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1. Introduction

Le diabète gestationnel, qui concerne entre 10 à 15% des grossesses [1-3] dans les pays
développés peut induire des complications tant pour la mère que pour le fœtus qu’elle porte.
A ce titre, c’est un enjeu de santé publique, tous les médecins sont amenés à en rencontrer.
Sa prise en charge est intensive sur le plan nutritionnel et requiert parfois l’introduction d’une
insulinothérapie afin d’obtenir un contrôle strict de la glycémie au cours de la grossesse [1,
4]. Elle nécessite une surveillance régulière de la glycémie capillaire. Le développement récent
des technologies a permis l’émergence de la télémédecine dans la surveillance du diabète
gestationnel, et bien que les résultats soient contrastés, ce type de prise en charge ne semble
pas inférieur, ([5, 6]), en terme de morbidité, à la prise en charge traditionnelle qui consiste en
un suivi en consultation régulier. Par ailleurs, de plus en plus de patientes utilisent des lecteurs
de glycémie disposant d’une connexion de données permettant de transmettre les résultats des
mesures sur une application de suivi. Nous étudions l’effet de l’utilisation de cette technologie
dans la prise en charge, en particulier en terme de caractéristiques des patientes, des résultats
en terme d’équilibre glycémique et de complications de la grossesse.

1.1. Conséquences du diabète gestationnel
Dans une revue de 2018, Johns et al. [4] ont synthétisé les mécanismes, complications et

stratégies thérapeutiques du diabète gestationnel.

1.1.1. Complications fœtales
Le risque principal pour les fœtus de mères présentant un diabète gestationnel est la macro-

somie, accompagnée de ses complications, dystocie des épaules et paralysie du plexus brachial
[1]. Ces foetus présentent un risque rare d’hypoglycémie néonatale [1]. Un lien est suspecté
[7-12] avec une naissance prématurée, la détresse respiratoire néonatale, leur admission en
unité de soins intensifs. Les effets sur la mortalité périnatale sont controversés [4, 8, 13] de
même [4] que les effets à long terme : Dans l’enfance, il existe des arguments en faveur d’une
augmentation de l’adiposité, de l’insulinorésitance et de la pression artérielle, et au cours de
l’âge adulte, une augmentation du risque d’insulinorésistance, de syndrome métabolique et une
augmentation de l’IMC [4, 14, 15].

1.1.2. Complications maternelles
Sur le plan obstétrical, le diabète gestationnel augmente les risques de pathologies hy-

pertensives de la grossesse (Hypertension Artérielle Gravidique (HTAG), prééclampsie (PE)),
d’accouchement prématuré, d’accouchement par césarienne et de dystocie des épaules [4].

16



Alors que l’étude Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome (HAPO) [11], qui a servi
de fondement à la définition du diabète gestationnel retenue par l’Organisation Mondiale de la
Santé (OMS) [16] ne s’intéressait qu’aux risques foetaux, il a été établi dans une méta-analyse
de 2016 incluant 207000 patientes [17] que le risque de complications maternelles dépendait
fortement de la réponse glycémique au moment du diagnostic, mesurée par Hyperglycémie
Provoquée Orale (HGPO).

A long terme, il existe un risque majoré de récidive du diabète gestationnel lors d’une
grossesse ultérieure [18] ainsi qu’une augmentation du risque de développer un diabète de type
II, corrélée avec un Indice de Masse Corporelle (IMC) élevé, un diagnostic précoce en cours de
grossesse et une mauvaise tolérance glycémique en post partum [19-22].

1.2. Effets du traitement
La prise en charge standard du diabète gestationnel associe diététique, autosurveillance gly-

cémique, et éventuellement insulinothérapie [1, 23, 24]. En 2010, une revue de la littérature
de Beucher et al [25] établissait que ”les données disponibles sur les complications maternelles
du diabète gestationnel [concernaient] essentiellement la prééclampsie et la césarienne et que
son traitement intensif [permettait] d’en réduire les risques”. Les données actuelles nuancent
ce point de vue : dans une revue Cochrane de 2018 incluant plus de 17000 patientes [26], la
seule intervention à s’être révélée efficace était la modification de mode de vie, associée à une
réduction du risque de macrosomie (RR : 0.60, IC95% : 0.5, 0.71), avec toutefois une probabi-
lité plus grande de déclenchement de l’accouchement. Le collège d’endocrinologie [27] indique
que la prise en charge intensive du diabète gestationnel permet de réduire les complications
maternofoetales, mais ne précise toutefois plus, comme c’était le cas dans l’édition de 2016
[24], que ceci est parfaitement démontré.

A l’heure où nous écrivons, les motivations scientifiques de la prise en charge du diabète
gestationnel tardif sont toujours [28] les études Australian Carbohydrate Intolerance Study in
Pregnant Women (ACHOIS) [29], qui retrouvait en 2005 dans un essai randomisé incluant
1000 femmes, une réduction d’un composite des complications majeures de la grossesse (dé-
cès, dystocie des épaules, fracture, paralysie, admission en soins intensifs, ictère requérant une
photothérapie, déclenchement de la grossesse, césarienne, anxiété maternelle, dépression (RR :
0.33, IC95% : 0.14, 0.75) et une étude de l’Institute of Child Health and Human Development
Maternal–Fetal Medicine Units Network (MFMUN) [30], qui retrouvait une diminution des
risques de macrosomie (RR : 0.41, IC97% : 0.26, 0.66), de foetus grand pour l’âge gestation-
nel (RR : 0.49, IC97% : 0.32, 0.76), de césarienne (RR : 0.79, IC97% : 0.64, 0.99), et de
préeclampsie (RR : 0.46, IC97% : 0.22, 0.97).

Des éléments en faveur d’une prise en charge du diabète gestationnel précoce commencent à
émerger. Dans l’étude Treatment of Booking Gestational Diabetes Mellitus (TOBOGM) [31],
essai contrôlé randomisé international incluant 802 femmes à risque, le traitement immédiat du
diabète gestationnel diagnostiqué avant 20 SA réduisait le risque d’un composite d’accouche-
ment prématuré (<37 SA), de trauma obstétrical, de poids de naissance �4500 g, de détresse
respiratoire, de phototherapie, de décès périnatal, ou de dystocie des épaules (Réduction Ab-
solue de Risque (RAR) : -5.6%, IC95% : -10.1, -1.2, NNT : 18). L’effet serait plus marqué
chez les femmes dont les glycémies au diagnostic sont élevées que chez les celles ayant des
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glycémies basses, de même que chez les femmes ayant eu une HGPO tôt dans la grossesse par
rapport aux autres. La stratégie médicale optimale de prise en charge du diabète gestationnel
précoce n’a pas encore été identifiée.

Concernant les effets à long terme, en 2023, une métaanalyse de 5 essais randomisés in-
cluant 1140 femmes et 767 foetus suivis pendant 16 ans [32] ne retrouvait pas d’effet sur les
complications métaboliques du diabète gestationnel tant pour la mère que pour le foetus.

1.3. Prise en charge en télémédecine
Avec le développement des technologies de l’information depuis les années 2000, a émergé le

concept de télémédecine. Il s’agit de l’ensemble des services de santé et des activités médicales
réalisés à distance par des professionnels utilisant des technologies de communication [5]. Le
diabète gestationnel, par la surveillance régulière qu’il nécessite, se prête bien à ce type de
pratique et plusieurs études ont déjà été publiées à ce sujet.

1.3.1. Effets de la télémédecine
Les effets de la télémédecine sont encore controversés. Plusieurs métaanalyses ont étudié

son effet comparativement aux soins standard [5, 6, 33]. Les effets étudiés portaient sur le
contrôle glycémique (Hémoglobine glyquée (HbA1c), glycémie à jeun, glycémie post prandiale
(GPP)), et de nombreuses complications de la grossesse. En dehors d’une d’entre elle [34] qui
ne retrouve pas d’amélioration sur l’HbA1c ni sur la glycémie à 1h, ces études ont globalement
constaté une amélioration de l’équilibre glycémique chez les patientes suivies en télémédecine.
Les résultats sont plus nuancés concernant les issues de grossesse, le lecteur intéressé pourra
se reporter à l’annexe E.

La mesure régulière et fréquente des glycémies est contraignante pour certaines patientes, le
fait de devoir saisir les valeurs obtenues dans l’application demande un investissement temporel
et un engagement important dans la prise en charge. Par ailleurs, la fiabilité des mesures du
carnet de glycémie est sujette à caution : certaines études mentionnent des patientes qui
reportent des valeurs plus satisfaisantes, ou qui attendent plus longtemps que prévu pour
prendre leurs glycémies dans l’espoir qu’elles seront plus basses [35]. Une étude de 2016
incluant 90 patientes et comparant les mesures reportées dans le carnet et celles enregistrées
dans les lecteurs [36] retrouvait que seules 52% des patientes, pourtant sélectionnées pour
leur compétences à remplir le carnet, réalisaient 90% des automesures prescrites, avec plus de
80% des mesures post prandiales décalées de plus de 20 min par rapport à l’horaire prévu.

1.3.2. Télémédecine au CHU de Toulouse, avec l’application
myDiabby ®.

L’application mydiabby ®est une interface de suivi du diabète développée depuis 2014. Les
patients disposent d’un espace personnel dans lequel ils saisissent leurs mesures de glycémie
capillaire, la composition de leurs repas et, le cas échéant, les doses d’insulines qu’ils ont
effectuées. Ils disposent aussi d’une messagerie leur permettant de dialoguer avec l’équipe
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soignante. L’application est paramétrée pour produire des alertes en cas de glycémies en
dehors des cibles. L’équipe soignante dispose d’un accès pour consulter les données de suivi,
qui dès lors, sont considérées comme partie intégrante du dossier médical. En ce qui concerne
le diabète gestationnel, le CHU de Toulouse utilise l’application depuis 2016. A chaque patiente
est proposé, si elle l’accepte, de s’inscrire sur la plateforme. Le suivi se fait par une équipe
constituée de médecins, d’imnternes, de sage femmes et de diététiciennes. Ils répondent aux
alertes levées par l’application ou aux sollicitations des patientes via la messagerie intégrée et
peuvent proposer une conduite à tenir adaptée.

