon eux, les hypoglycémies ne peuvent expliquer que 2% de la prise de
poids. lls ont également constaté que les patients diabétiques de type 1 ayant une histoire
familiale de diabéte de type 2 étaient plus enclin a prendre du poids sous insulinothérapie
intensive.

E. Larger (37) résume la situation ainsi : tant qu'ils sont mal contrélés, les diabétiques de
type 1 restent en dessous de leur poids (c'est-a-dire le poids qu’ils auraient en absence de
diabéte). L'insulinothérapie intensive et 'amélioration du controle métabolique leur permet
d'atteindre leur poids. Ainsi, celui qui aurait été obése sans diabéte deviendra obése avec
I'insulinothérapie intensive qui lui permet d’exprimer pleinement son potentiel génétique.
Pour en revenir au gain de poids observé sous IF, aucune étude récente ne permet d’en
déterminer l'origine. Il est difficile en I'état actuel d’incriminer la seule libéralisation du

régime alimentaire.

1.7.4 Evolution des doses d’insuline

La plupart des équipes constate un surdosage en insuline basale avant IF, qui se manifeste

par des hypoglycémies lors de I'épreuve de jeline (2)(4)(30)(38).
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On constate également une légere augmentation des besoins en insuline basale 1 an apres
formation a I'lF (37).

W. Berger et J-J. Grimm ont constaté une diminution des besoins totaux en insuline de prés
de 5% aprés formation a I'lF. A. Hartemann-Heurtier et al (30) ont noté un surdosage en
insuline basale avant I'IF, celle-ci passant en moyenne de 0.37+0.1U/kg avant IF a
0.33+0.1U/kg apres (p<0.0001). De méme, C. Sachon et al ont relevé un surdosage en
insuline basale chez 60% des diabétiques de type 1 entrant en IF ; ce surdosage se manifeste
par des hypoglycémies lors de I'épreuve de jelne et par des épisodes plus fréquents
d’hypoglycémies séveres I'année précédant I'IF.

Il n’y a généralement pas d’évolution significative des besoins prandiaux avant et apres IF.

1.7.5 Modification des habitudes alimentaires

Quelques équipes ont évalué les modifications du comportement alimentaire des
diabétiques formés a I'lF a I'aide de questionnaires.
Ainsi |. Mihlhauser et al (39) ont suivi 636 patients éduqués a I'lF sur une durée moyenne
de 6 ans.
Les questionnaires ont montré que :
e 11% des patients conservent un régime alimentaire fixe alors que 89% changent a la
fois les quantités de glucides et les horaires des repas,
e 5% conservent le méme nombre de repas quotidiens alors que 20% varient le
nombre de repas par jour a 4 ou plus et que 53 % sautent un repas,
* 85% consomment du sucre ou des aliments sucrés.
En France, C. Sachon et al (32) ont envoyé des questionnaires a 115 diabétiques formés a
I'lF. L’étude des 92 questionnaires retournés met en évidence que :
e 59% ont fait moins d’hypoglycémies modérées,
e 77% disent évaluer facilement leurs doses prandiales d’analogue,

* 17% ont vérifié leur base lors d’un jeGne glucidique,
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e 70% adaptent leurs doses d’analogue rapide a la glycémie instantanée et aux
quantités de glucides sans difficultés,

* 39% modifient leur quantité de glucides aux repas,

* 82% savent gérer les repas exceptionnels,

e 22% apprécient de pouvoir décaler I'horaire des repas,

e 81% percoivent favorablement ce mode d’insulinothérapie ; seuls 16% insistent sur
I’'augmentation des contraintes,

e 50% des patients soulignent la nécessité d’un suivi régulier pour évaluer leurs
compétences et souhaitent une formation complémentaire, notamment en
diététique.

Malgré la majoration des contraintes liées aux calculs des doses d’insuline et la majoration
des controles glycémiques, I'lF permet une amélioration du contréle métabolique, une nette

régression des hypoglycémies sévéres et une libéralisation du régime alimentaire.
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Synthese : l'insulinothérapie fonctionnelle

Définition : L’'insulinothérapie fonctionnelle (IF) est une méthode pédagogique née a la fin
des années 1970 en Allemagne qui s’adresse a des patients ayant un désir d’autonomie et de
responsabilisation. Cette méthode consiste a mimer la sécrétion physiologique normale de
I'insuline chez la personne qui a un diabete de type 1 grace a:

O

U
U

une insuline basale : «insuline pour vivre» assurant les besoins en insuline entre les
repas,

une insuline prandiale : «insuline pour manger» adaptée aux apports des aliments,
des correctifs en insuline : «insuline pour soigner » avant ou aprés le repas (pré et/ou
postprandiale) tenant compte de l'objectif glycémique personnalisé du patient
diabétique.

Objectifs :

O

U
U

améliorer le traitement c’est a dire obtenir un taux d’HbAlc le plus proche possible
de la normale,

réduire le risque d’hypoglycémie,

améliorer la qualité de vie.

Méthode :

Elle repose sur une éducation thérapeutique centrée sur le patient, faisant intervenir une
équipe pluridisciplinaire (médecins, diététiciennes, infirmieres, psychologues) et qui se
décompose en :

[1 une épreuve de je(ine (total ou partiel) pour déterminer la dose d’insuline basale,

[0 une formation diététique pour évaluer les apports glucidiques et les traduire en
qguantité d’insuline a injecter,

[1 des repas tests pour valider les sensibilités en insuline prandiale,

[l une formation a la gestion des situations particulieres comme les hypoglycémies, les
hyperglycémies, I'activité physique...

[l nécessité de fixer des objectifs glycémiques individualisés, le plus souvent glycémies
entre les repas entre [0.8-1.3g/L] et glycémie postprandiale cible 1.40g/L ou [1.3-1.6
g/Ll.

Résultats :

[0 amélioration de I'équilibre métabolique avec une diminution de I'HbAlc, une
réduction des hypoglycémies séveres,

[ libéralisation du régime alimentaire,

[1 amélioration de la qualité de vie.

Intéressons-nous maintenant a son retentissement sur la qualité de vie des patients.
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2 Evaluation de la qualité de vie

2.1 Définition du concept de qualité de vie liée a la santé, de santé
perceptuelle

L'OMS définit la qualité de vie comme « la perception qu’a un individu de sa place dans
I’existence, dans le contexte de la culture et du systéme de valeurs dans lequel il vit, en
relation avec ses objectifs et ses attentes, ses normes et ses inquiétudes ».

Cette définition englobe une multitude de concepts, sans aborder clairement la notion de
santé qu’elle définit comme « un état de complet bien-étre physique, psychologique et

social » et pas seulement comme I'absence de maladie.

Face a un concept si vague, il peut sembler artificiel de vouloir mesurer un niveau de qualité
de vie.

Mais il n’est pas question de mesurer directement la santé, la qualité de vie, la satisfaction
des patients mais de quantifier certains de leurs attributs caractéristiques définis dans une

perspective décisionnelle.

Ainsi, la qualité de vie liée a la santé peut, plus simplement, étre définie par rapport aux
besoins percus par les patients. L’hypothése de départ étant qu’une pathologie interfere
plus ou moins sur la capacité des individus a satisfaire leurs besoins. Si les besoins pergus

sont satisfaits, la qualité de vie est augmentée ; s'ils ne le sont pas, elle est diminuée.

Exemple d’une liste de besoins dont la satisfaction est importante pour la qualité de vie :

o alimentation, sommeil, activité, vie sexuelle, absence de douleur,
. logement, sécurité, stabilité,
o affection, amour, communication, sentiment de communauté, de filiation,
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. curiosité, jeux, créativité, sentiment que sa vie a un sens,

. identité, reconnaissance sociale, respect, estime de soi, capacité de se réaliser.

Le point clé est d’identifier les besoins pergus par les patients, et non pas seulement les
besoins identifiés par les médecins. « Le point de vue du patient et celui du médecin offrent
des regards différents sur la qualité de vie. Leurs préoccupations ne concordent pas

forcément » (40).

Nous venons d’aborder une notion essentielle : le point de vue du patient, ce qui a amené
certains auteurs a parler de « santé perceptuelle ».
Ainsi, une des caractéristigues communes des questionnaires de qualité de vie liée a la santé
est de prétendre refléter I'impact des maladies, des traitements sur la vie quotidienne des
patients selon le point de vue des intéressés eux-mémes.
En pratique, quatre dimensions principales sont retrouvées dans les questionnaires de
qualité de vie, explorant:

1. I'état physique qui englobe les notions d’autonomie, de capacités physiques,

2. les sensations somatiques qui se réferent aux symptomes, aux conséquences des

traumatismes ou des procédures thérapeutiques, ainsi qu’aux douleurs,
3. I’état psychologique (émotivité anxiété, dépression),
4. le statut social, les relations sociales et le rapport a I’environnement familial, amical

ou professionnel.

2.2 Les instruments de mesure

2.2.1 Généralités (41)(42)

La mesure de la qualité de vie nécessite des instruments de mesure : des questionnaires ou

échelles de qualité de vie.
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Leur élaboration et leur validation doivent obéir a une méthodologie rigoureuse.

Chaque échelle est caractérisée par ses propriétés métrologiques qui sont :

Sa fidélité ou fiabilité (reliability) : c’est la capacité du questionnaire a mesurer

guelque chose de fagon reproductible. Cette fiabilité se décompose en

[l cohérence interne qui reflete ’homogénéité des items qui constituent chaque

dimension de l'instrument. Elle est déterminée pour chaque dimension qui
contient plusieurs items par le coefficient alpha de Cronbach (la cohérence
interne est considérée comme bonne lorsqu’il est supérieur a 0.6),

la reproductibilité (test-retest reliability) est évaluée par une épreuve test-
retest chez des patients en état stable. Un questionnaire est reproductible si
deux mesures dans des conditions stables produisent des résultats proches
évalués par le coefficient de corrélation intraclasse (CCl) (s’il est supérieur a

0.6, la reproductibilité est considérée comme bonne).

Sa validité : propriété d’un instrument a mesurer I'attribut de qualité de vie qu’il est
censé mesurer. Pour 'apprécier il existe plusieurs démarches, on parle de

[ validité de critére (criterion validity) lorsque les résultats du questionnaire

sont corrélés avec un étalon-or (le critére de référence),

en I'absence d’étalon-or, on parle de validité de construit (construct validity) :
les résultats du questionnaire étudié sont comparés a d’autres mesures
(cliniques ou questionnaires validés),

on parle aussi de la validité de contenu (content validity) pour apprécier la
pertinence des items : le questionnaire doit avoir été concu a partir d’items
reconnus comme pertinents, a la fois par la population cible et par des

experts.

Sa sensibilité au changement (responsiveness) : c’est la capacité du questionnaire a

percevoir la moindre variation de qualité de vie.
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La plupart des échelles ont été élaborées dans des pays anglophones et ont nécessité une

traduction puis une nouvelle validation en francais.

On distingue aussi 2 types d’échelles :
e des génériques qui permettent de comparer des groupes de patients souffrant de
pathologies différentes,

* des spécifiques adaptés a chaque pathologies.

Tableau 4 Tableau comparatif des échelles spécifiques et génériques

Types Avantages Inconvénients
Questionnaire génériques Couvrent des aspects larges  Peuvent manquer de
de la qualité de vie sensibilité au changement

Comparaison possible entre
différentes pathologies ou
par rapport a la population

« normale »

Questionnaire spécifiques Relativement adaptés a la Ne permettent pas la
clinique comparaison entre
Centrés sur les domaines différentes pathologies

pertinents pour une maladie,

une population, une Les autres domaines de la
fonction, un probleme gualité de vie ne sont pas
Plus sensibles aux mesurés

changements

Parmi les échelles génériques, I’échelle dite « SF-36 » est la plus couramment utilisée et elle
a été traduite en francais et validée (MOS SF-36, A. Leplége) (43).

Parmi les nombreuse échelles spécifiques au diabéte, les échelles traduites et transposées
en francais sont : le Diabetes Quality of Life (DQoL), Diabetes Health Profile (DHP) et I’Audit
of Diabetes-Dependent Quality of Life (ADDQoL).

49



2.2.2 Les instruments génériques

Le MOS SF-36 est une échelle issue d’une étude d’observation la Medical Outcome Study
(MOS). Elle s’est déroulée sur 4 années consécutives en se concentrant sur une population
de patients souffrant d’hypertension artérielle, de diabete type 2, d’insuffisance cardiaque
congestive, d’infarctus du myocarde dans I’'année précédant le début de I'étude. La santé a
été évaluée a 'aide de 149 questions. De nombreux questionnaires dérivent de cette étude
(SF-8, SF-12, SF-20, SF-36...).

Le point de vue adopté associe celui des experts et des patients.

Le SF-36 doit son importance au projet IQOLA qui est un programme de traduction et
d’adaptation culturelle dans plus de 15 pays dont la France.

Le SF-36 est composé de 36 questions réparties en 9 dimensions utilisant des échelles de

Likert (Tableau 5).
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Tableau 5 Nom et symboles des sous échelles du MOS SF-36 ainsi que des scores résumés

Nom des sous- Dimensions explorées Nombre de Score résumé
échelles guestions
Activité physique Mesure les limitations des
PF1a PF10 activités physiques telles que
marcher, monter des escaliers, 10
se pencher en avant, soulever
des objets, ... Score résumé
Limitation due a Mesure la géne due a I'état physique
I’état physique physique dans les activités 4
RP1a RP4 quotidiennes PCS
Douleurs physiques | Mesure l'intensité des douleurs (mais peu utilisé en
BP1 et BP2 et la géne occasionnée 2 pratique)
Santé pergue Auto-évaluation de la santé en
GH1 a GH5 général, la résistance a la 5
maladie
Vitalité Auto-évaluation de la vitalité,
VT1a VT4 de I'énergie, de la fatigue 4

Vie et relation avec
les autres

SF1 et SF2

Mesure les limitations des
activités sociales dues aux
problemes de santé physiques

et psychiques

Santé psychique
MH1 3 MH5

Auto-évaluation de la santé
psychique : anxiété, dépression,

le bien-étre

Limitation dues a
I’état psychique
RE1 a RE3

Mesure la géne, due a I'état
psychique dans les activités

guotidiennes

Score résumé
psychique
McCs
(idem que pour le

PCS)

Evolution de Ia
santé pergue

HT1

Evolution de la santé pergue

comparée a un avant
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2.2.3 Les instruments spécifiques aux patients diabétiques (tableau 6)

2.2.3.1 Le DQol( Diabétes Quality of Life)

C’est un instrument de mesure spécifique au diabete, élaboré en 1988 pour les besoins de
I’étude DCCT (1)(44). Il a ensuite été traduit et validé en francais par le groupe EVADIAC (45).
Les questions ont été élaborées a l'aide d’une revue de la littérature identifiant les
préoccupations des patients diabétiques et a 'aide d’entretiens avec des soignants et des
médecins.
Il comporte 46 items et 13 items supplémentaires pour les patients scolarisés ou vivant chez
leurs parents.
Il explore quatre dimensions :

e Satisfaction vis-a-vis du traitement et de la vie en général,

* Impact du diabete au quotidien,

* Inquiétude socioprofessionnelle,

¢ Inquiétude liée au diabéte.

Un item évalue la santé perceptuelle A19 mais ne bénéficie pas de score.
Un score global peut étre calculé a partir des réponses a I'ensemble des items hormis I'item
Al9.
Les scores des quatre dimensions sont linéarisés de 0 a 100. Plus le score est proche de 100
meilleure est la qualité de vie. Mais les corrélations sont inversées pour trois dimensions :

¢ Impact du diabéete au quotidien,

* Inquiétude du diabete au quotidien,

* Inquiétude socio-professionnelle.
Par exemple un score Impact élevé signifie que I'lmpact du traitement sur la vie quotidienne

est faible.
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2.2.3.2 Le DHP (Diabetes Health profile) (46)

Le DHP a été élaboré initialement pour identifier les retentissements psychosociaux chez les
patients adultes diabétiques de type 1 (ou insulino-requérants).

Il existe deux versions du questionnaire, le DHP-1 destiné aux diabétiques de type 1 qui
comprend 32 items, et le DHP-18 destiné aux diabétiques de type 2 non insulino-traités qui
comprend 18 items et qui peut aussi étre utilisé avec les patients diabétiques de type 1.

Les questions ont été élaborées a partir d’'une revue de la littérature, une revue des
instruments existants, des entrevues aupres de 25 diabétiques de type 1 ou type 2 insulino-

requérants et des entretiens avec des diabétologues.

Le DHP-1 explore 3 domaines :
* Souffrance psychologique : colére, mauvaise humeur, dépression engendrée par le
diabéete,
e Obstacles aux activités : sorties, heures des repas,
e Désinhibition alimentaire : perte de maitrise relative aux regles imposées par le

diabéte (extras alimentaires, difficultés a suivre un régime...).

2.2.3.3 L’ADDQol (Audit of Diabetes-Dependant Quality of Life) (47)

Il a été concu initialement pour mesurer la perception qu’a l'individu de I'impact du diabéte
sur sa qualité de vie.

Il dérive d’un questionnaire générique, le SEIQol (Schedule for the Evaluation of Individual
Quality of Life).

Le contenu est basé sur une revue des instruments existants, d’entretiens avec des soignants
et 12 patients diabétiques. Il peut étre utilisé chez les patients diabétiques de type 1 et de
type 2.

Il comprend 18 items qui utilisent d’une part une échelle de Likert a 7 points (-3 a +3) pour la
réponse, d’autre part une pondération de 0 (sans importance) a 3 (trés important) qui en fait

une de ses originalités.
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Une autre singularité vient de la formulation des questions qui renvoie a I'imaginaire « si je

n’étais pas diabétique comment serait... ».

Tableau 6 Comparaison des trois questionnaires spécifiques de qualité de vie pour diabétiques disponibles en frangais

DHP(-1/-18) (48) ADDQol (49) DQolL
Date de création 1996 1999 1988
Licence d’utilisation oui” oui” Non
Nombre total d’items 32 18 46 (+1)
Nombre de dimensions 3 - 4+ score total
Détails des dimensions | Souffrance Liberté de manger ce que Satisfaction par rapport

(nombre d’items)
Pour I’ADDQol détails

des items

psychologique (14/6)
Obstacles aux activités
(13/7)

Désinhibition alimentaire

(5/5)

je veux

Plaisir alimentaire

Vie de famille*

Vie Professionnelle*

Vie sexuelle*

Activité physique
Inquiétude sur le futur
Temps libre

Liberté de boire ce que je
veux

Confiance en soi

Amitié relation sociale
Motivation a terminer des
choses

Facilité a voyager
Apparence physique
Finances

Conditions de vie
Dépendance aux autres
non voulue

Réaction de la société

au traitement (15)
Impact du traitement
(20)

Inquiétude liée aux
conséquences du
diabete (4)
Inquiétude psycho-
sociale (7)

Bien-étre global (1)*

*non utilisé dans le

calcul du score total

Echelle de réponse

Echelle de Likert a 4
points (0 a 3)

Impact : -3 (vraiment
mieux sans diabéte) a +3
(bien pire)

Importance :02a 3

*|tem avec option non

concernée

Echelle de Likert a 5 ou 6

points
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DHP(-1 /-18) (48)

ADDQol (49)

DQolL

Score

Addition des scores de 0
a 3 de chaque dimension
et transformation pour

produire un score de 0 a
100 (meilleure qualité de

vie)

Score pondéré (-9 a +9) =
impact*importance

Score total = somme des
scores pondérés/somme

des impacts

Addition des scores des
items et transformation
pour produire un score
de 0 (pire) a 100
(meilleur) par dimension.

Score total = moyenne

des dimensions sans
précision sur la

pondération.

2.3 Le choix des questionnaires

Le SF-36 est le questionnaire générique de qualité de vie le plus souvent utilisé dans les
études de qualité de vie des diabétiques (50)(51). C’'est I'instrument le plus efficace pour
comparer la qualité de vie de patients souffrant de différentes maladies chroniques ainsi que

la qualité de vie des patients sains par rapport aux patients diabétiques.

Le DQol est le plus ancien questionnaire de qualité de vie spécifique aux diabétiques traduit
et validé en francais, ce qui explique aussi qu’il soit le plus utilisé. C'est aussi le seul qui
aborde spécifiquement la satisfaction vis-a-vis du traitement (I'insulinothérapie) et pour
lequel la reproductibilité (test-retest reliability) a été estimée (44)(51) avec un minimum de
0.78 pour le score d’anxiété liée au diabéte a 0.92 pour le score total.

Il faut noter que les utilisations du SF-36 comme du DQoL ne sont pas soumises a |'obtention

d’une licence.
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3 La qualité de vie des diabétiques de type 1

3.1 Les facteurs influengant la qualité de vie

3.1.1 Le sexe

De nombreuses recherches ont montré que la qualité de vie des hommes diabétiques était
meilleure que celle des femmes diabétiques. Cette caractéristique se retrouve aussi dans la

population générale (46)(52)(53)(54),(55).

