Jo

Journal de la Faculté de Médecine d'Oran

Article original

ARTICLES ORIGINAUX

Effet d’un accompagnement infirmier codifié sur [’équilibre du
diabéte de type1 de I’adolescent en déséquilibre métabolique

persistant.

Effect of a codified nursing accompaniment on diabetes control in adolescents
with persistent metabolic imbalance.

Amel ZENNAKI", Mahmoud TOUHAMI", Charef LATROCH', Asma AOUI', Malika NACEUR', Mounia GHARNOU-
TP?, Nesma TALEB Ourida’, Ghazalia BOUDRAA!, Karim BOUZIANE-NEDJADI'

"Service de pédiatrie «C» (Clinique A. Cabral) CHU d’Oran, Algérie

2Service de pédiatrie, Hopital Militaire Régional d’Oran, Algérie

Auteur correspondant : a.zennaki®yahoo.fr Article recu le 5/10/2018/Accepté le 17/12/2018

MOTS CLES

Diabéte de type 1, édu-

cation thérapeutique,
adolescent, téléphone,
HbA1c.

Résumé

Introduction - L’objectif de cette étude est d’évaluer I’apport d’un accompagne-
ment infirmier codifié dans [’amélioration du contréle du diabéte chez des adoles-
cents en déséquilibre métabolique persistant.

Patients et méthodes - Cette étude randomisée controlée a comparé 2 groupes
d’adolescents agés de 12 a 17 ans, atteints de DT1, ayant un taux d’HbA1c > 9% et
< 15%. Le groupe « A » a bénéficié des appels téléphoniques, toutes les 4 semaines
par une infirmiére, en alternance avec des visites mensuelles supervisées médicale-
ment. Le groupe « B » a bénéficié des consultations toutes les 4 semaines.

Résultats - Nous avons étudié 58 adolescents. A la fin de intervention de 5 mois,
il y a eu une baisse de 3,41 points d’HbA1c pour le groupe A, de 2,96 points pour le
groupe B (p=0,32) ; le pourcentage de patient avec un taux d’HbA1c au-dessous de
7,5% était de 62,07% dans le groupe A et de 37,93% dans le groupe B (p=0,06). Aprés
Uintervention, il y a ré-ascension de I’HbA1c pour les 2 groupes.

Conclusion - La prise en charge intensive a forte implication paramédicale faite
d’entretiens éducatifs et téléphoniques en complément des visites médicales habi-
tuelles chez des adolescents en déséquilibre persistant a entrainé [’amélioration de
(’équilibre glycémique a moyen terme.
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Abstract

Introduction - The objective of this study is to evaluate the contribution of codified
nursing support in improving the diabetes control of adolescents with persistent me-
tabolic imbalance.

Patients and methods - This randomized controlled trial compared 2 groups of 12-17
year old adolescents with T1D, with HbA1c > 9% and <15%. Group «A» had telephone
calls, every 4 weeks by a nurse, alternating with monthly visits supervised medically.
Group «B» had consultations every 4 weeks..

Results - We studied 58 adolescents. At the end of the 5-month intervention, there
was a decrease of 3.41 points of HbA1c for group A, 2.96 points for group B (p = 0.32);
the percentage of patients with an HbA1c level below 7.5% was 62.07% in group A,
37.93% in group B (p = 0.06). After the intervention, HbA1c re-ascended for groups
Aand B.

Conclusion - The intensive management, with strong paramedical involvement, of
adolescents leads to the improvement of the glycemic control in the medium term,
which gradually fades away after the intervention.

Introduction

Un grand nombre d’adolescents avec un diabéte de type 1
(DT1) connaissent une détérioration de |’équilibre métabo-
lique a cette période de leur vie. LHbA1C atteint son plus
haut niveau a [’adolescence (1) et le mauvais controle glycé-
mique durant cette phase augmente le risque de morbi-mor-
talité a I’age adulte (2).

L’adolescent atteint de DT1 nécessite donc une attention
toute particuliere. Différents essais cliniques ont cherché
a trouver la stratégie optimale pour améliorer le suivi des
adolescents diabétiques afin de les aider a gérer au mieux
leur maladie. Peu d’études ont été faites dans ce domaine et
leurs résultats n’ont pas toujours été concluants.