1.4. Apport des lecteurs de glycémie connectés
Il existe maintenant des dispositifs de mesure de glycémie capillaire qui télétransmettent

automatiquement le résultat des mesures vers les applications de suivi. Cette transmission peut
se faire via un smartphone par l’intermédiaire d’une technologie bluetooth par exemple. Les
premiers sont apparus en 2013 (iGBstar ®de sanofi ®) et se sont développés dans le milieu des
années 2010 (2016 : Contour Next One ®de Bayer ®). L’assurance maladie ne mentionne pas
de différence [37] de remboursement si le lecteur glycémique est connecté. Cette technologie
évite aux patients la charge de travail consistant à se connecter pour saisir ses valeurs de
glycémie. Cela semble peu utile pour éviter une valeur erronée liée à un décalage d’horaire,
mais on peut penser qu’en facilitant la saisie et ainsi en levant un frein à la communication
des mesures vers l’équipe soignante, ces outils sont susceptibles d’améliorer la prise en charge
de la maladie. Si la non infériorité de la télémédecine a été étudiée à plusieurs reprises [5, 6,
35], nous n’avons trouvé qu’une étude [38] comparant l’utilisation d’un lecteur connecté et
de la tenue manuelle du carnet de suivi. Elle incluait 74 patientes suivies dans un hôpital de
Hawai assignées aléatoirement à utiliser un carnet manuel et à communiquer leurs résultats de
façon hebdomadaire sur une messagerie vocale ou à utiliser un lecteur connecté associé à un
site internet, et elle retrouvait une augmentation de l’observance de l’automesure glycémique
(total : 89.3% contre 87.9%, p = 0.05 ; à jeun : 92.9% contre 91%, p=0.05 ; 2h postprandial :
88.1% contre 86.4% p=0.48) chez les patientes utilisant la technologie connectée et le suivi
internet. Elle n’apportait pas d’information sur les issues cliniques de grossesse.

L’objectif de notre étude est d’apporter une contribution à ce sujet en déterminant s’il existe,
pour les patientes présentant un diabète gestationnel suivies en télémédecine, une différence
entre les patientes qui utilisent un lecteur de glycémie connecté et celles qui ne l’utilisent
pas : sont-elles différentes ? Quels sont les résultats en terme de complications de grossesse
classiquement associées au diabète gestationnel, de suivi glycémique ? le suivi glycémique
obtenu permet-il de prédire les issues de grossesse ?
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2. Méthode

Nous avons réalisé une étude de cohorte rétrospective sur les patientes suivies en télémé-
decine pour diabète gestationnel au CHU de Toulouse depuis la mise en place de ce suivi en
2016 et jusqu’au 31 octobre 2023, comparant les patientes utilisant la technologie connectée
et les patientes saisissant leurs glycémies manuellement.

2.1. Population cible
La population cible est l’ensemble des patientes suivies pour diabète gestationnel en télé-

médecine.

2.1.1. Critères d’inclusion

— être suivie pour diabète gestationnel au CHU de Toulouse sur la période d’observation.

2.1.2. Critères de non inclusion

— refus de participation à l’étude reçu dans le mois suivant l’envoi de la notice d’informa-
tion.

— suivi glycémique de la grossesse non disponible
— âge inférieur à 18 ans lors de la première mesure de glycémie saisie sur le carnet de suivi.

2.2. Méthode d’analyse
2.2.1. Source des données

Les données provenaient de la base de donnée du Programme de Médicalisation du Système
d’information (PMSI) du CHU et des dossiers médicaux informatisé. Les éléments obtenus par
l’application myDiabby ®sont utilisés au cours des consultations de suivi et font donc partie
du dossier médical informatisé de l’hôpital.

2.2.2. Constitution des groupes comparés
Les patientes dont au moins une mesure de glycémie étaient associées à un appareil dans

le carnet de suivi ont été affectées groupe « connecté ». Les patientes pour lesquelles aucune
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mesure de glycémie n’était associé à un appareil ont été affectées au groupe « non connecté
».

2.3. Echantillonnage
2.3.1. Choix du nombre de participantes

Il a été décidé (voir annexe B) d’inclure toutes les patientes suivies en télémédecine au CHU
et de calculer la puissance de l’étude à postériori.

2.3.2. Période d’échantillonnage
Les critères d’inclusion et de non inclusion ont été appliqués sur tous les dossiers présents

dans la base de donnée mydiabby du CHU de Toulouse entre le début de la mise en place du
suivi en 2016 et la date du 13 novembre 2023, et dont le statut était « archivé ».

2.4. Données
2.4.1. Critère principal

Le critère principal était un composite des complications materno-foetales en lien avec le
diabète gestationnel. Il s’agissait de l’HTA gravidique, de la prééclampsie, de l’accouchement
par césarienne, de la macrosomie. Seuls les évènements mentionnés comme principales compli-
cations dans [1] et [27] ont été retenus, les autres nous ayant semblées controversés. Le critère
principal était considéré comme réalisé chez une patiente si l’une au moins de ces complications
était survenue au cours de la grossesse ou dans les suites de couches.

2.4.2. Critères secondaires
Les critères secondaires étaient l’intensité du suivi glycémique, la moyenne des glycémies

capillaire du carnet de suivi et la proportion des glycémies dans la cible thérapeutique.

2.4.3. Définitions des données retenues
Les définitions suivantes ont été retenues pour les données utilisées dans l’étude. :
HTA gravidique : codes Classification Internationale des Maladies, 10ème édition (CIM10)

O12,
Prééclampsie : code CIM10 O14 ou O14.1 ou O15
Césarienne : information « synthèse mode d’accouchement » du PMSI.
Macrosomie : En accord avec [1], poids du fœtus à la naissance supérieur au 90ème

percentile pour son sexe des courbes OMS [39], recommandées [40] par le collège national
des gynécologues obstétriciens français (CNGOF) et la société française de néonatologie.
Lorsque l’âge gestationnel à l’accouchement, calculé à partir de la Date des Dernières
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Règles (DDR) et la date d’accouchement n’était pas un nombre entier de semaines
d’aménorrhée, une interpolation linéaire a été réalisée avec les valeurs aux nombres
entiers inférieurs et supérieurs de semaines d’aménorrhée. Le détail du calcul est fourni en
annexe D. Il est à noter que les courbes OMS ne donnent de valeurs du 90ème percentile
que jusqu’à 40SA. La valeur à 40SA été utilisée pour les femmes ayant accouché au delà.
Lorsqu’il s’agissait de grossesses multiples, l’évènement était réalisé lorsque l’un au moins
des fœtus avait un poids de naissance supérieur au 90ème percentile de la courbe OMS.

Admission en réanimation : code 2, « transfert immédiat sans retour » et 3, « transfert
immédiat avec retour » dans la colonne « devenir » du PMSI. Lorsqu’il s’agissait de
grossesse multiple, l’évènement était réalisé lorsqu’il l’était pour l’un au moins des fœtus.

Décès maternel : code de sortie 3, « décès » dans la colonne « mode de sortie » du PMSI.
Décès fœtal : code 6, « décès » dans la colonne « devenir » du PMSI. Ceci intègre les Mort

Foetale In Utero (MFIU), les interruptions thérapeutiques de grossesse et les décès en
per partum. Lorsqu’il s’agissait de grossesse multiple, l’évènement était réalisé lorsqu’il
l’était l’un au moins des fœtus.

Prématurité : défini par un âge gestationnel à l’accouchement inférieur à 37 Semaines
d’Aménorrhée (SA).

Age au diagnostic de diabète gestationnel : calculé à partir de la date de naissance et
de la date de la première glycémie saisie sur le carnet de suivi

Age gestationnel au diagnostic de diabète gestationnel : calculé à partir de la DDR
et de la date de la première glycémie saisie sur le carnet de suivi.

IMC : IMC en début de suivi au CHU mentionné dans le dossier médical.
Intensité du suivi : le nombre de mesure saisies dans le carnet de surveillance rapporté à

la durée en jours de le période de suivi, depuis la date de la première mesure de glycémie
enregistrée dans le carnet jusqu’à la date d’accouchement.

proportion des glycémies dans la cible : rapport entre le nombre de glycémies satisfai-
sant les objectifs thérapeutiques et le nombre total de glycémies renseignées dans le
carnet. les objectifs thérapeutiques retenus étaient 0.95g/L pour une glycémie à jeun et
1.20g/L pour une glycémie post prandiale, en accord avec les recommandations fran-
çaises et l’OMS [1, 23, 24]

Insulinothérapie : information fournie dans le dossier médical. Les patientes recevant des
injections d’insuline ou utilisant une pompe à insuline étaient regroupées dans cette
variable.

valeurs de glycémie : Elles étaient issu d’un fichier produit par l’application mydiabby
faisant partie intégrante du dossier médical de la patiente. Elles sont données en (g/L).
Il existe un code précisant si la glycémie est post prandiale, ainsi qu’un code définissant
le repas auquel elle est associée. Les glycémies à jeun étaient donc définies comme une
glycémie non post prandiale associée au petit déjeuner.

2.4.4. Préparation des données

2.5. Analyse
La mise en forme des données été réalisées avec MATLAB ®version R2023a student version

et les analyses statistiques avec le logiciel R version 4.3.3.
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2.5.1. Analyse univariée
Le risque relatif ainsi que son intervalle de confiance à 95% a été calculé pour le critère

principal (HTAG OU prééclampsie OU césarienne OU macrosomie), ainsi que pour chacune
des composantes. Le test de Student au risque α = 5% a été utilisé pour comparer les valeurs
moyennes des glycémies pré prandiales, des glycémies post prandiales, et de l’intensité du suivi
glycémique. L’analyse a été stratifiée selon les variables qui différenciaient les deux groupes.

2.5.2. Analyse multivariée
Un modèle de régression logistique a été appliqué sur les composantes du critère princi-

pal. Les covariables du modèle étaient le groupe, l’âge au diagnostic de diabète Gestationnel
(DG), l’âge gestationnel au diagnostic, l’existence d’un antécédant de césarienne, l’utilisation
d’une insulinothérapie et l’existence d’un problème social, variable catégorielle agrégeant les 5
catégories de problèmatique sociale existant dans la base de données.

2.5.3. Analyses complémentaires
Le risque relatif d’accouchement par césarienne dans un groupe de glycémie élevée par

rapport à un groupe de glycémie basse et son IC95 ont ensuite été calculés pour différents
seuils de glycémie, dans le groupe connecté et le groupe non connecté.

2.6. Rôle du chercheur
Le travail réalisé a été organisé de la façon suivante :
— Printemps : bibliographie, définition de la question de recherche
— Eté 2023 – printemps 2024 :

Recueil des informations sur les démarches éthique nécessaires

Rédaction de la note d’information des patientes

Enregistrement du projet dans la base de données du CHU
— Novembre 2023-mars 2024 : préparation et test du code d’analyse des données en matlab

et R.
— Janvier 2024 : démarche éthiques
— Mars 2023 : information des patientes et recueil de leur non opposition
— Avril 2024 : élaboration de la base de données de l’étude à partir du consentement des

patientes,
— Mai 2024 : analyse, rédaction
— Juin 2024 : rédaction
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2.7. Ethique
2.7.1. Aspects réglementaires

Il s’agit d’une étude de type Recherche n’Intéressant pas la Personne Humaine (non RIPH),
hors loi Jardé, conforme à la méthodologie MR-004 définie par la Commission Nationale In-
formatique et Libertés (CNIL) dans sa « Délibération no 2018-155 du 3 mai 2018 », parue au
journal officiel de la république française le 13 juillet 2018. Elle a été enregistrée dans la base
de données du CHU de Toulouse sous l’acronyme GLYCOGENE et le numéro RNIPH 2024-66.