3.1.2 La durée du diabéte

La majorité des études utilisant comme questionnaire le SF-36 et le DQoL ne trouvent pas de

corrélation entre le niveau de qualité de vie et la durée du diabéte.

3.1.3 Les complications du diabéte

L’ensemble des études vont dans le méme sens : le nombre des complications est corrélé

avec une baisse de la qualité de vie aussi bien avec le DQoL que le SF-36 (55)(56),(57),(58).
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3.1.4 Le type de diabéte

L’étude Entred 2001-2003 (52) est venue confirmer récemment en France ce qui avait déja
été démontré (59) : la qualité de vie des patients diabétiques de type 1 est significativement
moins bonne que celle des patients diabétiques de type 2 (traités ou non par l'insuline).

L’étude Entred a, a l'inverse, montré que les diabétiques de type 2 avaient un niveau de
qualité de vie plus bas que les diabétiques de type 1 dans la dimension désinhibition

alimentaire du DHP-18.

3.1.5 Le type de traitement

Une étude comparant la qualité de vie des patients diabétiques de type 1 en fonction du
nombre d’injections journaliéres (multi-injections contre 2 injections) n’a pas montré de
différence significative de score du DQol (60).

Une étude francaise comparant la qualité de vie des patients traités par pompe externe et
multi-injections a I'aide du DQoL n’a pas montré de différence significative de qualité de vie
(score total du DQol) entre les 2. Par contre, la dimension satisfaction était significativement
plus haute dans le groupe des patients traités par pompe externe et implantable par rapport
aux patients traités en multi-injections (61). Mais il faut signaler que le groupe des patients
en multi-injections comprenait plus d’hommes que le groupe des patients traités par pompe

externe (57% pour le premier contre 39%).

3.1.6 Le controle métabolique

La majorité des études ne trouve pas de corrélation entre le taux d’'HbAlc et le niveau de
qualité de vie lorsqu’un instrument générique est utilisé (MOS SF-36, SF-20).
Lorsqu’un instrument spécifique est utilisé, la plupart des études suggere qu’un meilleur

controle glycémique est associé avec une meilleure qualité de vie.
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C. Lloyd et al ont retrouvé une corrélation négative entre la présence d’au moins un épisode
mensuel d’hypoglycémie et le score SF du MOS SF-36 alors que H.E Hart et al n"ont pas
retrouvé de corrélation entre la fréquence des hypoglycémies et le niveau de qualité de vie

(toujours en utilisant le MOS SF-36) (55)(62).

3.2 L’'autocontrole glycémique

Aucune association n’a été retrouvée entre la fréquence des autocontroles et la qualité de

vie (63).

3.3 Qualité de vie des diabétiques par rapport a la population
générale

L’ensemble des études va dans le méme sens: la qualité de vie des patients diabétiques
(types 1 et 2) est moins bonne que dans la population générale.

Peu d’études ont comparé les scores de qualité de vie des diabétiques de type 1 a ceux de la
population générale (saine). En 1990, une étude a comparé les scores de qualité de vie de 55
jeunes adultes diabétiques de type 1 a des témoins. Les patients diabétiques avaient des
scores moyens de qualité de vie plus faibles, en particulier au niveau des scores de crainte
liée a la santé et ceux liés aux sentiments de dépression (64).

Une étude hollandaise (62) a comparé la qualité de vie des patients diabétiques avec un
groupe témoin a 'aide de deux questionnaires génériques MOS SF-36 et EuroQol. L'auteur
n’a pas trouvé de différence significative de qualité de vie mais il souléve lui-méme le fait
que le pourcentage de femmes dans le groupe témoin était beaucoup plus important (46%

contre 69%).
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3.4 Comparaison de la qualité de vie des diabétiques par rapport a
d’autres maladies chroniques

Une étude allemande a comparé la qualité de vie de patients diabétiques sous
insulinothérapie intensifiée (86 diabétiques de type 1 et 30 diabétiques de type 2) a des
patients souffrant de maladies inflammatoires chroniques digestives et d’hépatite C
chronique et a un groupe témoin constitué d’étudiants, en utilisant un questionnaire
personnel comprenant 354 items. L'étude conclut que les patients diabétiques n’ayant pas
de complication ont un niveau de qualité de vie identique au groupe témoin et que la qualité
de vie des patients diabétiques apparait meilleure que celle des patients souffrant des autres

maladies chroniques citées plus haut (65).

3.5 Influence de l'intensification de I'insulinothérapie sur la qualité
de vie

L’étude du DCCT (1) n’a pas montré de différence significative de qualité de vie dans le
groupe de patients bénéficiant d’une insulinothérapie intensifiée par rapport au groupe
bénéficiant du traitement conventionnel. Cependant, I'intensification de I'insulinothérapie
s’accompagnait d’une majoration des hypoglycémies (3 fois plus d’hypoglycémies séveres

que dans le groupe conventionnel).
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4 Principales études sur la qualité de vie et

I’insulinothérapie fonctionnelle

Une étude allemande montre une amélioration significative de la dimension satisfaction du
DQol chez les patients bénéficiant d’'un programme d’intensification de I'insulinothérapie
associé a un changement de traitement (stylo a la place de seringue et pompe externe a la
place de stylos). Lintensification du traitement comportait aussi une éducation
thérapeutique renforcée avec une libéralisation du régime alimentaire. Les deux groupes
amélioraient leur HbAlc mais de fagcon moindre que dans I'étude du DCCT (1).

Il semble que lintensification de l'insulinothérapie ne dégrade pas la qualité de vie des
patients diabétiques et qu’il est méme possible de I'améliorer si celle-ci est accompagnée

d’une éducation thérapeutique associé a une libéralisation du régime alimentaire.

En 1996, E. Chanteleau et al (66)(66) publierent une étude réalisée en 1991-1992 sur I'effet
de l'insulinothérapie fonctionnelle sur la qualité de vie a I'aide du DQoL. Les 132 sujets de
I'étude ont été répartis en deux groupes: le premier (groupe A) passait d’une
insulinothérapie conventionnelle par stylos a une IF par stylos, le second (groupe B) passait
d’une insulinothérapie intensifiée par stylos a une IF par pompe. Six mois aprés |’éducation
les scores Satisfaction et Impact ont augmenté dans les deux groupes ; seul le groupe A a
augmenté son score Inquiétude liée au diabete. Sur le plan métabolique, les deux groupes
ont amélioré leur niveau d’HbAlc, le groupe A passant de 8.2+1.6% a 7.7+1.2% (NS), 6 mois
apres IF et le groupe B passant de 7.5+1.2% a 6.9+0.9% (p<0.05).

En 1997, I'’équipe de W. Berger publia la premiere étude se concentrant sur la qualité de vie
de 43 patients diabétiques de type 1 (61% de femmes) aprés un programme
d’insulinothérapie fonctionnelle. Les membres de I'équipe ont utilisé deux instruments, le
DQol et le HAD (Hospital Anxiety and Depression scale) en comparant les scores avant et
apres I'lF (sans préciser I'intervalle de temps apres le début de I'IF). Concernant le DQol, ils

ont constaté une amélioration significative du score Impact du traitement (p<0.001),
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Inquiétude liée au diabéete (p<0.001) et, a un moindre niveau, du score Satisfaction (p=0.07).
Concernant I'HAD, le niveau de dépression et d’anxiété est significativement réduit aprés
participation au programme d’IF (67).

Sur le plan métabolique, 'HbAlc évolue de 6.6+1.5% 4 mois avant IF a 6.3+1.0% 4 mois
apres IF (p<0.05) et a 6.5t1.1% 1 an apres IF (NS). Le nombre de patients avec plus d’un
épisode d’hypoglycémie sévere sur les 4 mois précédant I'lF passa de 5 a 1,4 mois apres pour
remonter a 3 un an apres.

En 1999 K. Howorka publia une étude se concentrant sur le sentiment de controle des
patients sur la gestion de leur diabéte aprés éducation a I'lF. Cette étude comportait en fait
une étude a court terme randomisée comparant 16 patients ayant suivi I'IF a 16 autres
patients suivant un traitement conventionnel apres 4 semaines et une au long terme non
controlée impliquant 68 patients apres 18 mois d’IF.

La premiere étude montra que [I'IF améliorait significativement le sentiment
d’indépendance, de contréle de la situation et de I'aptitude a gérer son diabéte (4 semaines
apres le début de la formation a I'lF).

La deuxieme montrait que I'lF augmentait de maniere significative la perception d’étre libéré
du contréle du médecin et des restrictions liées au traitement (18 mois apres le début de la

formation a I'lF) (68).

En 2002, la premiere étude controlée randomisée fut publiée : I'étude DAFNE (Dose
Ajustement For Normal Eating) (10). Elle comportait deux études, la premiére comparant
I’évolution de la qualité de vie a 6 mois d’'un groupe de 69 patients suivant le programme
d’IF (DAFNE) a un groupe de 72 patients poursuivant l'insulinothérapie conventionnelle. La
deuxieme étude s’attachait a comparer le groupe ayant suivi immédiatement le programme
d’IF au groupe inclus a distance sur le plan de la satisfaction vis-a-vis du traitement en
utilisant le DTSQ (Diabetes Treatement Satisfaction Questionnaire) et du bien-étre
psychologique a I'aide du W-BQ12 (12 items Well Being Questionnaire).

La premiere étude a montré une amélioration de I'lmpact du diabéte sur la qualité de vie

ainsi qu’une amélioration de la liberté alimentaire.
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La seconde a montré une amélioration du bien-étre psychologique apres 6 mois d’IF ainsi
gu’un meilleur score de satisfaction vis-a-vis du traitement. Cette amélioration se poursuit a
un an.

En 2010, furent publiés les résultats du suivi au long cours (44 mois) des patients du
programme DAFNE (24). Les résultats montrent que I'amélioration de I'lmpact du diabéete
sur la qualité de vie ainsi que sur la liberté alimentaire constatée a 12 mois se maintient a 44
mois.

Les auteurs ont également volontairement limité leur étude aux patients diabétique de type
1 a I'équilibre métabolique moyen ou médiocre : HbAlc supérieure a 7.5% (moyenne a

I'inclusion 9.4%).

En 2008, I'’équipe du Pr. P-Y. Benhamou de Grenoble publia une étude prospective de Ila
qualité de vie de 77 patients ayant suivi le programme d’IF de 2003 a 2005 (31). Le DQol a
été utilisé comme questionnaire spécifique de qualité de vie. Leur étude a montré une
amélioration significative 3 mois apres IF des scores : Score total, Satisfaction,

Impact du diabéte (p<0.001), ainsi que du score Inquiétude liée au diabete (p<0.05). Un an
apres IF, seul les scores Score Total, Impact et Satisfaction augmentent de maniere
significative (p<0.001) par rapport a MO.

Sur le plan métabolique, I'HbAlc passe de 7.6+1.3% avant IF a 7.5+1.2% 6 mois aprés
(p=0.112) et a 7.4+1.3% 1 an apres IF (p=0.096).

Les auteurs constatent également une corrélation entre amélioration du Score Total du

DQol et baisse de 'HbAlc a 3 mois (r=- 0.293, p=0.037).
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Synthése : Etude Qualité de Vie (QV)

Définition : L'OMS définit la qualité de vie comme « la perception qu’a un individu de sa
place dans I'existence, dans le contexte de la culture et du systeme de valeurs dans lequel il
vit, en relation avec ses objectifs et ses attentes, ses normes et ses inquiétudes »

L’étude de la qualité de vie se concentre sur le point de vue des patients sur leur propre état
de santé.

Dans I’étude des maladies chroniques, la qualité de vie est devenue un parameétre a prendre
en compte au méme titre que les parameétres biologiques ou les indices de morbi—mortalité.

L’étude de la QV repose sur des questionnaires, le plus souvent auto administrés qui doivent
faire preuve de fiabilité, de validité et de sensibilité au changement.

Parmi les questionnaires de QV (traduits et validés en langue francaise) on distingue :
[ les génériques (MOS SF-36) applicables a toute la population,

[ des spécifiques au diabéte (DQoL, ADDQoL, DHP).

De nombreux facteurs influencent négativement la qualité de vie des diabétiques de type 1
comme le sexe féminin, les complications dégénératives, la durée du diabéte.

Les diabétiques de type 1 ont généralement une qualité de vie dégradée dans les dimensions
psychiques, comparée a la population générale. Mais souvent, celle-ci est supérieure aux

autres pathologies chroniques.

L’éducation thérapeutique a I'lF conduit habituellement a une amélioration des scores de
gualité lorsqu’un gquestionnaire spécifique est utilisé.
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2°™ PARTIE : ETUDE
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1 Objectifs et schéma général de I'étude

1.1 Objectifs

L’objectif principal de cette étude est de mesurer I'impact de I'éducation a I'insulinothérapie

fonctionnelle sur la qualité de vie de patients diabétiques insulino traités type basale-bolus

au sein du service de diabétologie du CHU de Nancy entre 2006 et 2010.

L’objectif secondaire est de mettre en évidence des facteurs pronostiques de variation de la

gualité de vie chez ces sujets.

L’analyse des données de cette étude va contribuer a I’évaluation de nos pratiques.

1.2 Plan expérimental utilisé

Il s’agit d’'une étude épidémiologique d’observation, analytique, prospective et longitudinale.

La cohorte étudiée est monocentrique, constituée au sein du service de diabétologie du

Professeur ZIEGLER, CHU de Nancy.
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1.3 Définition de la cohorte étudiée

La population cible est constituée de patients diabétiques insulinotraités par schéma de type
basal-bolus, soit sous forme de multi—injections a I'aide de stylos, soit a I'aide d’une pompe a
insuline externe ayant bénéficié de soins au sein du service de diabétologie du Professeur
ZIEGLER, CHU de Nancy, entre janvier 2006 et septembre 2010.

Le recrutement des sujets a été réalisé le plus souvent par des médecins du service.

1.3.1 Criteres d’inclusion et de non inclusion

Les criteres d’inclusion sont :
* avoir bénéficié d’'une éducation a l'insulinothérapie fonctionnelle entre 2006 et
2010,

* avoir accepté (consentement oral) de participer a I’étude.

Le critere de non inclusion est :

* diabéte évoluant depuis moins de 6 mois.

1.3.2 Critéres de jugement

1.3.2.1 Critére de jugement principal

Le critere de jugement principal est le score de qualité de vie et plus particulierement sa
variation au court du temps (mesures a l'inclusion et a 6 mois) : c’est la donnée a expliquer.

A noter que I’échelle DQol étant celle qui est spécifique a la pathologie étudiée ici, nous ne
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retiendrons que la direction de son évolution lorsqu’elle sera différente de celle obtenue

avec I'échelle SF-36.

Les scores de qualité de vie sont obtenus a l'inclusion dans I'étude et a 6 mois a 'aide

d’auto-questionnaires : le SF-36 et le DQoL.

1.3.2.2 Critéres de jugement spécifiques

Les facteurs pronostiques d’évolution de la qualité de vie seront considérés comme les
données explicatives et seront déterminés par les analyses statistiques a partir des données

recueillies pour I'étude.

Les caractéristiques initiales, données recueillies au moment de l'inclusion sont d’ordre

démographiques, médicales, biologiques.

¢ Données démographiques

Les données physiques recueillies a partir du dossier médical de chaque patient sont : le sexe

et I’age a l'inclusion.

¢ Données médicales

Les données médicales recueillies a I'inclusion et a 6 mois a partir du dossier médical de
chaque patient sont : l'indice de masse de corpulence (IMC), le type de traitement (dose
d’insuline totale, de basale et de bolus), les apports caloriques généraux (en kilocalories) et

par type de nutriments (protides, lipides, glucides avec distinction des sucres simples dans
cette catégorie, a partir d'une enquéte nutritionnelle déclarative sur la seena’écoulant
avant M0, M6 et M1} le nombre d’hypoglycémies (nombre de glycémies strictement
inférieures a 55mg/L sur le mois écoulé avant l'inclusion et 6 mois plus tard). Le nombre
d’hypoglycémie est extrait des données enregistrées dans le lecteur de glycémies de
chaque patient, a I'aide du logiciel COPILOTE®, les doses d’insulines (basale, prandiale et
totale) ont été relevées sur le carnet de traitement des patients traités par multi-injections et
dans la mémoire des pompes,

La durée d’évolution du diabéte est également recueillie, uniguement a l'inclusion.
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0 Donnée biologique

La donnée biologique recueillie a I'inclusion et a 6 mois a partir du dossier médical de

chaque patient est : I'hémoglobine glyquée, dosage effectué dans le laboratoire du CHU de

Nancy par technique HPLC (chromatographie en phase liquide) et résultats exprimés en

unité dite « NGSP/DCCT » en pourcentage d’hémoglobine totale (69). Les valeurs normales

sont comprises entre 4.0 et 6.0%.

1.4 Planning de I’étude

L’étude a débuté le 20 janvier 2006 et se poursuit encore. Pour des raisons pratiques, nous

avons retenu les patients ayant participé jusqu’en septembre 2010 pour la réalisation de

notre travail de these.

MO

M3

M6

M12

e Entrée dans le programme d'insulinothérapie d'IF

* Paramétres cliniques, biologiques et thérapeuthiques
e Questionnaires de qualité de vie : MOS-SF36, DQoL

¢ Education Thérapeutique

* Parametres cliniques et biologiques

* Parametres cliniques ,biologiques
e Questionnaires de qualité de vie : MOS-SF36, DQoL

* Paramétres cliniques ,biologiques

Figure 5 Déroulement de I'étude
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1.5 Méthode de recueil des données

1.5.1 Recueil des données

Nous avons recueilli les données a partir des dossiers médicaux des patients inclus dans

I’étude, au sein du service de diabétologie du Professeur ZIEGLER, CHU de Nancy.

1.5.2 Informatisation des données

Nous avons développé un masque de saisie sur Epidata® version 3.1 (téléchargeable

http://www.epiconcept.fr) incluant des contrdles de saisie, et avons saisi directement les

données des sujets.

1.6 Statistiques

1.6.1 Nombre de sujets nécessaire

Nous n’avons pas procédé au calcul du nombre de sujets nécessaire, la taille de notre
cohorte étant limitée par le facteur temps : nous avons donc préféré calculer a posteriori la

puissance du test statistique sur I’évolution de la qualité de vie.
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1.6.2 Plan d’analyses

Nous avons réalisé les statistiques a l'aide du logiciel R 2.12.1 (téléchargé sur le site

http://cran.r-project.org/).

1.6.3 Analyses descriptives

Les variables qualitatives sont décrites par l'effectif et le pourcentage. Les variables

guantitatives sont décrites par I'effectif, la moyenne, le minimum, le maximum et I'écart

type.

1.6.3.1 Caractéristiques des sujets

1.6.3.2 Qualité de vie des sujets

Une description des scores de qualité de vie obtenus a I'inclusion et a 6 mois a partir des 2

échelles DQol et MOS SF36 a été réalisée.

1.6.3.3 Comparaison des scores de qualité de vie a I'inclusion et a 6 mois

Pour comparer les scores de qualité de vie des sujets, nous considererons que la distribution
des scores de qualité de vie suit une loi normale (nombre de sujets>30).

Notre hypothese HO est : scores de qualité de vie égaux a l'inclusion et 6 mois

Notre hypothése H1 est : score de qualité de vie a 6 mois différent du score de qualité de vie
a l'inclusion.

Le but est de démontrer une amélioration de la qualité de vie a 6 mois de I'éducation a
I'insulinothérapie fonctionnelle.

Concernant les tests statistiques utilisés :
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e pour deux échantillons indépendants : nous avons utilisé le test de Student dés que la
taille de I’échantillon ou sa distribution le permettait, sinon un test de rang de Mann-
Whitney-Wilcoxon (W),

* pour deux échantillons avec des valeurs appariées : test de Student apparié sinon test
de rang de Mann-Whitney-Wilcoxon apparié (W),

* pour plusieurs échantillons indépendants : Anova dés que possible sinon test de
Kruskal-Wallis (KW),

e pour les comparaisons de répartition des variables qualitatives : nous avons utilisé un
test exact de Fisher (F) ou un Chi2 (X?).

Le risque a a été fixé, classiquement, en bilatéral a 5%.

1.7 Réalisation pratique de I’étude

1.7.1 Les différentes étapes

L'étude a débuté le 24 janvier 2006 et nous avons retenu les sujets inclus jusqu’a fin
septembre 2010.

Le protocole de recherche a été réalisé par le Docteur FLORIOT, praticien hospitaliser dans le
service de diabétologie du Professeur ZIEGLER du CHU de Nancy.

Nous avons étudié les dossiers médicaux des patients au sein du service de diabétologie du
CHU de Nancy.