Notre hypothése est qu’une prise en charge intensive a
[’adolescence, a forte implication paramédicale, en utilisant
de plus un outil adapté aux habitudes de vie des adolescents
comme le téléphone, devrait pouvoir améliorer la situation.

L’objectif de cette étude était d’évaluer 'effet a court et
a moyen terme d’un accompagnement paramédical codifié
dans l’amélioration du contrdle du DT1 des adolescents en
déséquilibre métabolique persistant et de voir si U’ utilisation
supplémentaire de Uoutil téléphonique pouvait représenter
un plus
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Patients et méthodes
Patients

Cette étude a été menée dans le service de pédiatrie C du
CHU d’Oran. Tous les adolescents étaient suivis dans le ser-
vice et avaient bénéficié d’une éducation thérapeutique
(ETP) initiale. Ils étaient tous originaires de [’Ouest algérien.

Critéres d’inclusion

Ont été inclus dans U’essai des adolescents agés de 12 a 17
ans, filles et garcons, atteints de DT1 diagnostiqué depuis
plus d’un an, ayant un taux d’HbA1c compris entre 9% et
15% lors des deux dernieres mesures récentes connues et a
la troisieme mesure faite a l’inclusion, relevant du recru-
tement du service, ayant accepté de participer activement
a I’étude et dont les parents ont signé le consentement. Une
pathologie chronique ou sévére associée, notamment d’ori-
gine auto-immune ne permet pas l’inclusion.

Nombre de sujets nécessaires

Pour espérer une différence finale entre le groupe bénéfi-
ciant de Uintervention paramédicale complétée par |’'usage
du téléphone et le groupe de la seule intervention paramé-
dicale de 0,92% avec un écart type commun de 1,07%, un
risque de premiére espéce de 5% et de deuxiéme espéce de
10% et en attitude explicative, test bilatéral, le nombre de
sujets nécessaires s’établit a 29 sujets par groupe.
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Méthodes
Mesure des critéres de jugement

Le niveau glycémique moyen des patients diabétiques des
trois derniers mois a été évalué par la mesure centralisée
réalisée dans le service de ’HbA1c (HPLC, DREW, USA) a JO
puis toutes les 4 semaines de ’intervention durant 5 mois,
enfin tous les 3 mois pour le suivi. Les moyennes glycémiques
ressortent des glycémies relevées des lecteurs de glycémies
Accu-Check (Roche Diagnostics) par le logiciel Smart Pix
(Roche Diagnostics). Le nombre d’hypoglycémies inférieures
a 0,6 g/l et d’hyperglycémies supérieures a 2g/l a également
été relevé du logiciel Smart Pix.

Déroulement pratique du protocole

Il s’agit d’une étude randomisée controlée ouverte. L'inter-
vention entre dans le cadre du suivi et de reprises éducatives
pour adolescents atteints de DT1 en déséquilibre glycémique
persistant. La sélection des sujets éligibles a été faite au
cours d’un entretien avec ’adolescent en présence de ['un
de ses parents au moins, au cours duquel nous avons expli-
qué le but de ’étude afin d’obtenir I’adhésion de principe.
Le dossier médical a été complété, le schéma insulinique
éventuellement ajusté. Le fascicule de présélection du ca-
hier d’observation a été rempli, un diagnostic éducatif a été
fait et ’HbA1c a été dosée sur place. Lors de la visite d’in-
clusion, nous avons Vvérifié les critéres d’inclusion et de non
inclusion et recueilli le consentement écrit des adolescents
et celui de leurs parents. Un téléphone portable a été remis
a U'adolescent.

Une stratification selon le sexe, le lieu d’habitation (Wilaya
ou hors wilaya d’Oran) |’age au début du diabéte (< a 11 ans
ou > a 11ans). La randomisation a été faite sur une table de
permutation au hasard de 3 éléments.