2.7.2. Information des patients
En Accord avec la MR-004, les patientes ont été informé de leur participation à cette

recherche, leur opposition éventuelle a l’utilisation de leur données été recueilli. la notice
d’information est présentée en annexe C.

2.7.3. Aspects financiers
Le coût de cette recherche se répartit comme suit :
— Souscription d’un abonnement ponctuel sur le site brevo.com pour envoyer des mails en

grande quantité afin de diffuser l’information aux patientes et recueillir leur éventuelle
opposition à l’utilisation de leur données dans le cadre de la recherche : 22.64€ supportés
par le chercheur

— Souscription d’une licence étudiant pour le logiciel matlab : 82.80€ supportés par le
chercheur
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3. Résultats

3.1. Participantes
Sur les 3844 patientes suivies entre le 01/01/2016 et le 31/10/2023 pour diabète gestation-

nel au CHU de Toulouse, 3223 ont été incluses. 1418 étaient dans le groupe connecté et 1801
dans le groupe non connecté. Le diagramme de flux de l’étude, est représenté sur la figure 1.

grossesses DG
CHU Toulouse :

archives myDiabby
2016-2023
(n=3844)

Exclues (n=428) :
a) date de naissance non mentionnée
(n=215)
b) donnees inexploitables (n=167)
c) dossier manifestement fictif (n=3)
d) refus de participation (n=43)

évaluées pour in-
clusion (n=3416)

Exclues (n=197) :
a) pas de glycémie valide (n=179)
b) mineure au Dg (n=18)

inclues (n=3219)

groupe connecté groupe non connecté

Au moins une mesure par un appareil
connecté (n=1418)

aucune mesure par un appareil connecté
(n=1801) :

suivi jusqu’à l’accouchement :
perdues de vue (n=173)
accouchement au CHU (n = 1245)
1 foetus (n = 1200)
2 foetus (n = 44)
3 foetus (n = 1)

suivi jusqu’à l’accouchement :
perdues de vue (n = 271)
accouchement au CHU (n= 1530),
1 foetus (n = 1465)
2 foetus (n = 62)
3 foetus (n = 3)

Analysées (n=1245) Analysées (n=1530)

Figure 1. diagramme de flux de l’étude GLYCOGENE

Le nombre de perdues de vue était légèrement plus important dans le groupe non connecté
que dans le groupe connecté (271, soit 15% vs. 173, soit 12%, p = 0.023). Les caractéristiques
des participantes sont résumées dans le tableau 1. Les patientes du groupe connecté avaient un
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âge gestationnel au diagnostic de diabète gestationnel légèrement moins élevé, un peu moins
d’antécédant d’accouchement par césarienne, moins de problématiques sociales et avaient plus
souvent une insulinothérapie. Elles avaient en globalité moins de problèmes sociaux (11.2%
contre 13.9% p=0.039).

Tableau 1. caractéristiques de la population

Dependent : groupe not-connected connected p
âge au diagnostic Mean (SD) 33.2 (5.5) 32.8 (5.3) 0.093
âge gestationel au diagnostic Mean (SD) 27.9 (7.3) 26.3 (7.6) <0.001
DG précoce n (%) 353 (23.1) 371 (29.8) <0.001
IMC Mean (SD) 27.7 (6.6) 28.0 (6.7) 0.276
ATCD césarienne n (%) 286 (18.7) 194 (15.6) 0.035
ATCD prééclampsie n (%) 59 (3.9) 46 (3.7) 0.903
ATCD prématurité n (%) 65 (4.2) 43 (3.5) 0.328
problème social n (%) 212 (13.9) 139 (11.2) 0.039
insulinothérapie n (%) 460 (29.9) 476 (38.1) <0.001
admission NN en réa n (%) 152 (9.9) 98 (7.9) 0.069
décès foetal n (%) 13 (0.8) 7 (0.6) 0.506

3.2. Critère principal
3.2.1. Analyse univariée

Les effectifs de réalisation du critère principal et de ses composantes dans les deux groupes
sont présentés dans le tableau 2. Les risques absolus dans les deux groupes et les risques relatifs
avec leurs intervalles de confiance sont détaillés sur la figure 2. Il n’y avait pas de différence
significative entre les deux groupes pour le critère pincipal ni pour ses composantes.

Tableau 2. répartition du critère principal et de ses composantes

Dependent : groupe not-connected n(%) connected n(%) p
critere_ppal 619 (40.5) 478 (38.4) 0.286
HTA 45 (2.9) 44 (3.5) 0.439
prééclampsie 57 (3.7) 48 (3.9) 0.938
cesarienne 437 (28.6) 320 (25.7) 0.101
macrosomie 208 (13.6) 151 (12.1) 0.277
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evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté %

2.94

3.73

28.56

13.59

40.46

connecté %

3.53

3.86

25.7

12.13

38.39

RR [IC95]

1.2 [ 0.8 - 1.81 ]

1.03 [ 0.71 - 1.51 ]

0.9 [ 0.8 - 1.02 ]

0.89 [ 0.73 - 1.09 ]

0.95 [ 0.86 - 1.04 ]
0.71 1.0 2.5

Figure 2. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes

3.2.2. Analyse stratifiée
selon difficultés sociales

L’analyse a été stratifiée selon l’existence d’une problématique sociale. Les résultats sont
présentés figure 3 et 4. Chez les patientes ne présentant pas de difficulté sociale, il n’y avait pas
de différence statistiquement significative entre les deux groupes. Une différence était observée
pour le risque de macrosomie chez les patientes présentant une difficulté sociale ((RR : 0.42,
IC95% : 0.21, 0.24)).

evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

2.88

3.41

28.68

12.9

40.06

connecté (%)

3.44

3.8

25.23

12.39

38.07

RR [IC95]

1.19 [ 0.8 - 1.81 ]

1.11 [ 0.71 - 1.51 ]

0.88 [ 0.8 - 1.02 ]

0.96 [ 0.73 - 1.09 ]

0.95 [ 0.86 - 1.04 ]
0.71 1.0 2.5

Figure 3. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
n’ayant pas de difficultés sociales
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evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

3.3

5.66

27.83

15.57

41.51

connecté (%)

4.32

4.32

29.5

6.47

38.85

RR [IC95]

1.31 [ 0.45 - 3.81 ]

0.76 [ 0.29 - 1.98 ]

1.06 [ 0.76 - 1.48 ]

0.42 [ 0.21 - 0.84 ]

0.94 [ 0.72 - 1.22 ]
0.50 0.71 1.0 2.5

Figure 4. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
présentant des difficultés sociales

diabète gestationnel précoce et tardif

L’analyse a été stratifiée pour les patientes ayant reçu un diagnostic avant 22 semaines
d’aménorrhée et celles ayant eu un diagnostic après 22 SA. Les résultats sont présentés sur les
figures 5 et 6. Chez les patientes diagnostiquées après, il n’y avait pas de différence statisti-
quement significative entre les deux groupes. Une différence était observée pour le risque de
césarienne chez les patientes diagnostiquées avant 22SA ((RR : 0.78, IC95% : 0.62, 0.98)).

evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

4.25

3.97

32.86

9.63

40.23

connecté (%)

4.31

3.77

25.61

7.82

38.27

RR [IC95]

1.01 [ 0.51 - 2.02 ]

0.95 [ 0.46 - 1.97 ]

0.78 [ 0.62 - 0.98 ]

0.81 [ 0.51 - 1.3 ]

0.95 [ 0.79 - 1.14 ]
0.50 0.71 1.0 2.5

Figure 5. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
diagnostiquées avant 22SA
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evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

2.55

3.65

27.27

10.28

37.47

connecté (%)

3.2

3.89

25.74

8.92

34.78

RR [IC95]

1.26 [ 0.76 - 2.09 ]

1.06 [ 0.68 - 1.66 ]

0.94 [ 0.82 - 1.09 ]

0.87 [ 0.66 - 1.14 ]

0.93 [ 0.83 - 1.04 ]
0.71 1.0 2.5

Figure 6. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
diagnostiquées après 22SA

antécédant de césarienne ou non

L’analyse a été stratifiée selon l’existence d’un antécédant de césarienne. Les résultats sont
présentés sur les figures 7 et 8. il n’y avait pas de différence statistiquement significative entre
les patientes connectées et la patientes non connectées, tant pour les patients qui avaient un
antécédant de césarienne que pour celles qui n’en avaient pas.

evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

2.73

3.62

20.5

9.57

31.27

connecté (%)

3.62

4

17.89

7.8

29.02

RR [IC95]

1.32 [ 0.84 - 2.09 ]

1.1 [ 0.73 - 1.67 ]

0.87 [ 0.74 - 1.03 ]

0.82 [ 0.62 - 1.07 ]

0.93 [ 0.82 - 1.05 ]
0.71 1.0 2.5

Figure 7. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
sans antécédent de césarienne
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evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

3.85

4.2

63.64

12.59

67.83

connecté (%)

3.09

3.09

68.04

12.89

72.68

RR [IC95]

0.8 [ 0.3 - 2.14 ]

0.74 [ 0.28 - 1.93 ]

1.07 [ 0.94 - 1.22 ]

1.02 [ 0.64 - 1.65 ]

1.07 [ 0.95 - 1.21 ]
0.50 0.71 1.0 2.5

Figure 8. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
avec antécédent de césarienne

selon insulinothérapie

L’analyse a été stratifiée selon l’utilisation d’une insulinothérapie. Les résultats sont présentés
sur les figures 9 et 10. Il existait une différence statistiquement significative pour le critère
principal (RR : 0.87, IC95% : 0.76, 0.98), chez les patientes sans insulinothérapie. Cette
différence n’existait pas pour les différentes composantes du critère principal, et n’existait pas
chez les patientes sous insuline.

evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

2.99

4.11

27.29

8.97

37.1

connecté (%)

2.86

3.64

23.54

7.67

32.12

RR [IC95]

0.96 [ 0.56 - 1.63 ]

0.89 [ 0.56 - 1.41 ]

0.86 [ 0.73 - 1.01 ]

0.86 [ 0.63 - 1.17 ]

0.87 [ 0.76 - 0.98 ]
0.50 0.71 1.0 2.5

Figure 9. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
sans insulinothérapie
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evènement

HTA

preeclampsie

cesarienne

macrosomie

critere principal

non connecté (%)

2.84

2.84

31.44

12.66

40.39

connecté (%)

4.64

4.22

29.11

10.13

41.77

RR [IC95]

1.64 [ 0.83 - 3.21 ]

1.49 [ 0.75 - 2.95 ]

0.93 [ 0.76 - 1.13 ]

0.8 [ 0.56 - 1.15 ]

1.03 [ 0.89 - 1.21 ]
0.50 0.71 1.0 2.5

Figure 10. proportions, RR et son IC95 pour le critère principal et ses composantes chez les patientes
avec insulinothérapie

3.2.3. Analyses multivariée
Un modèle de régression logistique a été appliqué pour le risque d’accouchement par césa-

rienne et de macrosomie avec les cofacteurs suivant : âge au diagnostic, âge gestationnel au
diagnostic, antécédant de césarienne, existence de difficultés sociales, insulinothérapie. L’HTAG
et la PE ont été exclues de ces analyses pour en raison du faible taux de réalisation observées
qui ne nous semblait pas réunir les conditions d’application des tests statistiques. Les résultats
sont présentés sur la figure 11. En analyse multivariée, le statut connecté ou non n’est pas lié
au risque de césarienne ni au risque de macrosomie.
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Figure 11. Régression logistique multivariée pour les composantes du critère principal
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3.3. Critères secondaires
3.3.1. Comparaison des critères entre les deux groupes

les intervalles de confiance des moyennes des critères secondaires sont présentés sur le
tableau 3 Les moyennes ont été comparées avec le test de Student.