Nous avons ensuite analysé les résultats obtenus, encadré dans ce travail par le Docteur

FLORIOT.
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1.7.2 Aspects réglementaires et éthiques

La réalisation de cette étude a été réalisée sous la responsabilité du Docteur FLORIOT, avec
I"accord du chef du service, le professeur ZIEGLER.

L’étude a été réalisée dans le respect des bonnes pratiques cliniques et conformément aux
lois dans le domaine de la recherche clinique (loi du 09 aolt 2004 relative a la politique de
santé publique, La loi “Hopital, patients, santé, territoires” (HPST) aux lois relatives a la

bioéthique, a la loi informatique et liberté.

1.7.3 Réglementation

¢ Information des sujets et consentement éclairé
Les sujets qui ont été inclus dans I'étude ont été informés oralement des objectifs, des
éventuelles contraintes de I'étude, de leur droit de refuser d’y participer et de leur
possibilité de ne plus y participer durant le protocole, sans aucune conséquence sur leurs
soins. Le fait qu’ils remplissent les auto-questionnaires est considéré comme un accord

tacite de participation a I'étude.

e Protection des données

Il ny a pas eu de demande faite au CCTIRS ni a la CNIL, les données utilisées I'étant avec
I'accord oral du patient d’une part et surtout, ne permettant pas de les identifier d’autre
part. En effet, nous n’utilisons pas de données nominatives (ni méme d’initiales) de date de
naissance, de date de consultation ou d’hospitalisation, aucune référence a la profession, au
mode de vie, a la structure familiale, au pays de naissance, une fois les données
informatisées.

La confidentialité des données recueillies a été garantie. L'ensemble des personnes
travaillant sur I'étude a été tenu au secret professionnel. Un identifiant a été attribué a

chaque sujet.
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Les documents de I'étude seront archivés par le CHU de Nancy, pendant 15 ans

conformément a la réglementation.

1.7.4 Description

du programme d’éducation thérapeutique a

I'insulinothérapie fonctionnelle

Une fois l'indication d'insulinothérapie fonctionnelle retenue, les patients sont convoqués le

lundi matin par groupe de 5 a 7 afin de bénéficier d'une formation intensive durant une

hospitalisation de 5 jours. Les médecins, les infirmieres et les diététiciennes qui participent a

ce programme y ont été préalablement formés et vont se succéder aupres des patients a

I'occasion d'entretiens individuels ou de séances de groupe.

Déroulement du programme :

e Le premier jour

U
u

accueil des patients,

réalisation d'un bilan biologique,

réunion d'accueil et présentation du programme de la
semaine,

consultation médicale et examen clinique,

pose du systeme de mesure en continu du glucose interstitiel,
entretien diététique avec réalisation de l'enquéte alimentaire
initiale (analyse du carnet des 72 heures) et planification des

repas tests.

e Le2°™jour

u

consacré a |'épreuve de jelne.

Il s'agit d'un je(ine total d'une durée de 36 heures (du lundi soir 20h au mercredi matin 8h).

La dose d'insuline basale (injection sous cutanée d’insuline analogue lente ou débit de base

d'analogue rapide administrée par la pompe externe) délivrée au court du jeline est

déterminée préalablement pour chaque patient par application de la formule de K.
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Howorka. Les patients bénéficient pendant cette épreuve d'une mesure en continu du taux
de glucose interstitiel par le systéme Glucoday® (interprétation des résultats a posteriori
uniqguement par cette méthode). Les glycémies capillaires sont réalisées toutes les 3 heures
pendant toute la durée du jeline. Les patients inclus dans le protocole en 2010 ont bénéficié
d’un capteur de glycémie continu (Freestyle Navigator®).
En cas de glycémie capillaire supérieure a 1.2g/L ou inférieure a 0.8g/L, le patient bénéficie
respectivement d'une correction insulinique ou d'une collation glucidique si inf. a 0.60 g et
selon un protocole établi (voir annexe 1) avec un controle glycémie capillaire a 30 minutes et
contr6le médical.
L'analyse de l'effet des collations glucidiques au cours de cette épreuve permet de
déterminer I'effet de 10g de glucides sur la glycémie et ainsi de valider la conduite a tenir
pour restaurer une glycémie normale en cas d'hypoglycémie chez chaque sujet (« sensibilité
au resucrage »).
L'analyse de I'effet des corrections insuliniques au cours de I'épreuve permet de déterminer
I'effet de 1 unité d'insuline sur la glycémie et ainsi de valider la conduite a tenir pour
restaurer une glycémie normale en cas d'hyperglycémie chez chaque sujet (« dose de
correction »).
L'analyse des glycémies capillaires enregistrées lors de I|'épreuve de jeline permet a
posteriori au médecin d’adapter la dose d’insuline basale :

= de valider la dose d'insuline basale testée en cas de normoglycémie

prédominante,
= de la corriger a la hausse en cas de tendance hyperglycémique prédominante,

= de la corriger a la baisse en cas de tendance hypoglycémique prédominante.

= |es 3 jours suivants

lls sont rythmés par la succession de temps éducatifs permettant au patient de se
familiariser avec ce qui définit I'insulinothérapie fonctionnelle.

Ces temps éducatifs sont réalisés lors d’ateliers avec I'équipe infirmiere et de diététiciennes
du service.

Ils sont également informés sur la conduite a tenir en cas d'activité physique ou de maladie

intercurrente.
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Les patients bénéficient par ailleurs d’ateliers avec enseignement des méthodes d'estimation
de la composition glucidique et lipidique des aliments, mais aussi de leur poids.

lIs participent a des ateliers théoriques sur les modalités d'adaptation de la dose d'insuline
basale, le calcul des besoins en insuline prandiale et des doses de corrections.

L'ensemble des repas du mercredi matin au vendredi midi sont autant de repas « tests » au
cours desquels les patients évaluent et valident individuellement leurs besoins prandiaux en
insuline. En fin de semaine, un repas en commun est organisé a la cuisine pédagogique.
Enfin, la sortie est précédée d'une consultation médicale permettant de valider les acquis de
cette semaine de formation avec formalisation pour chaque sujet :

* de ses besoins en insuline basale et en insuline prandiale (« Il me faut . . . unité(s)
d'analogue rapide pour 10g de glucides au petit déjeuner, ... unité(s) pour 10g au
déjeuner et .. . unité(s) pour 10g au diner. »)

» des effets des corrections insuliniques sur la glycémie (« Une unité d'analogue
rapide fait diminuer ma glycémie de... g/L. »)

e des effets des collations glucidiques sur la glycémie : (« 10g de glucides font

remonter ma glycémie de . . . g/L.»).

Modalités de suivi
Les patients bénéficient d'une nouvelle évaluation multidisciplinaire (médicale, infirmiére et
diététique) et d'un bilan biologique a I'occasion d'hospitalisations de jour programmées a 3,

6 et 12 mois apres la formation initiale.
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2 Résultats de I'étude

2.1 Parametres physiques et biologiques

2.1.1 Généralités sur la population de I’étude

La cohorte de notre étude est constituée de 98 sujets recrutés entre le 24 janvier 2006 et le
22 mars 2010 dans le service de diabétologie.

Tous sont insulinodépendants et déja sous insulinothérapie de type basal/bolus, il y a 98
patients diabétiques de type 1 et 3 patients diabétiques de type 2. Le sexe ratio est de 0.96
(48 hommes pour 50 femmes). L'age moyen est de 43.3+12.7 ans. L'HbAlc moyenne a
I'entrée dans le protocole est de 7.8+0.8%. L’insulinothérapie par multi-injections est
pratiquée par 60.2% patients, alors que 39.8% sont traités a I'aide d’'une pompe externe

(Tableau 7).
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Tableau 7 : Caractéristiques des participants avant IF

Total n=98
Hommes 48 (49%)
Femmes 50 (51%)
Age : années 43.3+12.7 (19-72)

Durée du diabéete : années (étendue) 19.7+12.5 (0-52)

Traitement
Multi injections 59 (60.2%)
Pompe 39 (39.8%)
HbAlc en % (étendue) 7.840.8 (5.6-10.2)
[0 HbAlc<7% 14
O HbAIc ]7-8%] 48
O HbA1c ]8-9%] 31
0 HbA1c>9% >

Nbr Hypo < 0.55g/L le mois avant IF 4.86+5 (0-24)
Poids en kg 73.2+13.08
IMC en kg.m™ 25.13#3.57
Alimentation

Apports alimentaires journaliers en

21694487
Kcal
% Glucides 44.445.6
% Lipides 38+45.0
% Protéines 17.612.6
Quantité de sucres simples en g 54 +24
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2.1.2 Parametres démographiques

2.1.2.1 Age

65-74 ans ‘ ‘ ‘ ‘

55-64 ans

45-54 ans

35-44 ans

25-34 ans

18-24 ans

0.00 5.00 10.00 15.00 20.00 25.00

% de la cohorte

30.00

Figure 6 Répartition de la population initiale selon la classe d’age

90.8 % des sujets de la cohorte sont dgées entre 25 et 64 ans.

2.1.2.2 Durée du diabéte

La durée moyenne du diabete a I'entrée dans le protocole est de 19.7+12.5 avec une

étendue (0-52).
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[0-9] [10-19] [20-29] [30-39] [40-49]

[50-59]

Figure 7 Distribution des ages de la cohorte

2.1.2.3 Index de masse corporelle

%de la cohorte n=98

T T T T T T 1
15 20 25 30 35 40 45

IMC

Figure 8 Répartition des IMC en kg.m'2 a I'entrée dans I'étude
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Nous constatons que 47% des sujets de la cohorte sont en surpoids (IMC>25 kg/mz).

2.1.2.4 Distribution selon le sexe

Le sexe ratio hommes/femmes de la population initiale est de 0.96.

Répartition des sexes selon la classe d’age.

50 30 10 -50

65-74

55-64

45-54

W hommes

O femmes
35-44

25-34

18-24

-50 -30 -10

50

Figure 9 Pyramide des ages de la cohorte selon le sexe

Nous constatons une inégalité des moyennes d’age selon le sexe : la moyenne d’age des
hommes est de 44.77+11.37 ans, celle des femmes 41.86%+13.79 ans, sans que la
différence soit significative (p=0.257) ; il y a également une inégalité de répartition selon
la classe d’age.

40% des femmes ont moins de 35 ans contre 18.75% des hommes.

39.5% des hommes appartiennent a la classe d’age 35-44 ans.
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2.1.2.5 Répartition des traitements

Sur les 98 sujets 39 (39.8%) sont traités par pompe externe et 59 (60.2%) par multi-

injections.

Pompe Multi-injections p=
n 39 59
hommes 23 25
femmes 16 34
hommes/femmes 1,70 0,74
Age 43,38+12.2 ans 43,22+13.1 ans 0,951
Durée d’évolution du

23,77+12.0 ans 17,02+12.0 ans 0,008
diabete
IMC 25,67+3.24 kg/m? 24,78+3.74 kg/m? 0,225
Hypoglycémies
<0.55g/L le mois 4,87+6.04 4,86+4.25 0,991
précédent
HbAlc 7,910.7% 7,810.8% 0,252

Figure 10 Caractéristique des participants selon le traitement

Les sujets traités par pompe sont majoritairement des hommes (sexe ratio 1.70) alors
que les patients traités par multi-injections sont majoritairement des femmes (sexe ratio
0.74).

De plus, alors que la moyenne d’age des deux groupes est comparable 43.38+12.2 ans
pour les sujets porteurs de pompe contre 43.22+13.1 pour les sujets sous multi-
injections, nous constatons aussi que les porteurs de pompe ont un diabéte
significativement plus ancien (23.77+12.0 ans contre 17.02+12.0 avec p=0.008). Il n'y a
pas de différence significative de niveau d'HbAlc, d'IMC ou de fréquence

d’hypoglycémies entre les deux groupes de traitement.
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40.00 30.00 20.00 10.00 0.00 -10.00 -20.00 -30.00 -40.00
B pompe
O multi-injections
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Figure 11 Pyramide des ages de la cohorte selon le traitement
-40.00 -30.00 -20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00 30.00 40.00
O multi-injesctions
@ pompe
40.00 30.00 20.00 10.00 0.00 -10.00 -20.00 -30.00 -40.00

Figure 12 Pyramide de I'ancienneté du diabéte selon le traitement
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2.1.3 Evolution de I’équilibre métabolique

2.1.3.1 Population globale

Tableau 8 : Evolution de I'HbA1c

MO-M6 MO0-M12
n 91 64
MO 7.810.8 % 7.7+0.8 %
Mx 7.810.8 % 7.7+1.0%
p= 0.738 0.289

Parmi les 91 sujets 60.4 % stabilisent ou améliorent leur HbAlc a 6 mois et 59.4% a 12
mois.
Pour 64 participants nous bénéficions des valeurs de I’'HbA1c avant formation a I'IF, 6

mois apres et un an apres.

Tableau 9 : Evolution HbA1lc pour les 64 participants

écart
moyenne médiane min max

type
MO 7.7 0.8 7.7 5.6 9.2
M6 7.7 1.0 7.7 5.9 10.9
M12 7.7 1.0 7.6 5.7 10.9
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10

HbAlc en %

avant IF 6 mois apres 12 mois aprés

Figure 13 Evolution HbA1c apres IF n=64

Nous observons une stabilité de 'HbAlc moyenne avant et apreés formation a I'lF qui
cache de grandes disparités : 59.4% des sujets améliorent ou stabilisent leur HbAlc a 6

mois comme a 12 mois.

Cohorte Groupe qui dégrade son HbA1c Groupe qui améliore son HbA1lc p
n 64 (100%) 26 (40.6%) 38 (59.4%)
Avant IF 7.7£0.8 7.7£0.9 7.8+0.7 0.57
6 mois apres 7.7£1.0 8.1+1.2 7.4 £0.7 0.01
12 mois apres 7.7+1.0 8.2+1.2 7.3 0.7 0.001
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59.4%
7.4

7.2 —4—Dégradation HbAlc
40.6 %
7
68 T T 1

Avant IF 6 mois apres 12 mois apres

Figure 14 Evolution comparative de I'HbA1lc du groupe des sujets qui dégradent leur HbAlc et du groupe qui améliorent
leur HbA1c

2.1.3.2 Comparaison selon le type de traitement.

Pompe externe Multi-injections p=
n 25 39
Hommes/femmes 17/8 16/23
Age 43.88+12.3 43.2+13.5
Durée du diabete 25.2+8.9 17.0£10.9
MO 7.9+0.73 7.610.84 0.188*
HbAlc M6 7.8+0.87 7.7£1.07 0.557*
M12 7.810.70 7.6+£1.13 0.286*

Figure 15 Comparaison des patients selon le type de traitement * test de Student

Nous observons un niveau d’HbAlc initial plus élevé +0.3% chez les sujets porteurs de
pompe par rapport aux participants traités par multi-injections, méme si la différence est

faible. Nous observons une discréte baisse de I'HbAlc moyenne 6 mois apres IF chez les
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sujets traités par pompe (-0.1%), contrairement aux sujets traités par multi-injections chez
lesquels nous constatons une discrete augmentation (+0.1%).
Un an apres I'lIF, la baisse de I'HbAlc moyenne se maintient chez les porteurs de pompe et

les sujets traités par multi-injections retrouvent leur niveau d’HbAlc moyenne initiale.

2.1.4 Evolution des hypoglycémies

Pour 82 sujets, nous disposons de la fréquence mensuelle des hypoglycémies inférieures a

0.55g/l issues de leur lecteur de glycémies avant et 6 mois apreés IF.

Tableau 10 Evolution des hypoglycémies aprés IF sur 6 mois n=82

Moyenne Ecarttype Minimum Maximum p=

Avant IF 51 51 0 24
6 mois apres 3.2 2.9 0 15 0.008

Pour 34 sujets seulement nous disposons des chiffres de cette fréquence avant IF, 6mois

et 1 an apres IF.

Tableau 11bis Evolution des hypoglycémies apres IF sur 1 an n=34

Moyenne Ecarttype Minimum Maximum p=

Avant IF 5.1 4.7 0 24
6 mois apres 3.0 2.4 0 11 0.008
12 mois apres 1.8 2.2 0 9 0.0003

La baisse de la fréquence des hypoglycémies constatée 6 mois apres IF s’améliore encore 1

ans apres IF (tableau 10bis et figure 16).
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|
o

15

fréquence mensuelle des glycémies <0.55 g/l
10

| | |
avant IF 6 mois apres IF 12 mois aprés IF

Figure 16 Evolution des hypoglycémies avant et apres IF (N=34) : la barre en gras représente la médiane, les extrémités
de la boite le ler et le 3eme quartiles, et les moustaches les extrémités de la distribution (1.5 fois la distance
interquartiles), ° les valeurs au-dela des extrémités de la distribution

Pour 82 sujets, nous disposons de I'évolution conjointe de 'HbA1c et des hypoglycémies
avant et 6 mois apres IF. Nous constatons que 58.5% des sujets stabilisent ou améliorent
leur HbAlc et 70.7% stabilisent ou diminuent la fréquence de leurs hypoglycémies
(tableau 12).
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T HbA1c 1 HbA1c Total
1 Hypoglycémies 26.5% 31.2%
9 15 24
11% 37.5% 18.3% 62.5% 29.3% - 100%
73.5% 68.8%

Total

100%

100%

82

100%

Tableau 12 Evolution croisée de I'HbA1c et des hypoglycémies a 6 mois n=82

2.1.5 Evolution de I'lMC

Pour 66 patients, nous disposons de I'lMC avant IF et 6 et 12 mois aprés (Tableau 12)

6 mois 12 mois
avant IF . .
apres apres
IMC moyen kg/m2 25.20 25.25 25.01
écart type 3.04 2.96 2.82
médiane 24.96 25.27 24.96
min 19.49 19.49 19.47
max 31.65 31.93 31.25
p= 0.53 0.13

Tableau 12 Evolution de I'lMC aprés IF n=67

Nous n’observons pas de variation significative de I'lMC 6 et 12 mois apres formation a I'lF.
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2.1.6 Evolution des doses d’insuline basale journaliére

2.1.6.1 Ensemble de la cohorte

Pour 88 patients, nous disposons des doses basales exprimées en U/10kg de poids et par

jour.

Tableau 13 Evolution de la dose basale d'insuline apres formation a I'lF

avant 6 mois apres p=
dose basale U/10kg  2.81 2.63 0.004
écart type 1 0.87
médiane 2.64 2.65
min 0.75 0.80
max 6.11 4.51

Nous observons une baisse significative de la dose basale moyenne d’insuline basale apres

formation a I'lF en moyenne -0.18 U/10kg et par jour.
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Figure 17 Evolution de la dose d'insuline basale (en U/10kg/jour) avant et 6 mois apreés IF

Tableau 14 Evolution de la dose basale d'insuline apreés IF selon le traitement

2.1.6.2 Selon le traitement

Avant IF 6 mois aprés p=

Dose basale
pompe U/10kg/j 2.95 2.71 0.026
N=35 0.88 0.80
multi- Dose basale
injections U/10kg/j 2.72 2.58 0.06
N=53 1.1 0.9
p= 0.29 0.47
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Nous constatons :
e que la dose basale moyenne est plus importante chez les sujets porteurs de pompe
méme si la différence n’est pas significative,
* une baisse de la dose basale moyenne dans les deux groupes apres formation a I'lF

mais qui n’est significative que dans le groupe pompe.

2.1.7 Evolution des apports alimentaires

Pour 71 patients, nous disposons de I’enquéte alimentaire avant IF et apres IF.

Tableau 15 Evolution des apports alimentaires

Recom- Population
n=71 Avant IF Apres IF P= -mandations francgaise

Apport alimentaire total

2155505 2072555 0.159
kcal
% Glucides 44.5+5.9 43.916.2 0.427 50-55 39-41
% Lipides 38.0+5.2 38.7+5.3 0.578 30-35 38-40
% Protéines 17.54£2.6 17.3£2.6 0.267 10-15 14-18
Quantité de sucres rapides

54.9+24.7  62.2+25.5 0.009
eng
Sucres simples en % des
apports énergétiques 10.3+3.7 12.3+4.5 0.0002 <10

totaux (AET)

% de sujets dont la

consommation de sucres 50.3% 64.8 % 0.09 (F)
simples est >10% des AET

La répartition des apports alimentaires recommandée est la suivante (70) :
e Glucides 50-55% des apports énergétiques totaux (AET),

e Lipides 30 a 35% des apports énergétiques totaux,
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e Protides 10 a 15% des apports énergétiques totaux,

* Sucres simples moins de 10% des apports énergétiques totaux.
L'alimentation des sujets de notre cohorte parait hypoglucidique, hyper lipidique et
hyperprotéique mais elle ne differe pas de I’alimentation de la population francaise.
Aprés IF nous observons une augmentation significative de la quantité de sucres simples
avec une augmentation moyenne de 7.3+22.8g/j ce qui représente une hausse moyenne de

29.9+86%.

