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Résumé

L'autosurveillance glycémique est essentielle pour les personnes vivant avec un diabéte afin
d'évaluer leur glycémie et adapter leurs traitements ou comportements. En France, depuis 2017, le
glucometre connecté a mesure flash FreeStyle Libre est proposé aux personnes vivant avec un
diabéte a la condition de suivre une éducation spécifique au sein de structures coutumieres de
I’éducation thérapeutique et du diabéte. La littérature scientifigue a montré I'efficacité de
I'autosurveillance avec ce systeme, mais il existe peu d'études sur son appropriation et son impact.
Cette recherche vise a décrire et comprendre le phénomene d’appropriation du FreeStyle Libre en
identifiant comment elle s’est déroulée, comment elle s’opérationnalise, selon quelles interventions,

chez qui cela fonctionne, dans quels contextes, et quels sont les mécanismes en jeu.

Une évaluation réaliste a été menée en se basant sur une théorie de moyenne portée. Cette
recherche a été réalisée au sein de quatre terrains en région parisienne aupres de 48 personnes

vivant avec un diabete et professionnels de santé.

Tout d’abord, les résultats montrent qu’au cours du temps, les programmes ont évolué dans
leurs modalités et contenus, dans la fagon dont ils s’organisaient, mais aussi que les interventions
éducatives réellement mises en ceuvre different au regard des interventions qui sont censées avoir
cours. Ensuite, pour expliquer I'appropriation du FreeStyle Libre, 114 chaines de contexte-
mécanismes et effets ont été construites et éclairent sur I'acceptation du FreeStyle Libre, les
conditions et modalités d’utilisation et sur les effets produits grace a celle-ci. Les chaines de
contextes-mécanismes-effets mettent en évidence des contextes plus favorables a I'appropriation
(littératie numérique élevée, empowerment préexistant, engagement dans la démarche
d’autogestion...) et des contextes moins favorables (trait de personnalité compulsive, littératie
générale ou numérique faible, absence d’éducation et d’accompagnement...). Les mécanismes qui
sont générés font appel aux connaissances, a I'absence de crainte sur la confidentialité et I'immixtion

dans la vie privée, a la motivation, et aux normes personnelles. L’acceptation du FSL est forte et fait



intervenir la perception que la technologie peut contribuer a la performance de I'autosurveillance
glycémique et qu’elle est facile a utiliser. Ensuite, I'analyse a permis de discriminer plusieurs
modalités d’utilisation suivant des indicateurs quantitatifs et qualitatifs de I'usage. Des effets de
I’appropriation sont identifiés dans I'amélioration de la qualité de vie dans le diabete, I'amélioration
de la relation interpersonnelle entre soignants et personnes soignées, dans la diminution d’une
anxiété liée au diabete, dans I'adaptation des traitements et des comportements et enfin dans la
connaissance de la maladie et le raisonnement des personnes. La théorie de moyenne portée finale

constituée sur la base de ces résultats adresse un modeéle global de I’appropriation du FreeStyle Libre.

Cette étude montre qu’il existe de nombreuses variations de I'appropriation. Elle situe que
I’éducation a l'utilisation du FreeStyle Libre est nécessaire pour en tirer davantage parti et identifie
un manque d’intégration de la technologie connectée dans les programmes d’éducation

thérapeutique, ce qui constitue un enjeu particulier pour I’avenir.

Mots-clés : Diabete, autosurveillance, glycémie, objet connecté, acceptation, appropriation,

adoption, FreeStyle Libre, apprentissage, évaluation réaliste.



Abstract

Self-monitoring of blood glucose is essential for people living with diabetes to assess their
blood glucose levels and adapt their treatment or behaviour. In France, since 2017, the FreeStyle
Libre (FSL) flash glucose meter has been offered to people living with diabetes on the condition that
they attend a specific education program within facilities accustomed to diabetes and therapeutic
education. The scientific literature has shown the efficacy of self-monitoring with this system, but
there are few studies on its appropriation and impact. This research aims to describe and understand
the phenomenon of appropriation of FreeStyle Libre by identifying how it has been implemented,
how it is operationalized, according to which interventions, in whom it works, in which contexts, and

what mechanisms are at work.

A realist evaluation was carried out based on a middle-range theory. This research was
conducted in four settings in the Paris area involving 48 people living with diabetes and healthcare

professionals.

First of all, the results show that over time, the programmes have evolved in their modalities
and contents, in the way they were organized, but also that the implemented educational
interventions differed from those that were supposed to take place. Next, to explain the
appropriation of FreeStyle Libre, 114 context-mechanism-effect chains were constructed that shed
light on the acceptance of FreeStyle Libre, the conditions and modalities of its use, and the effects
produced through it. The context-mechanism-effect chains highlight contexts that are more
favourable to appropriation (high digital literacy, pre-existing empowerment, commitment to self-
management, etc.) and less favourable contexts (compulsive personality trait, low general or digital
literacy, lack of education and support, etc.). The mechanisms that are generated involve knowledge,
lack of fear about confidentiality and privacy, motivation, and personal norms. Acceptance of the FSL
is strong and involves the perception that the technology can contribute to the performance of self-

monitoring of blood glucose and that it is easy to use. Then, the analysis allowed us to distinguish



several modalities of use according to quantitative and qualitative indicators of use. The effects of
appropriation are identified in the improvement of the quality of life in diabetes, the improvement
of the interpersonal relationship between caregivers and cared-for persons, the reduction of anxiety
related to diabetes, the adaptation of treatments and behaviours, and finally in the knowledge of the
disease and the reasoning of the persons. The final middle-range theory built on these results

addresses a global model of the appropriation of FreeStyle Libre.

This study shows that there are many variations of appropriation. It identifies that education in the
use of FreeStyle Libre is needed to get more out of it, and identifies a lack of integration of connected

technology into health education programmes, which is a particular challenge for the future.

Keywords: Diabetes, self-monitoring, blood glucose, connected device, acceptance, appropriation,

adoption, FreeStyle Libre, learning, realistic evaluation.
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Chapitre 1 — Phénomene a l’étude

Ce chapitre expose rapidement le contexte dans lequel prend place I'étude et la formulation
de I'objet de recherche. Il se termine en posant la question de recherche et les questions d’intérét

complémentaires qui seront traitées dans ce travail.

1.1 Contexte

Le nombre de personnes vivant avec des maladies chroniques s’accroit et va encore
augmenter dans les années a venir. En ce qui concerne le diabete, on dénombre 422 millions de
personnes qui en sont atteintes a travers le monde (Organisation Mondiale de la Santé, 2016a). En
France, d’aprés I'’étude ENTRED 3, on compte a ce jour plus de 3,5 millions de personnes traitées pour
diabéte et I'on estime qu’environ 90 % d’entre elles vivent avec un diabéte de type 2 (Fosse-Edorh et
al., 2022). La tendance de fond est a I'augmentation puisqu’au début des années 2000, en moins de
10 ans, la prévalence de cette maladie avait déja presque doublé, passant de 2,6 % a 4,4 % (Fourcade
et al., 2017). Cette forte prévalence est a rapprocher aussi de I'augmentation de I'obésité dans la
population générale. Par ailleurs, en termes de dépenses de santé, le diabéte représente
annuellement — pour la France — 7,7 milliards d’euros (Caisse Nationale d’Assurance Maladie des
Travailleurs Salariés, 2018). Qualifié d’urgence mondiale par la Fédération Internationale du Diabéte,
le diabete est un enjeu de santé publique majeur y compris en France (Fédération Internationale du

Diabete, 2015).

1.2 Problématique

Comme pour de nombreuses maladies chroniques, la survenue d’un diabete impose des
changements de comportements chez les personnes qui en souffrent et la prise d’'un traitement
quotidien parfois lourd comprenant de multiples médicaments (Haute Autorité de santé, 2013c).
Pour parvenir a adopter des comportements sains et s'autonomiser, il est nécessaire que le patient

soit accompagné dans son apprentissage, développe des compétences d’autosoins et d’adaptation,



et acquiert des savoirs qu’il ne détenait pas jusqu’alors (d’lvernois et Gagnayre, 2011b; Haute
Autorité de santé, 2007b). La démarche éducative fait partie intégrante des missions de l'infirmiére
et en France, I"’éducation thérapeutique du patient (ETP), a pris une dimension plus officielle et
normée - par la loi N° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hdpital et relative aux patients,
a la santé et aux territoires (Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I’hépital et relative
aux patients, a la santé et aux territoires, 2009) - a travers le développement de programmes
d’éducation thérapeutique. Ces programmes, validés par les autorités de tutelle que sont les Agences
Régionales de Santé, s’appuient sur les axes de politiques nationales et les besoins de santé du
territoire. lls ont pour but d’évaluer les besoins éducatifs des personnes soignées, de proposer des
activités d’apprentissage, d’améliorer le suivi a long terme et par conséquent la qualité de vie dans

la maladie (Haute Autorité de santé, 2007a).

Vivre avec un diabéte requiert une autogestion de la maladie qui s’appuie sur le
développement de capacité de détenir une conscience de soi dans la reconnaissance de ses
symptomes, dans I'écoute de son corps et la vérification de son niveau de glycémie, mais aussi d’étre
en situation d’interpréter ces données et signes pour choisir une conduite appropriée (Song et
Lipman, 2008). Une autogestion optimale a pour conséquence de mieux contrdler sa glycémie et sa
stabilité dans le temps, prévenir les complications, améliorer la gestion des symptomes et donc sa
qualité de vie. Ainsi, le contréle glycémique est primordial afin d’une part d’éviter les conséquences
a court terme, souvent réversibles, mais aigués (hypoglycémies, coma hypoglycémique, acidocétose
diabétique) et, d’autre part, de limiter la survenue de conséquences durables et pour certaines
irréversibles a plus long terme (néphropathie diabétique, neuropathies, infarctus du myocarde,
rétinopathies, pied diabétique, artériopathie oblitérantes des membres infirmieres menant parfois a
I’'amputation de membres...) (Assogba et al., 2013; Fosse-Edorh, Mandereau-Bruno et Regnault,
2015; Fosse-Edorh et al., 2022). Les quatre piliers de I'autogestion dans la maladie diabétique
s’appuient sur des « modifications du mode de vie impliquant un régime alimentaire, I'exercice
physique, une surveillance de la glycémie et des taux d'hémoglobine glyquée, ainsi qu’une

intervention pharmacologique » [Trad. Libre] (Yacoub, 2014, p. 1). Sajoutent d’autres



comportements plus spécifiques qui ont leur importance pour le suivi de la maladie ou la survenue
d’effets indésirables comme la tenue d’un carnet de suivi, la surveillance et les soins des pieds, la
capacité a gérer les épisodes d’hyper ou hypoglycémie (d’lvernois et Gagnayre, 2011a). Pour autant,
la précédente étude nationale ENTRED 2 a mis en évidence que I'’éducation thérapeutique dans le
diabéte manquait d’accessibilité et que la démarche d’autosoin méritait a étre davantage apprise

dans la population vivant avec un diabéte (Fournier et al., 2014).

L’autosurveillance glycémique (ASG) est l'autosoin qui en est la pierre angulaire de
I’autogestion du diabéte (Association of Diabetes Care Education Specialists et Kolb, 2021; LeRoith et
Smith, 2005). C’est le seul examen qui permet d’évaluer la glycémie et sa variation dans les différents
moments de la journée, avant et/ou aprés les repas. Cependant, la mise en place de cette
autosurveillance, 'adhérence de la personne a cette technique, sa bonne réalisation et le respect des
modalités (horaires, régularité, moments opportuns, itérations...) ne sont pas toujours optimaux.
Dans une étude transversale suédoise (Mostrom et al., 2017) s'intéressant a 314 personnes vivant
avec un diabete de type 1 (PVDT1), il est retrouvé que moins de 50 % d'entre eux seulement réalisent
une vérification de leur taux de glycémie quatre fois par jour conformément aux recommandations
sur 'ASG et que 30 % d’entre eux méconnaissent ces recommandations. Une étude espagnole,
réalisée aupres de plus de 2 000 personnes vivant avec un diabete de type 1 et 2, rapporte que le
taux d’adhésion a I’ASG conforme aux recommandations de la société espagnole du diabéte est d’un
peu plus de 60 % (Vidal Flor et al., 2018). Ces constats sont assez similaires en Italie, ou Rossi et al.
(2018) retrouvent que les personnes vivant avec un diabéte de type 2 (PVDT2) traitées par insulines
rapides et basales ne réalisent en moyenne que 53 a 58 glycémies par mois (soit moins de deux par
jour). Ces trois études européennes montrent que la part de personnes qui ne s’autosurveillent pas

assez régulierement est importante dans la population vivant avec un diabeéte.

En 2010, une revue de la littérature combinant 11 revues systématiques, 26 essais
randomisés, 36 études observationnelles et cinq études qualitatives, chez les PVDT2 traités ou non

par insulines a évalué les effets de ’ASG en matiére de contréle glycémique, hypoglycémie, qualité



de vie (Clar et al., 2010). Les auteurs mettent en avant I'hétérogénéité des résultats sur le controle
glycémique et ils décrivent que, s’il est retrouvé 0,21 % de réduction de I’"hémoglobine glyquée
(HbA1c) a travers la compilation de dix essais randomisés, ce résultat est non significatif d’'un point
de vue clinique. Aussi, ils pointent a travers la revue des écrits qualitatifs, la perception d’'un manque
d’éducation a I’ASG, notamment pour interpréter et utiliser les données. En outre, selon les auteurs,
il apparait que I’ASG a aussi le potentiel de nuire a I’équilibre psychologique des PVD pouvant aller
jusqu’a affecter par conséquent a 'adoption des comportements et I'autonomisation des personnes.
Patton (2015) décrit, au sein d’une revue narrative (nombre d’études non précisé), que des études
ont démontré une corrélation entre une ASG faible et des taux d’hémoglobine glyquée dégradés. Il
met en avant que les obstacles a cette adhésion étaient de nature sociale, psychologique et
financiere. Dans le méme ordre, une métasynthése de sept études qualitatives visant a expliquer
I'expérience d’ASG des personnes, reléve que toutes les PVD n’ont pas les mémes interactions et
ressentis face a I’ASG, toutefois les attitudes d’autosurveillance semblent tres influencées par les
émotions (Chen et Chang Yeh, 2015). Selon eux, si I’ASG est souvent pergue comme un moyen
d’évaluer I'état de la maladie de fagon ponctuelle, cette pratique est aussi ressentie comme un plus
haut degré de sévérité du diabete, comme un acte qui rappelle la maladie au patient, et qui impacte
la vie quotidienne notamment par I’ensemble du matériel a transporter ou par la difficulté a réaliser
la surveillance dans certaines situations. Dans une étude qualitative, Hortensius et al. (2012)
établissent que 'autosurveillance glycémique est réalisée suivant des oscillations ou des tensions
percues par la personne entre des aspects positifs (I’ASG est un allié) en lien avec les bénéfices positifs
gue cela peut apporter (qualité de vie, sentiment de contréle, confiance, certitude) et des
perceptions négatives ('ASG est un adversaire) en relation avec les difficultés ou la pénibilité
(douleur, poids de I'obligation, anxiété vis-a-vis de résultat de la mesure, absence de praticité). Une
étude transversale japonaise a mis en évidence que I’ASG était un acte ressenti douloureux pour 46 %
des personnes vivant avec un diabéte de type 1 (PVDT1) et 37,5 % des PVDT2 avec une corrélation
significative sur une moindre bonne qualité de vie pergue et induisant un état de détresse psychique

(Tanaka et al., 2018). Choudhary et al. (2013) — dans une revue s’intéressant a évaluer des modeéles



de traitements basés sur I’ASG — établissent que des problemes de motivation ou de croyances chez
les PVD sont des barrieres a 'adhésion. Par ailleurs, ils déterminent que la peur des mauvais résultats
amenerait des PVD a changer leurs valeurs de glycémie dans les carnets de suivi par craintes ou déni
des conséquences négatives de la maladie. Dans le méme ordre et plus récemment, Blackwell et
Wheeler (2017) se sont intéressés dans une revue de la littérature (N =9 études) au défaut de recueil
et transcription des résultats dans les carnets de suivi chez les PVDT1. Si cette revue démontre des
résultats hétérogenes dans les études cliniques, les auteurs mettent en exergue que les défauts de
complétion des carnets et la manipulation des résultats sont réguliers. Ces écueils sont soit
involontaires en lien avec des défauts techniques ou des mésusages des glucometres ordinaires, soit
volontaires pour masquer certains taux élevés ou ajouter des données fantdmes. Par conséquent et
comme Guerci et al. (2017) l'indiquent, le défaut de réalisation de I’ASG peut s’expliquer par une
multitude de facteurs individuels (émotionnels et psychologiques) ou encore de problémes

d’utilisation des outils, mais aussi par un manque d’éducation.

Par ailleurs, méme en dehors des défauts de réalisation, la mesure de la glycémie capillaire
traditionnelle et le dosage de I’'HbAlc ont des limites. Si la glycémie capillaire constitue la technique
de référence permettant de mesurer la concentration de glucose dans le sang, elle ne fournit qu’une
information a un temps donné. Or entre deux moments de glycémies capillaires, le taux de glucose
varie physiologiquement, souvent de fagon assez importante et cela n’est pas identifié par ce type
de technique a mesure ponctuelle (Choudhary et al., 2013). Concernant I’"HbAlc, ce standard de
référence donne une indication sur le niveau de glycosylation de I’'hémoglobine dans le temps en lien
avec I'importance de la durée passée en hyperglycémie ou hypoglycémie dans les 60 a 90 jours. De
ces mesures, ni l'une ni l'autre ne permettent de mettre en évidence les variabilités
asymptomatiques de la glycémie (Guerci, 2003). Ces mesures fournissent donc des indications
partielles de I'état glycémique. Le besoin de monitorer plus qualitativement est indispensable et en
ce sens la technologie peut aider. Notamment Fagherazzi et Ravaud (2019) émettent I'idée que les
technologies de demain pourront former un digitosome qui facilitera le travail des PVD, c’est-a-dire

une sorte d’environnement completement connecté a disposition des PVD et communiquant avec



de multiples outils a travers des applications mobiles, des glucométres automatisés et connectés, des
médias sociaux, internet et I'intelligence artificielle. Indéniablement, les évolutions technologiques
révolutionneront d’une part les pratiques du soin et I’éducation des PVD, et d’autre part I'autogestion
des maladies chez les personnes soignées. A ce jour, c’est déja une tendance qui se dessine, car les
objets connectés constituent une plus-value importante pour I'autogestion, ils influencent des effets
positifs sur la santé des personnes vivant avec une maladie chronique et sont de plus en plus utilisés
dans le cadre du diabéte (Mattison et al., 2022). Actuellement, si les objets connectés dans le diabéte
n‘ont pas encore la capacité de composer cet environnement numérique extensif et
interopérationnel, des appareils de mesure du glucose connectés ont été produits ces dernieres

années pour faciliter I'autosurveillance glycémique.

Ainsi, de nouveaux glucometres sont mis sur le marché : les glucometres a mesure continue
(GMC) (Georga et al., 2014). Cappon et al. (2017) décrivent qu’il s’agit des glucometres portés en
permanence et capables de réaliser des mesures automatisées de la glycémie. Véritables objets
connectés, ils se composent d’'un capteur (comportant une aiguille sous-cutanée) pouvant
transmettre les données a un appareil de lecture (soit un lecteur ou un terminal mobile ou encore un
téléphone intelligent) et pour certains pouvant se synchroniser sur une application en ligne. Les
capteurs se portent entre sept et 14 jours (voire 180 jours pour des modeles implantables comme
I'appareil Eversense E3® (Senseonics, 2022) . La plupart fournissent méme des aides a la décision en
proposant des fonctionnalités de calcul des doses d’insulines. Ces glucometres innovants permettent
donc de faciliter la mesure, le stockage des données et leur transmission. Dans une enquéte
descriptive en ligne aupres de 100 utilisateurs de ces GMC, Pickup et al. (2015) retrouvent une grande
satisfaction a I’égard de ces appareils. Les PVD ont I'impression d’étre davantage capables d’atteindre
les objectifs glycémiques et de mieux pouvoir prévenir les épisodes d’hypoglycémies grace aux
fleches de tendances glycémiques. Cependant, les répondants identifient de nouveaux obstacles
comme notamment des difficultés a interpréter les graphiques et les données, la latence des

paramétrages. lIs sont méfiants sur la précision des mesures, ils évoquent la pénibilité des alarmes,



un co(t élevé!, mais aussi une hétérogénéité dans I'accompagnement ou de réactions contrastées
par les professionnels de santé telle que la méfiance, le sentiment d’'un manque d’évaluations de la
qualité de ces appareils et de surcodts. Dans une revue intégrative (regroupant 22 études) décrivant
les liens entre les facteurs humains et I'engagement des PVDT1 adultes envers les technologies
capables d’enregistrer les données (soit entendu ici, les applications pour téléphones intelligents ou
les glucomeétres a mesure continue), Waite et al. (2018) mettent en avant que les obstacles a 'usage
des technologies dans le cadre de l'autogestion sont d’ordre a) comportemental (manque
d’adhérence, contraintes imposées par la technologie elle-méme, temps nécessaire a I'autogestion),
b) psychologique (I'adaptation a la maladie, peur des épisodes hypoglycémiques, poids de la
responsabilité et peur des désapprobations de la part des professionnels de santé, impact sur la vie
quotidienne, croyances personnelles et inconscient, confiance dans les technologies, dépression ou
troubles alimentaires), c) social (port d’appareil sur le corps et atteinte a I'image corporelle, relations
interpersonnelles, soutien d’autrui pour s’approprier la technologie, choix personnel dans le partage
de données, stigmatisation sociale suivant les contextes), et enfin d) cognitif (besoins d’éducation,
démarche d’adaptation personnelle et de I'apprentissage dans la gestion des traitements,
apprentissage de la technologie, littératie en santé, déficit cognitif lié a I'age ou certaines
vulnérabilités). Ainsi ces innovations, que sont les GMC, apportent des avantages comparativement
a la méthode traditionnelle : absence de ponction digitale, automatisation et enregistrement-
transmission des données et pour certains, un partage des données sur internet (Cappon et al., 2017).
Joubert et Reznik (2012) évoquent un potentiel éducatif que revétait déja les premiers glucometres
a mesure continue (GMC) qui ont été développés, mais aussi le caractére variable des utilisations qui
en étaient faites par les PVD, allant d’utilisation proactive a passive et rendant utile la mise en place
d’une éducation avec un accompagnement régulier pour se les approprier. Considérant les

particularités de ces appareils, Heinemann et Klonoff (2020) font le constat que pour obtenir de

11l est & noter que I'obstacle du co(t est dépendant des modalités de prises en charge financiéres suivant les pays
(assurances privées, assurance maladie publique, organismes de mutuelles, absence de sécurité sociale...).



meilleurs impacts sur le contréle glycémique, chez les personnes utilisant un GMC, il est nécessaire
de recevoir une formation adaptée dans |'objectif d’utiliser ces outils de facon opportune et d’étre
en mesure d’interpréter les résultats des mesures. De plus, ces glucométres exposent a des
inconvénients nouveaux dont celui de la perception d’une scrutation comme une forme d’immixtion

dans I'intimité ou de risque de cybersécurité (Britton et Britton-Colonnese, 2017; Klonoff, 2015).

