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Figure 1 :

Antoine van Dyck, Dédale et Icare, 1620

Toronto, Art Gallery of Ontario.
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Savez-vous ce qu'est un tricordeur ? C'est un appareil qui permet, par la simple
pression d'un bouton, et apres passage sur une personne, a la maniere d'un scanner sur un
achat dans un supermarche, de connaitre toutes les variables biologiques de cet individu, et
méme de déceler la majorité des maladies connues. Portable, sans fil, son utilisation est
rapide, simple, ergonomique.

Le tricordeur est un objet issu du monde de Star Trek®, ceuvre contemporaine de science-
fiction dont 'épisode pilote fut diffusé en 1965.

En 2017, soit un peu plus de cinquante ans plus tard, le Qualcomm Tricorder Xprize
arrive a terme. Projet débuté en 2013, cette « compétition » technologique proposait un prix
-dix millions de dollars- aux entreprises, startups et équipes de recherche, dont le crédo est le
développement d'outils de diagnostic portables, miniaturisés, faciles a utiliser... L'objectif était
de développer un tricordeur.

Et ce fut un succes [1], une entreprise est bien parvenue a développer ledit produit.

Comme Icare (Figure 1) et son souhait de voler, qui était une légende, un mythe, puis
avec linvention de l'aviation, et aujourd'hul les drones, le wingsuit, le Flyboard®... : ce qui
semblait étre impossible, ou tout du moins relever de la science-fiction la plus fantasque, il
n'y a que quelques décennies, quelques siecles, est aujourd'hui réalité.

Pourquoi prendre cet exemple pour introduire cette these ? Il est bien entendu en
dehors des réalités actuelles des dispositifs médicaux en France, tant en termes de colt
financier, qu'en termes d'intégration et d'utilisation. Néanmoins, il est le parfait exemple
d'une évolution globale, indéniable, de la prise en charge médicale des patients dans le
monde.

La technologie est partout. « L'intelligence of Things », ou loT, est en perpétuel
développement et les investissements colossaux dans ce domaine en sont la preuve'.

En France, le médecin généraliste, avec son indémodable stéthoscope, reste la
norme. Mais aux Etats-Unis essentiellement, et dans les pays membres du Commonwealth
(Royaume-Uni, Canada, Australie, notamment), le développement des nouvelles
technologies de l'information et de la communication (NTICs) au sein de la santé est en
plein essor.

La France a toujours su rester a la pointe de la médecine, et il semble donc probable que
ces technologies vont étre importées, implantées, et exploitées dans les mois et années qui
viennent. A terme, les balbutiements de certaines entreprises et start-up francaises,
pourraient également les amener a étre compétitives dans ces domaines.

Un des enjeux majeurs auquel ces nouvelles technologies sont appelées a répondre est la
problématique des déserts médicaux. Ainsi, on peut se demander :

1En 2017, 11,5 milliards de dollars étaient investis dans les technologies digitales de la santé,
soit une augmentation de 28% par rapport a 2016 (8,2 milliards de dollars).
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Quelles sont les nouvelles technologies connectées de la santé ?

Dans quelle mesure ces dernieres peuvent-elles répondre aux besoins des
déserts médicaux ?
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I1- Déserts médicaux : état des lieux en France et en
Amérique du nord, besoins liés aux déserts médicaux

1. Les déserts médicaux en France

1.1.Etudier les déserts médicaux

1.1.1. L'accessibilité potentielle localisée

La direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques (DREES) a
étudié les déserts medicaux [2]. Elle emploi un indicateur prenant en compte a la fois la
distance qui sépare les patients des professionnels de santé (répartis en quatre catégories :
les services d'urgences, les médecins généralistes, les médecins spécialistes et les pharmacies),
mais aussi leur disponibilité.

Cet indicateur est I'APL : I'Accessibilité Potentielle Localisée. Il est paramétrable : la DREES a
pris comme distance maximale dix minutes de route.

L'aspect economique de la difficulté d'acces aux soins par les patients n'a pas été pris en
compte.

1.1.2. Evolution de la démographie médicale francaise

En introduction, la DREES donne des éléments de contexte de la démographie médicale
francaise :
v Le nombre de médecins généralistes libéraux diminue.
v Le nombre de médecins spécialistes libéraux diminue fortement.
v En ne prenant compte que des contraintes spatiales :
o 84% de la population vit dans une commune ou exerce un meédecin
généraliste.
o 98% de la population accede a un medecin généraliste en moins de dix
minutes.
o Le rapport interdécile (Tableau 1) est d'environ 3 pour les médecins
généralistes, c'est-a-dire le méme que pour les pharmacies, dont
I'implantation est régulée; ce rapport interdécile explose pour les
spécialistes, allant de 8,3 a 19,4 : il existe donc bien une disparité
importante de réepartition des spécialistes sur le territoire. Mais peut-on
pour autant parler de déserts médicaux ?
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v Le développement de |'exercice de groupe (ex . les maisons médicales pour les
généralistes) et I'augmentation du nombre de medecins remplacants pourrait
conduire a une amplification des disparités dans les années a venir.

v" Aucune modification de la |égislation concernant I'implantation des médecins, et
la réglementation de celle-ci, n'est prévue.

Globalement : le constat de la DREES suggére que les disparités d'implantation des
médecins généralistes et spécialistes sont vouées a s'accroitre dans les décennies a venir.

g:n?:i:ilsﬁa Pharmacies? Gynécologues Ophtalmologues  Pédiatres  Psychiatres
ﬁ:gfd%:“@ 28 28 83 8.1 138 194
RABDOR 17 15 29 25 38 45

interquartile!

1. Le rapport interdécile est le rapport entre le seull qui délimite les 10 % des habitants qui disposent de I'accessibilité potentielle
localisée la plus élevée et le seuil qui délimite les 10 % pour qui elle est la plus faible. De méme, le rapport interquartile est le rapport
entre le seuil qui délimite les 25 % des habitants qui disposent de l'accessibilité potentielle localisée la plus élevée et le seull qui
délimite les 25 % pour qui elle est la plus faible.

2. Pour les pharmacies, on ne prend pas en compte le nombre de pharmaciens travaillant dans une pharmacie donnée.

Note > Les calculs sont effectués en pondérant chaque commune par sa population, ce qui permet de raisonner en termes de
population plutdt qu'en nombre de communes.

Champ > Professionnels de santé libéraux (hors médecins & exercice particulier pour les généralistes), France enfiére hors

Mayotte.

Sources > SNIIRAM 2013, CNAMTS, populations municipales 2011, INSEE.

Tableau 1 : Rapports interdéciles des médecins généralistes et spécialistes, et des
pharmatcies. Le rapport interdécile est le rapport entre le seuil qui délimite les 10% des
habitants qui disposent de l'accessibilité potentielle localisée (APL) la plus éleveée et le seuil
qui délimite les 10% pour qui elle est la plus faible. [2]
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1.1.3. La définition des déserts médicaux

Les déeserts medicaux en France sont une problématique connue, et étudiee.

La DREES propose plusieurs types de définition des déserts médicaux :

« [...] on peut envisager plusieurs définitions [..] du « désert médical ». [...] La situation de «
désert médical » que serait le fait d'avoir un tres faible acces aux médecins généralistes, de se
trouver tres éloigné des urgences et de n'avoir aucune pharmacie a proximité, qui
correspondrait a un « premier recours primordial », se distingue d'une situation de « désert
meédical » ressenti au quotidien par l'absence ou la trés grande difficulté d'acces a plusieurs
professions de santé consultées régulierement (les spécialistes). [...] Un troisieme type de
désert médical pourrait encore étre proposé, concernant le second recours (cardiologie,
rhumatologie, pneumologie, diabétologie, cancérologie, neurologie, etc). »

On peut alors synthétiser et proposer trois définitions possibles et cumulables des déserts
médicaux :

|, Le désert médical par absence de premier recours: acces difficile voire
impossible aux urgences, a la médecine générale en urgence, a la pharmacie.
Ces déserts meédicaux touchent bien évidemment les zones rurales, les zones les
plus reculées (zones montagneuses), la « diagonale du vide » : large bande du
territoire francais allant de la Meuse aux Landes, ou les densités de population
sont relativement faibles par rapport au reste de la France.

. Le désert médical par difficulté d'acces aux spécialités et professionnels de santé
les plus courants (médecins généralistes, infirmieres, kinésithérapeutes) : le
rapport de la DREES montre que cette difficulté d'acces ne concerne qu'une
petite proportion des Francais.

lll.  Le désert médical par difficulté d'accés au second recours: les spécialités
clinigues comme la cardiologie, la diabétologie, la pneumologie... C'est sur ces
soins, suivis et diagnostics de haute qualité que la disparité d'implantation des
spécialistes a le plus de conséquences: aupres des personnes agees
polypathologiques et polymediquées habitant les zones rurales ou
périphériques.
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1.1.4. Résultats de l'étude, considérant laccessibilité
potentielle localisée comme indicateur.

Au niveau national, I’APL est en moyenne de 4,11 consultations par an et par habitant.
C'est-a-dire qu'un frangais aura en moyenne acces a 4,11 consultations par an. En terme de
désertification, on retrouve 18,4% de la population résidant dans une zone dont I'APL est
inférieure a 3 consultations/an/hab. Ces zones sont situées en milieu rural et semi-rural pour
la majorité, avec néanmoins un cinquieme de la population sous dotée (APL < 2,5) résidant
en lle-de-France, preuve que le phénomene de désertification médicale n'épargne pas
forcément les métropoles.

Les populations isolées, vivant a plus de 30 minutes des services d'urgences (SU,
SMUR), représentent 6% de la population francaise?.

L'accessibilité des pharmacies est tres bonne. Le maillage du territoire fonctionne,
avec seulement 2,5% de la population résidant a plus de 10 min en voiture d'une pharmacie.

1.1.5. Le cumul des difficultés d’acces

0,5% de la population cumule les trois difficultés d'acces : il s'agit cas de no-man'’s-
lands médicaux ou les populations sont tres vulnérables. Les zones concernées sont des
territoires ruraux et montagneux. « Seulement » 90 000 personnes vivent a distance de tout
service de soins d'urgence (hélicopteres et médecins correspondants du Samu) : le maillage
pour les soins d'urgences vitales est donc considéré comme satisfaisant.

2 En prenant compte Helismur et les hélicoptéres de la Sécurité civile ainsi que les médecins correspondants du
Samu (MCS), 1,6% de la population vivant a plus de 30 min de ces modes d’accés aux soins urgents.

Ici plus que dans le cas des médecins généralistes, la quasi-majorité des zones ou I'acces aux soins d’urgence est
difficile sont les territoires d’Outre-mer, et la Corse.
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Lecture > La surface de chaque aire est proportionnelle au poids du groupe considéré dans 'ensemble des personnes souffrant d'au
moins une difficulté d’acces.

Figure 2 : Répartition des habitants résidant dans une commune avec au moins une
difficulté d'acces, selon les difficultés qu'ils cumulent. [2]

Sur les 13,4% de la population frangaise connaissant au moins une difficulté, d'apres la
DREES, c'est la difficulté d'acces a une pharmacie qui est la plus critique : frequemment
couplée a une ou plusieurs autres difficultés d'acces, c'est le signe, dans les zones rurales,
d'une desertification et d'un éloignement de tous les types de soins.

Par contre, la difficulté d'acces en zone péri-urbaine est souvent isolée et ne signe donc pas
une difficulté réelle d'acces aux soins.

1.1.6. Conclusions de la DREES et limites du diagnostic de
la désertification médicale

La DREES conclut sur le fait que les inégalités d'accés aux médecins généralistes sont
pour le moment d'ampleur limitée, avec 98% de la population résidant a moins de dix
minutes de route d'un médecin généraliste.

De méme, les inégalités en termes d'acces aux spécialistes seraient également faibles,
avec 75% de la population résidant a moins de vingt minutes d'un spécialiste, quelle que
soit la spécialité.
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Néanmoins le contexte actuel des installations et les évolutions a venir tendent a montrer
une amplification du phénomeéne de désertification médicale. De plus, mesurer la difficulté
d'acces est compligué et souvent enclin a 'apparition de biais. L'étude ne comporte par
exemple aucune mention concernant les personnes n'étant pas véhiculées ; ou encore de
I'obligation d'avoir un médecin traitant, qui avec le refus de prendre de nouveaux patients
par certains cabinets medicaux, engendre des difficultés d'acces aux soins supplémentaires.

Le diagnostic des déserts medicaux n'est donc pas facile a faire ; les nombreux
parametres, les caractéristiques tres différentes entre les territoires et les types de déserts
médicaux font qu'il est presque impossible de réaliser un constat unique des déserts
médicaux en France.

1.2.Les besoins liés aux déserts médicaux en France

1.2.1. Les besoins liés aux déserts médicaux par absence de
premier recours

Ce type de désertification médicale est relativement rare en France. Des réponses
pourraient étre apportées, notamment par :

v

v
v

Une ameélioration de la signalisation des urgences par les usagers aupres des
services d'urgence

Une amélioration de la formation de la population générale aux soins d'urgences
Une mise en contact plus rapide et plus facile avec un professionnel de santé, un
meédecin, dans le cadre d'une urgence, ou que ce soit en France

Une utilisation plus poussée du maillage des pharmacies en France, pour les
« petites urgences »

Une détection en amont des futures urgences: maladies cardiaques, crises
d'asthme...
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1.2.2. Les besoins liés aux déserts médicaux par difficulté
d'acces aux spécialités et professionnels de santé les
plus courants (médecins généralistes, infirmieres,
kinésithérapeutes)

Pour répondre idéalement a cette desertification médicale il faudrait plus de
médecins et de personnels qualifiés répartis sur le territoire et dans les zones sous-dotees,
mais cela passera également par :

v" Permettre une consultation médicale a distance, optimale et pertinente

v Mettre en place des aides autonomes, voire dématérialisées, aux infirmieres et

aides-soignantes

v Faciliter et optimiser le suivi des patients non malades chroniques
Faciliter les diagnostics de maladies chroniques ; faciliter I'auto-diagnostic
v Globalement, dématérialiser et optimiser les soins au maximum, dans I'objectif

de concentrer les forces sur le soin et non sur la gestion administrative de ces
derniers

<\

1.2.3. Les besoins liés aux déserts médicaux par difficulté
d’acces au second recours

C'est, pour l'instant du moins, le « coeur de métier » des technologiques connectées
dans la santée. Paradoxalement, les besoins de ces déserts médicaux ne sont pas tres
nombreux :

v’ Permettre le suivi a distance de maladies ou conditions chroniques

v" Diagnostiquer et prévenir les détériorations de la maladie d'un patient chronique

v Consultation a distance : seule ou assistée

Dans le cadre de ces déserts médicaux, il est nécessaire de consolider et réduire l'intervalle
de temps entre les consultations aupres du spécialiste, cet intervalle étant plus ou moins
long fonction de la desertification médicale de la zone.

2. Comparaison du systeme de santé francais et des
systemes de santé ameéricain et canadien

Afin d'appréhender correctement la désertification médicale aux Etats-Unis et au
Canada, puis de s'inspirer de leurs gestions de ces derniers a l'aide de nouvelles
technologies connectées de la santé, il est necessaire de présenter ces systemes de santé.

Les systemes de protections sociales et notamment d'assurance maladie aux Etats-

Unis et en France sont différents. Le systeme de santé canadien, est quant a lui a la croisée
entre le systeme francais, I'assurance maladie universelle, et le systeme américain libéral.
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2.1.Le systeme de santé francais

Le systeme de santé francais repose essentiellement sur des organismes publics et
rattachés a I'Etat. La formation des professionnels de santé est publique et le nombre de
médecins par habitant est dans la moyenne haute des pays de |'Organisation de
coopération et de développement économiques (OCDE) : on compte 310 médecins pour
100 000 habitants [3].

La sécurité sociale couvre plusieurs situations [4] : maladie, maternité, invalidité et
déces ; accidents de travail et maladies professionnelles ; famille et enfin vieillesse. 77,8%
des dépenses de santé en France sont prises en charge.

L'assuré se verra pris en charge en fonction de son activité professionnelle : régime
général, régimes speciaux (fonctionnaires, SNCF...), régime des indépendants (commun au
régime général pour la branche maladie) et régime agricole.

Ces caisses d'assurance maladie prennent en charge une majeure partie des soins,
le restant a charge étant paye soit par I'usager soit par une mutuelle qu'il aurait contractée.
En sachant qu’en France il existe la complémentaire santé solidaire (CSS) pour les personnes
sous les minimas sociaux, et il est également obligatoire pour toute entreprise de fournir
une mutuelle collective d'entreprise a ses salariés [5].

2.2.Le systeme de santé américain

Le systeme de santé américain ressemble au systeme francais. Les médecins sont

formés dans les universités, obtiennent leur Doctor of Medecine (M.D.) [6] aprés en moyenne
huit a dix ans d'études.
Pres de 20 000 medecins sortent chaque année des universités américaines [7], etily a a
peu prés un million de médecins (allopathes actifs et ostéopathes) aux Etats-Unis, pour 323
millions d'habitants soit une moyenne nationale de 295 médecins pour 100 000 habitants
en 2015.

En revanche, la couverture sociale, et plus particuliérement des soins aux Etats-Unis,
différe de la nétre : I'Etat ne prend en charge « que » 64% des dépenses de santé.

Les Etats-Unis sont le pays qui dépense le plus dans le domaine de la santé, avec
prés de 18% de leur PIB [8]. Dans un classement publié en 1998 [9]-[11], les Etats-Unis
arrivaient en 12¢ place, sur treize pays, pour la qualité des soins dispensés. Une etude plus
récente du Lancet placait les Etats-Unis & la 29° position [12]. :

S'ajoutent a ce systeme de santé tres onéreux, une quantité importante d'erreurs medicales,
des erreurs de prescriptions... etc, entrainant entre 100 000 et 450 000 morts par an selon
les estimations [13], [14].
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Globalement, aux Etats-Unis, il n'y a pas de couverture maladie universelle. Hormis
deux programmes d'aides publiques : Medicaid® et Medicare?, et I'obligation de souscrire a
une assurance santé minimale (« Obamacare », qui aide financierement les plus démunis a
souscrire une assurance santé), toute l'assurance maladie est privée. A noter que
'Obamacare est la cible de la gouvernance Trump® et donc I'idée d’une couverture maladie
universelle aux Etats-Unis semble inconcevable, d'autant que son co(it ne pourrait pas étre
subventionner en I'état actuel de I'économie américaine.

Ainsi un citoyen américain est soit couvert par I'assurance santé de l'entreprise qui
I'emploie, soit couvert par une assurance santé personnelle [15], [16]. Les frais pris en charge,
completement ou en partie, par les assurances, sont tres variables.

Une derniere particularité propre au systeme américain est le principe de « payer —
provider » [17]
= le payer, c'est celui qui paie. Il s'agit donc des assurances privees ameéricaines,
mutuelles prenant en charge tout ou partie des frais engendrés par les soins.
= Le provider, c'est en général le médecin, celui qui fournit les soins. Cela peut
également étre la clinique, la pharmacie... Les h&pitaux américains sont pour la
plupart publiques, mais n'échappent pas forcément au systeme payer — provider.

Pour que le systeme fonctionne, il existe alors des contrats entre les payer et les
provider, qui définiront les tarifs pour les soins, les taux de remboursements... Il existe des
contrats privilégiés : un payer sera parfois propriétaire ou associé a une clinique : il enverra
en conséquence ses patients vers cette clinique.

Ce systeme a comme atout de libéraliser les soins, il donne lieu a une concurrence
entre médecins et cliniques (provider) pour fournir les meilleurs soins possibles avec un colt
le plus faible possible. Par contre, ce systeme libéral a également comme inconvénient d'étre
coffteux—pour le patient et pour I'Etat, le colt des soins aux Etats-Unis étant
comparativement bien plus élevé gu'ailleurs. Il cloisonne également les soins en différent
niveaux, fonctions in fine de la capacité économique de l'individu. Un ouvrier ayant une
couverture minimale fournie par son entreprise ne bénéficiera pas de la méme couverture,
et donc du méme niveau de soin, qu'un cadre bénéficiant d'une couverture « haut de
gamme ». Enfin, il retire partiellement la liberté de choisir ses médecins au patient.

Concernant la pharmacie, le prix des médicaments et dispositifs médicaux est libre
et extrémement variable d'une localité a une autre. Concerné également par le systeme
payer — provider, le médicament bénéficie de tous les aspects marketing que I'on pourrait
retrouver, en France, sur un bien de consommation classique : bons de réductions, cartes
de fidelité, publicités. Néanmoins la qualité et la sécurité des médicaments et dispositifs

3 Une assistance médicale a destination des familles les plus pauvres.

4 Un programme fédéral accessible aux personnes retraitées de plus de 65 ans ou gravement handicapées.

5 ’Obamacare pourrait étre amené a disparaitre dans les mois a venir et donc, peut-&tre, aboutir a une situation
sanitaire tres inquiétante.
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médicaux est assuré par une autorisation de mise sur le marché et un contréle strict assure
par la Food and Drug Administration (FDA) américaine.

2.3.Le systeme de santé canadien

Le systeme de santé canadien ressemble au systeme de santé francais, méme s'il
possede des particularités qui lui sont propres. Il y a un systeme de couverture universelle
[18], avec une partie des frais médicaux provisionnés par des taxes et une autre par des
assurances priveées. Le montant du reste a charge, des taxes et des assurances est variable
selon les individus mais aussi en fonction de I'Etat dans lequel I'on réside. Les régles de
remboursement et de prise en charge sont variable d'un Etat fédéral & I'autre. Seuls les soins
hospitaliers sont réglementés et pris en charge par I'Etat canadien[19].

Globalement c’est un systeme de couverture universelle mais qui ne prend pas en

charge tous les soins [20] et la couverture universelle ne s'applique que pour les citoyens
résident au Canada. Etrangers en séjour court ou long n'y ont pas droit.
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2.4.Synthese

Est résumé la comparaison des différents systemes de santé frangais, américain et
canadien dans le Tableau 2.

Pays : France Etats-Unis Canada
Fonctionnement | Assurance santé universelle : Assurances santé Assurance sante
général s'applique a tous les citoyens privées universelle +
francais et résidant du territoire assurances privees
+ programmes
+ Mutuelles prenant le reste a d'aides aux plus
charge éventuel démunis
Personnes en affections de
longue durée (ALD) et personnes
vivant sous les minimas sociaux
(CMU) prisent en charge
intégralement
Financement Cotisations sociales sur le Imp0ots financant le Cotisations sociales
des soins revenu systeme de santé sur le revenu
+ Mutuelles personnelles ou public + Mutuelles
d'entreprises payantes + Assurance privée personnelles ou
souscrite d'entreprises
personnellement ou payantes
par les employeurs
Taux de Définis par la loi + Prix des actes | Taux variables selon Définis par la loi +
remboursement | médicaux et médicaments fixes, | I'assurance souscrite | Prix des actes
des soins définis par arrétés et identiques médicaux et

partout sur le territoire (hors
DROM)

Libre choix du patient pour son
médecin et son pharmacien

Prix libres pour les
meédicaments et les
actes médicaux

Systeme de payer-
provider orientant le
patient en fonction de
son assurance

médicaments fixes,
variables selon
I'Etat canadien de
résidence

Tableau 2 : Comparaison des systemes d'assurance maladie francais, ameéricain et canadien
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3. La désertification médicale a travers le monde

3.1.Les déserts médicaux aux Etats-Unis

La problématique des déserts médicaux aux Etats-Unis rejoint, comme en France et
partout dans le monde, celle de I'exode rural : les flux massifs d'individus des petites villes
et villages vers les grandes métropoles. « Rural America is a forgotten America » [21].

Les instances ameéricaines ont donc désigné des indicateurs pour quantifier et localiser les
déserts médicaux. Celui utilisé actuellement est le HPSA pour Health Professional Shortage
Area [22]-[25]. Cet indicateur est un score (Figure 3), sur 25 points, 25 correspondant a la
zone la moins bien dotée. Le HPSA est disponible pour les soins de premiers recours
(Primary Care), mais également les soins dentaires et les soins mentaux.

Population-to- Percent of Iati Infant Health Index
P:ﬁ\l."ideru;at?u Lc;“ow 1&?" chw {Based on IMR Travel Time to NSC - HPSA Score
+ + or LBW Rate) + : —
[10 points max] [5 points max] [5 points max] Dut of 25
[5 points max]

Figure 3 : Calcul du HPSA pour les premiers recours. [24]

La Figure 4 présente la carte des HPSA de soins de premiers recours.
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Health Professional Shortage Areas (HPSA) - Primary Care

Data aw of OTW209T

v
1."

HPSA Scom
.; i-13

.
L I ——

[
P & |
Hor HETILA
’ @ B Livwns: o Pl U5 s B P Nbaintoll st S [ i i 1o T Pt s fati il 1 i 956
B g B ¥ ke [ e ey sew e R i L e g

Figure 4 : Carte des déserts médicaux aux Etats-Unis. Plus la zone est verte foncée plus le
HPSA est éleve et donc la zone souffre de désertification médicale. A noter que la carte
présentée ici n'est plus disponible sur le site de la HRSA car cette derniere ['a modernisé (les
cartes sont a présent interactives, a la maniere de Géoportail en France).

On remarque que de larges territoires ameéricains (Arkansas, Idaho, Texas...), plutot
déserts en termes d'habitants, sont propices a la désertification médicale.

Les déserts médicaux sont donc bien mieux étudiés aux Etats-Unis qu’en France, et
leur gestion est tres bien organisée : chaque ville mesure ses scores en fonction de
remontées statistiques de terrain ; une fois qu’une zone souffre d'un score trop bas elle se
voit alors attribué un montant provenant d'un fond gouvernemental ou étatique de lutte
contre les deéserts médicaux. Il existe également une multitude d'associations, de
programmes et méme d'entreprises spécialisés dans la lutte contre I'isolement médical.

La désertification médicale n'est cependant qu’une des difficultés d'acces aux soins

dont souffre les américains, la plupart étant d'ordre économique ou spécifique a certaines
communautés (indiens natifs, communauté Amish...).
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3.2.Les déserts médicaux au Canada

Le Canada est le deuxieme pays le plus vaste au monde, mais ne compte que 36
millions d'habitants. Dans certaines zones rurales tres étendues, I'acces a un médecin
généraliste est tres complexe. On observe au Canada, une désertification medicale
relativement classique, avec deux traits majeurs :

v Une désertification médicale rurale assez forte, avec des difficultés d'acces aux

soins dans les zones en dehors des couronnes des metropoles

v' Une désertification meédicale par un manque de médecins généralistes

notamment : trouver un médecin de famille au Canada releve du parcours du
combattant [26], avec pour consequence que le Canada accueille beaucoup de
médecins étrangers dans I'objectif de reduire ces healthcare rural shortage [27].
Concretement, trop peu de médecins géenéralistes sont formeés chaque année, et
la plupart, qui étaient déja des urbains, ne vont pas s'installer en campagne.

4. Conclusion sur les déserts médicaux

La deésertification médicale est une problématique qui se retrouve en France, aux
Etats-Unis et au Canada. L'exode rural est la premiere cause de la désertification médicale
touchant ces pays. La concentration des populations dans les méetropoles, et la raréfaction
des habitants dans les zones rurales, entrainent une désertification médicale des zones
rurales. Ce phénomene étant amplifié par le vieillissement des populations rurales et donc
la diminution du nombre d'actifs, dont les personnels médicaux, dans ces dites zones. Ce
phénomene est alors modulé en fonction de la nature du territoire, ou plus précisement de
son étendue. Une zone rurale aux Etats-Unis est bien plus grande, en moyenne, qu'une
zone rurale en France.

On peut donc avancer que plus un pays, au systeme de santé performant, est
étendu, plus il subit la désertification médicale causée par |'exode rural.

Il existe d'autres causes de désertification médicale, comme la diminution de
I'exercice libéral des médecins en France au profit d'un exercice de groupe ou hospitalier,
ainsi que la féminisation de la profession : il est demontré que les femmes médecins
travaillent un volume horaire plus faible que leur confreres masculins et sont moins enclines
a s'installer en campagne [28]. Mais ces causes restent anecdotiques comparées au
phénomene de I'exode rural.

Les besoins lies aux deserts médicaux sont les mémes dans ces 3 pays, et il s'agit d'y
remédier. L'étude de la gestion des déserts méedicaux aux Etats-Unis nous apprend qu'il est
essentiel de recenser les zones ou les besoins sont les plus urgents pour optimiser leur prise
en compte, de plus c'est aux Etats-Unis que les premieres technologies connectés de la
santé furent employées, au cours du XXe siecle, pour répondre a ces besoins [29].
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C'est donc en nous inspirant de ce qui se fait sur le continent nord-américain que
nous allons tacher de savoir si les technologies connectées de la santé peuvent répondre
aux besoins en lien avec les déserts médicaux.
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I11- De nouveaux outils de santé issus de nouvelles
technologies connectées

1. Les Télemédecines

1.1.La définition de la télémédecine

Comme celle de « désert médical », la définition de la « telémedecine » est complexe
a établir. La définition donnée est souvent large, floue et varie dans son contenu d'une
instance a une autre.