Le groupe dit « A » a été pris en charge par une infirmiére
spécialisée en appels téléphoniques espacés toutes les 4
semaines, en alternance avec des visites mensuelles effec-
tuées avec la méme infirmiére, supervisées médicalement
par Uinvestigateur principal et décalées de 2 semaines par
rapport a Uintervention téléphonique. Le groupe dit « B » a
été pris en charge toutes les 4 semaines par la méme infir-
miére spécialisée supervisée par 'investigatrice principale.
Le contenu des entretiens avec |’éducatrice spécialisée a
consisté en séances de 20 mn chacune concernant les cha-
pitres successifs de I’éducation thérapeutique portant sur la
connaissance du DT1 et de ses complications, de sa pratique
en matiére d’insulinothérapie en situation habituelle et en
termes de conduites en cas de complications aigués et de
gestion des situations courantes ou opportunes. Les entre-
tiens téléphoniques d’une durée de 20 mn en moyenne ont
porté sur [’évolution et les incidents entre les visites, ainsi

de I’adolescent en déséquilibre métabolique persistant.

que sur les questions résiduelles non évoquées au cours des
entretiens précédents. L'intervention médicale au cours des
visites mensuelles consistait en la supervision de ’interven-
tion auxiliaire, la synthése des entretiens et aux prescrip-
tions nécessaires. Les visites trimestrielles post-intervention
proprement dite sont d’ordre médical habituel et donnaient
lieu a des reprises éducatives en cas de nouvelle dérive gly-
cémique au-dela de 9% de ’HbA1c.

Les motifs de refus d’inclusion des adolescents potentiel-
lement éligibles ont été le plus souvent ’éloignement géo-
graphique du service, la non disponibilité des adolescents,
ou encore les obstacles de nature socio-économique. Les
enfants et les parents ont été systématiquement rassurés
quant a la disponibilité de |’équipe soignante dans ce cas. Ils
ont été immédiatement repris en ETP, puis suivis trimestriel-
lement, avec la possibilité de visites intermédiaires.

La sortie d’étude de fin d’intervention a été prononcée a
la fin de la 5éme visite clinique pour les 2 groupes A et B.
Les sujets ayant atteint la cible de 7,5% d’HbA1c ont été
programmeés pour étre suivis en consultation spécialisée tri-
mestrielle habituelle du service. Lorsque ’HbA1c persistait
au-dessus de 7,5% le sujet a été revu en visites et/ou en-
tretiens téléphoniques de rattrapage puis en consultation
spécialisée trimestrielle habituelle du service.

Durée de ’étude

La durée de participation de chaque patient comprenant
intervention et le suivi habituel trimestriel a été prévue
pour un minimum de 12 mois.

Notice d’information et consentement éclairé

Tous les patients ayant participé a cette étude ont donné
leur consentement par écrit. Le formulaire de consentement
a été signé par U'adolescent et par l'un des deux parents au
moins et validé par le médecin investigateur. Au préalable,
les parents et les adolescents ont recu une information orale
et écrite sur le but de cette étude, la durée de leur parti-
cipation, les procédures qui seraient suivies, les bénéfices,
les risques prévisibles, la confidentialité des données et ont
été assurés du remboursement des frais induits par cet essai.
Le formulaire dliment signé fait partie intégrante du cahier
d’observation de ’étude.

Lois et Bonnes Pratiques Cliniques

Les investigateurs se sont engagés a ce que cette étude soit
réalisée en conformité avec la législation en vigueur du Code
de la Santé Publique ainsi qu’en accord avec les Bonnes Pra-
tiques Cliniques.

Ethique
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La section de pédiatrie du CHU/faculté de médecine d’Oran
a donné son accord pour la réalisation de I’étude, a défaut
d’un comité de protection des personnes inexistant ou ino-
pérant au niveau d’Oran.

Statistiques

Les données ont été recueillies sur Excel. Le critére principal
de jugement était la baisse du taux d’HbA1c. Il a été ana-
lysé par comparaison des moyennes d’HbA1c moyennes et
celle des pourcentages de sujets atteignant la valeur cible
de 7,5%. La comparaison de moyennes a été faite par test t
de Student, la comparaison des effectifs par le test du chi2.
Le test de Wilcoxon a été utilisé chaque fois que la distri-
bution de la variable étudiée ne suivait pas la loi normale.
Les analyses ont été effectuées avec le logiciel tableur Excel
et le seuil de 5% a été choisi comme limite de signification.