Parmi ces glucometres connectés, le lecteur de glucose connecté a mesure flash FreeStyle
Libre® (FSL) a été commercialisé a partir de 2014 et la décision de permettre le remboursement par
I’assurance maladie a été prononcée en 2016 en France (Haute Autorité de santé, 2016). Ce
glucometre connecté se distingue des autres GMC par la nécessité de participation du patient a la
collecte des données. En effet, si la mesure du taux de glucose s’effectue de fagcon continue et est
stockée dans le capteur, il faut que le patient balaye (scan) le capteur pour récupérer les
donnée(Heinemann et Freckmann, 2015). Avec le FSL, il est aussi possible de synchroniser les
données sur un portail internet (Abbott Diabetes Care, 2017) ou encore d’adresser les rapports de
données par courriel a un tiers. Depuis sa mise sur le marché, ce lecteur flash de glucose a mesure
continue semble rencontrer un certain succes aupres des PVD. En 2017, Mathieu-Fritz et Guillot ont
réalisé une étude sociologique aupres de premiers utilisateurs de FSL qui se le procurait de facon
volontaire en I'achetant directement aupres du constructeur et en assumant la charge financiere.
Hors contexte d’éducation thérapeutique, cette étude menée aupres de 17 PVD et d’un diabétologue
cherchait a comprendre la recomposition du travail de la personne dans la gestion de sa maladie.
Issue de la sociologie du travail et de la santé, les auteurs ont adressé une lecture de phénomene qui
relatait qu’aux contraintes intrinseques liées au fardeau quotidien du diabéte, s’ajoutaient de
nouvelles contraintes liées a l'utilisation du FSL. lls développaient aussi 'argument que malgré le
profil d’innovateur des personnes, s"approprier I'outil n’était en rien inné et aisé, et que cela s’opérait
dans une forme de démarche expérientielle. Ils indiquent :

Les modalités d’appropriation du dispositif sont multiples. Les patients développent

généralement une attitude expérimentale qui les conduit a construire pas a pas la
confiance dans le nouveau lecteur de glycémie, a se I'approprier et a I'utiliser de fagon



réguliere, ou a I'inverse, a en abandonner les usages. (Mathieu-Fritz et Guillot, 2017, p.
669)

Ainsi, dans le prolongement de cet argument, de nombreuses recherches ont bien confirmé
que l'appropriation et I'engagement individuel vis-a-vis des technologies est un phénomeéne
complexe sous la dépendance de nombreux facteurs, évoluant avec le temps, variable d’un individu
a 'autre et soumise a de nombreux niveaux de contextes (individuels, interindividuels, financiers,
organisationnels, sociopolitiques) (Greenhalgh et al., 2004; Greenhalgh, Wherton, et al., 2017; Perski
et al., 2017). Ces travaux résonnent parfaitement avec les prises de position des associations de
patients et de la Conférence nationale de santé? qui s’inquiétent aussi du renforcement des inégalités
de santé par I'acces a la technologie, sa compréhension, et I'intégration des usages de celle-ci dans
les démarches d’autogestion (Collectif interassociatif sur la santé, 2016; Conférence nationale de

santé, 2018) .

Depuis I'étude de Mathieu-Fritz et Guillot, la diffusion du FSL s’est accélérée. La décision de
remboursement du FSL conditionnée au suivi d’une éducation spécifique et délivrée par les équipes
spécialisées a entrainé un acces a large échelle de la technologie. En effet, on compte une
augmentation de plus de 70 000 utilisateurs rien qu’entre 2017 et 2018 (Riveline et al., 2022). Dans
ces circonstances, bien qu’il puisse révéler un certain potentiel pour faciliter la réalisation de 'activité
d’autosurveillance glycémique et améliorer I'autogestion du diabéte, le FSL transforme les habitudes
des PVD. En particulier, au regard de la masse des informations qu’il fournit et dans leur mode de
présentation. Par la méme, le raisonnement mis en ceuvre par les personnes nécessite des
ajustements ou des recompositions notamment dans la fagon d’adapter les doses d’insuline. Enfin,
en tant qu’objet connecté, il expose aussi a des risques en matiere de confidentialité. Aussi, la
proposition d’initier une surveillance glycémique ou de changer de matériel pour le FSL a des PVD
doit amener a comprendre la fagon dont les PVD se I'approprient et quel role cet outil joue dans

I'apprentissage a I'autogestion. A ce jour ce phénoméne processuel n’est pas étudié.

2 Forme de parlement de citoyens et usagers sur la santé.



1.3 But de I’étude

Il apparait donc nécessaire de décrire et comprendre le phénoméne de I'appropriation du
glucometre connecté FreeStyle Libre et de |'apprentissage avec cette technologie chez des PVD de
type 1 et 2 au sein des programmes d’éducation en mettant en lumiéere ce phénoméne complexe et

multidimensionnel selon une perspective réaliste critique.

Ainsi la question générale de la recherche est : en contexte d’éducation thérapeutique a la
suite de la proposition de s’autosurveiller par le glucometre connecté a mesure flash FreeStyle Libre,
en ce qui concerne son appropriation par les personnes vivant avec un diabéte, comment cela
fonctionne, pour quelles personnes, dans quels contextes particuliers et par quels mécanismes est-

cerégi?

En complément de cette question principale et pour saisir avec richesse ce phénomene, on

cherche aussi a identifier :

- Comment s’est passée la mise en ceuvre de I'’éducation depuis I'arrivée du FSL et comment elle
a évolué sur les mois derniers ?

- Quelles sont les interventions qui ont cours dans les structures actuelles et quelles sont celles
expérimentées par les personnes ?

- Quels sont les roles exercés par les différents professionnels dans cet accompagnement ?

- comment les personnes vivant avec un diabete et les professionnels de santé expliquent
I"appropriation du FSL ?

- Et enfin comment le FSL est utilisé par les personnes dans leur quotidien ?

Ce chapitre témoigne de la nécessité de s’intéresser a I'appropriation du FSL dans le contexte
frangais en considérant comme dimensionnantes les recommandations d’éducations qui doivent étre
mises en ceuvre. Ainsi, apres I’exposé de la problématique et avoir cerné le champ de I'étude a venir,
le prochain chapitre développe les domaines d’intérét de I'étude et reléve les connaissances les plus

importantes a considérer pour caractériser le sujet d’étude.
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Chapitre 2 — Recension des écrits

La recension des écrits a fait I'objet de plusieurs itérations. Construite et initiée au moment
de I’élaboration du protocole, elle a nécessité une mise a jour plus récente eu égard aux publications
contemporaines a la présente étude. Empruntée a la structure population(s) — contexte(s) —
concept(s), la stratégie de recherche a été élaborée a partir d’'un plan de concepts déclinant les objets
d’intérét tels que la technologie (continuous glucose meter, freestyle libre, flash glucose monitoring,
connected glucose monitoring...), tels que I'appropriation (adoption, acceptance, use, utilization,
engagement, appropriation...), tels que la maladie (type 1 diabetes mellitus, type 2 diabetes mellitus,
diabetes). Les bases de données les plus pertinentes ont été interrogées (Medline via PubMed,
CINAHL, Scopus et ERIC via ProQuest) ainsi que des revues spécifiques (Journal of Medical Internet
Research, Journal of Diabetes Science and Technology, Diabetes Technology & Therapeutics,
Médecine des maladies métaboliques...). Les concepts ont été combinés utilement et déclinés
spécifiguement suivant les interfaces utilisées, utilisant la recherche par titre et résumé ainsi que par
mots-clés structurés au sein des thésaurus. Un systeme d’alerte pluriannuel automatisé a partir des

équations de recherche a permis d’assurer une veille.

Cette recension a pris en compte les études menées au sein des populations des pays du Nord
(en raison notamment de l'importance des infrastructures d’approvisionnement, d’énergie, de
maintenance permettant une plus potentielle utilisation des technologies connectées, mais aussi de
I'omniprésence des technologies dans ces contextes culturels) et celles menées aupres d’une
population allant des jeunes adultes aux ainés, hors femmes enceintes (afin d’éviter la prise en
compte du diabéte gestationnel). La sélection visait les études quantitatives, qualitatives ou mixtes
ainsi que les synthéses de connaissances, et elle a été guidée par les principes de pertinence (travaux
contribuant a l'information sur le phénomeéne a I'étude) et de rigueur (travaux produisant des

données crédibles et vraissemblables) (Wong, Greenhalgh, et al., 2013). Ainsi, les études qui visaient
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les preuves de concepts, de prototype d’ingénierie ou développements technologiques n’ont pas été

prises en compte.

La recension des écrits est présentée de fagcon thématique et narrative suivant les grands
domaines d’intéréts de cette étude. Elle vise a circonscrire les connaissances récentes sur le diabete,
son autogestion et I'éducation a celle-ci (sous-chapitre 2.1 a 2.3), a aborder le concept de santé
connectée et la description des systemes de mesure continue du glucose dont le FSL (sous-chapitre
2.4 3 2.4.2), a présenter les études les plus importantes concernant |’évaluation clinique du FSL, les
interventions éducatives et exploration des expériences vécues par les personnes utilisant le FSL
(sous-chapitre 2.4.2.2.1 a 2.4.2.2.3) et enfin a rapporter les théories ou modeles les plus

communément utilisés dans I'’étude de I'appropriation des technologies par les personnes soignées.

2.1 Le diabéete et ses complications

Le diabete est une maladie caractérisée par une hyperglycémie chronique. Elle est en lien
avec l'incapacité de sécrétion d’insuline par le pancréas associée ou non a une insulinorésistance
(Monnier et Colette, 2019). On distingue plusieurs types de diabete dont les principaux sont le
diabete de type 1, le diabete de type 2 ou encore le diabéete gestationnel. C’'est une maladie
hétérogene, avec des modes d’entrée et d’évolution variable de facon individuelle, mais aussi entre

type de diabete.

Le diabéte de type 2 résulte de |'utilisation inefficace de I'insuline par le corps (Organisation
Mondiale de la Santé, 2016b). C’'est le diabete de la maturité, il apparait progressivement dans
I’'avancement de la vie (Couchoud et Lassalle, 2013). Il évolue par un défaut de sécrétion et de
résistance insulinique, depuis une intolérance au glucose, a un diabete non insulinodépendant et
devenant au fur et a mesure du temps insulinorequérant. Le diabéte se définit soit par (a) une
glycémie supérieure ou égale 3 1,26 g.L! (7,0 mmol.L?) aprés un jeline de 8 h et vérifiées a deux
moments différents, (b) soit par la présence de symptomes diabétiques (polyurie, polydipsie,
amaigrissement) combinée a une glycémie supérieure ou égale a 2 g.L'* (11,1 mmol.L?), (c) soit par

une glycémie supérieure ou égale a 2 g.L'* (11,1 mmol.L?) aprés un délai de 2 h d’ingestion de 75 g
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de glucose (Haute Autorité de santé, 2014; Organisation Mondiale de la Santé et Fédération
Internationale du Diabéte, 2006). La Fédération Internationale du Diabéte décrit le diabéte de type 2
comme une maladie du mode de vie. En effet, la survenue du diabéte de type 2 est favorisée par le
surpoids ou I'obésité, la sédentarité, les mauvaises habitudes alimentaires et une hérédité (Haute
Autorité de santé, 2013c; Su et al., 2016). Etant donné I'importance de ces facteurs, le vieillissement
de la population et les projections actuelles, il est tres probable que I'incidence du diabéte de type 2

continue d’augmenter.

Le diabete de type 1 se découvre plutdt dans les jeunes ages de la vie. Il est souvent lié a des
causes auto-immunes et I'entrée dans la maladie est souvent abrupte (Fédération Internationale du
Diabete et Société Internationale pour le diabete pédiatrique et de I'adolescent, 2011). Le diabete de
type 1 est caractérisé par une insulinopénie compléete ou quasi compléte. Les variations glycémiques
dans ce type de diabéte sont plus bruyantes en cela qu’elles oscillent plus largement entre pic
d’hyperglycémies (souvent postprandiaux) et creux d’hypoglycémies souvent imprévisibles,
inopinées (Colette et Monnier, 2019). La prévention des complications notamment microvasculaires
passe par un contrble glycémique optimal qui doit tout en préservant les PVD d’une surexposition

aux hypoglycémies induites (Fullerton et al., 2014).

De maniere générale, les PVD subissent une double peine: celle de leur maladie
endocrinienne et de ses inconvénients, mais ils sont aussi une population qui est plus exposée a
certaines complications. Romon et al. (2014) a partir de I’étude ENTRED 2 (étude francaise de cohorte
rétrospective comprenant plus de 10 000 personnes traitées pour diabéte de 2001 a 2006) ont mis
en évidence un risque de surmortalité plus élevé a 5 ans, dans les cas de maladies cardiovasculaires
(80 %) et certains cancers (30 %) comparativement a la population générale. Wong, Backholer, et al.
(2013) ont déterminé dans une méta-analyse de 26 études (N = 3 224) que les personnes vivant avec
un diabete étaient surexposées au risque de survenue d’invalidités physiques de I'ordre de 50 a 80 %
(ex. : diminution des périmetres de marches, montée d’escalier, difficultés dans les actes de la vie

qguotidienne). Par ailleurs, s’il a été constaté que la diminution de l'incidence des micro et
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macroangiopathies est directement en lien avec I'optimisation du contréle glycémique, et que bien
menée cette optimisation diminue efficacement la mortalité a 10 ans (Bringer, 2015), il est établi que
les PVD représentent la deuxieme population subissant des amputations de membres ou partie de

membres apres les amputations dites traumatiques (Berthel et Ehrler, 2010; Thorud et al., 2016).

En somme, les complications entrainées par le diabéte sont soient a) aigués et a court terme
(hyper ou hypoglycémies séveres, acidocétose, coma hyperglycémique), b) plus latentes et a long
terme comme les microangiopathies (Iésions des pieds, neuropathie, rétinopathie et néphropathie)
et les macroangiopathies qui entrainent des maladies cardiovasculaires (tels les infarctus du
myocarde, les accidents vasculaires cérébraux) (Fosse-Edorh, Mandereau-Bruno et Hartmann-
Heurtier, 2015; Fosse-Edorh, Mandereau-Bruno et Regnault, 2015), mais encore c) exposant le
patient a une plus grande sensibilité aux infections par diminution de la réponse immunitaire, d)
majorant le risque de survenue de certains cancers (Romon et al., 2014). L’étude ENTRED 3 dont les
premiers résultats ont été publiés récemment montre une avancée dans la prise en charge du risque
cardiovasculaire associé au diabéete chez les PVDT2 notamment (réduction des coronaropathies et
accidents vasculaires cérébraux), mais que des efforts étaient a faire sur les complications
microangiopathiques qui touchent d’ailleurs davantage des PVDT1 (complications ophtalmologiques,

podologiques et rénales) (Fosse-Edorh et al., 2022).

Toutefois les impacts ne se limitent pas aux seules atteintes physiques. Dans une revue
systématique (N = 35 études), Danna et al. (2016) affirment que le risque de dépression et de diabete
sont indépendant, mais qu’associés ils constituent alors un risque surajouté de dysfonction cognitive
dans le temps. Sachant que le taux de dépression est deux fois plus élevé dans cette population
(Moulton et al., 2015) et que I'adhésion aux autosoins est bien moindre chez les PVD dépressifs
(Sumlin et al., 2014), I’état de bien-étre et le ressenti sur la qualité de vie sont donc des éléments

importants a prendre en compte dans I’éducation et la prise en charge de ces PVD.
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2.2 L’autosurveillance glycémique

L'autosurveillance dans les maladies chroniques, d’abord, va de pair avec la reconnaissance
des symptomes et des sensations, la prise en compte des activités quotidiennes et la mise en ceuvre
de processus cognitifs, ensuite, elle comprend toutes les activités de mesures, les tragabilités et les
observations qui enrichissent le raisonnement clinique de la personne ou des professionnels de santé

accompagnant celle-ci (Wilde et Garvin, 2007). C’est une activité a part entiere dans I'autogestion.

Pour diminuer les facteurs de risque de complications du diabéte, quatre comportements
spécifiques ont de I'influence : (a) 'adhésion aux traitements, (b) I'autosurveillance de la glycémie,
(c) 'optimisation de la nutrition, (d) la réalisation d’une activité physique (Fournier et al., 2014), mais
cela ne s’arréte pas la. La réduction des complications passe aussi par une diminution de I’exposition
aux risques associés comme le surpoids et I'obésité, I’hypertension artérielle, la dyslipidémie, et la
consommation de tabac (Bringer, 2015). Un contrdle glycémique intensif permet de prévenir la
survenue des complications a long terme comme les microangiopathies (Diabetes Control
Complications Trial Research Group et al., 1993; UK Prospective Diabetes Study (UKPDS) Group,
1998). Ce contréle glycémique ne se résume pas seulement a I’évaluation des apports alimentaires.
Il requiert aussi une bonne adaptation médicamenteuse (moments, doses, modalités
d’administration) et I'objectivation du niveau de glycémie par la surveillance quotidienne (c.-a-d.
autosurveillance glycémique) et réguliere d’indicateurs plus globaux (c.-a-d. la glycémie sur sérum
veineux et I’hémoglobine glyquée) (Haute Autorité de santé, 2013b). Par conséquent, I'ASG
représente un des éléments de I'arsenal mobilisable dans I'autogestion du diabéte. Aussi, au sein de
cette étude, il ne s’agit pas de passer en revue I’'ensemble des comportements d’autogestion, mais

de se focaliser sur I’autosurveillance glycémique.
y

L’autosurveillance glycémique correspond a la mesure de la glycémie au quotidien par le
patient avec un lecteur portatif. Elle n’est pas systématique et doit étre réfléchie en fonction de la
situation clinique du patient. Elle est prescrite dans le cas de PVD (a) traitées par insulines a la

fréquence d’au moins quatre fois par jour pour une PVD nécessitant plus d’une injection sous-

15



cutanée d’insuline, (b) chez la PVD recevant une seule injection, au rythme de deux a quatre fois par
jour, (c) deux a quatre fois chez les PVD susceptibles d’étre placées sous insulinothérapie a court ou
moyen terme, (d) au moins deux fois par semaine chez les PVD sous antidiabétiques oraux en cas de
suspicion d’hypoglycémies épisodiques, (e) chez les femmes enceintes atteintes de diabéte ou
pouvant le devenir, f) en cas de diabéte déséquilibré ou de non atteinte des objectifs (Haute Autorité
de santé, 2014). L’ASG ne se substitue pas au dosage régulier de I’'HbA1c (tous les trois mois) (Haute

Autorité de santé, 2014).

Les objectifs glycémiques sont variables en fonction des indications et des profils des PVD ou
de la nature de leur traitement. Pour s’assurer de la qualité de I’équilibre glycémique, en laboratoire,
seront réalisés d’autres examens sanguins. Seront ainsi dosées la glycémie sur plasma veineux et
I’hémoglobine glyquée. La glycémie sur plasma veineux sera dosée a la fréquence de tous les 6 mois
pour s’assurer de la qualité de la mesure de I'appareil de mesure de la glycémie et le dosage HbAlc
sera réalisé 4 fois par an (tous les trois mois). L'HbAlc donne le reflet de I'équilibre glycémique et les
objectifs cibles sont différents suivant les profils de PVD (type de diabéete, comorbidités, particularités
liges a I’age). La société francophone du diabéte (Darmon et al., 2021) et la Haute autorité de santé
(Haute Autorité de santé, 2007c, 2013c) fournissent des recommandations contenant quelques
différences, mais on retient que I'objectif d’"HbA1lc doit étre, pour les PVDT1 entre 7 % et 7,5 %, pour
les PVDT2 de moins de 75 ans et sans comorbidités séveres ou insuffisance rénale chronique
normalement comprise entre 6,5 % (pour un traitement par un antidiabétique oral) et 7 % (pour les

PVD avec plusieurs antidiabétiques oraux ou insulinothérapies).

2.3 Education et autogestion du diabéte

Le but de I'éducation thérapeutique du patient est d'aider les PVD a vivre une vie optimale
avec leur maladie par I'acquisition et le maintien de compétences et de capacités qui les y aideront.
Ces compétences sont des compétences d’autosoins, mais aussi psychosociales autrement appelées
compétences d’adaptation (d’lvernois et Gagnayre, 2011a). Elle passe notamment par un

apprentissage a 'autogestion et un soutien psychologique. Dans le cas de 'autogestion du diabete,
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cette éducation comprend une part de formation a I'autosurveillance glycémique (technique,
interprétation, corrections, repérages des symptomes...). Pour autant, aucune étude n’est retrouvée
sur I'apprentissage uniquement de l'autosurveillance glycémique. L'éducation a celle-ci est tres
confondue dans I'éducation a I'autogestion. Cette intégration semble logique afin de proposer une
éducation davantage centrée sur la compétence que sur la tache. Ainsi, on ne dispose donc pas de
données précises a ce sujet, mais plutdt des connaissances en lien avec I'éducation a I'autogestion

diabétique en général.

Ainsi, une premiére revue systématique de revues systématiques publiée par Worswick et al.
(2013) (125 revues systématiques) s’intéressent a tous types de stratégies qui peuvent améliorer la
gestion du diabéte chez les PVD. Le but de cette revue systématique est d’évaluer les preuves qui
pourraient étre appliquées dans la pratique. Parmi celles qui ont les meilleures qualités (50 revues
systématiques), les revues ont pour thématiques I’éducation du patient (n = 21 études), la
télémédecine (n = 10 études), le changement de rble des professionnels (n= 7 études), les
changements organisationnels (n = 4 études), diverses (n = 8 études). Dans la thématique de
I’éducation, I'auteur reléve que les études s’intéressent a accompagner les personnes et leurs
familles a comprendre et fournir de I'information sur le diabete, les traitements, proposer un soutien
affectif et comportemental, développer des stratégies d'adaptation et former a I'autogestion. Les
infirmiéres représentent la part la plus importante des professionnels (un peu moins d’un tiers)
participant aux démarches éducatives (24,8 % d’infirmiéres en soins généraux et 3,7 % d’infirmieres
spécialisées). Les interventions proposées ont mis en évidence des améliorations du contréle
glycémique (18 sur 21 revues systématiques), de la pression artérielle (deux sur 21 revues
systématiques), de la cholestérolémie (cinq sur 21 revues systématiques), des diminutions de
I'incidence des plaies ulcéreuses ou du pied diabétique (une sur 21 revues systématiques). Les
auteurs mettent en exergue que des efforts devraient étre portés a développer des éducations
adaptées culturellement ou aux ages des bénéficiaires. Cette revue permet donc de constater que
les démarches d’éducation ont une influence positive sur I'autogestion des PVD et que les infirmieres

sont les personnels de santé les plus actifs dans ce domaine.
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La méme année, une revue systématique de la collaboration Cochrane proposée par Pal et al.
(2013) inclut 16 essais contrélés randomisés (N = 3 578 PVDT2) et s’est intéressée a évaluer |'effet
d’interventions comprenant des technologies (ex.ordinateurs, téléphones intelligents) dans
I’éducation a 'autogestion du diabete sur I'état de santé et la qualité de vie. Ces interventions
comprenaient des applications présentant des contenus générés suivant des thématiques ou
domaines d’autogestion, proposant des conseils personnalisés des techniques de soutien, des
rappels pour la prise de traitement, des interventions motivationnelles établissant des buts ou encore
des renforcements. Concernant les interventions offertes par le moyen d’ordinateurs (a domicile ou
en établissement de santé) ceux-ci semblent avoir un faible impact sur le controle glycémique avec
une diminution moyenne de 2,3 mmol.L? (soit -0,2 %) de I’hémoglobine glyquée (IC 95 % [-0,4 a
-0,1]; p=0,009; n = 2637 dans 11 essais). En ce qui concerne les interventions impliquant des
téléphones intelligents, la diminution s’avere un peu plus importante avec une différence de
-5,5 mmol.L? (soit -0,5 %) (IC 95 % [-0,7 a -0,3] ; p < 0,00001 ; n = 280 dans trois essais). Les autres
bénéfices sont moins marqués encore (cholestérolémie, dépression, qualité de vie reliée a la santé).
Cette revue systématique montre donc des résultats qui sont statistiquement significatifs sur I'impact

de l'utilisation des technologies dans I'éducation au diabéte, mais dont I'impact clinique reste faible.

Sur I'’éducation a I'autogestion du diabete de type 2 spécifiquement, la revue systématique la
plus récente (Chrvala et al., 2016) s’intéressant a évaluer I'impact de I’éducation a I'autogestion chez
les PVD sur le taux d’HbAlc a examiné 120 essais contr6lés randomisés (ECR) (118 interventions
d’éducation a I'autogestion du diabéte) réalisés entre 1997 et 2013. Ces études impliquaient 11 854
PVDT2 dans les bras intervention et 11 093 PVDT2 dans les bras contréle. La moyenne d’age était
respectivement de 58,5 ans (écart-type a 5,21 ; min = 47,9 ; max = 75,0) et 58,7 ans (écart-type a
5,35 ; min = 45,7 ; max = 75,0). En tout, ce sont 62 % des études qui montrent des effets sur le plan
du contréle glycémique a trois mois de suivi sur I’'HbAlc. Les études se répartissent entre 49 ECR qui
évaluent I'impact d’une intervention individuelle (41,5 % des études), 35 ECR s’intéressent aux
interventions réalisées en groupe (29,7 % des études), 21 ECR visent |'évaluation d’interventions

combinant approches individuelles et de groupes (17,8 % des études) et 12 ECR s’intéressant a des
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interventions éducatives a distance (10,2 % des études). Parmi ces études, plus de 60 % des
interventions éducatives sont menées par une personne seule, le restant étant fourni par des
interventions en équipe. Les interventions réalisées de fagon bimodale (interventions individuelles
et groupe) montrent un impact sur la réduction de I’'HbAlc important, supérieur aux interventions a
modalité unique (groupe seulement, individuelle seulement ou a distance). De méme, une
diminution plus importante de I’'HbAlc semble étre rapportée pour les interventions réalisées en
équipe que celles réalisées par éducateurs seuls. Cette étude apporte des indications sur des effets
de I’éducation a I'autogestion et dans sa facon d’étre délivrée, cependant, elle présente quelques
limites. D’une part, elle se limite qu’aux publications en anglais, et d’autre part elle n’apporte pas
d’évaluation trés précise sur les contenus des interventions (objectifs, domaines d’autogestions
visées...) ce qui tend a ne pas adresser de connaissances précises sur ce qui fonctionne dans cet

impact.