Tableau 3. estimation des moyennes et leurs IC95 dans les deux groupes pour les critères
secondaires

critère groupe moyenne borne inf IC95 borne sup IC95 p (test de student)
intensite surveillance (mes/j) connected 4.464 4.377 4.550 9.73e-14

not-connected 4.012 3.928 4.097
moyenne glycemies (g/L) connected 0.988 0.984 0.992 8.86e-05

not-connected 0.977 0.974 0.981
moyenne glycemies à jeun (g/L) connected 0.878 0.874 0.882 1.93e-09

not-connected 0.856 0.850 0.862
moyenne GPP petit déjeuner (g/L) connected 1.067 1.059 1.074 1.99e-08

not-connected 1.030 1.020 1.039
moyenne GPP déjeuner (g/L) connected 1.103 1.097 1.110 2e-09

not-connected 1.067 1.056 1.077
moyenne GPP diner (g/L) connected 1.145 1.138 1.152 1.36e-09

not-connected 1.105 1.094 1.115
proportion glycemies dans la cible (sans unité) connected 0.748 0.739 0.756 1.67e-03

not-connected 0.767 0.758 0.775

3.3.2. Lien entre l’équilibre du diabète et les issues de grossesse
Au sein des deux groupes, et pour 2 variables décrivant l’équilibre du diabète (moyenne des

glycémies à jeun, proportion des glycémies dans la cible), les risques relatifs de césarienne et
de macrosomie des patientes classées comme équilibrées par rapport aux patientes classées
comme non équilibrées ont été calculés et représentés (figure 12 et 13) avec leur intervalle de
confiance en fonction du seuil retenu pour l’équilibre du diabète.

Les graphiques ont été construits de la façon suivante :
— pour chaque valeur de seuil représentée en abscisse, ont été définis un groupe ”diabète

équilibré” (glycémie moyenne inférieure à cette valeur ou proportion dans la cible supé-
rieure à cette valeur) et un groupe ”diabète mal équilibré” (glycémie moyenne supérieure
à cette valeur ou proportion dans la cible inférieure à cette valeur ).

— le risque relatif de l’évènement entre le groupe ”diabète équilibré” et le groupe ”diabète
non équilibré ” a été calculé avec son IC95.

— le résultat de ce calcul a été représenté en fonction du seuil sur un graphique permettant
de situer l’IC95 par rapport à la valeur critique 1, qui permet de conclure ou non à une
différence statistiquement significative

Ces résultats font apparaître :
— pour la césarienne (fig. 12) :

— selon la glycémie à jeun, dans le groupe connecté apparait un seuil au delà duquel le
risque relatif est significativement différent de 1 et augmente de façon linéaire avec
elle. Dans le groupe non connecté, le risque relatif augmente de façon linéaire avec
la glycémie à jeun mais n’est jamais significativement différent de 1.

— selon la proportion de glycémie dans la cible, dans le groupe non connecté, apparait
un seuil en dessous duquel le risque relatif est significativement différent de 1 et est
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négativement corrélé de façon linéaire avec elle. Dans le groupe non connecté, ce RR
devient significativement différent de 1 pour les valeurs de proportion de glycémie
dans le cible les plus élevées.

— pour la macrosomie (fig. 13) :
— selon selon la glycémie à jeun, dans les deux groupes, le risque relatif croit de façon

linéaire et un seuil au delà duquel il est significativement différent de 1 apparaît. Ce
seuil est différent dans les deux groupes.

— selon la proportion de glycémie dans la cible, dans le groupe non connecté, apparait
un seuil en dessous duquel le risque relatif est significativement différent de 1 et est
inversement corrélé de façon linéaire à celle-ci. Cet effet n’est pas retrouvé dans le
groupe connecté.
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Figure 12. risque relatifs de césarienne selon l’équilibre glycémique
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Figure 13. risque relatifs de macrosomie selon l’équilibre glycémique
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4. Discussion

4.1. Sur le critère principal
Cette étude portant sur les patientes suivies en télémédecine pour diabète gestationnel au

CHU de Toulouse n’a pas retrouvé, entre les patientes utilisant une technologie connectée et
celles remplissant leur carnet de glycémie manuellement, de différence statistiquement signifi-
cative pour le critère de jugement principal composite des taux d’accouchement par césarienne,
de macrosomie, d’hypertension artérielle gravidique et de prééclampsie.

Des analyses en sous-groupes ont été réalisées sur les variables descriptives différenciant
les deux groupes, (existence d’un problème social, précocité du diagnostic de diabète gesta-
tionnel au cours de la grossesse, antécédant d’accouchement par césarienne, présence d’une
insulinothérapie). Pour réduire le nombre de tests réalisés, elles n’ont été pratiquées que pour
les taux de césarienne et de macrosomie : Les taux de prééclampsie et d’HTA gravidique ont
été exclus de ces analyses en raison du faible taux de réalisation observé qui ne nous semblait
pas permettre de réunir les conditions d’application des tests statistiques. Ces analyses ont
retrouvé une diminution statistiquement significative du risque de macrosomie dans le groupe
connecté chez les patientes présentant un problème social (RR : 0.42, IC95% : 0.21, 0.84),
une diminution significative du risque de césarienne dans le groupe connecté chez les patientes
diagnostiquées avant 22 SA (RR : 0.78, IC95% : 0.62, 0.98) et une diminution significative
du risque de réalisation du critère principal chez les patientes sans insulinothérapie (RR : 0.87,
IC95% : 0.76, 0.98). Cette tendance n’est pas retrouvée sur l’analyse multivariée, ce qui incite
à penser que ces différences sont dues à la répartition inhomogène des déterminants réels dans
les groupes.

L’hypothèse sous-tendant la réalisation de cette étude était qu’une facilitation du suivi
glycémique par la technologie connectée pourrait améliorer l’équilibre du diabète et conduire à
une réduction des complications maternofoetales. Cela ne semble pas avoir été le cas dans la
population étudiée. A notre connaissance aucune étude ne s’était penchée sur la comparaison
clinique entre l’utilisation de technologie connectée et le remplissage manuel du carnet, il est
donc difficile de juger la portée de ces résultats. Si on considère l’accouchement par césarienne,
dont le risque en cas de diabète gestationnel est estimé à environ 30% [4], avec le nombre
de patiente incluse dans notre étude, le risque relatif détectable au risque α = 5% avec une
puissance de 80% est de 0.83, (formule selon [41]), soit une réduction de risque absolu de
5.5%. L’effet réel de l’utilisation d’un lecteur connecté, s’il existe, est donc probablement
inférieur à cette valeur. Notons que celle-ci correspond à un risque absolu dans le groupe
connecté de 30% − 5.5% = 24.5%, à comparer au risque de césarienne des patientes sans
diabète gestationnel, estimé à environ 20% [1]. Observer un telle différence reviendrait à
constater que l’utilisation du lecteur connecté aurait réglé pour moitié la problématique du
diabète gestationnel. Les résultats observés sur le critère principal ne sont pas surprenants au
regard de la taille de la population recrutée. L’annexe B détaille les réflexions qui ont motivé
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le choix du nombre de participantes, l’approche retenue de déterminer la puissance de l’étude
à postériori fait sens au regard de enjeux d’une thèse d’exercice [42].

4.2. Sur les critères secondaires
4.2.1. Remplissage du carnet de suivi

L’étude des critères secondaires a mis en évidence un taux de remplissage du carnet de
suivi plus important chez les patientes utilisant la technologie connectée que chez celles rem-
plissant leur carnet manuellement. L’augmentation de l’intensité du suivi en cas d’utilisation
d’un dispositif connecté avait déjà été constatée [38] : Dans un essai contrôlé comparant des
patientes utilisant un lecteur glycémique connecté dans un contexte de suivi en télémédecine
et des patientes recevant des conseils via un répondeur téléphonique sur la base d’un carnet
rempli manuellement Bartholomew et al. retrouvaient un taux de remplissage du carnet de sur-
veillance de 91.7% chez les patientes utilisant une technologie connectée contre 87.6% chez les
patientes remplissant le carnet manuellement (p<0.05). Il n’est pas possible de comparer ces
chiffres avec les nôtres puisque la mesure choisie dans cette étude est une fraction du nombre
de mesure attendues alors que nous avons mesurée le nombre moyen de mesures par jour.
Ces chiffres sont différents car selon les recommandations en France [1, 23, 27], les patientes
doivent mesurer leurs glycémies entre 4 et 6 fois par jour. Il était donc difficile d’estimer le
nombre de mesures attendues pour chaque patiente, ce qui aurait été nécessaire pour définir
une observance.

4.2.2. Equilibre glycémique
Chez les patientes remplissant le carnet manuellement, les glycémies moyennes, les glycémies

à jeun moyennes et les glycémies post prandiales moyennes étaient plus faibles et la proportion
moyenne de glycémie dans la cible plus élevé. Ces résultats ne sont pas cohérents avec l’étude
de Bartholomew et al. [38] déjà mentionnée, qui retrouvait une amélioration des glycémies à
jeun moyennes (technologie connectée en contexte de télémédecine : 89.5mg/dL, répondeur
téléphonique : 92.5, p<0.05) et des glycémies post prandiales moyennes (technologie connectée
en contexte de télémédecine : 108.3mg/dL, tenue manuelle du carnet : 112.7, p=0.02). Comme
décrit précédemment, cette étude ne comparait pas seulement l’utilisation du lecteur connecté
à la tenue manuelle du carnet, mais tout l’ecosystème de la télémédecine, puisque l’un des
groupes utilisait le lecteur connecté associé à un site internet pour transmettre à l’équipe
soignante les relevés glycémique, alors que l’autre groupe les communiquait par le biais d’un
répondeur téléphonique. Le protocole retenu dans le groupe contrôle était nettement plus
contraignant.