Le Larousse défini la télémédecine ainsi : Partie de la médecine qui utilise la transmission par
télécommunication d'informations médicales (images, enregistrements, etc.), en vue d'obtenir
a distance un diagnostic, un avis spécialisé, une surveillance continue d'un malade, une
deécision therapeutique.

L'Organisation Mondiale de la Santé définit la télémédecine comme « la pratique de la
médecine au moyen de techniques interactives de communication des données
(audiovisuelles notamment) ; cela comprend la fourniture de soins médicaux, la consultation,
le diagnostic et le traitement, ainsi que la formation et le transfert de données médicales. »

Et enfin, la définition législative en France (article L-6316-1 du Code de la Santé Publique)
est: «La telemédecine est une forme de pratigue médicale a distance utilisant les
technologies de l'information et de la communication. Elle met en rapport un professionnel
médical avec un ou plusieurs professionnels de santé, entre eux ou avec le patient et, le cas
échéant, d'autres professionnels apportant leurs soins au patient.

Elle permet d'établir un diagnostic, d'assurer, pour un patient da risque, un Suivi d visée
préventive ou un suivi post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de préparer une
deécision thérapeutique, de prescrire des produits, de prescrire ou de réaliser des prestations
ou des actes, ou d'effectuer une surveillance de ['état des patients. »

Ainsi la telémédecine peut se référer a plusieurs concepts, il est donc essentiel
d'expliciter I'ensemble des domaines de la e-santé.

1.2.Les grands domaines de la e-santé

En se référant a plusieurs ouvrages [30] [31] [32] [33], nous allons schématiser un
classement de I'ensemble des champs d'application de la e-santé.
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On notera que selon les ouvrages les traductions francaises de e-health (traduit « e-
santé ») et de telehealth (traduit « télésante ») voient leur sens soumis a I'appréciation de
I'auteur. La télémédecine « informative » dispose egalement de différentes deéfinitions en
fonction de I'auteur. Le classement qui suit permet, au sens de |'auteur de cette these, de
simplifier I'organigramme des domaines de I'e-sante.

1.2.1. La e-santé

Point de départ, la e-santé — e-health en anglais- est le terme englobant I'ensemble
des nouvelles technologies et les nouveaux concepts en émergeant dans le domaine de la
santé. C'est |'utilisation des Technologies de |'Information et de la Communication dans les
domaines de la santé au sens large, au sens de la définition de 'OMS c'est-a-dire pas
seulement dans une visée curative.

1.2.2. La télésanté

La télésanté (telehealth en anglais) est en quelque sorte le terme englobant les
nouvelles méthodes et concepts amenés par les nouvelles technologies dans le domaine
de la santé. C'est également le terme désignant toute forme d'exercice de la médecine, et
méme globalement toute action en vue de promulguer la santé, a distance a l'aide de
technologies numériques.

On peut se réeférer au livre de Pierre Simon, intitulé  Télémédecine : Enjeux et
pratigues [30], pour différencier la téelémédecine clinique et la télésanté. La télémédecine
induit un acte médical de diagnostic et/ou de consultation par un professionnel de santé.
Toute information donnée par des outils numériques constitue de la télésante, et la
telémédecine emploi donc la télésanté comme vecteur d'information.

A noter que telehealth est souvent transcrit de maniere legerement différente. Par
exemple 'OMS, le définit comme la création, le partage et la diffusion d'informations en vue
de promulguer la santé. lls estiment que leurs actions relevent du domaine de la télesanté.

La télésante n'est donc pas I'application d'une action a proprement parlé mais plus

un terme englobant toutes les pratiques de transmissions d'informations ayant pour objet
la santé des individus.
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1.2.2.1. La télémédecine clinique

La télémédecine clinique, appelée également télémédecine médicale, est la
telémédecine au sens large, c'est-a-dire qu'elle comprend un patient physique, réel, qui va
passer par une consultation, des examens (parfois en direct, parfois la cinétique est plus
longue, dans le cas des reunions de concertation pluridisciplinaire =RCP- par exemple), avec
une analyse par un ou plusieurs médecins physiques.

Au sein de la télémédecine clinique on trouvera quatre pratiques majeures et
quelques pratiques mineures.

1.2.2.1.1. La téléconsultation

La téléconsultation consiste en une consultation médicale, a distance, realisable a
I'aide de nouvelles technologies (internet, visioconférence, capteurs connectés..). La
téleconsultation peut induire, ou non, un diagnostic, on parle alors de télédiagnostic, et peut
amener a une adaptation des traitements voire de nouvelles prescriptions (téléprescription).
La téléconsultation est la modalité la plus généralement admise du terme « télémédecine ».

1.2.2.1.2. La téléprescription

La téléprescription est un sous-domaine, c'est |'établissement d'une prescription a
distance par un médecin. Elle peut suivre une téléconsultation

1.2.2.1.3. La téléassistance

La téléassistance, c'est I'assistance en temps réel de médecins entre eux, ou de
médecins envers un patient expert. Il coexiste plusieurs formes de téleassistance :

- D'un médecin a un autre médecin : tres exploitée en chirurgie, cette téléassistance
consiste en un échange en temps réeel entre les deux praticiens, et peut méme
conduire a une assistance « physique » directement a I'aide d'un robot controlé par
le médecin téléassistant. La téléassistance est également tres utilisée dans les armées,
pour les médecins militaires sur le terrain voire directement aupres de soldats formés.
Les domaines militaires et aérospatiaux (la téléassistance médicale des astronautes
fut pionniere) sont des vecteurs de développement important des nouvelles
technologies de la santé.

- D'un médecin vers un patient expert, qui appellera pour de l'aide (ex: crise
d'épilepsie). Un patient expert étant un patient connaissant tres bien sa maladie. De
rares situations d'assistances a des patients non experts peuvent étre assimilées a de
la téléassistance : le cas des suites d'autotests a des maladies infectieuses (SIDA info
service, numero a appeler en cas d'autotest VIH positif, est considéré comme de la
téléassistance).
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1.2.2.1.4. La téléexpertise

La téléexpertise désigne l'expertise médicale, a distance, d'un cas clinique par un ou
plusieurs médecins.

La téléexpertise recouvre un domaine tres large, et déja bien implanté dans les soins
hospitaliers, méme en France. Des médecins échangent des informations et se concertent
afin de donner un avis médical, sur le diagnostic ou la prise en charge d'un patient. La
cinétique est longue, il ne s'agit pas d'un diagnostic en temps réel.

- La majorité des téléexpertises effectuées le sont entre deux etablissements, dont I'un
est considére etablissement de référence dans un domaine particulier.

- Cependant la téléexpertise peut également intervenir entre services au sein d'un
méme établissement.

- Enfin, on peut avoir de la téléexpertise de soin primaire entre un médecin géenéraliste
qui va envoyer des informations a un confrere médecin spécialiste, un pharmacien,
pour expertise dans un domaine.

Parmi les spécialités qui ont le plus recours a la téléexpertise, on peut citer : I'imagerie
et notamment la radiologie, le téléAVC (analyse de scanner neurologique en cours ou post-
AVC), la dermatologie, et enfin la dialyse (suivi de la dialyse par des médecins specialistes
hors de |'établissement de dialyse).

1.2.2.1.5. La télésurveillance

La télésurveillance, aussi appelé télemonitoring, télésuivi, ou télemédecine
informative, est le domaine du recueil a distance de parametres biologiques (ex: la
glycémie) et physiques (ex : la tension artérielle, un ECG), a des fins médicales et de prise
en charge.

En France, elle concerne essentiellement les dialyses, les grossesses et I'observance
des utilisateurs d'appareils contre I'apnée du sommeil. Néanmoins, dans un futur proche,
les avancées technologiques pourraient permettre de surveiller —ou rendre surveillable- a
distance I'ensemble de nos parametres biologiques.

1.2.2.1.6. La télégériatrie

La télégériatrie est un domaine relativement vaste et en futur essor : de la simple
teléconsultation ayant lieu dans un EHPAD ou un foyer logement, aupres d'une population
gériatrique, a une démarche plus globale de télésuivi de la population gériatrique (détection
des chutes, des troubles de la déglutition, des symptomes de démence...).

1.2.2.2. La télemédecine sociale

La télemeédecine sociale, ou telecare, concerne des domaines comme le maintien a
domicile (MAD), les aides aux personnes agees ou ayant besoin d'une aide (sans forcément
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souffrir d'une pathologie particuliere). Contrairement a la télémédecine clinique elle ne
concerne pas des pathologies mais plus I'accompagnement social, au domicile, de
personnes.

1.2.3. Les outils supports et les technologies

Les outils supports et les technologies sont I'ensemble des outils utilisés dans la e-
santé. lls comprennent des éléments de base, comme internet ou les bases de données, et
des concepts propres a la e-santé.

1.2.3.1. La télématique

La télématique recouvre le transfert et le stockage d'informations de toutes sortes.
Le travail collaboratif assisté par ordinateur (TCAO) est un ensemble de concepts pour
réflechir le travail coopératif qu'est la télemédecine.

1.2.3.2. Lap-santé

La p-santé est une médecine personnalisée (d'ou le « p » de « p-santé »), visant a
réaliser, une médecine spécifiquement concu pour chaque patient et pathologie,
notamment au niveau médicamenteux.

1.2.3.3. La robotique

La robotique est indispensable dans certains domaines de la téléassistance,
notamment la chirurgie téléassistée. L'intelligence artificielle (IA), le deep learning, le big
data... etc., sont autant de nouvelles technologies qui viennent assister le professionnel de
santé dans sa pratique, et non pas le suppléer, comme cela est souvent craint.

1.2.34. La m-santé

La m-santé désigne un vecteur d'informations de santé. Elle est constituée des objets
connectés et des applications pour smartphone, c'est un domaine en pleine expansion. Le
«m » de m-santé provient du mot anglais « mobile ».

1.2.3.5.  Les jeux sérieux

Les jeux sérieux sont des jeux (souvent des jeux-vidéos) a visée pédagogique, voire
a visee medicale.

1.2.4. Les services commerciaux de la santé

Les services commerciaux de la santé sont des domaines qui n‘entrent pas dans celui
de la télesanté (du moins selon la définition que nous avons choisie), qui ont souvent un
objectif commercial et qui ne consiste pas en un acte médical. Certains sont totalement
orientés pour les patients (domotique, m-sante, téléservices), d'autres sont orientées patients
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et professionnels de santé (informations et formations médicales). La m-santé et le
quantified self ® sont des domaines en pleine expansion.

Beaucoup d'éléements des services commerciaux servent a I'autonomie des personnes a leur
domicile, dans l'objectif, bien souvent, d'éviter une hospitalisation ou une
institutionnalisation.

1.2.5. Synthese des domaines de la e-santé

Les domaines de la e-santé sont imbriqués les uns aux autres comme on peut le synthétiser
en Figure 5.

6 Le quantified self (mesure de soi en francais) ou personal analytics est un mouvement qui regroupe les outils,
les principes et les méthodes permettant a chacun de mesurer ses données personnelles, de les analyser et de
les partager.
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Figure 5 : synthése des domaines de la e-santé
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1.3.Un peu d’'Histoire de la télémédecine

Des 1920, une solution de téléassistance médicale pour les navires de commerce
transatlantiques est développée aux Etats-Unis. En 1950, le radiologue Gershon-Cohen
(Figure 6) développe une technique de diagnostic radiologique a partir de copies transmises
par ondes radio ou par téléphone.

Figure 6 : Jacob Gershon-Cohen, 1989 [34]

Dans les années 1960, la télémédecine fut expéerimentée pour la premiere fois aux
Ftats-Unis, avec de la téléconsultation réalisée par le Nebraska Psychiatric Institute. Le
premier congres de télémédecine eu lieu en 1973 dans le Michigan. Durant les années 1970,
les projets se multiplierent mais se heurterent aux limitations technologiques de I'époque
(on utilisait alors essentiellement le téléphone et des techniques de visioconférence de
basses qualités). De plus, il n'y avait pas de modele économique défini. A travers le monde,
des initiatives individuelles germerent pour répondre a des besoins bien specifiques,
toujours en lien avec des populations isolées [35].

Durant les années 1980, I'armée ameéricaine et la NASA (Figure 7) [36] expérimenta
et développa les bases de la télemédecine actuelle. De méme, des applications civiles se
développerent de plus en plus pour joindre des populations isolées: Amérindiens,
scientifiques dans des bases reculées (Antarctique) ou encore les employés de stations
pétrolieres off-shore de la Mer du Nord. Le deuxieme pays pionnier en télémédecine, le
Canada, commenca a développer des programmes de télémédecine afin d'améliorer I'acces
aux soins sur son immense territoire. De nombreux réseaux de teleconsultations, dans des
spécialités diverses (obstétrique, pédiatrie, cardiologie...) permettront un acces aux soins aux
Inuits, dans le Grand Nord.
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Figure 7 : La « mallette » de télemédecine de la NASA (premier modele a gauche [37], un
modele des années 1990 a droite [38]), premier véritable outil « tout-en-un », all-in-one,
permettant de réaliser des consultations a grande distance. On remarquera le souci de

compacité de la mallette, car la NASA développe ses outils afin qu'ils puissent étre utilisés

par I'armée américaine.

Les années 1990 verront une augmentation croissante des utilisations de la
télémédecine. On passera de cing programmes de télémédecine en 1990, aux Etats-Unis, &
plus de 110 en 1995 ! L'acces a des technologies de communication plus efficientes (internet)
va permettre un essor de ces technologies méme en Europe. C'est effectivement la Norvege
qui fut la nation européenne pionniere, avec, dés 1987, la création d'un centre de recherche
en télemedecine (NST . Nasjonalt senter for Samhandling og Telemedecine), reconnu par
I'OMS. Plusieurs projets virent le jour au sein du NST, la plupart pour permettre un acces
aux soins dans le Grand Nord a des populations tres isolées. Ils se montrerent egalement
pionniers dans le domaine de la téledialyse. La Norvege fut le premier pays européen a
pratiquer la télédermatologie a grande ampleur et a analyser les gains économiques de
cette pratique.

A partir des années 2000, la télémédecine atteignit sa « maturité »[32], profitant de
modeles économiques et d'infrastructures plus importantes, essentiellement dans les grands
hopitaux, les armées et les sociétés dont les employés se retrouvent dans des zones isolées
(compagnies pétrolieres, sociétés de transport maritime ... etc.).

En France, le plan « e-santé 2000 », dote d'un financement de 25 millions d'euros fut
lancé en 2000. Il aura été un échec, notamment a cause d'un défaut de participation des
professionnels de santé et du modele trés clinique de la médecine en France. L'absence de
cadre de remboursement fut également un facteur empéchant le développement de la e-
santé a cette epoque [33].

La télémédecine institutionnalisée débuta aux Etats-Unis et au Canada comme
solution aux longues distances qui séparent les patients de leurs médecins. Le
développement précoce de la télémédecine a grande ampleur en Norvege fut également
dd aux besoins de transmettre des informations sur de longues distances et de réaliser des
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économies de colts quant a la surveillance de parametres pouvant étre monitorés a
distance au lieu de necessiter le déplacement, souvent tres couteux, d'un médecin.

En France, les premiers essais de télémédecine (en dehors des utilisations maritimes

ou militaires) furent entrepris plus par intéerét technologique que pour répondre a un réel
besoin. Aujourd’hui lancée, la téelémédecine repond-elle a de nouveaux besoins ?
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1.4.Développement récent de la télémédecine clinique, aux
Etats-Unis et en France

La télémeédecine clinique a connu un essor tres médiatisé durant les dernieres années
en France. Ce regain d'intérét pour une pratique jusqu'alors marginale fait suite a une
véritable institutionnalisation de la télemédecine aux Etats-Unis.

1.4.1. L'institutionnalisation de la télémédecine aux Etats-
Unis

1.4.1.1.  Une utilisation de la télémédecine en forte
augmentation a partir des années 2000

Pour comprendre I'arrivée du remboursement des actes de telémedecine en France,
il faut revenir a l'essor qu'a connu la télémédecine aux Etats-Unis il y a une vingtaine
d'années. Exploitée a I'échelle institutionnelle des les années 2000, le développement de
moyens de communications de plus en plus performants et bon marché, ainsi que,
vraisemblablement, ['arrivée de médecins plus jeunes et plus au fait des nouvelles
technologies, a entrainé une explosion des téléconsultations durant les années 2010. En
2014, plus d'un million de teléconsultations étaient effectuées dans le pays [39]. Fin 2015, la
telémédecine était entrée « dans les moeurs », méme au sein de populations défavorisées
[40].

Néanmoins, il y avait un frein majeur au développement de la télémédecine :
I'absence de consensus des assureurs sur le remboursement.

La télemedecine ne pourrait étre complétement intégrée au systeme de santé
ameéricain qu'une fois remboursée. L'instauration du remboursement de la télémédecine
aux Etats-Unis coincidera, & quelques mois pres, avec la mise en place du remboursement
en France.
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14.1.2. 2017 :le remboursement de la télémédecine

La période charniere dans I'histoire contemporaine de la télémédecine est 2018. Que
ce soit aux Etats-Unis, en Europe ou en France, les législations ont évolué : libéraliser Ia
telémédecine, encourager son utilisation au maximum en facilitant notamment son
remboursement.

Fin 2017, le National Quality Forum a publié un rapport sur les moyens de mesurer
I'efficcacité (tant en termes de soin qu'en termes économiques) de la télemédecine Le
CHRONIC Act est voté au sénat américain a I'unanimité [41], [42]. Cette loi permet le
remboursement de la télémédecine pour les bénéficiaires de Medicaid. Dans la foulée,
presque 'ensemble des Etats américains a promulgué des lois en faveur du développement
et du remboursement de la télémédecine [43].

A partir de 2018 la télémédecine est définitivement devenue une norme. Ce n'est
plus une pratique «a part» (« carve-out ») [44], [45]. Le mouvement est général, les
professionnels de santé, les cliniques et les hopitaux (provider) ainsi que les organismes
d'assurances (payer) mettent en place l'institutionnalisation de la télémédecine et plus
globalement de la e-santé.

Le nombre de téléconsultations croit fortement et les prévisions pour les années a
venir estiment qu'entre 60 et 80 millions de téleconsultations seront réalisées par an aux
Etats-Unis (Figure 8).

Elle devient également incontournable dans la gestion des déeserts médicaux. A titre

d'exemple : Intermountain [437], une association spécialisée dans I'acces aux soins au sein
des déserts médicaux, est composé de 24 hopitaux, 2400 médecins dans 160 cliniques.
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(Figure 1)
NUMBER OF TELEHEALTH VISITS IN THE U.S. FROM 2013 TO 2022 (IN MILLIONS)
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Figure 8 - Nombre de téleconsultations aux Etats-Unis, par an, et projections sur les années
2018-2022 par Statista [46].

1.4.2. La pratique de la télémédecine en France

1.4.2.1.  Les premieres initiatives

Jusqu'en 2018, la telémédecine et notamment la pratique des téléconsultations restait
marginale et cantonnée a des projets de petites envergures, souvent subventionnés par les
régions [47], [48], [49].

Au niveau associatif, il existe deux associations nationales portant sur la téléemedecine
et globalement la promotion de la e-santé. Le Catel, le Club des Acteurs de la TELésantg,
également appelé Centre de Ressources et d'Expertise E-santé[50], et la SFTelemed [57]
(Societé Frangaise de Telémédecine), anciennement appelée ANTEL (Association Nationale
de Telémédecine), reconnue par [Eurtelemed [52] (Recherche Européenne en
Télémédecine). Cette derniere propose un DIU Telémédecine [53].

Ces associations/sociétés savantes (Catel, SFTelemed) se situent davantage en tant
que rapporteurs de terrains, formateurs, créateurs d'évenements et lobbyistes, que de
véritables fournisseurs de services de télémédecine. Le Catel fournit des recommandations
(Livre Blanc), la ou la SFTelemed produit plutdt des formations. lls ne fournissent aucune
solution matérielle ou logicielle.

Les initiatives qui apparurent en France avant 2018 ont vu le jour grace aux
Investissements d'Avenir (appel a projets E-santé 1 et E-santé 2). On peut citer par exemple
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SYMPAD [54][55], un «tableau de bord » permettant de surveiller les parametres
biologiques de patients. Le concept, primée [56] et produit par Médecindirect [57] est
aujourd’hui completement abandonné. Il avait bénéficié d'un peu plus d'un million et demi
d'euros d'investissement publics.

Il'y a également le lauréat E-santé 2, Télemedinov [58] de Michel Rioli (personnalité connue
pour son rapport « Le Pharmacien d'Officine dans le Parcours de Soins » [59]). Il s'agit de
I'installation d'une infrastructure de téléconsultation au sein d'une pharmacie en Vendée
(celle de la compagne de M. Rioli) et dans des EHPAD situés autour [60][61].

Concretement, avant 2018, I'usage de la télémédecine en ville restait extrémement rare.

Au niveau hospitalier, le constat était similaire. La plupart des grands centres
hospitaliers ont montré un intérét pour la télémédecine, mais hormis des initiatives
individuelles peu de services ont réellement mis en place une routine de téléconsultation,
telémonitoring ou téléassistance. Des investissements dans la modernisation des structures
informatiques des hopitaux ont été fait [62] et des programmes ont été mis en place, comme
ETAPES (Expérimentations de Télémédecine pour Amélioration des Parcours En Santé) [63],
programme reconduit pour 5 ans en 2018 (malgré des résultats tres moyens, seuls 25% des
fonds alloués utilisés)

Au 31 ao0t 2017, sur I'année seulement 299 actes de téléconsultation et 156 actes de
telé-expertise ont été pris en charge par I'assurance maladie [64] (la télé-expertise pouvant
bénéficier de prise en charge dans le cadre hospitalier). L'organisation de la télémédecine en
France était alors fragmentée, constituée d'initiatives individuelles, et manquait de liens
entre ses acteurs.

Par ailleurs le rapport réalisé par la Cour des Comptes en 2017 soutenait ce constat :
« Les initiatives du ministére de la santé se sont succédées sans ligne directrice claire ni
continuité, sinon leur caractere expérimental et leur défaut d'évaluation. » [65].

Avec l'instauration du remboursement de toutes les téleconsultations et d'une trame
législative encadrant la télemeédecine, et la volonté sous la presidence d'Emmanuel Macron
de promulguer la e-santé, a-t-on observé un essor de la pratique de la téléemédecine
semblable a celui des Etats-Unis ?

1.4.2.2. 2018 :le remboursement de la télémédecine

Le 1° aolt 2018 est paru l'arréte portant I'approbation de I'avenant n°6 a la convention
nationale organisant les rapports entre les médecins libéraux et I'assurance maladie signée
le 25 aodt 2016. Ainsi la télemedecine, et plus préecisément la téleconsultation est a présent
remboursée intégralement par la sécurité sociale.
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1.4.2.3. La place de la télémédecine dans le droit frangais

Le droit francais comprend tous les éléments nécessaires a un encadrement complet
de la télémédecine (téléconsultations, mais également téleassistance, téléexpertise,
télémonitoring...). Dans le Tableau 5 se trouvent tous les textes référencés encadrant le
remboursement et le droit de la télémédecine.
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Référence du texte :

Synthese du texte :

2decine

4

|émé

é

Définition de la t

Article L6316-1 du Code de
la  Santé Publique [66]
ajouté par la Loi HPST
(« Hopital  Patient  Santé
Territoire ») du 22 juillet
2009 [67]

Définit la télémédecine au niveau de la législation
francaise :

« La télémédecine est une forme de pratique médicale a
distance utilisant les technologies de l'information et de la
communication. Elle met en rapport un professionnel
meédical avec un ou plusieurs professionnels de santé, entre
eux ou avec le patient et, le cas échéant, d'autres
professionnels apportant leurs soins au patient.

Elle permet d'établir un diagnostic, d'assurer, pour un
patient a risque, un suivi a visée préventive ou un Suivi
post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de
préparer une décision thérapeutique, de prescrire des
produits, de prescrire ou de réaliser des prestations ou des
actes, ou d'effectuer une surveillance de ['état des
patients. »

é

de sant

ees

7

ité des donn

les et sécuri

, reg

Gestion

Loi « Kouchner » du 4 mars
2002 [68], notamment art.
L.1111-7, L.1111-9 et L1111.10
[69]

Loi gjoutant au CSP des éléments quant a la gestion des
données de santé et aux droits des usagers : « Toute
personne a acces d l'ensemble des informations concernant
sa santé detenues par des professionnels et établissements
de santé [...] ».

L'agrément mentionné a l'article L.1111.10 est donné a
I'hébergeur de données apres accord de la CNIL et du
comité d'agrément (L.1111.11).

Loi n° 78-17 du 6 janvier
1978 relative a
l'informatique, aux fichiers
et aux libertés [70]

La loi «Informatique et Libertés» a été abrogee
partiellement par le Décret n° 2019-536 du 29 mai 2019
[71], qui vise a harmoniser la legislation francaise avec la
législation européenne et le RGPD.

Loi n® 78-17 du 6 janvier

1978 relative a
l'informatique, aux fichiers
et aux libertés, avec la

nouvelle rédaction du 1°
juin 2019 [72]

Loi régissant les regles de la gestion des données
personnelles, en France.

Fonctionne a présent a la maniere du RGPD avec une
classification fonction de la nature des traitements
considéres.

Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016, relatif
a la protection des personnes physiques a I'égard du traitement des données a caractere
personnel et a la libre circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE
(réglement général sur la protection des données) [73]

Le RGPD, base juridique européenne a la gestion et a la protection des données
personnelles (dont les données de santé, considérées comme données sensibles). Le
RGPD est appliqué et respecté par de nombreuses multinationales (ex : GAFAM) afin de
simplifier leur gestion des données et améliorer leur éthique.
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Article L1110-4 du Code de
la Santé Publique [74]

Article du CSP précisant les regles quant aux données
personnelles et deéfinit le secret professionnel. « Toute
personne [...] a droit au respect de sa vie privée et du secret
des informations la concernant. »

Il'y est également précisé les modalités de partage
possible et donc de «transgression» du secret
professionnel.

La gestion des données en santé est en pleine mutation, comme il est possible de le lire dans
le livre « La révolution du pilotage des données de santé » [75].

Mise en place de la téléconsultation

LOl n° 2017-1836 du 30
décembre 2017 de
financement de la sécurité
sociale pour 2018 - Article
54 [76]

Définit  des modalitées de mise en place de la
teleconsultation et de la télésurveillance, ouvre a
I'expérimentation de leurs remboursements et de leurs
mises en place. Ajoute a la convention du pharmacien
« Les modalités de participation des pharmaciens a
l'activité de télémédecine [...] ».

Décret n° 2010-1229 du 19
octobre 2010 relatif a la
télémédecine [77]

Ajoute au CSP : le détail des activités de télémédecine,
leurs conditions de mise en ceuvre et leur organisation.

Décret n° 2018-788 du 13
septembre 2018 relatif aux
modalités de mise en
ceuvre des activités de
télémédecine [78]

Simplifie les modalités de remboursement de l'acte de
teléconsultation.

Arrété du ler aolt 2018
portant approbation de
l'avenant n° 6 [79] a la
convention nationale [80],
[81] organisant les rapports
entre les médecins libéraux
et l'assurance  maladie
signée le 25 aolt 2016 [82]

Arrété mettant en application l'avenant n°6 de la
convention médecin, instaurant ainsi définitivement les
modalités des activitéts de téléconsultation, leur
organisation et leur remboursement.

Lettre réseau correspondante . LR-DDGOS-73-2018 [83]

Page informative mise a disposition du Ministere aupres des médecins, contenant toutes
les informations essentielles a la mise en place -dans les régles définies par la convention-

de la téléconsultation [84].

Fiche Mémo-Qualité et
sécurité des actes de
téléconsultation et de

téléexpertise [85]

Fiche mémo permettant d'identifier les patients éligibles a
un acte de téléconsultation.
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Qualité et sécurité des actes | Guide edité par la HAS sur les bonnes pratiques de
de téléconsultation et de | téléconsultation et de téléexpertise.

teléexpertise - Guide de
bonnes pratiques [86]

Arrété du 2 septembre 2019 portant approbation de I'avenant n° 15 a la convention
nationale du 4 mai 2012, organisant les rapports entres les pharmaciens titulaires
d'officine et I'assurance maladie [87]: L'avenant n°15 de la convention pharmacien
définit les modalités de téléconsultation au sein des officines, les forfaits d'installation de
I'équipement nécessaire et la rémunération du pharmacien pour ces services de
téléconsultation.