Sur I’éducation a I'autogestion dans le diabete de type 1 spécifiquement, Rohilla et al. (2021)
ont produit une revue parapluie comprenant huit revues systématiques, dont quatre avec méta-
analyse. Cette synthése des connaissances décrit les interventions éducatives et de soutien ainsi que
leurs effets sur les plans biologique, comportemental et psychosocial dans une population de PVDT1
d’age inférieur a 25 ans et a partir de travaux publiés entre 2010 et 2020. Elle prend appui et critique
un total de 166 études dont 140 sont des essais randomisés, 13 essais quasi-expérimentaux et six
études observationnelles et quelques autres études. Délivrée en face a face de facon individuelle, en
groupe ou bien a la maison par les parents, I"’éducation vise des objectifs d’apprentissage sur le bon
usage des insulines (type, dose, différence entre basale et rapide), le comptage des glucides,
I'autosurveillance glycémique, I'insulinothérapie fonctionnelle. Plusieurs stratégies sont mobilisées :
éducation par les parents, entre pairs, a partir de technologies et interventions par des
professionnels. Concernant particulierement le comportement d’autosoins, les auteurs rapportent
que les études présentent des résultats contrastés, sur 20 études s’intéressant a I'engagement dans
les autosoins, 11 études montrent une amélioration tandis que neuf n’en rapportent pas. Plus

spécifiquement sur I'autosurveillance glycémique, celle-ci est évaluée dans 15 études qui montrent
y
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une amélioration et a fortiori quand elles comprennent I'usage de nouvelles technologies (comme
les glucométres a mesure continue). Dans ces études, les améliorations sont liées a I'augmentation
de la fréquence d’autosurveillance, y compris chez des enfants et jeunes adultes qui avaient une
faible adhésion (Knox et al., 2019). Cette amélioration semble davantage liée a I'apport de la
technologie que I'éducation elle-méme. Enfin la revue parapluie indique que la durée des suivis

d’éducation semble avoir plus d’effet des lors qu’elle dépasse une année pour cette population jeune.

Enfin, pour contextualiser davantage a la France, I'éducation thérapeutique des patients est
organisée dans les structures la pratiquant sous forme de programmes qui visent |'acquisition de
compétences d’autosoins et d’adaptation dans un contexte de maladie chronique. La Loi n°2009-879
du 21 juillet 2009 portant réforme de I’'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires,
ainsi que ses décrets et arrétés I'ont sanctuarisée. Aussi, les programmes sont normés et organisés
pour comprendre une évaluation initiale, des activités individuelles ou collectives orientées vers des
objectifs d’apprentissages dans différents domaines d’autogestion de la maladie et une évaluation
de I’acquisition des compétences (Haute Autorité de santé, 2007d).
Les connaissances les plus récentes sur I'éducation thérapeutique des patients (ETP) visant
I’autogestion du diabéte sont apportées par I'étude ENTRED 23 (2007-2010), qui bien qu’ancienne
constitue encore une référence sur I'état des lieux de la démarche éducative au sein de la population
vivant avec un diabéte (Fournier et al., 2014). Une des parties, de I'étude ENTRED a consisté a
explorer le niveau d’information et d’éducation des PVD ainsi que des démarches qui ont été
déployées par les médecins. Pres de 4 300 PVD et 2 200 médecins ont répondu a cette enquéte
nationale. Si 80 % des PVD expriment étre bien informées sur leur diabete, ils souhaiteraient pour
77 % un approfondissement de celle-ci notamment dans la gestion de I'alimentation (surtout les
PVDT2) et de leurs droits assurantiels (surtout chez les PVDT1). Le besoin d’information sur
I’autosurveillance et le dosage de ’lhémoglobine glyquée ne constitue pas une nécessité primordiale

arrivant plus loin avec un taux 7 % chez les PVDT1 et de 12 % chez les PVDT2. Parmi les répondants,

3 ’étude ENTRED 3 n’est pas encore publiée dans sa totalité. A ce jour, seuls quelques résultats ont été diffusés.
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ce sont 36 % des PVDT1 et 17 % PVDT2 rapportent avoir bénéficié d’au moins une intervention
éducative dans I'année précédant I’enquéte. Celle-ci est plus souvent réalisée de fagon individuelle
(32 % chez les PVDT1 et 15 % chez les PVDT2).Les interventions collectives ne représentent que 13 %
chez les PVDT1 et 3 % chez les PVDT2. L’accompagnement a distance par appel téléphonique est rare
(1 % chez les PVDT1 contre 0,4 % chez les PVDT2). Malgré le sentiment d’avoir assez d’information
en général et leur participation a une activité d’éducation, 45 % et 33 % des PVDT1 et PVDT2 estiment
avoir besoin de plus d’éducation avec plutot des entretiens individuels que des activités collectives
(35 % des PVDT1 et PVDT2). Les personnes indiquent souvent trouver des informations par elles-
mémes en dehors de ces temps éducatifs, en allant dans des ouvrages ou documents spécifiques
plutét que sur internet. Cette étude présente de nombreuses limites dont I'une concerne d’abord
I’aspect déclaratif de I'enquéte qui explore des perceptions sur I’éducation chez les PVD sans pour
autant vérifier la bonne compréhension ou le partage de la définition sur ce que revét I'éducation
thérapeutique. Comme le rapportent les auteurs, il existe une distorsion entre les pratiques déclarées
comme étant de I'ETP et leur véritable conformité au standard attendu dans ce domaine. L’autre
point est qu’elle a été menée il y a maintenant plusieurs années et que depuis le concept d’ETP a

continué a traverser les pratiques des professionnels de santé.

En conséquence, ces études montrent que I'’éducation a 'autogestion conduit a améliorer le
controle glycémique chez les PVD, mais que l'acces a celle-ci est encore a renforcer. Dans les
synthéses de connaissances, on note I'apport discret des technologies qui indique la nécessité de
poursuivre les travaux de ce type. Ce manque de mise en perspective entre éducation et nouvelles
technologies d’autosurveillance glycémique dans les revues s’explique au regard des dates de
publications des études et des criteres de sélection des articles par les auteurs. Les nouvelles
technologies que sont les glucometres connectés n’apparaissent pas encore formellement dans ces
synthéses visant les activités d'éducation, cependant cela va certainement s’accroitre dans les mois

a venir. Concernant le FSL, ce point sera adressé dans les prochains paragraphes.
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2.4 Objets connectés pour I'autosurveillance

2.4.1 Emergence de la santé connectée

Tout d’abord, il est nécessaire de situer le caractere émergent du phénomeéne qu’est la santé
connectée. Une récente revue systématique propose une forme de synthese thématique en
s’'intéressant a la fiabilité, I'adoption, I'acceptation, I'impact sur la santé des objets connectés que
sont les trackers d’activité (Shin et al., 2019). Dans cet examen de la littérature, I'objectif était
d’identifier les domaines de recherche et les tendances en cours dans les différentes disciplines
professionnelles quant a l'utilisation et I'impact des indicateurs d’objets connectés. Entre 2013 et
2017, on apprend que les études (N = 463 études de tous types) portent sur la technologie elle-méme
(26 %), sur le traitement des patients (23 %), le changement de comportement (18 %), I’acceptation,
I’adoption et I'abandon (17 %), I'autosurveillance de I'activité centrée sur les données récoltées
(10 %) et la vie privée (6 %). Le phénomeéne est en pleine émergence puisqu’on notait huit études en

2013, 174 en 2016, 199 en 2017.

Selon une étude menée au Canada aupres de 4 109 adultes (Paré, 2017; Paré et al., 2018), la
diffusion des objets connectés (OC) —liés a des questions de santé — est dans une phase d’émergence
puisqu’elle détermine qu’il y a 14 % d’utilisateurs dans cet échantillon. Dans cette enquéte, les OC
sont possédés par 25 % des répondants et surtout pour une utilisation a visée de bien-étre. Il s’agit
de bracelets ou montres connectés (88 %), balances (21 %), podometres (13 %), tensiometres (8 %),
glucomeétres (4 %), vétements intelligents (4 %) (telles les semelles), piluliers (2 %), fourchettes
connectées (2 %). Dans les personnes répondantes, 85 % ne comptaient pas acquérir d’objets
connectés dans I'année, car 47 % n’en voyaient pas l'intérét. Plus intéressant encore, 25 % de ceux
qui possédaient un OC durant I’étude ont cessé de I'utiliser, entre autres, par perte d’intérét (44 %),
cessation de la fonctionnalité (20 %), inconfort lors du port (19 %), par doute sur la fiabilité des
mesures (15 %). Selon 'auteur, les OC dédiés au suivi des maladies sont moins plébiscités que ceux
accompagnant ou promouvant des démarches de bien-étre (ex.: quantification des activités

physiques). En effet, sur 580 utilisateurs, 64 % avaient un tracker d’activité, 48 % utilisaient leur objet
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pour le suivi de I'alimentation et seulement 6 % dans le cadre de I'autogestion du diabete, ce qui

apparait cohérent étant donné la stratégie d’échantillonnage visant la population générale.

De plus, on constate que quelques études mettent en avant la méfiance des utilisateurs d’OC
a I'égard de la sécurité des données personnelles, de la confidentialité et de I'intimité. Ainsi, I’étude
descriptive et corrélationnelle de Li et al. (2016) réalisée par enquéte au sein d’un réseau social en
ligne (N = 333) s’intéressait a déterminer un modéle attestant de la démarche des adoptants visant
a peser le pour et le contre dans I'adoption d’un objet connecté. Les facteurs tels que la sensibilité
des informations, le prestige, I'innovation proposée, la protection légale a I'égard de I'utilisateur, le
degré d’information procuré par I'objet, ou encore I'adéquation avec les besoins de I'utilisateur ont
montré des influences sur les intentions des participants. D’autres études du méme genre ont montré
une réelle préoccupation des utilisateurs de ces technologies a I'égard de leur intimité et I'immixtion
percue dans leur vie personnelle (Hutton et al., 2018; Lancelot Miltgen et Smith, 2015). Un modeéle
corrélationnel, proposé par Lancelot Miltgen et al. (2016) et réalisé dans une enquéte aupres de
consommateurs (N = 12 143), ameéne une autre présentation des facteurs de risque percus sur la
confidentialité et la confiance dans la technologie comme des médiateurs de I'intention d’adopter
des technologies dont les trackers d’activité. Ce modele, plus robuste que le précédent, montre que

la notion d’intimité et de confidentialité importe aux utilisateurs des nouvelles technologies.

Plus récemment, une étude transversale sous forme d’enquété menée par Cilliers (2019)
aupres d’un échantillon de 106 utilisateurs et propriétaires d’objets connectés, recrutés par les
réseaux sociaux en ligne a évalué les préoccupations liées a la sécurité et les usages des données avec
les objets connectés. L'étude décrit trois dimensions d’importance pour la protection de la vie privée
(privacy) : la confidentialité (informations disponibles seulement aux personnes ayant droit a y
accéder), I'intégrité des données (qualité et fiabilité des mesures produites par les objets connectés),
la mise a disposition des données identifiantes (accessibilité et usages des données non anonymisées
sur demande par une autorité). Les résultats révelent des disparités d’appréciation puisque pour ce

qui est de 'anonymisation des données, 44 % répondants sont fortement d’accord et 23 % d’accord,
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tandis pour que ce qui touche a l'inquiétude d’une accessibilité aux données par des tiers, les
réponses s’échelonnent sur des degrés d’accords élevés a 14 % a un niveau de désaccord élevé de
30 %. Pour la disponibilité de données pour soi-méme, globalement, les répondants approuvent a
55 %. Ces résultats, s’ils manquent de robustesse (taille d’échantillon et faiblesse des analyses
statistiques) témoignent d’une tendance a étre conscient de I'importance de la sensibilité des
données personnelles et de santé, mais de ne pas percevoir le besoin de les protéger pour autant
(plus de 50 % des répondants sont dans ce cas). Ce constat est assez troublant puisque la majorité de
I’échantillon était constitué d’une population inférieure a 30 ans (soit la génération des millenials) et

largement utilisatrice d’internet au quotidien.

En ce qui concerne les glucometres a mesure continue et connectés, cette préoccupation sur
la vie privée est partagée par des experts (Britton et Britton-Colonnese, 2017; Klonoff, 2015; Klonoff
et Kerr, 2018) et mériterait d’étre explorée comme médiateur de I'appropriation de ces technologies
pour confirmer ou infirmer ces craintes. Les prochains paragraphes présentent les glucometres

connectés, dont le FreeStyle Libre et les études qui s’y sont intéressées.
2.4.2 Les glucometres connectés

2.4.2.1 Les glucometres a mesure continue

Il existe de nouveaux moyens technologiques de surveillance de la glycémie au quotidien qui
permettent d’améliorer I'équilibre glycémique. Parmi eux se trouvent les glucometres a mesure
continue (GMC). Klonoff et al. (2017) — dans une revue des technologies et des usages cliniques sur
le sujet — relévent que sept appareils sont actuellement utilisés dont certains sont couplés a des
pompes a insulines : Dexcom G4 platinum, Medtronic iPro 2, FreeStyle Libre, Dexcom G5 Mobile,
Medtronic 670G, Medtronic 630G, et Medtronic 530G. La durée du port en continu varie entre six et
14 jours et tous nécessitent une calibration journaliere allant soit d’'une fois par 12h pendant 24h ou
de trois a quatre fois par jour pour le Medtronic iPro2. Seul le FSL ne requiert aucune calibration.
Dans les 14 essais cliniques relevés dans la revue, des effets sont retrouvés quant a de meilleurs taux

d’hémoglobine glyquée ou des réductions des épisodes d’hypoglycémies. Les GMC sont de plus en
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plus répandus dans la population vivant avec un diabéte. Pour exemple, aux Etats-Unis d’Amérique
on note un quadruplement de la part d’utilisateur entre 2010-2012 et 2016-2018 passant de 7 % a

30 % d’utilisateurs vivant avec DT1 (Foster et al., 2019).

De nombreuses études montrent des réductions du taux d’hémoglobine glyquée dans les
populations étudiées. Ainsi, la métanalyse — produite sur six essais randomisés par Pickup et al. (2011)
(N = 892) comparant les interventions utilisant des GMC et des glucométres usuels — montre une
réduction globale de 0,3 % de I'HbA1c (IC 95 %, -0,43 % a -1,7 %). Cependant comme le rappellent
Klonoff et al. (2017),hormis les GMC couplés a une pompe a insuline, les GMC sont des outils qui
permettent de faire des mesures glycémiques et non pas des outils qui permettent d’agir en tant que
tel sur le contréle glycémique. C’'est donc plutot I'amélioration de la communication des données aux
PVD qui est une des causes des résultats cliniques améliorés que I'objet lui-méme. Liebl et al. (2013)
insistent d’ailleurs sur le fait que grace a ces appareils, les PVD peuvent mieux identifier leur risque
d’hypoglycémie (et notamment la nuit), les élévations postprandiales trop élevées, et mieux adapter
leurs doses insuliniques préprandiales, compenser plus facilement les effets des activités physiques
en prenant des collations. Avant d’aller rapidement aux écrits visant le FSL, une étude s’intéressant

a I'évaluation d’un programme d’éducation est a prendre en compte en ce qui concerne les GMC.

Schliiter et al. (2021) rapportent qu’en Allemagne, plus de 2 000 professionnels de santé ont
été formés a la mise en ceuvre du programme implanté depuis 2017 nommé SPECTRUM (Structured
Patient Education and Treatment Program for Self-Reliant Continuous Glucose Monitoring). Ce
programme ambitionnant de déployer une éducation a large échelle s’adressant a tous types de
population vivant avec un DT1 et s’intéressant a I’éducation a tous types de glucometre a mesure
continue en temps réel (Gehr et al., 2017). L’équipe qui a conceptualisé le programme I’'a notamment
publié au travers d’un ouvrage présentant le curriculum et d’'un autre regroupant les supports
pédagogiques. Ce programme repose sur sept modules de 90 minutes chacun, avec trois versions
adaptées selon les dges pour des groupes de deux a six PVD. Deux séances sont réalisées en amont

de la mise en place du capteur, puis quatre séances se répartissent sur quatre a 12 semaines selon
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une certaine flexibilité. Les objectifs éducatifs visent a éviter la surcharge mentale liée aux volumes
de données, développer des stratégies pour résoudre des problemes, gérer les hypoglycémies et
hyperglycémies postprandiales, adapter de fagon juste le traitement en évitant les sur corrections,
développer des capacités d’analyse et de décision en lien avec les données récoltées, ajuster les
alarmes, le paramétrage et gérer I’étalonnage de l'appareil le cas échéant. Apres le module
introductif, les six modules abordent : (a) les principes de base de la mesure continue du glucose, (b)
la mise en place et le démarrage, (c) les différents écrans, données et alarmes, (d) I'apprentissage de
la méthodologie d’analyse des données a partir des données personnelles de chacun des participants,
(e) laréitération de la séance d’analyse méthodologique et enfin (f) une séance de formation avancée
sur la gestion des problemes complexes, évenements indésirables ou de situations authentiques.
Cette formation compléte a été évaluée a travers d’'une étude observationnelle pré-post qui s’est
déroulée dans 19 établissements de santé auprés de PVDT1 (N = 120) (Schliter et al., 2021). L'objectif
de I'étude observationnelle visait a évaluer le gain de connaissance et compétence dans I’ASG par
GMC via des tests, la satisfaction a I'égard du programme et de I’ASG par GMC, la diminution de la
peur des hypoglycémies ainsi que leur incidence post-étude, et I'amélioration du contréle glycémique
sur I'HbA1c). Les résultats montrent une augmentation des connaissances de 43 %, allant d’un score
initial de 21,2 sur 40 = 7,6 avant la formation a un score de 30,4 sur 40 t 4,5 en fin de formation
(p < 0,001). Les participants sont performants dans la gestion des alarmes et les calibrations, une
certaine part requiert de I'aide dans la gestion des synchronisations avec I'infonuage (entre 23 % au
début et 16 % a la fin) et environ un quart requiert de I'aide dans I'analyse des données au long de
I’étude. Le programme est bien accueilli et I'acceptation du GMC mesurée par I’échelle employé dans
le modéle d’acceptation des technologies (dit TAM*) de Davis (1989) montre une adhésion
importante au systeme (6,3 sur un score de 7 points au début et a la fin de I'étude). Concernant le
controle glycémique, si ’lhémoglobine glyquée baisse peu allant d’'une moyenne de 7,7 % + 1,3 % au

débuta 7,6 % + 1,3 % a six mois, la part des PVDT1 qui présentait une HbA1lc faible (supérieure a 9 %)

4 ’abréviation respecte la tournure anglaise : Technology Acceptance Model.
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décroit de 12 % a 9 % et les PVDT1 présentant un controle glycémique sous-optimale (HbAlc située
entre 7,5 % et 9,0 %) augmente légerement de 36 % a 40 % (par transfert de charge entre les
groupes). Dans I’échantillon, I'incidence des hypoglycémies est restée faible tout au long de I'étude.
Cette étude montre des effets positifs chez les participants avec une amélioration globale tant dans
le registre des apprentissages que des effets, avec une satisfaction et une acceptation du programme
qui sont élevées. Le taux d’attrition est faible (inférieure a 5 %). Dans la discussion, les auteurs
mettent en avant I'importance de prendre en compte des personnes a niveau de littératie en santé
différente dans les recherches et indiquent I’avoir pris en compte par le caractére multicentrique et
leurs criteres d’inclusion. Cependant peu d’informations sur ces profils transparaissent dans leurs
analyses, on manque de données sur la boite noire des mécanismes qui opérent dans ce programme
et de granulosité pour identifier les points sur lesquels il serait utile d’insister pour améliorer
I’'accompagnement de ces personnes d’autant que globalement I’échantillon reste assez homogene

avec une part importante de PVDT1 qui avait un contrdle glycémique efficace des le début de I'étude.

Les GMC sont des innovations qui apportent des avantages dans I’ASG et leurs effets sur le
controle glycémique sont favorables. Pour sa part, I'étude SPECTRUM témoigne d’un programme
structuré et pensé dans l'optique d’accompagner la progression des PVD dans leur découverte de
I’ASG en mesure continue, toutefois cette étude présente des limites et I’évaluation de ce
programme mériterait une analyse plus en profondeur du fonctionnement de l'intervention et de
son implantation dans les milieux. La prochaine partie s’intéresse a expliquer les particularités du FSL

et présenter les recherches qui ont été publiées sur cette technologie.

2.4.2.2 Le FreeStyle Libre

Le FSL est un glucométre a mesure flash (souvent classé dans les glucomeétres a mesure
continue) commercialisé par le fabricant Abbott®. Sur le plan des fonctionnalités, ce glucométre
permet des lectures du taux de glucose interstitiel par simple balayage d’un capteur transcutané
disposé sur la face externe du bras (avec un délai de mesure entre le glucose sanguin et interstitiel

estimé de I'ordre de quelques minutes). Chaque capteur est mis en place pour une durée de 14 jours.
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Le capteur peut étre conservé en toutes circonstances, y compris dans les activités quotidiennes
nécessitant de I'immerger (bain, douche, piscine). Le capteur réalise des mesures automatisées
toutes les 15 minutes et a une mémoire tampon de 8 h. En plus de la mesure du glucose interstitiel
récupéré sur le moment et des huit dernieres heures, le FSL fournit des indications sur la tendance a
venir du taux de glucose interstitiel par une fleche ascendante, neutre ou descendante suivant le
sens et la rapidité de la variation. Il peut aussi fournir la mesure de la cétonémie®. A ce jour en France,
il existe deux versions de I'appareil, la premiere commercialisée en 2014 et la deuxieme en 2020. La
principale différence réside en le fait que le FSL N° 2 dispose d’alarmes permettant d’alerter sur une
sortie de la cible du taux de glucose interstitiel tandis que le FSL N° 1 n’en dispose pas. Avec ces deux
versions, il est indispensable de scanner le capteur pour récupérer les données (lecture flash). En
revanche, comparativement aux autres GMC, il n'est pas nécessaire de le calibrer de facon
pluriquotidienne, I’étalonnage étant réalisé en usine (Hanaire et al., 2017) et seul un délai d’'une
heure est requis lors de I'insertion d’un capteur pour initier les premieres mesures (Klonoff et al.,
2017). Lors des scans, les données sont transmises par radiofréquence au lecteur ou a la puce Near
Field Communication du téléphone intelligent (si le patient utilise un téléphone intelligent
comportant I'application Librelink® fonctionnant sous Android® ou iOS®). Enfin, les données sont soit
synchronisables depuis le lecteur par cable mini-USB relié a un ordinateur personnel au sein d’un
logiciel (stockage des données en local) ou automatiquement via le smartphone si I'application est
appariée a un cloud comme Libreview® (transmission sur internet et stockage des données dans
I'infonuage). Avec I'’ensemble des données, au sein de ces logiciels ou sur la plateforme, I'utilisateur
peut produire des rapports récapitulant I’ensemble des données recueillies. A partir d’un ordinateur
personnel, ces rapports peuvent étre exportés sous format PDF par courriel et communiqués aux
professionnels de santé ou bien si les données sont synchronisées au sein du portail web LibreView®,

ces derniers y ont accés en tout temps (voir Figure 1).