Résultats

De juillet 2013 a juillet 2014, 60 sujets ont été inclus dans
cette étude. Deux d’entre eux, un par groupe, ont été exclus
secondairement pour maladie associée, une hémoglobinopa-
thie et une maladie cceliaque, détectées en début d’étude
et qui auraient pu interférer avec les résultats. L’évaluation
a donc porté sur 58 sujets, soit 29 par groupe. Les caracté-
ristiques des 58 sujets retenus pour [’exploitation sont résu-
mées dans le tableau 1.

Tableau 1. Caractéristiques de la population étudiée a
I’inclusion

Groupe A

Groupe B

ENFANTS

(n=29)

(n=29)

Sex-ratio (M/F)

Age -années (moyennex ET)

a l'inclusion

de début du DT1

ancienneté du DT1

Scolarité

en cours/arrétée

moyenne scolaire annuelle -sur 20 (moy+ ET)

Insulinothérapie

(Basal-prandial/humaines/pré mélanges)
Equilibre glycémique

HbA1c (% de I'Hb totale) (moyennez ET)
HbAlc (% < 7,5%)

pere

Activité professionnelle
(Oui/non/indéterminée)

Instruction
(illettré/primaire/moyen/second./univ./indeter
-)

Mére

Activité professionnelle (Oui/non)

Instruction

0,93

14,89+ 1,96

8,20¢ 3,69

6,69+ 4,42

27/2

10,83+ 2,52

13/12/04

11,35+ 1,35

o}

26/32/1

2/8/5/10/2/2

6/24

6/5/9/6/3
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1,07

15,69+ 2,51

9,26+4,17

6,43+ 3,43

27/2

11,27+ 1,98

12/16/01

11,31+ 1,51

o]

28/1

3/4/8/10/3/1

7/22

5/2/11/9/2

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

Les caractéristiques des adolescents des deux groupes a lin-
clusion n’étaient pas différentes.

Durant lintervention, comprenant l'intervention propre-
ment dite et les rattrapages, d’une durée moyenne totale
de 5 mois, il y a eu une baisse de 3,41 points d’HbA1c pour
le groupe A (visites et téléphone) et de 2,96 points pour le
groupe B (visites seules), (p=0,32). Aprés ’intervention, il
y a ré-ascension de ’HbA1c pour les deux groupes A et B.
L’évolution des moyennes de ’HbA1c sur 14 mois est pré-
sentée sur la figure 1. A la fin de Uintervention 62,07% des
adolescents du groupe A ont baissé leur HbA1c au-dessous
du seuil de 7,5% versus 37.93% dans le groupe B (p=0,06). Le
pourcentage d’adolescents ayant atteint ’objectif d’HbA1c
< 7,5%, au cours de U'intervention et du suivi, est représenté
sur la figure 2.

Les moyennes glycémiques compensées (mg/100ml) sont
comparables a Uinclusion (190 pour le groupe A, 206 pour le
groupe B) et ont évolué parallélement aux taux de ’'HbA1c
(figure 3).

Figure 1. Evolution de I'HbA1c sur 14 mois pour les deux
groupes de ['étude
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Figure 2. Evolution du taux d'HbA1c < 7,5% de 0 a 14 mois
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Figure 3. Evolution des moyennes glycémiques compen-
sées de 0 a 11 mois et corrélation avec 'HbA1c
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Les glycémies inférieures a 0,6 g/| et supérieures a 2g/l du-
rant les 14 derniers jours précédant chaque visite ont été
relevées par logiciel Smart Pix. Le nombre d’épisodes d’hy-
poglycémies inférieures a 0,6 g/l est comparable entre les
groupes d’intervention A et B. Le nombre d’épisodes d’hy-
perglycémies, supérieures a 2g/|, a baissé de facon significa-
tive dans ’évolution des 2 groupes, sans signification entre
les groupes.

Discussion

Il s’agit d’un essai randomisé controlé. La stratification a
contribué a effacer les biais potentiels de ce type d’étude.
Toutes les données ont été recueillies de facon prospective
sur des cahiers d’observation spécifiquement concus pour
cette étude. Tous les adolescents ont été en contact dans
plus de 95% des cas avec la méme infirmiére et le méme
médecin investigateur, ce qui limite les biais investigateur
dépendants. Par ailleurs, il n’y a eu aucun perdu de vue dans
cette étude. Les deux adolescents exclus en cours d’étude
'ont été par décision de ’expérimentateur pour les raisons
évoquées plus avant. Les refus d’inclusion, avant toute ran-
domisation, ont été pris en charge avec la plus grande bien-
veillance par notre équipe. L’étude a été menée par une
équipe motivée, habituée a UETP de 'enfant et de [’ado-
lescent atteints de diabéte. L'infirmiere qui a assuré les
séances d’ETP et le suivi téléphonique a une expérience de
plus de 30 ans en diabétologie pédiatrique.