Arrété du 11 octobre 2018 portant cahier des charges des expérimentations relatives a la prise en charge
par télésurveillance mises en ceuvre sur le fondement de ['article 54 de la loi n°® 2017-1836 de financement

de la sécurité sociale pour 2018 [88]

Tableau 5 : Textes de loi encadrant la télémédecine en France

14.24. Modalitées d'acces au remboursement de la
télémédecine

Nous retrouvons ici I'essentiel de I'avenant 6 :

« [..] L'ensemble des patients peut bénéficier de téléconsultations.

Principe :
Les téléconsultations s'inscrivent dans le respect du parcours de soins coordonné, tel que défini
dans la présente convention.
Ainsi, pour pouvoir ouvrir droit a la facturation a l'’Assurance maladie, les patients bénéficiant
d'une téléconsultation doivent étre :
»  QOrientés initialement par leur médecin traitant, [...], quand la téléconsultation n'est
pas réalisée avec ce dernier
» Connus du médecin téléconsultant, c'est-a-dire ayant bénéficié au moins d'une
consultation avec lui en présentiel dans les douze mois précédents, avant toute
facturation de téléconsultation, afin que celui-ci puisse disposer des informations
nécessaires a la réalisation d'un suivi médical de qgualite.
Dans le cadre du suivi régulier des patients, le recours a la téléconsultation s'effectue en
alternance avec des consultations dites « en présentiel » [...].

Exceptions :
Les exceptions au parcours de soins [...] s‘appliquent aux téleconsultations :
= Patients agés de moins de 16 ans ,
= Acces direct spécifique pour certaines spécialités (gynécologie, ophtalmologie,
stomatologie, chirurgie orale ou en chirurgie maxillo-faciale, psychiatrie ou
neuropsychiatrie et pédiatrie).
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En outre, l'exigence de respect du parcours de soins coordonné ne s‘applique pas aux patients,
des lors qu'ils sont dans ['une ou l'autre des situations suivantes :
= Ne disposent pas de médecin traitant désigné ;
=  Qu dont le médecin traitant n'est pas disponible dans le délai compatible avec leur
état de santé.

Dans ces deux dernieres situations, le médecin téléconsultant de premier recours n'a pas
nécessairement a étre connu du patient (exception au principe de connaissance préalable du
patient par le médecin téléconsultant défini dans le présent article). Le recours aux
téleconsultations est assuré dans le cadre d'une organisation territoriale dans les conditions
définies a l'article 28.6.1.2. » [79]

Conditions de réalisation :
La téléconsultation est obligatoirement réalisée par vidéotransmission, et dans des conditions
d'équipement, d'‘accompagnement et d'organisation adaptées aux situations cliniques des
patients permettant de garantir la réalisation d'une consultation de qualité [...] :

= Dans des lieux permettant la confidentialité des échanges entre le patient et le médecin

consultant ,
= Dans des conditions permettant de garantir la sécurisation des données transmises
(confidentialité, protection des données personnelles, etc,) |[..] dans les conditions

respectueuses des référentiels de séecurite et d'interopérabilité concernant la
transmission et les échanges de données.
Les médecins [..] peuvent se référer utilement aux différents référentiels [...] (Confére la Fiche
Mémo [85] et le Guide de Bonnes Pratiques de la HAS [86])

Compte-rendu :

L'acte de téléconsultation doit faire l'objet d'un compte rendu établi par le médecin
téléconsultant, que celui-ci archive dans son propre dossier patient [...] et doit étre transmis
au médecin traitant et au médecin ayant sollicité l'acte.

Un compte rendu doit étre, le cas échéant, intégré par le médecin assurant la téléconsultation,
quand il n'est pas le médecin traitant du patient, dans le dossier médical partagé (DMP) du
patient lorsqu'il est ouvert. [79]

Le texte bénéficie de points consolidant la qualité des soins, et de points qui au
contraire semblent étre la porte ouverte aux abus, comme cela a tres vite été dénoncé par
les médecins généralistes [89].

Une téleconsultation « classique » d'apres le texte se déroule dans un cadre optimal :
respect du parcours de soin, téléconsultation avec son médecin traitant, obligation
d'employer des dispositifs médicaux connectés permettant un examen cliniqgue complet,
puis la génération d'un compte rendu qui sera sauvegardé dans le Dossier Médicale Partagé
du patient. Tout cela dans un respect optimal de la RGPD et en utilisant des protocoles de
communication sécurise.
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Or, la loi n'est pas aussi restrictive et ouvre la voie a une pratique de la
téléconsultation bien plus libérale : « Exception [...] : Ou dont le médecin traitant n'est pas
disponible dans le délai compatible avec leur état de santé. »

A partir de cette phrase il est désormais possible de rembourser n'importe quelle
téléconsultation, a partir du moment ou « il est estimé que le médecin traitant n'était pas
disponible ».

De plus d'autres détails érodent et affaiblissent la loi : il n‘est fait mention que de
préconisation en terme de sécurité et de confidentialité. De méme les dispositifs médicaux
connectés de mesures ne sont que recommandés, non obligatoires, pour realiser I'examen
clinigue. Une simple conversion en visioconférence suffit. Enfin, si le patient ne dispose pas
de dossier médical partagé (DMP) (ou on imagine si un quelconque soucis technique
'empéche) alors le médecin téléconsultant n'a pas a produire de compte-rendu.

En conclusion : la téléconsultation est remboursée en France, et les prérequis a ce
remboursement sont tres faibles.

1.4.2.5. Les entreprises proposant des téléconsultations

De multiples acteurs prives se sont lancé sur le marché de la téleconsultation en
France. De par leur aspect éphémere pour la plupart, nous ne mentionnerons que les
acteurs majeurs du secteur.

» Doctolib : entreprise a succes de la prise de rendez-vous médicaux en ligne,
leader en Europe et dans le monde dans le domaine [90] et investisseur de
premier plan dans la e-santé, il s'agit de l'acteur majeur en terme de
téléconsultation [91], avec 80% de part de marché sur la téléconsultation
conventionnee (c'est-a-dire remboursée) sur I'année 2019. Elle est également
implanté dans de nombreux centres hospitaliers francais et profite du soutien
indéfectible de la Banque Publique d'Investissement France (BPI France).

> Qare [92] : tres médiatisé et controversé, le service Qare est vivement critique
par 'Ordre des médecins [89], [93]. Pour le moment la grande majorité des
teléconsultations effectué par ce service sont non-conventionnées.

» LeahCare [94]: similaire a Qare, propose de la téléconsultation par
smartphone, mais semble respecter le parcours de soin conformément a la
convention.

» Des solutions « hors convention », donc totalement non remboursees,
existent depuis un certain temps et continuent d'apparaitre : Urgence
Docteurs [95], [96], Hellocare [97]... ‘

Outre les solutions privées, la plupart des centres hospitaliers présente un ou
plusieurs services de téléconsultation, et également de téléexpertise. Le CHRU de Tours, par
exemple, affirme son réle de pdle de compétence sur la région Centre-Val-de-Loire et
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I'inter-réegion Grand Ouest en proposant plusieurs services de téléconsultations et de
teléexpertises [98]. Néanmoins, il n'est pas question d'un emploi frequent et routinier de la
télemeédecine.

1.4.2.6. La téléconsultation en pharmacie : une opportunité a
saisir pour la profession ?

Les expériences de télémédecine en pharmacie ont débuté dans les années 2010
avec quelques projets isolés, et encore aujourd’hui les pharmacies proposant de la
téeléconsultation restent rares. Il s'agit systématiquement d'une initiative individuelle motivé
par le pharmacien titulaire, souvent dans d'importantes pharmacies et pour répondre a des
pathologies aigues bénignes (rhume, cystite...) [99]. On peut citer quelques exemples :

> Télémédinov [58]

» netCare, Visiomed [100], H4D [101]: proposent des solutions de cabines de
téléconsultation

> Un projet unique de téléconsultation assistée par le pharmacien [102] qui est
tres pertinent en terme de qualité du soin. De plus, en employant un réseau
de meédecin local, probablement une Communauté Professionnelle
Territoriale de Santé (CPTS), cela consolide les liaisons interprofessionnelles
et sécurise la prise en charge du patient.

» Pharmabest et son réseau de service de télémédecine pour le repérage des
mélanomes et autres cancers cutanés [103]

Le cadre législatif fourni par I'avenant n°15 a la convention pharmacien fournit
des aides financieres a l'installation du matériel nécessaire. Néanmoins, on peut constater
que les obligations concernant le matériel de téléconsultation ne sont absolument pas les
mémes entre la convention des médecins et celle des pharmaciens. Si les médecins ne
disposent d'aucune obligation, les pharmaciens doivent intégrer une liste exhaustive de
matériels médicaux, en plus d'un local confidentiel dédi¢, afin de béneficier d'une aide
forfaitaire de I'assurance maladie :

- Equipement de vidéotransmission
- Stéthoscope connecté

- Otoscope connecté

- Oxymétre

- Tensiometre

Le forfait ne couvre pas les frais engendrés par I'aménagement d'un espace dedié.

En conclusion, il semble probable que la télémédecine et la téléconsultation en
pharmacie reste marginale : I'installation de cabines de téléconsultations ne concerne que
les pharmacies a fort chiffre d'affaire, ou étant commercialement agressives (groupement
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Lafayette, casseurs de prix...). La pharmacie rurale pourra éventuellement y trouver une
solution d'appoint pour sa patientele mais en aucun cas il ne s'agit d'une réelle opportunité
d'étendre les prégoratives la profession de pharmacien d'officine. Seule I'impulsion des
groupements et des pouvoirs publics pourraient faire changer la donne, avec notamment
les Communauté Professionnelle Territoriale de Santé (CPTS).

Pour proposer une solution aux problemes liés aux déserts médicaux par la
télemédecine en pharmacie, notamment rural, il faut une impulsion générale de la
profession, des syndicats et de I'Ordre des Pharmaciens.

1.4.2.7. Un nombre d'actes remboursés en deca des attentes

Il peut se dérouler aujourd'hui des téléconsultations conventionnelles, et donc
remboursées, et des téléconsultations non conventionnelles non remboursées. Il est tres
difficile d'estimer le nombre de téléconsultations non remboursées.

Avec 60 000 téléconsultations remboursées sur I'année 2019 [104], c'est une
mauvaise preévision de la nouvelle loi [105], dans la mesure ou I'Assurance Maladie prévoyait
500 000 teléconsultations remboursées sur I'année 2019 (du 15 septembre 2018 au 15
septembre 2019) dans son Projet de Loi de Financement de la Securité Sociale (PLFSS) 2018
[106].

Une simple comparaison avec l'implantation de la télémédecine aux Etats-Unis
démontre a quel point nous sommes loin d'une pratique réguliere voire institutionnalisée
de la téléconsultation (Tableau 6).

France | Etats-Unis
Nombre de téléconsultation par an et par habitant (2019) : 0,0009 0,11
Part des teleconsultatpns: sur | ensemple des consultations 0,015% 17%

médicales (2019) :

Tableau 6 : Tableau comparant le nombre de téléconsultation par an et par habitant entre

la France et les Etats-Unis, sur l'‘année 20179.

14.2.8. Une médiatisation en dehors de la réalité ?

La télemedecine est attrayante, elle est egalement devenue un véritable enjeu
politique en France. La médiatisation de la e-sante, avec de nombreux articles a propos de
la télemedecine et de chaque projet combinant technologie et santé pourrait faire croire a
une croissance importante de ce domaine. En realite cela reste anecdotique en comparaison
a la pratique quotidienne de la médecine qui reste inchangée. Le télésuivi et la télé-expertise
se développent a leur rythme au sein des hépitaux, facilitant les échanges et permettant de
réaliser des économies non négligeables dans certains domaines, tel que la télédialyse.
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Cependant le développement de ces nouvelles pratiques reste fragmenté. Le nombre de
patients bénéficiant réellement de services de télémédecine est négligeable.

Un grand nombre de rapports ont également été produits sur le sujet par les
gouvernements successifs [49], [107], [108], [65], [109], mais la majorité sont éecrits au
conditionnel « si la télémédecine se développe... ».

Quels sont les facteurs ayant empéché I'essor réel de la télémédecine en France ?

1.4.29. Un développement de la télémédecine en demi-

teinte : facteurs d'opposition et difficultés rencontrées par
les acteurs en France

Plusieurs éléments peuvent étre présentes comme étant des freins au
développement de la telémédecine en France.

Page 50 sur 159



1.4.2.9.1. Une absence de nécessité du passage a la
télémédecine ?

« Vouloir faire de la technologie de la santé pour faire de la technologie de la santg,
cela ne fonctionne pas », Dr Pierre Simon, spécialiste des questions de télémédecine et de
droit de la santé [170]. Il est probable que les médecins francais ne ressentent pas, pour le
moment, un réel besoin d'embrasser la télemédecine en tant que nouvelle pratique.
Néanmoins, si ce constat pouvait s'appliquer il y a vingtaine d'année lors de I'échec du plan
e-sante 2000, il existe aujourd’hui beaucoup plus de raisons valables de développer la
telemeédecine en France.

1.4.2.9.2. Une modernisation du systeme de santé encore
récente

L'informatisation du systeme de santé francais est tres récente, et les systemes
informatiques hospitaliers (SIH) sont encore aujourd’hui en plein développement au sein
des hopitaux francais [111], [112]. En 2016, la Cour des Comptes dressait un bilan mitigé des
politiques de santé et des investissements réalisés dans le domaine de l'informatisation des
processus hospitaliers [113]. Elle pointait notamment une problématique récurrente :
I'absence d'interopérabilité entre les logiciels et I'absence d’'harmonisation des ressources
entre établissements. Il existe plusieurs centaines de logiciels et autant d'éditeurs se
partageant le marché des SIH francais, ce qui représente en termes de dépenses le premier
marché européen, et par conséquent le 3¢ ou 4¢ mondial, aprés les Etats-Unis, la Chine et
le Canada. Il ressortait également du rapport un manque de moyens techniques des
hopitaux pour pallier aux adaptations dont ils ont besoin.

De méme, en médecine de ville, les conventions de medecins généralistes
comprennent de nombreuses aides a l'informatisation des cabinets médicaux, a la mise en
place de la télétransmission, du DMP... Prouvant qu'une bonne partie des professionnels
n‘ont peu ou pas adhérer a l'informatisation de leur profession.

Enfin, les logiciels d'aide a la prescription actuellement utilises, notamment dans les
hopitaux, sont régulierement montré du doigt comme étant responsable d'un certain
nombre d'erreurs [114], [115], [116].

Il 'est donc complexe d'imaginer I'implantation de la telémédecine et de la e-santé

dans un environnement médical encore nouvellement informatisé, ou les logiciels sont
insuffisamment ergonomiques, entrainant la réticence des médecins a les utiliser.
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1.4.2.9.3. Un contexte sociale et économique difficile

L'hopital traverse une crise profonde comme le souligne le rapport de I'Académie
de Médecine [117]. L'objectif aujourd'hui est d'améliorer la qualité d'accueil et des soins des
patients et les conditions de travail des soignants, et de consolider la modernisation
enclenchée ces dernieres décennies.

Cette nécessaire hiérarchisation des objectifs est présente les propositions de
I'’Assurance Maladie pour le PLFSS 2019 [118] : « Il apparait désormais nécessaire d'aller au
bout du déploiement des services socles, disponibles en France depuis un certain nombre
d'années mais dont l'usage tarde a se développer largement. ». Il s'agit de la messagerie
sécurisée, du DMP, de la dématérialisation de la carte vitale... La télemedecine est aussi
mentionnée, mais ne fait pas partie d'une nouvelle proposition, démontrant que son
développement par |'Assurance Maladie attendra.

1.4.2.94. Transcrire le modele « payer — provider » dans
un systeme de sécurité sociale universelle

Il n'est pas possible de transposer le modele payer — provider américain dans le
systeme de santé frangais sans annuler toute notion de parcours de soin. Le modele
ameéricain oriente le choix du soignant en fonction de I'assurance souscrite, la ou en France
nous possedons le choix de notre médecin traitant et c'est a lui de proposer des spécialistes,
a son patient, dans le cadre du parcours de soin.

Pour le moment la grande majorité des téléconsultations restent donc « sauvages »,
se déroulant avec un médecin inconnu. Cela ne concours a une prise en charge adéquate
que pour des pathologies aigues bénignes (rhume, cystites...). Si des pathologies plus
lourdes et chroniques devaient bénéficier de téleconsultations il faudra que cela s'ancre
dans le parcours de soin, au risque de detériorer grandement la qualité de la prise en charge
si cela n'est pas le cas...

1.4.2.9.5, L'ordonnance sécurisée dématérialisée :
passage obligé ?

La norme en France veut qu'une consultation médicale débouche sur une
prescription du médecin. Lors de téléconsultations, conventionnées ou non, des
prescriptions sont émises. Ces prescriptions sont donc systématiquement informatiques, et
disposent de systemes de securité variables d'un fournisseur a I'autre. Parfois il s'agit d'un
PDF teléchargeable une seule fois par le patient, parfois le lien est directement envoyé a la
pharmacie de ce dernier... et trés souvent il s'agit d'un document PDF envoyé directement
au patient.

Pourtant des travaux sur la e-prescription ont lieu en France depuis quelques années.
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Développée en collaboration avec Pharmagest, la solution PEM2D [119] est un systeme de
prescription sécurisee dématérialisée. Dans une premiere phase test il s'appuyait sur un QR
code faisant office de prescription et contenant toutes les informations nécessaires.

La deuxieme étape fut le passage par un systeme de base de données sécurisée : le
prescripteur dépose son ordonnance informatique sur la base de donneées, puis le
pharmacien a l'aide simplement de la carte vitale du patient et de sa carte CPS peut ensuite
retirer 'ordonnance sur cette méme base de données. Toutes les étapes sont enregistrées
et on a donc un suivi de la prescription jusqu'a la délivrance. Ce systeme est en cours
d'expérimentation [120]. La base de donné en question est le DMP du patient, sous-
entendant la généralisation du DMP a tous les assureés.

Dans les propositions de I'Assurance Maladie pour le PLFSS 2019 [118], on retrouve un
calendrier preécis (Figure 9) :

En 2019

- Lancement sur le terrain, avec les médecins et les pharmaciens, de la solution cible « e-prescription de médicaments
#», débutant par une expérimentation suivie d'un bilan avant généralisation dés la fin de I'année

- Lancement des travaux visant a élargir la e-prescription a I'ensemble des produits de santé, en s’appuyant sur les
travaux de codification des dispositifs médicaux avec les éditeurs de bases de médicaments et d'une
expérimentation, sur les médicaments, dans les établissements de santé

En 2020
- Démarrage de la généralisation de 'e-prescription de produits de santé en ville et en établissement de santé
- Démarrage des expérimentations e-prescription de biologie et actes infirmiers
En 2021
- Lancement de |'expérimentation pour les actes de kinésithérapie
- Démarrage de la généralisation de |'e-prescription pour la biologie et les actes infirmiers
En 2022

- Généralisation de la e-prescription des actes réalisés par I'ensemble des auxiliaires médicaux

Figure 9 : Calendrier de déploiement de la e-prescription présenté dans le PLFSS 2019

Plusieurs difficultés a la mise en place généralisée de la e-prescription rendent ce calendrier
fortement improbable :

» La prescription informatisée n'est pas encore généralisée. Sans pression des
instances sur les médecins, la transition genéralisée du stylo a I'informatique prendra
encore quelques années, voire décennies.

» Pour l'instant il semblerait que ce soit un stockage au sein du DMP qui soit privilégié
[121], mais les syndicats de médecins sont fermement opposés a cette mesure. En
effet, si les ordonnances sont a disposition de I'Assurance Maladie, cela signifierait
pour eux une surveillance accrue, et possiblement un formatage des prescriptions
[122].

= La mise en place généralisée signifie une intégration dans les centaines de logiciels
métiers existants, aussi bien dans les cabinets médicaux, les hopitaux et les
pharmacies, cela prendra plusieurs années.
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La e-prescription reste cependant une étape obligatoire dans la sécurisation de la
teléprescription suivant une téléconsultation.

1.4.2.9.6. Interopérabilité : un manque d’entente sur la
standardisation des données de santé

L'interopérabilité des systemes informatiques, des logiciels, qu'ils concernent la
telémédecine ou globalement l'informatisation de la santé en France, est insuffisante bien
qu’indispensable [123].

IIn'y a pas de standardisation des donnéees de santé imposée aux editeurs de logiciels
actuellement en France, c'est un probleme car cela complexifie la transmission de données
de santé entre les différents logiciels et bases de données. Au niveau européen, le standard
essayant de s'imposer est le FHIR7 [124].

1.4.29.7. Les risques associés a des données de santé
toujours plus nombreuses

La sécurisation des données de santé issue de la télemedecine doit respecter, pour
simplifier, le RGPD [73]. De plus, les hébergeurs de données de santé doivent étre certifiés
par le ministere de la Santé [125]-[127]. Malgré cela, il est souvent démontré que les données
de santé sont exposees et non sécurisées en Europe [128]. Avec la croissance exponentielle
des données, la cybersecurité devient une préoccupation majeure [129].

Des expériences ont montré que la technologie blockchain pourrait étre une solution
fournissant un niveau de sécurisation suffisant [130], [131]. L'Estonie par exemple, lors d'un
partenariat avec une start-up, a sécurisé plus d'un million de dossiers medicaux a |'aide
de la blockchain [132].

La sécurisation des informations médicales et des flux de données touche également
les dispositifs médicaux connectés [129], [133], [134]. L'encadrement des standards de
sécurité de ces dispositifs sera essentiel, dans les années a venir.

1.5.Assurance qualité de la télémédecine

La télemédecine, comme toute pratique professionnelle, peut bénéficier d'un
contréle qualité et d'un systeme d'assurance qualité. Le contréle qualité en télémedecine se
concentre pour le moment sur des parametres économiques et médicaux : Est-ce que cela
a permis de soigner le patient ? Est-ce que cela a codté moins cher que l'équivalent en
présence physique ? C'est I'objet de la grille MAST [135], [136], l'outil d'assurance qualité le
plus connu concernant la télémeédecine. Il n'existe pour le moment pas de norme ISO ou de
référentiels internationaux concernant la téelémedecine.
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1.6.Des télémédecines innovantes : la réalité augmentée

1.6.1. De la télémédecine classique a la réalité augmentée

Nous avons discuté de la télémédecine et de la téleconsultation dans son ensemble,
énumeérant de nombreux obstacles a son essor. Nous allons a présent discuter plus en détail
de ce que le futur, espérons, nous prépare de mieux.

Aujourd’hui, les téléconsultations sont ainsi :

v" Deux écrans, deux webcams retransmettant en direct Iimage du professionnel
de santé et du patient. Munies de microphones, les paroles de I'un et I'autre sont
également retransmises en direct.

v" Des outils de diagnostic peuvent s'ajouter :

o Stéethoscope connecté : il transmettra un son similaire a celui gu'entendrai
le médecin en utilisant un stéthoscope classique.

o Otoscope connecté : munie d'une camera, il transmet I'image au médecin
Oxymetre : appareil tres simple et peu colteuy, il fournit la saturation en
oxygene du sang et la fréquence cardiaque. Il peut étre connecté, ou alors
le patient renseigne la valeur au médecin par voie orale.

o Tensiometre : au poignet ou brassard, il donne la pression artérielle. |l
peut étre connecté, ou alors le patient renseigne la valeur au médecin par
voie orale.

La téleconsultation, actuellement, est presque toujours réalisée en intégrant
uniguement le médecin et le patient. La législation ouvre la possibilite a ce qu'un second
médecin soit présent pour aider le patient a realiser la téléconsultation, remunéré de la
méme maniere, mais il est parfaitement concevable que cet « assistant » soit un infirmier,
un pharmacien.

Ce que le futur nous réserve, dans le domaine de la téléconsultation, et également
de la télé-assistance, c'est I'utilisation de plus en plus fréquente de la réalité augmentée.

1.6.2. Définitions de réalité augmentée et virtuelle

La réalité augmentée (augmented reality ou mixed reality) est la superposition de la
réalité et d'élements (sons, images 2D, 3D, vidéos, etc.) calculés par un systeme informatique
en temps reel. Elle désigne souvent les différentes méthodes qui permettent d'incruster de
fagon réaliste des objets virtuels dans une sequence d'images [137].

L'expression « réalité virtuelle » (virtual reality en anglais) renvoie typiquement a une

technologie informatique qui simule la présence physique d'un utilisateur dans un
environnement artificiellement généré par des logiciels.
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La réalite augmenteée ajoute des eléments virtuels dans un environnement réel alors que la
réalité virtuelle créé virtuellement un environnement réel ou imaginaire. [138]

Pokemon GO est un jeu-vidéo employant de la réalité augmentée : au travers de
son smartphone on peut voir les petites créatures arpenter le monde réel. La réalité virtuelle
nécessite elle obligatoirement un casque qui va, a l'aide de deux écrans et de lentilles,
projeter une image et nous donner l'impression d'étre dans un environnement réel alors
que ce dernier a été calculé par un ordinateur. L'ceuvre de fiction « Ready Player One » est
une illustration de la réalité virtuelle [139], [140].

1.6.3. La réalité augmentée en médecine

La réalité augmentée peut étre exploitée de deux manieres :

v Au travers d'un écran numérique : on a alors une image reprenant ce qu'une caméra
a l'arriere de I'appareil filme, a laquelle est ensuite ajouté des éléments produits par
I'ordinateur. Ce type de réalité augmenté trouve des usages ludiques mais n'est pas
utilisé en médecine.

v Au travers d'un casque muni de verres ou est superposée l'image construite par
ordinateur, au monde réel, a I'aide d'un prisme et d'un projecteur (cela projette
I'image sur la rétine dans le cas des Google Glass). C'est ce type d'appareil qui est
aujourd’hui utilisé pour « augmenter » la réalité du médecin et lui fournir des
informations et des outils numériques lors de sa pratique.

La réalité augmentée se révele utile et pertinente dans de nombreux domaines
médicaux. Tout d'abord utilisé dans la chirurgie, elle est employée dans beaucoup de
secteurs : enseignements, diagnostic... etc.[141]

De plus en en plus la realité augmentée est appréciée pour sa fluiditée et son
ergonomie : le transfert de nombreuses informations (son, image, mouvement dans
l'espace) peut s'effectuer naturellement d'un interlocuteur a l'autre, permettant une
collaboration et un dialogue similaire a un contact physique, car il n'est plus nécessaire de
regarder un écran pour communiquer ; I'expérimentation de la réalité augmentée dans des
soins d'urgence est donc en plein développement [142].

Elle peut étre également utilisée dans une médecine généraliste, par exemple avec
Augmedix [143]-[145], une société proposant d'utiliser les Google Glass comme un « scribe
virtuel », qui, lorsque le médecin réalise sa consultation avec son patient, va récolter des
données et proposer un compte-rendu de la consultation a la fin de cette derniere.

Page 56 sur 159



1.6.4. Les solutions proposées en médecine

Google et ses Google Glass

Google est incontestablement le pionnier de la réalité augmentée. Dévoilées en avril
2012, les Google Glass (Figures 10 et 11) sont le casque de réalité augmentée le plus utilisé
dans le monde, et ce encore aujourd’hui. Développées initialement pour une utilisation
grand public, en remplacement des smartphones, leurs colts (comptez 1500 dollars en
moyenne) et le manque d'applications ont entrainé un arrét de leur commercialisation
courant 2015. Cela ne signifie néanmoins pas la fin des Google Glass, qui ont trouvees dans
I'industrie et la santé des applications, elles ont recu des mises a jour et sont commercialisés
aux professionnels aujourd’hui pour ces utilisations.

How Google GLAss works
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Figure 10 : Les Google Glass sont un véritable ordinateur miniature associé a une camera,
un microphone, et un écran constitué d'un prisme et d'un projecteur. [146]
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Figure 11 : Le fonctionnement des Google Glass est finalement tres simple, c'est dans la
miniaturisation et ['optimisation logiciel-matériel qu'elles se démarquent. [146]

Les Google Glass sont le fer de lance de la réalité augmentée de terrain en médecine,
présentées dans beaucoup d'études au sein de pays en voie de développement Asiatiques
et d'Afrique sub-saharienne [147], [148] (Figures 12 et 13). En 2014, alors que les Google
Glass étaient encore grand public (consumer product), une preuve de concept tres
intéressante [149] avait été proposé et utilisait les Google Glass comme assistant nutritionnel
du patient diabétique, lui offrant des conseils et calculant, par analyse informatique des
repas consommes pris en photo par les Google Glass, les glucides ingérés par le patient.
Comme nous le verrons dans la partie diabétologie, une telle technologie pourrait rendre
totalement autonome les algorithmes d'un pancreas artificiel, dispensant le patient de toute
action sur son diabete.