5 La mesure du taux de corps cétoniques doit étre réalisée au-dessus de 14 mmol. L1, Une cétonémie normale est
de inféri 8 0,6 mmol.L! et inquiétante a partir de 3,0 mmol.L? (risque d’acido-cétose).
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Figure 1

L’environnement connecté du FreeStyle Libre
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En compilant les données sur une certaine période, le FSL produit notamment le profil
glycémique ambulatoire6 et une estimation de I’'HbAlc (Benhamou, 2015). Ces informations
fournissent la représentation de la variation glycémique sur la période écoulée et permettent d’étre
plus précis dans les stratégies concourant a soutenir I'amélioration du contrdle glycémique
(éducation, thérapeutiques, périodicité du suivi, etc..). Concernant le FSL, certains auteurs avancent
un manque de précision au fur et a mesure de la durée du port du capteur, mais cet écueil semble

s’améliorer avec la deuxiéme version (Alva et al., 2022; Monnier et al., 2019). Cependant étant donné

® Benhamou explique que le profil ambulatoire du glucose « permet notamment de porter trois nouveaux regards
sur la glycémie : la charge en glucose (la courbe du glucose médian, et son écart par rapport aux objectifs), la
stabilité du glucose (la fluctuation du glucose dans I'axe horizontal, reflétant en quelque sorte la variation
intrajournaliére et les défauts de couverture thérapeutique selon la période de la journée), et la variabilité du
glucose (la fluctuation du glucose dans I'axe vertical, appréciée par I'espace interquartile 25-75, et permettant
notamment d’estimer le risque hypoglycémique) » (Benhamou, 2015, p.163).
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la différence physiologique des taux de glucose entre les secteurs sanguin et interstitiel, il est normal
de retrouver un écart entre la valeur affichée du glucose interstitiel et celle de la glycémie mesurée
au niveau capillaire. Cela est lié au temps d’équilibre des concentrations entre les secteurs. Cet écart
de valeur et ce retard temporel sont variables selon que la glycémie monte ou baisse. Ce phénomene
est trés important a comprendre pour bien interpréter les valeurs affichées sur I’écran et notamment
en cas de sensation ou de symptomes d’hypoglycémie avec des taux de glucose interstitiels normaux.
Aussi, cela atteste de la nécessité de poursuivre I’évaluation de la glycémie par méthode capillaire au

moindre doute.

Parmi les objets connectés existants, certains s’apparentent littéralement a des dispositifs
médicaux et de ce fait, ils doivent répondre aux mémes standards d’évaluation que ces derniers
surtout que, la fiabilité des mesures qu'’ils réalisent fait souvent I'objet de discussions (Polonsky et
Hessler, 2015). Cette fiabilité est un impératif de sécurité et une exigence incontournable pour
déceler des détériorations de I'état de santé des personnes (Joshi et al., 2019). Le FSL a donc fait
I'objet de plusieurs études cliniques visant a évaluer sa fiabilité avant commercialisation et son
évaluation par la Haute Autorité de santé comme technologie de santé puis par la suite au sein des

milieux de soins par des équipes médicales.

Dans les paragraphes suivants seront présentées les études quantitatives, qualitatives ou
mixtes concernant des personnes adultes vivant avec un DT1 ou DT2 traités par insulines et utilisant
le FSL N° 1 ou N° 2. Les travaux qui ne situaient pas le FSL comme objet central ou qui ne visaient pas
a établir des connaissances n’ont pas été retenus. L'état des connaissances porte sur les études
impliquant le FSL en lien avec I'amélioration du controle glycémique, sur les effets des programmes
d’éducation liés a I'utilisation du FSL et sur la qualité de I'expérience et vie avec le FSL. Ci-apres les

études retrouvées jusque fin 2022 sont classées par themes, types de devis et années.
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2.4.2.2.1 Amélioration du contrdle glycémique avec le FSL

Les synthéses de connaissances

Une premiére revue critique des études cliniques sur le FSL (trois essais randomisés et 5
études observationnelles) montre que la fiabilité de la mesure est identique a celle des autres
appareils sur le marché et que I'appareil donne une bonne satisfaction autant chez les PVD adultes
que chez les enfants (Leelarathna et Wilmot, 2018). Cependant, on remarque qu’au-dela des études
évaluant I'efficacité I'atteinte des objectifs glycémiques, peu d’études ont décrit I'appropriation de
I'objet en détail. Les études se limitent en effet a I’évaluation de la satisfaction générale a I'égard de
I'appareil. D’ailleurs, méme si le taux d’abandon reste peu élevé (5 % dans le groupe intervention de
I’étude IMPACT), il s’avere que des problémes de tolérance cutanée ont entrainé des rejets chez

certains utilisateurs (Brahimi et al., 2017).

En fait, dans une revue systématique avec méta-analyse réalisée en 2017 par une équipe
indépendante de l'Institut de santé publique de Norvege (Bidonde et al.,, 2017), suivant les
recommandations Cochrane, seulement deux essais randomisés avaient été sélectionnés pour
évaluer I'efficacité sur le plan clinique, le rapport colt-efficacité et la sécurité en lien avec la mise sur
le marché du FSL chez les PVDT1 et PVDT2. Les deux essais (IMPACT et REPLACE) présentent des biais
importants de performance (manque de clarté sur I'aveugle) et de détection (révélation des objectifs
visés par I'étude), mais aussi en raison de l'origine du financement. Cette revue nuance ainsi les
études princeps réalisées par Abbott®. Si la revue systématique montre que la qualité de vie liée a la
santé semble en faveur du traitement (FSL), la différence moyenne de 0,05 % (IC 95 % [- 0,16 a 0,05],
p = 0,36 et coefficient d’hétérogénéité 12 a 0 %) indique que le FSL aurait peu d’effet sur le bien-étre
dans la maladie (niveau de preuve Grade est coté faible). Cela découle soit d’'une mesure
problématique (soit lié a I'outil employé ou aux moments), ou encore la non-prise en compte de
facteurs confondants ou préexistants. En ce qui concerne la satisfaction a I'égard du traitement, la
différence moyenne en faveur du traitement était de 5,10 (1C95 % [2,95 a 7,26], p = 0,07 et coefficient

d’hétérogénéité 1> 3 70 %) (niveau de preuve Grade est coté faible). L’hétérogénéité s’explique par la
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différence de qualité de vie entre les deux types de population (DT1 et DT2), mais ce constat n’en
affectait peu la conclusion : la satisfaction était manifestement plus élevée en fin d’étude. En ce qui
concerne d’une part le contrble glycémique (par mesure de I'amélioration de I’'HbA1c), mais aussi
d’autre part pour I'ensemble des autres mesures : augmentation du temps passé sous la cible,
nombre d’évenements et de durée d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie, les résultats manquent de
robustesse (niveau de preuve Grade est coté faible, voire trés faible). Enfin le rapport colt-efficacité
du FSL comparativement a la méthode de surveillance traditionnelle (par digitopuncture) selon les
auteurs n’est pas forcément en faveur du FSL puisqu’au regard de leur évaluation ce dernier
n’apporte pas assez nettement —au moment de ces études — de supériorité d’efficacité, diminution
d’effets indésirables, ou d’amélioration de la qualité de vie des personnes. Pour conclure, les auteurs
mettent en avant la nécessité d’études indépendantes, sur des populations aux caractéristiques
variées (enfants, femmes enceintes notamment), portant sur I'efficacité clinique ou comparant le

dispositif avec d’autres GMC, I'évaluation de la douleur ou de la qualité de vie.

Les essais contrélés randomisés

Parmi les études retrouvées sur le FSL, deux études sont régulierement citées, car elles sont
a l'origine de la validation du FSL comme dispositif médical et technologie de santé. Avant sa mise
sur le marché, le FSL a ainsi été évalué par le fabricant par deux études dites IMPACT (Bolinder et al.,
2016) et REPLACE (Haak et al.,, 2017b). Ces études, financées et commandées par le fabricant
Abbott®, ont mis en évidence une diminution des épisodes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie avec
une amélioration de la qualité de vie des PVD, sans intervention éducative préalable concernant le

controle glycémique.

L’étude IMPACT (Bolinder et al., 2016) est un essai randomisé de non-infériorité aupres de
328 PVD de type 1 disposant d’un contrdle optimal de leur diabéte (HbAlc moyenne a 6,78 % dans
le groupe intervention versus 6,79 % dans le groupe contréle), recrutés pour les besoins de I'étude,
a mis en évidence des effets sur la réduction du temps passé en hypoglycémie (seuil < 3,9 mmol.L?).

En effet, dans le groupe intervention celle-ci diminue en passant de 3,38 h a 2,03 h/jour contre
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3,44 h/jour a 3,27 h/jour dans le groupe contrdle (glucomeétre traditionnel). Il est remarqué une
diminution des épisodes d’hypoglycémies ainsi qu’une diminution plus importante des épisodes
d’hyperglycémies dans le groupe intervention que dans le groupe contrdle. A I'issue de I’étude, si la
satisfaction liée au FSL mesurée par un questionnaire de satisfaction sur le traitement dans le diabete
(Bradley, 1994) est importante (p<0,0001), la qualité de vie dans le diabéte n’est pas
significativement améliorée (dans aucun des groupes). Le nombre de contréles de la glycémie est
plus élevé dans le groupe intervention avec une moyenne de 15,1 par jour (IC 95 % : £ 6,9) tandis que
le groupe contréle diminue légerement sa fréquence d’autosurveillance avec glucometre traditionnel
en passant de 5,8 tests par jour (IC95 % : +1,7) a 5,6 par jour (IC95 % : + 2,2) comparé a la mesure
de référence (durée de 6 mois). L'utilisation du systéme FSL opérationnalisée par le pourcentage de
données récupérées sur 6 mois était de 92,8 % (+ 7,3 soit environ de 89 a 96 %). En fin de compte,
une légere amélioration du taux d’HbAlc a été notée. Cela étant, il faut considérer I'étude IMPACT a
la hauteur de son objectif stratégique. Le recrutement particulierement ciblé dans une population
spécifiguement bien contrdlée était en lien avec I'objectif de non-infériorité de I’étude qui s’alignait
avec le besoin du constructeur de faire la preuve que son dispositif n’entrainait pas de déstabilisation
chez les PVD dans l'optique de saisir la Haute Autorité de santé (HAS) pour demander le
remboursement de sa technologie. Ainsi, hormis la démonstration que le FSL permet de diminuer le
temps d’hypoglycémie en amélioration l'information des PVDT1 particulierement stables et

impliqués dans leur autogestion, cette étude ne présente pas de haut potentiel explicatif.

Dans I'étude REPLACE (Haak et al., 2017a; Haak et al., 2017b), auprés de PVD de type 2
(N =224, répartis en 149 PVD au sein du groupe intervention et 75 en groupe contrdle en ouvert soit
sans aveugle) sous insulinothérapie intensive, il n’est pas retrouvé de différences significatives sur la
réduction des taux d’'HbAlc (8,65 % a 8,37 % pour le groupe FSL versus de 8,75 % a 8,37 % pour le
groupe controle, c’est-a-dire une différence de -0,03 % + 0,11 %, p = 0,822), mais une amélioration a
été retrouvée sur les temps passés en hypoglycémie (0,47h + 0,13 h/j. pour le groupe intervention
contre 0,22 h £0,07 h/j. pour le groupe contréle). Dans le groupe intervention, la fréquence moyenne

de surveillance de la glycémie capillaire passe de 3,8 mesures/j. (écart-type a + 1,4) a 0,3 mesures/j.
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(écart-type a + 0,7) a 6 mois. En effet, le groupe opérait le changement d’appareil passant du
glucometre standard au FSL ce qui explique cette diminution importante. Dans le groupe contréle,
les fréquences d’autosurveillance restent stables durant I'essai. L'utilisation du FSL était de 83,6 %
sur la totalité des 6 premiers mois (+ 13,8 % avec une médiane a 88,3 %) et 88,7 % (£ 9,2 %, avec une
médiane a 90,7 %) sur les 6 mois suivants. Peu de corrélation a été observée entre la fréquence des
scans qui a eu tendance a augmenter durant I'essai et le temps passé en hypoglycémie. La satisfaction
vis-a-vis du FSL et de la qualité de vie dans le diabéte du groupe intervention s’est avérée améliorée

durant I’étude.

Ensuite, un essai randomisé controlé (Wada et al.,, 2020) mis en place au Japon dans 5
hopitaux différents visait a comparer I"'amélioration du controle glycémique chez les PVDT2 non
traités par insuline (N = 100) entre nouveaux utilisateurs du FSL et nouveaux utilisateurs d’un
glucometre a mesure capillaire. L’étude montre une amélioration de ’'HbAlc a 12 semaines chez les
PVDT2 qui utilisent un FSL (-0,43 % soit -4,7 mmol/mol), p < 0,001) par rapport a ceux utilisant le
glucometre traditionnel a 12 semaines (- 0,30 % soit -3,3 mmol/mol, p = 0,001) ainsi gu’une meilleure
satisfaction a I’égard du traitement. Si les PVTD2 présentaient déja d’emblée une HbAlc relativement
correcte au départ, leur diminution reste notable durant I'essai, mais surtout concernant le groupe
utilisant le FSL, il est noté qu’a 6 mois la glycémie reste toujours inférieure a la référence d’avant

I’étude et de fagon plus significative que le groupe controle.

Les analyses de données dites en vie réelle

De nombreuses études sur données réelles (études réalisées a partir des registres de données
collectées dans les rapports des utilisateurs) mettent en évidence une décroissance de la glycémie
chez les PVD et une relation significative entre nombre de scans (soit I'intensité de la surveillance) et
la diminution de I'HbAlc. Pour autant, cette amélioration de la glycémie semble étre possible des

lors que la personne vivant avec un diabéete devient utilisatrice de FSL.

Dunn et al. (2018) se sont intéressés en contexte réel, a étudier dans la population utilisant

FSL et synchronisant ses données en ligne comment ces derniers utilisaient leur FSL. Ils avaient pour
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but d’observer les modalités d’autosurveillance qu’ils mettaient en ceuvre (temps et moment des
scans), les liens entre la fréquence d’autosurveillance, les effets biologiques et leur évolution dans le
temps. lls ont pu ainsi recueillir les données de plus de 55 000 utilisateurs, ce qui représentait un
nombre de scans de plus de 390 millions sur une durée de 20 mois de 2014 a 2016, soit environ plus
de 86 millions d’heures d’autosurveillance cumulées (ou d’heures de port). Financée par le fabricant
Abbott, cette étude a mis en exergue que la fréquence de scans par jour était associée a une
diminution de I'hémoglobine glyquée estimée par I'appareil et du temps passé en dehors de la cible
soit en hyper ou hypoglycémie. Les utilisateurs de I'’ensemble des pays ont réalisé une moyenne de
16.3 scans/j. avec une médiane a 16 (min : 14 et max : 20), tandis que pour la France était observée
une médiane a 13,6 par jour. Les auteurs ont remarqué que les PVD se scannaient a une proportion
cing fois plus élevée lors des heures de journée (6h a minuit). En termes de taux de glucose, les
auteurs ont observé que le temps passé au-dessus de la cible a un taux supérieur a 10 mmol/L? a
diminué de 10,5 a 5,9h par jour, tandis que le temps passé sous la cible en hypoglycémie au-dessous
de 3,9 mmol/L*! a diminué de 93,4 4 79,3 min/j. (soit une diminution de 15 %) et pour le temps passé
en dessous de 3,1 mmol/L?! a diminué de 43,3 a 26,2 min/j. (soit une diminution de 40 %). Cette
étude rendue possible par I'acces a la base de données du cloud montre aussi comment les objets

connectés permettent de réaliser aisément une surveillance populationnelle directe.

L’étude rétrospective sur données massives menée par Riveline et al. (2022) est basée sur
I’analyse des données frangaises issues de Libreview® et émanant d’environ 21 000 utilisateurs
(septembre 2014 a juin 2017) et 98 000 utilisateurs (de septembre 2014 a septembre 2018).
L’ensemble représente plus d’'un million de capteurs utilisés et comptabilise plus de 140 millions de
données issues des scans. Cette étude rétrospective sur données massives montre que la fréquence
qguotidienne des scans dans la population est en moyenne de 10 par jour (Médiane : 8, [IQR : 6-12]).
Comparativement a I’étude de Dunn et al. (2018) dont le taux de scans quotidiens était en moyenne
de 13,6 par jour, les auteurs émettent I’hypothese de I'arrivée progressive dans I'échantillon de PVD

moins motivées que celles entrées dans le flux d’amont.
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L’étude RELIEF (Roussel et al., 2021) menée en France sur les données rétrospectives issues
de plus de 74 000 PVDT1 et PVDT2 utilisant un FSL a montré une diminution de l'incidence des
hospitalisations pour décompensation acido-cétosique de plus de 56 % chez les PVDT1 (passant de
5,47 % a 2,40 %) et de 52 % chez les PVDT2 (passant de 1,70 % a 0,82 %) ainsi que d’environ 39 % de
réduction pour les comas chez les PVDT1 (passant de 0,27 % a 0,17 %) et de plus d’environ 32 % chez
les PVDT2 (passant de 0,23 % a 0,16 %). Il s’agit d’un service rendu important en termes de santé
publique et de santé de population, car bien que cela représente de faible pourcentage au regard du
nombre de personnes vivant avec un diabéte, cela constitue une avancée notable en termes de
qualité des soins et de fagon subséquente dans la charge économique liée a ces hospitalisations pour
la communauté nationale et ce d’autant plus eu égard notamment aux risques consécutifs en termes
de morbimortalité qu’entrainent ce type d’évenements aigus (risque de décés, défaillance
d’organes...). Cette étude est a mettre en relation avec ce que le FSL apporte aux PVD dans leur ASG,
leur permettant d’anticiper et d’ajuster leurs traitements afin de se prémunir des variations
paroxystiques et incontrolées dans les zones d’hyper et d’hypoglycémie. Globalement, cette étude
fait sens avec I'étude canadienne (Elliott et al., 2021) comprenant I'analyse de 91 dossiers médicaux
de PVDT2 utilisant le FSL qui améliorent leur d’HbAlc des la mise sous FSL (indépendamment de
I’age, du genre et de leur durée de traitement insulinique), mais aussi et surtout avec la méta-analyse
réalisée par Evans et al. (2020) qui compile 29 études observationnelles et met en évidence une
réduction significative et a court terme de I’'HbAlc chez les PVD quel que soit leur diabéte ou age (en

moyenne de -0,31 % entre 2 et 4 mois d’utilisation).

En conclusion, ces études montrent globalement des améliorations du controle glycémique
en faveur du FSL que soit comparativement a des groupes témoins ou sur I'ensemble de la
population, avec des intensités plus ou moins variables suivant les études. Elles sont cohérentes avec

les connaissances sur les GMC.
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2.4.2.2.2 L’éducation au FSL et son utilisation

Les essais randomisés

D’abord concernant I'étude interventionnelle dite FLASH (Hermanns et al., 2019; Schipfer et
al.,, 2018) financée par le constructeur Abbott, était un essai randomisé contrélé multicentrique
réalisé en Allemagne auprés d’adultes vivant avec un diabéte et traités par insuline (N = 216) et dont
I'objectif visait a évaluer I'impact d’'un programme d’éducation et traitement construit pour
améliorer la compréhension des utilisateurs quant a I’ASG par FSL et l'utilisation des données
principalement sur le controle glycémique, sur la dimension psychosociale de la détresse liée au
diabete, le niveau d’autonomisation et d’auto-efficacité ainsi que dans I’utilisation du FSL (utilisation
des données, satisfaction). L'intervention débutait sur un temps d’initiation (messages d’information
et instruction techniques et pose) pour les deux groupes. Le groupe contrdle ne recevait pas
davantage d’informations et utilisait le systéeme de facon autonome. Le groupe intervention (ou
groupe FLASH) recevait pour sa part une éducation basée sur I'apprentissage de |'autogestion et
d’apres les auteurs sur le développement de I'autonomisation qui consistait en quatre sessions de 90
minutes sur six semaines. Le contenu des interventions s’intéressait a acquérir des connaissances sur
les taux de glucose et leurs évolutions dans le temps, sur les autres informations fournies comme la
fleche des tendances’. Les résultats ont montré une diminution dans le groupe FLASH de -0,28 % de
I'HbA1c (IC 95 % [-0,16 % a -0,40 %] contre une diminution de -0,11 % de I’'HbA1c (IC 95 % [0,00 % a
0,22 %] dans le groupe contrdle soit une différence moyenne de -0,17 % (IC 95 % [-0,01 % a -0,33 %] ;
p =0,033). Le temps passé dans la cible (TIR, time in range) était aussi significativement plus
important dans le groupe FLASH avec une différence moyenne entre les deux groupes de 3,8 %. Les
autres valeurs comme le temps passé en hyperglycémie et en hypoglycémie étaient moindres, mais
de fagon non significative. Sur les autres criteres de jugement, s’intéressant a I'utilisation, le groupe

FLASH a démontré une utilisation plus fréquente de fleches de tendances dans le quotidien (69,6 %

7 Le protocole fournit quelques éléments de structuration du programme mais les explications sont relativement
succinctes. Les auteurs n’ont pas répondu a mes courriels demandant davantage d’informations ou le partage du
référentiel de formation.
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vs 54,6 %, p =0.003) et un transfert des données plus fréquents soit dans I'ordinateur, soit dans
I'infonuage (71 % vs 38,5 %, p = 0,030). Le nombre de scans par jour passe de 13,9 (Ecart-type £ 9,7)
2 10,1 (Ecart-type * 6,8) pour le groupe FLASH contre 11,6 (Ecart-type + 9,0) au début pour le groupe
intervention et 9,4 (Ecart-type * 7,2) en fin de suivi a six mois, toutefois la différence n’est pas
significative (p = 0,933). On ne dispose pas d’information sur le volume de données récupérées par
mois. Cette étude met en évidence I'importance d’une intervention pour une meilleure utilisation du
FSL et des impacts plus importants sur le controle glycémique, en revanche il n’est pas retrouvé
d’amélioration dans les mesures en lien avec le domaine psychosocial (sur les taux de détresse,
d’autonomisation ou d’autoefficacité). L'étude présente une limite importante, I’échantillon
recueillait des PVDT1 et PVDT2 qui détenaient des taux d’"HbAlc assez optimaux avec des durées de
maladie parfois conséquentes. Les auteurs indiquent que la diminution assez peu importante de
I'HbAlc et I'absence d’effet sur les domaines psychosociaux sont a mettre en lien le niveau déja
favorable dans la population qui ne permettait pas de détecter de véritables changements positifs et
significatifs, mais aussi d’'une forme d’inertie dans I'autogestion qui a pu contrevenir aux effets de
I'intervention. En fait, on ne sait pas vraiment comment l'intervention fonctionne et on manque de

richesse sur ce qui se passe en termes de processus dans ce programme.

Un essai de type cross-over (N = 104) a été mené au Japon (Suzuki et al., 2021; The Ischia
Study Group, 2022) pour évaluer I'impact d’une intervention structurée combinée a I'utilisation
appropriée du FSL comparativement a l'utilisation seule d’un glucomeétre a mesure capillaire sur la
réduction du temps d’hypoglycémie et 'amélioration de la qualité de vie chez des PVDT1. Les
résultats en faveur de l'intervention confirment le fait de disposer d’informations pertinentes grace
aux FSL et qu’une éducation impliquant la bonne utilisation de celui-ci (interprétation des fleches de
tendances, fréquences de scans itératives et supérieures a 10 fois par jour, visant a anticiper la
survenue d’hypoglycémie) s’avére plus efficace qu’une surveillance traditionnelle par glycémie
capillaire d’'une fréquence de 3 fois par jours seulement. Le manque d’ambition de I'objectif de
recherche et les limites du devis visant a comparer la place d’une intervention éducative et d’'une

technologie plus performante comparée a une technique de référence basique, amene a tirer peu de
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conclusions sur ce qui se passe dans le processus d’appropriation, si ce n’est valider I'idée que former
des PVD et leur fournir des technologies plus avancées, les disposent dans des situations ou elles

seraient davantage en capacité d’agir.

Dans un essai randomisé controlé monocentrique nommé FRIEND et réalisé en Corée du Sud,
Lee, Lee, et al. (2022) se sont intéressés a évaluer 'impact d’une intervention de suivi éducatif au FSL
a distance sur le contréle de la glycémie chez les PVDT1 (N = 36). Aprés une formation basique a
I'utilisation, les personnes ont recu une intervention a distance par appels téléphoniques d’un
professionnel de santé dés qu’un ou des indicateurs signaient une faible utilisation (ex. : nombre de
scans inférieur a quatre par jour) ou un résultat glycémique faible (ex. : temps passé dans la cible
inférieure a 70 %) a intervalle de deux semaines pour un maximum de cinq interventions sur les 12
semaines de suivi. Le groupe contrdle ne recevait pas d’intervention particuliere pour sa part. Si
aucune différence notable n’a été retrouvée entre les groupes pour la mesure de I’"hémoglobine
glyquée, les deux groupes amélioraient leur HbAlc par rapport au début de I'étude, qu’ils fussent
soumis a l'intervention ou non. En revanche, des indicateurs glycémiques étaient plus favorables
dans le groupe intervention notamment sur le temps passé dans la cible, le temps passé en
hyperglycémie et le coefficient de variation glycémique. Pour autant, ces indicateurs semblaient
davantage s’améliorer sur la fin du suivi apres plusieurs séances d’intervention a distance. Le groupe
intervention semble aussi plus satisfait du traitement au regard des scores plus favorable sur le
Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire. Cette étude présente la limite d’'un échantillon de
taille assez faible, mais donne une tendance intéressante sur une intervention individuelle de suivi a

distance.