2.2 Résultats des questionnaires de qualité de vie

2.2.1 Le SF-36

2.2.1.1 Analyse des réponses avant et 6 mois apres IF

Avant IF : 96 questionnaires ont été analysés, soit 97.9% de la cohorte initiale de
I’étude. Pour 89 d’entre eux, il a été possible de calculer I'ensemble des scores, soit
92.7% de la cohorte initiale.

Apres IF : 77 questionnaires ont été analysés, soit 78.6% de la cohorte initiale. Pour 74,

nous avons pu calculer les scores résumés, soit 75.5% de la cohorte initiale.

2.2.1.1.1 Niveau de non réponses pour chaque question

Le niveau de non réponses par question est globalement inférieur a 5% ce qui est
typiquement attendu, excepté pour les questions RP4 et VT4 qui atteignent
respectivement 86.5% et 17.7% de non réponses avant IF (100% et 9% apres IF).

Pour la question RP4 apres étude des questionnaires remis effectivement aux
participants, nous avons constaté que sur 85% des questionnaires remis avant IF la

question RP4 n’y figurait pas (100% apres IF).
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Pour la question VT4, un défaut d’'impression avait été constaté a posteriori sur la
premiere série de questionnaires imprimés (15% des questionnaires). Nous avions
alors proposé d’effectuer la correction lors de la présentation du questionnaire aux
participants.
Le SF36 permet d’estimer les réponses manquantes a I'aide d’algorithmes :
* spécifique pour I'échelle BP,
* pour les autres échelles, les valeurs manquantes sont remplacées par la moyenne
des autres réponses aux questions de la méme échelle (si l‘individu a répondu a
plus de la moitié des questions de I'échelle (43)).
Si I'on retire la question VT4, la moyenne de non réponses est de 2.50% avant IF et
1.52% apres [F (1.18 dans la série de A. Leplege (43), 3.9% dans la série américaine de
validation du MOS SF-36 (71)).

93



érie

7

77) et comparaison avec la s

(N=

es

96), apr

Tableau 16 Pourcentage de non réponses des SF36 avant IF (N

3617)

de Leplége (N

B MO
M Leplége
B M6

i

N~

~

i

m
_m |
i m (o] i o — < m o i
Elw|w|w Ll - |||
I |x | x| o ninli>S|I>SI>>
anj| anbiydAsd | anbiyoAsd 9jues |sasine 9M|BUA
Jad|  1e19) S9|
91| esonp J9AB SU
ues|suolenwi] one|al
uo 19 9IA
nnj
OAJ

100

80

60

40

20

% de non réponses

o
=
%
y
£
o 2 ©
s O =2
H E =N
s o 0 o "
i | " I S
Nkt NN |=A | N/ | |N |
I TT|T|T|la|a|a|a|ala
Ol 0| |||
aniad 91ues | anb | anbisAyd anbisAyd 91n110e
1sAyd 1019 | € S9NP
Jn | suoneywi]
a|noq

20 30 40 50 60 70 80 90 100
% de non réponses

10

94



2.2.1.1.2 Effets sol et plafond

L'effet sol et I'effet plafond se recherchent en observant la distribution des réponses pour
chaque question. Un effet sol correspond a un taux important de réponses pour la modalité
la plus faible de I’échelle et un effet plafond a un taux élevé de réponses pour la modalité la
plus haute. Le seuil pour I'effet sol ou plafond dépend du nombre de modalités de chaque
réponse. Un taux de réponses de 70% a une modalité d’une question a 2 choix n’a pas le
méme impact que le méme taux pour une question a 6 choix.

Un effet plafond ou plancher important limite la variation du score et montre que l'intitulé
de la question manque d’adéquation par rapport au ressenti du sujet testé.

On constate un effet plafond marqué supérieur a 70% pour la dimension RE (limitations dues
a I'état psychique) et supérieur a 80% pour les dimensions RP (limitations dues a I'état
physique) et PF (activité physique) avant IF comme apreés IF (Figure 18). En comparaison avec
les scores obtenus par A. Leplege, I'effet plafond pour la dimension PF est beaucoup plus
prononcé : 81.98% avant IF, 86.88 apres IF contre 34.5% pour la série d’A. Leplége. Les effets

sol sont peu marqués quelle que soit la dimension (Figure 19).

plafond MO

plafond
ege

nd M6

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Figure 18 Effet plafond pour chaque dimension du MOS SF36 avant et apreés IF et comparaison a la population générale
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Figure 19 Effet sol pour chaque dimension du MOS SF-36 avant et apres IF et comparaison aux valeurs de la population

générale de Leplege
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2.2.1.2 Scores résumés du SF36 avant IF et comparaison a la population

générale

i Cohorte de I'étude N=96 M Population générale N=3617

100 -~
* %k %k * p<0.05
*%p<0.01
90 - *%%0<0.001
% *
*
80 -
% %k k *
70 A
60 -
50 A
40 -
30 T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

Figure 20 Scores MOS-SF36 : population de I'étude comparée a la population générale

Les scores des sous échelles PF (activité physique) BP (douleurs) sont statistiquement
meilleurs dans notre cohorte que dans la population générale.

Par contre, les scores des sous échelles GH (Santé percue), SF (Vie et relations avec les
autres), MH (Santé psychique) et RE (Limitation due a [I'état Psychique) sont
significativement inférieurs a la population générale.

L’age moyen de la population générale est plus important que celui de notre étude
(49.6+18.6 ans contre 43,38+12.21 ans), le sexe ratio hommes/femmes dans la population
générale est de 0.86 contre 0.96 dans notre population.

Nous avons comparé les scores par classe d ‘age et par sexe de notre cohorte a la population

générale correspondante.
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2.2.1.3 Scores résumés du SF-36 avant IF selon la classe d’age et le sexe

2.2.13.1 Les18-24ans

Hommes :

Notre cohorte comporte un seul homme de moins de 24 ans mais nous ne disposons pas du
questionnaire SF-36 pour ce sujet.

Femmes :

Nous constatons que les scores moyens physiques PF, RP, et BP suivent la méme tendance
que celle observée dans la cohorte. Le score moyen GH (Santé pergue) est tres
significativement inférieur a la moyenne de la population générale des femmes de 18-24

ans.

Femmes de la cohorte B Femmes population générale

100 -+
90 -

80

* %k %k
70
60 -
50
40 -
30 T T T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

Figure 21 Scores MOS-SF36 des femmes de 18-24 ans (n=5): participantes études comparées a la population générale.

*p<0.05 ***p<0.001 (W)
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2.2.1.3.2 Les 25-34 ans

100
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Hommes de la cohorte B Hommes de la population générale

RP BP GH VT SF RE MH

PF

100

90

80

70

60

50

40

30

Femmes de la cohorte B Femmes de la population générale

*
RP BP GH VT SF RE MH

PF

Figure 22 Scores MOS-SF36 des hommes (n=7)et des femmes de 25-34 ans (n=12) : participant(e)s a I'’étude comparé(e)s a

la population générale. *p<0.05 **p<0.001 (W)
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Hommes et femmes :

La tendance pour les moyennes des scores physiques et psychiques des sous-groupes
hommes et femmes agés de 25-34 ans de notre cohorte semble identique a celle observée

dans la cohorte globale de I'étude.

2.2.1.3.3 Les 35-44 ans

Hommes de la cohorte B Hommes de la population générale

100

90 -

k *
80 -
k
70 -
60 -
50 -
40 -
30 T T T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH
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Femmes de la cohorte B Femmes de la population générale

100 -
*
i *
90 * *
80 - * % K
70 -
60 -
50 -
40 -
30 T T T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

Figure 23 Scores MOS-SF36 des hommes (n=16) et des femmes (n=7) de 35-44 ans : participant(e)s a I'étude comparé(e)s

a la population générale. *p<0.05 **p<0.001 (W)

Hommes :

La tendance pour les scores moyens psychiques est comparable a celle observée dans la
cohorte globale.

Par contre nous observons un score moyen RP (limitation due a I'état physique) plus faible
gue dans la population générale d’age comparable méme s’il n'est pas statistiquement

significatif (p>0.05) (Figure 23).

Femmes :

Pour les moyennes des scores des sous échelles psychiques la tendance est la méme que
celle observée dans la cohorte globale.

Par contre nous observons un score moyen RP significativement inférieur a la population

générale (p<0.05) (Figure 23).
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2.2.1.3.4 Les 45-54 ans

Hommes de la cohorte B Hommes de la population générale

100 4 *

90 -

80 A
70
60
50
40
30 T T . T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

1

1

Femmes de la cohorte B Femmes de la population générale

100

*

80 -

*
70 -
60
50
40
30 T T T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

1

Figure 24 Scores MOS-SF36 des hommes (n=12) et des femmes (n=10) de 45-54 ans : participant(e)s a I'étude
comparé(e)s a la population générale *p<0.05 **p<0.001 (W)
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Les tendances observées dans la classe 45-54 ans de notre cohorte sont identiques a celles
observées pour la cohorte globale de I'étude pour les hommes comme pour les femmes, mis
a part le score MH qui semble plus élevé dans notre sous-groupe de femmes agées de 45-54

ans comparativement a la population générale d’age identique (Figure 24).

2.2.1.3.5 Les55-64 ans

Hommes de la cohorte B Hommes de la population générale

100 4 **

90 -

80 -

70 -~
60
50
40
30 T T T T T T T
PF RP BP GH VT SF RE MH

1

1
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Femmes de la cohorte B Femmes de la population générale

100 ~

90 -
*
80 A

70 -
60
50
40 -
30 : : : : : : :
PF RP BP GH VT SF RE MH

Figure 25 Scores MOS-SF36 des hommes (n=8) et des femmes (n=12) de55-64 ans : participant(e)s a I'étude comparé(e)s a

la population générale *p<0.05 **p<0.001 (W)

Hommes :
Nous observons une tendance identique a la cohorte globale de I’étude pour les dimensions
physiques.
Par contre, les scores moyens des dimensions psychiques RE, MH et SF semblent meilleurs
gue dans la population générale d’age comparable pour les dimensions. Pour la dimension

SF la différence est statistiquement significative (Figure 25).

Femmes :

Les scores des dimensions physiques suivent la tendance observée dans la cohorte globale.
Comme chez les hommes agés de 55-64 ans, les scores moyens des sous échelles psychiques
apparaissent meilleurs que dans la population générale, avec cette fois une différence

significative pour la dimension RE (p<0.05).

104



2.2.1.3.6 Les 65-74 ans
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PF
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Figure 26 Scores MOS-SF36 des hommes (n=2) et des femmes (n=1) de65-74 ans : participant(e)s a I'étude comparé(e)s a

la population générale

*p<0.05 **p<0.001 (W)
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Hommes :

La moyenne des scores BP semble inférieure a la population générale.

La tendance observée pour les dimensions psychiques dans la classe d’age précédente (55-
64 ans) semble se confirmer avec cette fois un score moyen MH significativement meilleur

gue dans la population générale (Figure 26).

Femmes :
La moyenne des scores BP et RP semble inférieure a la population générale et les scores
moyens des dimensions SF et MH semblent meilleurs que dans la population générale d’age

comparable.

2.2.1.3.7 Pour conclure

La tendance générale que nous observons dans la cohorte globale de notre étude est la
suivante :
e scores moyens des dimensions physiques meilleurs que dans la population générale,
e scores moyens des dimensions psychiques moins bons que dans la population
générale.
Elle semble valable pour la classe d‘age 18-54 ans.
Mais a partir de 55 ans, nous observons :
e des scores moyens des dimensions psychiques meilleurs que dans la population
générale du méme age.
A partir de 65 ans :
* |e score BP semble plus faible que dans la population générale, méme si la différence
n’est pas significative, aussi bien pour les hommes que les femmes,
e |e score RP semble plus faible que dans la population générale chez les femmes de

notre étude.

2.2.1.4 Scores résumés du SF-36 avant IF selon le sexe

Les femmes ont classiquement des scores de qualité de vie inférieurs aux hommes.
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Nous retrouvons cette caractéristique dans notre population : les scores moyens des sous
échelles sont significativement meilleurs chez les hommes que chez les femmes pour toutes
les échelles de dimension physique ainsi que pour les scores des dimensions VT, RE et MH
(Figure 27).

Il n’y a statistiquement pas de différence de scores pour les dimensions GH (Santé percue) et

SF (Vie et relations avec les autres).

100 -+
B hommes = femmes

90
80
70 A
60 -
50 -
40 -+
30 -

Figure 27 Comparaison des scores de MOS SF-36 des hommes et des femmes de la population avant IF *p<0.05 (test de

Student)

2.2.1.5 Evolution du SF-36 aprés IF

Nous avons obtenu des scores de MOS SF-36 apres IF pour 77 participants soit 76.5% de la
population initiale et pour 73 d’entre eux nous disposions a la fois du score avant et apres IF
(76% des patients ayant répondu initialement au SF-36).

Aprés formation a I'lF, nous n’observons pas de différence significative de score des sous

échelles des dimensions de SF-36 sauf pour la dimension HT (Evolution de la santé pergue).
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Cette dimension repose sur une seule question « par rapport a I'année derniére a la méme
époque, comment trouvez-vous votre état de santé en ce moment ». Les réponses sont
cotées de 1 « Bien meilleur que I’an dernier » a 5 « Beaucoup moins bon ». Par conséquent,
plus le score de HT est faible, meilleure est la santé percue.

Le score moyen de HT apres IF est significativement inférieur avant IF 2.54+0.82 contre
2.91+0.68 (p en unilatéral<0.001 avec un test de Student apparié). Cela signifie que la santé

percue apres formation a I'lF est significativement meilleure.

Tableau 17 Evolution des scores du SF36 avant IF et M6 * test de Student apparié

SF-36 Avant IF 6 mois apreés IF p=*
PF 92.5+12.6 92.5+12.5 0.97
RP 90.4+£19.6 87.31£27.2 0.37
BP 78.8+20.9 76.3+24.5 0.35
GH 58.61+18.5 61.0£20.5 0.1
VT 59.5+19.1 59.6+18.1 0.9

SF 77.3123.8 79.8422.2 0.32
RE 83.8+24.8 82.8+30.7 0.28
MH 66.7£12.3 66.0£19.5 0.68
HT 2.9+0.7 2.5+0.8 <0.001
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2.2.1.6 Comparaison de la cohorte a d’autres pathologies chroniques

Tableau 18 Comparaison des caractéristiques de notre cohorte a d'autres maladies chroniques

Diabete type 1  SIDA Seroco Asthme Lupus en
Cohorte Hart et al 2002  Bucquet et al Ware et al rémission Baba
(58) 1994 (72) 1998 (73) et al 2002 (74)
N= 96 274 213 141
% hommes 47.9 54.4 65.7 34.7 5.6
age 43.45+12.7 38.2 37.6112.7 39.5 45
PF 92.0 +12.7 90.4 147 85.3 220 79.9 #175 75.0 #310
RP 84.6 *287 82.8 324 80.1 #309 84.3 %261 77.0 380
BP 79.8 +20.4 88.7 178 78 6 *241 79.4 *208 75.0 #270
GH 58.2 185 68.0 *201 58.1 #202 65.8 %205 61.0 *240
VT 56.8 +19.9 67.5 *200 §7.2 *209 61.0 *192 64.0 *220
SF 75.6 *247 86.9 *200 72.8 %250 86.6 *131 86.0 *21.0
RE 74.0 349 84.0 *318 59.7 #198 91.5 #19 89.0 290
MH 64.8 *173 76.6 *173 711 #3390 78.4 #143 84.0 #130

Si I'on compare notre cohorte a celle de Hart et al, nous constatons que nous avons des
scores de dimension psychique inférieurs, une différence qui peut s’expliquer par une
différence de sexe ratio et d’age entre les 2 cohorte, la cohorte de Hart étant de moyenne

d’age plus basse et avec une surreprésentation masculine.
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H Cohorte M Diabéte de type 1 Hart et al 2002

1 SIDA (Seroco) Bucquet et al 1994 = Asthme Ware et al 1998
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Figure 28 Comparaison des scores du SF-36 de notre cohorte a d'autres maladies chroniques
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Figure 29 Comparaison des scores du SF-36 de notre cohorte aux scores obtenues dans la population générale selon le
nombre de pathologie(s) chronique(s)

2.3 Le DQolL

2.3.1 Description des réponses aux questionnaires

Nous avons récupéré 97 questionnaires avant IF, soit 98.9% de la population initiale et

77 questionnaires apres IF, soit 78.6% de la cohorte globale.



2.3.1.1 Pourcentage de non réponses avant IF et apres IF

Nous observons des taux de non réponses inférieurs a 5% pour l'ensemble des
questions de la série A hormis pour la question A10 « Etes-vous satisfait de votre vie

sexuelle » puisque le taux de non réponses atteint 5.15% avant IF et 7.79% apres IF.

A19

A15

Al4

Al13

Al12

A11 .
H % de non réponse

A10 avant IF

A9 B % de non réponse
apres IF
A8
A7
A6
A5
A4
A3
A2

Al

o
6]

10 15 20 25

Figure 30 Pourcentage de non réponses aux questions de la série A du DQol avant IF et M6
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Figure 31 Pourcentage de non réponses aux questions de la série B du DQol avant IF et 6 mois apreés IF

Nous observons avant IF comme apres IF des taux de non réponses inférieurs a 5%,
hormis apres IF pour la question B19 « vous arrive-t-il de manger quelque chose qui
vous est interdit plutot que de dire que vous étes diabétique ? » puisque le taux atteint

6.49 % apres formation a I'lF.
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Figure 32 Pourcentage de non réponses aux questions de la série C du DQol avant IF et M6

Nous observons avant IF comme apreés IF des taux de non réponses tres important pour
toutes les questions de la série C avec des taux allant de 15.5 a 19.6% avant IF et de 13.0
a 15.6% apres IF.

Mais surtout 73% de ceux qui n’ont pas répondu a C1 n’ont pas non plus répondu a la
suite des questions C2 a C11 avant IF et 83% apres IF.

Apres vérification, tous les questionnaires remis aux participants disposaient bien de
I'’ensemble des séries de questions (les questions de la série C se trouvent sur une méme
et unique feuille, Voir DQoL en Annexe). Une explication concernant ces chiffres
importants de non réponses aux questions de la série C vient du fait que la série B se
termine par 4 questions ne concernant que les adolescents et précédées de la
mention « Répondez aux questions suivantes si vous vivez chez vos parents ». Nous
pouvons supposer que certains participants non concernés par ces questions n'y ont,
logiquement, pas répondu mais qu’ils n’ont pas non plus répondu a la série C qui se

trouve sur la page suivante.

2.3.1.2 Effet sol et plafond et non concerné

2.3.1.2.1 SérieAetB
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Figure 33 Effet plafond série A et B, DQoL MO et M6
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Nous observons un effet plafond marqué avant IF (supérieur a 50%) pour les questions
e A9 « Etes-vous satisfait(e) des relations avec les autres ? » : 56.7%,
* B7 « Constatez-vous que votre diabéte limite vos relations avec vos amis et les
autres ?» : 60.8%,
* B11 « Votre diabete vous empéche-t-il de bien vous servir de vos mains, par exemple
pour conduire une voiture ou utiliser une machine a écrire ou un ordinateur ?» :
83.51%,

e B17 « Etes-vous taquiné(e) a cause de votre diabéte ? » : 50.52%.

Dans cette série de questions, I'échelle de réponse comporte 5 modalités.
Pour la série de questions A et B nous n’observons pas d’effet sol marqué avant IF

comme apres IF.

2.3.1.2.2 SérieC
2.3.1.2.2.1 Non réponses

Contrairement aux série A et B, les réponses de la série C comportent 6 modalités, la

B non concerné
avant IF

modalité 1 correspondant a la réponse « Non concerné(e) ».

C11

C10

c9
M non concérné

C8 apres IF

c7

C6

C5

Cc4

C3

C2

c1

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Figure 34 Pourcentage de réponses non concerné(e) a la série C du DQol avant et apres IF
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Nous observons un taux de réponses important pour les questions :

* C1 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous allez
vous marier un jour ? » : 44.3%,

* C2 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous allez
avoir des enfants ? » : 46.4%,

* (€3 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous
obtiendrez le travail que vous désirez ? » : 43.3%,

* (6 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous

terminerez vos études ? » : 62.9%.

Or, ces quatre questions rentrent dans le calcul du score de la dimension Inquiétude
socio professionnelle et celui-ci ne peut étre calculé si la somme des réponses
manquantes ou « non concerné(e) » est strictement supérieure a deux. La conséquence
directe est que nous obtenons un score Inquiétude socio professionnelle seulement pour
33.6% des répondants avant IF et 31.6% apres IF.

AT opposé, nous observons un taux de non réponses nul pour la question C10 avant IF et
de 1.30% apres IF « Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous

risquez d’avoir des complications a cause de votre diabete ? ».