Figure 12 : A : Un médecin généraliste dans un hopital local ausculte le patient.
B : Le cardiologue observe l'auscultation et émet son opinion depuis chez lui. [147]
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Figure 13 : Les Google Glass peuvent s'adapter au-dessus de
loupes chirurgicales par exemple.[148]

Finalement peu coUteuses (pour un usage professionnel), les Google Glass avaient
comme principal défaut d'étre complexes a porter avec des lunettes de vue. La derniere
itération « Entreprise Edition 2.0 » résout ce probleme et peut étre intégrée directement a
des lunettes de securité ou de vue [150]. Si aujourd’hui plusieurs concurrents sont apparus
sur le marché, les Google Glass sont ce qui est le plus performant en application
professionnelle de la réalité augmentée.

Microsoft et Hololens 2

Le deuxieme acteur a avoir développé un casque de realité augmentée est
également un GAFAM. Il s'agit de Microsoft, qui propose le casque et la technologie
Hololens 2 [151] (Figure 14). Utilisé dans l'industrie et dans la santé, notamment pour de la
formation [152], c'est le casque de réalité augmenté le plus complexe technologiquement.
Il est tres colteux (3500 a 10 000 dollars selon les sources).
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Figure 14 L'Hololens 2 est clairement plus avancé que les Google Glass, mais il est
également beaucoup plus codteux. [151]

Le fonctionnement de I'Hololens est brevete et n'est pas disponible, mais il semblerait
que ce soit l'utilisation concomitante de prismes, de projecteurs et de capteurs de
mouvements des yeux (eye-tracking), et du mouvement du casque dans l'espace a |'aide de
gyroscope et de caméras filmant I'environnement, qui permette une utilisation extrémement
fluide. La visualisation de la réalité augmentée dans l'environnement est projetée sur
I'ensemble des verres et va bien plus loin que les Google Glass. La ou les Google Glass
permettent un affichage d'éléments 2D simplement superposés a la vision (leur orientation
dans l'espace dependant uniquement du GPS et du gyroscope), I'Hololens permet de
visualiser des élements en trois dimensions ancrés a l'environnement de maniere tres
précise.

Au sein du CHRU de Tours, et c'est une premiere en Europe, un casque Hololens 2
a été employé lors d'une chirurgie orthopédique [153].

Apple et Vuzix

Apple, qui possede un fort pdle de développement de la realite augmentée (Apple
ARKit) devrait dévoiler prochainement un casque de réalité virtuelle [154]. Vuzix [155] est
actuellement le troisieme fabriquant de casques de realité augmentée a destination de
I'industrie et de la santé.
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1.6.5. Hodei Technology ou la téléconsultation de demain

Hodei Technology [156], [157], une petite société américaine qui s'est spécialisée dans
I'offre de solutions de réalité augmentée, propose notamment des solutions de
téléconsultations (et de tele-mentoring”) basées sur les Google Glass. Leur solution
« Gemini » [158] (Figures 15 et 16) propose tout le néecessaire pour réaliser la consultation a
distance par un médecin spécialiste d'un patient avec I'aide d'un médecin généraliste sur
place.

Déja mis en place dans de petits hopitaux ruraux, la solution est saluée par les
médecins qui la trouvent tres facile a utiliser [159], [160], [161].

Figure 15 : Une médecin ausculte un patient et est en communication, par l'image et la voix,
avec un medecin spéecialiste.

7 Le télé-mentoring est similaire a la téléassistance : c’est le recours & un « mentor » a distance.
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Figure 16 : Gemini est un produit tout-en-un, il n'y a pas besoin de configuration ou autre.
Les deux médecins ont juste a enfiler les Google Glass et commencer ['auscultation.
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La réalité augmentée est un vecteur d'innovation important en médecine. Pour
I'instant cantonnée essentiellement a des utilisations lors d'actes chirurgicaux, ou un
médecin expert assiste un médecin pratiquant l'acte chirurgical, Gemini de Hodei
Technology semble ouvrir la voie a une pratique plus répandue et diversifiée. La transmission
naturelle et ergonomique des informations fournie par la réalité augmentée permet a deux
professionnels de santé de coopérer, a distance, sans avoir de notions en informatique
préalable. De plus, pour le patient, il n‘est pas face a un écran mais face a un professionnel
et donc ses réactions, son comportement, seront similaires a celui d'un patient en
consultation réguliere.

Siune diffusion large de la realité augmentée s'opérait au sein des cabinets medicaux
en France, on pourrait imaginer de la prise de rendez-vous avec son médecin généraliste
et un spécialiste, par exemple un cardiologue. En premier lieu, une consultation classique
avec son medecin, puis le rendez-vous s'enchaine avec une téléconsultation avec le
cardiologue, en coopération. Intéressant en terme économique, écologique, de sécurité
pharmaceutique (prescription consensuelle entre le généraliste et le spécialiste), c'est
également un moyen de valoriser la médecine géenérale.

1.7.La télemédecine peut compléter la médecine classique et
remplacer une consultation physique : études cliniques et
résultats

1.7.1. Hétérogeénéiteé des études scientifiques sur le sujet de
la télémédecine

Les études portant sur la téléemédecine sont de plus en plus nombreuses. Néanmains,
il apparait dans les quelques méta-analyses disponibles une grande hétérogénéite des
méthodes d'analyse de la télémédecine et de son efficacité, avec des modes opératoires
presque toujours différents, des criteres ne pouvant pas étre comparés d'une étude a l'autre
et I'absence fréquente de détail sur les technologies utilisées [162].

La construction de modeles d'études sur la télemeédecine est un impératif si I'on
souhaite pouvoir quantifier, qualifier, et comparer, les projets qui émergent a travers le
monde [49], [163], [164].

1.7.2. La téléconsultation a longue distance

Historiquement, la télemedecine trouve racine dans le besoin de communiquer des
informations médicales a tres grande distance, avec des populations peu nombreuses, que
ce soit le bush australien ou un navire en Atlantique. Ce besoin, méme s'il a eu tendance a
s'amenuir (transports plus rapides, populations de moins en moins isolées), reste d'actualite.

Au Groenland par exemple, la télemedecine est en cours de développement et les
populations isolées y sont tres favorables [165].
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La télemeédecine et en particulier la téléconsultation a longue distance reste une
utilisation tres utile et pertinente de cette technologie. Entre cela ou rien, le constat est
forcément c'est positif.

1.7.3. La téléconsultation de premier recours

La teléconsultation de premier recours est la téléconsultation telle gu’on I'a vu
précédemment : avec un médecin généraliste, pour pallier a une problématique aigle
(premier recours). Aujourd’hui il s'agit de la quasi-totalité des téléconsultations en France.

1.7.3.1.  Le ressenti du patient

La satisfaction du patient est essentielle dans le systeme de santé américain, plusieurs
études ont donc récolté le ressenti du patient vis-a-vis de la téléconsultation [166]-[170].

En général les patients sont satisfaits, parfois enthousiastes, et parfois totalement
réfractaires a l'utilisation d'un écran pour consulter son méedecin. Cela va de pair avec
I'acceptation, ou non, des nouvelles technologies. Selon les études, ces « réfractaires »
représentent 15 a 30 pourcents des repondants. Ces résultats sont bien entendus tres
dépendant de la population concernée.

Globalement le patient est généralement satisfait de sa téleconsultation, tant au
niveau du mode opératoire que du diagnostic médical.

Il apparait que la satisfaction du patient est proportionnelle a son besoin : si la
téléconsultation évite un trajet conséquent, qu'elle procure un gain de temps. Mesurer la
satisfaction d'une population reste complexe et prompt a de nombreux biais [171].

1.7.3.2.  Visioconférence ou messagerie ?

La messagerie comme outil de téléconsultation, ce qui n'est pas possible légalement
en France (et ce méme hors convention, certaines societés internet semblant braver cette
interdiction). Aux Etats-Unis l'utilisation d'une messagerie sécurisée instantanée (ou non) est
possible en lieu et place d'une rencontre audio-visuelle par écrans interposes [172]. Une
étude démontre qu'une prise en charge uniquement textuelle n'est pas souhaitable, et a
tendance a augmenter les colts [173].

1.7.3.3.  Une solution orientée pour le monde rural ?

La telémédecine semble s'adresser en premier lieu a une utilisation rurale, d'ou
I'attitudes des medecins ruraux, beaucoup plus ouvert a la télémédecine que leurs confreres
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urbains [174], [175]. Les résultats sont souvent positifs [176], [177], permettant soit un meilleur
acces aux soins soit une prise en charge de pathologies complexes par la téléassistance de
médecins ruraux par des médecins spécialistes hospitaliers.

On observe néanmoins des gains essentiellement lorsque I'utilisation est restreinte a
des hopitaux ruraux ou a des populations cibles (exemple : diabétiques), car le deploiement
d'offres de téléconsultation généralisées ne permet pas de réetablir un acces aux soins a des
populations rurales demunies [178]. Concretement, sans régulation, [l'offre de
téeléconsultation se voit accaparée par les populations qui n‘avaient pas de problématique
d'acces aux soins préalablement, et ce au détriment des populations en réelles difficultés.

Enfin, lorsqu'elle est utilisée au sein d'une agglomeération urbaine, la télémédecine
permet d'équilibrer I'acces aux soins entre les populations de centre-ville et zones péri-
urbaines, indépendamment de leur niveau de revenu [179].

1.7.34.  L'efficacité sanitaire de la téléconsultation de premier
recours : le télédiagnostic

La majorité des études sur la capacité de la téléconsultation a produire des
télédiagnostics et des soins (via une prescription) concluent sur une efficience similaire entre
une téléconsultation et une consultation classique [180], [181]. De méme, le suivi des
recommandations concernant la prescription, par exemple d'antibiotiques, semble étre
similaire [182].

En I'absence de télé-assistance (synchrone ou asynchrone) entre médecins, il ne
semble pas y avoir de gains en terme de qualité des soins procurés. Nous manquons
d'études a grande échelle et disposant de parametres comparables pour conclure sur
I'équivalence entre une téléconsultation et une consultation physique; la qualité de la
consultation dépend du médecin qui la pratique, et non pas des modalités de sa réalisation.

1.7.4. La téléconsultation de second recours

Le second recours constitue la prise en charge des pathologies chroniques, et des
pathologies aigués, passé le diagnostic. La dématérialisation des soins, du suivi des patients
et des prescriptions est beaucoup plus simple et bénéfique en terme de santé et de colt
lorsqu'elle a lieu au sein de populations de patients dits « experts » c'est-a-dire connaissant
donc leur(s) pathologie(s).

La telémédecine dans le management des maladies chroniques montre des intéréts

multiples : réduction des hospitalisations, confort de vie, durée de vie augmentée... [183],
[184]
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Enfin, on peut noter certaines conditions particulieres qui se prétent parfaitement a
la téléconsultation, comme un avortement medicamenteux, ou il ne semble y avoir que des
bienfaits a la téléconsultation en lieu et place de la consultation physique car cela est
notamment moins traumatisant et anxiogene pour la patiente [185].

1.7.5. La téléprescription et le dossier patient partagé
dématérialisé

La téléprescription et la prescription électronique qui en découle sont indispensables
a une democratisation de la télémédecine.

La prescription électronique sécurisée se développe peu a peu dans les pays
développés [186]. Intimement liée a la notion de dossier patient partage (le DMP en France),
ce dossier patient est également indispensable notamment pour la collaboration entre
professionnels de santé en milieu rural [187].

La qualité des téléprescriptions est souvent analysée en étudiant la prescription
d'antibiotiques pour une pathologie donnée en vérifiant si elle est justifiee par les
recommandations. Les résultats des études trouvées divergent, avec une d'entre elles
démontrant une augmentation de la prescription d'antibiotiques, par rapport a un panel de
consultations physiques pour des pathologies similaires [188], et une autre ne montrant pas
de différence de prescription entre une téléconsultation et une consultation classique [189].
En I'absence d'études de grande ampleur, il est difficile d'appréhender la qualité de la
téléprescription en général.
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1.7.6. La téléepharmacie

Si la télepharmacie ne concerne pour l'instant que le monde hospitalier (il s'agit de
telépharmacie clinique en milieu rural [190], [191]), il est évident que le pharmacien officinal
pourra proposer de la télépharmacie a I'avenir. Une étude sur le suivi téléphonique, par des
pharmaciens d'officine, de patients asthmatiques et ce en milieu rural, démontre des
bénéfices thérapeutiques [192].

1.7.7. La télé-expertise et la télé-assistance
1.7.7.1.  La télé-anapathologie

La telé-anapathologie est un domaine particulier de la télémeédecine qui est un
véritable succes. Les anapathologistes n'étant pas présents dans tous les hopitaux,
I'utilisation d'imagerie des tissus en direct lors d'opération est aujourd’hui courant et les
bénéfices se retrouvent a la fois en terme de soin qu’en terme d'économie de coUt (il était
nécessaire avant cela d'amener ['anapathologiste a ['hdpital qui en avait besoin) [193], [194].

1.7.7.2.  La e-consultation ou téléassistance asynchrone entre
médecins

S'il'y a bien un domaine dans lequel la télémédecine excelle dans les études, c'est
celui de la teléassistance asynchrone (ou e-consultation) entre médecins. Concretement cela
releve d'une pratique de bon sens qui revient a demander I'assistance d'un confrere sur un
cas, via un canal de télécommunication permis par les nouvelles technologies.

Que ce soit entre spécialistes, ou d'un médecin généraliste a un spécialiste, la e-consultation
présente plusieurs avantages [195]-[198] :

v Gain de qualité des soins proscrits et/ou véracité du diagnostic émit.

v' Gain de colt: économie d'une consultation chez un spécialiste, d’examens
complémentaires dans le cas ou le premier diagnostic est réfuté, prise en charge
plus rapide...

v' Gain en terme de qualité de la profession : les médecins travaillant ensemble
apprennent les uns des autres et leur pratique n'en ait qu'ameéliorée.

La e-consultation constitue une étape importante dans la réussite de I'implantation de la
telémédecine dans la médecine en général.

1.7.8. Le télémonitoring
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Le telémonitoring ou télésurveillance est la surveillance de parametre biologique ou
physique a distance. De maniere générale, il semble que le télemonitoring de pathologies
chroniques (insuffisance rénale et dialyse, diabete... [199]) puisse étre bénéfique. Le
télémonitoring sans antécedents médicaux (les mesures sont effectuées par le patient par
curiosité par exemple) ne présente aucun intérét par contre [200]. Cela soutient que le
télémonitoring doit venir en soutien, et non en dans un but méme, d'une prise en charge
d'abord centrée sur des consultations avec le médecin/professionnel de santé.

1.7.9. La télégériatrie

La télégériatrie est 'application de la telémédecine a tous les aspects de la médecine
gériatrique. Elle concerne aussi bien la téléconsultation avec un patient agé, que la
téléassistance d'un aidant (professionnel ou non) ou la téle-expertise d'une situation relevant
des troubles du sujet agé (sénilite, démence, iatrogénie meédicamenteuse...). Le
télémonitoring est ici essentiel afin de détecter les signes avant-coureurs de démence par
exemple, ou encore une télésurveillance des chutes (présence verte).

C'est un domaine incontournable de la télémédecine qui est un moyen

d’'amélioration de la santé et d'économie de colt avec le recul voire la non
institutionnalisation de la personne agée [201].

1.8.Télémédecine synchrone et asynchrone

Il existe deux manieres d'aborder les domaines de la télemédecine clinique [202]. La
premiere est la télemeédecine synchrone, la télémédecine en temps réel, consiste en une
téléconsultation en direct, un télémonitoring surveillé en continue, de la télé-expertise par
visioconférence entre spécialistes sur un cas patient (réunion de concertation
pluridisciplinaire ou RCP), ou encore une téeléassistance planifiée pour un acte chirurgical
par exemple. La télemédecine synchrone est finalement la télémédecine telle qu'elle
s'entend naturellement, réduisant les distances mais n'entrainant pas d'allongement du
temps de réponse du soignant. Cette telémedecine est essentielle dans les cas d'urgence,
pour le premier recours et le rapport humain avec le patient.

Toutefois la télémédecine peut étre asynchrone et est méme plus pertinente ainsi
dans deux cas : la télé-expertise et la téleconsultation du patient expert.

La téle-expertise, notamment par des médecins généralistes aupres de meédecins
spécialistes, se révele intéressante par le biais de e-consultation, c'est-a-dire de messages
transmis entre médecins sur des cas de patient [196]. En plus d'étre plus flexible sur le temps
alloué au cas : il ne s'agit pas d'une réunion en visioconférence qui monopolisera un créneau
d'agenda, cette modalité de communication permet au téle-expert de prendre plus de
temps pour réfléchir sa réponse. Enfin, si bien encadré par une infrastructure logicielle, cette
solution permet une trace écrite et permet d'intégrer d'autant plus d'acteurs (médecin
généraliste, pharmacien, infirmiére...) a la RCP d'un patient.
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La téléconsultation asynchrone de patients experts, souffrant de pathologies
chroniques, se révele également pertinente et appréciée a la fois par le patient et par son
médecin [203]. D'une part, le patient économise du temps et de I'énergie en n'effectuant
pas le trajet pour sa visite de routine, il est autonome et répond a un questionnaire en ligne.
D’autre part, le médecin économise du temps et peut se concentrer sur des cas plus urgents,
il lui suffit de réaliser une analyse des reponses fournies par son patient pour vérifier que
« tout se passe bien ». Cette solution, qu'il est possible a I'avenir d'enrichir d'éléments de
télémonitoring (un ECG, des relevés de glycémie capillaire, une prise de sang communiquée
au médecin) permet une économie de colt, d'énergie et de temps pour le patient comme
pour le médecin.

1.9.Enjeux économiques de la télémédecine

La télémédecine, dans presque toutes ses applications, permet de réaliser
d'importantes économies de colt: téle-expertise [204], téleconsultation [205], [206],
téléassistance [207]... C'est un fait incontesté, bien que relativisé par certaines études [208]
qui estiment que la télemédecine entraine une consommation accrue de soins, la ou elle
n'était pas forcément utile ou possible auparavant. De plus, si le gain est facilement
explicable dans un modéle libéral comme celui des Etats-Unis, il n‘est pas si simple de
transposer les économies réalisées sur les comptes de la sécurité sociale. Elle ne constitue
pas un objet financier comme peut I'étre un assureur privé : elle n'a pas I'objectif de réaliser
des bénéfices, de rendre la téléemeédecine attractive a coup de campagnes marketing, elle
n'a pas de compte a rendre a des actionnaires.

La e-santé est un secteur en expansion rapide, financiarisé, ou les investissements se
comptent en milliards de dollars et enfin dont les intéréts ne rejoignent pas nécessairement
que ceux de la santé du patient, mais aussi et surtout les bénéfices qui peuvent étre realisés.

Pour conclure : la telémédecine est potentiellement tres bénéfique en terme de codt,
pour le systeme de sécurité sociale francais également, mais elle est également actuellement
sous forte influence des marchés financiers, des investisseurs et du marketing, ce qu'il
importe de prendre en compte lors de I'étude de son intérét pour venir combler les besoins
liés aux déserts médicaux francais.
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1.10. Enjeux écologiques de la télémédecine

La télémédecine permet, a plus ou moins grande échelle, une réduction des
transports de patients ou de médecins en remplacant une présence physique par une
présence virtuelle. Les études démontrent donc systématiquement une économie non
négligeable en terme d'émission de gaz a effet de serre [209]-[211]. La télemeédecine semble
donc s'inscrire pleinement dans une démarche écologique.

Néanmoins, toutes les études partagent une limite assez importante : n'est pas
analysé le colt énergétique de la fabrication, du transport et de la mise en fonctionnement
du matériel nécessaire a la telémedecine, méme si un amortissement assez important
s'effectue si celui-ci est utilisé souvent. Le colt carbone de ['utilisation d'internet pour ces
actes de télémédecine n'est pas non plus calcule.

Pour conclure, il semble évident que la télémédecine peut étre un élément
d'écologie d'échelle au niveau des systemes de santé, a la condition que les systemes
informatiques employés soient utilisés sur une certaine durée, maintenu en fonctionnement,
interopérables et utilisés eux-mémes de maniere responsable (exemple : extinction lorsque
non utilisé). Ce constat concerne cependant l'informatisation de I'ensemble de la société
moderne, sans utilisation et conservation raisonnée des matériels technologiques, ces
derniers ont un coUt d'autant plus important.

1.11. Synthese : diagramme d'un parcours médical ou l'on
pratigue la téléemédecine

Il est possible d'élaborer un diagramme des parcours médicaux possibles en
remplagant les consultations classiques par des téleconsultations (Figure 17). En nous
fondant sur les résultats actuels des études effectuées sur la téléemeédecine, nous avons
précisé les modalités optimales de réalisation des téléconsultations : synchrone (c'est-a-dire
en direct) ou asynchrone, la téléconsultation assistée, les outils a utilises (DMP, e-
prescription)... etc.
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Aux problématique liées aux déserts médicaux, nous avons adossés des besoins
assez précis. Ces derniers étaient le simple reflet des lacunes de la présence medicale,
notamment des médecins, dans certaines zones de France. La téléemédecine, et toutes les
technologies qui la constitue, répond logiquement a une partie de ces besoins. La
téléconsultation permet de mettre en relation le patient et son médecin, avec
éventuellement I'aide d’'un médecin local, a distance. Le télémonitoring permet quant a lui
bien de suivre et de diagnostiquer des pathologies chroniques, de détecter des rechutes...
Enfin la télésante, et plus globalement internet et I'émergence de plus en plus de sites
médicaux, a permis une mise a disposition de l'information médicale a tous.

Donc, sur le principe de fonctionnement, la télémédecine est la solution majeure aux
problématiques de désertification médicale. Effacant les distances et mettant virtuellement
a disposition des professionnels de santé de partout en France, elle rétablit une égalité
d'acces aux soins pour les populations I'ayant perdu.

Néanmoins, on constate que la réalité est bien loin des projets portés par les derniers
gouvernements. Par manque d'information, par manque de formation ou par manque
d'initiative et d'incitation financiere, la télémédecine ne se développe presque pas. Les
téléconsultations restent rarissimes, malgré une mise a jour tres libérale de la législation. Si
du télémonitoring et de la télé-expertise se développe petit a petit dans les grands centres
hospitaliers, le constat est moindre dans les plus petites structures qui pourtant en auraient
le plus bénéficié. De plus, les projets et innovations sont dispatchés sur le territoire, se voient
plus ou moins suivis, sont inopérables entre eux et constitués d'un archipel d'innombrables
acteurs privés et publics. Si certains éléments doivent impérativement étre utilisés par tous
(DMP, messagerie sécurisée, prescription électronique), on observe bien que leur
déploiement s'effectue au ralenti et fait face a des résistances, justifiees ou non, notamnaent
par les médecins.

En plus de cette problématique de dichotomie entre le bruit mediatique entourant
la télemedecine et sa diffusion concrete dans les structures et les meeurs, s'ajoute un souci
de libéralisme médical, propulsé par une législation tres souple, dans un systeme de santée
foncierement public et une couverture maladie universelle. On observe bien que les acteurs
privés les plus agressifs (Qare par exemple), a la politique et au fonctionnement finalement
tres américain dans l'approche de la santé, ne parviennent pas a se développer sans
encombre en France.

Pour un développement sain et bénéfique, tant en terme d'économie de colt, de
qualitée des soins et d'écologie, de la telémédecine, plusieurs élements manquent a la
politique économique actuelle de mise en place de la télémédecine.

Une incitation financiere, et institutionnelle, notamment aupres des médecins, est
impérative.

Le DMP, la prescription électronique ainsi qu'une plateforme de messagerie, de la
telé-expertise, de la télépharmacie, sont des infrastructures informatiques indispensables
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pour éviter la perte de I'information médicale, et doit également promouvoir un partage du
savoir intra et inter-disciplinaire.

Les acteurs proposant des logiciels et du matériel pour réaliser des actes de
teléconsultation, de télémonitoring, doivent se voir imposer des standards de qualite, de
sécurité et d'interopérabilité, afin que la communication des données soit possible entre
tous les systemes sans risque de piratage.

Enfin, le développement de la télémédecine, au sens large, peut difficlement
s'inscrire dans une démarche générale d'économie de coUt du systeme de santé. Bien que
résolument un moyen de réduire les dépenses, la téelémédecine nécessite un investissement
des personnels de santé tres important si I'on ne souhaite pas que cela s'accompagne d'une
dégradation de la qualité de la prise en charge. Le systeme de santé francais n'impose pas
a ses professionnels un raisonnement sur le codt des soins, car leur rémunération est
indépendante de celui-ci, et donc I'évolution des pratiques ne peut se faire qu'avec l'aide
d'une incitation financiere de ces derniers. La rémunération sur objectifs de santé publique
(ROSP), utilisee pour rémuneérer les pharmaciens sur leur taux de substitution de génériques,
ou encore les medecins sur leur pratigue de prescription les plus courantes, est
vraisemblablement une voie a explorer. Une ROSP télémédecine, engageant les médecins
a réaliser au moins un certain nombre de téléconsultation par an, viendrait sans aucun doute
stimuler I'usage de ces dernieres.

En conclusion, la télémédecine pourrait étre la solution aux déserts médicaux. Il n'y
a plus de verrou technologique a sa mise en place. La téléemédecine a de plus démontrée
son intérét thérapeutique, une téléconsultation permet une aussi bonne prise en charge
gu’une consultation classique. A I'heure actuelle, la télémédecine n’est pas la solution aux
déserts médicaux, et ne se dessine pas comme telle dans un avenir proche. Finalement trop
médiatisée par rapport a son utilisation concrete, il ne faut pas espérer un emploi de la
telémédecine en France a un niveau similaire que I'on peut observer aux Etats-Unis avant
un long moment. La libéralisation de la télemédecine par le gouvernement aura finalement
eu pour effet de délier ce dernier de tout accompagnement du déploiement de la
technologie, laissant cette responsabilité aux acteurs privés.
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2. Le suivi du patient diabétique

2.1.Enjeux de santé publique

Le diabete est une maladie qui touche plus de 3,3 millions de Francais, soit 5% de la
population[212]. Le diabete sucré, avec pres de 2 millions de morts par an, est la 7¢ cause
de déces dans le monde[213]. « Les inégalités socio-économiques et territoriales restent tres
marquées que ce soit en termes de fréquence du diabete ou de survenue de complications
graves » [212]. Le diabéte est intrinsequement lieé a la prévalence de I'obésité dans la
population, et des pays comme le Canada ou les Etats-Unis possédent une prévalence plus
forte de diabéte (types 1 et 2 confondus) [214] (Figure 18 et 19).
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Figure 18 : Pourcentage de la population aux prises avec ['obésité, autodeclarée et mesuree,
personnes dgees de 15 ans et plus (2015) [214]
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Figure 19 : On voit bien la corrélation entre obésité (déclarée ou mesurée) et diabete. [214]
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La prise en charge du diabete est, au niveau international, toujours la méme :
automesure de la glycémie a l'aide de lecteurs de glycémie et de bandelettes, traitements
avec des insulines (rapides, lentes, intermédiaires) et de la metformine (diabete de type 2)
essentiellement. L'acces a l'insuline et son codt est inversement proportionnel aux revenus
du pays en question : plus un pays est pauvre plus l'insuline y est chere[215].

La prise en charge en France et dans les pays de I'OCDE est tres bonne, et
I'approvisionnement et le colt des médicaments n'est pas une problématique en soit. Les
technologies connectées peuvent donc venir en soutien et promettent une meilleure
observance et un confort amélioré pour les patients qui doivent se traiter a vie. C'est
également une maladie dont limpact economique est important: les traitements
médicamenteux sont colteux et il faut ajouter les dispositifs médicaux d'injection et de suivi
du diabete. Méme si pour l'instant les dispositifs dont nous allons parler dans le chapitre
suivant ont pour objectif le confort du patient (et parfois d'amélioration de 'observance),
étant donné leur fonctionnement souvent plus autonome et durable on peut aussi y vair, a
terme, des économies de colt non négligeables.
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2.2.Le diabete connecté

Au début du travail d'écriture et de recueil bibliographique de cette these, fin 2017,
la diabétologie connectée était essentiellement constituée d’applications connectées et de
lecteurs de bandelettes Bluetooth®. De nouvelles entreprises et de nouveaux produits
émergeaient mais ils étaient peu repandus.

Pres de deux ans plus tard, les produits se sont democratisés et ce méme en France, ou les
trois produits principaux sont représentés et remboursés; les entreprises pionnieres
innovent toujours aujourd’hui et sont leaders sur le marché de la diabétologie connectée.

La diabétologie connectée concerne avant tout les patients souffrant de diabete de type 1
insulinodépendant ou de diabete de type 2 traité par insulinothérapie. Les personnes
diabétiques de type 2 possédant un traitement par voie orale mais réalisant des lectures
glycémiques quotidiennes peuvent également étre concernées.

Les fabricants s'intéressent cependant de plus en plus a la fourniture de dispositifs pour les
diabétiques de type 2 non traités par insulinothérapie, car le nombre de patients potentiels
est tres important et I'enjeu financier et commercial I'est tout autant.