Les études observationnelles

En Espagne, une équipe du Centre Hospitalier Universitaire de Séville relate avoir développé
un programme spécifiquement pour implanter le FSL au sein d’une patientele de PVDT1 (N = 88)
(Rodriguez de Vera-Gomez et al., 2022). L'objectif annoncé était d’évaluer I'efficience de cette

démarche, centrée sur le développement de qualité de vie et 'amélioration du contrdle glycémique
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avec le FSL N°® 2. Réalisé en période de COVID-19 qui impliquait une absence de contact entre
professionnels et patient, le programme s’opérationnalisait en trois séances d’ETP en ligne réalisée
en groupe de dix a quinze participants et durant deux heures, espacées d’un mois et demi a deux
mois. Le contenu comprenait un média de type diaporama avec des quiz et un espace d’échange pour
poser des questions, la plateforme Zoom était utilisée. La premiére séance posait les fondamentaux
(différence entre glycémie traditionnelle et interstitielle, sécurité, mise en place du capteur,
interprétation des données instantanées et calcul des doses d’insulines), la deuxieme séance allait
plus loin en s’intéressant aux données rétrospectives, insistant encore sur les fleches des tendances,
I’ajustement des alarmes et 'adaptation des traitements). Enfin une troisieme séance individuelle de
deux heures était mise en ceuvre trois mois apres la premiere session dans I'objectif de faire du
renforcement, travailler sur l'incertitude, évaluer I'adhésion au systeme et enfin réaliser des co-
analyses des données avec les PVD. D’abord sur I'utilisation, plus de 95 % de PVDT1 avait une
récupération des données (% de données scannées) supérieure a 80 % a la fin du suivi et leur
moyenne de scan était de 12,4 par jour. Le contrble glycémique s’améliore sur 'ensemble de
I’échantillon avec un taux d’HbAlc diminuant de 0,45 % (IC 95 % [ -0,6; -0,25] ; p <0,01). Plus
particulierement, les personnes qui avaient un contréle glycémique sous-optimale (HbAlc entre 7 %
et 8 %) ont présenté une diminution de 0,48 % tandis que ceux ayant un contréle glycémique faible
(HbAl1c supérieure a 8 %) ont observé une diminution de 1,079 %. Pour ceux présentant un contréle
glycémique optimal (HbAlc inférieure a 7 %), aucune différence n’a été retrouvée entre le début et
la fin de I’étude. Le temps passé en hypoglycémie et le nombre d’hypoglycémies décroissent durant
I’étude (un a trois mois, ainsi qu’a six mois). Concernant la nuit ce temps passé en hypoglycémie
passe de 59,5 % dans le premier mois a 44,3 % dans le sixieme mois. Les scores de qualité de vie
s’améliorent. Les auteurs font I’hypothése que I'acquisition de connaissances nouvelles du fait de
I’éducation notamment en matiere de prévention des hypoglycémies, mais aussi par la qualité des
informations proposées par le FSL, ainsi que la pertinence d’étre alerté par I'appareil, permet aux
PVDT1 d’agir plus efficacement et notamment vis-a-vis de la zone d’ombre qu’est le temps du

sommeil. Cette étude comportant des limites montre cependant la faisabilité du maintien d’activité
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d’éducation en groupe en temps de crise et la possibilité pour des PVDT1 d’accéder a la technologie

des lors que les équipes soignantes sont soutenues dans leurs démarches.

Encore en Espagne, une étude visait a évaluer |'utilité d’un guide dit « Flash » destiné a aider
les PVD a prendre les décisions plus justes pour adapter leurs doses d’insuline et la satisfaction des
PVD a l'utiliser (Mateu-Salat et al., 2022). Menée auprés de 31 personnes vivant avec un DT1, et
utilisant le FSL de fagon récente jusqu’a plus de 12 mois, cette étude prospective descriptive n’a pas
mis en évidence de modification sur le contrdle glycémique des PVD entre la premiére mesure et la
seconde réalisée a trois mois. L'HbAlc était 7,17 + 0,91 % a l'inclusion et a 7,37 £ 0,82 % lors de la
mesure finale. L'apport le plus intéressant concerne I'utilisation des fleches des tendances dans la
prise de décision. Il s’avere que la moitié des PVD seulement utilisait cet indicateur dans leur
autosurveillance. L'apport du guide a permis d’augmenter la part de personnes utilisant les fleches
et de fagon plus pertinente dans leur quotidien. Enfin la satisfaction mesurée s’est avérée élevée. Les
auteurs indiquent que le FSL peut étre un outil qui facilite 'autogestion du diabete et démontre des
opportunités pour I'éducation des PVD. Elle montre aussi bien que l'utilisation du FSL soit aisée, la
nécessité d’une éducation adaptée ou d’outils pertinents pour amener les personnes a tirer

pleinement parti de la technologie tel que cela a émergé dans ce travail.

Les études pilotes évaluant la faisabilité et I'acceptabilité d’interventions éducatives

Deux études pilotes visaient des interventions éducatives prenant en compte le FSL. L’étude
pilote S-ETP (Pennecot et al., 2022) a été menée en partenariat avec notre unité de recherche (LEPS
UR 3412). Elle visait a évaluer I'utilité percue de séances d’éducation thérapeutique conceptualisées
sous forme de séances de simulation aupres de 23 PVD et trois éducateurs en ETP (N = 26). Les
scénarios étaient centrés sur la gestion de situations d’hypoglycémies. L'intervention ne visait pas
particulierement le bon usage du FSL, mais s’inscrivait dans des objectifs d’apprentissages plus larges
en lien avec l'acquisition de compétences d’adaptation et de sécurité. Bien acceptée et jugée
positivement de la part des parties prenantes, ce type d’intervention originale semble pertinente

pour s’inscrire dans un arsenal éducatif mobilisable par les éducateurs.
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L'étude pilote mixte de Polonsky et al. (2023) s’avére plus intéressante par ses fondements
puisqu’elle vise a la mise en place et |'évaluation d’un programme d’éducation en groupe (huit a dix
participants) et en ligne chez des PVDT2 non traitées par insuline (N = 35) et était basée sur une
approche conceptuelle de I'apprentissage par la découverte et ainsi que sur le développement de
savoirs basés sur I'expérience des PVD avec le FSL. Le programme a été construit par des
professionnels et des représentants de patients. Les cinq séances menées en ligne par des
professionnels de différents métiers duraient 90 min. La place donnée aux enseignements était faible
et se limitait au nécessaire, portant davantage l'accent sur le partage d’expériences et de
découvertes réalisées entre les PVDT2. Les remédiations pouvaient étre réalisées aux moments des
échanges. Les éducateurs favorisaient I'émergence de questions et de liens entre les expériences
personnelles, I'utilisation du FSL et les résultats dans le domaine du modéle 5M (Médicaments,
Menu, Mouvement, Humeur pour Mood, Minutes pour la temporalité). Les résultats de cette
intervention indiquent un fort taux de satisfaction et I'acquisition de nouvelles connaissances dans
des domaines multiples (notamment en lien avec la diététique ou encore la fagon dont I'exercice
physique affecte le taux de glucose). La qualité de vie dans la maladie s"améliore dans le temps ainsi
que les données glycémiques comme un temps dans la cible plus important passant de 55 % a 74 %
en moyenne sur 14 jours. Grace a l'intervention et le FSL, les auteurs rapportent que des PVDT2 ont
pris conscience de 'importance que des comportements pouvaient avoir sur leur glycémie alors qu’ils
n’en avaient pas conscience auparavant. On notera le taux de refus de participer pour manque
d’intérét ou manque de temps de 24,5 % qui est signifiant, et ce malgré l'incitation financiere
proposée (50 $). Par ailleurs, la moitié des participants n’a pas participé a la totalité du programme,

I’attrition augmentant avec les séances.

En conclusion, les études qui portent sur I'’éducation au FSL et ses effets dans |'utilisation
montrent des impacts positifs de celle-ci sur le controle glycémique, bien qu’elles comportent de
nombreuses limites. De plus, on manque souvent d’information sur la construction des interventions,

leur contenu et les modes de délivrance.
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2.4.2.2.3 Qualité de I'expérience et vie avec le FSL
Les études qui s’intéressent a I'expérience d’utilisation et de vie avec le FSL sont des études

qualitatives souvent avec des devis descriptifs ou des études sociologiques.

Ainsi, Mathieu-Fritz et Guillot (2017) ont réalisé la premiére étude en France qui visait a
expliquer I'expérience des PVD avec le FSL N°1. Appartenant au champ des sciences sociales
(sociologie), I'étude a été réalisée auprés de 17 PVD et un diabétologue avant I'autorisation de
remboursement du FSL, au moment ou ceux-ci I'achetaient par leurs propres moyens (entre 2014 et
2016) et se déroulait donc hors contexte d’éducation thérapeutique puisqu’aucune formation a
I"utilisation n’était requise au préalable. L'objectif s’intéressait aux modalités d’appropriation et aux
effets de l'utilisation. Les auteurs construisent une interprétation en lien avec la perspective de la
sociologie du travail en abordant le phénomene dans une conception du travail des personnes vis-a-
vis de leur maladie. Un des premiers aspects de ce travail est donc en lien avec la nature méme de
I’'autosurveillance en général et de faire face aux contraintes intrinseques de celle-ci (douleurs au
niveau des doigts, stigmates digitaux, encombrement avec le matériel, nécessité de penser a charger
le lecteur, utilisation en contexte publique qui met a jour la maladie et qui géne de nombreuses PVD).
lIs indiquent aussi que le diabete oblige a développer une écoute de son corps et de reconnaissance
de symptomes, ce qui est une forme de charge mentale. La part du travail qu’apporte un changement
de lecteur de glycémie comme le FSL s’ajoute a celles existantes a la base. Le FSL diminue les
contraintes intrinseques, mais en apporte de nouvelles : pose du capteur, intolérances cutanées,
malpositions, dissimulation sous les vétements, manque d’adhésion a la peau et décrochages,
obligation de poursuivre la tragabilité dans le carnet, conservation du lecteur capillaire. Ainsi le FSL
opere une forme de paradoxe dans la vie des PVD en leur permettant de vivre de fagon plus libre
avec davantage de flexibilité et dans le méme temps, tout en ajoutant de nouvelles contraintes et un
travail supplémentaire : « le changement de lecteur de glycémie ne va ainsi pas du tout de soi. »
(Mathieu-Fritz et Guillot, 2017, p. 663). De plus, a I'époque, le FSL n’est pas utilisé par les médecins
dans leur pratique et cela amene les PVD a poursuivre "utilisation du carnet de suivi glycémique. L'un

des aspects centraux de cette étude est dans la mise en exergue d’une appropriation qui est
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expliquée a travers une démarche expérimentale. Un travail réflexif est nécessaire pour appréhender
I’ASG par mesure continue du glucose, la maitrise technique de I'outil ainsi que I'utilisation des
données qu’il propose. Cela requiert une implication dans l'utilisation afin de développer une
connaissance sur son fonctionnement biologique et corporel, mais aussi du diabéete en général. Cette
démarche expérimentale comprend aussi des réflexions sur des situations qui se sont passées (retour
sur des expériences en lien avec les données) et qui permettent une capitalisation de connaissances
personnelles, mobilisables en situation, devant la survenue d’événements. En d’autres termes, un
apprentissage semble étre mis en ceuvre de fagon plus élaborée qu’avec le carnet de suivi comme
I'indiguent les auteurs. En outre, les auteurs rapportent le développement d’'une forme de relation
plus personnelle avec le diabétologue. Enfin, I'étude aborde aussi la surcharge en données et les
difficultés a les interpréter que rencontrent certaines PVD. Certaines personnes semblent par voie
de conséquence diminuer leur prise en compte au fur et a mesure du temps, voire arréter 'utilisation

devant cette difficulté et les contraintes surajoutées avancées plus haut.

Une autre étude a été réalisée en France par Etienne (2017) aupres de 20 personnes vivant
avec un DT1 de la région de Grenoble. Cette étude qualitative descriptive s’intéressait a recueillir
leurs impressions et notamment sur les leviers et barrieres percues dans I'utilisation du FSL. L’étude
a permis de collecter des avis sur la fiabilité métrologique, 'appréciation de la plus-value du FSL dans
la gestion du diabéete, et la facilité de I"autosurveillance. Des freins techniques ont été énoncés
notamment sur des limites du logiciel (absence d’alarme), prix élevé, peur de la technologie ou
d’altération de I'image de soi. Cette étude qualitative exploratoire présente des limites avec un faible
niveau de richesse et un manque de saturation, elle rapporte essentiellement des descriptions sur

les freins et barrieres déja bien connus.

En 2019, Overend (2019) a réalisé une étude qualitative descriptive aprés de 40 PVDT1
britanniques et qui avait pour objectif de savoir si ’ASG par FSL améliorait la qualité de vie et
comment. L'auteur a décrit des avantages en lien avec la réalisation technique (moins de douleur,

facilité de surveillance au quotidien et dans la vie professionnelle, moins de matériels consommé,
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facilité d’utilisation, impression de fiabilité). Les impacts en lien avec I’hypoglycémie sont aussi
relevés. En effet, les PVD prennent davantage conscience de leur taux de glycémie basse grace a la
surveillance continue par le FSL ce qui tend a diminuer la survenue des épisodes d’hypoglycémie et
a améliorer leur qualité de vie. Enfin, le FSL permettrait d’améliorer leur contréle glycémique et cela

permettrait au patient de moins redouter des complications a long terme.

Ainsi, Guillot et Fagherazzi (2020) ont mené pour le Diabete Lab de la Fédération Francaise
des Diabétiques une enquéte aupres de plus de 2300 utilisateurs rapportant I'importante
satisfaction des PVD spécifiquement sur cette avancée technique. Adressant synthése de leur travaux
comprenant plusieurs études (la présente enquéte et des études sociologiques qu’ils ont menées),
les auteurs relatent que le FSL permet de diminuer les contraintes liées a I’ASG sur le plan physique,
matériel, mais aussi sur les plans social et cognitif que ce soit par une diminution de la douleur
procédurale, par 'amélioration de la connaissance de son fonctionnement, de la discrétion de I'objet
qui favorise une meilleure acceptation de la maladie, de la diminution de la charge mentale liée au
diabete par une autosurveillance plus efficace, de la facilité d’usage et de I'apport d’informations
procurées sur la zone d’ombre portée sur la glycémie durant le sommeil. Spécifiquement concernant
la visibilité du capteur et les normes sociales, les chercheurs mettent en évidence des stratégies
misent en ceuvre par certaines PVD pour cacher le FSL a la vue d’autrui puis qui sont rassurées ou -
passé le temps de la crainte - attachent moins d’importance a cette visibilité. Enfin, selon les auteurs,
le phénomene d’expérimentation initiale, qui s’exprime autant par des interactions importantes au
début de 'utilisation que par de petites expériences librement réalisées par les PVD, concourt a une

démarche d’appropriation.

Une étude qualitative menée au Royaume-Uni auprées de 21 personnes s’intéressait a explorer
la facon ainsi qu’aux raisons qui menaient les PVDT2 a acquérir et utiliser des technologies dans le
cadre de leur autogestion ainsi qu’a discriminer les variations d’expériences individuelles ou de
groupes sociaux (Turnbull et al., 2020). Dans cette étude de type théorie ancrée, les chercheurs ont

trouvé que l'utilisation de la technologie avait une influence sur l'identité de la personne soignée.
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Cette étude comprenait des d’utilisateurs d’une grande variété de technologies (internet,
application, bracelets connectés, glucométres a mesure continue tel le FSL). Spécifiguement
concernant les utilisateurs de FSL, les PVD mettaient en avant le fait qu’utiliser le FSL tendait a les
normaliser socialement au sens ou ils percevaient moins de stigmates d’étre percues comme une
personne vivant avec un diabéte. L’acquisition du FSL relevait souvent d’'une démarche personnelle
et dont le co(t était assumé par la PVD, le systeme de protection sociale étant moins généreux qu’en
France. Cette démarche s’adossait a une volonté de gagner en pouvoir d’agir, en autonomie vis-a-vis
du professionnel de santé. Les auteurs mettent en exergue |'absence d’intervention éducative
construite par les professionnels et visant a soutenir la fagon dont les PVD fagonnent une identité
(projection personnelle) au contact de la technologie. Dans une analyse secondaire (Turnbull et al.,
2021), I’équipe a aussi mis en évidence que souvent la démarche autonome des PVD n’était pas bien
percue par les professionnels qui la jugeaient plutot que s’appuyait sur celle-ci pour accompagner le
développement de compétences d’autogestion. D’ailleurs bien peu parmi les professionnels étaient
a méme de conseiller et accompagner les PVD dans les usages technologiques. D’apres leurs
expériences, les personnes ont régulierement formulé des inquiétudes sur I'obstacle que pouvaient
devenir les technologies pour celles qui ne possédaient pas de compétences dans le numérique. Dans
ce cas, souvent I’'entourage (amis ou une personne-ressource) permettait de braver |'obstacle. En
outre, régulierement des personnes de sexe masculin ont exprimé des inquiétudes sur la sécurité des
données ou d’utilisations malveillantes qui pouvaient survenir. Enfin et surtout, les utilisateurs ont
régulierement mis en avant la capacité développée de mieux comprendre son fonctionnement
biologique, d’étre convaincu de parvenir a mieux traiter sa maladie grace a I'aide apportée par le FSL.
Ces travaux montrent des mécanismes se rapportant aux normes sociales et a la visibilité des
capteurs, a la démarche d’apprentissage, mais aussi aux craintes liées a la cybersécurité. Encore, ils
mettent en avant un manque de compétences lié a la santé numérique chez les professionnels de

santé.

Des expériences assez similaires sont relatées dans I'étude coréenne de Kang et al. (2022).

Cette étude qualitative descriptive comprenant 19 PVDT1 et PVDT2 visait a décrire I'expérience des
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personnes dont la plupart utilisaient le FSL depuis au moins quatre semaines. Trois themes ont été
identifiés. Le premier theme décrivait la maitrise des variations de la glycémie, avec I'impression
d’une plus grande praticité pour réaliser I’ASG (facilité d’utilisation et de grande fonctionnalité)
impliguant moins de matériel, une certaine discrétion dans la réalisation de I’ASG au quotidien,
facilité pour réitérer la surveillance au moindre doute tandis que cela n’était pas possible auparavant,
possibilité d’anticiper sur des hypoglycémies par la présence des fleches de tendance. Le deuxieme
theme relatait le remodelage de I'autogestion et de la qualité de vie, avec un changement dans la
fréquence de surveillance par rapport a ce qu’ils avaient I'habitude de faire, développement de
capacité a agir sur les ingestas et leur valeur glucidique pour équilibrer leur glycémie, action de
documentations dans I'appareil (doses d’insuline, repas, activité physique), évaluation de I'impact de
I’exercice physique sur le taux de glycémie. Le troisieme theme était centré sur I'amélioration de la
technologie et du service, il mettait en évidence le manque d’adhérence cutanée du capteur, le
gradient entre le FSL et I’ASG capillaire, les stratégies pour dissimuler le capteur aux yeux d’autrui, le
co(it a supporter (achat non remboursé pour les PVDT2 en Corée du Sud), un manque de soutien en

cas d’avarie ou de nécessité de changer de capteur défectueux.

L’étude de Wallace et al. (2023) mise en ligne fin 2022 apporte un éclairage original, car elle
visait a explorer la fagon dont I’expérience du FSL avait un impact sur les habitudes alimentaires et la
relation a la nourriture chez des adultes vivant avec un diabéete de type 1. Pour ce faire, les chercheurs
ont réalisé des entrevues semi-dirigées aupres de 15 PVDT1 et ce de fagon distantielle en raison des
obligations d’éloignement dues a la COVID-19. Quatre themes ont émergé de I'analyse thématique :
I’histoire personnelle avec I'alimentation, nouvelles opportunités offertes, le corps en tant que
machine et la réévaluation du diabete. Sur I'histoire personnelle, elle se caractérise par une
impression de privation et d’injustice, un manque de liberté, une responsabilité surajoutée dans le
choix adapté de I'alimentation quotidienne. Pour les nouvelles opportunités, ce theme met en
évidence la place du FSL comme un vecteur de découvertes et d’occasion nouvelles en lien avec la
gestion de l'alimentation qui renforce le sentiment d’auto-efficacité des personnes. Il permet de

diminuer la peur sur la conséquence de I'ingestion de certains aliments. Il entraine aussi une forme
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de professionnalisation des PVDT1 en augmentant leur compréhension de leur diabéte. Dans le
méme temps, la visualisation des données semble permettre aux PVDT1 de montrer a leur entourage
les effets de leur alimentation et leur contréle nouveau sur leur glycémie. Ensuite, le FSL apporte une
nouvelle conceptualisation du corps comme une organisation mécanistique avec une idéation sur
I'alimentation en tant que carburant, un systéme algorithmique qui permet de vérifier si le corps
autorise des prises alimentaires, mais aussi un rapport de quantification et mathématique a son
corps. Enfin une surcharge d’information est relatée, notamment car la facilité d’analyse amene les
PVDT1 a ne pas résister a vérifier leur glycémie. Enfin, le FSL améne a une réévaluation de la maladie,
car il permet aux PVDT1 de rationaliser leurs attentes personnelles, car ils constatent que malgré les
efforts un objectif de glycémie parfaite n’était pas réaliste, tout en méme temps faisant naitre des
espoirs a parvenir a un meilleur controle glycémique. Il entraine aussi un rapport différent au diabete
dans une forme de visibilité différente a ce qu’ils avaient expérimenté avec I’ASG capillaire. D’un coté
notamment, car les alarmes sonores (FSL N° 2) tendaient a exposer la maladie, mais aussi d’'un autre
coté par une discrétion plus certaine avec le FSL du fait de la technique de mesure discrete. Ainsi
cette étude adresse une compréhension plus construite de ce que le FSL provoque comme
changements chez des PVD dans la vie quotidienne avec le diabete et de nouvelles fagons d’envisager

la maladie.

En conclusion, les travaux qui ciblent I'autosurveillance glycémique avec le FSL sont souvent
établis sur les mémes intentions qui visent a évaluer |'efficacité d’une intervention, soit le FSL lui-
méme ou une intervention éducative avec FSL comparativement a une intervention standard. Les
études qualitatives sont cohérentes dans les dimensions qu’elles abordent dans I’expérience avec le
FSL, on retrouve des freins et barrieres assez similaires et des expériences qui se font écho les unes
avec les autres. Cependant, souvent les études présentent des limites ou ne fournissent que peu
d’informations sur le processus éducatif et ses effets dans I'appropriation et le développement
d’apprentissages. Si les études qualitatives apportent des éclairages sur la description de I’expérience
et que la thématique de I'apprentissage expérientiel s"appuyant sur le biofeedback fourni par I'objet

connecté est régulierement abordée de quelque fagon, elles ne mettent jamais en lien les conditions
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qui prévalent ou n’insistent pas sur la survenue d’effets. Par ailleurs, seule I'étude de Lee, Lee, et al.
(2022) mobilise I'utilité de la dimension connectée du FSL pour le suivi des PVD a distance et leur
soutien a l'autogestion, ce constat sur la pauvreté de la littérature dans ce domaine de I'ETP est
d’ailleurs partagé par Rodriguez de Vera-Gomez et al. (2022). Par conséquent, la littérature adresse
peu les questions d’immixtion dans la vie privée, il s’agit souvent de déclarations générales ou
empruntées a d’autres contextes technologiques. De plus, on identifie que nombre d’interventions
manquent de modélisation autant dans leur conceptualisation, dans les stratégies éducatives que de
ressources (pauvreté des contenus ou de leur construction). Elles s’appuient rarement sur des
théories de I'apprentissage, I'approche reléve souvent d’une organisation modulaire et par objectifs

que de théories qui nourrissent les curricula.

La prochaine partie de la recension s’intéresse a explorer le concept d’appropriation des

technologies connectées en présentant les écrits empiriques et théoriques les plus récents.