2.3.1.2.2.2 Effet plafond série C

Nous observons des effets plafond marqués (>60%) pour les questions suivantes :

* C1 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous allez
vous marier un jour ? »,

* (€4 « Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous risquez
de vous évanouir ? »,

e C6 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous
réussirez a terminer vos études ?»,

* (8 « Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si vous pourrez
partir en vacances ou en voyage ? »,

* (€9 «Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si votre

apparence physique est différente a cause de votre diabete ? »,
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e (11 « Avec quelle fréquence vous demandez vous avec inquiétude si quelqu’un

risque de ne pas sortir avec vous a cause de votre diabete ? » .

Encore une fois, la question C10 se démarque avec un effet plafond tres faible.

Comme pour les séries de questions A et B nous n’observons pas d’effet Sol.

C11

C10

c9

C8

Cc7

Ccé

C5

Ca
| effet plafond

c3 apres IF
c2 m effet plafond
avant IF
C1 | |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Figure 35 Effet plafond série C DQoL MO et M6

2.3.2 Scores résumés du DQolL dans la cohorte

2.3.2.1 AvantlIF

Les dimensions : Impact, Inquiétude socioprofessionnelle et Inquiétude liée au diabete

ont une évolution du score inversement corrélée (Tableau 19).
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Tableau 19 Signification des variations des dimensions du DQolL

Dimension 7 du score N du score
Satisfaction 7 N
Impact du traitement N 2
Inquiétude socioprofessionnelle N 7
Inquiétude liée au diabete N 7
Score Total 7 N
Tableau 20 Scores de DQol avant IF dans la population de I'étude n=96
N= moyenne écart médiane minimum maximum
type
Satisfaction du traitement 96 69.77 15.12 70.00 26.67 96.67
Impact du traitement 96 62.54 9.24 62.50 70.79 85.53
Inquiétude socio-professionnelle 33 77.21 16.7 78.57 39.29 100
Inquiétude liée au diabete 81 74.61 16.57 75.00 12.50 100
Score total 96 67.03 9.93 67.59 38.97 91.48
2.3.2.2 Variations des scores apreés IF
80
" M Avant IF *p<0.05
M0<M6 = Aorés IF **0<0.001
75 prés
70 -
65 -
60 -
55 -+
20 - Inquiétud
Satisfaction du Impact du nqwe. ude Inquiétude liée
, . socio- . Score total
traitement traitement ; au diabéte
professionnelle
Avant IF 69.99 63.04 71.5079 74.81 67.2656
Apreés IF 75.63 65.99 71.071 75.93 70.8916

Figure 36 Variation des scores moyens du DQol avant et aprés IF pour la cohorte (n=77) Test de Student apparié
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Apres formation a I'IF, nous observons une amélioration statistiquement significative

des scores Satisfaction, Impact et du Score total.

Tableau 21 Variation des scores de DQol avant et aprés formation a I'lIF *test de Student °(W)

écart

n= moyenne médiane min max
Variation MO-M6 type p=
Satisfaction 76 -5.64 11.05 -5.00 -50.00 23.33 <0.001*
Impact 76 -2.95 6.13 -2.50 -17.50 10.72 <0.001*
Inquiétude socio-

18 0.44 13.87 1.79 -26.66 35.00 0.895°
professionnelle
Inquiétude liée au diabete 56 -1.12 14.25 0.00 -33.33 35.41 0.560°
Score total 77 -3.47 7.07 -3.50 -28.79 17.86 <0.001*

2.3.3 Selon I'age

Nous avons scindé notre cohorte en 3 classes d’ages dans le but d’avoir des effectifs

supérieurs a 30 dans chaque classe.

2.3.3.1 AvantlF

Tableau 22 Comparaison des scores DQol avant IF selon la classe d’age. P par ANOVA ° (K)

n  [19-36] n  |36-50] n  ]50-72] p=
Satisfaction du

34 71.1%15.0 31 70.5x139 31 67.7x16.6 0.629
traitement
Impact du

34 62.2+9.3 31 63.4%9.0 31 62.1+x9.6 0.838
traitement
Inquiétude
socio- 24 71.9%16.6 7 90.0x4.4 2 95.8+0 0.004°
professionnelle
Inquiétude liée

33 73.5x179 24 775135 24 73.2x17.7 0.581°
au diabete
Score total 34 67.4%17.9 31 68.1+x13.5 31 65.6x17.7 0.578
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Nous observons une différence initiale de score significative concernant I'Inquiétude
socio professionnelle. Les sujets agés de plus de 50 ans ont en moyenne un score
d’inquiétude socio professionnelle plus élevé que les sujets plus jeunes. Nous observons
également que seulement 6.5% de la classe d’age 150-72] a répondu a suffisamment de
questions pour calculer un score, contre 21.2% pour la classe d’age 136-50] et 70.6% de

la classe d’age [19-36].
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Figure 37 Score moyen Inquiétude socio professionnelle selon la classe d'age
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2.3.3.2 Variations des scores apreés IF

Tableau 23 Variation des scores de DQolL avant apreés IF selon la classe d'age. P par ANOVA sauf ° (K)

Variation M0-M6 n [19-36] n  ]36-50] n  ]50-72] P=

Satisfaction du
24 -2.6%10.4 26 -9.8+13.4 26 -4.24+7.6 0.046

traitement
Impact du

24 -3.0£7.05 27 -3.4+5.4 25 -2.5%+6.1 0.88
traitement
Inquiétude socio

15 -1.15+14.6 2 10.47+5.38 1 4.16 0.25°
professionnelle
Inquiétude liée

22 -2.6x14.4 17 -1.2+15.0 17 1+13.8 0.67°
au diabete
Score total 24 -2.316.4 27 -5.6+8.1 26 -2.7%6.3 0.19

Nous observons que la classe d’age ]36-50] semble avoir une amélioration plus
importante du score Satisfaction apres formation a I'IF. Pour les autres scores, les

différences observées ne sont pas significatives.
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Figure 38 Variation moyenne du score Satisfaction avant-apres IF selon la classe d'age
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2.3.4 DQol selon le sexe.

2.3.4.1 AvantlF

Les hommes ont globalement des scores plus élevés que les femmes et cette différence
est significative pour les dimensions: Satisfaction, Impact, Inquiétude socio

professionnelle et Score total.

90
H>FA @ Cohorte
85 O Hommes
0O Femmes
80
HeE* 8p<0.05 test de
75 Wilcoxon (W)
H>F* *p<0.05 test de
70 Student
H>F*
65 +— ——
60 +— o
55 +— o
50 T T T T 1
Satisfaction du Impact du Inquiétude Inquiétude Liée au Score total
traitement traitement socioprofessionnel diabete

Figure 39 Comparaison des scores de DQol avant IF entre hommes et femmes

2.3.4.2 Variations des scores apreés IF
Nous observons, chez les hommes comme chez les femmes, une amélioration

significative des scores Satisfaction du traitement, Impact du traitement et du Score

Total (Figure 40).

123



B Hommes avant IF B Hommes aprés IF

90 - Femmes avant IF B Femmes apres IF
*p<0.05 test de Student apparié
85
80 -
MO<M6*
J MO<M6*

73 MO<M6*

70 - MO<M6* MO<M6*

65 - MO<M6*

60 -

55

50

Satisfaction du Impact du traitement Inquiétude Inquiétude liée au Score total
traitement socioprofessionnel diabete

Figure 40 Evolution des scores moyens du DQolL avant et aprés IF chez les hommes et les femmes
Tableau 24 : Variation de score de DQoL selon le sexe *test de Student °(W)
Variation score avant-apres IF n  Hommes (n=) n Femmes (n=) p=
Satisfaction du traitement 39 -4.619.0 37 -6.7+12.90 0.43*
Impact du traitement 39 -2.7+6.8 37 -3.2v5.4 0.69*
Inquiétude socio professionnelle 6 0.6+7.9 12 0.3#16.4 0.74°
Inquiétude liée au diabete 26 -2.9+12.0 30 0.4+16.0 0.62°
Score total 40 -2.9+7.0 37 -4.417.2 0.37*

Nous n’observons aucune différence significative de variation des scores de DQoL (MO-

M6) entre les hommes et les femmes (Tableau 24).
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2.3.5 DQol selon le type de traitement

2.3.5.1 AvantlIF

Tableau 25 Scores de DQol avant IF selon le type de traitement * test de Student (W)

pompe (n=39) multi (n=57) P=
Score DQol avant IF n moyenne écarttype n moyenne écarttype
Satisfaction du traitement 39 735 12.6 57 68.3 16.5 0.24*
Impact du traitement 39 61.8 8.5 57 63.0 9.8 0.51*
Inquiétude socio professionnelle 12 72.6 19.2 21 79.8 14.9 0.30°
Inquiétude liée au diabete 34 705 19.7 47 77.6 13.2 0.08°
Score total 39 67.0 8.4 57 67.0 10.9 0.96*

Nous n’observons aucune différence significative de score de DQoL avant IF entre les

sujets traités par pompe ou par multi-injections.

2.3.5.2 Variations des scores apreés IF

Tableau 26 Variation des scores de DQol selon le type de traitement* test de Student °(W)

pompe (n=32) multi (n=45) p=

Variation de score MO-M6 n  moyenne écarttype n moyenne écarttype

Satisfaction du traitement 31 -46 8.1 45 -6.4 12.7 0.54*
Impact du traitement 32 -4.7 5.8 4 -1.7 6.1 0.033
Inquiétude socio-professionnelle 7 2.6 195 11 -0.9 9.7 0.68
Inquiétude liée au diabete 26 4.3 16.5 30 1.7 115 0.07
Score total 32 -4.2 5.2 45 -3.2 8.2 0.54*

Nous observons que les sujets traités par pompe ont une augmentation de score Impact
plus importante que les patients en multi-injections.

Les patients les plus dgés sont mieux équilibrés.
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2.3.6 Selon la durée du diabéte

Nous avons créé deux groupes en fonction de la durée du diabete :

20 ans ou supérieure ou égale a 21 ans.

Voici quelques caractéristiques des deux échantillons.

Tableau 27 Caractéristiques des participants selon la durée du diabéte

inférieure ou égale a

DDIAB<=20ans DDIAB>=21 ans p=
N= 55 43
Sexe ratio homme/femmes 0.52 (19/36) 2.07 (29/14) 0.002 (X2)
Age 38.1x11.9 ans 49.9+£10.3 ans <0.001
HbAlc 7.9+0.9 % 7.7+0.6 % 0.14
Rapport pompe/multi- 16/39 (29 %/71%) 23/20 (53.5%/46.5%)  0.44 (X2)

injections

2.3.6.1 AvantlIF

Tableau 28 Comparaison des scores de DQoL avant IF selon la durée du diabéte * test de Student °(W)

DDIAB<=20ans DDIAB>=21ans P=
Score DQolL MO n moyenne écarttype n moyenne écarttype
Satisfaction du traitement 54 67.6 16.0 42 725 13.6 0.12*
Impact du traitement 54 615 9.3 42 63.8 9.1 0.22%*
Inquiétude socio-professionnelle 25 74.5 15.1 8 85.6 19.5 0.033°
Inquiétude liée au diabéte 47 739 16.7 34 75.6 16.6 0.46°
Score total 54 65.7 10.0 42 68.7 9.7 0.14*

Nous observons un score d'inquiétude socio professionnelle significativement plus élevé

(ce qui représente une Inquiétude socio professionnelle moindre) chez les patients

ayant un diabete évoluant depuis plus de 20 ans par rapport au groupe dont le diabéete

évolue depuis moins de 20 ans.
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2.3.6.2 Variation des scores apreés IF

Tableau 29 Variation de score de DQol selon la durée du diabéte * test de Student °(W)

DDIAB<=20 N=41 DDIAB>=21 N=36

Variation de score M0-M6 n Moyenne écarttype n Moyenne encarttype P=
Satisfaction du traitement 41 -7.9 11.8 36 -3.1 9.7 0.037*
Impact du traitement 41 -3.4 6.0 35 -24 6.2 0.45*
Inquiétude socio- .

14 -1.7 14.9* 4 8.1 4.3 0.043
professionnelle
Inquiétude liée au diabete 31 -1.6 14.5 25 -0.5 14.2 0.697
Score total 41 -5.2 6.7 36 -1.8 7.1 0.037*

Les participants dont le diabete évolue depuis moins de 20 ans augmentent plus leur
score Satisfaction vis a vis du traitement, tout comme leur Score total.

Les sujets dont le diabéte évolue depuis moins de 20 ans, voient leur score Inquiétude
socio professionnelle augmenter apres IF (variation Avant-Apres négative),
contrairement aux sujets dont le diabete évolue depuis plus de 20 ans dont le score

moyen se dégrade apres IF.

2.3.7 Selon la fréquence des hypoglycémies

Nous avons créé deux groupes de patients selon la fréquence des hypoglycémies : ceux qui
ne rapportaient pas d’hypoglycémies avant I'IF et ceux qui rapportaient un nombre
d’hypoglycémies important (plus de 10 par mois avant IF).

Concernant le groupe des participants chez qui nous ne retrouvons pas d’hypoglycémies
avant I'lF, ils ont une stabilité de I’'HbAlc a 6 mois et une légere augmentation des
hypoglycémies passant de 0 a 1.5 par mois (Tableau 30).

Pour le groupe des participants chez qui nous avons relevé le plus d’hypoglycémies 'HbAlc
reste stable aprés IF mais la baisse du nombre d’hypoglycémies est en moyenne de -9

hypoglycémies par mois.
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Tableau 30 Caractéristiques des participants selon la fréquence des hypoglycémies

Hypo=0 Hypo=10 p=
N= 10 15
Sexe ratio homme/femmes 6/4 4/11 0.12(F)
Age 449+10.6 40.3+15.1 0.38
Durée du diabete 21.4+12.7 17.319.4 0.40
Traitement pompe/multi 6/4 7/8 0.68 (F)
HbA1c % avant IF 7.8x1.0 7.6x£0.7 0.57
HbAl1c % apres IF 7.9%1.0 7.6x1.1 0.61
Hypo avant IF 0 13.8+5.1 <0.0001
Hypo apreés IF 1.5%1.7 4.7+2.4 0.0007
IMC en kg/m? 25.2+3.2 23.8+3.25 0.30
2.3.7.1 Scores avant IF
Tableau 31 Comparaison des scores de DQoL avant IF selon la fréquence des hypoglycémies “(W)
hyp=0 (n=10) hyp=10 (n=15)
Moyenne Ecart Moyenne Ecart type P=
type
Satisfaction du traitement 65.5 17.8 66.0 12.5 0.94°
Impact du traitement 62.0 8.2 58.9 6.3 0.32°
Inquiétude socio 59.9 214 69.7 11.1 0.51°
professionnelle
Inquiétude liée au diabéte 72.9 17.4 73.1 15.9 0.91°
Score total 64.9 9.9 63.1 7.7 0.63°

Nous n’observons aucune différence significative de score moyen de DQoL avant IF.
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2.3.7.2 Variation de score aprés IF

Tableau 32 Comparaison des variations de score de DQol selon la fréquence des hypoglycémies °(W)

hyp=0 (n=15) hyp>=10 (n=15) p=
Variation de score M0-M6 Moyenne  Ecarttype  Moyenne Ecarttype
Satisfaction du traitement -2.78 7.8 -9.3 14.6 0.17
Impact du traitement -1.9 6.0 -4.7 6.6 0.30
Inquiétude socio professionnelle 1.5 8.00 3.07 19.8 0.84
Inquiétude liée au diabéte 0.6 13.3 -4.6 11.8 0.42°
Score total -1.3 7.3 -6.3 8.8 0.15°

Nous n’observons aucune différence significative de variation de scores apres IF entre
les deux groupes méme si le groupe aux hypoglycémies importante semble plus

augmenter leurs scores Satisfaction, Impact et Score Total.

2.4 Comparaison des bons répondeurs et des moins bons
répondeurs

Selon le niveau de variation de score total au DQol apres IF, nous avons scindé la cohorte en
deux échantillons afin de comparer ceux dont la variation du Score Total est strictement

supérieure a 0 (Augmentation) aux autres (Diminution ou stabilité).

Tableau 33 Comparaison des sujets de la cohorte selon le niveau de variation de score total du DQolL

Diminution ST Augmentation ST

Moy ET Moy ET p
N 21 (27.3%) 56 (72%)
Age 45.1 10.7 43.7 13.2 0.67
Durée diabete (années) 20.6 11.1 195 13.1 0.72
Sexe h/f 13/8 27/29 0.31(F)
Pompe/multi 5/16 27/29 0.07(F)
HbAlc avant 7.7 0.8 7.7 0.9 0.85
HbA1c 6 apres 7.7 08 7.7 09 0.82
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Hypoglycémies avant 4.8 56 43 5 0.74
V. hypoglycémies 2.2 5.1 1.9 47 0.82
Sucres simples avant (g) 53.9 19.5 55.7 27.8 0.79

V sucres simples (g) -8.3 20.1 -5.22 23.4 0.62
sucres simples % AET g ¢ 36 105 42 035
total avant

V. sucres simples % -18.9 41.4 -29.7 98.0 0.64
IMC avant (kg/m?) 26 44 246 3.3 020
VIMC 0.3 1.0 -0.1 09 0.21
DQolL

Satisfaction 74 13.2 68.3 13.8 0.11
Impact 66.6 114 61.7 8.3 0.04
Ing.Socio.Pro 90.3 9.3 709 18.1 0.01
Ing.Diabéte 77.2 16.2 75.3 145 043
Score Total 71.5 10.5 65.7 8.7 0.015
V. Satisfaction 3.3 74 9.1 10.3 <0.001
V. Impact 3.2 5.2 -5.2 4.8 <0.001
V. Ing.Socio.Pro 7.8 8.4 -1 145 0.21
V. Ing.Diabéte 34 16 -2.5 13.6 0.31
V. Score Total 4.6 46 -6.7 5.08 <0.001
SF-36

PF 93.0 9.7 92.3 13.6 0.81
RP 81.7 33.3 88.8 23.2 0.32
BP 79.9 20.4 78.7 21.7 0.82
GH 59.6 19 58.4 18.6 0.80
VT 57.5 245 58.6 18.3 0.82
SF 79.7 25.1 16.8 23.4 0.62
RE 82.5 31 72 35.8 0.24
MH 66.5 18 66.5 17.1 0.98
HT 3.1 0.5 2.8 0.7 0.14
V. PF 2.1 5.8 -0.8 59 0.07
V.RP 8.3 30.3 0.92 26.9 0.31
V. BP 53 22.2 21 24.2 0.60
V. GH 3.5 122 -4.4 11.6 0.01
V. VT 4.7 21.78 -2.2 13 0.09
V. SF 11.3 205 -7.7 19.8 0.0004
V.RE 7.9 33.2 9.1 35.4 0.06
V. MH 5.1 173 -1.1 12.4 0.08
V. HT 0.1 0.8 0.5 0.8 0.06

Tableau 34 Comparaison des sujets selon le profil métabolique aprés IF leurs scores lorsque les non répondeurs les

baissent.
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Les bons répondeurs au DQolL ont des scores moyens de variation du DQOL Satisfaction,
Impact significativement plus élevés par rapport au non répondeurs dont les scores moyens
diminuent apres IF. Nous constatons également des différences significatives de variation de
scores du SF-36 pour les dimensions SF (Vie et relation avec les autres) et GH (Santé percue).
Encore une fois, les bons répondeurs augmentent leurs scores.

Sur le plan métabolique, nous ne constatons aucune différence statistiquement significative,

tant sur les caractéristiques initiales que sur les variations apres IF.

Tableau 35 Matrice de corrélation de Pearson des différents scores du DQol et du SF-36 n=77

V.HYP V.HbAlc V.SAT V.MP VST V.PF VRP VBP V.GH V.VT VSF V.RE V.MH
V.HbAlc | -0.18
V.SUC 0.11 -0.14
V.SAT -0.08  -0.05
V.IMP -0.07 -0.15 0.37
V.ST -0.06 -0.08 0.85 0.69
V.PF 0.03 -0.04 0.17 0.16 0.15
V.RP 0.03 0.10 0.25 0.06 0.23 | 0.17
V.BP -0.14  0.22 0.13 0.02 0.01 | 021 0.25
V.GH 0.04 0.00 0.36 0.20 036 | 0.07 0.04 0.09
V.VT -0.23  0.17 0.31 -0.02 019 [ 024 019 042 0.36
V.SF -0.22  0.09 0.29 0.36 045 | -002 0.18 -0.01 0.18 0.27
V.RE -0.25 0.01 0.22 0.38 028 [ 015 022 025 009 041 047
V.MH -0.25 0.13 0.35 0.30 034 | 003 -003 003 020 045 047 0.57

Nous constatons I'existence de corrélations entre certaines dimensions du DQOL et du SF-
36, comme la Variation du Score Total du DQoL et les variations des dimensions GH (Santé
percue), MH (Santé mentale) et SF (Vie et relation avec les autres). Nous observons
également des corrélations a I'intérieur de DQoL (Impact et Satisfaction) et a I'intérieur du

SF-36.