Le but de notre étude était d’évaluer ’apport de I’accom-
pagnement téléphonique infirmier en sus de ETP intensive
de suivi et de reprise dans [’amélioration du controle du DT1
chez des adolescents en déséquilibre métabolique persis-
tant.

Les résultats obtenus a la fin de U'intervention sont notables
dans les deux groupes. Ils montrent Uefficacité a court
terme et moyen terme, sur [’équilibre glycémique, d’une in-
tervention pédagogique intensive d’une durée de 5 mois en
moyenne, portée par les auxiliaires médicales s’appuyant ou
non sur le téléphone. Cependant, ils ne montrent pas la su-
périorité de lintervention téléphonique sur le suivi non télé-
phoné et s’atténue avec le temps. Anderson et al. (3) ont pu
montrer la supériorité des appels téléphoniques en plus du
suivi trimestriel en ETP sur ce méme suivi trimestriel en ETP
sans intervention téléphonique. Couper et al. (4) retrou-
vaient une baisse de 1,4% d’HbA1c dans le groupe d’inter-
vention a 6 mois, résultat qui ne se maintenait pas pendant
le suivi. Nansel et al. (5) ne retrouvaient pas de différence
significative du taux d’HbA1c entre le groupe d’adolescents
ayant eu une ETP intensive et celui en suivi habituel. Lawson
et al. (6) ne retrouvaient pas de différence entre «appel

de I’adolescent en déséquilibre métabolique persistant.

téléphoniques hebdomadaires» et «suivi habituel»

Au début de ’étude tous les adolescents avaient un taux
d’HbA1c au-dessus de 9%, par définition. A la fin de Uinter-
vention, 62,7% des adolescents du groupe A ont baissé leur
HbA1c au-dessous du seuil de 7,5% versus 37,93% dans le
groupe B, a la limite de la signification (p=0,06). Cependant
ce pourcentage diminue au fur et a mesure du suivi pour
n’atteindre que 10,34% et 17,86% a 14 mois, respectivement.
Ces résultats ne se maintenant pas avec le temps, sont de
constatation courante (4,7,8), raison pour laquelle UETP
doit étre répétée pour étre efficace (9-11). Ainsi, un essai
randomisé controlé chez des adolescents en déséquilibre
glycémique ne retrouvait pas de détérioration de I’équilibre
glycémique dans ['un des 3 groupes de U'essai aprés 6, 9 et
12 mois de la fin de Uintervention (12).

D’autres études se sont également intéressées avec une
autre approche aux adolescents en déséquilibre métabo-
lique chronique. Ellis et al. (13) ont obtenu une baisse de
0,68% (p<0,05) dans un essai contrélé randomisé utilisant
une psychothérapie intensive en complément de la prise en
charge multidisciplinaire chez des adolescents en déséqui-
libre métabolique chronique.

Il 'y avait une bonne corrélation entre les moyennes glycé-
miques relevées par Smart Pix et le taux d’HbA1c mesuré, ce
qui d’une part valide la fiabilité de la méthode de mesure de
’HbA1c utilisée et, d’autre part, montre que le recueil des
données de I’ASG par Smart Pix est un bon reflet de ’équi-
libre glycémique global, comparable a celui obtenu par des
enregistrements continus de la glycémie (14).

Conclusions

Les résultats de notre étude chez les adolescents qui avaient
le plus mauvais équilibre glycémique par rapport a ’équi-
libre moyen du recrutement général du service, montrent
qu’une intervention intensive reposant essentiellement sur
un accompagnement infirmier entraine une amélioration
spectaculaire de ’équilibre glycémique a court et moyen
terme. En revanche, le renforcement éducatif par !'outil
téléphonique n’entraine pas de différence significative avec
l'intervention auxiliaire et médicale seule. La dérive consta-
tée aprés intervention impose le suivi médical personnalisé
et des reprises en ETP.
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