2.5 L'appropriation des technologies

L'usage et I"appropriation des technologies dans le cadre de I'autogestion du diabéete fait
I'objet de travaux de plus en plus nombreux. Dans une revue systématique d’Alvarado et al. (2017)
(N = 41 études), s’intéressant aux obstacles liés aux interventions visant I'appropriation des
technologies de télésuivi de 'autogestion chez les PVDT2, parmi I’ensemble des études synthétisées,
31 % d’études (13 études sur 41) évaluaient le suivi du controle glycémique par glucométre connecté
associé a d’autres co-interventions telles des appels téléphoniques, minimessages téléphoniques,
application internet...). Les auteurs ont identifié différentes barrieres : I'accés a la technologie (20 %
des études y faisaient référence), le patient (33 études), les professionnels de santé (14 études), la
conceptualisation technologique (60 études) ou encore de I'organisation systémique (20 études).
Parmi ces barrieres, les plus importantes qui ont été retrouvées sont le défaut d’exactitude des
technologies (32 % des études abordaient ce théme), la littératie technologique des personnes
(24 %), leur faible littératie en santé (12 %) ou faible niveau d’éducation (10 %), le défaut d’évolutivité

de la technologie (24 % des études), des contenus peu engageants ou adaptés (22 % des études), un
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défaut d’adaptation de l'intervention au contexte ou besoins (20 %), une faible intégration de la
télésanté dans les habitudes de travail (10 % des études), le défaut d’accés ou de possession de
technologies adaptées (ex.incompatibilité de certains smartphones ou glucométres) (20 % des
études) ou encore le colt pour accéder aux technologies (12 % des études). Selon les auteurs,
I’ensemble des contraintes identifiées dans leur analyse pourraient avoir des liens avec I'arrét
prématuré des participations aux études ou de la continuité de I'utilisation des technologies qui peut
aller de 5 % a 57 % dans certaines études, cependant il n’y a pas d’associations formellement établies
du fait de manques de précisions dans les études. Ces interprétations invitent a une certaine
prudence, d’autant plus que les auteurs prennent en considération des pays a faibles revenus et des
pays riches, ce qui est différent puisque la pénétration des innovations technologiques dans les

sociétés ou 'acces aux soins sont peu comparables entre ces deux contextes.

2.5.1 Acceptation, adoption ou appropriation

Le monde anglophone emploie de nombreux substantifs pour qualifier le processus — actif ou
passif —du choix d’utiliser une technologie et de la conserver dans le temps. Le phénomene
d’appropriation y est rarement nommé en ces termes, préférant régulierement les expressions

d’acceptance, adoption, ou engagement.

Tout d’abord, concernant la notion de phénomeéne, on s’appuie sur Weber (2012) qui explique
gu’un phénomene réfere aux faits percus par les individus dans la réalité du monde. Il s’agit donc de
I’existence d’objets (physiques, sociaux, naturels) et des caractéristiques de ceux-ci, appréhendables
dans I'expérience que I'on fait du monde. Les phénomenes sont explicables par des théories qui
détaillent des domaines soit directement situés au sein de celui-ci (domaines focaux) ou qui y sont
associés (domaines ancillaires). On assume donc l'appropriation des technologies comme un
phénomene réel, composite et dynamique, qui peut étre adressé par des théories ou des modeles

spécifiques.

Price et Lau (2014) identifient qu’il existe de nombreux modeéles sur I'adoption des

technologies en dehors du monde de la santé et dont les plus connus d’entre eux ont été appliqués
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a ce contexte. On s’apergoit cependant que I"appropriation des technologies est soit souvent liée a
I'initiation d’'un comportement d’utilisation et d’'un maintien dans le temps dans une vision plus
individuelle ou micro comme dans le modele d’acceptation des technologies (TAM) (Davis, 1989), la
théorie unifiée de I'acceptation et l'utilisation des technologies (UTAUT®) ou dans le modéle
d’ajustement « tache-technologie » (Goodhue et Thompson, 1995), soit dans une vision plus
macroscopique comme dans le modele de diffusion des innovations de Rogers (1962) qui se situe
davantage a l'échelle populationnelle. Si le sujet de [l'utilisation ou de I'appropriation des
technologies est vastement étudié, beaucoup d’auteurs s’appuient souvent sur les mémes théories
explicatives ou prédictives qui ont été déclinées principalement dans les suites d’une théorie de la
psychologie sociale, la théorie des comportements planifiés d’Ajzen (1991). C’'est ainsi le cas des deux
théories les plus répandues que sont le TAM (Davis, 1989) ainsi que 'UTAUT dans sa premiere ou
deuxiéme version (Venkatesh et al., 2003; Venkatesh et al., 2012) qui sont souvent convoquées pour
expliquer et prédire I'adoption des objets connectés (Reith et al., 2020). De plus, il convient de
souligner que les travaux s’intéressant a ['utilisation des technologies sont nombreux a
principalement envisager des descriptions prédictives du comportement que des descriptions

explicatives, et théoriser les comportements par des méthodes quantitatives essentiellement.

Ainsi le modele TAM présente, au-dela des variables externes, quatre construit-clés que sont
I'utilité percue (perceived usefulness), I'aisance d’utilisation (perceived ease of use) et I'intention
d’utiliser (intention to use) et I'utilisation effective (actual use). D’une part, les deux premiéres
variables s’influencent I'une et I'autre, mais d’autre part elles influencent positivement la troisieme.
En cela que plus la technologie est facile a utiliser plus, il parait utile a la personne (Venkatesh et
Davis, 2000). De plus, l'intention de comportement, ici I'intention d’utiliser, est régulierement
identifiée comme un bon prédicteur du comportement lui-méme (I’utilisation effective). Pour sa part,
le TAM est réputé étre un modele parcimonieux en cela qu’il adresse une certaine paucité de

construction avec un faible nombre de variables pour expliquer I'acceptation (Davis et al., 1989).

8 ’abréviation respecte la tournure anglaise : Unified Theory of Acceptance and Use of Technologies.
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Cette parcimonie constitue un avantage pour la mesure spécifique des facteurs d’acceptation
directement associés aux perceptions que les personnes ont de la technologie, mais révele aussi un
défaut de richesse explicative du phénomene d’appropriation. Collaborateur de Davis, Venkatesh a
repoussé la théorisation visant I'explication et la prédiction de I'adoption des technologies avec un
modele théorique plus complet. Venkatesh et al. (2016) explique ainsi que, selon lui, I'adoption est
une étape-cliquet qui est consécutive a l'introduction d’une technologie dans un milieu et est
déterminée par la décision que prennent les individus a accepter cette derniere en vertu
d’informations qu’ils détiennent ou a la suite d’une formation regue. Il met en évidence une
utilisation initiale dans les premiers temps de I'usage pour réaliser les taches principales puis une
utilisation post-adoption qui s’explique par une utilisation recouvrant un plus grand panel de
fonctionnalités nouvelles ou secondaires. Pour sa part 'UTAUT® représente une opportunité fertile

pour explorer plusieurs mécanismes intervenant dans le phénomene a I'étude.

Par conséquent, si ces deux théories envisagent I'adoption des technologies comme la
résultante de l'acceptation a travers la mise en ceuvre d’'un comportement qu’est I'utilisation
effective de la technologie, d’autres auteurs ont mis en lumiére dans une visée explicative et dans un
autre contexte portant sur I'adoption d’un dossier de soin informatisé dans une population infirmiere
que la réponse affective (attitude de satisfaction a I'égard de la technologie) pouvait aussi étre une
conséquence de l'usage (Maillet et al., 2015). Pour autant, ces modéles n’attestent pas de 'aspect

qualitatif de I'usage et I'exploitation optimale des propriétés des technologies par les personnes.

Une revue systématique s’intéressant aux théories prédictives d’adoption des technologies
dans le contexte de la télémédecine (N = 27 études) met en évidence que le modele TAM (N = 11
études) et la théorie UTAUT (N = 9 études) sont les plus utilisés par les chercheurs (Harst et al., 2019),
ajoutant que — pour sa part — 'UTAUT présente I'avantage de ne pas s’intéresser seulement a
I'individu, mais aussi a la perception du contexte social qu’on les personnes et qui agit comme facteur

favorisant I'acceptation contrairement au modele TAM qui en est dépourvu. Cependant ces théories

9 La théorie sera développée plus loin dans la phase initiale du devis de recherche (voir chapitre 4.2 p. 72).
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n’expliquent pas la complexité du comportement et s’intéressent principalement aux attitudes
individuelles (Golant, 2017). Constatant ces défauts, certains auteurs ont alors pris le choix d’évaluer
I’adoption davantage au regard d’aspects motivationnels en s’appuyant par exemple sur la théorie

de 'autodétermination (Assadi et Hassanein, 2017).

Au sein d’une revue systématique, Sieverink et al. (2017) énoncent que |'appropriation
suppose un lien particulier de ’'homme a |'objet ainsi que la mesure objective d’une utilisation
effective prenant en compte notamment la fréquence et la durée des interactions et qu’elle peut
étre décrite a I'aune d’un usage prolongé sous le concept d’adhésion (adherence) a I'objet. L’auteur
explique aussi les synonymies importantes du terme pouvant étre largement diverses et mobilisant
parfois la notion d’adoption, attrition, non-usage ou d’engagement. Il énonce que c’est un
phénomeéne multidimensionnel influencé par des contextes ou facteurs individuels, technologiques,
environnementaux ainsi que la nécessité de I'expliquer au regard du pourquoi et du comment autant

dans son intensité que dans sa profondeur.

Dans les mémes perspectives, Greenhalgh, Wherton, et al. (2017) ont saisi cet aspect
multidimensionnel et du temps a travers le modele global nommé Nonadoption, Abandonment, and
Challenges to the Scale-Up, Spread, and Sustainability of Health and Care Technologies dit NASSS
gu’ils ont établies pour expliquer la non-adoption ou I'abandon des technologies de santé de toutes
sortes dans une recherche combinant étude de cas multiples et analyse compréhensive de la
littérature. L'importance de la condition de I'adoptant (sa maladie, son état), le type de technologie
(sa complexité, les types de données produites), son avantage par rapport aux technologies
existantes pour l'utilisateur (plus-value), le soutien qui lui est proposé par une équipe ou une
organisation et I'adaptation dans le temps sont autant d’éléments d’importance qui influencent ce
processus. Néanmoins, si le modele proposé atteste d’une perspective métamodélisée, il ne permet
pas de comprendre 'interaction spécifique du patient apprenant vis-a-vis de la technologie ni de ce

que cela transforme chez lui ou produit comme effets.
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Selon Rossmann et al. (2019), I'appropriation est intimement liée au contexte. Au sein de deux
études qualitatives réalisées a Singapour (N = 21) et en Allemagne (N = 16), les chercheurs se sont
intéressés au phénomene d’appropriation de la santé mobile dans le cadre de I'autogestion du
diabete. Dans leur étude, la santé mobile comprend les applications, mais aussi les objets connectés,
dont le FSL. lls déterminent que les personnes ont des appropriations qui different notamment
suivant leurs expériences antérieures avec les technologies mobiles, les attentes, ou les modes
d’interactions des personnes et qui s’opérationnalisent en pattern. S’adossant au Modele de
I'appropriation des smartphones de Wirth et al. (2008) et basé sur le modéle d’acceptation des
technologies, de la théorie de la diffusion de I'innovation, de 'UTAUT, ils mettent en exergue que
I’appropriation implique une démarche active des utilisateurs qui a trait a la notion de processus et
va au-dela de I'approche trés répandue dans les études sur les technologies qui opérationnalise

I’'appropriation d’une fagon binaire (adoption ou non-adoption).

Selon Reith et al. (2020), les études qui s’intéressent a |'utilisation des objets connectés
mobilisent régulierement I'UTAUT (montres connectées, vétements connectés et dispositifs
connectés de suivi de la forme physique). Dans le méme temps, I'intérét pour ces technologies va
souvent de pair avec des interrogations sur le rapport a I'intime, les données personnelles ou la
menace sur I'identité. Ainsi de plus en plus d’études integrent des construits évaluant des facteurs
tels que I'inquiétude vis-a-vis de la vie privée. Dans leur étude, Reith et al. (2020) ont élaboré une
étendue de I'UTAUT avec les objets connectés de suivi de la forme physique et intégrant le facteur
de crainte d’immixtion dans la vie privée qui influence négativement I'intention d’utiliser ces outils.
Menée en 2018 en Allemagne (N = 582), auprés de personnes appartenant majoritairement a une
génération habituée aux technologies et d’un niveau d’éducation élevé (moyenne d’age de 29,9 ans),
le questionnaire s’adressait a des utilisateurs (représentant 46,7 % de |’échantillon) et non-
utilisateurs d’objets connectés (53,3 % de I'échantillon). Dans cette enquéte, les auteurs ont mis en
évidence que ce facteur influengait I'intention d’utiliser la technologie et I'utilisation elle-méme dans
ce contexte. Cette recherche met en exergue l'intérét de considérer la crainte d’immixtion dans la

vie privée comme un facteur modulant I'appropriation.
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2.5.2 l’engagement vis-a-vis des technologies de santé

En 2013 et 2014, deux modeles étendus de I'UTAUT introduisent I'engagement comme
nouveau mécanisme attestant de |'expérience subjective vécue par les utilisateurs dans leur
interaction avec la technologie. Ces deux études convoquent I'engagement a l'aune des travaux
produits par Csikszentmihalyi (1997) sur le flow, un engagement sous forme d’un état d’'immersion
et focalisation cognitive de I'individu dans I'expérience en cours, mais aussi de plaisir. Ainsi, pour Sun
et al. (2013) qui réalisent une enquéte portant sur le maintien de I'utilisation des réseaux sociaux au
sein de la population chinoise (N =352), I'engagement s’opérationnalise sous la forme du plaisir pergu
(perceived enjoyement) dans |’ utilisation des réseaux sociaux. S’apparentant ici a la notion hédonique
de plaisir (enjouement, plaisir, et fun dans I'utilisation de la technologie), cette variable empruntée
aux travaux de Davis et al. (1992) influence selon les auteurs, I'intention de poursuivre |'utilisation de
la technologie (avec un coefficient de corrélation béta a 0,22). Cependant, dans le cas des études
réalisées en Chine, le contexte politique invite a une certaine prudence dans les conclusions a tirer
concernant les modalités, le plaisir et la liberté des usages technologiques. Pour Oh et Yoon (2014)
qui se sont intéressés a revoir le modele UTAUT en opérationnalisant deux facteurs médiateurs
nouveausy, ils prennent appui sur Csikszentmihalyi (1997) en adressant la confiance en la technologie
et le flow a son contact. Cette étude portant sur la validation de ce nouveau modele théorique
utilisant la méthode des équations structurelles concernait |'utilisation d’une technologie
d’eLearning (n =90) et d’un jeu vidéo en ligne (n = 121). L'engagement (flow) y était mesuré par trois
items formulés de maniére assez équivoque. Bien que différent du sujet de la présente recherche
puisque le type de technologie differe, ces études montrent des opérationnalisations différentes de
I’engagement en tant qu’expérience avec la technologie. Les auteurs concluent cependant que
I’engagement comme la confiance dans la technologie sont des médiateurs dont il faut tenir compte
dans les stratégies de développement de technologies, car ils influencent la décision des personnes

de les utiliser.

En 2016, Yardley s’intéressant au changement de comportement en santé médié par des

interventions employant des technologies, produit une nouvelle définition de I'engagement. La
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démarche prend la forme d’une méthode Delphi comprenant 42 experts appartenant a différentes
disciplines universitaires. Au cours de son travail, Yardley observe que les recherches utilisent
régulierement le concept d’engagement, mais tant6t comme un indicateur d’usage, tanto6t comme
un médiateur, et que de nombreuses méthodes ont été utilisées pour mesurer I’engagement des
individus dans les domaines de la psychologie, de la technologie, la relation personne-machine, la
communication, le marketing ou I'apprentissage par les jeux. Ainsi, I’engagement peut s’avérer utile
autant pour conceptualiser des interventions que pour les évaluer. Les auteurs attestent que
I’engagement peut étre mesuré de diverses fagons puisqu’il peut étre autant de nature qualitative
(entrevues, rapports personnels...) que quantitative (par des questionnaires, des mesures de volume
de connexions ou de visites de pages internet, des mesures d’ondes cérébrales, par des capteurs
mobiles ou biodynamiques, ou encore par des mesures psychophysiologiques sur I’attention ou les
processus cognitifs notamment). Le défi en matiére de caractérisation de I'engagement, passe

certainement par une mixité des stratégies.

A la suite, Perski et al. (2017) s’intéressant a I'engagement dans les interventions de santé
numérique destinées a changer les comportements de santé, réalisent une synthese critique des
connaissances de 117 documents issus de plusieurs perspectives disciplinaires (sciences de
I'informatique, sciences du comportement, interaction personne-machine). Les auteurs interprétent
I’engagement autant comme une expérience subjective qu’'un comportement en soi. Dans le sens
premier d’expérience subjective, le concept est parfois confondu avec celui de flow expliquant I'état
d’'immersion dans I’expérience faisant appel a I'attention, le sens du défi, I'intérét porté a I'objet ou
encore la dissociation temporelle vécue. Dans le deuxieme sens, |'engagement comme
comportement implique la notion, d’adhésion, de durée, de fréquence, d’ampleur et méme de
profondeur a travers les contenus mobilisés. Les deux dimensions du concept sont alors mesurées
distinctement suivant leurs caractéristiques par des mesures objectives ou subjectives.
L’engagement se trouve selon Perski et al. (2017) au carrefour de nombreux mécanismes d’influence,
qui vont autant du contenu de I'intervention numérique (automonitorage, rétroaction, récompenses,

soutien social...), aux différents contextes d’influence (lieux, spatiotemporels, sociaux, de population,
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qgue physiques ou psychologiques), que de mécanismes d’action individuels (motivation,
connaissances préalables, savoirs ou croyances, etc.). Cette chaine a des répercussions sur la mise en
ceuvre d’un comportement visant a atteindre un meilleur état de santé. Pour Perski, I'engagement
est donc en méme temps, un mécanisme complexe et un effet en soi qui s’actionne différemment

suivant des contextes pour engendrer des effets variables chez I'utilisateur ou les personnes.

Deux années plus tard, I'étude de Su et al. (2019) portant sur I'évaluation de I'activation de
1354 PVD et leur engagement vis-a-vis une solution de télémédecine destinée a favoriser
I’amélioration de leur controle glycémique a mis en exergue une autre forme de conceptualisation
de ce que peut étre I'engagement. Il s’agissait d’'un programme comportant un suivi a distance par le
biais d’une solution connectée synchronisée en ligne et coachée par des infirmieres. Avec les PVD,
ces dernieres abordaient le bon suivi des traitements, les conseils hygiéno-alimentaires, 'autogestion
du diabete en général et réalisait un suivi de la masse corporelle. L’activation chez les personnes était
évaluée par le questionnaire Patient Activation Measure (Hibbard et al., 2004) - soit I'acquisition et
la mise en ceuvre de connaissances, compétences techniques, croyances et comportements a I'égard
de la maladie chronique - et I'engagement était opérationnalisé sous I'angle de la participation
effective du patient au sein du programme de surveillance a distance (fréquence et quantité de
données téléversées). Il a été retrouvé que I'engagement dans - au sens de 'utilisation du service -
était plus élevé dans le groupe des personnes d’age plus m(r que groupe des plus jeunes et chez ceux
ayant un taux d’hémoglobine glyquée plus élevé au début de I'étude. De maniére générale, les PVD
qui déposaient plus fréquemment leurs données en ligne obtenaient une amélioration plus
importante de leur contréle glycémique. En fin de compte, on s’apercoit que dans cette étude,
I’engagement emprunte davantage a la notion de participation. Les auteurs indiquent aussi que pour

eux les deux termes d’activation et engagement leur apparaissent relativement interchangeables.

Au terme de cette analyse de ces quelques écrits sur le concept d’engagement, c’est sans
doute la référence a la notion d’expérience subjective qui marque le plus convenablement

I'interaction de qualité entre I'utilisateur et I'objet technologique. Les travaux d’O’Brien et al. (2018)
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s'intéressent a I'expérience subjective et les auteurs adoptent une vision de I'engagement de
I'utilisateur comme une expérience de qualité produisant un état profond mobilisant cognition,
affection, comportement et abstraction temporelle. Ce type d’engagement est hautement
dépendant de la qualité de la technologie utilisée par la personne autant dans son design numérique,
sa présentation esthétique, sa facilité d’utilisation ou I’adaptation des contenus proposés aux besoins

ressentis ou identifiés par I'utilisateur.

N

Par conséquent, I'engagement de I'utilisateur opérationnalisé a I'aune de I’expérience
subjective peut étre considéré comme un outil intéressant pour mesurer et juger de I'expérience

d’appropriation et des effets qu’elle entraine.

2.6 Conclusion de la recension des écrits

Au moment de mutations importantes dans le monde de la santé en France dans le domaine
de la e-santé, les objets connectés sont porteurs d’enjeux dans |’évolution des soins et de I'éducation
des PVD. Ills permettent notamment de repenser I'accompagnement, mais aussi de proposer de
nouvelles solutions pour mettre en ceuvre une surveillance clinique a distance et continue. lls
peuvent également soutenir la capacité des personnes a s’autogérer et obtenir de meilleurs résultats
de santé vis-a-vis de leur maladie. Pour autant, peu d’études s’intéressent a connaitre quels peuvent
étre les facteurs facilitants ou barriéres a leur utilisation et les effets chez les personnes. De
nombreuses études existent sur les objets connectés pour la promotion de la santé (bien-étre) ou la
prévention primaire (promouvoir la réalisation d’une activité sportive, lutter contre la sédentarité),
mais a notre connaissance |'appropriation des technologies et I'apprentissage des PVD grace aux
technologies d’autogestion sont moins étudiés dans ce contexte. Par ailleurs, les interventions ne
comprennent que rarement la dimension de connectivité offerte par ces objets connectés. C’'est ainsi
le cas dans quelques études portant sur le FSL, ces dernieres «isolent» I'expérience
d’autosurveillance glycémique en « déconnectant » I'objet d’internet et ainsi en réduise I'expérience

d’utilisation.
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En outre, si on note une large production d’études quantitatives et que I'on observe une
tendance a la réalisation croissante d’études qualitatives concernant le FSL, on identifie désormais
gu’elles ne permettent pas de saisir le processus d’appropriation visé par cette recherche.
Notamment, en ce qui concerne les études de types essais randomisés, elles ne sont pas adaptées a
expliquer I'appropriation puisque leur objectif vise surtout a I’évaluation de |'efficacité d’une
intervention. En ce qui concerne les études qualitatives, bien qu’elles rapportent des expériences
vécues qui sont intéressantes, elles n’apportent pas d’éclairage dans I'organisation du phénomene
chez les PVD et ne détaillent pas les conditions qui opérent dans ce dernier. A cela il faut ajouter que
nombre d’études n’étaient pas publiées a I'heure de la mise en ceuvre de cette présente recherche.
L’accroissement des publications sur ce sujet ces derniers mois, montre |'intérét de la communauté
scientifique pour cette nouvelle technologie et son utilisation. Cela signe aussi la pertinence d’étudier
le phénomene d’appropriation, car il n’est pas rapporté dans les études qui précedent le moment de
la présente recherche. En outre, depuis la commercialisation du FSL et son remboursement en
France, on ne dispose pas d’études qui se soient intéressées au lien entre 'appropriation de cette
technologie et les éducations qui sont censées le favoriser, car il existe un manque de connaissances
a ce sujet et c’est pourquoi il devient nécessaire —au-dela d’études d’efficacité — de décrire comment

s’opérationnalise I'appropriation du systéme FSL en contexte d’éducation thérapeutique.

Enfin, on peut statuer que I'appropriation s’intéresse ainsi au pourquoi et au comment de ce
gui méne aux choix de la technologie et de son usage transformatif dans le temps (Jones et Issroff,
2016). Dés lors, comme cela a été déja décrit plus haut, I'appropriation est une démarche active qui
s’intéresse a la maitrise et la découverte, mais qui comprend aussi une dimension d’apprentissages
profonds (Mathieu-Fritz et Guillot, 2017). Dans cette optique, assumer I"appropriation comme un
comportement conceptualisé a l'aune d’attitudes ou de motivation reste assez réducteur pour
décrire ce qui se passe et ne permet pas d’attester de I'idée de faire sienne une technologie a travers
une interaction effective sujet-objet, et ce dans une visée transformative. C'est ce qu’établissent
McCarty et Wright se référant a Dewey et Baithkin, s’approprier c’est « faire nétre une expérience

en la mettant en relation avec notre sens de soi, notre histoire personnelle et notre avenir anticipé »
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[Trad. Libre] (Mc Carthy et Wright, 2004, p. 126). Ou bien encore comme Levrini et al. (2014)
I’énoncent, c’est intégrer un objet auquel on porte un certain intérét dans son monde personnel et
dans ses propres modes de fonctionnements. D’autres auteurs ont identifié que la qualité d’un
comportement d’utilisation des technologies (performance related) était liée a des facteurs causaux,
de croyances et attitudes des personnes a I'égard de la technologie comme des construits d’amont
(upstream), mais aussi engendrait des impacts subséquents notamment sociaux, personnels ou
économiques comme construits d’aval (downstream) (Doll et Torkzadeh, 1998). Par conséquent,
I'appropriation s’envisage comme un phénomeéne plus complexe que I'adoption (acceptance), allant
plus loin que l'idée d’acceptation, qui évolue dans le temps et est directement en lien avec
I’expérience vécue de I'utilisateur, sa relation a I'objet, et notamment son engagement vis-a-vis de la

technologie d’une part et I'activité qu’elle vise d’autre part.