4.2.3. Effets sur les issues de grossesse
De même que pour les analyses stratifiées, l’HTAG et la prééclampsie n’ont pas été incluses

dans ces analyses en raison d’un taux de réalisation jugé trop faible pour permettre la réalisation
des tests.
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césarienne

Dans le groupe connecté, apparaissent un seuil de glycémies moyennes, un seuil de glycémies
à jeun moyennes et un seuil de proportion de glycémie dans la cible permettant de classer les
patientes à risque plus élevé d’accouchement par césarienne :le risque relatif d’accouchement
par césarienne semble apparaître au-delà d’un seuil de glycémie à jeun moyenne de 0.94 g/dL,
ce qui est cohérent avec les chiffres définissant le diabète gestationnel. Un seuil de glycémie
moyenne de 1.3g./dL, semble aussi permettre de classer les patientes à risque de césarienne, de
même que des proportions de glycémies dans la cible < 60%. Cette tendance ne se retrouve
pas dans le groupe non connecté. Or, le lien entre les niveaux de glycémies gestationnelles
et les complications de grossesse imputables au diabète gestationnel (dont l’accouchement
par césarienne) est clairement établi, l’étude de Farrar et al. [17] allant jusqu’à recommander
en 2016 de ne plus réaliser d’études interrogeant ce lien dans les pays développés. Bien que
les études qui ont mis ce lien en évidence aient porté sur des mesures veineuses et la nôtre
sur des glycémies capillaires, le fait de ne pas observer chez les patientes non connectées de
corrélation entre l’équilibre glycémique et le taux de césarienne est en faveur d’un manque de
fiabilité dans les relevés de glycémies de notre étude, le codage de l’évènement « césarienne »
dans les dossiers médicaux semblant moins sujet à caution.

Le fait que, en contradiction avec les connaissances scientifiques actuelles, le risque de césa-
rienne semble être augmenté chez les patientes du groupe non connecté ayant les proportions
de glycémies dans la cible les plus importante pourrait s’expliquer par une censure des glycé-
mies en dehors des objectifs par certaines patientes. Cette hypothèse est cohérente avec les
constats faits dans une étude [36] portant sur des patientes remplissant leur carnet manuelle-
ment. Selon cette recherche, même dans une population sélectionnée pour ses compétences à
remplir un carnet de surveillance, « une fois sur 8, les données du carnet ne sont pas fiables
pour initier ou modifier l’insulinothérapie ».

macrosomie

Dans les deux groupes, la relation entre le risque relatif de macrosomie et le seuil de classe-
ment pour l’équilibre du diabète est croissante et continue. Ceci est cohérent avec les données
connues actuellement [17]. Dans les deux groupes, apparaissent un seuil au-delà duquel le
risque relatif est toujours significativement supérieur à 1 (0.91g/L dans le groupe connecté,
0.83g/L dans le groupe non connecté). Dans le groupe non connecté, il existait un seuil de
proportion des glycémies dans la cible à 88% en dessous duquel le risque relatif de macrosomie
augmente. Dans le groupe connecté, la relation n’apparait pas aussi clairement. Les résultats
semblent aller dans le sens inverse de ce qui était observée pour la césarienne. Il est à noter
que la définition de la macrosomie retenue dans notre travail correspond à celle du CNGOF [1],
c’est-à-dire un poids foetal > 90me percentile des courbes OMS selon l’âge gestationnel et le
sexe. L’étude de Farrar et al. [17] définissait la macrosomie comme un poids foetal > 4000g.
Elle retrouvait également une relation linéaire et continue avec la notion de foetus gros pour
l’âge gestationnel, qui correspond mieux à celle que nous avons utilisée dans notre étude pour
la macrosomie.
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4.3. Synthèse
Notre étude n’a pas été conçue pour analyser l’adhésion à l’autosurveillance glycémique ni

le comportement des patientes. Les résultats observés (moins de surveillance, meilleur équi-
libre glycémique chez les patientes non connectées sans pour autant observer moins de com-
plications), permettent cependant d’émettre l’hypothèse d’un biais affectant les mesures de
glycémies reportées dans le carnet des patientes du groupe non connecté. Or celles-ci avaient
significativement moins d’insulinothérapie que les patientes du groupe connecté, possiblement
en raison d’un meilleur équilibre du diabète perçu par l’équipe soignante. Ainsi il est possible,
si l’hypothèse du biais sur leurs mesures de glycémie était avérée, que l’indication d’insulino-
thérapie n’ait pas pu être posée correctement chez les patientes du groupe non connecté. Ceci
cohérent avec les résultats de l’étude de Cosson et al [36].

Bien que les patientes ne semblent pas tirer de bénéfices direct du lecteur connecté en
terme de complications de grossesse les plus fréquentes, du point de vue du clinicien en
revanche, la relation continue observée entre les variables décrivant l’équilibre du diabète et le
risque relatif d’accouchement par césarienne suggère que son utilisation pourrait permettre de
mieux identifier les patientes à risque de césarienne. Il pourrait aussi permettre une meilleure
évaluation de l’indication à l’insulinothérapie.

4.4. Forces et faiblesses
4.4.1. les faiblesses :

Notre recherche présente plusieurs limitations. En premier lieu, il s’agit d’une étude ré-
trospective. Le nombre de perdues de vue était légèrement plus important dans le groupe
non connecté (15%) que dans le groupe connecté (12%), p=0.023, et le temps a manqué
pour déterminer leur devenir. Il peut exister un biais de classement lié à la définition du sta-
tut connecté ou non connecté. La seule erreur d’affectation résultant de ce choix est qu’une
patiente connectée qui n’utilise jamais la fonctionnalité de téléchargement automatique sera
classée dans le groupe non connecté, l’inverse n’étant pas possible. Les caractéristiques de la
population n’étaient pas connues de façon complète avec plusieurs variables traditionnellement
utilisées manquantes, en particulier les résultats de mesure de glycémies veineuse de l’HGPO.
Il peut aussi exister une erreur sur la date du diagnostic, qui a été retenue comme la date de
la première mesure de glycémie dans le carnet, mais il semble que cette erreur devrait être
répartie de façon identique dans les deux groupes.

En second lieu, du fait de la conception des analyses complémentaires, de nombreux tests
ont été réalisés, leurs résultats ne doivent donc être interprétés que comme des tendances.
Le fait de présenter les résultats sous forme de risque relatif dans ces analyses complémen-
taire peut être trompeur et donner artificiellement l’impression d’un effet. C’est cependant une
approche similaire à celle qui a été utilisée par Metzger et al. [43] pour déterminer les seuil
diagnostic du diabète gestationnel comme la valeur de glycémie de l’HGPO donnant un odds
ratio de 1.75 pour certaines complications du diabète gestationnel. Enfin la portée clinique des
constations faite sur la corrélation entre l’équilibre glycémique et le risque de césarienne est
à relativiser : les observations sont faites de façon rétrospective et la corrélation est consta-
tée entre l’accouchement par césarienne et les glycémies moyennes sur toute la durée de la
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grossesse : A un instant donné de la grossesse, rien ne permet d’affirmer de façon prédictive
qu’elle est réellement à risque, et il est aussi possible que la moyenne des glycémies capillaires
soit un facteur de confusion et que sa modification n’ait pas d’effet sur les issues.

4.4.2. les forces
A notre connaissance, au début de ce travail, il s’agissait de la première étude à comparer les

issues cliniques entre les utilisatrices d’une technologie connectée et celles qui remplissent leur
carnet manuellement. L’étude de Bartholomew et al.[38] qui avait comparé une technologie
manuelle et une technologie connectée s’était intéressée à l’observance des patientes et à leur
satisfaction mais n’avait pas mesuré de critère clinique. Bien qu’il n’ait pas été suffisant pour
mettre en évidence un éventuel effet clinique, le nombre de patientes incluses dans notre étude
est important.

39



5. Conclusion

Cette étude rétrospective portant sur les patientes suivies en télémédecine pour diabète
gestationnel au CHU de Toulouse et comparant l’utilisation d’une technologie connectée avec
la saisie manuelle des glycémies pour la tenue du carnet de surveillance n’a pas mis en évidence
de différence statistiquement significative entre les deux groupes comparés pour le critère
principal ni pour chacune de ses composantes. Elle a retrouvé une fréquence d’autosurveillance
glycémique plus élevée et un équilibre du diabète moins bon chez les patientes utilisant une
technologie connectée. Elle suggère donc qu’il n’y aurait pas de bénéfice clinique pour les
patientes à l’utilisation d’un lecteur de glycémie connecté dans ce contexte. D’autres études
incluant plus de patientes seraient intéressantes pour détecter des tailles d’effets plus faibles que
ce qu’autorisait une étude à moyens limités. La plateforme myDiabby ®, déployée sur plusieurs
centre hospitaliers en France est adaptée pour mener une telle recherche et une étude similaire
à celle-ci pourrait être envisagée à plus grande échelle. Notre étude apporte des éléments en
faveur de l’hypothèse que le suivi du carnet glycémique est plus fiable chez les patientes utilisant
un lecteur connecté que chez celles qui remplissent leur carnet manuellement. Ceci devrait être
confirmé par des études dimensionnées dans cet objectif, interrogeant la qualité du suivi, la
corrélation avec le risque de complications, et la qualité des données manuelles pour l’indication
d’insulinothérapie. Il serait intéressant d’explorer de façon qualitative les déterminants d’une
possible autocensure dans le remplissage manuel du carnet de glycémie : appréhension du
jugement des soignants ? sentiment de honte ou de culpabilité ? biais de désirabilité sociale ?
charge émotionnelle excessive devant le constat d’une mise en danger de soi-même ou de
l’enfant à naitre ? Ce résultat interroge également la relation médecin patient, en particulier
dans sa dimension de confiance.

Il est à noter que lors de la campagne d’information aux participantes à l’étude, 145 d’entre
elles ont manifesté leur désir d’en connaître les résultats. La communication auprès du public
sur le diabète gestationnel est peut-être un axe de prévention à étudier. Enfin nous n’avons
pas analysé l’impact du lecteur connecté sur la qualité de vie des patientes : En consultation
au CHU de Toulouse, certaines ont rapporté un sentiment de soulagement de ne pas avoir à
reporter elles- même des valeurs de glycémies en dehors des cibles, alors que d’autres se sont
sentis trop surveillées par la technologie connectée.