On peut schématiser le quotidien d'un diabétique et y placer les dispositifs connectés et
technologies digitales associés (Figure 20). Ainsi, on obtient une vision d’ensemble de la
diabétologie connectée. Nous allons ensuite reprendre ce schema partie par partie afin d'y
ajouter des détails.

8 Bluetooth est une norme de communications permettant I'échange bidirectionnel de données a trés courte
distance en utilisant des ondes radio UHF sur une bande de fréquence de 2,4 GHz.[407]
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Figure 20 : Le quotidien du diabétique se traitant par insulinothérapie peut se décomposer
en 4 actions. Chaque action est aujourd'hui réalisée a l'aide d" « outils traditionnels » de la
médecine, et peut ainsi se voir moderniser par des technologies appartenant a la

diabétologie connectée.
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2.2.1. Explications du schéma

Le schéma se décompose en trois grandes parties, des colonnes intitulées Action,
Outils traditionnels et Connectés.
La colonne Action reprend les étapes indispensables d'un diabétique insulino-dépendant :
la lecture de sa glycémie, les calculs de doses d'insuline et I'injection de cette insuline.
La colonne Outils traditionnels, quant a elle, lie a ces actions les méthodes traditionnellement
utilisées aujourd’hui. Il va s'agir, par exemple, d'une prise de la glycémie par piglre au bout
du doigt, ou encore un ajustement a l'aide d'abaques d'adaptation.
Enfin, la colonne Connectés (pour «outils connectés ») correspond aux technologies
connectées développées durant les dernieres années pour assister, parfois remplacer, les
outils traditionnels du diabétique ou aussi parfois répondre a un besoin de confort, dans
une maladie ou la prise en charge est lourde pour le patient.

Les pages qui suivent expliquent plus en détail et référencent les technologies mentionnées
dans la colonne Outils connectés.

2.2.2. Lecteurs de bandelettes connectés et applications
mobiles

Il s'agit des premiers dispositifs médicaux connectés apparus .A
sur le marché, a partir des années 2010. Le principe est trés simple, g Contour

neXtUNE,)

» Nouvesu

une connexion Bluetooth relie le lecteur de glycémie au smartphone
du patient, et via une application dédiée, les précédentes lectures de
glycémie enregistrées sur |'appareil sont transmises et enregistrées sur
le smartphone du patient. Ainsi, il lui est possible d'envoyer ses releves
de glycémie par email, par exemple, a son médecin. Un exemple de
lecteur tres bon marché (il colte une vingtaine d'euros) est le Contour
NEXT One[216] (Figure 21).

Figure 21 : Contour Next
One [216]

Aujourd’hui une bonne partie des lecteurs de glycémie sur le marché du lecteur
remboursé, en France, dispose de cette fonction. Néanmoins son intérét reste limité : le
patient doit lui-méme transférer ses résultats, et il doit prendre sa glycémie en piquant le
bout de son doigt. De plus, la sécurité des applications connectées et des protocoles de
communications utilisés (Bluetooth) reste totalement a démontrer et nest pour l'instant
absolument pas réglementée.
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2.2.3. Applications mobiles généralistes

Une application mobile est un programme informatique qui fonctionne sur un
systeme d'exploitation (en I'occurrence, iOS ou Android) adapté a un smartphone tactile.
Ce programme est doté d'une interface utilisateur, de protocoles de communication
éventuels avec un ou plusieurs autres appareils (souvent le programme fera appel a des
protocoles propres au téléphone sur lequel il est installé, des protocoles génériques, comme
le Bluetooth, le Wifi, le NFC...). Les données de I'utilisateur seront parfois enregistrées sur le
smartphone, parfois enregistrées sur un systeme de Cloud géré par I'entreprise proposant
I'application.

Les applications « généralistes » en santé, qui s'adressent aux patients souhaitant un
accompagnement dans la gestion de leur maladie, sont tres répandues et sont apparues a
partir des années 2000. Le taux d'équipement en smartphone de la population a bondi
depuis, le taux d'équipement en smartphone atteignant 76% en France en 2018 [217]. Le
nombre d'applications « Santé » se dénombre en centaines de milliers.

Les applications et sources d'informations les plus slres seront avant tout celles
émanant d'entités ministérielles (comme la HAS) ou de sociétés savantes/associations
nationales de patients (Sociéte Francophone du Diabéete, ou la Fedération Francaise des
Diabétiques). En France, néanmoins, aucune de ces instances ne dispose de sa propre
application.

La deuxieme source principale et —relativement- stre d'applications de santé sont les

industries pharmaceutiques. Sanofi, Bayer, Roche, Merck... etc. Elles proposent toutes des
applications santé et pour les diabétiques, plus ou moins pertinentes, parfois realisees en
partenariat avec des CHU. Ces applications sont quasi systématiquement entierement
gratuites. On peut citer Mon Glucocompteur, application permettant de se familiariser avec
les index glycémiques des aliments et plats. DiabetoPartner est une application d'aide a la
gestion de son diabete qui donnera des conseils au patient.
Il existe également l'application My Espace Diabete, une application développée
spécifiguement pour faire le lien entre le diabétique et sa pharmacie, pharmacie
éventuellement équipée des outils de mesures EZ scan et Impeto scan : outils de prévention
et de dépistage précoce du diabete, en mesurant I'impédance électrique des mains et des
pieds, censeée représenter |'atteinte des nerfs périphériques de ces zones. Ce dispositif de
dépistage précoce est reconnu par la Société Francophone du Diabete, mais nécessite
évidemment des examens complémentaires pour les patients dépistés comme étant a
risque.

Enfin, aux Etats-Unis, on peut citer BetterTherapeutics [218], un coach virtuel
accompagnant le diabétique dans I'ensemble de sa prise en charge, médicamenteuse et
diétetique. Globalement, ce genre d'applications est tres développé aux Etats-Unis et est
parfois un service que fournissent les assurances et mutuelles privées a leurs membres.
Sugar.lQ, I'application compagnon de Medtronic, en est la plus connue. Tout comme le
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choix d'une clinique sera fonction de son assurance santé, on fera le choix de son application
de suivi connecté en fonction de son assurance ou du matériel qu'elle nous a fourni.

Afin de s'y retrouver dans la « jungle » des applications disponibles, il existe des
articles dédiés [219] et des recommandations effectuées par les associations de patients via
des magazines [220]. Une entreprise francaise, DMD Santé, avait commencé un travail de
notation et de classification des applications de santé. Méme si leurs analyses ne reposaient
pas sur des analyses cliniques, il semblerait qu'ils souhaitaient amener des standards élevés
au sein des applications de santé, avec notamment un label européen [221]. Néanmoins,
depuis mars 2019 I'entreprise est en procédure de liquidation judiciaire [222], et son site
internet n'est plus disponible.

2.2.4. Mesurer le taux de glucose interstitiel
2.24.1.  Glucose du liquide interstitiel

On parlera indistinctement de capteurs de glucose en continu ou de continuous
glucose meter system (CGMS). Tous les capteurs de glucose en continu récoltent la méme
information : le taux de glucose dans le liquide interstitiel ou interstitium. Ces capteurs ne
mesurent pas directement la glycémie (glyc- : glucose ; -émie : dans le sang) mais le taux de
glucose présent dans le liquide interstitiel, puis I'extrapolent a I'aide d'algorithmes vers la
glycémie.

Le liquide interstitiel, interface entre le plasma et les cellules, représente les trois
quarts du liquide extracellulaire, soit plus de dix litres de liquide composé a 90% d'eau[223].

Physiologiquement le glucose plasmatique se diffuse du plasma vers l'interstitium
sans nécessiter de transporteur (Figure 22), et les estimations réalisées par microdialyse ont
montrée que les valeurs du glucose plasmatique et du glucose interstitiel étaient comparables
[224], et ce méme pour des zones interstitielles particulieres comme le liquide interstitiel
dermique.

Le taux de glucose interstitiel et la vitesse du transfert du glucose plasmatique vers
I'espace interstitiel peuvent étre influencés par plusieurs facteurs [225] : la localisation,
I'activité métabolique et/ou musculaire, la présence de certains xénobiotiques... etc. La
variabilité interindividuelle semble également jouer un réle dans I'absence d'aboutissement
de technologies non invasives optiques (chromoscopie, spectroscopie...) pour la mesure du
taux de glucose du liquide interstitiel dermique [226].
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Néanmoins le point clé qui a stoppé pendant de nombreuses années I'émergence
des capteurs de glucose interstitiel, est l'existence d'un «retard » entre la variation de
glucose plasmatique et la variation de glucose interstitiel® [227]. Il existe une certaine latence
physiologique (physiological lag time) (Figure 23), représentée par un temps inférieur a dix
minutes [228], [229] et un gradient de diffusion (compris entre 0,3 et 0,8 selon les études,
ce gradient est un élement clé pour les industriels lorsqu'ils développent leur produit et
I'algorithme associé).
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Figure 22 : Schéma communément admis des transferts au sein du liquide interstitiel [229]
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Figure 2. A theoretical ISF glucose response to a plasma glucose step
function

Figure 23 : Représentation schématique du retard d'équilibrage entre le glucose interstitiel
(ISF glucose) et le glucose plasmatique (Plasma glucose) [229]

% Pour faciliter la lecture, on assimile les « taux de glucose interstitiel/plasmatique » aux termes « glucose
interstitiel/plasmatique ».
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Le fonctionnement exact et les parametres influencant le glucose interstitiel reste
encore aujourd’hui débattu. Il est par exemple complexe d'appréhender les modifications
du glucose interstitiel lors d'un effort physique [230], que ce soit dans une situation
d'euglycémie ou d'hypoglycémie. Méme chose apres les repas. L'étude du glucose
interstitiel apres l'injection d'insuline ou lors de situation hypoglycémique a également
montre des variations différentes de celles observées sur la glycémie plasmatique [231].

Cette variabilite de réponse a des stress glycémiques (activité physique, ingestion de
glucides, hypo ou hyperglycémie...) entre le taux de glucose plasmatique et interstitiel, qui
n'est finalement pas qu’une simple latence de I'un a l'autre [232], a poussé certains auteurs
a remettre en cause la mesure méme du glucose plasmatique, historique, par prélevement
au doigt [233]. Cette remise en question a été de courte durée [234], mais il est
vraisemblable qu'elle revienne dans les années a venir, car les capteurs de glucose interstitiel
sont de plus en plus accessibles et utilisés a travers le monde.

A cette latence/variation physiologique, s'ajoutera deux autres types de latence
propres aux capteurs de glucose interstitiel.

La premiere est celle du fonctionnement et de la captation des données : réactions
enzymatiques avec le glucose, enregistrement par des électrodes... Tous ces processus
prennent un certain temps (de quelques secondes a plusieurs minutes) [227], [229].

La deuxieme latence sera le temps d'application de filtre contre le bruit de fond
enregistré par le capteur [235], dont l'origine n'est pas entierement élucidée et est
dépendant de la réaction enzymatique utilisée.

Enfin, la plupart des capteurs nécessitent des étalonnages immeédiats ou rétrospectifs avec
prise de la glycémie au doigt.

En terme de qualité de vie, ces capteurs nouvelles générations sont un gain
considérable pour les patients diabétiques. De plus, s'ils sont entierement exploités ils
permettent de partager les données recueillies avec le médecin spécialiste prenant en
charge le patient et ainsi, le patient est plus autonome et I'on peut espacer les consultations.
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2.24.2. Capteurs de glucose en continu

Un CGMS est un capteur possédant des électrodes en contact avec le liquide
interstitiel (Figure 24), ce capteur étant parfois associé a un transmetteur séparé interprétant,
enregistrant et retransmettant les données a un lecteur connecté ou un smartphone. Ce
liquide interstitiel sera en contact directement via des électrodes sur un cathéter (exemple :
Freestyle Libre) ou bien en contact directement avec les électrodes disposées sur le corps
du capteur (seul exemple : Eversense XL).

Transmitter

Skin

Glucose Sensor
Interstitial Fluid
Cell

Glucose

Blood Vessel

Figure 24 : Tous les CGMS fonctionnent sur ce modele, hormis Eversense XL qui est
implantable [236]

Les électrodes transforment un flux d'électrons créé par une réaction enzymatique

le plus souvent, I'enzyme (glucose oxydase Gox, Figure 25) étant contenue dans une matrice
artificielle.
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Figure 25 : Schématisation du systeme enzymatique GOx [226]

Néanmoins ces systemes classiques a enzyme GOx sont dépassés aujourd’hui. Nous
allons voir par la suite le systeme a « enzymes enchevétrées (wired enzyme) », utilisé par le
Freestyle Libre, ou encore le systeme a fluorescence de I'Eversense XL.

D’autres systemes, invasifs ou non invasifs (optiques) existent mais ne se sont pas
développés pour une utilisation grand public [226].
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Nous allons donc nous concentrer sur ces capteurs de glucose, il est possible de les

classer en trois catégories selon la Food and Drugs Administration (FDA) ameéricaine [236] :

» CGMS conventionnels : capteur transmettant une valeur de glucose toutes
les une, cing ou quinze minutes, disposant de dispositifs d'alerte du patient :
fortes augmentations/diminutions ; hypo/hyperglycémie.

» CGMS professionnels : capteurs identiques aux CGMS conventionnels mais
ne délivrant pas leurs données au patient. lls enregistrent les résultats du
capteur sur une certaines périodes (une a deux semaines), puis ces derniers
sont dévoilés en présence du médecin. Ainsi, il peut analyser les tendances
glycemiques, apprécier l'observance et l'adhérence du patient a son
traitement. On peut citer le Freestyle Libre Pro qui est identique au Freestyle
Libre mais configuré pour fonctionner de cette maniere.

» CGMS «flash » : le capteur est autonome et enregistre les valeurs de taux de
glucose interstitiel, pour les transmettre sur demande du patient ensuite.
D'apres la FDA, seul le capteur Freestyle Libre correspond a cette catégorie.
Le capteur Eversense XL pourrait également rentrer dans cette catégorie (voir
méme une quatrieme catégorie « CGMS flash hybride ») car son transmetteur
enregistre un certain nombre de mesures et méme vibrer en cas de forte
hausse/baisse, et ce indépendamment d'une connexion a un
lecteur/smartphone.

Pour finir, la FDA réalise une distinction intéressante entre les deux utilisations possibles d'un
CGMS :

Utilisation d'appoint (adjunctive use): le CGMS n'a pas vocation a fournir des
informations entrainant des décisions thérapeutiques. Par exemple, le taux de
glucose interstitiel recueilli n'a pas vocation a permettre le calcul d'une dose
d'insuline a injecter. Le recueil d'une glycémie capillaire est indispensable a la
décision thérapeutique. Le capteur Eversense XL rentre, pour l'instant, dans cette
utilisation.

Utilisation thérapeutique (non-adjunctive use): le CGMS peut fournir des
informations entrainant une décision thérapeutique sans necessiter une glycémie
capillaire. Les systemes de pancréas artificiels, que nous développerons ensuite,
rentrent dans cette utilisation (cela va méme plus loin car un algorithme informatique
calcul la dose d'insuline a administrer).
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2.24.3. Quelques substances interagissant avec les CGMS

Cela fait une quinzaine d'années que les CGMS sont apparus sur le marché (le
premier capteur validé pour une mise sur le marché par la FDA date de 1999), et assez vite
les études menées par les constructeurs ont montré quelques interactions avec des
substances plus ou moins communes. Néanmoins, les études sur cet aspect « interactions
avec les capteurs » doivent étre poursuivies car il est probable qu'elles soient relativement
nombreuses, notamment avec des capteurs fonctionnant sur des systemes enzymatiques.

Parmi les substances interagissant on peut citer [237] :

o Le paracétamol : c'est la substance la plus problématique, car les
perturbations du capteur surviennent des 1000 mg per os [237]. Des
modeles mathématiques sont a I'étude [238] afin de corriger le taux de
glucose interstitiel recueilli, dans les minutes/heures suivant une prise de
paracétamol, par exemple. Enfin le capteur Freestyle Libre est présenté
comme étant insensible a ces variations, d'apres une étude in vitro [239].
L'alcool
Le lisinopril
L'atenolol
Le salbutamol (per 0s)

L'atorvastatine

0 O O O ©O

L'etude précédente ayant été réalisée chez des sujets non diabétiques et n‘ayant pas
pris les précédentes substances avant, la corrélation possible chez des sujets diabétiques
sous traitements chroniques reste incertaine. Il faudra davantage d'études pour mettre a
jour les substances perturbant les capteurs actuels. Il faut également poursuivre le
développement de capteurs dont les systemes de mesure du taux de glucose sont de plus
en plus spécifiques et indépendants d'autres molécules/ions qui pourraient fluctuer dans
I'environnement du capteur.

2.24.4. Freestyle Libre d’Abbott

Le capteur Freestyle Libre de Abbott [240], capteur transcutané unique de par ses
fonctionnalitées, est le plus repandu des capteurs transcutanés de glucose. Il bénéficie d'une
prise en charge dans beaucoup de pays d'Europe (France, Grande Bretagne...) et a obtenu
son autorisation de mise sur le marché américain par la FDA.

En France, il est vendu dans toutes les pharmacies, méme si ses débuts sur le marché
furent houleux : Abbott ne vendait le capteur que par internet. Aujourd’hui encore, avec un
fonctionnement en « marché » (une pharmacie se voit dotée d'un certain nombre de
capteurs par mois) et des ruptures transitoires récurrentes, le laboratoire Abbott souffre
d'une mauvaise image aupres des pharmaciens d'officine.
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Figure 23 : Le capteur Freestyle Libre de Abbott et le Lecteur Freestyle.

Le capteur (Figure 23) se présente sous forme d'une piece de seulement 5 mm
d'épaisseur et 35 mm de diametre. Un cathéter, introduit a I'aide de |'applicateur par une
aiguille qui se retire apres |'application, permet d'étre au contact du liquide interstitiel. Le
capteur est IP27 et résistera donc a une douche ou a un passage a la piscine tant que ce
dernier n'est pas a plus d'un metre de profondeur et plus de trente minutes. Le capteur
peut étre gardé en place durant quinze jours, de plus sa mémoire peut conserver 8 heures
de relevés glycémiques (une mesure est effectuée toutes les 15 minutes). Il communique
avec le lecteur ou un smartphone compatible par NFC.

Enfin, ce capteur se démarque de ses concurrents actuels car il ne nécessite pas une
calibration avec une mesure de la glycémie capillaire. Actuellement la supériorité du capteur
Freestyle Libre est incontestable et sa simplicité est son principal atout [241]. Prendre les
mesures de sa glycémie est tres facile et ce méme pour les patients n‘ayant pas de
smartphone car un lecteur « classique » est disponible. Seul bémol : beaucoup ont déja eu
des capteurs défectueux, que ce soit I'applicateur ou le capteur en lui-méme.

Le capteur et son lecteur ne disposent pas, par défaut, d'un outil proposant au
patient un éventuel ajustement de son dosage en insuline. Neanmoins, le Calculateur
d'insuline est une option activable et paramétrable dans les options Professionnels de santé
du lecteur Freestyle Libre.

A noter qu’une seconde version du capteur Freestyle Libre devrait étre sur le marche
d'ici 2021 [242]. Ce modele ne differe pas beaucoup de la premiere version en terme de
précision, mais il amene une connexion Bluetooth LE (low energy, version trés économe en
énergie du Bluetooth) permettant un transfert ininterrompu de la mesure du glucose
interstitiel vers le smartphone du porteur du capteur et ainsi d'avertir immédiatement ce
dernier, de maniere autonome, si une variation importante de sa glycémie est mesurée.
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2.24.5. Le fonctionnement du capteur Freestyle Libre de
Abbott

&

\\:‘:‘“-T-—_-ﬂ.s i

/

Figure 24 : Le capteur Freestyle Libre est tres petit : 5 x 35 mm ! [239]

Nous avons déja décrit, dans les grandes lignes, le capteur Freestyle Libre (Figure
24). Tres compact, disposant d'un applicateur et pouvant étre conservé quatorze jours, c'est
le capteur du moment. Maintenant nous allons aller voir dans les entrailles du capteur :
comment fonctionne-t-il réellement ? Le capteur dispose de plusieurs composants interne
[243] (Figure 25).
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Figure 25 : Les composants du capteu} Frésstylelubre.

1. Circuit imprimé : PCB double face, 500um d’'épaisseur, 3cm de diamétre, antenne
gravée (les trois gravures formant des cercles concentriques), thermometre
(protubérance sous plastique orange), émetteur RF430 RFID TAG (émetteur NFC
envoyant les informations recueillies au lecteur ou au smartphone, associant
également un processeur et un emplacement de mémoire flash pour stocker les huit
heures de données recueillies), composants discrets (aux réles non élucidés).

Pile 1,5v alimentant le capteur pendant quatorze jours.

Connecteur silicone, interface entre la partie électronique et les électrodes.

Support du connecteur silicone et guide pour I'aiguille d'insertion.

Biosenseur, les électrodes a proprement parler.

U W

Le fonctionnement du systeme électrochimique situé au niveau des électrodes, sur
le Freestyle Libre, repose sur les principes de fonctionnement de tous les biosenseurs de
glucose ampérométriques. Une enzyme, la glucose oxydase (GOx), est utilisée. Le principe
de base est d'exploiter la réaction d'oxydoréduction entre le glucose et la GOx, en re-
oxydant le cofacteur FAD de la GOx réduite. Tres vite I'utilisation de médiateurs
intermédiaires a été développée, car d'une part reoxyder le FAD de la GOx n'était pas
simple, d’autre part cela permet de reduire de nombreuses interactions avec d'autres
substances.
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Enfin, I'autre problématique des systemes a enzyme Cox est qu'ils nécessitent une
quantité d'oxygene équivalente au glucose présent, or ce n'est pas toujours le cas dans le
liquide interstitiel, donc I'utilisation de mediateurs permet de résoudre cette problématique.

De nombreux médiateurs ont été développés [226], et coexistent, aujourd’hui, sur
les differents CGMS du marché. Nous allons nous intéresser a celui utilisé au sein du capteur
Freestyle Libre. Il s'agit d'un systeme dépose appelé Wired Enzyme Technology [244] ou
« enzymes enchevétrées ». Il repose sur I'utilisation de molécules médiateurs reposant sur
un atome d'osmium (Os), ancrées dans un film polymere. Le biosenseur est constitué d'un
gel reducteur (Figure 26) composé de ces molécules médiateurs attachées au film polymere
et d'enzymes GOx liees par des liaisons chimiques.

Ce systeme présente plusieurs avantages :

v' La réeponse électrochimique est extrémement stable comparée aux autres
systemes a H2O;, et ne nécessite pas beaucoup de calibration (méme une unique
calibration d'usine sera nécessaire, comme nous allons le voir juste apres).

v' Ce systeme ne dépend pas de 'oxygene pour fonctionner. Cette indépendance
vis-a-vis du taux d'oxygene permet une plus grande stabilité du systeme.
Néanmoins, il est possible que l'oxygene du liquide interstitiel entre en
compétition avec les médiateurs a I'Osmium, et réduisent ainsi légerement
I'intensité du signal.

v" Enfin, le potentiel de fonctionnement du systeme se situe autour de +40 mV, soit
bien moins que les systemes a H2O», ou le potentiel est d'environ 500 mV. C'est
grace a ce faible potentiel que les interactions avec d'autres substances
(notamment le paracétamol) sont grandement minimisées par rapport aux autres
systemes.

Structure of Redox Polymer

e A

<Glucose> <Glucose>
N 4 ’ V4

FIG. 2. Schematic diagram of the Wired Enzyme sensing layer, showing redox polymer, incorporated enzyme (GOx),
and path of electron flow from glucose to the working electrode. Detail shows the actual structure of the redox polymer.
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Figure 26 : La structure du gel réducteur [244]

Globalement ce systeme d'« enzymes enchevétrées » fonctionne tres bien. Il est

stable et c'est également ce qui explique son insensibilité face a de nombreuses interactions
avec d'autres substances, et le port de quatorze jours du capteur.
C'est le seul systeme™, actuellement, & bénéficier d'une calibration dite « d'usine ». C'est-a-
dire que le systeme est precedemment, juste apres sa fabrication, calibré dans une solution
in vitro. Cette calibration s'effectue pour chaque capteur. Chaque capteur dispose donc de
sa propre «identité », qui sera reconnue par le lecteur/smartphone et ajustée en
conséquence. La calibration d'usine a été démontrée comme faisable et fonctionnelle par
plusieurs études [245], [246].

On peut conclure en attestant que le capteur Freestyle Libre est sans doute le capteur
qui réussit le mieux a étre en méme temps une prouesse technologique, par bien des
aspects (durée de port, stabilité, calibration d'usine) et également une prouesse
économique (le capteur colt une quarantaine d'euros en France), en étant accessible, peut-
étre pas au plus grand nombre, mais a beaucoup cependant.

10 e Dexcom G6 bénéficie aussi d’une calibration d’usine, mais il vient juste de sortir et n’est pas encore exploité
au moment de I'écriture de cette partie de la thése.
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2.24.6. Implant CGMS longue durée : Eversense XL

Un seul implant de mesure du glucose interstitiel existe aujourd’hui : le Eversense XL
de Senseonics.

Cet implant possede des caractéristiques plus abouties de celles des capteurs transcutanés :

v L'implant peut étre conservé jusqu’a 180 jours (soit six mois) dans sa version XL

vendue en Europe, la version simple validée par la FDA et commercialisée aux
Etats-Unis peut étre conservé 90 jours [247].

v" Il nécessite une anesthésie locale et l'insertion de I'implant est effectuée par un
médecin.

v |l nécessite deux calibrations par jour, une le matin et une le soir, espacées de
quatorze heures minimum, avec une prise de mesure de la glycémie capillaire.

v' Il se connecte a un transmetteur collé a la peau qui lui envoie les informations
directement sur le smartphone du patient. Le transmetteur est autonome et se
mettra a vibrer, indépendamment de sa connexion au smartphone, si une hausse
ou une baisse forte de la glycémie est détectée.

v |l possede les meilleurs résultats en termes de corrélation a la glycémie mesurée
au doigt''[248][249].

v" Depuis le 6 juin 2019, la FDA a donné son feu vert pour que les données récoltées
par le capteur soient utilisées pour des décisions de traitements (donc la dose
d'insuline). Bientot sans doute, les données pourront étre utilisées par une pompe
a insuline [250].

v" Son colt n'est pas affiché clairement, méme si des sources indiquent 1400€ le
transmetteur, plusieurs centaines d'euros le capteur et encore 200€ pour la pose.
C'est sans aucun doute, avant méme le capteur de Medtronic, le capteur le plus
cher du marché.

11 Le systéme nécessitant deux calibrations par jour, ce n’est pas trés étonnant.
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2.24.7. Lefonctionnement du capteur Eversense de Senseonic

Le capteur Eversense est composé de deux éléments. Le capteur a proprement parle,
implant de 18,3 mm de longueur sur 3,5 mm de diametre (Figure 28), et un transmetteur

(Figure 27) a fixer sur la peau.

Figure 27 : Le transmetteur Eversense [251]

Le transmetteur est essentiel au fonctionnement de I'implant, comme nous allons le
voir, mais peut étre retiré au besoin (douche, bain, piscine...) car il n‘est pas lie physiquement
au capteur. Il doit étre fixé avec un adhésif moins fort que celui du Freestyle Libre, dont

I'adhésif peut poser des problemes d‘allergie.

Systeme optique

Antenne a ferrite

Collier silicone
imprégné de
dexaméthasone

Hydrogel réactif

Coque acrylique

Figure 28 : L'implant est placé en sous-cutané (cf. module d'insertion et instructions pour le

médecin) [251]

L'implant dispose de plusieurs parties :
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v' Une téte en silicone pour faciliter Iimplantation et le retrait de limplant,
impregnée de 1,75 mg d'acétate de dexaméthasone, anti-inflammatoire diffusant
tres lentement permettant une meilleure tolérance de I'implant par 'organisme
et améliorant la longévité du capteur.

v Un systeme optique composé d'une LED et de deux photodiodes, constituant un
spectrofluorometre miniature, alimenté par une antenne a ferrite.

v Un hydrogel servant d'indicateur du taux de glucose (Figure 29). L'hydrogel est
composé d'un compose réagissant a la lumiere LED et émettant une
fluorescence proportionnelle au taux de glucose s'y liant.

Indicator Group Glucose bound to Indicator
CF,

Fluorescent

light . hv,,
b
Glucose “
—_—
—
h"‘u-;/ h"an;,
- " - ol
LED light LED light
Fyc
Low Fluorescence (PET High Fluorescence
quenching by amines) (binding prevents PET
quenching)

Figure 29 : La technologie de fluorescence d’Eversense : La liaison du glucose entraine un
arrét du phénomene de quenching entre le photophore et les amines, et ainsi la
fluorescence augmente. Ce phénomene est étudié pour que la fluorescence de ['hydrogel
biosenseur soit proportionnelle au taux de glucose interstitiel [59].