2.5 Comparaison selon le profil métabolique

Nous avons scindé la cohorte en quatre groupes selon |'évolution de I'HbAlc et les

fréquences d’hypoglycémies.
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Tableau 36 comparaison des sujets selon leur profil métabolique ANOVA

Thypo et HbAlc Ihypo et HbA1c thypo et ThypolHbAlc P=
THbA1C

n 9 33 25 15
4ge (années) 42.1412.6 42.2412.5 43+11.2 42.7¢411.0  0.99
duree dudiabete 0 01150 19.0+10.7 13.3+14.1 18.049.2 0.99
(années)
sexe H/F 7/2(77.8%) 15/18 (45.5%) 9/16 (36%)  8/7 (53.4%)  0.19(F)
traitement P/M 5/4(55.5%) 12/21(36.4%) 9/16 (36%)  6/9 (40%)  0.74(F)
Fréquence
mensuelle hypo 2.3+25 6.8+5.3 5.745.9 1.9+1.8 0.004
avant
Fréquence
mensuelle hypo 45129 2.9+2.8 2.3+2.3 4.913.3 0.02
apres
V.d’hypoglycémies  -2.2¢1.2 3.9+3.9 3.4+5.04 29821  <0.0001
Sucres en % AET 10.244.1 10.5+4 10.8+2.7 9.543.9 0.74
Zﬁs;:cres simples 5174467  -18.64392  -6.22440.6  -75.8+183.8  0.16
HbA1lc % avant 7.6%£1.0 7.810.7 7.7+0.8 8.2+0.8 0.14
HbAlc % aprés 7.9£1.0 7.4%0.6 8.411.1 7.8:0.8  0.0007
V.HbA1c -0.3£0.3 0.410.4 -0.740.5 0.5:0.5  <0.0001
L“;'/Cnfzv anten 28.715.6 23.6+2.1 25.73.5 25.2¢3.8  0.001
V. IMC 0.4+1.4 -0.1+0.8 0.140.9 0.140.7 0.5
DQolL
Satisfaction 73.8420.3 70.1+10.4 67.6t159 643189 0.46
Impact 65.348.6 59.648.2 63.949.7 64.8+10.2 0.14
Ing.Socio.Pro 87.9+11.2 77.3415.0 77.5¢147  67.1432.1 0.62
Inq.Diabéte 75.7416.7 74.5+15.5 80.8+13.5  69.7+17.3 0.25
Score Total 70.1+11.5 65.7+7.6 67.2¢11.2  65.6+12.4  0.65
V Satisfaction -1.0¢4.2 -6.9+9.7 -5.6+13.9 -5.9+12.6 0.66
V Impact -1.3+10.3 -4.7+6.0 -0.6+4.4 -1.945.7 0.10
V Ing.Socio.Pro 16.7 0.9+14.7 2.142.9 174219 0.48
V Ing.Diabeéte -10.949.4 224153 5.5+13.3 124145 0.13
V Score Total -0.18.4 -4.9+6.0 12.548.7 -3.1247.8 0.51
SF-36
PF 96.9+3.7 93.1+10.8 88.8+16.9 95.246.7 0.49
RP 96.9+8.9 89.9+21.2 72.0438.1  94.4+11.6  0.06
BP 75.6+18.3 77.9421.0 78.9+21.1  89.6+16.6  0.24
GH 60.4416.5 56.0+17.3 5814204  59.6+20.3 0.89
VT 56.9425.6 55.2415.7 52.7420.7  63.325.1 0.45
SF 77.8427.8 73.9422.2 7154269  79.2426.6  0.79
RE 81.5429.4 68.7+36.3 73.3#37.3  73.3%36.1 0.73
MH 71.5+14.1 60.5+15.3 65.7+16.4  66.7422.5 0.30
HT 3.1+0.6 2.9+0.7 2.8+.6 2.6+.6 0.36

132



. PF
.RP
. BP
. GH
VT
. SF
.RE
. MH
. HT

< <K<K <K<K <K<K LKL

0.8+5.8
00

-8.3+12.7
-5.4+16.9
-5.5+13.8
3.5+27.7
4.8+35.6
11.4£17.9

0.7+0.5

0+4.3

7.8+30.7

3+23.6
-3.0+£12.0
0.9+19.8
-7.2+22.3
-9.7+45.7
-1.6%16.

0.4+0.8

-1.0£7.7
-7.0+£30.6
-1.9+24.5

-0.23+13.3
-5.0+£12.8
-5.9+20.6
-3.5%£29.2

-2.8%8.9

0.2+0.8

0.2+6.9
9.0+27.9
15.8+23.9
-3.7+£10.9
3.47+13.8
8.3+20.9
-2.7+¢22.3
3.3%112.2
0.4+0.8

0.88
0.30
0.11
0.77
0.43
0.17
0.8
0.11
0.55

Nous n’observons pas de différence significative de scores initiaux de QV ni de variation de
score entre ces 4 sous-groupes.
Par contre le groupe des patients dont I'Hbalc et la fréquence des hypoglycémies
augmentent a un IMC significativement supérieur au reste de la cohorte 28.7+5.6 p=0.001.

Nous avons également comparé les sujets de la cohorte selon leur consommation initiale de
sucres simples mais n’avons constaté aucune différence significative en termes de qualité de
vie ou d’autres parametres que la consommation de sucre.

2.6 Comparaison des résultats de I’étude de notre cohorte a

d’autres études de qualité de vie apres éducation a I'IF

Voir tableau 37
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Tableau 37 Comparaison des résultats de notre cohorte aux principales études similaires

erﬁ?c::ﬁi,é?oyenne suivie Cohorte ggcl)o;at(\;;t al I(.g;\)gerwnz et al 1997 Chanteleau et al 1992
Groupe A Groupe B
n 98 77 43 77 55
% hommes 49 60 39 51 51
Age 433 12.7 36.9 135 33.0 10.0 32 9 31 8
Durée du diabéte 19.7 125 10.7 9.7 15.0 10.0 12 8 15 7
Norme HbA1lc [4-6] na [3.7-5.3] [4.2-5.6]
HbA1cO 7.7 0.8 76 13 6.6 1.5 82 16 75 1.2
HbAlc 6 7.7 1.1 75 1.2 77 12 6.9 0.9*
HbAlc 12 7.7 1.1 74 13 6.5 1.1
hypoglycémies N *** (<0.55g/L) N * (sévere)
Evolution IMC (période) = (1 an) = (1 an)
Evolution scores DQolL TO-T6 TO-T6 TO-T12 TO-T6 TO-T6
Groupe A Groupe B
SatiSfaCtion 7| %k %k %k 7| %k %k k 7| %k %k %k 7| %k %k k 7| %k %k % 7| %k %k k
Inquiétude socio
professionnelle = = = = = =
Inquiétude liée au diabete = A * = oA * =
Score total ook A ook ok
*hypoglycémies Groupe A:
*p<0.05 , : conventionnel ->|F
Remarques et légendes **p<0.01 F;ﬁiﬁ/‘;i::on 4un Multi
***p<0.001 Groupe B: multi -> IF

tiers

pompe.
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3 Analyse des résultats et discussion

Avant toute analyse, il est important de préciser que notre étude, portant sur un échantillon
de taille moyenne, ne nous permet pas d’avancer des conclusions franches quant aux

données recueillies mais plutot de faire des constatations et d’élaborer des hypothéses.

3.1 Concernant I'objectif principal

En ce qui concerne |'évolution de la qualité de vie a 6 mois aprés formation a I'lF, notre
étude montre que :
Sur I’ensemble de la cohorte :
¢ Avec le SF-36, questionnaire générique,
[J seul le score GH, qui reflete la santé pergue, s'"améliore de fagon significative
(p<0.0001)
¢ Avec le DQol, questionnaire spécifique,
[l le Score Total du DQoL s’améliore (augmentation de 5.64 points, p<0.001),
[l la Satisfaction vis-a-vis du traitement augmente (augmentation de 2.95
points, p<0.001),
[0 I'Impact du diabéte régresse (+2.95 points p<0.001).
En ce qui concerne les données métaboliques a 6 et 12 mois :
e les hypoglycémies diminuent : entre MO et M6 elles sont divisées par 1.7 (p =0.008)
et entre MO et M12 par 2.8 (p< 0.001),
¢ |'HbAlc reste stable a 7.7% a MO, M6 et M12,
¢ |'IMC reste stable entre MO, M6 et M12,
e la quantité d’insuline basale diminue de maniére significative a -0.18U/10kg et par

jour (p< 0.004) entre MO et M6,
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e |a quantité de glucides simples augmente de maniére significative a 6 mois +7.3g/jour

(p =0.009).

3.2 A propos de notre cohorte : données initiales

Avant de pouvoir conclure a partir des données de notre étude, il est important de nous
intéresser a la représentativité de notre cohorte d’une part et aux éventuels biais qui ont pu

intervenir d’autre part.

3.2.1 Caractéristiques démographiques et médicales

La moyenne d’age est de 43.31£12.7 ans (19-72) avec 49% d’hommes ce qui est comparable a
I’échantillon Entred 2007-2010 (75) 42 ans de moyenne d’age (18-73 ans d’étendue) pour
49% d’hommes).

Le recrutement s’est fait de facon aléatoire parmi les patients en consultation de
diabétologie ou lors d’hospitalisation. Aprés présentation du concept de I'insulinothérapie
fonctionnelle, les patients volontaires étaient admis dans le protocole sans criteres de choix
sur I’équilibre métabolique ou le profil clinique ou psychologique.

Au niveau des modalités de traitement, presque 40% des sujets de la cohorte étaient traités
par pompe externe, alors que dans I'ensemble de la population de diabétiques de type 1, ce
chiffre avoisine les 10% en 2010. Ce chiffre est peut-étre normal, compte tenu du
recrutement.

Cette surreprésentation peut découler d’un biais de sélection : le service de diabétologie du
CHU de Nancy est un centre de référence en Lorraine pour la mise en place et le suivi des
patients sous insulinothérapie par pompe externe et, par ailleurs, ces patients consultent

davantage que les diabétiques traités d’une autre maniére en raison du protocole de
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surveillance (consultation tri annuelle auprés d’un diabétologue référent pompe); ils ont
donc plus de « chance » d’avoir été recrutés pour I'étude.

La moyenne de la durée d’évolution du diabete, 19.7+5.5 ans, est légérement supérieure a
celle de I'’étude Entred 2007-2010 qui est de 17 ans.

L'HbAlc moyenne de notre cohorte est de 7.8% ce qui est légerement inférieure a la
moyenne de la cohorte Entred 2007 -2010 qui est de 7.9%.

Nous observons que 46% de notre cohorte est en surpoids ou obésité si I'on se réféere a
I'IMC, ce qui est également comparable aux données de I'étude Entred 2007-2010 ou 44%

des participants sont en surpoids ou obésité.

3.2.2 Qualité de vie

3.2.2.1 Le MOS SF-36

Pour analyser nos données, nous avons comparé nos résultats a ceux de la population
générale étudiée par A. Lepléege et al (43).
Nous avons alors pu constater que, dans la cohorte, hommes et femmes confondus :
e Pourles 18-54 ans,
[] les scores moyens des dimensions physiques sont supérieurs a ceux de la
population générale,
[l les scores moyens des dimensions psychiques sont inférieurs a ceux de la
population générale,
e Apres 54 ans,
[1 les scores moyens des dimensions physiques sont également supérieurs a
ceux observés dans la population générale d’age comparable,
[ les scores moyens des dimensions psychiques sont légerement supérieurs a

ceux de la population générale en dehors de celui de la santé percue.
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3.2.2.1.1 Concernant les dimensions physiques

Ces résultats peuvent paraitre surprenants : on peut s’attendre en effet a trouver chez les
patients diabétiques des scores de qualité de vie inférieurs a ceux de la population générale
et en particulier pour les dimensions physiques. En effet une crainte souvent exprimée par la
population de non diabétiques concerne, a la fois les douleurs engendrées par les injections
multiples, et les contréles glycémiques répétés, et a la fois les limitations physiques liées aux
hypoglycémies. Pourtant, cette tendance a déja été relevée dans une étude antérieure (62).
Les patients diabétiques relativisent-ils leurs limitations dans les activités physiques,
trouvant les questions « a c6té » de leur problématique liée au diabete, au point de surcoter
leur état, ce qui pourrait expliquer des scores physiques supérieurs a ceux de la population
générale ?

Les diabétiques les plus anciens ont-ils connu pour la plupart des seringues et des aiguilles a
I"utilisation nettement plus douloureuse que le matériel disponible actuellement ? Ou est-ce
I’anticipation anxieuse du futur et d’une possible dégradation physique qui leur fait idéaliser

leur état actuel ?

3.2.2.1.2 Concernant les dimensions psychiques

Les scores MH et VT plus faibles témoignent d’un état « dépressif latent » ; les sujets de
notre cohorte déclarent des niveaux de tristesse, de nervosité, de découragement et
d’abattement plus importants, ainsi qu’un niveau de dynamisme moindre que ceux de la
population générale. Les scores SF et RE moindres témoignent, quant a eux, du
retentissement de cet « état dépressif » sur les relations sociales et les activités des sujets de
notre cohorte. Enfin le score GH plus faible peut étre interprété comme la manifestation du
deuil de la santé antérieure et I'anxiété liée a I'incertitude de la survenue de complications
dégénératives.

Chez les sujets de plus de 54 ans, nous observons au contraire des scores de dimensions
psychiques égaux voire supérieurs a la moyenne de ceux de la population générale.

Nous ne pouvons qu’émettre des hypotheses pour expliquer ce constat.

Pour participer a I'étude, les sujets devaient étre volontaires, nous pouvons donc supposer
que la majorité de ces sujets sont soucieux de renforcer leur autonomie dans la gestion de

leur traitement. A. Lacroix et J-P. Assal décrivent ces patients comme fonctionnant sur un
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mode de contréle interne « locus of control », c'est-a-dire donnant I'impulsion des soins,
contrélant la maladie, et étant responsables de leur traitement. A I'opposé, les sujets
fonctionnant sur le mode contr6le externe sont plus passifs, faisant reposer leur prise en
charge sur les médecins (76).

Or, des études ont démontré que les sujets a locus de contrdle interne avaient un meilleur
moral a la retraite, développaient moins d’anxiété, souffraient moins d’hypertension et
développaient moins de maladies cardiaques.

Nous pouvons également supposer que le suivi médical intense des sujets diabétiques de
type 1 leur a permis de prévenir la survenue ou au moins de dépister précocement des
maladies liées au vieillissement (hypertension, dyslipidémies, maladies cardiovasculaires,
cancer). Pour la majorité des non diabétiques, c’est plutét aprés 54 ans que ces mémes
pathologies sont diagnostiquées chez les sujets. C'est donc a partir de cet age-la que ces
sujets prennent conscience du retentissement du somatique sur leurs capacités et peuvent
s’en trouver affecter dans leur qualité de vie.

Pour finir, soulignons que nous n’avons pas toutes les données socioéconomiques et
démographiques des sujets de la cohorte. Or, ces données influencent de maniere
importante le niveau de qualité de vie et peuvent donc avoir amené un biais dans les

comparaisons de nos mesures a celle de la population générale.

Ou se situent les sujets de notre cohorte par rapport a d’autres pathologies chroniques ?
Le principal intérét des questionnaires de qualité de vie génériques est d’offrir la possibilité
de comparer des sujets souffrant de différentes pathologies entre eux ou a la population
générale. Les études menées en France avec ce questionnaire, retrouvent des scores assez
similaires, ala variation pres imputable a la distribution des sexes et des ages (31,61,66).
Mais la comparaison des scores de qualité de vie est délicate du fait de la multitude de
parametres pouvant influencer les résultats, comme le sexe, I'dge, le niveau socio-
économique, le statut marital... C'est pourquoi les figures (28-29 et 30) ne sont la qu’a titre
indicatif.

Quoi qu’il en soit, la tendance qui se dégage rejoint les constatations déja faites en
comparaison de la population générale : des scores de dimension physique élevés et des
scores de dimension psychique au plus bas. Les scores moyens de santé percue, de vitalité et

de vie et relation avec les autres de notre cohorte sont comparables aux scores des sujets
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séropositifs en 1994, soit deux ans avant I'avénement des premieres trithérapies. Le score
de santé psychique (MH) de notre cohorte est le plus faible de ceux de toutes les pathologies
chroniques.

Lorsque nous comparons les scores résumés de MOS SF-36 de notre cohorte aux scores de
patients souffrants d’'une ou plusieurs maladies chroniques (allant de la baisse de I'audition
aux cancers), nous constatons que les sujets de notre cohorte ont des scores moyens
supérieurs. Ces résultats peuvent s’expliquer par les différences d’age entre les deux

cohortes, la majorité des maladies chroniques étant liées au vieillissement.

3.2.2.2 Le DQolL

N’ayant pas de valeur de référence pour le DQoL dans la population générale des
diabétiques de type 1, nous avons uniquement comparé les résultats initiaux dans notre
population en fonction de certains criteres discriminants.

Le type de traitement et la fréquence des hypoglycémies ne semblent pas avoir d’influence
sur les scores initiaux de DQoL.

Par contre le sexe a un impact sur les scores initiaux de DQoL puisque les femmes ont des
scores plus faibles que les hommes pour toutes les dimensions, sauf pour I'lnquiétude liée
au diabete ol les scores moyens sont comparables entre hommes et femmes.

L’age impacte logiquement I'Inquiétude socio professionnelle, celle-ci étant plus importante
chez les patients les plus jeunes. Ce constat est a pondérer par le faible taux de réponses a la

dimension Inquiétude liée au diabéte des sujets les plus agés (Figure 39).

3.3 Evolutions observées aprés formation a I'lF

3.3.1 Caractéristiques médicales

3.3.1.1 HbA1lc
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Nous observons une stabilité remarquable de I’'HbAlc a 6 mois, alors que la libéralisation du
régime alimentaire pouvait faire craindre un risque de dérapage. Derriere cette apparente
stabilité moyenne se cache une grande disparité dans les évolutions de I'équilibre
métabolique. Nous constatons que 58.5% des sujets améliorent ou stabilisent leur HbAlc a 6
mois (en moyenne baisse de 0.6+05%) et les 41.5% qui augmentent leur HbAlc le font en
moyenne de 0.4+0.4%, la différence entre les deux groupes étant significative p<0.0001.
Parmi ceux qui augmentent leur HbAlc, 73.5% diminuent leur fréquence mensuelle
d’hypoglycémies, cette réduction d’hypoglycémies pouvant expliquer en partie
I'augmentation d’HbAlc. Par contre, pour les 26.5% qui augmentent leurs hypoglycémies,
I'lIF n"aura pas été bénéfique sur le plan métabolique. On observe d’ailleurs que ces patients
ont en moyenne un IMC supérieur aux autres groupes 28.1kg/m? (p=0.001) (Tableau 30).

La baisse de I'HbAlc des patients qui diminuent leur HbAlc est compensée par la hausse de
ceux qui augmentent leur HbAlc.

Les résultats de notre cohorte vont a I'encontre des publications qui font part d’'une baisse

de 'HbAl1c a 6 mois méme si elle n’est pas toujours significative (Tableau 37).

3.3.1.2 Consommation de sucres simples

Nous observons une augmentation significative de la consommation moyenne de sucres
simples de 7.3+22.8g/j (p=0.009) en pourcentage de la consommation initiale; cela
représente une augmentation moyenne de 29.9+86% avec une étendue allant de [+ 616 % a
-60 %]. Le pourcentage de sujets dont la consommation de sucres simples dépasse les 10%
des apports énergétiques totaux passe de 50.3 a 64.8%.

Cette augmentation de la consommation de sucre est la conséquence de la libéralisation du
régime alimentaire induite par I'IF.

Nous observons par ailleurs que 25% des sujets sont insatisfaits de leur régime alimentaire
avant IF et plus aucun ne I'est apres IF et 95% sont satisfaits.

En paralléle, 60% des participants augmentent leur consommation de sucre apres IF mais il
n’existe aucune corrélation entre la variation de consommation de sucre et la variation de
satisfaction du régime alimentaire. Certains sujets diminuent méme leur consommation de
sucres simples apres IF. L'IF brise le tabou de la consommation de sucres simples : en effet,

nombreux sont les diabétiques qui pergoivent le sucre comme une substance néfaste.
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Cette libéralisation du régime alimentaire peut faire craindre une prise de poids excessive.

3.3.1.3 IMC

Nous n’avons pas observé de variation de I'IMC a 6 mois comme a 1 an mais les résultats
récents du suivi de la cohorte DAFNE montrent que la prise de poids s’observe aprés 36

mois. Le suivi au long cours de notre cohorte sera donc primordial.