Conclusion générale

Les complications maternofoetales du diabète gestationnel n’étaient pas significativement
différentes dans le groupe connecté et dans le groupe non connecté. L’intensité du suivi glycé-
mique était plus élevée et l’équilibre du diabète était moins bon chez les patientes connectées.
Les glycémies à jeun et les proportions de glycémies dans la cible du groupe connecté classaient
mieux les patientes à risque de césarienne que celles du groupe non connectées. Il existait un
seuil de classement des patientes à risque de macrosomie différent entre les deux groupes.
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A. Généralités sur le diabète
gestationnel

A.1. Physiopathologie
Au cours de la grossesse, la régulation glycémique est modifiée pour optimiser l’apport de

nutriments au fœtus [4]. Il existe une insulinorésistance physiologique et une adaptation des
cellules beta du pancréas qui conduit à une augmentation de la production d’insuline. Ces
mécanismes sont généralement réversibles en quelques jours après l’accouchement. Chez les
femmes souffrant de diabète gestationnel, par un mécanisme similaire à celui qui existe dans
le diabète de type II, l’insulinorésistance est augmentée par rapport aux sujets sains. Il a été
établi par Catalano et al [44] que la grossesse agissait comme révélateur d’une dysfonction
pré-existante. L’insulinorésistance serait à l’origine de l’élévation de certains marqueurs de
l’inflammation favorisant d’apparition d’une dysfonction endothéliale pouvant conduire à l’ap-
parition de l’HTA gravidique et de la prééclampsie. [25]. L’hyperglycémie maternelle aurait
pour conséquence un hyperinsulinisme fœtal conduisant à une augmentation de l’adiposité
[11].

A.2. définition, diagnostic
Le diabète gestationnel se définit par référence aux conséquences qu’il peut avoir pour la

mère et son fœtus. La définition actuellement retenue est « un trouble de la tolérance glucidique
conduisant à une hyperglycémie de sévérité variable, débutant ou diagnostiqué pour la première
fois pendant la grossesse, quels que soient le traitement nécessaire et l’évolution dans le
post-partum ».[2, 16, 23]. Cette définition englobe une dysfonction glycémique gravidique
transitoire, spontanément résolutive en fin de grossesse et un diabète de type II préexistant
et démasqué par les modifications physiologiques de la régulation glycémique au cours de
grossesse.

En France, le dépistage se fait chez les patientes présentant un des facteurs de risque
mentionné plus haut, réalisé par une glycémie à jeun au premier trimestre, avec un complément
par HGPO en cas de normalité selon l’algorithme de la figure 14, issu de [1].

Ce sont les valeurs de glycémie veineuse mesurées qui orientent vers un diabète gestationnel
proprement ou un diabète de type II.

Ces critères, donnent un odds ratio de 1.75 pour le risque de macrosomie, de concentration
de peptide C dans le sang de cordon supérieur au 90ème percentile, et d’adiposité néonatale
supérieur au 90ème percentile [16, 17]. Ils sont fondés sur les résultats de l’étude HAPO[11],
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Figure 14. algorithme de dépistage du diabète gestationnel ([1])

qui avait pour objectif d’identifier les effets de l’hyperglycémie maternelle sur le développement
du fœtus. Au préalable la définition traditionnelle du Diabète gestationnel avait en effet été
retenue afin d’identifier les femmes à risque de développer par la suite un diabète de type II
[17]. Il est à noter que l’étude [11], ne s’était pas intéressée à la fréquence des pathologies
hypertensives ni de l’accouchement par césarienne.

A.3. Prise en charge du diabète gestationnel
La prise en charge standard du diabète gestationnel associe diététique, autosurveillance gly-

cémique, et éventuellement insulinothérapie [1, 23, 24]. L’équilibre glycémique est recherché par
le contrôle des apports glucidiques et l’activité physique. Il est contrôlé par l’autosurveillance
glycémique qui est recommandée entre 4 et 6 fois par jour, pour maintenir un objectif glycé-
mique inférieur à 0.95g/L à jeun et 1.20g/L à 2heure des repas. L’insulinothérapie est introduite
si les règles hygiéno-diététiques ne permettent pas d’atteindre les objectifs glycémiques après
7 à 10 j.
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B. Calcul du nombre de participantes

Différentes approches ont été retenues pour estimer le nombre de sujet nécessaire.

B.1. Analyse cout efficacité
Dimensionner l’étude revient à choisir le nombre de sujet nécessaire pour mettre en évidence

une taille d’effet avec une puissance donnée beta à un risque de première espèce alpha. Dans
le cadre d’une étude de cohorte, la taille d’effet est un risque relatif RR, c’est celui-ci dont il
nous faut avoir une idée pour dimensionner l’étude.

Lorsqu’on envisage une intervention dans la population, celle-ci est intéressante du point de
vue de la santé publique si son coût reste inférieur au coût des évènements qu’elle est sensé
prévenir, c’est-à-dire si Number Needed to Treat (nombre de sujets traiter) (NNT) x coût
de l’intervention < coût de l’évènement prévenu, c’est-à-dire NNT< (cout prise en charge
sans intervention – coût prise en charge avec intervention/(coût de l’intervention – coût avant
intervention).

Dans le cas de notre étude, nous pouvons tenter de la dimensionner en cherchant, par
exemple à réduire le risque de césarienne. Le prix d’un lecteur non connecté (accu check instant)
est de 12 euros, celui d’un lecteur connecté (contour next) de 28 euros.Sur le site du gouverne-
ment, on trouve (https ://www.economie.gouv.fr/aqsmi/comment-sont-utilises-mes-impots)
qu’un accouchement sans césarienne sans complication coûte 2800€ et un accouchement par
césarienne sans complication coûte 3900€.

Ainsi, un rapide calcul montre que l’utilisation d’un lecteur de glycémie connecté est intéres-
sante du point de vue de la santé publique pour réduire le taux de césarienne tant que NNT<
1100/(28-12) = 64, càd tant que la réduction de risque absolue est > 1.5En appliquant la
formule de calcul du nombre de sujet nécessaire d’une étude de cohorte, on trouve un résultat
de 13339 patiente dans chaque groupe, ce qui est supérieur au nombre de patientes prise en
charge depuis le début de l’utilisation de myDiabby à Toulouse.

B.2. Estimation de la taille d’effet
Une étude [38], avait comparé, du point de vue de l’observance de l’autosurveillance gly-

cémique, les utilisatrices d’une technologie connectée et les utilisatrices d’une technologie
manuelle. Leur étude retrouvaient des glycémies à jeun de 89.5 mg/dL (4.967mmol/L) dans le
groupe connecté et de 92.5mg/dL (5.134mmol/L). Compte tenu de la relation linéaire existant
entre la glycémie à jeun et le risque de césarienne, qu’on peut modéliser de façon empirique
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par régression linéaire à partir des données des études[11, 17] par 3*gly+15%, on obtient un
risque relatif d’environ 0.98. Pour mettre en évidence de risque avec une puissance de 80% au
risque 5%, il faudrait inclure 99000 patiente par groupe.

B.3. Puissance à postériori
Il ressort des considérations précédentes que :
— Le nombre de sujet nécessaire pour mettre en évidence un éventuel effet clinique dépasse

de loin le nombre de patientes suivies au CHU de Toulouse depuis la mise en place de
la télémédecine.

— D’un point de vue de la santé publique, la réduction envisageable du taux d’accouche-
ment par césarienne due à l’utilisation d’un lecteur de glycémie connecté ne permettra
probablement pas d’amortir le coût de son financement. Les considérations financières
ne sont cependant pas au premier plan lorsqu’il s’agit de morbimortalité des patients,
nous ne les avons exploitées ici que dans un contexte plus global pour estimer l’ordre
de grandeur des tailles d’effet ciblées par notre étude. Celle-ci, si elle ne pouvait être
dimensionnée pour répondre scientifiquement à son objectif principal, restait toutefois
intéressante pour son aspect exploratoire sur un sujet peu étudié, particulièrement dans
le cadre d’une thèse de médecine, dont les enjeux et l’impact sur les finances publiques
sont limités.

De ce fait, nous avons décidé d’inclure toutes les patientes disponibles dans la base de données
et de calculer la puissance de l’étude à postériori : Avec le nombre de patiente incluses, au
risque alpha de 5%, le risque relatif détectable par notre étude avec une puissance de 80% est
de 0.83.
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Etablissement OU Personne  responsable du traitement des données : CHU de Toulouse Hôtel 

Dieu 2 rue Viguerie TSA 80035 31059 Toulouse cedex 9 

 

 

Madame, Monsieur, 

 

Nous organisons une recherche sur le diabète gestationnel. Nous souhaitons vous solliciter pour 

participer à cette recherche et nous vous présentons ici les modalités de cette recherche afin que 

vous puissiez vous décider en toute connaissance de cause. 

 

Cette recherche n’a pas d’influence sur la prescription médicale et la prise en charge dont vous 

bénéficiez et est basée sur l’exploitations de vos données obtenues au cours de votre suivi dans 

la cadre du soin.  

 

 

PARTIE 1 : INFORMATIONS SUR LA RECHERCHE 

 

Le but de la recherche : Déterminer si l’utilisation d’un lecteur de glycémie connecté présente 

un intérêt dans la prise en charge du diabète gestationnel. 

 

Méthodologie : Il s’agit d’une étude de cohorte rétrospective. Nous comparons la fréquence 

de survenue de certaines complications de la grossesse chez les patientes ayant utilisé un 

lecteur de glycémie connecté et celles n’en ayant pas utilisé. Pour ce faire, nous utilisons les 

données de soin des patientes suivies en télémédecine au CHU de Toulouse pour diabète 

gestationnel, depuis le moment où un suivi leur a été proposé pour le diabète gestationnel et 

jusqu’à leur accouchement. 

 

Durée :  

La période de recrutement s’étend du 1er mars 2016 au 31 octobre 2023, l’étude concerne donc 

les patientes ayant été suivies entre ces dates. 

 

Contraintes:  

Il n’y a pas de contraintes particulière à votre participation, l’étude étant basée sur la 

réutilisation des données préalablement collectées dans le cadre de votre prise en charge. 

 

Bénéfice: Aucun bénéfice direct n’est attendu, mais votre participation permettra de 

développer une meilleure connaissance de la prise en charge du diabète gestationnel, et en 

particulier de l’effet de l’utilisation de la technologie connectée sur les complications qu’il 

provoque. 
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Vous êtes libre d’accepter ou de refuser de participer à cette recherche. Si vous refusez de 

participer, il vous suffit d’envoyer un mail à l’adresse guillaume.meulle@univ-tlse3.fr ou d’en 

informer le médecin dont les coordonnées se trouvent à la fin de ce document. Cela n’aura 

aucune conséquence sur votre prise en charge habituelle.  

Vous pouvez si vous le désirez interrompre votre participation à l’étude à tout moment sans 

avoir à en préciser les raisons et sans compromettre la qualité des soins qui vous seront 

dispensés. 

 

Sans retour de votre part sous 1 mois à compter de la réception de ce document, nous considérons 

que vous ne vous opposez pas au traitement de vos données personnelles recueillies dans le cadre 

de cette recherche. Vous serez quoiqu’il en soit toujours à temps de faire valoir vos droits. 