La fluorescence est donc excitée par la LED et récoltée par les deux photodiodes.
Néanmoins, aucune donnée n'est conservee directement sur I'implant. Les photodiodes
envoient directement l'information qu'elles genérent via I'antenne, en NFC, au transmetteur
qui va interpreéter la valeur de fluorescence en termes de taux de glucose.

L'énergie alimentant la LED et les photodiodes est transmise par le transmetteur, a distance,

via un procédé appelé NFC energy harvesting, I'énergie est transmise par des ondes radio
d'une certaine longueur d'onde.
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Le systeme Eversense possede aujourd'hui la « Mean absolute relative difference »
(MARD) la plus basse du marché : 8,7%. La MARD ou écart moyen absolu relatif par rapport
aux mesures prises par glycémie capillaire est I'indicateur utilisé systematiqguement pour
I'étude des CGMS [252]. Plus cette valeur, exprimée en pourcentage, est basse, plus le CGMS
est « proche » de la valeur étalon que représente la glycémie capillaire. Néanmoins cette
valeur est a mettre en perspective avec chaque étude, car elle est parfois differemment
calculée d'une étude a une autre.

2.2.5. Applications mobiles de détermination de dose
d'insuline a injecter

Les applications concernées ici ont pour objectifs de fournir une indication de dosage
d'insuline a administrer, directement au patient. Basées sur des algorithmes informatiques,
sur les instructions du prescripteur et sur les valeurs de glycémies (ces dernieres peuvent
provenir d'un capteur CGM ou d'une lecture manuelle par piglre au doigt), elles sont
ensuite soit rentrées manuellement par le patient soit récoltées automatiquement par
I'application si elle est compatible avec le capteur. Le dosage calculé est censé permettre
une meilleure gestion du diabete et évite au patient d'avoir a calculer sa dose.

On peut citer :

v Glooko, et son application Glooko MIDS[253] (Mobile Insulin Dosing System) :
c'est une application complete pour les diabétiques de type 2 s'injectant de
I'insuline lente. Elle fournit des rappels (injection et prise de glycémie) et calcule
la dose a injecter en fonction des consignes du médecin.

v Dreamed Advisor[254], un systeme permettant de calculer automatiquement la
dose d'insuline a administrer pour les diabétiques de type 1. C'est I'entreprise la
plus avancée dans ce domaine, ses applications permettant finalement une
approche assimilable a un pancréas artificiel.

Les deux applications précédentes permettent de récolter les mesures de glycémie d'un
grand nombre de lecteurs/capteurs et de les utiliser automatiquement, sans passer par une
entrée manuelle par le patient (ee qui peut entrainer des erreurs).

Les laboratoires Eli Lilli [255], Roche [256] et Sanofi [257] ont également leur application de
détermination de la dose a administrer. En général, toutes les applications de suivi de la
glycémie peuvent proposer ce type d'option, mais seuls Glooko MIDS et Dreamed Advisor
semblent bénéficier d'une intelligence artificielle. Glooko MIDS a également des études qui
supportent son efficacite.
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2.2.6. Capteur transcutané associé a une pompe a insuline

Il sagit simplement de systemes comparables au capteur Freestyle Libre, a la limite
pres qu'ils sont associés a une pompe a insuline. Ces systemes bénéficient bien souvent
d'un contréle automatique de I'administration de la dose basale d'insuline, et ce en fonction
de la glycémie mesurée par le capteur.

Le marché de la pompe a insuline en France est bien encadré avec une classe LPP
(code 1146183, Chap.1, Section 2, Sous-section 4, Paragraphe 4 : Pompes a insuline externes,
portables et programmables [258]), et moins d'une dizaine de modeles sont disponibles sur
le marché [259]. On notera Medtronic et sa pompe MiniMed 640G, leader du marché, les
différentes pompes AccuCheck et la YpsoPump de MyLife, la plus petite disponible.

Néanmoins on ne va s'intéresser ici qu'aux modeles associant une pompe a insuline
a un capteur de glycémie transcutané. Deux entreprises menent une bataille technologique
sur ce marché. Medtronic d'un c6té, leader mondial dans de nombreuses technologies
implantables en santé, et la MiniMed 670G[260] associée au capteur Guardian3[261], et
Tandem Diabetes Care de l'autre, une société en pleine progression (on parle d'une
valorisation a 3,5 milliards de dollars en bourse [262], avec des bénéfices augmentant de
plusieurs centaines de pourcent par trimestre [263]) spécialisée dans le diabete et proposant
une pompe a insuline, la t:Slim X2[264].
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Les deux couples pompes-capteurs se composent des mémes composants :

v" Une pompe a insuline disposant d'un écran (tactile ou avec des touches)
permettant de la paramétrer, ainsi qu'un réservoir d'insuline a remplir par le

patient. (Figure 30)

4 3

12:31 PM

Dctober 16, 2016

'T3 opTIONS

INSULIN ON BECARD (10B)
Units 11u Time Remaining 1:08 hrs

Figure 30 : La pompe t-Slim X2 a l'avantage d'étre tactile et passe partout, avec son allure

de smartphone.

v' La pompe est liée a un cathéter qui lui-méme est lié a une voie d'entrée (Figure

31) que le patient se voit poser par une infirmiere.

Figure 31 : Exemple d'une voie d'entrée de perfusion.
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v Un capteur transcutané semblable au Freestyle Libre, communiquant en
Bluetooth avec la pompe a insuline connectée (Figure 32).

Figure 32 : Le capteur transcutané Dexcom G6 (2), avec son module d'insertion (1). Il peut
communiquer directement avec un smartphone, une montre connectée (Apple Watch Série
4) ou bien entendu le lecteur de la marque (3).

Les deux pompes et leurs capteurs ont donc un fonctionnement similaire.
Néanmoins, comme vous pouvez le voir dans le tableau comparatif ci-dessous (Tableau 7),
ils possedent des qualités et des fonctionnalités propres qui vont faire que I'un ou l'autre
correspondra au mieux a un patient.
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Pompe :

Medtronic Minimed 670G[260]

t :Slim X2[264]

Guardian Sensor 3[261], [265]
Durée de vie : 7 jours

Dexcom G6[266]
Duree de vie : 10 jours

la  glycémie relevée par le
capteur, de la  glycémie
capillaire et des glucides
coNsommeés (entré

manuellement par le patient).

o Application connectéee Sugar.lQ
[268], véritable assistant de tous
les jours pour le bon suivi de
son diabete et des regles
hygiéno-diététiques.

g + Module de transmission + Module de transmission
O | Nécessite une calibration avec prise de | Ne nécessite pas de calibration, mais peut étre
la glycémie au doigt trois a quatre fois | calibré si le capteur donne des valeurs
par jour. décalées.
e (Clest le premier capteur o Capteur plus avancé technologiquement
permettant un ajustement en que le Guardian.
temps réel de la perfusion en o Systeme de boucle fermée hybride
insuline ; retour d'expérience le (pancreas artificiel).
plus important. o Pompe miniature, délivrant de tres fines
e Systeme de boucle fermee doses d'insuline.
hybride (pancréas artificiel). o Systeme breveté Basal-IQ, analogue a
e Technologie SmartGuard [267] : Smartguard,  sense  prevenir  des
technologie brevetée hypoglycémies.
permettant d'éviter la o Systeme breveté Control-IQ, créé par la
délivrance de dose trop start-up TypeZero (systeme aussi appelé
. importante d'insuline et donc inControl), c'est un systeme de boucle-
% les hypoglycémies. Systeme fermée hybride. L'intérét? Le systeme
%) auto-mode qui perfuse toutes est intelligent et va parfois ralentir la
'§ les cing minutes des unités perfusion d'insuline, parfois 'augmenter
5 d'insuline (sous forme de micro- sous forme de «mini-bolus» lors
g bolus, afin de mimer la sécrétion d’augmentations de la glycémie. Le
§ d'insuline basale) en fonction de systeme est intelligent, il s'adapte en

fonction des habitudes de repas et
d'activités, et apprend méme des
habitudes du patient [269]. Les premiers
essais, en 2018  [270], furent
encourageant, puis les résultats parus en
2019 montre un net gain pour les
patients [271]. Le systeme est en cours
d'accréditation par la FDA [272], pour
une sortie prévue fin 2019 (la mise a jour
étant gratuite pour tous les patients
possedant déja une pompe t :Slim X2).

Tableau 7 : Comparaison Medtronic 670G et Tandem t :Slim X2
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On voit tres bien qu'avec les nouvelles fonctionnalités de son logiciel, la pompe
t :Slim X2 prendra une avance non néegligeable, technologiquement, face a sa concurrente.
Le partenariat avec TypeZero, entreprise qui semble étre la plus a méme de développer a
terme un pancréas artificiel complet (car ici les injections d'insuline pré-prandiale sont
toujours effectuées par le patient) est tres intéressant.

Néanmoins, Medtronic et son systeme SmartGuardian, reste le premier systeme de
pancréas artificiel a avoir été mis sur le marché [273]. Les retours sur le systeme de
Medtronic sont par contre assez mauvais, avec 40% des patients ayant quitté le systeme de
boucle-fermée lors d'une étude [274]. Le probleme se situerait autour d'un « auto-mode »
trop complexe a utiliser au jour le jour [275], [276]. Ce dernier a été mis a jour depuis.

La course technologique est lancée. Le marche est colossal, et voué a croitre d’année en
année, et il est possible que des pompes a insuline soient proposées a des diabétiques de
type 2 également.

2.2.7. Pancréas artificiels

Pour bien saisir le concept de pancréas artificiel il faut tout d'abord y voir une
visualisation purement schématique. Il ne s'agit pas d'un pancréas créé artificiellement puis
greffe.

A noter gu'il existe des systemes de pointe (dual-hormones artificial pancreas),
extrémement complexes et purement expérimentaux, ou des pompes administrent insuline
et glucagon [277]. Ces systemes sont inapplicables au grand public pour le moment.

Un pancréas artificiel, tres souvent appelé aussi closed-loop system, systeme a
boucle-fermée, est un assemblage de plusieurs composants : un capteur CGMS, une pompe
a insuline, un algorithme (Figure 33). Le patient sera le plus souvent, également, un acteur
de ce systeme, tant bien que le terme de hybrid closed-loop system (systeme a boucle-
fermée hybride) est aujourd'hui le plus employé. Le concept de pancréas artificiel a vu
naissance au milieu des années 2000 et est en pleine expansion depuis les années 2010.
Malgré cela, un seul systeme de pancreéas artificiel est approuvé par la FDA[278], le Minimed
670G de Medtronic[279].
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PANCREAS ARTIFICIEL

Taux de glucose interstitiel

(extrapolé par I'algorithme a la

yoéimio) Algorithme
intermittent (isCGM) ou —_— informatique, exécuté sur une
en continu (RT-CGM) pompe, possédant souvent
des qualités d'apprentissage
\ (IA, Deep Leamning...). .
Pompe a insuline
Insuline en administre un certain dosage, calculé par
micro-bolus I'algorithme, d'insuline. Dispose de diverses
sécurités algorithmiques pour prévenir des

hypo/hyperglycémies.
Pour l'instant, ne gére par des administrations
d'insulines préprandiales.

PATIENT

Figure 33 : Schéma synthétique du fonctionnement d'un pancréas artificiel.

Les systemes développés actuellement permettent, si le patient suit scrupuleusement
les consignes de sa pompe, une gestion semi-complete du diabete. Grace aux systemes du
type auto-mode du Minimed 670G, on note une diminution de 'HbA1C et une glycemie
globalement mieux contrélée (moins d’hypo/hyperglycémies), mais le patient doit encore,
comme avec une pompe classique, rentrer les glucides ingérés' et ainsi demander Iui-
méme la perfusion des bolus préprandiaux. lls nécessitent également, encore aujourd’hui,
des calibrations par glycémie capillaire deux a trois fois par jour, idéalement avant chaque
repas.

v' De trés nombreuses études sur les pancréas artificiels ont eu lieu aux Etats-
Unis sur l'initiative de la NIH, qui a été dotée de fonds spécifiques a ce sujet
[280].

v Les systemes de pancréas artificiels permetteraient une amélioration du
contréle du diabete[281].

12 |’entrée manuelle des glucides ingérés laisse la porte ouverte a des comportements biaisant I'algorithme
d’administration de bolus : certains patients entrent des « glucides fantomes » afin de provoquer l'injection
d’insuline. Cela fausse les études réalisées sur les pancréas artificiels et est un phénomene récurrant.
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v Le pancréas artificiel entierement automatique (insuline basale et perfusion
d'insuline pour les hyperglycémies postprandiales) est fonctionnel
expéerimentalement [282], [283], mais n'est pas commercialisé [284], [285].

v' Fapport technique et technologique des développements récents en
termes de CGMS permet de concevoir des systemes sUrs et performants
pour les patients [285].

v" Des études récentes apportent de nouvelles idées au concept de pancréas
artificiel :

o L'utilisation d'une dose fixe, par voie inhalée, d'insuline
(Technosphere® [286]) en préprandial, permettrait de laisser ensuite
le systeme de pancréas artificiel ajuster la glycémie par lui-méme, et
ce, potentiellement, avec de meilleurs résultats que les modeles
expéerimentaux actuels de boucles-fermees entierement automatisées
[287].

o Une étude proof of concept a démontré qu'il était possible de
concevoir un algorithme universel qui s'adapterait sur plusieurs (voir
tous) systemes de CGM, pompes... etc. [288]. Appelé iAPS, cette
application pour smartphone est un pas supplémentaire vers de
I'inter-compatibilité  entre les appareils et environnements,
interopérabilité qui peut, on le voit avec le tandem Tandem® t:Slim
x2 et Dexcom G6, étre moteur de la vitesse de développement de plus
de produits (Tandem® n'a pas eu a développer son propre CGMS et
a pu se concentrer sur sa pompe et son algorithme).

Nous n'avons, avec ces quelques lignes, fait qu'effleurer la surface du vaste domaine
que constitue le pancréas artificiel. Mais il ne fait aucun doute que dans les décennies a
venir, ce type de systeme se développera et ce, méme chez des patients diabétiques de
type 2 [289], [290], [291], [292].

A terme ces systemes pourraient rendre completement autonome les patients
diabétiques. Associé a de la teléconsultation, on peut imaginer que certains patients isolées
(dans les deserts médicaux) puissent étre pris en charge entierement a distance. De plus, le
pancréas artificiel permet un télemonitoring des injections d'insuline et du taux de glucose
en résultant par le professionnel prenant en charge le patient.
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2.2.8. Stylos d'injection de l'insuline connectés

Ce sont des stylos d'injection d'insuline classiques, hormis gu'ils sont connectés et
transmettent les données quant a l'injection de I'insuline a un smartphone (le plus souvent
par Bluetooth). L'intérét est la tracabilité : on sait alors a quelle heure, quelle dose a été
administrée. Cela peut étre également utiliser en tant que contréle de I'observance par un
prescripteur [293].

On peut citer GoCap [294] (Figure 34) une solution de stylo connecté assez simple,
qui enregistre la dose d'insuline administrée et la transmet par Bluetooth au smartphone du
patient. Il en existe quelques autres, mais tous sont basés sur le méme fonctionnement et il
semble assez peu vraisemblable que ce genre de produit soit remboursé dans un avenir
proche en France.

Figure 34 : GoCap se présente comme un petit accessoire d insérer sur le stylo
d'insuline.[295]

Pourtant, ils possedent un intérét en terme de suivi du patient diabétique, et, de plus,
ils ont un intérét certains lors des systemes de pancréas artificiel a boucle-fermée, car ainsi
les algorithmes de perfusion d'insuline basale peuvent prendre en compte la dose et I'heure
des injections d'insuline pré-prandiales effectuées par le patient.
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2.3.Résultats en termes de soin et de qualité de vie

Le diabete connecté recouvre une large gamme d'appareils et de logiciels, allant de
I'application gratuite pour smartphone a I'implant de CGM a plusieurs milliers d’euros. Mais
quels sont les réels résultats thérapeutiques de tels apports technologiques ?

Dans la quasi-totalité des cas, si des études sont effectuées par les fabricants, celles-
ci demontrent des résultats allant de 'amélioration légere de la glycémie moyenne (avec
tres souvent moins d'hypoglycémies et d'hyperglycémies, notamment dans les systemes de
pompes associées a des capteurs CGM, voire dans le cas de pancréas artificiels) a des résultats
parfois révolutionnaires [296].

En ce qui concerne les applications connectées destinées aux patients. Il semblerait
que celles bénéficiant d'une réelle phase de recherche, d'un financement conséquent, et
d'une incitation financiére « mutualiste », comme on peut le voir aux Etats-Unis (exemple
avec BetterTherapeutics® avec laquelle est observé une baisse cliniquement significative de
['HbATC), les résultats soient probants. Néanmoins, ces « coachs diabétiques » n'existent pour
I'instant pas en France. Une publication de Nature [297] émet une conclusion sévere et les
auteurs remettent en cause la pertinence de la plupart des applications n'ayant pas recu,
d'apres eux, suffisamment de tests avant d'étre lancées. A terme, la réalisation de protocoles
de tests sur des panels de patients pourrait étre une piste pour une certification des
applications de ce type, dans le domaine de la diabétologie mais aussi, plus globalement,
de la santé. L'appréciation de I'éventail d'applications reste donc a la charge du patient
diabétique. Des applications, en France, comme MyEspaceDiabete [298], méme si elles n'ont
nullement prouve leur intérét en termes de soin, permettent au moins de réaliser un lien car
chaque patient doit entrer sa pharmacie référente. Ainsi c'est un premier pas vers la
pharmacie 2.0.

Les systemes de pancréas artificiels sont indéniablement une technologie d'avenir,
leurs résultats le prouvent. Pour l'instant néanmoins, leur usage est réservé aux patients
adultes, de part une variation des doses d'insuline plus importante chez les enfants [299],
mais aussi car ces derniers ont plus de difficulté, dans la gestion de leur diabete.

Viennent enfin la panoplie des différents dispositifs de suivi en continu du glucose
interstitiel. Avec I'utilisation de scores comme le MARD on peut procéder a une premiere
appréciation qualitative de ces dispositifs. Concretement, ces dispositifs sont une avancée
logique dans le domaine de la diabétologie : suivre le taux de glucose en continu est
cliniguement plus appréciable que par prélevement capillaire trois a six fois par jour. lls sont
indispensables aux systemes de pancréas artificiels et sont une avancée majeure pour le
confort de vie des patients diabétiques. Plus besoin de se piquer plusieurs fois par jour. Pour
I'instant encore réservés essentiellement aux diabétiques de type 1, les CGMS vont,
naturellement, arriver chez les diabétiques de type 2 [300].
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2.4.Conclusion et apports pour les déserts médicaux

La diabétologie connectée permet, si l'on synthétise tous les éléments vus
précédemment, trois grands axes de développement dans lesquels la diabétologie
traditionnelle semblait avoir atteint ses limites.

Le premier axe est celui du confort pour le patient. La prise en charge du diabétique
entraine beaucoup de savoir-faire que le diabétique doit acquérir, et d'actions que ce
dernier doit effectuer plusieurs fois par jour : se piquer le bout du doigt et prendre sa
glycéemie capillaire, réaliser les injections d'insuline, réaliser les calculs, de maniere proactive,
immeédiate ou réetroactive des doses d'insuline, paramétrer les bolus si il est equipé d'une
pompe a insuline... Autant d'actions entrainant des difficultés chez certains patients, et une
penibilité certaine chez la plupart. La diabétologie connectée est avant toute chose une
réduction de la pénibilité de la prise en charge de son diabete pour le patient. Ne plus avoir
a réaliser ses glycémies capillaires, ou beaucoup moins souvent, une pompe qui calcule
d'elle-méme la dose d'insuline a administrer, des abaques connectés et intelligents qui vous
disent directement la dose la plus juste a administrer... sont autant de « gagne-temps » pour
le diabétique. Ce sont des gains indéniables, et hormis quelques a-coups (algorithmes trop
difficiles a utiliser, personnes « allergiques » aux nouvelles technologies) la diabétologie
connectee fait le plus souvent le bonheur des patients.

Le deuxieme axe, souvent objet d'études de par les laboratoires, est une meilleure
gestion clinique et biologique du diabete grace aux dispositifs connectés. HbATc plus basse,
glycémie en moyenne plus faible, avec moins de variations, moins de temps en hyper et en
hypoglycémie... Les résultats sont parfois non significatifs, mais la plupart du temps un gain
est observé. Les calculs et la rigueur de la « machine » surpassent ceux du patient et donc
c'est assez logique. Néanmoins, avec le développement de technologies associées a des
intelligences artificielles, du big data et des capacités de calculs tres importantes, on peut
s'attendre a des algorithmes toujours plus précis et puissants, s'adaptant au mieux aux
caractéristiques du patient.

La ou la médecine personnalisee médicamenteuse a pour l'instant un coUt trop élevé

pour se développer, un algorithme peut étre construit pour s'adapter par lui-méme a
I'individu sans engendrer de frais plus importants lors de son developpement.
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Le dernier axe est celui de I'indépendance des patients, et méme du dépistage des
diabétiques qui s'ignorent. Avec ces technologies connectées, linformation est
dématérialisée et de tres haute qualité (on a un taux de glucose en continu par exemple),
et peut donc étre transmise instantanément a un spécialiste situé a des centaines de
kilometres, si nécessaire. Le suivi du patient diabétique, de sa glycémie a ses injections
d'insuline, peut étre effectué a distance pour un coUt dérisoire. Le dépistage lui-méme, peut
étre facilité, avec les résultats d'un test de glycémie effectué dans une pharmacie rurale, par
exemple, directement versés dans le dossier médical informatise du patient et ainsi
disponible aux prochaines consultations chez son généraliste. La ou la diabétologie
connectée surpasse I'numain, c'est qu'il est possible, tres facilement, de produire des
informations extrémement precises : la glycémie, la température, la date et I'heure exacte
du prélevement seront disponibles, la ou bien souvent, si un test opportun est effectué en
dépistage dans une pharmacie, ce ne sera qu'une valeur de glycémie notée sur un morceau
de papier.

C'est bien dans ce dernier axe que la diabétologie connectée présente un interét
certain pour les deserts médicaux. Les patients sont plus a l'aise avec leur prise en charge,
leur observance et leur adhérence s'améliore. Leur diabete est mieux contrélé, les données
concernant leur diabete sont envoyées directement a leur spécialiste, qu'ils ont, par
conséquent, besoin de voir moins souvent. In fine il est méme possible de réduire les
traitements (chez les diabétiques de type 2) ou d'arréter des traitements potentiellement
dangereux (sulfamides). Les applications d'aide a la gestion du diabete et d'aide a
I'alimentation peuvent également étre la pour aider le patient.

Le pharmacien peut avoir une place clé dans ces dispositifs de diabétologie
connectée : mettant a disposition les dispositifs (et pouvant donner, s'il se forme, les
explications a leur bonne utilisation), faisant relais lorsqu'il y a besoin de service apres-vente
ou de mise a jour du matériel, relais aussi, éventuellement, dans la gestion des données ou
dans la proposition de téléconsultations au sein de son officine. Il peut étre proactif et
proposer ces solutions aupres de prescripteurs et patients, si ces derniers ne les connaissent
pas. Enfin il aura aussi un réle important a jouer dans la connaissance des interactions
possibles entre les traitements et les capteurs de CGMS, en donnant les consignes et mises
en gardes nécessaires aupres du patient.

Que nous reserve le futur de la diabétologie connectée ? Un article s'intéresse a la
diabétologie en 2030 [301], mais on peut y penser de maniere plus ludique. On peut
imaginer le développement des tatouages biosenseurs [302] ? Ou encore mieux, avec cette
preuve de concept d'une application pour Google Glass qui analyse ce qui est dans |'assiette
du patient diabétique porteur des lunettes, donnant une approximation de la quantité de
glucides ingérés [149]. Peut-étre que d'autres accessoires, comme simplement les cardio-
frequencemetres fonctionnant par photopléthysmographie aujourd’hui inclus dans
d'innombrables montres et bracelets connectés, participeront également a la gestion du
diabete, en repérant les hypoglycémies par exemple [303].

Néanmoins, certains fabricants peuvent parfois faire marche arriere, laissant démunis
des patients devenus déependants de ces technologies, comme c'est le cas avec les pompes
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a insuline implantables en France [304]. Il s'agira donc de conserver le savoir-faire d'une
diabétologie « classigue ». Tout comme il faudra étre attentifs, pharmaciens et fournisseurs
en premiere ligne sur ce sujet, a la qualité des produits développés et vendus, car certains
peuvent étre dangereux, n'ayant pas la qualité requise d'un dispositif médical mais
bénéficiant de la hype™ « diabétologie connectée » [305].

13 Hype : Volonter d’étre ou de rester hype, avant-gardisme. Battage médiatique. [408]
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3. La cardiologie connectée

3.1.Pourquoi la cardiologie connectée est-elle l'enjeu
primordial de la e-santé ?

La e-santé est un domaine tres vaste, mais elle est principalement pratiquée par les

professionnels de la santé : médecins, pharmaciens, infirmiers... Elle touche également les
structures dépendant de la santé de leur patient: hopitaux, cliniques, établissements
d'hébergement de personnes agées dépendantes (EHPAD)... Et donc finalement, en dehors
de ces contextes médicauy, les individus ne bénéficient pas beaucoup de la e-santé.
La cardiologie connectée, qui est véritablement le domaine s'immiscant dans la vie
quotidienne de nombreuses personnes, déroge a cette regle. Les personnes désireuses de
pratiquer une activité physique quotidienne ont la possibilité de compter leur pas a l'aide
d'un podometre connecté: aujourd’hui n'importe quel smartphone peut servir de
podometre. Les sportifs ont la possibilité de se doter de montres connectées et de ceintures
prenant la frequence cardiaque, parfois méme d'un électrocardiogramme (ECG) en continu.
Enfin, le quinquagénaire qui s'équipera d'une Apple Watch se verra peut-étre notifier, un
apres-midi, par son smartphone que la montre a détecté de la fibrillation auriculaire et qu'il
lui est conseillé de consulter un cardiologue.

La cardiologie connectée n'est pas encore le domaine le plus lucratif de la e-sante,
c'est vraisemblablement la télé-radiologie [306], mais c'est le domaine le plus diversement
implanté dans I'ensemble de la population. Le nombre d'appareils connectés disposant d'un
capteur de fréquence cardiaque vendus chaque année se comptent en dizaines de millions.

Nous allons passer en revue les technologies destinées au patient, disponibles,
aujourd’hui, en cardiologie connectée. Bien que le domaine soit en pleine expansion, les
études concretes et solides sur I'apport de ces technologies, nous le verrons, ne sont pas
tres nombreuses.

3.2.Technologies et objectifs en cardiologie connectée

Pour procéder simplement, nous allons deécrire les technologies, leur objectif
primaire (exemple : mesurer la fréquence cardiague du patient) et leurs objectifs secondaires
(exemple : détecter une fibrillation auriculaire). Enfin nous présenterons brievement quelques
produits phares (exemple : [Apple Watch) ainsi que les acteurs majeurs de ce secteur.

3.2.1. Photopléthysmographie et technologies dérivées

S'il ne fallait parler que d'une chose en cardiologie connectée, c'est de la
photopléthysmographie (PPG).
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Derriere ce nom barbare, se cache une technologie aujourd’hui extrémement répandue et
utilisée a travers le monde. La photopléthysmographie [307] est une technologie tres simple,
découverte durant les années trente et tout d'abord utilisée et adoptée largement a partir
des années quatre-vingt pour mesurer la saturation en oxygene de I'hémoglobine [308].
Cette utilisation, reposant sur la mesure de I'absorption de deux longueurs d'onde, a été
améliorée au fil du temps notamment a I'aide d'algorithmes plus précis [309].
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Fig. 1. (A) Light-emitting diode (LED) and photodetector (PD) placement
for transmission and reflectance-mode photoplethysmography (PPG) [24].
(B) Variation in light attenuation by tissue [34].

Figure 35 : La PPG peut s'effectuer par transmission ou par réflectance, et analysera le pouls
par la simple courbe (« wave ») formée suite aux mesures d'absorption des fréquences 660
et 940 nm [310].