En définitive, au travers de I'analyse de ces écrits, on considérera donc I'appropriation du FSL
comme le phénomene central de la présente recherche et recouvrant I'ensemble des attitudes
individuelles vis-a-vis de I'objet, facteurs d’influence sur I'intention d’utiliser la technologie et sur
I"utilisation ainsi que son maintien dans le temps, I’engagement dans son I’utilisation (expérience
subjective). On assume que ce phénomene se déploie de facon variable en vertu de certaines
conditions le favorisant ou le modulant, qu’il produit des effets notamment dans I'apprentissage et

dans la santé des personnes. C’est ce que cette recherche se propose d’étudier.
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Chapitre 3 — Fondements philosophiques

Avant d’aborder la méthode qui a été mise en ceuvre, il est important de situer 'assise
paradigmatique de cette recherche. Dans ce chapitre, les éléments qui caractérisent cette assise
seront abordés et convoqueront notamment la vision du monde qu’il adresse ainsi que le rapport
entretenu avec la connaissance. Parmi les paradigmes les plus répandus, c’est celui du réalisme

critique qui oriente ma conception de la science et s'imprime dans ce travail.

Le réalisme critique a été décrit par Roy Bhaskar (1944 -2014). A l'origine de cette
conceptualisation de la science qui propose une perspective audacieuse au sein des traditions
philosophiques, une profonde remise en question des fondements ontologiques et épistémologiques
de I'empirisme logique est posée (Bhaskar, 2008). Ce courant philosophique s’integre dans une
distinction majeure entre le post-positivisme!? et le constructivisme bien que dans des travaux plus
tardifs, Bhaskar le situe comme post-moderne (Bhaskar, 2009). Cette tradition a I’'ambition de fournir
des socles philosophiques autant dans les sciences naturelles, soit les sciences s’intéressant aux
processus physiques, que dans les sciences sociales soit les sciences plus enclines a étudier les
phénoménes humains et sociaux (Sayer, 1992, 2000). Le réalisme critique, du fait de ses fondements
ontologiques réalistes, d’'une épistémologie relativiste, d’'une axiologie émancipatoire et d’une
téléologie tournée vers la praxis, présente des intéréts pour servir 'avancement des connaissances

en sciences infirmieres.

10 Le courant post-positiviste fait suite & la philosophie positiviste d’Auguste Comte. En frangais, la tendance est
souvent a le nommer — a défaut — positivisme.
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3.1 Fondements du réalisme critique

3.1.1 Considérations ontologiques

A l'origine du réalisme critique, Bhaskar pose la question originale de ce que « doit étre le
monde pour rendre la science possible ? » [Traduction libre] (Bhaskar, 2008, p. 13). Cette question
ontologique survient dans la suite de la réflexion portée sur I'indépendance du monde vis-a-vis de
'homme. En effet, si selon Bhaskar le monde est possible sans 'homme, alors celui-ci a donc
préséance sur lui, il en estindépendant et a sa propre organisation. Un monde réel, naturel, ordonné,
est possible sans la science. Ainsi les connaissances produites par I’homme sur ce monde
indépendant sont issues de I'activité humaine, dont la science fait partie. Or, pour Bhaskar I'activité
humaine, liée a la nature méme de I’homme vivant en société, est une activité sociale. De plus, le
monde étant indépendant de I’'homme, il ne peut étre expliqué directement par la science. La
différence avec I'empirisme logique (le courant scientifique dominant), se situe ici. Dans ce
paradigme, Bhaskar met en exergue une erreur épistémique caractérisée par une forme de
contraction de la question ontologique en une question épistémologique (epistemic fallacy). En
d’autres termes, les connaissances sur le monde sont envisagées en tant que connaissances de la
nature du monde. Pour autant, dans la pensée réaliste, si le monde est indépendant de I’'homme, il
n’est pas assumé l'idée de plusieurs réalités possibles. La these d’une ontologie relativiste n’est pas
soutenable, car le postulat formulé a la base du paradigme consiste en une réalité du monde qui bien
gu’indépendante est, quelque part, la méme pour tous. Par conséquent, la connaissance que I'on a
de celui-ci ne change jamais sa réalité profonde, elle change la représentation de ce que I'on s’en
fait. Le réalisme critique integre ainsi I'idée d’une ontologie profonde qui n’est pas accessible
directement. En cela, Bhaskar statue qu’il existe une dimension transitive et intransitive de science.
La dimension intransitive représente I'ontologie, et la dimension transitive de la science constitue la
dimension épistémologique et sociale de la science (Bhaskar, 2010). En d’autres termes, les
dimensions des objets sont duales : I'objet réel est intransitif et I’'objet en pensée est transitif (Sayer,

2000). Dans les objets transitifs, on retrouve donc les théories, les pratiques, les technologies, tout
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ce qui constitue le travail scientifique ou les facons de connaitre et dans la dimension intransitive, on
retrouve les structures des objets et les mécanismes du monde naturel (Bhaskar, 2008). Pour
renforcer cet argument, on constate bien que dans I'histoire des sciences, alors que les théories ont
changé, le monde réel ne s’est pas transformé pour autant, il est resté le méme. L'indépendance
entre les théories et le monde réel, exprime ainsi une forme de niveaux entre ces dimensions de la
connaissance. Le temps et I'activité empirique sont donc indépendants des structures du monde et

révelent une stratification ontologique.

Pour Bhaskar, si le monde n’est pas accessible directement et que les structures qui le
composent sont disposées dans une forme de profondeur ontologique difficilement accessible a
notre expérience de celui-ci, il existe une stratification ontologique. Ainsi le monde est stratifié en

trois domaines, le réel, I'actuel et I'empirique.

Tout d’abord, le domaine réel comprend tout ce qui est, soit tout ce qui est naturel ou social
(Sayer, 2000), des objets (intransitifs), les structures et les mécanismes. Le domaine de 'actuel est le
domaine de ce qui se produit quand les structures s’activent et que les pouvoirs causaux s’expriment.
C’est donc le domaine des évenements. Enfin, le domaine de I'empirique est le domaine de
I'expérience, tant de I'expérience sensible que de de I'expérience scientifique (voir Tableau 1). Ces
domaines stratifiés nécessitent un alignement pour que les événements produits dans le domaine
réel, transparaissent dans I'actuel et soit saisissables dans I'empirique (notion d’émergence). Il est
donc possible, en dehors de cet alignement, de ne pas percevoir des événements ou de ne pas
pouvoir appréhender les structures du monde. Dans le méme temps, il est possible aussi de percevoir

des évenements sans pour autant pouvoir observer la structure desquels ils émanent (Sayer, 2000).
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Tableau 1

Ontologie stratifiée selon Bhaskar (2008)

Domaines
Réel Actuel Empirique
Structures, mécanismes, pouvoirs causaux v - -
Evénements, effets v v -
Expériences v v v

La notion de pouvoirs causaux (plus régulierement nommés mécanismes génératifs) n’a rien
de déterministe. Les pouvoirs causaux sont pour Bhaskar des tendances des objets, au sens ou ils
disposent de capacités préexistantes aux événements, qui leur sont propres, latentes, et s’activent
dans certaines conditions (Sayer, 2000). La notion de contexte est donc majeure dans cette mise en
ceuvre causale, c’est sous l'influence de certaines conditions que s’expriment les pouvoirs et
mécanismes des structures et que des effets se produisent. Tout cela constitue donc une des
dimensions relatives de I'épistémologie du réalisme critique. La conception ontologique présentée
ici pointe sa différence avec les postulats de I'empirisme logique, autant dans la conformation du

monde que dans la variabilité de la survenue des événements (Sayer, 2000).

3.1.2 Considérations épistémologiques

Dans le paradigme empiriste logique pour étudier un phénomene, les scientifiques tendent a
le décontextualiser en I'isolant de ses conditions naturelles et I'observer dans un systeme dit fermé.
Dans le cas d’expérimentations de laboratoire ou dans des essais cliniques, la pratique scientifique
conventionnelle tend a isoler le phénomeéne en le disposant dans une forme de systeme fermé, en
controlant les conditions et I'environnement, afin que rien ne vienne obérer sa régularité et stabilité
(Collier, 1994). Pour leur part, les réalistes critiques assument I'idée de systemes ouverts a I'état de
nature et avancent que ceux-ci ne peuvent pas étre séparés pour I'étude d’'un phénomene. Dans

cette optique, toute manipulation visant a isoler un phénomene engendre une variation des
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conditions (c’est-a-dire de contextes) et dénature I'observation de celui-ci (Collier, 1994). Ainsi,
considérant la perspective de systéemes ouverts, les mémes causes n’entrainent donc pas forcément
les mémes effets, cela dépend du contexte ; la logique n’est pas d’ordre successioniste, mais celle
d’une occurrence réguliere et générative (Sayer, 2000). Par conséquent, la logique causale est donc
relative dans le réalisme critique et assume une part de variabilité. Elle est générative, car produite
sous |’exercice des mécanismes. Dés lors la notion de semi-régularité est importante : un méme effet
peut survenir comme il ne le peut pas, c’est-a-dire qu’il est contingent (possible ou pas) (Sayer, 2000).
Cette notion de semi-régularité est aussi a distinguer d’'un nombre d’occurrences des effets. Ce qui
importe dans la semi-régularité, c’est 'enchainement logique entre les conditions et les produits,
non pas leur représentation généralisée a une population globale. Il s’agit donc de schemes ou
occurrences qui peuvent préférentiellement opérer, mais aussi fluctuer suivant les choix ou le libre
arbitre des personnes (agentivité). Dans I'étude des comportements, des habitudes et des attitudes,
ces semi-régularités sont utiles pour identifier les changements dans le temps ou les variations de

comportements suivant les situations et donc les contextes (Jagosh et al., 2012).

Ainsi, pour les réalistes critiques, la fagon de considérer les théories est particuliere. Ce sont
des construits explicatifs qui ne peuvent étre véritablement prédictifs au sens habituellement
entendu (Bergin et al., 2008). Les théories sont envisagées comme faillibles, mais pas falsifiables tel
gue Popper (2017) le décrit, c’est-a-dire que I'on admet d’emblée qu’elles peuvent ne pas rendre
compte tout le temps de la réalité ; pour autant elles ne sont pas considérées comme réfutées
(Hartwig, 2007). La possibilité de multiples explications dans le travail scientifique nécessite alors que
le chercheur établisse une explication la plus vraisemblable possible sur le phénomene qu’il étudie.
Par conséquent, il fait appel a ce que Bhaskar nomme la rationalité de jugement. Celle-ci consiste en
une capacité a discriminer ou s’accorder sur les liens les plus éloquents entre les événements et les
mécanismes causaux au sein de théories et dans des contextes donnés (Al-Amoudi et Latsis, 2017).
La rationalité de jugement appelle donc a clarifier la notion d’objectivité et de subjectivité de la

connaissance.
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Sayer (2000) décrit plusieurs types d’objectivités : I'objectivité par rapport aux valeurs
(neutralité), objectivité vis-a-vis de la connaissance (externe a soi, vraie et universelle), I'objectivité
de la dimension transitive de la connaissance. Elles s'opposent a la subjectivité des valeurs ou des
émotions, de la connaissance subjective telle que les points de vue ou les opinions, et encore la
dimension transitive de la connaissance. Dans cette conception, la connaissance scientifique est
guelque part nécessairement subjective (au sens du fruit d’'une recherche) puisqu’elle est la
dimension transitive de la science. Pour autant, il existe une forme objective de la connaissance au
sein du domaine intransitif de la science : « Tout ce qui est découvert dans la nature doit étre exprimé
dans la pensée, mais les structures et constitutions et les lois causales découvertes dans la nature ne
dépendent pas de la pensée » [Traduction libre] (Bhaskar, 2008, p. 17). Ainsi, le réalisme critique
assume une perspective relativiste de I'épistémologie, la connaissance véritable des objets du monde

n’est pas possible ou rarement.

Dans sa dimension téléologique, ce courant trouve ici son explication critique. D’abord, la
praxis est entendue comme un processus qui lie la théorie et la pratique pour accroitre les possibilités
d’un individu ou d’un groupe social (Kambererlis et al., 2018). Son intention est donc de modifier le
monde et de changer la condition. Dans le réalisme critique, il « existe une téléologie immanente de
la praxis » [Traduction libre] (Hartwig, 2007, p. 312). C'est-a-dire que la finalité de ce courant est de
fournir aux acteurs (agents), la connaissance nécessaire pour transformer leur pratique ou leur
condition. En d’autres termes, selon Archer (2000), les pouvoirs d’agentivité ne sont pas
prédéterminés ou donnés par avance, ils se réalisent a travers nos pratiques suivant des contextes et
notamment des contextes sociaux. En cela, I'axiologie de ce courant est porteuse de valeurs de
liberté et d’émancipation (Bhaskar, 2009). Cela est nommé procédé transformatif de la science c’est-
a-dire que la science elle-méme permet a I'agent d’étre plus libre, a travers la démarche de

découverte scientifique et de son processus créatif (Bhaskar, 2008).
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3.1.3 Considérations méthodologiques

Le réalisme critique est utilisé par de nombreux chercheurs étrangers dans des disciplines
hors champ de la santé, et de plus en plus, dans les sciences de la santé parmi lesquelles les sciences
infirmiéres (Lipscomb, 2008). Ce courant permet autant I’étude de phénoméne visant une société
dans son ensemble, de groupes sociaux plus ou moins largement constitués qu’a I’échelle des
individus. Il existe des méthodes plus couramment utilisées que d’autres, parmi lesquelles on
retrouve I’évaluation réaliste pour les recherches primaires et les revues réalistes pour les recherches
secondaires (Pawson et Tilley, 1997). Cependant, le réalisme critique ne préne pas spécifiquement
de méthodes particulieres de recherche et est potentiellement intéressant en termes
d’« investigation interdisciplinaire, [de] pluralisme méthodologique, [de] triangulation, [de]
rétroduction et [de] recherche de structures, de mécanismes et de puissances causales réelles, mais
non observables » [Traduction libre] (Hartwig, 2007, p. 300). La littérature fourmille de nombreux
exemples d’emploi de diverses méthodes de recherche allant de I’ethnographie, aux études de cas,
et méme aux méthodes quantitatives. En fait, dans I'idée d’une possibilité pluraliste de la
méthodologie, ce qui doit guider le choix des méthodes est la prépondérance de la cohérence entre
les postulats ontologiques, épistémologiques et la méthode de recherche. Si une pluralité est
assumée, il est des techniques qui sont tout de méme régulierement citées pour la recherche réaliste
critigue notamment dans le procédé analytique. Il s’agit de la rétroduction qui est un procédé réflexif
qui permet une combinaison des données de recherches (quelles que soient leurs natures
guantitatives ou qualitatives) afin de déterminer I'explication d’un phénomene en mettant en
évidence les contextes fertiles, les effets produits et les mécanismes a I’ceuvre (Hartwig, 2007; Wynn
et Williams, 2012). Souvent cela donne lieu a des représentations modélisées et de niveau d’une
théorie de moyenne portée comportant des multiples heuristiques. Ces heuristiques sont des
postulats dans la configuration des connaissances établissant une explication particuliere d’un

phénomeéne ou partie de phénomeéne.
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3.2 Intérét et pertinence de ce paradigme pour le phénomene a I’étude

D’une part, Sayer (2000) détermine que les comportements sont naturels, car ils reposent sur
des causes biologiques, mais qu’ils sont aussi socialement construits. Ils sont « a la fois sélectifs et
adaptatifs » [Traduction libre] (Sayer, 2000, p. 110) c’est-a-dire qu’un comportement varie d’un
individu a un autre autant dans son périmetre que dans son expression en fonction des conditions
dans lesquelles il se trouve. Le role du chercheur est d’en comprendre les raisons et les contextes. Si
I'on considere que I'appropriation d’'une technologie s’opérationnalise dans un systeme ouvert et
comme le propose Greenhalgh, Wherton, et al. (2017), qu’elle prend en compte diverses variabilités :
individuelles (liées a I'histoire, aux antécédents, a la maladie), d’expériences et connaissances
antérieures, de moyens de soutiens humains et matériels, mais aussi des propriétés mémes de la
technologie, alors le comportement d’adoption et I'utilisation d’un objet connecté (OC) est soumis a
de nombreux contextes d’influence et de mécanismes. En outre, les objets connectés sont des
innovations disruptives c’est-a-dire qu’ils sont radicalement différents des technologies habituelles,

ce qui constitue un contexte en lui-méme (Rogers, 1962).

Les approches réalistes critiques sont régulierement utilisées pour les évaluations de
programmes de santé mondiale ou de santé communautaire (Ridde et Dagenais, 2012). Ces
évaluations réalistes fournissent une méthode intéressante pour les évaluations dans des systemes
complexes (Wand et al., 2010). L'approche réaliste qui peut étre convoquée dans de nombreuses
disciplines est un levier d’information sur le fonctionnement des politiques de santé et d’action pour
transformer les programmes (Pawson et al., 2005). En ce sens, cette dimension praxéologique allant
de la théorie a la pratique est particulierement appréciée dans les sciences et la discipline infirmiere,
car comme le rappelle Risjord (2010), le danger d’un fossé disciplinaire entre infirmiére-chercheuses
et infirmieres-praticiennes réside dans I'éloignement entre les recherches et la pratique infirmiere.
C’est le cas de quelques travaux portés par Williams et Rycroft-Malone portant sur I'implantation de
pratiques exemplaires et informant la pratique des soins au quotidien (Rycroft-Malone et al., 2015;

Rycroft-Malone et al., 2011; Williams et al., 2016). L’enjeu pour les chercheurs est donc de permettre
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un enrichissement mutuel entre la recherche et la pratique. Le réalisme critique est donc utile comme
approche émancipatoire visant a transformer la pratique des soins par des savoirs actionnables
(Wilson et Mc Cormack, 2006). C'est une perspective qui peut dans les recherches adresser la
complexité et I'aspect multidimensionnel du soin et en montrer toute I'étendue (Parlour et
McCormack, 2012). Par ailleurs, elle permet aussi de proposer d’autres facons d’envisager la validité
des savoirs et notamment en regard de I’hégémonie post-positiviste de I'evidence-based practice
(Nairn, 2012). Au sein de la profession, le développement d’une assise critique des infirmieres afin
d’adresser un positionnement qui va au-dela du métier du soin et poser une réflexion politique sur
les systemes de santé et leur évolution est souhaitable (Chinn et Kramer, 2015). D’ailleurs, ce
domaine d’étude reste encore trop peu investi par les professionnelles. Enfin et pas des moindres,
c’est aussi I'occasion de comprendre les raisons et les mécanismes qui agissent dans le cadre
d’interventions éducatives plus ou moins efficaces ou d’évaluer les comportements en santé (Clark

et al., 2008).

Ce chapitre visait a poser le cadre paradigmatique dans lequel la recherche s’inscrit. Il décrit
les postulats ontologiques et épistémologiques les plus signifiants au sein du réalisme critique et
ouvre sur la possibilité de méthodes variées. Le prochain chapitre détaille la méthode qui a été

choisie et suivie pour caractériser 'appropriation du FreeStyle Libre.
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Chapitre 4 — Méthode

Le présent chapitre décrit la méthode sur laquelle s’appuie le travail de recherche. D’abord
I’évaluation réaliste est présentée, puis la formulation de la théorie de moyenne portée initiale, s’en
suivent les explications des variations qui ont été réalisées par rapport au protocole. Ensuite le devis
et la méthode de collecte sont expliqués. Avant de terminer, la méthode d’analyse qui a été réalisée

est détaillée, puis les aspects éthiques et réglementaires cloturent cette partie.

4.1 Justification et description de I’évaluation réaliste

La méthode s’adosse au cycle de I'évaluation réaliste qui est un procédé d’enquéte cohérent
avec la perspective philosophique convoquée précédemment. Je m’appuie principalement sur la
méthodologie proposée dans le RAMESES Il reporting standards for realist evaluations de Wong et
al. (2016) elle-méme s’adossant aux travaux de Pawson et Tilley (1997). L’évaluation réaliste est tres
régulierement utilisée pour les travaux d’évaluations de programmes afin de mettre en évidence ce
qui fonctionne et de quelle fagon (Marchal et al., 2012). Elle permet notamment d’établir une théorie
explicative d’un sujet d’intérét en termes de contextes d’influence, de mécanismes générateurs et
d’effets. Cette théorie explicative est formulée au cours d’une forme d’enquéte qui débute par la
formulation créative d’une théorie de moyenne portée (Pawson et Tilley, 1997), se teste sur le terrain
et se raffine ou est corrigée a I'aune des données récoltées et sublimées. Les théories explicatives
sont des théories de moyenne portée telles que définies par le sociologue Merton (1967b, 1968),
soit :

« des théories qui se situent entre les hypothéses de travail mineures, mais nécessaires, qui

évoluent en abondance au cours de la recherche quotidienne et suivant les efforts

systématiques et globaux pour développer une théorie unifiée qui expliquera toutes les

uniformités observées du comportement social, de I'organisation sociale et du changement
social » [Trad. Libre] (Merton, 1967a).
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Selon Wong et al. (2016), une théorie de moyenne portée comprend des éléments théoriques
issus de la littérature en lien avec I'objet de recherche et des éléments de ce qui constitue la théorie
du programme. La recherche s’appuie sur le cycle de I’évaluation réaliste proposé par Pawson et
Tilley (1997), suivi de Wong et al. (2016) et réadaptée par Mukumbang (2023) dans le cadre des
approches mixtes (voir Figure 2). Bien que Mukumbang ait récemment proposé cette application aux
recherches mixtes, ce procédé reste valable en cas de recherche monovalente qu’elle soit qualitative

ou guantitative exclusivement.

Cycle de recherche réaliste selon Mukumbang (2023)*!

QUESTION DE DEVIS REALISTE
Conception de
RECHERCHE e

THEORIE RAFFINEE

Consolidation de la théorie / Phase de confirmation

Les données obtenues dans la phase 2

peuvent étre utilisées pour réfuter,
soutenir, modifier la théorie initiale. Dans
les étude de cas multiples, la comparaison
croisée des cas est employée en assurant
une retroduction pour raffiner la théorie
initiale.

Consultation de diverses sources
et éléments de preuve éclairés
par des approches quantitatives
et qualitatives exploratoires

THEORIE INITIALE
Formulation initiale de la
théorie, modele, cadre ou

hypothéses

Test de la théorie / phase de construction

La théorie initiale obtenue dans la
phase 1 est testée; habituellement

en utilisant des cas contrastés
ou des conditions contradictoires

ANALYSE DE DONNEES
Démarche s’appuyant sur la
théorie initiale, le cadre ou

le modéle

Il s'agit d'utiliser des approches analytiques
qualitatives et quantitatives fondées sur la

réalité, respectivement.

COLLECTE DE
DONNEES
Une approche
dialectique de la
collecte de données
peut étre utilisée.

11 Traduction libre, reproduite avec autorisation de I'auteur.
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CONCEPTION DU
TRAVAIL DE TERRAIN
Suit la formulation de la
théorie initiale, du cadre
ou du modéle

Les méthodes quantitatives et qualitatives
permettent d'identifier et de décrire le
contexte, les mécanismes génératifs et les
semi-régularités.



Pour ma part, j’ai opérationnalisé des imbrications théoriques issues de plusieurs théories de
moyenne portée dites formelles servant a expliquer utilement le phénomene depuis des emprunts
théoriques, des éléments rapportés du terrain de recherche par entrevue informelle avec des parties
prenantes (infirmiere d’éducation, diabétologues, cadre de santé) et observations d’activités

d’éducation.