3.3.1.4 Hypoglycémies

Nous constatons une réduction importante des hypoglycémies inférieures a 0.55g/l, passant
en moyenne de 4.715.0 épisodes par mois a 2.9+2.8p par mois, 6 mois aprées IF (p=0.008)
(baisse de 40 %) et méme a 2+2.4/mois, 1 an apreés IF (p=0.0003). La grande majorité, soit
71% des sujets de la cohorte, voit leur fréqguence d’hypoglycémies diminuer apres IF.

Si nous nous concentrons sur la baisse des hypoglycémies et de I’'HbAlc comme objectif
métabolique principal, nous constatons que 40.2% de la cohorte atteint cet objectif et a
I'inverse, 11% de la cohorte, voit son HbAlc augmenter et la fréquence de ses
hypoglycémies augmenter (Tableau 12).

Pour ces sujets, nous devons admettre que I'IF ne leur a pas été bénéfique sur le plan
métabolique.

Lorsque nous comparons le groupe des sujets dont la fréquence des hypoglycémies baisse a
celui dont la fréquence des hypoglycémies augmente, nous observons sans surprise que le
premier groupe a une fréquence d’hypoglycémies avant IF plus élevé que le second (6.3%5.5
contre 2.1+2.1 épisodes par mois p<0.0001). Apres IF, la tendance s’inverse : les sujets du
groupe « baisse des hypoglycémies » se retrouvent avec une fréquence moyenne plus faible
que le groupe « hausse des hypoglycémies » 2.6+2.6 contre 4.74+3.1 p=0.006). Ce résultat
paradoxal a probablement comme origine un biais lié au recueil des hypoglycémies. En effet,
celles-ci sont issues des mémoires des lecteurs de glycémies des sujets. Il est fort probable
gu’avant I'IF, les sujets réalisaient moins de controle qu’apres IF. Avant IF, certaines
hypoglycémies réelles n’ont peut-étre pas été enregistrées par manque de mesure. Apres IF,
les sujets ont certainement augmenté la fréquence de leurs contréles glycémiques et de ce

fait, la fréquence des hypoglycémies observées.

147



Ces résultats concernant les hypoglycémies étaient attendus et sont habituellement
retrouvés dans les différentes études (Tableau 37). A noter que la plupart des études se
centrent sur les hypoglycémies séveres alors que nous prenons également en compte les

moins séveres.

3.3.2 Qualité de vie

3.3.2.1 SF-36

Il n’y a pas de variation de la qualité de vie générique sous IF, ce qui était prévisible puisque
ce questionnaire est peu sensible aux changements provoqués par une modification de
traitement (aucune question en ce qui concerne l'impact du traitement, le régime

alimentaire...).

3.3.2.2 DQolL

Les résultats de notre étude sont comparables a ceux retrouvés dans la littérature sur le
sujet : aprés formation a I'lF, la satisfaction vis-a-vis du traitement augmente, I'impact du
diabete diminue et la qualité de vie, en général, résumée par le score total augmente.

Dans notre cohorte, 72% des sujets voient leur score total du DQolL augmenter ou se

stabiliser aprés formation a I'lF (Annexe 3).

Concernant la satisfaction et I'impact du traitement :

Si nous isolons la question A5 concernant la souplesse du régime alimentaire, 50% des sujets
sont satisfaits avant IF et 95% aprés. Malgré le temps nécessaire pour calculer les doses
d’insuline prandiale alors qu’ils étaient 58% a étre satisfaits du temps passé a traiter leur
diabeéte, ils sont 69% apres IF (question Al).

La question B3 du DQol concerne les hypoglycémies : 40% déclarent en faire souvent avant

IF et 20% seulement aprés IF soit une baisse de 50%. Fait remarquable alors gu’aucun
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patient ne déclarait jamais faire d’hypoglycémies avant IF, ils sont 1.3% a déclarer ne plus en
faire apres IF.

Nous constatons que I"'augmentation de la qualité de vie apres formation a I'lF est liée en
partie a la libéralisation du régime alimentaire et a la baisse des hypoglycémies mais ces
aspects n’expliquent pas a eux seuls 'amélioration de la qualité de vie. Comment expliquer
gue le niveau de satisfaction a la question Al concernant le temps passer a traiter leur
diabete passe de 59% a 70% apres formation a I'lF ? En effet, I'IF introduit des calculs de
doses prandiales, des rattrapages ainsi qu’'une majoration des contréles glycémiques ?

Nous pouvons supposer que I'explication se trouve dans la méthode utilisée : la formation
thérapeutique qu’il faut voir comme une transmission de savoir dans le but de rendre le
patient plus autonome pour gérer et traiter sa maladie, ce que certains auteurs anglo-saxons
appellent I’ « empowerment » : il passe ainsi de figurant a celui d’acteur principal (I’affiche
comportant plusieurs acteurs principaux).

Les scores inquiétude socio professionnelle et inquiétude liée au diabéete n’évoluent pas,
mais les questions sont toutes liées a la présence de la maladie elle-méme. Les craintes de se
voir refuser une assurance (question C5) sont directement liées a la maladie et seule la
guérison pourrait éventuellement les faires disparaitre.

Lorsque nous comparons I"évolution des différents sous-groupes, nous constatons que les
hommes et les femmes évoluent dans le méme sens.

Nous observons une différence significative de la variation du score Impact entre les patients
traités par pompe externe et les patients traités par multi-injections : (+4.7 points contre
+1.69 points, p=0033) alors que nous n’avions pas constaté de différence initiale de score.
Ces résultats peuvent s’expliquer par le confort supplémentaire apporté par les pompes
externes :

e possibilité de programmer plusieurs débits de base,

e possibilité de modifier instantanément le débit de base en cas d’activité physique
inattendue ou programmeée. La pompe offre la possibilité de se déconnecter pour
pratiquer une activité sportive et ainsi limiter la consommation d’aliments sucrés
imposés par une dose basale courant sur une journée,

* moins de contraintes dans les rattrapages puisqu’il n’est pas nécessaire de se piquer

pour en réaliser un, il suffit de programmer la pompe pour qu’elle le fasse,
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e plus de discrétion dans la manipulation : la pompe s’apparentant a un téléphone
portable il faut étre initié pour I'identifier, a I'inverse de I'aiguille, identifiable par la
majorité des non-initiés. C’'est une donnée qui peut rendre les rattrapages d’autant

plus faciles a réaliser, n'importe quand, n’importe ou et discretement.

Il semble également que la classe d’ages ]36-50] ans soit la plus satisfaite de son traitement

apres formation a I'lF, méme toute les classe d’ages en bénéficient.

3.4 Intéréts de I’étude

Notre étude est assez originale puisque c’est la seule en France qui étudie I'évolution de la
gualité de vie des diabétiques sous IF, en utilisant a la fois un questionnaire générique et un
questionnaire spécifique. L'étude menée par I'équipe de Debatty et al (31) n’avait employé
gue le DQolL.

Or, seule I'utilisation du questionnaire générique permet la comparaison de la qualité de vie
de la cohorte étudiée a celle de la population générale ou a celle d’autres populations
présentant une maladie chronique. Et la qualité de vie est un concept de plus en plus au
centre du soin et donc importante a évaluer.

En ce qui concerne notre cohorte, elle est de taille moyenne avec un taux de réponses a MO
et M6 corrects, méme si un travail sur I'adhésion des patients a I'’étude aurait pu permettre
de 'améliorer.

L’échantillon semble, par ailleurs, assez représentatif de la population de diabétiques de
type 1 en France, en dehors de la proportion (élevée) de patients sous pompes et d’un
niveau moyen d’HbAlc légerement plus faible que dans la cohorte représentative Entred
2007-2010. Cela peut cependant permettre une généralisation des résultats a la population

lorraine suivie au CHU de Nancy et, avec des précautions, a la population générale.
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3.5 Limite de I’étude

Au niveau de notre cohorte, la proportion élevée de patients traités par pompe peut venir
majorer I'amélioration de I'lmpact du traitement observée car c’est dans ce sous-groupe que
I’évolution a été la meilleure en 6 mois.

Les questionnaires SF-36 présentés aux sujets a MO et a M6, ne comportaient que 35
guestions en raison d’une faute d’impression. Il manquait la question RP4 : « au court de ces
4 dernieres semaines, et en raison de votre état physique, avez-vous eu des difficultés a faire
votre travail ou toute autre activité ? ». Nous avons tout de méme pu calculer les scores en
suivant les algorithmes proposés par A. Leplege en perdant toutefois en sensibilité, ce qui a
pu amener un léger biais dont nous ne pouvons estimer la direction. C'est d’autant plus
dommageable que cette question est commune avec celles du SF-12, il ne nous est donc pas
possible de réduire nos 35 questions du SF-36 au 12 du SF-12.

Enfin, nous avons eu beaucoup de données manquantes aux questions de la série C du
DQol, questions qui suivent celles qui concernent les adolescents « qui vivent encore chez
leurs parents », sur la page suivante. De nombreux patients (17%) ont arrété de répondre au
questionnaire a cet endroit, pensant probablement que tout le reste y était lié. Ces données
manguantes concernent les dimensions Inquiétudes socioprofessionnelle et Inquiétude liée

au diabeéte.

3.6 Réflexions

3.6.1 Concernant les questionnaires de qualité de vie

Notre étude confirme que le MOS SF-36 n’est pas assez sensible pour percevoir un
changement de qualité de vie aprés un programme d’éducation thérapeutique centrée sur la

gestion du diabéte.
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Le DQol est le seul questionnaire de qualité de vie spécifique au diabéte, le plus utilisé dans
la littérature depuis 1988 et le seul traduit et validé en frangais et libre d’utilisation. Il
présente cependant quelques inconvénients :
¢ |es échelles Inquiétudes et Impact ont une corrélation inversée ce qui ne facilite pas
leur interprétation,
* |es questions de la série C utilisent une échelle de réponse dont la premiére modalité
« non concerné(e) » aboutit a un faible taux de réponses exploitables pour calculer
les scores Inquiétude liée au diabéte et Inquiétude socio professionnelle,
¢ |e mode d’emploi pour le calcul des scores n’est pas aussi précis que pour le MOS SF-
36: les scores retrouvés dans la littérature sont quelque fois difficilement
comparables. Certains auteurs ont calculé un score total sur 400 ou ont inversé les

scores des dimensions aux corrélations négatives.

3.6.2 Concernant I'lIF

L’IF est un modele de formation ou d’éducation thérapeutique des patients.

Selon 'OMS et I'HAS :

L’éducation thérapeutique du patient vise a aider les patients a acquérir ou maintenir les
compétences dont ils ont besoin pour gérer au mieux leur vie avec une maladie chronique.
Elle fait partie intégrante et de fagon permanente de la prise en charge du patient.

Elle est centrée sur le patient: elle impliqgue des activités organisées de sensibilisation,
d’information, d’apprentissage de I'autogestion et de soutien psychologique concernant la
maladie et le traitement prescrit, le cadre hospitalier et de soins et des comportements liés
a la santé et a la maladie.

La finalité de I’éducation thérapeutique est I'amélioration de la santé du patient (biologique,
clinique) et le maintien ou I'amélioration de sa qualité de vie, et ce par l'acquisition et le
maintien par le patient de compétences d’auto-soin et de compétences d’adaptation.

C’est un processus de soins permanent qui doit étre adapté a I'évolution de la maladie et au

mode de vie du patient.
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L'OMS précise également que I’éducation thérapeutique doit étre pluridisciplinaire et
nécessite une évaluation. A. Lacroix et J-P. Assal (76) préférent le terme de formation
thérapeutique a celui d’éducation thérapeutique car le terme éducation a une connotation
scolaire (action finie, notation), a la différence de la formation qui est un processus continu
visant a transférer des compétences basées sur un enseignement pratique plus que
théorique.

La formation a I'lF répond a tous ces objectifs avec comme originalité :

[l un processus d’apprentissage en groupe favorise le partage d’expériences entre
participants, une certaine convivialité,

[l un processus d’apprentissage basé sur I'expérimentation et la preuve délaisse les
cours magistraux,

[0 elle suscite la motivation des participants. En effet, la lassitude du malade a se traiter
et les habitudes qui se développent avec les années (« ne plus faire les glycémies
post prandiales par exemple) conduisent a une dégradation de I'équilibre
métabolique et de la qualité de vie.

Mais, la mise en place de I'lF n’est pas sans conséquences pour les médecins qui doivent
endosser une nouvelle fonction : formateur. Il doit également accepter un certain nombre
de bouleversements :

[l partager leurs connaissances et surtout les transmettre,

[0 assurer un support psychologique a long terme,

[0 accepter de déléguer une partie de leurs responsabilités au patient.

Tout en endossant ce nouveau réle, il lui faudra poursuivre ce pourquoi il a été formé : la

prise en charge habituelle de la maladie et de la pathologie aigiie.
L'IF modifie aussi la relation patient-médecin, le patient devenant plus autonome, a tel point

que W.Berger et J-J. Grimm ont ajouté dans leur formation une séance au titre

volontairement provocateur « Pourquoi dois-je continuer a consulter mon diabétologue ».

L'IF pour tous ?
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Dans certains hopitaux suisses, 90% des patients diabétiques de type 1 pratiquent I'lIF. Nous
pourrions alors étre tentés de vouloir appliquer ce programme d’éducation thérapeutique a
I’ensemble des diabétiques de type 1. Or, notre étude montre que 11% des patients ne
profitent pas de I'lF puisque leur contréle métabolique se dégrade. L’IF doit étre intégrée
dans un programme plus large de suivi du patient diabétique, en particulier sur le plan
psychologique. Il est fort probable que parmi les patients dont le profil métabolique se

dégrade, certains soient dans le déni de leur maladie.

3.6.3 Perspectives

Il serait intéressant de connaitre |’évolution au long cours de notre cohorte, aussi bien sur le
plan métabolique que clinique pour vérifier, entre autres, I'éventuelle prise de poids
constatée dans I'étude DAFNE, méme si nous n’avons rien constaté de cet ordre a un an.
Cela serait également intéressant d’avoir de nouvelles données sur la qualité de vie pour
connaitre son évolution au-dela de 6 mois.

Il serait contributif de comparer notre cohorte a une cohorte de patients diabétiques
appariés sur le plan des critéres sociodémographiques mais ne bénéficiant pas de I'lF.

Sur le plan métabolique, I'utilisation de systemes de mesure continue de la glycémie sur une
période prolongée permettrait de connaitre exactement la fréquence et les durées passées
en hyper ou en hypoglycémies (23). Or, c’est la durée plus que le nombre d’événements, qui
a des conséquences en termes de survenu des complications dégénératives.

Il serait aussi intéressant de savoir ce que les diabétiques ont réellement pensé de I'lF, ce
gu’elle leur a apporté directement et subjectivement et de connaitre leurs attentes ou leurs
demandes en formations complémentaires.

L’étude et le suivi des patients « non répondeurs » sur le plan métabolique (11% des sujets
de notre cohorte augmentent leur HbAlc et la fréquence des hypoglycémies) nous
permettraient de savoir s’ils sont définitivement « non répondeurs ». Quelles en sont les
origines : internes au patient (déni de la maladie) ou externe (pression extérieure) ? Quel

programme mettre en place pour leur faire retrouver le chemin de I'équilibre ?
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3.6.4 Réflexions personnelles

Que souhaiter a I'lF : sa disparition ?

Oui et pour plusieurs raisons :

A court terme, I'lF devrait se fondre dans I’éducation thérapeutique du patient diabétique et
si possible le plus tét possible aprés le diagnostic de la maladie pour éviter a certains
patients de s’enraciner dans les mauvaises habitudes par découragement (confort
hyperglycémique, absence de contréle). En effet, la survenu de la maladie est déja un
véritable traumatisme, vécu a juste titre comme une injustice. Par la suite, avant formation a
I'lF, certains diabétiques peuvent ressentir les hypoglycémies comme un nouveau
traumatisme et une nouvelle injustice, et ce, d’autant plus lorsqu’elles sont inexpliquées.
Certains se réfugient alors dans le confort relatif de I’hyperglycémie par angoisse de
I’hypoglycémie. L'IF apporte du sens, de la compréhension a la maladie et leve une partie de
I'anxiété relative a I'incertitude.

La majorité des sujets diabétiques de type 1 devrait, a court ou moyen terme, bénéficier de
cette formation thérapeutique. Or, nous parlons de I'lF surtout pour la distinguer de
I'insulinothérapie conventionnelle, encore majoritaire, basée sur une insulinothérapie « plus
artificielle » car moins physiologique, associée a un régime strict. Lorsque L'IF sera devenue

prédominante, il ne sera plus nécessaire de la différencier : elle disparaitra.

A long terme.

A long terme, l'insulinothérapie fonctionnelle ne sera, je I'espere, qu’un lointain souvenir
comme le sont devenues les seringues en verre lorsque les systéemes de pompes externes
couplées aux capteurs de mesures de glycémie en continu seront parfaitement autonomes,

devenant de véritables pancréas artificiels.

Pourquoi un tel écart dans la mise en place de I'lF entre les pays germaniques et la France ?
Au commencement de I'IF, et avant qu’elle est fait preuve de son efficacité sur le plan
métabolique et sur la qualité de vie, elle pouvait paraitre extrémement contraignante :

[l les insulines semi lente de I'époque imposaient deux injections par jour pour la

basale
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[l pour contourner la cinétique des insulines rapides (standard), encore trop lentes, il
était nécessaire de réaliser les injections en intra musculaire (injection
particulierement douloureuse d’une part et formellement déconseillée d’autre part :
cinétique aléatoire).

C'est I'avénement des insulines analogues et la diffusion des pompes externes qui ont

grandement facilité la mise en place d’'un schéma basal-bolus, prérequis a I'lF.
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CONCLUSION
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Les sujets de notre cohorte ont une qualité de vie psychique, évaluée a I'aide du MOS SF-36,
moins bonne comparée a la population générale ou a des patients souffrant d’autres
maladies chroniques. Par contre, ils présentent une meilleure qualité de vie physique, en
comparaison de la population générale ainsi que par rapport a d’autres patients chroniques.
Six mois aprés avoir suivi le programme de formation a l'insulinothérapie fonctionnelle, nous
observons une amélioration significative de la qualité de vie en nous basant sur |'utilisation
du questionnaire de qualité de vie DQoL. Les patients rapportent une meilleure satisfaction
vis-a-vis de leur traitement et en général ainsi qu’une diminution de I'impact de leur diabete
sur leur quotidien.

Parallelement, la fréquence des hypoglycémies diminue, la consommation de sucres simples
jusque-la « interdits » augmente, sans détérioration de I'équilibre métabolique ni prise de
poids. 60% de la cohorte améliore ou stabilise son HbAlc avec une baisse moyenne de 0.4%.
Parmi ces sujets, 60% diminuent la fréquence de leurs hypoglycémies. Méme si 11% des
sujets de la cohorte ne profitent pas de I'IF sur le plan métabolique (augmentation de
I’'HbA1c et des hypoglycémies), ils améliorent leur qualité de vie comme le reste des sujets.
L'autonomisation du patient dans la gestion quotidienne de son insulinothérapie participe
également a ce gain de qualité de vie.

Ce transfert de compétences est possible grace a un programme original, multidisciplinaire
(diététique, médical et psychologique), centré sur le patient et basé sur un apprentissage par
I’expérimentation.

Ces résultats encourageants valident le programme de formation a l'insulinothérapie
fonctionnelle réalisé dans le service de diabétologie du Pr Ziegler. lls doivent nous
encourager a le poursuivre et a intensifier la prise en charge des sujets non répondeurs, en
ayant toujours comme finalité a I'esprit le contréle métabolique et la qualité de vie du

patient diabétique.
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Annexe 1 : Protocole correction des hypoglycémies durant I'épreuve de je(ine

Collation 20 g de glucides (20 cl de jus de fruit)
Glycémie < 0.4 g/L contrdle glycémie capillaire 30 min plus tard
appel du médecin référent (arrét du jelne ?)

Collation 20 g de glucides (20 cl de jus de fruit)

Glycémie entre 0.4 et 0.49 g/L contréle glycémie capillaire 30 mn plus tard

Collation 10 g de glucides {10 cl de jus de fruit)

Glycémie entre 0.5 et 0.59 g/L contréle glycémie capillaire 30 min plus tard

Pas de resucrage si bonne tolérance
Glycémie entre 0.6 et 0.79 g/L 100 g de fromage blanc si mauvaise tolérance
controle glycémie capillaire 1 H plus tard

Correction + 1 U d'analogue rapide

Glycémie entre 1.21 et 1.6 g/L contréle glycémie capillaire 1 H plus tard

Correction + 2 U d'analogue rapide

Glycémie entre 1.6 1 et 2 g/L controle glycémie capillaire 1 H plus tard

Correction + 3 U d'analogue rapide

Glycémie entre 2.01 et 2.4 g/L contréle glycémie capillaire 1 H plus tard

Correction + 3 U d'analogue rapide
Glycémie >2.4 g/L controle glycémie capillaire 1 H plus tard
appel du médecin référent (cétonémie ?)

