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Education de I’entourage
des patients diabétiques :
étude EDUCATED

Education of the entourage of diabetic
patients: EDUCATED study

La prévalence du diabéte traité est estimée a 3,8 % et son
augmentation annuelle a 5,7 % ; 24 % des patients sont traités
par insuline [1]. L'hypoglycémie est la principale complication
du traitement insulinique. Elle constitue un motif fréquent de
recours au Samu-centre 15. Il nous est apparu que I'entourage
des patients diabétiques était peu éduqué a la meilleure facon
de réagir en cas d’hypoglycémie chez leur proche diabétique.
L'objectif de ce travail était d’évaluer, prospectivement I'édu-
cation de I'entourage des patients diabétiques.

TABLEAU |

Presse Med. 2010; 39: 1096-1102

Lorsqu’un patient diabétique était pris en charge a son do-
micile, son entourage — c’est-a-dire les personnes vivant sous le
méme toit — étaient interrogées (maximum trois personnes)
sur leurs liens avec le patient, leurs connaissances des signes
d’hypoglycémie et I'attitude a adopter en cas de malaise ou
d’hypoglycémie, leurs capacités a mesurer la glycémie capil-
laire et a utiliser le glucagon (s'il était disponible a domicile).
L'interrogatoire des proches de 32 patients a été réalisés, entre
le 27 février et le 31 ao(t 2009. Ces patients étaient 13 (41 %)
hommes et 19 (59 %) femmes, d’dge médian 62 (48-76)
ans, 20 (62 %) avaient une hypoglycémie (glycémie
capillaire < 2,5 mmol/L) ; 22 (69 %) avaient des antécédents
d’hypoglycémie.

Quarante-six personnes ont été interrogées : conjoints (n = 20;
43 %), enfants (n = 15 ; 33 %), membres de la fratrie (n =6 ;
13 %), parents (n = 2; 4 %) et autres (n = 3; 7 %). Seize (35 %)
personnes savaient doser la glycémie capillaire, sans différence
significative (test de Khi? ; odds ratio [OR] : 1,2 ; intervalle de

Réponses spontanées des membres de I’entourage des patients diabétiques aux questions relatives a leur connaissance des signes
d’hypoglycémie et la conduite a tenir en cas de malaise ou d’hypoglycémie.

N %

Signes d’hypoglycémie spontanément cités (n = 24)

Sueurs 13 54

Coma, inconscience 8 33

Malaise 6 25

Ne parle plus 3 13

Troubles visuels 2 8

Céphalées

Irritabilité

Fatigue

Autres signes : nervosité, paleur, plainte, tremblements, yeux révulsés 1 4
Conduite a tenir en cas de malaise ou d’hypoglycémie - réponses spontanées (n = 27)

Appeler le Samu 10 36

Resucrer, donner du sucre 29

Appeler au secours 4 14

Appeler des pompiers

Faire du glucagon 2 7

Donner a boire

Autres réponses : appeler le médecin traitant, faire de I'insuline, arréter la pompe 1 4

a insuline, donner du soda, donner un gateau

Plusieurs réponses (maximum 3) par personne interrogée étaient possibles.
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confiance [IC] : 0,2-6,4) entre |'entourage des patients pris
en charge pour une hypoglycémie (9 sur 20 ; 45 %) et ceux
pris en charge pour un autre motif (6 sur 12 ; 50 %). Quatre
(9 %) personnes savaient utiliser le glucagon, disponible
dans 9 (28 %) cas ; 24 (52 %) disaient connaitre les
signes d’hypoglycémie (voir détail des réponses dans le
Tableau 1) et 27 (59 %) disaient savoir quoi faire en cas de
malaise ou d’hypoglycémie (voir détail des réponses dans le
Tableau 1).

A peine plus de la moitié des membres de I'entourage des
patients diabétiques connaissait les signes d’hypoglycémie et
un tiers savait doser la glycémie capillaire (ou, plus précisément
disait savoir le faire). Ces résultats démontrent les faiblesses de
I'éducation de I'entourage des patients diabétiques. Le fait que
les résultats soient identiques dans I’entourage des patients
diabétiques n’ayant pas d’hypoglycémie écarte le biais de
recrutement. Pourtant, ces résultats surestiment certainement
la performance réelle des personnes interrogées puisque la
capacité a doser la glycémie n’était pas vérifiée. Certaines
réponses spontanées quant aux signes d’hypoglycémie
(céphalées, troubles visuels...) ou la conduite a tenir en cas
de malaise (injecter de l'insuline) illustrent que la réponse
n’était pas forcément correcte. La taille de I’échantillon ne
permet pas d'aller plus loin dans les conclusions. Ces résultats
concernent les patients ayant fait appel au Samu et pris en
charge en Seine-Saint-Denis. Ils ne sont pas nécessairement
extrapolables. L'hypothese d’un biais lié aux particularités de la
population défavorisée de Seine-Saint-Denis, déja observée,
n’est pas exclue [2,3]. Aussi, conviendrait-il de procéder a une
évaluation comparable sur un échantillon plus conséquent.
Dans cette perspective, une étude (EDUCATED 2) nationale,
multicentrique, préhospitaliere, permettant d’interroger I'en-
tourage des patients diabétiques sur leur lieu de vie va pro-
chainement débuter.

Conflits d’intéréts : aucun
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Evaluation des dispositifs
médicaux : quels besoins pour les
entreprises ?

Medical device evaluation: What are the
needs?

Du point de vue réglementaire, la commercialisation du dis-
positif médical (DM) requiert uniquement |'obtention d’un
marquage CE, qui rend compte des performances techniques
et de la sécurité clinique [1]. Il est obtenu a partir de données
cliniques portant sur le DM lui-méme ou un DM considéré
comme équivalent [2]. Toutefois, les études cliniques ne sont
pas obligatoires et la notion d’évaluation au sens de compa-
raison a une technique de référence n’est pas nécessaire. Le
marquage CE n’est donc en aucun cas le garant d'une efficacité
clinique [3].

En France, le bénéfice clinique des DM est évalué par la Haute
Autorité de Santé, dans le cadre de la Commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de
santé [CNEDIMTS, nouvelle dénomination de la Commission
d’évaluation des produits et prestations (CEPP)]. La CNEDIMTS
émet un avis scientifique basé sur I'existence et la pertinence
méthodologique d’études cliniques. Cet avis précise la notion
d’amélioration du service attendu ou rendu, conditionne I'in-
scription sur la liste des Produits et Prestations, et est utilisé
pour la décision de remboursement du DM [4]. Néanmoins, les
données présentées par les industriels a la CNEDIMTS sont
souvent de faible niveau de preuve scientifique, voire absentes
[5].

Les difficultés d’évaluation du DM sont liées a sa particularité
(courte durée de vie, populations cibles faibles, évaluation
simultanée d’un acte associé), mais également aux pratiques
médicales et chirurgicales [6]. En effet, les cliniciens ne sont pas
tous formés a la recherche, et les équipes locales sont encore
peu structurées pour permettre la gestion d’études cliniques [7].
Les DM sont ainsi utilisés sans évaluation formelle du bénéfice
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