Néanmoins, si la PPG nous intéresse aujourd’hui c'est parce qu'elle est massivement
utilisée pour mesurer la fréquence des battements cardiaque, autrement dit le pouls de
I'utilisateur. Le principe est le méme que pour |'oxymeétrie [310] (Figure 35), et il nécessite
également des algorithmes permettant d'éliminer au maximum les artefacts, notamment
ceux dus aux mouvements au niveau du capteur. On peut acheter aujourd’hui des
oxymetres de pouls pour quelques euros, et des appareils (notamment des montres
connectées) possédant un pulsometre, a partir d'une quinzaine d'euros. Ce sont ces tarifs
tres abordables, permis par une fabrication asiatique a tres faible colt, qui ont permis une
telle diffusion de ces appareils. La PPG se retrouve ainsi dans des bracelets, des montres,
des ceintures abdominales, des doigtiers (usage médical exclusivement), des écouteurs [311],
des bagues [312] et est méme possible directement a I'aide d'un smartphone [313] ! C'est
incontestablement la technologie a usage médical la plus diffusée a travers le monde. De
plus, les fréquences cardiaques mesurées par ces multiples appareils s'averent étre
conformes a ce que pourrait donner une mesure clinique, a l'aide d'un
électrocardiogramme (ECG) [314] ; elles sont donc utilisables médicalement.
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Il n"y a pas beaucoup de critiques a émettre sur cette technologie : sa simplicité en
fait une méthode robuste pour recueillir la frequence cardiaque du patient. Seul les
algorithmes peuvent différer en qualité ou en fonctionnement [310], certains étant de
simples filtres pour les valeurs anormales, d'autres reposant sur de l'intelligence artificielle
(algorithme apprenant). Mais contrairement a ceux utilisés pour les pancréas artificiels, par
exemple, ils s'averent en général tres fiables. L'unique probleme réel, de nature technique,
que pose la PPG est son utilisation sur une peau colorée ou noire, car il est évident que le
signal étant lumineuy, il est plus complexe pour ce dernier de traverser les couches d'un
épiderme foncé [315]. Cette problématique est néanmoins aujourd’hui surpassée par
I'utilisation de matériel adéquat (lumieres plus fortes) et I'adaptation des logiciels (le logiciel
demande la couleur de peau ou la détecte directement).

L'avenir de la PPG est d'étendre son champ de compétences. Avec des capteurs de
plus en plus perfectionnés : miniaturisés a 'extréme (et donc de port permanent —intégrés a
une bague par exemple), avec des LED et des photodiodes plus élaboreés, des algorithmes
intelligents et apprenant... Il sera demain possible d'extrapoler des mesures effectuées par
PPG de nombreux autres parametres physiopathologiques. La PPG permet de calculer la
pression artérielle [316], de vérifier I'état des vaisseaux sanguins [317], de mesurer la variation
de fréquence cardiaque (HRV : la variabilité de temps entre chaque pulsation cardiaque) et
de détecter la fibrillation auriculaire ou autres maladies cardiaques [310].

3.2.2. Electrocardiographes (ECG)

Avant toutes choses, il est essentiel de se remémorer en quoi consiste
I'électrocardiographie [318]. Cette technologie fut developpée a partir de la fin du dix-
neuvieme siecle, et les découvertes du docteur Einthoven au début du vingtieme siecle, qui
en ont fait un élément fondamental de la cardiologie moderne. La mesure, idéalement en
douze dérivations [319], du signal électrique produit par les cellules cardiaques, permet
aujourd’hui le diagnostic d'un grand nombre des maladies cardiaques.

C'est au début des années 2010 que sont apparus les premiers électrocardiographes
connectés destinés au grand public. La principale entreprise qui développa a grande échelle
la technologie est Alivecor [320], bien que plusieurs modeles furent développés de maniere
concomitante aux Etats-Unis ([321], [322]). Globalement, les ECG connectés consistent
systéematiquement en deux (Kardia Mobile d'Alivecor par exemple) ou trois (Apple Watch
Serie 4) électrodes, sur lesquelles le patient apposera une partie de son membre supérieur
gauche et une partie de son membre supérieur droit (soit des doigts, soit le poignet et un
doigt de la main opposée dans le cas d'une smartwatch) afin d'obtenir un
électrocardiogramme a une dérivation (one lead ECG). Cet ECG offre une vision en deux
dimensions du signal électrique cardiaque, vue par un seul angle et ajustée
informatiquement pour correspondre a la dérivation | d'Einthoven.
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Avec ce type de « monitoring », il est possible de calculer la frequence cardiaque, la
variabilité du rythme cardiaque (HRV), de diagnostiquer certaines arythmies comme une
bradycardie ou une tachycardie. Enfin il est possible de détecter des variations de I'ECG
attribuées a de la fibrillation auriculaire. Aujourd’hui les études sont suffisamment
nombreuses pour statuer sur I'efficacité de la déetection de la fibrillation auriculaire par un
ECG a une dérivation [323]-[327].

Nous le verrons dans la partie suivante, 'utilisation d'un ECG, méme a une seule
dérivation, permet de monitorer, par extrapolation algorithmique et/ou association avec un
capteur PPG (ce qui est le cas dans toutes les smartwatch possédant un capteur ECG),
d'autres parametres, la pression artérielle, I'apnée du sommeil... [328], [329].

Dans le futur, les ECG connectés vont encore évoluer sur deux axes assez simples :
le premier est le développement des algorithmes de détection des maladies
cardiovasculaires, lesquels, a I'aide du deep data, devraient s'aiguiser et devenir toujours
plus performants. On peut, par exemple, mentionner cette intelligence artificielle qui se
révele plus performante que I'étre humain dans la détection de signes infimes de fibrillation
auriculaire [330]. Le second axe est de permettre facilement la réalisation d'ECG plus
complets, a trois, voire six dérivations. C'est déja possible expérimentalement avec une
Apple Watch Serie 4 [331]-[333], et Alivecor a commercialisé en 2019 son nouveau produit :
le KardiaMobile 6L [334], qui, comme son nom l'indique, propose d'effectuer un ECG sur six
dérivations (de maniere fractionnée).

3.2.3. Mesure de la pression artérielle

La méthode de référence reste la prise de la pression artérielle a I'aide d’'un brassard.
Cette technique peut étre manuelle, le brassard est alors gonflé a I'aide d'un manometre et
le professionnel de santé écoute a l'aide d'un stéthoscope, les bruits de Korotkoff (reprise
d'un flux artériel turbulent et reprise d'un flux artériel normal), et prend note des pressions
atmosphériques correspondantes. On obtient ainsi la pression artérielle systolique et
diastolique.

La technique automatique, qui consiste en un appareil de prise de la pression
artérielle électronique, se base egalement sur I'étude des bruits de Korotkoff mais differe,
en réalité, dans son fonctionnement [335], [336]. L'appareil est muni d'un oscilloscope qui
va capter les vibrations au sein du brassard (et non pas les sons a l'aide d'un microphone,
bien que ce soit évidemment les mémes ondes), puis I'appareil va se baser sur la pression
moyenne obtenue (la pression obtenue au maximum des oscillations) pour définir, a I'aide
d'un algorithme (en réalité un ratio fixe la plupart du temps), les pressions artérielles
systolique et diastolique (Figure 36). Les brassards automatiques mesurent egalement la

14 Le deep data est I utilisation de données en grand nombre, mais, contrairement au big data, ces données sont
analysées et organisées afin d’étre les plus riches possibles. Le deep data concerne essentiellement les sciences
du vivant, dont la médecine. [409]
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frequence cardiaque a l'aide de I'oscilloscope. Cette méthode automatique, aujourd’hui la
plus répandue, peut entrainer des erreurs et possede des limites qui ne sont pas
systématiquement connues des médecins.
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Figure 36 : L'oscilloscope mesure le maximum d'oscillations et l'apparell, a l'aide d'un ratio
défini, défini électroniquement les pressions artérielles systolique et diastolique. [343]

La mesure de la pression artérielle au bras (manuelle ou automatique), ou au poignet
a été tres etudiée : taille du brassard, emplacements le long du bras... etc. Il s'agit d'une
méthode fiable, mais qui sera éventuellement remplacée par des techniques moins
contraignantes, plus rapides et moins sensibles a des détails d'execution comme la présence

ou non d'un vétement [316].
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En termes de technologie connectée, il existe des brassards automatiques connectés
en Bluetooth, qui pourront renseigner la pression artérielle du patient (ainsi que I'heure de
la mesure, la frequence cardiaque mesurée) au sein d'une base de données locales ou
dématérialisées (cloud). La place du brassard reste néanmoins celle d'une mesure étalon,
permettant par exemple a I'algorithme d'une montre connectée de calculer la pression
artérielle en continu a l'aide d'un capteur PPG.

Enfin, il est possible de combiner la technologie PPG et ECG, dans le but de calculer
en temps réel la pression artérielle et les variations de cette derniere. C'est ce que propose
BioBeat [337]-[339], entreprise commercialisant un dispositif constitué d'une montre
connectée (PPG) et d'un patch a appliquer sur le thorax (ECG). La technologie employée
pour mesurer la pression artérielle est la durée de transit des ondes de pulsation cardiaque,
pulse wave transit time (PWTT) [340], c'est une technologie finalement assez ancienne
(datant des années 1990), et reposant sur le principe qu'une artere sous pression conduit
plus rapidement I'onde pulsatile émise par la contraction cardiaque (Figure 37). Le dispositif
mesure un grand nombre de parametres, mais est a destination des patients hospitalisés.
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Figure 37 : A partir d'une mesure de 'ECG on en déduit quand le coeur se contracte et
propulse le sang dans l'aorte ; en mesurant le passage du sang dans une artere
périphérique (ce que fait un capteur PPG au niveau du poignet, par exemple) on connait
ainsi le PWTT ; puis par un jeu d'algorithme on peut extrapoler la mesure de la pression
arterielle et surtout détecter, en temps réel, les variations de pression artérielle [340].
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3.24. Enjeux de lintelligence artificielle en cardiologie
connectée

La cardiologie connectée est intrinsequement liee au développement de
I'intelligence artificielle et de toutes les technologies associées. Deux entreprises américaines
partagent le leadership de l'innovation dans le domaine : Alivecor et Cardiogram [341].
Néanmoins beaucoup d'autres entreprises sont dans la course : Apple, Amazon, Google
(ou plutdt sa holding Alphabet avec Verily, le programme « Santé connectée » de Google),
Xiaomi (via sa filiale Huami), Samsung, Huawei, Cardiologs (une IA destiné aux hopitaux) ...

En conclusion, lintelligence artificielle est pour linstant le principal vecteur

d'amélioration de la cardiologie connectée, car on I'a vu, les technologies matérielles sont
éprouvées et aujourd’hui disponibles a tres bas colt, miniaturisées et fiables

3.3.Des innovations en cardiologie connectée

En dehors de I'lA, on peut citer ces études, qui sont de réelles innovations,
éventuellement démocratisées dans les années a venir :

v' L'utilisation de la mécano-cardiographie, c'est-a-dire de la cardiographie a I'aide
d'accélérometres et de gyroscopes (composants aujourd'hui retrouveés dans tous
les smartphones), pour détecter de la fibrillation auriculaire : cela fonctionne
expérimentalement [342].

v' L'utilisation d'un smartphone ou d'un assistant connecté (Amazon Echo), en tant
que microphone analysant la respiration du patient, pour détecter un éventuel
arrét cardiaque en sortie d'hopital :cela fonctionne également [343]

v Enfin I'analyse de la voix afin de détecter des maladies coronariennes : cela
semble fonctionner [344]

3.4.Présentation de produits et constructeurs phares en
cardiologie connectée

Le marché de la cardiologie connectée est tres vaste, en voici les principaux acteurs :

34.1. Apple

Inutile de présenter Apple, on peut cependant dire que de 2016 & fin 2019, Apple a
été le constructeur majeur le plus investi dans la production de dispositifs connectés orientés
cardiologie, avec un unique produit : I'Apple Watch [345], qui possede un capteur ECG en
plus du capteur PPG, depuis la Serie 4 sortie en 2018.

Page 114 sur 159



Avec une position de leader incontestable sur le marché du wearable, c'est-a-dire
de I'appareil connecté portable (montre, bracelet...), variant entre 25 et 40% de part de
marché selon les analystes [346], Apple est en position de force pour devenir le fournisseur
principal de dispositifs en cardiologie connectée. L'Apple Watch pourrait méme étre
prochainement prise en charge par certaines assurances aux Etats-Unis [347] |

La société est également l'une des plus prolifiques en termes d'études et de
financement d'études [348], [349]. Enfin, Apple pourrait bientdt déevelopper des gammes
de vétements possédant des capteurs medicaux [350].

3.4.2. Alivecor

Entreprise pionniere dans le secteur, Alivecor est centrée exclusivement sur les
technologies d'ECG connectées. Elle a développé seulement trois produits jusqu’a présent :
KardiaMobile (ECG a une dérivation transmettant par ultrasons ou Bluetooth les informations
au smartphone du patient), KardiaBand (bracelet conférant a ['Apple Watch un capteur ECG,
obsolete par conséquent a partir de la Serie 4) et KardiaMobile 6L (ECG a six dérivations).

3.4.3. Fitbit

L'ancien numéro un du wearable a été racheté par Google en 2019 [351]. La societé
propose de nouveaux produits tous les ans, parfois orientés sport, parfois orientés pour un
usage quotidien, tout en s'intéressant de plus en plus a la cardiologie médicale, comme le
montre le récent partenariat avec Cardiogram [352]. L'acquisition par Google démontre
bien le souhait de ce dernier de développer a l'avenir des dispositifs médicaux en cardiologie
connectee grand public.

3.4.4. Huami

Huami [353] est une filiale de Xiaomi [354], géant chinois de I'électronique (et bien

au-dela, allant de la brosse a dent aux chaussures, en passant par les trottinettes et les lave-
linges...). Huami fabrique peu de gammes de produits, avec un souci d'une conception de
qualité qui les distingue de leurs concurrents. De plus, bénéficiant d'une fabrication a faible
colt, ses produits sont parmi les plus vendus dans le monde, apres Apple et Huawei, mais
avant Fitbit et bien d'autres.
Ainsi, a l'instar d'Apple, Huami propose une gamme de dispositifs connectés en santé tres
innovante. La firme a commercialisé une montre ECG [355] avant I'’Apple Watch Serie 4, et
a aujourd’hui développé une puce spécifique pour sa gamme de smartwatch avec capteur
PPG, prénommeée Bio Tracker [356]. ’

Son dernier modele couplant PPG et ECG [357], dispose d'une fonctionnalité tres
intéressante : I'application propose de détecter en amont des signes d'éventuels problemes
cardiaques (arythmies, fibrillation auriculaire...) puis d'envoyer, via un cloud sécurisé, les
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relevés ECG a des cardiologues mandatés par la firme. Totalement gratuit, ce systeme
devrait en inspirer d'autres et couple parfaitement l'outil a un dépistage médical des
maladies cardiaques. Les études des solutions proposées par Huami manquent sur le
bénéfice pour le patient, mais on peut s'enthousiasmer du partenariat signé avec Alivecor
dans le but de commercialiser une smartwatch avec ECG courant 2020 [358].

3.4.5. Google

Tout le monde connait Google. Il faut tout de méme, afin d'appréhender la société
et son versant e-santé, comprendre la structure de cette entreprise. Google ne développe
presque aucune technologie de e-santé, pour le moment, en son nom propre. Pour cela,
elle passe par son nouveau conglomérat, Alphabet Inc. [359], et plus précisement par sa
filiale Verily Life Sciences [360]. La ou Apple se concentre sur des technologies
informatiques, Google/Verily va finalement bien plus loin et développe aujourd’hui les
médicaments de demain [361]. Dans le domaine précis de la cardiologie connectee,
Google/Verily développe des technologies d'intelligence artificielle [362], s'intéressant a des
outils pour étudier la santé du cceur, via un simple examen oculaire par exemple, ou encore
une montre ECG destinée pour l'instant uniquement a la recherche [363] ...

En conclusion, Google est le « géant endormi » de la cardiologie connectée, et plus
globalement de la e-santé, car |'entreprise n'a pour l'instant jamais commercialisé de montre
connectée ou d'outils grand public (hormis son application santé sur smartphone, assez
sommaire). Néanmoins entre le rachat de Fitbit, la proximité contractuelle entre le géant
ameéricain et Xiaomi, il semble probable que I'on voie apparaitre tres prochainement des
gammes de produits e-santé portant la marque Google.

3.4.6. La cardiologie connectée a 'hdpital

Il existe par exemples des patchs ECG [364]-[366], des stéthoscopes connectes [367]
et méme des implants de surveillance cardiaque [368] !

3.5.Conclusion et apport pour les déserts médicaux

La cardiologie connectée apporte des solutions aux problemes des déserts
médicaux selon plusieurs aspects.

Tout d'abord, la cardiologie connectée est un moyen de télemonitoring, et peut
donc se révéler pertinent voire essentiel dans le cadre d’'une prise en charge d'un patient a
distance. C'est un apport certain pour les déserts méedicaux.

Ensuite, nous I'avons vu, la cardiologie connectée est le domaine de la e-sante le
plus diffusé au sein de la population. C'est une chance pour les déserts médicaux, car cela
permet a un large public d'avoir des outils performants de surveillance et de détection de
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leur fonction cardiaque. Néanmoins cela peut-étre un fardeau pour les personnes se
refusant a utiliser les nouvelles technologies, car elles se verront opposer I'argument selon
lequel la présence médicale dans un territoire est dispensable, de part ces technologies...
Pourtant, on sait par exemple que I'utilisation personnelle d'un podometre améliore la santé
des individus [369].

Donc la démocratisation de la cardiologie connectée et de la e-santé au sein des
habitudes de la population générale semble positive, méme s'il ne faut pas s'en contenter.

Enfin, la cardiologie connectée apporte surtout un gain non négligeable : celui de
I'accessibilité et de I'autonomie des technologies proposées. Dans une étude, réalisée en
2014 [282], mille patients ont pu bénéficier, au sein de leur pharmacie, d'un test de leur
santé cardiaque. Tres simple, ce test s'effectuait a I'aide d'un dispositif KardiaMobile de
Alivecor, lors duquel le pharmacien mettait a disposition I'appareil et assistait le patient. A
lissu du test, I'application Kardia (qui est dotée d'une intelligence) donnait un avis sur la
présence ou non de fibrillation auriculaire, en étant tres sensible (98,5%) et spécifique
(91,4%) statistiquement. Le pharmacien n'a pas vocation a analyser I'ECG, le programme
informatique s'en charge. Par contre, dans une action de santé publique et de dépistage, il
est amené a proposer a ses patients un test de dépistage, rapide et non intrusif. Peut-étre
est-ce la place du pharmacien dans la e-santé ? Celle du carrefour entre les nouvelles
technologies médicales et les patients ?

En conclusion, aujourd’hui la cardiologie connectée n'est pas exploitée de maniere
a apporter des solutions aux problemes des déserts médicaux. Mais il est éevident que ce
domaine va devenir de plus en plus important dans la vie des patients souffrant de
pathologies cardiaques, et également dans la population générale. Le suivi en continu de la
fonction cardiaque des individus va entrainer des changements dans leur prise en charge,
qu'il n"est pas possible d'apprehender pour le moment. Changements d'ordre économique :
les assurances en santé auront-elles acces a ces informations ? Changements d'ordre
meédical : les données recueillies vont modifier, avec l'intelligence artificielle et le deep data,
la cardiologie moderne vers une précision et une précognition de I'évolution des
pathologies cardiaques. Et changements d'ordre éthique : quels seront les impacts a moyen
terme, d'une surveillance continue de la santé cardiaque des individus ?

Cet aspect éthique et philosophique est finalement le plus complexe a prévoir.
Imaginons que toute la population soit dotée d'un capteur PPG. Si une personne agée voit
son cceur s'arréter une nuit, de « mort naturelle » comme on peut encore aujourd’hui
I'appeler, comment cela se passera-t-il ? Y aura-t-il systématiquement une intervention
médicale afin de réanimer la personne ? La famille sera-t-elle systématiquement alertée par
un message en direct ? La cardiologie connectée est intrinsequement liée aux constructeurs
et a leurs écosystemes (dans le sens informatique) ; les étapes précedentes seront elles
imprégnées de notions commerciales ou de marketing ? Toutes ces considérations
dépassent la problématique de cette these, mais elles se poseront et devront étre
questionnées pour étre en adéquation avec les valeurs sociétales.
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4. D'autres axes d’innovation technologique en santé

Durant les dernieres années bien d‘autres domaines physiopathologiques

bénéficierent d'innovation technologique notamment en m-santé. Nous allons donc citer
quelques innovations intéressantes et allant dans le sens d'une autonomie accru du patient
et d'une prise en charge a distance.

4.1.La pneumologie connectée

La pneumologie est un domaine qui concerne des millions d'individus, souffrant de

pathologies aigles ou chroniques, notamment I'asthme, la BPCO et Ilinsuffisance
respiratoire. Les initiatives technologiques se distinguent en trois catégories.

Les outils connectés destinés au diagnostic des pathologies aigues, essentiellement
des pathologies peédiatriques (otites, bronchites...). Encore rares, on peut noter
I'utilisation de smartphone dans la détection de liquide dans I'oreille moyenne chez
I'enfant, qui a démontré son fonctionnement [370]. L'ensemble des technologies
mentionnées lors de la partie Télémédecine sont egalement applicables.

Les applications connectées destinées a I'accompagnement des patients souffrant
de pathologies chroniques. Accompagnement de la prise en charge de I'asthme
[371]; de la gestion des crises et des doses administrées; amélioration de
I'observance de prise des traitements; systeme d'alerte SMS pour le risque
d'allergies... Il existe d'indénombrables applications pour smartphone de ce type,
néanmoins comme évoqué dans la partie Diabétologie connectée, auncune
certification qualité concernant ces produits n'existe.

Les outils connectés destinés aux patients souffrant de pathologies respiratoires
chroniques. Il en existe deux grands types. Le premier est dégja utilisé en France, il
s'agit des assistances respiratoires pour les personnes souffrant d'apnée du
sommeil : ces dispositifs etant colteus, ils sont équipés d'une puce transmettant les
données d'utilisation de l'appareil a la sécurité sociale. Si le patient n'est pas
observant quant a l'utilisation de son apparelil, il lui sera retiré ou plus remboursé. Le
deuxieme type d'outil sont les inhalateurs connectés. Peu utilisés en France, ils se
fixent sur les médicaments inhalés et tracent les dosent administrées [372]-[374]. lIs
sont utilisés pour accompagner les populations pediatriques dans leurs pathologies,
ou surveiller 'observance de patients. Ces dispositifs sont particulierement utiles pour
écarter un soucis d'observance chez un patient non stabilise.
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4.2 .La psychiatrie connectée et la gestion de la douleur

La psychiatrie et la neurologie sont des domaines historiqguement influencés par les
évolutions technologiques, surtout en matiere de communication, et les professionnels
semblent étre ouverts aux nouvelles technologies pour accompagner leurs patients.

La dépression

Il se développe des applications analysant la voix [375] ou les moteurs de recherche
sur internet [376] pour dépister les signes de dépressions au sein des utilisateurs. Cela reste
complexe a appréhender car ne reposant que sur des algorithmes assez simple (rechercher
une méethode pour se suicider sur Google mene a des numeéros d'aides), impossible d’analyser
encore I'impact de tels ciblages. A c6té de cela, il existe de nombreuses applications d'aide
aux personnes dépressives [377], et une méta-analyse récente démontrerait un gain
probable en terme d'amélioration de la condition des personnes utilisant ce type
d'application [378].

La maladie de Parkinson

Il semblerait qu'un algorithme analysant la voix puisse détecter et apprécier la gravité
de la maladie de Parkinson d'un individu [379].

Schizophrénie productive

Les jeux-vidéos seraient une voie d'éducation thérapeutique pour aider les
personnes schizophrenes souffrant d’hallucinations. Dans cette étude [380], le jeu vidéo
permet aux patients de bloquer leurs hallucinations. Le suivi et 'assistance des personnes
souffrant de troubles psychiatriques séveres, comme la schizophrénie, semble pouvoir
grandement bénéficier des nouvelles technologies. L'acte de consultation psychiatrique est
souvent celui qui ressort comme étant le plus pertinent des actes de télémédecine.

Les douleurs chroniques

Certaines douleurs, neuropathiques ou faisant suites de problemes médicaux
incurables, sont inexorables. Afin de soulager les patients, plusieurs solutions sont
employées. La premiere est I'usage d'antalgiques, notamment morphiniques ; il existe des
applications assistant patients et médecins afin d'optimiser ce type de traitements
médicamenteux a fort risque d'addiction [381]. Tres efficace contre les douleurs
neuropathiques, il existe également toutes les solutions d'électrostimulations,
communément nommeées transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS). Ces appareils
deviennent évidemment connectés aujourd’hui [382], et pas seulement dans leur utilisation
par les sportifs (pour le renforcement musculaire) mais aussi dans le cadre médical.
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Enfin, il existe des médecines douces, comme la sophrologie, le yoga, la méditation...
et bien entendu il existe dinnombrables applications pour smartphone proposant ces
informations et I'accompagnement du patient.

4.3.Les assistants connectés

Apparus avec Siri, d'Apple, en 2011, les assistants connectés sont des programmes

informatiques comprenant des ordres a la voix et pouvant y répondre a l'aide d'une voix de
synthese. Aujourd’hui ils sont trois principaux assistants a se partager le marché : Siri, Alexa
d’Amazon, Cortana de Microsoft et |'assistant Google.
Dans le domaine médical, ces assistants connectés nous intéressent sur deux pans. Le
premier est celui concernant les particuliers: les assistants connectés grand public
mentionnés précédemment sont en train de s'améliorer et de pouvoir répondre également
a des questions medicales posées par leurs utilisateurs [383]. Le second est I'emploi
d'assistants connectés par les médecins et personnels médicaux [384]-[386] : en allant au-
dela des systemes d'écriture de compte rendu a la voix (comme aujourd’hui utilisé dans
certains centres hospitaliers francgais), |'assistant connecté « écoute » l'ensemble de la
consultation, patient et médecin, et réalise dans un second temps le compte rendu par lui-
méme. Le medecin peut également utiliser I'assistant pour planifier rendez-vous et examens
en effectuant une auscultation. Enfin, en chirurgie cela permet aux médecins de ne pas avoir
a effectuer de manipulations avec leurs mains pour changer des parametres d'imagerie en
temps réelle, par exemple.

4.4.Un vécu médical transformé

De nouvelles technologies vont continuer d'apparaitre dans I'objectif de modifier le
vécu medical. La réalité virtuelle est un exemple probant des possibilités offertes par les
nouvelles technologies : en offrant virtuellement un espace infini en terme de constructions
visuelles et sonores, les médecins peuvent expérimenter des choses alors inimaginables.
Utilisée dans divers domaines psychiatriques, dans la déepression, les troubles anxieux et la
gestion de la douleur [387], on peut raisonnablement imaginer des applications dans la
réadaptation de personnes ayant subis de graves accidents et fractures, voire permettre a
des patients lourdement handicapés de vivre des expériences qu'ils leur seraient impossible
de vivre réellement.
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Au-dela du confort et des assistances diverses que fournissent ces nouvelles
technologies, au-dela de la réduction a néant des distances, les nouvelles technologies
pourraient permettre de soigner des pathologies encore incurables. Comme par exemple
des outils de pointe destinés aux aveugles, leur permettant de voir a I'aide d'un logiciel qui
leur dit exactement ce qu'il y a devant eux [388] ; ou le produit e-sight (Figure 38), qui, sous
la forme d'une paire de lunettes futuristes redonnent la vue a des personnes aveugles ou
ayant de graves problemes de vue [389].

T =

= o P == g s e .
Figure 38 : E-sight propose une solution tres colteuse sensée permettre aux
malvoyants de voir ce qui se situe devant eux a l'aide de hautes technologies. [389]
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V. La pénétration des nouvelles technologies :
discussion sur les raisons de I'échec de I'e-santé
en France

Apres avoir enumeré certaines problématiques éthiques, d'ordre de sécurité et de

qualité soulevées par les technologies connectées de la sante, nous discuterons du concept
de pénétration technologique : terme issu de la fusion des principes de pénétration de
marché et d'acceptation technologique.
Nous discuterons des rares données concernant la pénétration technologique en France.
Enfin nous conclurons sur I'echec de la e-santé en France, et sur le fait que les nouvelles
technologies connectées de la santé ne permettent donc pas actuellement de répondre aux
besoins liés aux déserts médicaux.

1. Ethique de la e-santé et des données qu’elle produit

1.1.Ethigue de la e-santé

La e-santé et I'ensemble de ses sous-domaines appellent a des enjeux éthiques
majeurs. La médecine repose sur des concepts d'éthique encore discutés, développés et
renouvelés aujourd’hui. Un exemple d'enjeux éthique récent en médecine est le droit a
I'avortement, et la réalisation méme de cet acte médical. S'il y a encore quelques déecennies
I'approche de la majorité des médecins a I'égard de cet acte était tres négative, il en est
aujourd’hui tout autre, du moins en France.

Avec l'arrivee de nouvelles technologies, qui transforment a différent degré la
relation patient medecin, il convient de discuter « I'éthique de la télémédecine » [136].

L'éthique s'immiscera ainsi comme un questionnement sur des domaines de plus ou
moindre importance : est-ce éthique de se reposer sur des logiciels informatiques en
médecine ? L'éthique s'applique-t-elle également a ces algorithmes, ou sont-ils au contraire
neutre ?