Annexe 2 : Questionnaire DQolL

A. Instructions : Lisez attentivement chacune des questions suivantes. Pour chacune d’entre elles, indiquez
votre degré de satisfaction. Ne cochez qu'une seule case par question. Il n'y a pas de honnes
ou de mauvaises réponses. Ce qui nous intéresse, c’est votre opinion.

SATISFAIT(E) INSATISFAIT(E)
Tres Moyennemeni N',l tn Moyennemeni Tres
ni I'autre
Al - Etes-vous satisfait(e) du temps que vous
passez a traiter votre diabéte ? L1 12 K 14 [1s
A2 - Etes-vous satisfait(e) du temps que vous
passez a faire des bilans de santé ? L1 12 g 14 15
A3 - Etes-vous satisfait(e) du temps que vous
passez a déterminer votre glycémie ? L1 12 g 14 15
A4 - Etes-vous satisfait(e) du traitement que
vous suivez actuellement ? L1 12 g 14 15
A5 - Etes-vous satisfait(e) de la souplesse de 1 2 3 (4 5

votre régime alimentaire ?

A6 - Etes-vous satisfait(e) de la charge que

votre diabete représente pour votre
famille ou vos proches? L1 12 [ 14 [

A7 - Etes-vous satisfait(e) des connaissances [ ]1 (]2 [13 (4 15
gue vous avez sur votre diabéte ?
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4 D'UNE MANIERE GENERALE :

SATISFAIT(E) INSATISFAIT(E)
Tres Moyennemen M Moyennemen Tres
ni 'autre
A8 - Etes-vous satisfait(e) de votre sommeil ?  []1 (]2 []3 []4 15
A9 - Etes-vous satisfait(e) des relations que
vous avez avec vos amis et les autres? 1 [12 L3 14 s
A10 - Etes-vous satisfait(e) de votre vie 1 2 3 (4 5

sexuelle ?

Al1 - Etes-vous satisfait(e) de votre travail, de
vos études et de vos activités [1 []2 13 (4 15
domestiques ?

Al2 V (I)Ett;s(—:\gc;gz iatisfait(e) de l'apparence de 1 2 3 [a 15
Mo Semsmm@uensme s 0 D D O O
A consacrer avosloisre 7 e O 02 mE O Os
Al5 g eI,Ert_]eésr;(:)us satisfait(e) de votre vie en 1 12 []3 (4 []5

5 REPONDEZ AUX QUESTIONS SUIVANTES SI VOUS ALLEZ AL'ECOLE:

SATISFAIT(E INSATISFAIT(E)
Tres Moyennemen M Moyennemen Tres
ni I'autre
A16 - Etes-vous satisfait(e) de vos résultats
scolaires ? (1 e g 14 L5
A17 - Etes-vous satisfait(e) de la facon dont
vous traitent vos camarades de classe ? [ [12 L3 (4 s
A18 - Etes-vous satisfait(e) de votre assiduité 1 2 3 (4 5

al'‘école ?

6 LA QUESTION SUIVANTE CONCERNE TOUT LE MONDE :

A19 - Par rapport a des personnes de votre
age, pensez-vous que votre santé est ?
(COCHEZ UNE SEULE CASE)
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Excellente
Bonne
Médiocre

Mauvaise

[1

K]
Ca
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B. Instructions : Lisez attentivement chacune des questions suivantes. Répondez en indiquant la fréquence
avec laquelle chaque situation se produit. Ne cochez qu’'une seule case par question. Iljn’y a
pas de bonnes ou de mauvaises réponses. Ce qui nous intéresse, c'est votre opinion.

Jamais Rarement Parfois Souvent Lk
temps
B1 - Ressentez-vous des douleurs liées au
traitement du diabéte ? L1 12 g 14 15
B2 - Etes-vous géné(e) d’avoir a vous occuper de
votre diabéte en public ? L1 12 g 14 15
B3 - Faites-vous des hypoglycémies ? 1 (]2 13 [14 15
B4 - Vous sentez-vous malade ? (1 []2 13 (14 [ 15
B5 - Avez-vous d{ tenir compte du diabéte dans
votre vie familiale ? L1 12 g 14 [1s
B6 - Dormez-vous mal ? (1 (]2 13 (14 [ 15
B7 - Constatez-vous que votre diabéte limite vos
relations avec vos amis et les autres ? L1 12 g 14 15
B8 - Vous sentez-vous bien dans votre peau ? 1 (]2 [13 [14 15
B9 - Vous sentez-vous limité(e) a cause de votre
régime ? [1 [12 K 14 15
B10 - Avez-vous d{ tenir compte de votre diabete 1 2 3 (4 5

dans votre vie sexuelle ?

B11 - Votre diabéete vous empéche-t-il de bien
vous servir de vos mains, par exemple
pour conduire une voiture ou utiliser une [ ]1 []2 13 (14 [ 15
machine a écrire ou un ordinateur ?

B12 - Avez-vous di tenir compte de votre diabéte
lorsque vous faites de I'exercice ? 1 (]2 [13 [14 15

B13 - Etes-vous absent(e) de votre travall,
manquez-vous les cours, ou négligez-vous
vos taches ménageéres a cause de votre 1 []2 13 [ 14 [ 15
diabete?

B14 - Vous arrive-t-il d'expliquer aux autres ce

que c’est que d’étre diabétique? 1 []2 13 [ 14 [ 15
B15 - Constatez-vous que vous étes obligé(e)

d'interrompre vos loisirs a cause de votre

diabéte? [ [ [ [ [
B16 - Dites-vous aux autres que vous étes

diabétique ? L1 [12 3 4 5
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B17 - Etes-vous taquiné(e) a cause de votre
diabéte ? L 2 L3 [ s

B18 - Avez-vous l'impression que vous aller aux
toilettes plus souvent que les autres a cause
de votre diabéte? 1 [12 L3 (4 L5

B19 - Vous arrive-t-il de manger quelques chose
qui vous est interdit plutdt que dire que
vous étes diabétique ? L1 12 g 14 15

B20 - Cachez-vous aux autres le fait que vous
faites une hypoglycémie ? (1 [12 C13 (4 5

7 REPONDEZ AUX QUESTIONS SUIVANTES SI VOUS ALLEZ A L'ECOLE

Tout le

Jamais Rarement Parfois Souvent
—_— temps

B21 — Constatez-vous que votre diabéte vous
empéche de participer a des activités
scolaires(comme par exemple participer a
une piéce de théatre, faire partie d’'une [1 (]2 13 [1a 15
équipe sportive, jouer dans un groupe de
musique, etc...) ?

B22 - Constatez-vous que votre diabéte vous
empéche d'aller manger au restaurant avec
vos copains de classe ? (1 e g 14 15

B23 - Constatez-vous que votre diabéte limite

votre carriére ou limite ce que vous seriez
capable de faire dans l'avenir ? L1 12 13 14 15

8 REPONDEZ AUX QUESTIONS SUIVANTES SI VOUS VIVEZ CHEZ VOS PARENTS

Jamais 9 Ra Parfois Souvent Toutle
rement temps
B24 - Trouvez-vous que vos parents ont une
attitude trop protectrice a votre égard ? (1 e g 14 15
B25 - Avez-vous le sentiment que vos parents se
font trop de soucis a propos de votre 1 2 3 (4 5

diabéete ?

B26 - Trouve-vous que les membres de votre

famille proche (fréres, sceurs, cousins)
vous taquinent a propos de votre diabéte ? (1 e g 14 15

B27 - Trouvez-vous que vos parents agissent

comme si le diabéte était leur maladie et
non la votre ? L1 L2 13 4 L[5
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C. Instructions : Lisez attentivement chacune des questions suivantes. Répondez en indiquant la fréquence
avec laquelle vous ressentez de l'inquiétude face a la situation décrite dans chaque question.
Ne cochez qu’une seule case par question. Il n'y a pas de bonnes ou de mauvaises réponses.
Ce qui nous intéresse, c’est votre opinion.

Pour tout le monde, avec qgelle fréquence vc Non . Jamais Rarement Parfois Souvent Tout |
demandez-vous avec inquiétude ... concerné(e temp:
C1 - si vous allez-vous marier un jour ? 1 (]2 13 []a 15 16
C2 - si vous allez avoir des enfants ? 1 (]2 13 []a 15 16
C3- Zgﬂﬁ (;btiendrez le travail que vous 1 2 3 (4 5 6
C4 - si vous risquez de vous évanouir ? (1 ]2 []3 [ 14 []5 []6
C5 - si on va refuser de vous assurer ? [1 []2 (13 [1a []5 []6
C6 - si vous réussirez a terminer vos études ? [ ]1 (]2 13 []a 15 16
C7 - ﬁio\r/r(:]lélslerrisgﬁteé de ne pas pouvoir travailler 1 2 3 (4 s (6
C8 - \s/i)\;ggz E;ourrez partir en vacances ou en 1 2 3 4 5 6
C9 - si votre apparence physiques est différente 1 2 3 (4 5 6

a cause de votre diabéete ?

C10 - si vous risquez d'avoir des complications
a cause de votre diabéte ? [ [12 L3 [14 L5 L6

C11 - si quelqu'un risque de ne pas sortir avec
vous a cause de votre diabéte ? 1 [12 [ L4 L5 [

10 REPONDEZ AUX QUESTIONS SUIVANTES SI VOUS ALLEZ AL'ECOLE?

Avec quelle fréquence vous demandez-vous avedNon Jamais Rarement Parfois  Souvent Tout |
inquiétude ... concerné(e) temp:
C12 - si vos professeurs vous traitent ml 2 (3 (4 (s (6

differemment a cause de votre diabéete ?

C13 - si vous risquez de devoir interrompre une
activité a cause de votre diabéte (par
exemple participer a une piéce de thééatre,
continuer de faire partie d’'une équipe L1 12 mE 14 15 [le
sportive ou d'un groupe de musique) ?
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C14 - si a cause de votre diabéte, vous n'étes pas
en retard pour sortir avec un(e) petit(e)
ami(e), faire la féte, et suivre le méme 1 (]2 []3 [14
rythme que vos amis ?

]

Annexe 3 : Distribution de fréquence des réponses au DQol avant et 6 mois apres IF n=77

\ . ... Moyennement Nil'unnil Moyennement Trés
Tres satisfait e . . . o . . . .
satisfait autre insatisfait insatisfait
Al 16 43 24 15 3

A2 31 34 20 14 1

A3 29 31 25 14 1

A4 32 48 8 10 1

A5 27 35 15 19 5

Ab 16 26 31 24 3

A7 30 53 12 3 3

A8 32 43 3 17 5

A9 53 36 3 5 3

A10 37 33 15 4 11

Al1l 37 44 9 4 5

Al12 18 52 14 10 5

Al3 16 32 18 25 9

Al4 29 43 13 12 4

A15 38 51 6 5 0

A19 4 72 19 5 0
. . Tout le
Jamais Rarement Parfois Souvent
temps
B1 35 39 22 4 0

5
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Annexe 4 : Questionnaire MOS SF-36

Questionnaire de qualité de vie (SF-36)

Les questions qui suivent portent sur votre santé, telle que vous la ressentez. Ces
informations nous permettront de mieux savoir comment vous vous sentez dans votre vie
de tous les jours.

Veuillez cocher la case qui correspond a la réponse choisie. Si vous ne savez pas tres bien
comment répondre, choisissez la réponse la plus proche de votre situation.

1. Dans I'ensemble, pensez-vous que votre santé est : (Cochez la case qui
correspond a votre choix)

- EXCRllENtE oo Ol
S TrES DONNE. ..ot Ol
GH1 “BONNE e Ol
Y/ L=Te Lo Yol £ ISR ]
= IMAUVISE ..t |

2. Par rapport a I'année derniére a la méme époque, comment trouvez-vous
votre état de santé en ce moment ? (Cochez la case qui correspond a votre

choix)
- Bien meilleur que I'an dernier......cccccvvvevcveeennnns L]
- Plutét meilleur......cueeeeieeiciieeceeecee e L]
HT1 -Apeu pres pareil ...ccecceeeecee e L]
- Plutét moins bon .......ccevveviieiecieeceeee e O
- Beaucoup moins boNn........cccceevvevcienniieniecieenne, [

3. Voici une liste d’activités que vous pouvez avoir a faire dans votre vie de tous
les jours. Pour chacune d’entre elles indiquez si vous étes limité(e) en raison
de votre état de santé actuel.

PF1 3 PF10

Cochez la case qui correspond a votre choix, une par ligne

oui, beaucoup oui, un peu non, pas du

Liste d’activités limité(e) limité(e) tout limité(e)

a. Efforts physiques importants tels que
courir, soulever un objet lourd, faire du | O O
sport
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oui, beaucoup oui, un peu non, pas du

Liste d’activités limité(e) limité(e) tout limité(e)

b. Efforts physiques modérés tels que
déplacer une table, passer I'aspirateur, O ] ]
jouer aux boules

c. Soulever et porter les courses U L] L]
d. Monter plusieurs étages par |'escalier U ] ]
e. Monter un étage par I'escalier U ] O
f. :'zfcerr;(lzj;eirr en avant, se mettre a genoux, ] = =
g. Marcher plus d’1 km a pied L] L] O
h. Marcher plusieurs centaines de metres Ll L] O
i. Marcher une centaine de métres U ] ]
j. Prendre un bain, une douche ou s’habiller O ] ]

4. Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état physique,

RP1 a RP4
Cochez la case qui correspond a votre choix,
une par ligne
Oul NON
a. Avez-vous réduit le temps passé a votre travail ou a vos = ]
activités habituelles
b. Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ] O
c. Avez-vous d{i arréter de faire certaines choses O O

d. Avez-vous eu des difficultés a faire votre travail ou toute autre
activité (par exemple, cela vous a demandé un effort L] |
supplémentaire)
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5. Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état émotionnel
(comme vous sentir triste, nerveux(se) ou déprimé(e)),

RE1 a RE3

Cochez la case qui correspond a votre choix,
une par ligne

oul NON
a. Avez-vous réduit le temps passé a votre travail ou a vos 0 0
activités habituelles
b. Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez O O
souhaité
c. Avez-vous eu des difficultés a faire ce que vous aviez a faire . .

avec autant de soin et d’attention que d’habitude

6. Au cours de ces 4 derniéres semaines dans quelle mesure votre état de
santé, physique ou émotionnel, vous a-t-il géné(e) dans votre vie sociale et
vos relations avec les autres, votre famille, vos amis, vos connaissances ?

Cochez la case qui correspond
d votre choix

O o= T [V IR o 1V |
= UN petit PEU oo L]
SF1 = MOYENNEMENT ..o L]
= 1T (U o 101« IS |
= ENOrMEMENt ....ueieeeiiceeeeeeee e |
7. Au cours de ces 4 derniéres semaines, quelle a été I'intensité de vos douleurs
physiques ?
Cochez la case qui correspond
a votre choix
S NUE e |
STres faible ..., |
= FaIBIE i |
BP1 o\, o) V=T o o 1 SR L]
€1 =1 [ =TT |
O L =T ={ =1 o [T |
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8. Au cours de ces 4 derniéres semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques
vous ont-elles limité(e) dans votre travail ou vos activités domestiques ?

Cochez la case qui correspond
d votre choix

= PasS AU tOUL ..oveeiecieecieccee e ]
BP2 = UN PELIt POU oo ]
- MOYENNEMENT...ccciiiiiiieiiee e L]
= 1=T: (U] oo 10T B RS L]
-ENOrmément .....cccveeeiiiiee e L]

9. Les questions qui suivent portent sur comment vous vous étes senti(e) au cours de
ces 4 dernieres semaines. Pour chaque question, veuillez indiquer la réponse qui
vous semble la plus appropriée. Au cours de ces 4 derniéres semaines, y a-t-il eu
des moments ou :

Cochez la case qui correspond a votre choix, une pat
ligne

en tres

Souvent quelquefois rarement jamais
permanence souvent

a. Vous vous étes senti(e)

dynamique ?m - - - - - -

b. Vous vous étes senti(e) trés
nerveux (se) ?

c. Vous vous étes senti(e) si
découragé(e) que rien ne
pouvait vous remonter le

moral ?|I\/IH2|

d. Vous vous étes senti(e)
calme et détendu(e) ? U [ U U O m

e. Vous vous étes senti(e)
débordant(e) d’énergie ? m

f. Vous vous étes senti(e) triste

et abattu(e) 2 MH4| H = H H = H
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en tres

Souvent quelquefois rarement jamais
permanence souvent

g. Vous vous étes senti(e)
O O O O O O
épuisé(e) ?

h. Vous vous étes senti(e)

heureux (se) ? O [ 0 (] O O
i. Vous vous étes senti(e)
fatigué(e) ? - [ U U O O

10. Au cours de ces4 derniéres semaines y a t-il eu des moments ol votre état de santé,
physique ou émotionnel, vous a géné(e) dans votre vie sociale et vos relations avec les
autres, votre famille, vos amis, vos connaissances ?

Cochez la case qui correspond
d votre choix

- EN PErMaN@NCe......ueeeceeeeetee et |
- Une bonne partie du temps .......cccceeeevveeveereennen. O
SF2 - De tempPs €N tEMPS....ccuviiecieeierieeeree e |
= RArEMEeNt ... L]
= JAMAIS e L]

11. Indiquez, pourchacune des phrases suivantes, dans quelle mesure elles sont vraies ou
fausses dans votre cas :

GH2 a GH3

Cochez la case qui correspond a votre choix, une par ligne

totalement plutétvraie jenesais plutot fausse totalement

vraie pas fausse

a.le 'Fombe malade plus ] = = = ]
facilement que les autres

b. J(i me porte a.1u55| bien que N . = = N
n'importe qui

c.Jlem att(?nds alce que . O O O .
ma santé se dégrade

d. Je suis en excellente santé O ] ] ] O

174



VU

NANCY, le 24 janvier 2011 NANCY, le 2 février 2011

Le Président de These Le Doyen de la Faculté de Médecine

Professeur O. ZIEGLER Professeur H. COUDANE

AUTORISE A SOUTENIR ET A IMPRIMER LA THESE/3532
NANCY, le 3 février 2011

LE PRESIDENT DE L'UNIVERSITE DE NANCY 1
Par délégation

Madame C. CAPDEVILLE-ATKINSON

175



Résumé de la these

L'insulinothérapie fonctionnelle est un modeéle d’éducation thérapeutique dont I'objectif
principal est d’améliorer I’équilibre métabolique tout en libérant le patient diabétique d’une
partie des contraintes de son traitement. Elle permet aux patients de retrouver de la
flexibilité dans leur alimentation et leur mode de vie. De ce fait, elle devrait améliorer la
qualité de vie des patients.

Objectif de I’étude : Etudier I’évolution de la qualité de vie et des parametres biologiques
des patients éduqués a l'insulinothérapie fonctionnelle dans le servie de diabétologie du
CHU de NANCY.

Sujets et méthode : La qualité de vie a été évaluée au cours d’'une étude prospective
monocentrique chez 98 patients consécutifs, au moyen du questionnaire générique MOS SF-
36 et du questionnaire spécifique aux diabétiques, DQoL, avant puis 6 mois apres I'éducation
thérapeutique.

Résultats : Les taux de réponse sont de 78,6% (n=77) pour le MOS SF-36 et le DQOL. Les
résultats a 6 mois sont : le score global du DQoL s’améliore de 67,3+9,5 a 70,9+9,5 (p<0,001),
la satisfaction augmente de 70+13,9 a 75,6+15,0 (p<0,001), I'impact du diabéte diminue
(63,049,5 versus 66,018,4 p<0,001) et seul le score de la dimension santé percue du MOS SF-
36 s’améliore (2,940,7 vs 2,510,8 p<0,001). Sur le plan métabolique : I'HbAlc reste stable
7,8+0,7%, la fréquence mensuelle des hypoglycémies (<0,55 g/L) diminue passant de 5,1+4,7
a 2,9+2,4 (p =0,008), la consommation journaliere de sucres simples augmente passant de
54,9+24,7g a 62,2+25,5g.

Conclusion : Nous constatons une amélioration de la qualité de vie des patients diabétiques,
6 mois apres le programme d’éducation thérapeutique a l'insulinothérapie fonctionnelle,
une régression de la fréguence des hypoglycémies ainsi qu’une libéralisation alimentaire
(augmentation de la consommation de sucres simples longtemps « interdits ») sans
détérioration de I’équilibre métabolique.

Titre en anglais :
Quiality of life and education program of intensive insulin therapy : A prospective
cohort of inpatients in the department of diabetology, CHU NANCY

Intitulé et adresse de I’U.F.R.
Faculté de Médecine de Nancy Université Henri Poincaré, Nancy 1
9 avenue de la Forét de Haye 54505 VANDOEUVRE-LES-NANCY
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