 

Si vous acceptez de participer à cette recherche, les personnes qui collaborent à cette recherche 

ou qui sont mandatées par le responsable du traitement des données, ainsi qu’éventuellement le 

représentant de la Comission Nationale Informatique et Liberté, auront accès à l’information 

dans le respect le plus strict de la confidentialité. 

 

 

 

PARTIE 2 : INFORMATIONS SUR VOS DROITS ET SUR LA GESTION DE VOS DONNEES 
RECUEILLIES 

 
Les données qui seront traitées dans le cadre de cette recherche sont issues des sources 

suivantes : 

- Dossier médical. 

 

Le traitement des données dans le cadre de cette étude est conforme à la méthodologie de 

référence MR004 de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL) pour 

laquelle le CHU de Toulouse a signé un engagement de conformité. 

 

Conformément à la réglementation française et européenne, les données de l’étude seront 

conservées au maximum 2 ans après la dernière publication ou jusqu’à la signature du rapport 

final, puis archivées conformément à la réglementation en vigueur. 

 

 

Comment vos données personnelles* seront-elles traitées dans le cadre de la recherche e? 

Si vous acceptez de participer à la recherche, vos données personnelles, y compris vos données 

de santé, feront l’objet d’un traitement* par le promoteur, en qualité de responsable du 

traitement de ces données.  

 

Quelle est la base juridique et la finalité du traitement de vos données personnelles ? 

Le traitement de vos données personnelles est nécessaire à la réalisation de la recherche et est 

fondé sur la mission d’intérêt public dont est investi le CHU de Toulouse. 

 

Ce traitement est autorisé car il est nécessaire à des fins de recherche scientifique. Le 

responsable de traitement doit mettre en œuvre des mesures appropriées permettant de garantir 
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vos droits et libertés, notamment le seul recueil de données strictement nécessaires à la 

recherche. 

 

Comment la confidentialité de vos données sera-t-elle assurée ? 

Vos données personnelles seront traitées de manière confidentielle, conformément à la loi du 6 

janvier 1978 modifiée dite « Loi Informatique et Liberté », et conformément au Règlement 

Général sur la Protection des Données Personnelles (RGPD*).   

 

Vos données seront codées*, c’est-à-dire que vous serez identifié par un numéro de code pour 

les besoins de la recherche, sans mention de vos noms et prénoms. Seul l’investigateur 

conservera la liste de correspondance entre le code et votre nom.  

Qui aura accès à vos données dans le cadre de la recherche ? 

Les informations concernant votre identité (nom, prénom) ne seront connues que par l’équipe 

médicale et le délégué à la protection des données du promoteur si vous le contactez (dpo@chu-

toulouse.fr). Ces personnes sont soumises au secret professionnel. 

 

Vos données codées seront accessibles aux personnes suivantes :  

- Le responsable du traitement des données et les personnes agissant pour son compte,  

- Les collaborateurs du responsable du traitements directement impliquées dans la 

recherche, basées en France. 

- Les experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats 

de la recherche, en vue de leur publication, dans des conditions strictes de sécurité. 

Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront accès à vos données codées dans le 

cadre de leur fonction et en conformité avec la réglementation. 

 
Quels sont vos droits relatifs à vos données personnelles ? 
Vous avez le droit d’accéder à vos données, par l’intermédiaire de l’investigateur, et demander 

à ce qu’elles soient rectifiées ou complétées.  

Vous pouvez également demander la limitation du traitement de vos données. 

Si vous acceptez de participer à la recherche, vous pourrez à tout moment vous opposer au 

traitement de vos données aux fins de réalisation de la recherche. Dans ce cas, aucune 

information supplémentaire vous concernant ne sera collectée.  

 

Vous pouvez cependant exercer votre droit à l’effacement de vos données mais celles-ci 

pourront ne pas être effacées si cela rendait impossible ou compromettait gravement la 

réalisation des objectifs de la recherche.  

 

Vous ne pouvez pas vous opposer à l’utilisation de vos données lorsque celui-ci est fondé sur 

les obligations légales du responsable du traitement des données visant à assurer la qualité et la 

sécurité de la recherche, ni demander leur effacement lorsqu’elles sont utilisées à cette fin. Ceci 

concerne notamment les effets indésirables des produits. 

 

Vous pouvez également accéder directement ou par l’intermédiaire d’un médecin de votre choix 

à l’ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l’article L. 1111-7 du 

Code de la Santé Publique. Pour ce faire, vous pouvez envoyer un mail à l’adresse 

guillaume.meulle@univ-tlse3.fr 

 

Comment exercer vos droits ? 
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Vous pouvez exercer vos droits à tout moment et sans avoir à vous justifier. 

 

Le responsable du traitement n’ayant pas accès à votre identité, il est recommandé de vous 

adresser, dans un premier temps, à l’investigateur, aux coordonnées disponibles dans la présente 

note. 

 

Vous pouvez en outre, si vous le souhaitez, exercer vos droits auprès du délégué à la protection 

des données du promoteur (dpo@chu-toulouse.fr) qui gèrera cette demande en coordination 

avec le médecin et les professionnels impliqués dans l’étude. Dans ce cas, votre identité 

(prénom, nom) sera rendue accessible au délégué à la protection des données du promoteur. 

 

Dans l’hypothèse où vous ne parvenez pas à exercer vos droits, vous disposez également du 

droit de déposer une réclamation concernant le traitement de vos données personnelles auprès 

de la Commission nationale de l’informatique et des libertés, qui est l’autorité de contrôle 

compétente en France en matière de protection des données (sur le site 

https://www.cnil.fr/fr/donnees-personnelles/plaintes-en-ligne).  

  

Vos données codées pourront-elles être réutilisées ? 

Vous pouvez accepter ou refuser le principe de l’utilisation de vos données codées lors de 

recherches ultérieures, conduites exclusivement à des fins scientifiques dans le domaine de du 

diabète gestationnel. Cette/ces recherche(s) ultérieure(s) devra(ont) soit faire l’objet d’une 

autorisation de la CNIL, soit être conforme à un référentiel établi par la CNIL si elle(s) entre(nt) 

dans le cadre d’une procédure simplifiée du fait de ses/leurs caractéristiques (MR 004) 

Dans ce dernier cas, vous ne serez pas obligatoirement informé(e) individuellement du/ des 

nouveau(x) traitement(s) de vos données personnelles.  

 

Vous pouvez obtenir des informations sur l’ensemble des traitements de données en cours au 

CHU de Toulouse, en consultant le site internet du CHU de Toulouse à l’adresse suivante : 

https://www.chu-toulouse.fr/-recherche-et-essais-cliniques- qui détaillera notamment, pour 

chaque projet concerné, l’identité du responsable de traitement et les finalités poursuivies 

justifiant la réutilisation de vos données.  
Grâce à cette information, vous pourrez choisir d’exercer vos droits d’accès, de rectification, 

de limitation, d’opposition ou d’effacement de vos données.  

L’affichage des projets sur la page du site internet vaut information pour cette réutilisation de 

données et dès lors, il n’est pas prévu de vous adresser une lettre individuelle d’information 

complémentaire pour chaque projet de recherche. 

 

Toute l’équipe vous remercie et se tient à votre disposition pour répondre à vos questions. 

Votre non opposition ne décharge en rien le responsable de la recherche de ses responsabilités 

à votre égard.  

 

 

Votre médecin (Dr Guyard-Boileau, Tél : 05-67-77-12-82) est à votre disposition pour vous 

apporter toutes les précisions complémentaires que vous souhaitez. 
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Investigateur OU Personne qualifiée pour délivrer l’information (à préciser) : 

 

NOM : Meulle 

 

Prénom : Guillaume 

(agissant pour Guyard Boileau Béatrice 

 

Mail : guillaume.meulle@univ-tlse3.fr 

 

Atteste avoir envoyé la présente notice au patient le  15/05/2024 
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Vos contacts 

 

Responsable de traitement  Dr Guyard-Boileau, Tél : 05-67-77-12-82 

Pôle femme mère couple  

Hôpital Paule de Viguier  

330, avenue de Grande Bretagne - TSA 

70034 - 31059 Toulouse cedex 9 

Responsable de la mise en œuvre (personne 

à l’initative de la recherche)  

Dr Guyard-Boileau, Tél : 05-67-77-12-82 

Pôle femme mère couple  

Hôpital Paule de Viguier  

330, avenue de Grande Bretagne - TSA 

70034 - 31059 Toulouse cedex 9 

Investigateur du lieu de recherche Dr Guyard-Boileau, Tél : 05-67-77-12-82 

Pôle femme mère couple  

Hôpital Paule de Viguier  

330, avenue de Grande Bretagne - TSA 

70034 - 31059 Toulouse cedex 9 

Sous-traitant (si applicable) N/A 

Professionnels de la recherche (si 

applicable) 

N/A 

Délégué à la protection des données du 

CHU de Toulouse 

Délégué à la protection des données du 

CHU de Toulouse - Hôpital Rangueil - TSA 

50032 - 31059 Toulouse Cedex - courriel : 

DPO@chu-toulouse.fr. 

CNIL- Commission nationale de 

l’Informatique et des libertés 

Commission nationale de l'informatique 

et des libertés 

3 Place de Fontenoy 

TSA 80715 

75334 PARIS CEDEX 07  

01 53 73 22 22 

https://www.cnil.fr/fr/saisir-la-

cnil/contacter-la-cnil-standard-et-

permanences-telephoniques 

 
PARTIE 3 : GLOSSAIRE 

 

Resonsable de la mise en 
oeuvre 

Personne physique chargée de surveiller et de diriger la 

recherche sur un lieu de recherche. 

RGPD Règlement Général sur la Protection des Données. 
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Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du 

Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 

physiques à l’égard du traitement des données à caractère 

personnel et à la libre circulation de ces données 

Données personnelles Donnée se rapportant à une personne physique identifiée ou 

identifiable. Les données de santé sont des données à caractère 

personnel particulières car sensibles. 

Données codées 
Ou pseudonymisées 

Le codage ou la pseudonymisation consiste à remplacer les 

données directement identifiantes (nom, prénom, etc.) d’un 

jeu de données par des données indirectement identifiantes 

(alias, numéro, etc.). 

Méthodologie de 
référence (MR) 

Procédure simplifiée d’accès aux données de santé. 

Traitement des données Un traitement de données personnelles est une opération, ou 

ensemble d’opérations, portant sur des données personnelles, 

quel que soit le procédé utilisé (collecte, enregistrement, 

organisation, conservation, adaptation, modification, 

extraction, consultation, utilisation, communication par 

transmission ou diffusion ou toute autre forme de mise à 

disposition, rapprochement). 