Enfin, il s'agira souvent, dans le domaine de la e-santé, d'une problématique
d'éthique de la gestion des données personnelles. Car quand bien méme le patient accepte
d'utiliser des outils de e-sante, il ne sera pas systematiquement au courant des utilisations
potentielles des données que ces technologies permettent de récolter, stocker et diffuser.
Ces utilisations cachées pourront étre dues a des failles dans la sécurité des produits,
entrainant des fuites d'informations; ou cela pourra étre des conditions d'utilisation
explicitement floues qui meneraient le patient en erreur. Au-dela de ces considérations
«d'anonymat » et de propriétés des donneées, c'est plus simplement ['utilisation de ces
dernieres comme conditions commerciales vis-a-vis du patient. Cela se fait déja avec des
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podometres connectés qu'utilisent les mutuelles et assurances afin d'offrir a leurs clients des
remises (s'ils marchent assez), ou au contraire des malus pour les plus sedentaires [390],
[391]. Cette méthode tres utilisée en Asie entraine des tactiques de « triche » de par les
utilisateurs ; I'enjeu éthique rejoint I'enjeu économique quand la santé est plus qu'une
question de choix pour soi-méme mais ayant aussi une répercussion économique
immédiate.

Si cela peut paraitre improbable en France, c'est pourtant le réle des traceurs d'utilisation
des assistants respiratoires dans I'apnée du sommeil ; et certaines mutuelles ont effectue
des tests avec des podometres ces dernieres annees.

1.1.1. Une médecine financiarisée

La e-santé s'inscrit dans le capitalisme financier, de la méme maniere que l'industrie
pharmaceutique, la médecine de pointe ou les logiciels des métiers de santé. Les sommes
d'argent nécessaires sont fournies par des fonds d'investissement a risque. Le processus
d'apparition de nouvelles entreprises est calqué sur celui des nouvelles technologies et
d'internet : d'innombrables start-up germent —notamment aux Etats-Unis-, proposent une
idée, levent des fonds et développent un ou des produits a une échelle réduite. Si le produit
est un succes, la start-up grandit ou alors est rachetée. Ce schéma est simpliste, bien que
pensé par un pharmacien n‘ayant aucune notion en finances, mais cela reflete assez bien le
cycle des innovations que I'on peut retrouver dans la presse spécialisée.

Cet aspect financier va nous intéresser car il permet assez facilement de comprendre
quel est le premier frein a 'adoption, en France, de produits pensés par des start-ups
ameéricaines. Le produit doit étre rentable, et vendu a un prix élevé; si le produit est
particulierement innovant alors ce prix sera d'autant plus élevé et la concurrence inexistante.
Les produits de santé que se procurent les francais, en grande majorite, sont les
médicaments. Seulement, dans le systeme de couverture universelle dont nous disposons,
les francais ne peuvent absolument pas différencier un produit ancien, génériqué et souvent
a bas codt, d'un produit innovant. Ainsi, si des produits non remboursés sont proposes, peu
importe leur innovation et leur gain en terme de santé ou de confort, ils ne seront pas
adoptés par les francais.

Le capteur Freestyle Libre est un exemple probant : treés innovant et pratique, il n'était
initialement pas remboursé en France. Résultat : tres peu d'appareils vendus, a une mince
population de diabétique au courant de l'existence du produit et pouvant se le permettre
financierement. Depuis son remboursement, ce sont des dizaines de milliers de diabétiques
qui en béeneficient et se félicitent de ce produit, mais cela grace a la générosité du systeme
francais et de la prise en charge en Affection de Longue Durée (ALD)"™.

Il est donc impossible de comparer une commercialisation en France a une
commercialisation américaine.

15 A I’'heure ol sont écrites ces lignes, le capteur est vendu 37€ TTC piéce, soit un prix trés compétitif au niveau
international. Il est d’ailleurs courant d’observer des achats importants par des populations d’Europe de I'Est ou
du Proche Orient, régions ou le capteur colite beaucoup plus cher.
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1.1.2. Le marketing

La e-santé, en tant que nouvelles technologies, est aussi liée a des concepts de

marketing. Il suffit de regarder n'importe quelle chaine de télévision américaine pour voir
de nouveau un frein majeur a I'adoption de ces nouvelles technologies en France: la
publicité pour des médicaments et des dispositifs médicaux est omniprésente.
Le produit de santé est un bien de consommation comme un autre outre-Atlantique, et il
s'agit donc d'expliquer les qualités de ce dernier. En France, la publicité autour du
médicament et des produits de santé est tres réglementé, et ne concerne qu’une infime
minorité de produits (les produits dits « over-the-counter » OTC).

Or, lorsque I'on s'intéresse a la e-santé, les produits benéficient de publicités et d'un
marketing acharné. Il ne viendrait pas a l'esprit, en France, qu'une montre possédant des
capacités de cardiologie connectée puisse aider a faire des economies ; or c'est le cas avec
I'’Apple Watch, si cette derniere peut indiquer des troubles cardiaques alors beaucoup
d'américains y voient un objet potentiellement salvateur et qui pourrait prévenir d'une
hospitalisation tres codteuse, et ce pour un prix moindre qu'un rendez-vous chez un
cardiologue...

Au-dela des considérations marchandes, le marketing permet également une information
généralisée et beaucoup plus rapide des patients et des acteurs de santé. En France, hormis
les professionnels de sante qui s'y intéressent et les articles de quotidiens médicaux,
I'information d’'un nouveau produit mettra un certain temps a parvenir a 'ensemble des
professionnels.

1.2.La certification et la qualification des produits de e-santé

Il est nécessaire de certifier et d'assurer la qualité des produits de e-santé, qu'ils
soient immatériels (logiciels) ou matériels (dispositifs medicaux).

Aux Etats-Unis, c'est la Food and Drug Administration (FDA) et la Commission
féderale des communications (FCC) qui s'en charge. Le cahier des charges varie selon le
type de produit.

En France, le marquage CE (conformité européenne) suffit pour une
commercialisation [392], [393]. Pour un remboursement il faudra que le dispositif médical
passe sous |'évaluation de la Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et
des technologies de santé (CNEDIMTS) [394]. Le CNEDIMTS a récemment publié un guide
pour I'évaluation des dispositifs médicaux connectés (DMC) [395]

Les dispositifs médicaux (DM) sont classes, de | a IV. Les DM non invasifs sont de classe | et
leur marquage CE est une simple auto déclaration du fabricant. Cela limite donc
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énormément les normes de qualité que I'on peut attendre d'une bonne partie des dispositifs
connectes de la santé.

Deuxieme point, le remboursement des dispositifs médicaux en France repose sur
I'inscription a une liste : la liste des produits et prestations remboursables (LPPR). Sans
rentrer dans des détails inutiles, le fonctionnement est le suivant : dépdt d'un dossier et de
frais de dossier conséquent -2000 euros environ-, et alors deux situations sont possibles :
soit le DM est nouveau et alors il va faire I'objet d'une analyse par la commission pour
évaluer son intérét et celui de son remboursement éventuel ; soit le DM s'inscrit dans une
catégorie de la LPPR pré-existante et alors il bénéficiera du remboursement avec une
analyse tres concise voire inexistante. Cette facilité a inscrire et faire rembourser un DM, qui
s'inspire du fonctionnement des autorisations de mise sur le marché (AMM) allegées pour
médicaments génériques.

Enfin, il n"existe pour I'heure aucune certification nationale ou internationale pour les
applications de santé. Seule I'OMS formule des recommandations (« guidelines »)
concernant les applications et la gestion des données de santé.

En conclusion la certification des produits de santé est a I'heure actuelle tres laxiste
en ce qui concerne les produits non et les produits de santé immatériels. De plus, la
certification des logiciels métiers en santé n'est plus obligatoire en France, et seul le
marquage CE l'est a présent. Enfin, il n'y a pas pour le moment de certification et de
régulation des algorithmes apprenant et autres intelligences artificielles.

2. Adopter les nouvelles technologies connectées de la
santé

Afin d'aborder la problematique des difficultées d'implantation des nouvelles
technologies dans le domaine de la santé, nous allons aborder un terme peu connu : la
pénétration technologique, traduction littérale de I'expression anglaise technology
penetration [396]. L'adoption de nouvelles technologies dans la pratique medicale courante
est 'enjeu majeur qui peut permettre de repondre aux besoins des déserts médicaux.

2.1.Le taux de pénétration d'un marché

Le taux de pénétration d'un marché quantifie la pénétration d'un marché par un
produit. C'est une mesure économique souvent utilisé par les industriels, notamment du
secteur des nouvelles technologies. Il s'exprime en pourcentage et correspond ala
demande actuelle du produit divisée par la demande potentielle du produit.
Concretement, le taux de pénétration d'un marché peut étre analysé de deux manieres.

La premiere consiste a départager deux fabricants A et B, en obtenant leurs parts de marché
respectives sur un marché global. La deuxieme, est de modeéliser une demande potentielle
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et d'analyser dans quelle proportion cette demande est comblée par le produit (ou les
produits, indifféremment du fabricant ou fournisseur).

Un exemple : si I'on possédait des chiffres de demande et d'offre de solutions de
téléconsultations au sein de la population francaise, on pourrait y appliquer les résultats des
fournisseurs actuels et analyser si ces derniers conviennent aux besoins des francais,
calculant simplement leur pénétration du marché de la téléconsultation en France.
Malheureusement, aucune étude de ce type n'a pour l'instant été réalisée en France.

2.2.Quelques facteurs reconnus influencant la pénétration
technologique de produits de e-santé

Il existe de nombreux facteurs et caractéristiques des individus qui influencent
I'acceptation technologique et la pénétration technologique des produits de e-santé. Les
trois grandes catégories de facteurs sont les facteurs sociaux, les facteurs economiques et
les facteurs culturels [397].

Parmi les facteurs sociaux, on peut évidemment citer le niveau socio-culturel
nécessaire a l'individu pour avoir acces a la technologie, son niveau socio-économique
jouera également. La pénétration d'un marché par un produit est dépendante de la vision
sociale que I'on a de ce dernier : si la telémedecine semble étre complexe et inaccessible
de I'extérieur, pour des personnes ageées, leur acceptabilité de cette technologie diminuera
d'autant.

Les facteurs culturels sont également limitant, et le modele d'Hofstede permet aujourd’hui
d'expliquer les difféerences d'adoption de certaines technologies a travers le monde en
fonction des cultures [398].
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Enfin, il est important de ne pas se restreindre a une analyse trop théorique de
I'acception d'une technologie. On peut par exemple comparer ces deux études sur le méme
sujet : I'acception technologique du logiciel informatique hospitalier (EHR) [399], [400]. La
premiere utilise le modele d'acceptation technologique (TAM) [401] pour analyser
I'acceptation du EHR, elle ne donne finalement pas beaucoup d'information sur les résultats
et se contente d'une acceptation positive sur les différents éléments. Mais dans le détail, on
ne peut pas se satisfaire qu'une «facilite d'utilisation percue » a 48% permette une
acceptabilité optimale de cette technologie. Pour l'autre étude, qui est une méta-analyse,
elle met en exergue les points ou les utilisateurs (les personnels soignants) ne sont pas
satisfaits et cela permet une analyse plus constructive. Ces points sont les mémes que ceux
que nous avions mentionnés en conclusions de notre partie sur les télémeédecines :
problemes techniques, ergonomie insuffisante ou inappropriée, manque d'interopérabilité,
soucis de securité et de confidentialité, manque de formation ou de temps de familiarisation
avec le logiciel, manque de motivation a l'utilisation...

2.3.La pénétration technologigue

C'est en realité I'analyse combinée des deux éléments : le taux de pénétration du
marché d'une technologie et I'acceptation technologique de cette derniere ; le tout ayant
pour objectif une analyse sociétale a plus grande échelle, de I'adoption d'une nouvelle
technologie.

La pénétration technologique est le réel enjeu des NTICs et de la e-santé. Il est
indispensable, dans le cas de la e-sante, de penser aux deux aspects précédemment
mentionnés. D'une part le besoin doit étre comblé par la technologie proposée. D'autre
part, il est indispensable que les individus acceptent cette nouvelle technologie et donc il
faut étudier en amont I'acceptabilité technologique potentielle, en utilisant les modeles
disponibles et en en développant de nouveaux. La e-santé est un domaine unique dans le
sens ou il est composé de nouvelles technologies mais qu'il touche au domaine le plus
important pour les populations : la santé. On ne peut pas traiter de la e-santé comme de la
vente d'aspirateurs connectés.

C'est donc dans un souci de pénétration technologique réussie, que doivent étre
concues et mises en place les technologies de e-santé. Développer une technologie de e-
santé dans un but uniqguement scientifique ou uniquement mercantiliste —ce qui est
principalement le cas aujourd’hui, on ne peut pas le nier-, ne peut fonctionner au long
terme. La technologie de e-santé doit amener a une modification de la norme.

A terme, la e-sante pourrait entrainer une modification de la norme, au sens de Durkheim.
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Selon Durkheim, les faits sociaux correspondent a un ensemble de normes sociales,
c'est-a-dire des regles qu'il convient de suivre au sein d'un groupe social ou d'une société.
Ces regles sont contraignantes et extérieures aux individus. On peut appliquer ces
caractéristiques a la e-sante :

- Les normes sont des manieres de faire susceptibles d'exercer sur l'individu une
contrainte. Cette contrainte découle essentiellement de deux facteurs :

o Notion de sanction : le non-respect du fait-social entraine une sanction
sociale diffuse (réprobation...) ou organisé (institutionnelle, pénale...). Dans le
cas de la e-santé : parcours de soin, remboursement conditionné a
I'utilisation des produits de e-santé comme la téléconsultation... et méme des
obligations morales ou sociétales, comme ce qui ressort de cette étude sur
I'utilisation d'un outil de télésanté en oncologie [402] : I'utilisation de la e-
santé est percu comme « étre un bon patient » car celle-ci permet de faire
gagner du temps aux personnels de santé debordés (dans I'étude il est
mentionné les patients ayant I'impression d'étre « de mauvais patients » a
partir du moment ou ils expriment des plaintes, que ce soit directement ou
via I'outil de messagerie étudié).

o Conditions de réussite de I'action : le non-respect du fait-social empéche
I'individu de réussir ce qu'il entreprend. La e-santé n'est pas imposée mais
uniguement proposé en supplément. Il n‘est pas question que les patients ou
les soignants refusant d'utiliser la e-santé soient moins bien soignés que ceux
I'utilisant. Néanmoins, ce facteur entrerait en compte si la e-santé est
généralisée : plus avancée et plus utilisée, elle permettrait d'améliorer la
qualité des soins et de la médecine pourvus au-dela de la médecine classique
(c'est déja ce que I'on peut observer avec I'utilisation d'intelligence artificielle
lors de l'analyse d'imagerie médicale ou d'ECG, par exemple) et ainsi
s'imposerait car deviendrait nécessaire a la meilleure qualité de soin possible.

- Les normes sont extérieures aux individus, cette extériorité doit étre comprise dans les
deux sens suivants :

o Dimension temporelle : la norme s'inscrit généralement dans une temporalité
plus longue que la durée de la vie humaine, c'est le produit de plusieurs
générations. Néanmoins, durant la fin du vingtieme siecle et le déebut du
vingt-et-unieme, il a été observé plusieurs normes dérogeant a cette
temporalité et s'installant beaucoup plus rapidement: internet, les
smartphones... Les technologies de la e-santé pourront peut-étre s'inscrire
dans une temporalité « ultra-rapide » comme les nouvelles technologies
précédemment citées, mais elles s‘'opposent a beaucoup plus de barriéres
(sujet sérieux de la santé, la complexité de la médecine..) et il est donc
également possible que ces normes suivent une temporalité beaucoup plus
longue —des décennies, mais finalement plus naturelle.

o Dimension géographique : c'est le cadre extérieur qui conditionne la plupart
de nos comportements : la langue, les canaux de communications... La e-
santé obéit évidemment a cela, d'une part par I'acceptabilité culturelle qui
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variera selon les pays, et d'autre part une localisation (traduction) obligatoire
des services.

Le développement de la e-santé pourrait étre analogue a celui de I'usage de la pilule
contraceptive. Ainsi il aura d'abord fallu des innovations technologiques: chimie,
développement du médicament, industrialisation de la production, mise a disposition ; mais
également un chemin d'évolution sociétales et culturelles amenant a la norme qui est
aujourd’hui une prédominance majeure de l'utilisation par les femmes de la pilule
contraceptive, entrainant une libération des mceurs en matiere sexuelle.

L'ensemble des informations et des concepts que nous avons développés peut donc étre
schématisé simplement ainsi (Figure 39).
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ELEMENTS PRE DISPOSANTS A LA PENETRATION
TECHNOLOGIQUE REUSSIE DU PRODUIT DE E-SANTE

REPONSE A UN BESOIN ou AMELIORATION DE LA QUALITE DE LA MEDECINE

BONNE ACCEPTATION TECHNOLOGIQUE PREALABLE

QUALITE TECHNOLOGIQUE (sécurité, interopérabilité, ergonomie) ET
MEDICALE (égale ou supérieure a la norme actuelle)

INSTAURATION DU PRODUIT EN TANT QUE
NORME SOCIALE

Figure 39 : Les éléments pré disposants d la pénétration technologique réussie du
produit de e-santé sont simples.

L'instauration d'une nouvelle norme est une logique industrielle, financiere et
commerciale au long terme. Lors du développement d'internet, de l'informatique et des
smartphones, la mise en place de ces technologies en tant que nouvelles normes ont
toujours été un enjeu majeur. A partir du moment ou une technologie devient une norme,
les individus ne peuvent plus s'en passer et donc la viabilité économique du systeme est
assurée.
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3. La e-santé ne s’est pas encore imposée en France

La conclusion de cette these s'axe sur I'absence d’adoption réeelle des technologies
de e-santé en France pour le moment. Un échec sur plusieurs niveaux qui vient mettre en
exergue un mangue probant de réalisme des presses spécialisées et médicales.

3.1.Modérer l'enthousiasme entourant la e-santé

La e-santé, a I'echelle nationale, n'est encore qu'en phase d'installation en France. Si
on peut dénombrer de tres nombreux projets mis en place durant les quinze dernieres
années, force est de constater que la pratique médicale n'a que tres peu évoluée durant ce
lapse de temps.

Au niveau hospitalier, la e-santé et notamment la télémédecine est installée de
maniere éparse, dans les services ayant montré un intérét. Cela comprend notamment la
telé-dialyse, la télécardiologie et certaines pratiques de téléconsultation de routine en
gériatrie. On peut également mentionner une utilisation croissante de lintelligence
artificielle, notamment dans la recherche en imagerie. Néanmoins en terme quantitatif le
nombre de consultations ou d'actes médicaux réellement concernes est dérisoire. De plus il
ne s'agit pas de pratiques standardisées.

Il n"est pas possible de se dire, avec certitude, « je vais réaliser une téléconsultation
avec un cardiologue », dans n'importe quel hopital. La pratique n'est pas installée. Alors que
par exemple, tous les hopitaux réaliseront une radio en cas de fracture, ou soigneront une
infection avec les antibiotiques qui sont donnés dans les recommandations.

Au niveau de la médecine de ville le constat est plus mitigé. Hormis de tres rares
initiatives locales, I'usage de la e-santé et de la télemédecine est nul. Seul réel outil utilisé
par presque tous les pharmaciens, le Dossier Pharmaceutique. En réalité I'un des seuls outils
de e-santé entré dans un usage professionnel de routine au niveau national.

Aujourd’hui, en France, la télémédecine est de fait exposé principalement par des
acteurs privés : e-santé en cardiologie (essentiellement a destination des sportifs) et des
entreprises proposant des téleconsultations rapides... Ces outils et technologies, en plus de
ne pas avoir l'aval des médecins francais sont pour la quasi-totalité destinés a des
populations jeunes et non malades. Or, la population consommatrice de soins en France
est une population agee, répartie sur I'ensemble du territoire.
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On peut étre ouvertement critique envers un optimisme irréaliste des presses
spécialisées et des presses médicales ou encore de certains discours politiques. Si la e-santé
est effectivement un secteur en développement, il n'y a pour l'instant pas d'implantation
sensible dans la médecine francaise. Les technologies existent, et elles sont devenues la
norme aux Etats-Unis et dans une certaine mesure au Canada, mais pas en France.

3.2.Un échec pluridimensionnel

3.2.1. Une pénétration technologique insuffisante au sein
de la population générale pour soutenir une
geéneéralisation du fonctionnement de e-santé ?

La e-santé repose sur des technologies récentes et nouvelles. Méme si la population
francaise, notamment jeune, baigne dans la haute technologie, on peut se poser la
question : est-ce que cela est suffisant pour permettre une installation généralisée de la e-
santé en France ?

Car, méme si le taux d'équipement est tres élevé en France en ce qui concerne
internet ou la téléphonie mobile [403], il reste des paradoxes majeurs : un tres faible taux
de « dématérialisation » de certaines pratiqgues communes (banque en ligne [404], mais
aussi télévision [405]) et un taux éleve d'illectronisme (entrainant notamment une incapacité
de procéder a certaines démarches via internet, comme payer ses impots ou rechercher un
emploi) [406]. Ces deux éléments poussent a réflechir sur la « maturité » de la population
francaise pour aller plus loin et adopter les technologies de e-santé dans leur quotidien.
Notamment en ce qui concerne les populations agées.

3.2.2. Le manque d’ergonomie et d'interopérabilité des
systemes développés a ['heure actuelle

L'ergonomie dans son ensemble, concernant les logiciels et les systemes de e-santé
francais, est en proie a un rejet d'une partie des utilisateurs. L'interopérabilite entre les
logiciels et notamment, les outils produisant des données (un scanner, un tensiometre...) et
ceux les réceptionnant (le DMP, les dossiers patients, les messageries sécurisées...) est
insuffisante. Sois il y a trop d'acteurs et donc de logiciels, sois ils ne respectent pas
suffisamment (et surtout n'y sont pas forcés) les normes d'interopérabilité. Ce soucis
d'interopérabilité intensifie I'apparition de projets localisés a une structure hospitaliere, non
exportables dans d'autres établissement. Cette démarche de « création systématique » d'un
outil par structure est tres colteuse et dénote d'une mauvaise optimisation au niveau
nationale.

Page 133 sur 159



3.2.3. Des personnels soignants non sensibilisés aux
nouvelles technologies

Les personnels soignants, qu'il s'agisse de méedecins, de pharmaciens ou d'infirmiers,
n‘ont que tres peu d'approches des technologies connectées de la santé dans leurs cursus.
En pharmacie, et en médecine avec les logiciels d'aides a la prescription, il n'y a pas de
modules dédiés ne serait-ce qu'aux logiciels de gestion officinale. Ainsi les nouveaux
diplomeés s'adaptent toujours sur le terrain aux nouveaux outils qui leurs sont fournis sans
savoirs préalables, méme basiques, les concernant. Il en va de méme pour les nouveaux
outils connectés dont la notion n'est pas abordée en cours.

Ce manque de sensibilisation aux nouvelles technologies lors du cursus universitaire a pour
effet, souvent, de laisser les jeunes professionnels de santé se former par eux-mémes afin
de les integrer dans leur pratique.

3.3.Les évolutions qui pourrait étre a adopter pour réussir le
tournant de la e-santé

Un certain nombre d'évolutions pourraient étre mise en place pour une réelle
intégration des nouvelles technologies dans la santé en tant que norme.

L'élément premier est de parvenir a insérer la technologie comme pratique de la
médecine (ou de la pharmacie), et cela ne peut passer que par son intégration dans les
cursus universitaires. De nouvelles formes de medecine (téléemédecine) et de prise en charge
émergent et afin de les appréhender au mieux, indépendamment des considérations
marketing et d'avoir un recul suffisant, il est indispensable que les professionnels de santé
de demain aient des notions d'algorithmique, mais aussi dans le fonctionnement des
technologies qu'ils utilisent au quotidien, qu'il s'agisse d'un tensiometre électronique ou
d'un logiciel.

Le deuxieme élément est d'obliger les entreprises a adopter des standards
d'interopérabilité. Sans une obligation, les lois de la concurrence pousseront toujours les
sociétés a rendre l'acces et le transfert des données produites par leurs technologies le plus
complexe et fastidieux possible.

Enfin, il sagira de mettre en place une réelle politique de e-santé en France, qui ne
passe pas uniqguement par l'allocation de financement a des projets privées, mais bien par
une diffusion large de protocoles soutenus par des acteurs publics. L'exemple type d'une
technologie qui a fonctionné de ce type est le Dossier Pharmaceutique, tres largement
adopté et répandu dans toutes les pharmacies de France.
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3.4.Les nouvelles technologies connectées de la santé ne sont
pas la solution aux problématiques des déserts médicaux,
pour le moment

Pour le moment, les nouvelles technologies connectees de la santé ne sont pas la
solution aux problématiques des déserts medicaux. L'implantation de ces dernieres est
insuffisant et reste marginale, et I'adoption de ces nouvelles technologies par les praticiens
et les patients n'en est qu'a ses balbutiements.

Néanmoins, de nombreuses techniques de télemedecine sont possibles, et a I'aide
de technologies miniaturisees toujours plus intelligentes et accessibles dans de grands
domaines de la médecine : cardiologie, diabétologie, pneumologie..., les technologies
connectées de la santé pourraient étre une solution aux problématiques des deéserts
médicaux a l'avenir. Les technologies connectées de la santé suppriment certaines
problématiques telles que la répartition dans I'espace des professionnels de santé, avec le
transfert instantane d'informations permettant une mise en relation presque aussi qualitative
qu'un contact reel. Elles allongent le temps possible entre les consultations de suivi, avec
des dispositifs de télémonitoring permettant un suivi sécurisé a distance de nombreuses
pathologies chroniques.

En revanche des domaines resteront par contre impossible a dématérialiser : tous les

examens et actes nécessitant une opération physique (les consultations gynécologiques, les
soins dentaires, la kinésithérapie, les soins infirmiers...).
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GRIES ARMAND
N°5

QUELLES SONT LES NOUVELLES TECHNOLOGIES CONNECTEES DE LA SANTE ?
DANS QUELLE MESURE CES DERNIERES PEUVENT-ELLES REPONDRE AUX BESOINS
DES DESERTS MEDICAUX ?

AVEC LE DEVELOPPEMENT DES NOUVELLES TECHNOLOGIES CONNECTEES EN SANTE,
NOTAMMENT LA TELEMEDECINE, OBSERVE-T-ON DE NOUVELLES FACONS
D’EXERCER LA MEDECINE QUI POURRAIENT REPONDRE AUX BESOINS DES DESERTS
MEDICAUX ?

NOUS DEFINIRONS TOUT D’ABORD CE QUE SONT LES DESERTS MEDICAUX EN
FRANCE, ET EGALEMENT AUX ETATS-UNIS ET AU CANADA.

PUIS NOUS EXPOSERONS LES DIFFERENTS DOMAINES DES TECHNOLOGIES
CONNECTEES DE LA SANTE. LA TELEMEDECINE : SON HISTOIRE, SES CHAMPS
D"APPLICATIONS ET LA LEGISLATION ENTOURANT SON REMBOURSEMENT. NOUS
VERRONS DANS QUELLES MESURES ELLE PEUT REMPLACER LA MEDECINE
CONVENTIONNELLE ET ENFIN, QUELLES SONT LES PRATIQUES LES PLUS
INNOVANTES EN TELEMEDECINE. ENSUITE, LA DIABETOLOGIE CONNECTEE, EN
QUOI ELLE MODIFIE FONCIEREMENT LE VECU DU PATIENT DIABETIQUE. NOUS
NOUS CONCENTRERONS SUR LES CAPTEURS DE GLUCOSE INTERSTITIEL
(FREESTYLE LIBRE, EVERSENSE) AINSI QUE SUR LES SYSTEMES DE PANCREAS
ARTIFICIELS, EN CONCLUANT SUR L’APPORT QUE CES NOUVELLES TECHNOLOGIES
PEUVENT AVOIR POUR LA PRISE EN CHARGE DE PATIENTS DANS LES DESERTS
MEDICAUX. ENFIN NOUS DISCUTERONS DE LA CARDIOLOGIE CONNECTEE, EN
ENUMERANT LES TECHNOLOGIES QUI LA CONSTITUE ET EN CITANT SES ACTEURS
INDUSTRIELS MAJEURS.

NOUS CONCLURONS A UNE DICHOTOMIE FORTE ENTRE LA REALISATION
TECHNIQUE (AVEC DE NOUVELLES TECHNOLOGIES TOUJOURS PLUS INGENIEUSES
ET PERFORMANTES), ET LA REALITE DE TERRAIN, EMPREINTE DE FREINS
SOCIOLOGIQUES.

DONC, EN L'ETAT, LES TECHNOLOGIES CONNECTEES NE SONT PAS LA SOLUTION
AUX PROBLEMATIQUES DES DESERTS MEDICAUX.

DESERTS MEDICAUX ; TELEMEDECINE ; TELECONSULTATION ; E-SANTE ;
DIABETOLOGIE CONNECTEE ; CARDIOLOGIE CONNECTEE
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