Entrepôt de données de 
santé 

Les entrepôts de données de santé sont des bases de données 

destinées à être utilisées notamment à des fins de recherches, 

d’études ou d’évaluations dans le domaine de la santé. La 

mise en en place d’un EDS est réglementé par la CNIL. 

 



D. Macrosomie

La définition de la macrosomie retenue dans [17] est un poids de naissance > 4000g. En
accord avec les recommandations du CNGOF et en accord avec [1], nous avons utilisé une
correction selon l’âge gestationnel pour définir le statut macrosome du nouveau-né. Le détail
du calcul est le suivant.

1 function macrosomie=computeMacrosomieOMS(AG_accht ,
AG_accht_computed ,poids_foetal ,sexe)

2
3 % AG_accht = âge gestationnel en SA entière
4 % AG_accht_computed = âge gestationnel calculé à partir de la

date des
5 % dernières règles et de la date d'accouchement
6
7 OMS90 = [14:42;102 129 162 202 148 304 369 444 530 629 740 865

1003 1156 1323 1505 1699 1907 2127 2358 2598 2846 3099 3357
3616 3875 4131 4131 4131;105 134 169 210 260 320 389 469 561
666 785 917 1063 1224 1399 1587 1788 2000 2224 2456 2694

2938 3185 3432 3676 3916 4149 4149 4149];
8 % matrice définissant les 90ème percentile selon l'OMS
9 % au delà de 40SA, la valeur à 40SA a été utilisée.

10 % ligne 1: âge gestationnel en semaine d'aménorrhée.
11 % ligne 2: 90ème percentile des foetus filles
12 % ligne 3: 90ème percentile des foetus garçon
13
14 colOMSAG = find(OMS90(1,:)==str2double(AG_accht));
15
16
17 if colOMSAG <29
18 x1=OMS90(1,colOMSAG);
19 x2=OMS90(1,colOMSAG+1);
20
21 % sexe PMSI: garçon = 1, fille = 2.
22 if strcmp(sexe ,'1')
23 y1=OMS90(3,colOMSAG);
24 y2=OMS90(3,colOMSAG+1);
25
26 %macrosomie = (poids_foetal >OMS90(3,colOMSAG));
27 else
28 y1=OMS90(2,colOMSAG);
29 y2=OMS90(2,colOMSAG+1);
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30 %macrosomie = (poids_foetal >OMS90(2,colOMSAG));
31 end
32
33 OMS90atAGaccht= linearInterp(AG_accht_computed ,x1,y1,x2,y2)
34
35 else
36 if strcmp(sexe ,'1')
37 OMS90atAGaccht = OMS90(3,colOMSAG)
38 else
39 OMS90atAGaccht = OMS90(2,colOMSAG)
40 end
41 end
42 macrosomie = poids_foetal >OMS90atAGaccht;
43
44 end

L’interpolation linéaire a été réalisée de la façon suivante :
1 function yi=linearInterp(xi,x1,y1,x2,y2)
2
3 yi = y1 + (y2 - y1) * ((xi - x1) / (x2 - x1));
4
5 end
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E. Effet de la télémédecine

Nous rapportons ici les résultats des métaanalyses concernant les effets de la télémédecine,
dont la lecture peut s’avérer rébarbative.

En 2016, une meta analyse de Ming et al [33] incluant 7 essais contrôlés randomisés portant
sur la prise en charge générale du diabète en télémédecine avait identifié, en se restreignant
aux patientes présentant un diabète gestationnel, une diminution de l’HbA1c dans le groupe
utilisant la télémédecine (télémédecine 5.22%, soins standard 5.37%, (mean difference (MD) :
-0.14%, IC95% : -0.25, -0.04), sans autre effet sur les complications de la grossesse.

Une méta analyse de 32 études [5] incluant 5108 patientes d’origine asiatique a retrouvé
une diminution de l’HbA1c (MD -0.7%, p<0.01), de la glycémie à jeun (MD -0.52mmol/L,
p<0.01) et de la glycémie post prandiale à 2h (MD -1.03mmol/L, p= 0.01) par rapport aux
patientes qui suivent des soins standards, ainsi que des incidences plus faibles de césarienne
(RR 0.82, p=0.02), d’hypoglycémie néonatale (RR 0.67, p<0.01), de rupture prématurée des
membranes (RR 0.61, p<0.01), de macrosomie (RR = 0.49, p< 0.01), d’HTA gravidique ou
prééclampsie (RR 0.49, p< 0.01), d’accouchement prématuré (RR 0.27, P< 0.01), de détresse
respiratoire néonatale (RR 0.17, p< 0.01) et d’hydramnios (RR = 0.16, p<0.01).

Dans une autre meta anayse de 28 articles incluant 3228 patientes d’origine plus variée
(asie, europe, USA, australie), [6], Leblata et al. retrouvaient une diminution des glycémies à
jeun moyennes (MD : -0.33mmol/L, IC95% : -0.59, -0.7), les glycémies postprandiales à 2h
(MD : -0.49 mmol/L, IC95% : -0.83, -0.15), l’HbA1c(MD : -0.36 %, IC95% : -0.65, -0.07),
des taux d’accouchement par césarienne (RR : 0.81, IC95% : 0.69, 0.95) et de macrosomie
(RR : 0.67, IC95% : 0.48, 0.95) chez les patientes suivies en télémédecine.

Dans une revue de littérature, Bertini et al.[35] décrivaient une amélioration de l’équilibre
glycémique, une diminution de l’anxiété. Ils rapportent par ailleurs une augmentation de la
satisfaction et du bien-être psychologique des patientes et une satisfaction des soignants avec
une impression d’efficacité. Les problèmes rapportés par les patients étaient en lien avec des
dysfonctionnements de la technologie, la charge mentale importante liée aux mesures de gly-
cémies, et la tentation de reporter des glycémies plus favorables.

En 2023, une méta-analyse de 18 études totalisant 899 participante et comparant des
patientes recevant des soins standards et des patientes recevant une intervention de téléméde-
cine [45] ne retrouvait pas de différence significative concernant la macrosomie (MD : 19.34g,
IC95% : -47.8, 86.47) et concluait qu’il n’y avait pas suffisament de preuve pour affirmer une
supériorité de la télémédecine. Les études incluses avaient été conduites en Europe, Amérique
du nord, Australie, Asie.

Dans une autre meta analyse publiée en 2023 [46], incluant 27 études et 3183 patients
originaires de Chine, USA, corée et Israel, une diminution des glycémies à jeun (Standardized
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Mean Difference (SMD) : -1.02, IC95% : -1.30, -0.75) 1, des glycémies à 2h (SMD : -1.15,
IC95% : -1.42, 0.88) et de l’HbA1c (SMD : -0.85, IC95% : -1.10, -0.59) étaient retrouvée.

La meta analyse de Guo et al. parue en 2023 [34] retrouvait une diminution de la glycémie
à jeun (SMD : -1.764, IC95% : -2.972, -0.557), de la glycémie à 2h (SMD : -1.433, IC95% :
-2.561, -0.304), une absence d’effet significatif sur l’HbA1c ni sur la glycémie à 1h. Cette étude
observait également une augmentation de l’observance de l’automesure glycémique, du taux
d’acouchement par voie basse, une diminution des césariennes en urgence, de l’admission en
soins intensifs de neonatalogie ainsi qu’une meilleure connaissance du diabète gestationnel et
des risques qui lui sont associés.

1. En contradiction avec les résultat rapportés par les auteurs, dans la publication [46], on lit (SMD :
-1.02, IC95% : -1.30, 0.75). Considérant qu’il s’agissait d’une faute de frappe, nous avons pris la liberté ici
d’ajouter le signe − devant 0.75.
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Guillaume MEULLE Faculté de Médecine de Toulouse, le 23 septembre 2024
Directrice de thèse: Dr Béatrice Guyard-Boileau

Résumé

titre : Utilisation d’un lecteur de glycémie connecté dans la prise en charge du diabète
gestationnel en télémédecine : GLYCOGENE, une étude de cohorte rétrospective

Introduction : Le développement récent de la télémédecine a modifié la prise en charge du diabète
gestationnel. L’objectif de cette recherche était de déterminer l’effet de l’utilisation d’un lecteur de gly-
cémie connecté sur la prise en charge.
Méthode : Etude de cohorte retrospective incluant les patientes suivies en télémédecine pour diabète
gestationnel au CHU de Toulouse entre 2016 et 2023, comparant les complications maternofoetales,
l’équilibre glycémique, l’intensité du suivi et le lien entre l’équilibre du diabète et les issues de grossesses,
entre l’utilisation d’un lecteur connecté et le remplissage manuel du carnet de glycémie.
Résultats : 3219 patientes ont été incluses, 444 patientes ont été perdues de vue. Aucune différence
significative n’a été retrouvé pour les taux d’HTA gravidique, de prééclampsie, de césarienne, de macro-
somie. Chez les patientes connectées, le taux de remplissage du carnet de glycémie était plus important,
les glycémies à jeun et post prandiales étaient plus élevées et la proportion de glycémies dans la cible
plus faibles. Le risque relatif d’accouchement par césarienne selon l’équilibre du diabète était mieux
corrélé à l’équilibre glycémique chez les patientes du groupe connecté.
Conclusion : Il ne semble pas y avoir de bénéfice clinique à l’utilisation d’un lecteur de glycémie
connecté dans la prise en charge du diabète gestationnel. L’identification des patientes à risque de cé-
sarienne semble plus pertinent dans le groupe connecté.

mots clefs : diabète gestationnel, connecté, télémédecine, lecteur, glycémie

Abstract

titre: use of a connected glucometer in management of gestational diabetes mellitus in
telemedicine: GLYCOGENE, a retrospective cohort study

Introduction: The recent development of telemedicine has changed the management of gestational
diabetes. The objective of this research was to determine the effect of using a connected blood glucose
meter on patient management.
Method: A retrospective cohort study including patients followed via telemedicine for gestational di-
abetes at the University Hospital of Toulouse between 2016 and 2023, comparing maternal-fetal com-
plications, glycemic control, intensity of follow-up, and the relationship between glycemic control and
pregnancy outcomes, between the use of a connected blood glucose meter and manual filling of the
glucose logbook.
Results: 3219 patients were included, 444 patients were lost to follow-up. No significant difference was
found for the rates of gestational hypertension, preeclampsia, cesarean section, or macrosomia. In the
connected patients, the rate of glucose logbook completion was higher, fasting and postprandial blood
glucose levels were higher, and the proportion of blood glucose readings within the target range was
lower. The relative risk of cesarean delivery according to glycemic control was better correlated with
glycemic control in the connected group.
Conclusion: There does not appear to be a clinical benefit to using a connected blood glucose meter
in the management of gestational diabetes. Identifying patients at risk of cesarean delivery seems more
relevant in the connected group.

Keywords: gestational diabetes, connected, telemedicine, blood glucose meter, blood glucose
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