Dans I'approche réaliste, les théories de moyenne portée s’expriment par des configurations
comprenant des contextes, mécanismes et effets. Par contexte, en référence a Emmel et al. (2018),
on entend I'ensemble des conditions de temps, de lieux, des individus eux-mémes, d’organisation
sociale ou de relations interindividuelles, de normes ou de culture, de conditions politiques ou
économiques. Cependant il convient de comprendre que ce ne sont pas seulement les unités de
temps et de lieux qui constituent le contexte, mais leur variation (Greenhalgh, Pawson, Wong, et al.,
2017c). Par exemple, un programme général de promotion de la santé auprés de personnes illettrées
peut fonctionner dans un hépital d’'une fagon et échouer dans un autre. On entend donc les
particularités des lieux, des individus, des relations, des moments comme le contexte et par
conséquent aucun (ou peu) sont strictement identiques. En ce qui concerne les mécanismes, on
décrit des mécanismes générateurs qui s’activent suivant les contextes et produisent des effets. Les
mécanismes sont des procédés, des pouvoirs, des forces internes ou externes a l'individu, des
procédés ou interactions souvent impalpables ou invisibles (Westhorp, 2018), des construits de type
« ressources et de raisonnement » (Pawson et Tilley, 1997) tel des opérations de pensées, des
normes subjectives, des croyances collectives (Westhorp, 2014; Wong et al., 2016) pour d’autres
aussi, ce sont des entités, des processus ou des structures (Astbury et Leeuw, 2010) qui s’activent

dans des contextes particuliers et engendrent des effets.

L’approche réaliste releve d’une certaine difficulté notamment quant a déterminer ce qui
reléve soit du contexte, soit de ce qui pourrait étre identifié comme un mécanisme, surtout en raison
d’une forme d’insaisissabilité de ces derniers. Aussi, le chercheur élabore des identifications et

opérationnalise les chaines de « contexte-mécanisme-effet » (CME) en faisant des choix. Au début
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de la démarche, ces choix sont souvent imprécis, subjectifs ou conventionnels. C'est I'’ensemble de
la démarche qui permet d’affiner ou réorganiser ses identifications et attester de chainages CME plus

authentiques.

Par ailleurs, dans une évaluation réaliste, il est illusoire de pouvoir tout évaluer notamment
eu égard aux contraintes de temps, mais aussi en raison de I'ensemble des contextes a explorer qui
peuvent sans cesse tendre a I’entropie. Aussi, il faut se focaliser sur des aspects spécifiques tout en
laissant la porte ouverte a une part d’inconnu au cours du travail de recherche (émergence). Il s’agit
d’une « exploration partielle d'un ensemble partiel d'idées sur une intervention ou un programme »
(Pawson, R., communication personnelle). Cela améne donc le chercheur a sélectionner ce qui lui
parait le plus opportun en vertu des contraintes — ou contextes — dans lesquelles lui-méme évolue
(temps, financement, milieux, etc.), cependant il convient de rendre explicites ces décisions, ce qui

confere alors une forme de qualité a la démarche (Wong et al., 2016).

En ce qui concerne la recherche présente, la phase de constitution des hypotheses n’a pas
pris uniquement en compte une théorie de programme?? tel que cela est habituellement le cas dans
ce type de travail. En effet, les programmes n’étaient pas forcément formalisés et il ne s’agissait pas
de se centrer sur le programme. La recherche intervenait dans une perspective naturaliste, c’est-a-
dire dans une découverte en |'état de ce qui existait et en assumant que les activités éducatives
avaient cours depuis un certain temps, il s’agissait donc de ne pas dénaturer le phénomene en
poussant une réflexivité des praticiens ce qui aurait pu engendrer des réajustements dans les
processus en cours. C'est pourquoi la recherche se centre sur le phénomeéne d’appropriation en

situation.

12 Le concept de théorie de programme est expliqué plus bas au paragraphe 4.2.2.4.
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4.2 Construction de la théorie de moyenne portée initiale

La théorie de moyenne portée initiale (TMPi) située comme point de départ de cette

recherche est une théorie primitive organisée et élaborée d’'un composite de théories formelles :

- Une extension de la théorie unifiée de I'acceptation et I'utilisation des technologies dite UTAUT
(Venkatesh et al., 2003) impliquant de nouveaux facteurs s’intéressant au risque d’immixtion
dans la vie privée (Lancelot Miltgen et al., 2013) et de I'engagement telle I'expérience
subjective vis-a-vis des technologies (O’Brien et al., 2018);

- Lathéorie de I'apprentissage expérientiel (Kolb, 2015) ;

- Des éléments de comment le programme d’éducation et évaluation au FSL est censé étre mis

en ceuvre.

4.2.1 Théorie principale

La théorie unifiée de I'utilisation et I'acceptation des technologies (UTAUT) a été créé par
Venkatesh et al. (2003) en fusionnant plusieurs théories des comportements, dont la théorie de
I’action raisonnée (Fishbein et Ajzen, 1975), la théorie des comportements planifiés (Ajzen, 1985,
1991), les théories de I'acceptation des technologies (Davis, 1989; Davis et al., 1989), la théorie
sociale cognitive (Bandura, 1986) ou encore le modéle motivationnel (Davis et al., 1992; Vallerand,
1997). L'UTAUT est une théorie explicative et prédictive (Gregor, 2006) qui s’intéresse aux facteurs
d’acceptation ayant de I'influence sur I'intention d’utiliser des technologies et sur le comportement
d’utilisation par I'adoptant. Une revue systématique (Williams et al., 2011) et une méta-analyse de
2011 informe que 43 utilisations de la théorie et du questionnaire qui en découle avaient été
produites concernant l'appropriation de diverses technologies (Dwivedi et al., 2011). Ces
mobilisations de 'UTAUT ont été réalisées avec plus ou moins de qualité suivant les études avec
parfois des limites méthodologiques importantes, aux premiers rangs desquels les méthodes
d’échantillonnage inadaptées et les tailles réduites d’échantillon. Venkatesh et al. (2016) ont réalisé
une revue de I'ensemble des travaux convoquant cette théorie (N = 1 267) et a divisé ceux-ci en trois

types : travaux d’application de la théorie existante (11 modeéles sont particulierement cités), travaux
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d’extension par ajout de variables (12 modeles identifiés) et travaux réalisant une intégration de
modeles théoriques complémentaires (37 modeéles identifiés). Cette revue mentionne que les
chercheurs doivent poursuivre I'utilisation de I"'UTAUT pour expliquer les phénomeénes qu’ils
souhaitent étudier en s’en servant comme d’un outil. L’auteur y suggere par exemple que I’ « on peut
affiner I'expérience d’utilisation pour refléter I'expertise de I'utilisateur qui affecte I'apprentissage

de l'utilisateur sur les différentes fonctionnalités des systémes » (Venkatesh et al., 2016, p. 148).

L'UTAUT comprend quatre facteurs d’acceptation qui influencent lI'intention d’utiliser la
technologie et qui elle-méme influence I'utilisation. Dans les facteurs d’acceptation, on retrouve la
performance attendue, I'effort attendu, I'influence sociale et les conditions facilitatrices. Le Tableau
2 détaille les variables endogéenes, les variables manifestes et fournit leurs descriptions et origines
qgue Venkatesh a utilisées dans sa modélisation théorique par équations structurelles. Ainsi, on note
donc que la performance attendue représente les avantages possiblement espérés par les
utilisateurs, que I'effort attendu est le degré de facilité percue dans I'utilisation de la technologie,
gue l'influence sociale représente la communauté de |'utilisateur, son entourage ou les relations
sociales qui influenceraient l'utilisation de la technologie et que les conditions facilitatrices sont la
perception d’un soutien possible ou de ressources mobilisables lors de I'utilisation de la technologie.
Ces variables sont des attitudes et des normes. Les attitudes sont formées d’apres les croyances et
perceptions qu’ont les personnes alors que les intentions sont des conations (c’est-a-dire des
tendances et des élans du sujet envers un objet) qui lient la personne a un comportement (Fishbein
et Ajzen, 1975). L'intention d’utiliser I'objet représente donc le projet de s’en servir dans I'avenir,
tandis que l'utilisation est le comportement caractérisant I'emploi effectif de la technologie. Dans sa
théorie unifiée, I'auteur a identifié que I'age de I'utilisateur, son genre et I'expérience d’utilisation
précédente de technologie était des modulateurs qui pouvaient jouer sur certaines variables. Ce
modele théorique ne permet pas la compréhension globale de I'appropriation des technologies et
des conditions qui I'influencent, I'auteur lui-méme conseille de prendre en compte les aspects de

contexte organisationnel, d’expérience utilisateur, des caractéristiques démographiques et le
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jugsement d’une appropriation réussie par les utilisateurs pour affiner cette compréhension
J

(Venkatesh et al., 2003).

77



Tableau 2

Détails des construits de 'UTAUT d’aprés les travaux de Venkatesh (2003)

Variables exogénes influengant
I'intention d’utiliser

Variables manifestes composant
les variables exogénes et description

Origine des construits
mobilisés dans 'UTAUT

La performance attendue

« Mesure dans laquelle une
personne croit que ['utilisation
du systeme l'aidera a améliorer
son rendement au travail. »
[Trad. Libre] (Venkatesh et al.,
2003)

Utilité percue
Degré selon lequel un individu pense qu’utiliser la technologie
permettrait d’améliorer sa performance a réaliser une tache.

Avantage relatif
Degré selon lequel I'innovation présentée est pergue comme
meilleure que la technologie habituelle.

Résultat espéré
Amélioration espérée en conséquence du comportement.

TAM (Davis, 1989), TAM et TAR (Davis et al., 1989)

DOI (Moore et Benbasat, 1991)

TSC (Compeau et al., 1999; Compeau et Higgins, 1995)

L’effort attendu

Croyance que la personne
détient sur le degré de facilité
associé a l'utilisation du systéme
technologique.

Facilité d’utilisation percue
Degré selon lequel une personne pense que |'utilisation de la
technologie serait exempte d’effort particulier.

Facilité d’utilisation
Degré selon lequel [l'utilisation d’une innovation est pergue
comme difficile.

TAM (Davis, 1989; Davis et al., 1989)

DOI (Moore et Benbasat, 1991)

L’influence sociale

« L'influence sociale est définie
comme la mesure dans laquelle
une personne perc¢oit que les
autres personnes importantes
croient qu'elle devrait utiliser le
nouveau systéme. » [Trad. Libre]
(Venkatesh et al., 2003)

Normes subjectives
Perception de I'individu que les personnes qui lui importe pensent
ou penseraient qu’elle devrait ou ne devrait pas réaliser le
comportement visé.

Facteur social

Internalisation de la culture subjective du groupe social
d’appartenance ou entente que I'individu a passé avec autrui dans
un contexte social particulier.

TCP (Ajzen, 1991; Mathieson, 1991; Taylor et Todd, 1995a;
Taylor et Todd, 1995b) ; TAM (Davis et al., 1989; Mathieson,
1991; Taylor et Todd, 1995a; Taylor et Todd, 1995b) ; TCP et
TAR (Fishbein et Ajzen, 1975)

MUOP (Thompson et al., 1991)
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Variables exogénes influengant
I'intention d’utiliser

Variables manifestes composant
les variables exogénes et description

Origine des construits
mobilisés dans 'UTAUT

Les conditions facilitatrices

« Les conditions facilitatrices
sont définies comme le degré
auquel une personne croit qu'il
existe une infrastructure
organisationnelle et technique
pour soutenir |'utilisation du
systeme. » [Trad. Libre]
(Venkatesh et al., 2003)

Contréle pergu sur le comportement

Perceptions des contraintes internes et externes des
comportements. |l englobe [|'auto-efficacité et les conditions
facilitatrices (d’acces aux ressources ou d’acces a la technologie).

Conditions facilitatrices

Facteur objectif de I'environnement. L’environnement est pergu
comme facilitant la réalisation du comportement. Il comprend
aussi la possibilité d’un soutien a 'usage de I'informatique.

TCP (Ajzen, 1991), TAM (Taylor et Todd, 1995a; Taylor et Todd,
1995b)

MUOP (Thompson et al., 1991)

Notes. TAM : Modele d’acceptation des technologies ; TAR : théorie de I'action raisonnée ; DOI : Théorie de diffusion des innovations ; TSC : Théorie sociale cognitive ;
TCP : Théorie des comportements planifiés ; MUOP : Modéle d’utilisation des ordinateurs personnels
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4.2.2 Théories complémentaires

4.2.2.1 Théorie s’intéressant au risque d’'immixtion dans la vie privée et sur la confidentialité

des données.

Les objets connectés ont des propriétés de captation et de transmission des données. Pour le
cas du FSL, les données peuvent étre synchronisées sur I'ordinateur personnel du patient, envoyées
par courriel via I'application ou encore directement synchronisées sur la plateforme LibreView® pour
étre recueillies et analysées a distance par les personnels soignants. La diffusion de données
notamment personnelles sur I'espace internet engendre un risque sur la sécurité des données,
I'immixtion dans la sphere privée des utilisateurs peut étre pergue par ces derniers. La notion
d’immixtion est relative a la perception d’intrusion d’un tiers dans les aspects privés de la vie d’'une
personne. On emprunte a la théorie sur les préoccupations liées a la vie privée des facteurs qui
viennent moduler I'intention d’utiliser et I'utilisation des technologies connectées (Lancelot Miltgen,
2006; Lancelot Miltgen et al., 2013). Il s’agit du facteur de risques pergus dans la confidentialité, du
facteur explorant la confiance dans la technologie et du facteur explorant la préoccupation pour le
respect de la vie privée. Lancelot Miltgen a notamment mis en balance le probleme de méfiance
qguant a 'immixtion dans la vie privée et de la confiance portée dans la technologie telle une balance
risque/confiance et opérationnalisé cette balance comme facteur influencant I'utilisation. Ce type de
théorie peut étre considérée d’aprés Venkatesh et al. (2016) comme une théorie d’intégration de

I"UTAUT.

4.2.2.2 La théorie de I'’engagement des utilisateurs de technologies.

Perski et al. (2017) ont décrit le concept d’engagement comme étant un construit complexe
qui peut étre mesuré de fagon objective et subjective. L'engagement avec le FSL est opérationnalisé
par l'utilisation effective (mesure objective et quantitative de I'utilisation) et la qualité de
I’expérience vécue par l'utilisateur (mesure subjective et quantitative de I'utilisation). Aussi, dans la
théorie de I'engagement, I'expérience entre I'utilisateur et la technologie revét une interaction qui

peut avoir plus ou moins de qualité (O’Brien et Toms, 2013). L’'engagement de I'utilisateur est donc
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un mécanisme qui témoigne de l'implication de [l'utilisateur dans I|’activité proposée par la
technologie et est donc le signe de son immersion. A ce titre, elle est caractérisée par un processus
d’interaction cognitive, interaction temporelle, affective et d’investissement comportemental

(O’Brien et al., 2018).

4.2.2.3 La théorie de I'apprentissage expérientiel

Disposant de connaissances préalables, eu égard a leur expérience précédente, les PVD sont
amenées a comprendre ces nouvelles données et les intégrer a leurs processus décisionnels. Elles
mettent donc en ceuvre des raisonnements complexes pour réorganiser leurs connaissances et leur
mode d’action que ce soit dans la gestion de leurs traitements, leur régime alimentaire, leur activité
physique notamment. Pour éclairer les mécanismes d’apprentissage nouveaux et recombinants de
leurs processus cognitifs, la théorie de I'apprentissage expérientiel selon Kolb (2015) sera mobilisée.
Cette théorie s’appuie sur les travaux antérieurs de Lewin, Piaget, Dewey notamment et détermine
gue l'apprentissage s’opérationnalise en quatre modes dans un cycle permanent et récursif qui sont
a) 'expérimentation concrete, b) I'observation réflexive, c)la conceptualisation abstraite,

d) I'expérimentation active. Ces modes sont regroupés en deux dimensions qui se complémentent :

- la saisie de I'expérience qui regroupe |'expérience concréte (mécanisme d’appréhension,
convoquant lintuition de I'apprenant) et la conceptualisation abstraite (mécanisme de
compréhension convoquant l'interprétation conceptuelle et la représentation symbolique), et,
la transformation qui regroupe I'observation réflexive (mécanisme d’intention convoquant la
réflexion interne a type d’opérations mentales) et I'expérimentation active qui en résulte
(mécanisme d’extension convoquant un comportement telles des manipulations « externes »
du monde alentour).

Comme avancé dans la recension, la mesure continue du glucose améne les PVD a changer
leur comportement d’autosurveillance et d’autogestion en général. Les données s’opérationnalisent
sous un format nouveau d’information et sont nombreuses. Le raisonnement des personnes peut

devenir donc plus fin, mais ces dernieres doivent composer avec de nouvelles logiques. Elles doivent
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apprendre a utiliser I'appareil, mais aussi recombiner leur propre connaissance de la maladie et leur
propre physiologie. L’apprentissage a travers I'expérience est une théorie d’intérét a convoquer dans

ce travail.

4.2.2.4 La théorie de programme
Selon le groupe RAMESES (Wong et al., 2016), tout programme est en quelque sorte une
théorie incarnée. Par le terme de programme est entendue I'organisation planifiée de politiques ou

d’interventions destinées a produire des effets de sorte que :

Lorsqu’un programme est congu, il devrait fournir la justification principale du choix des
activités et des ressources du programme ainsi qu’une structure pour I’élaboration de
criteres de réussite et la sélection de mesures du rendement qui serviront a I'établissement
de ces critéres. (Funnell et Rogers, 2011, p. 179) [Traduction Libre].

En soi, un programme théorique est mis en ceuvre dans un certain nombre de contextes,
parfois imbriqués, dans lesquels il s’opérationnalise (lieux, types de population, moments...) et
s’organise en des activités (ex: des interventions de soins ou éducatives, politiques de santé
publique, mode de financement...) pour produire des effets souhaités. Cependant la variabilité des
contextes entraine des effets nuancés, ce que dans le paradigme empiriste logique, on pourrait
rapprocher de « 'effet-centre ». Rendre explicite la théorie opérationnalisant le programme est un
point de départ important de la démarche réaliste, cela peut se faire de diverses manieres : des

entrevues avec les acteurs ou concepteurs, des analyses documentaires.

La condition de suivi d’un programme d’éducation était surtout établie par la Haute Autorité
de santé (HAS) comme des conditions a respecter pour que les PVD puissent au mieux maitriser ce
nouvel outil d’autosurveillance qu’est le FSL. Les équipes de soin et d’éducation ont visé a répondre
a ces exigences formelles en proposant des interventions adaptées. En ce qui concerne la présente
recherche, faire la lumiére sur ce qui avait servi de base aux soignants consistait a prendre en compte
les référentiels existants: les indications de la Haute Autorité de santé (2016) ainsi que les

recommandations de la société savante, la Société Francaise de Diabétologie (Hanaire et al., 2017).

82



L’avis consécutif a I"’évaluation du FSL par la Haute Autorité de santé (2016) a permis de
décrire la théorie du programme. La HAS stipule que I'exigence de suivre une éducation spécifique
repose sur le fait que pour améliorer leur autogestion, les personnes doivent savoir maitriser
I’application du capteur ainsi que développer un apprentissage de 'utilisation et I'interprétation des
informations fournie par le FSL. L'objectif de la formulation de ces regles par la HAS, faisant foi pour
la construction des parcours éducatifs, est estimé utile au regard de la complexité de I'objet par le
nombre d’informations nouvelles ou le changement de technologie, et vise a assurer une détection
précoce des évenements indésirables, mécanismes contre-productifs ou de mauvaises utilisations du
FSL qui pourraient porter atteinte a la santé des personnes (mauvaise interprétation des données,
faible adhésion, décompensation diabétique...). Le programme, normalement implanté en local sur
I’ensemble du territoire, doit ainsi viser une amélioration du controle glycémique par les PVD et une
utilisation optimale du FSL. En revanche, |'organisation et la construction des interventions restent a

I'initiative et la discrétion des équipes d’éducation.

La caractérisation des parcours éducatifs théoriques et réels sera exposée par la suite dans

les résultats.

4.2.3 Formulation de la théorie de moyenne portée initiale

On s’intéresse donc a comprendre chez le patient pourquoi et comment s’opérationnalisent
I’appropriation, ce qui I'influence notamment dans son apprentissage et les effets qu’elle induit dans
un contexte d’éducation thérapeutique. Il conviendra de discriminer ce qui varie entre les PVD
(contextes individuels), mais aussi ce qui peut les rassembler (contextes plus macro: socio-
environnementaux et technologiques). Pour ce faire, il convient de tester les configurations
Contexte-Mécanismes-Effets (CMEc) de la Théorie de Moyenne Portée initiale (TMPi), mais aussi d’en
faire émerger de nouvelles ou de les recomposer en identifiant des contextes que n’avaient pu étre
anticipées, révélant de nouveaux mécanismes et en y raccordant les effets a travers :

- L'acceptation : 'ensemble des éléments cognitifs, affectifs, intentionnels et comportementaux

(satisfaction, les perceptions a I’égard de la technologie, les croyances dans la technologie et
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notamment sur la confidentialité...) et conditions (éléments de contextes: organisation,
soutien, éducation),

- Lutilisation : le comportement d’utilisation c’est-a-dire les usages!® notamment dans
I’exploitation des propriétés (captation/scan, connectivité, transmission des données, maitrise)
et I'engagement,

- L'apprentissage : les différentes stratégies mobilisées (en séances, en utilisation réelle et
personnelle qu’elles soient rapportées ou observées par d’autres PVD), les procédés mentaux
mis en ceuvre,

- Les effets : Les effets révélés par les PVD notamment dans I'autogestion de leur maladie et ses
traitements, dans leur apprentissage (nouveaux raisonnements, nouvelles connaissances,
nouvelles expériences, gain de compétence).

En s’adossant aux différents contextes identifiés par Greenhalgh, Wherton, et al. (2017),
guatre types de contextes prégnants sont identifiés a priori. Ces derniers se détaillent — pour les plus

importants a prendre en compte dans les suites de la recherche — en tant que :

- Contextes socio-environnementaux: existence d’une équipe d’éducation pratiquant
I’éducation thérapeutique, organisation formelle du programme, existence d’un soutien
familial ou communautaire ...

- Contextes individuels (conditions individuelles) : age, sexe, le type de maladie ou diabéte,
I'aisance générale dans les usages vis-a-vis des appareils numériques, changement de
technologie d’un glucometre standard pour le FSL ou primo-utilisation de glucometre ...

- Contextes technologiques : innovation technologique (apport de nouvelles fonctionnalités par
rapport a I’existant, plus-value...), connectivité (soit la captation automatisée et transmission
des données) ...

- Contexte temporel : moment ou durée d’exposition a la nouvelle technologie, moments dans

le programme d’éducation et suivi ...

13 Le terme usage est régulierement employé comme substitut du terme utilisation ou de facon d’utiliser.
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Ainsi, la théorie de moyenne portée synthétise les éléments prégnants des modeles
théoriques préalablement décrits et s’opérationnalisent sous la forme de chaines CME. Au regard de
ces éléments théoriques, des chaines CME sont proposées pour composer la théorie de moyenne
portée initiale (TMPi) qui sera testée et affinée dans cette recherche (Figure 3). Ces configurations
peuvent former de véritables successions de chaines. Par ailleurs, sous un effet dit de ricochets, des
parties de chaines (soit des contextes, soit des mécanismes ou des effets) peuvent changer de nature

certains en devenant alors des contextes ou mécanismes nouveaux.

Figure 2

Schéma global de la théorie de moyenne portée initiale

» Technologiques : Innovation (C1), connectivité (C1-1,C1-2, C1-3)... * Socio-environnementaux : soutien éducatif infirmier (C2), soutien
 Individuels : Type de diabéte, age, sexe, aisance technologique (C5)... entourage (C3),
« Temporels : moments et durée d’exposition a la technologie...

Expérimenter

Expérimentation

Performance Agir

attendue Expérimentation ES

active Effets sur
I'autogestion :
Contréle
Intention glycémique
d’utiliser Utilisation (HbA1c)
effective

Effort attendu

Réfléchir
Autres effets
(gain de
compétence...)

Préoccupation sur Risques pergus Observation
la confidentialité (sur la vie privée) & réflexive

M4 Penser Mx

Conceptualisation
Influence abstraite

sociale
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subjective
Conditions

facilitatrices Légende

E) Contexte o Mécanisme ° Effet

Note. Les abréviations et sigles sont décrits dans le texte littéral ci-apres.
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Nous formulons huit chaines CME initiales selon la présentation suggérée par Westhorp

(2014) sur le modeéle de « Si... (contexte / Cx) alors... (mécanisme / Mx), cela produit... (effet / Ex) » :

VI.

VII.

Si la technologie utilisée pour I'autosurveillance (ici le FSL) présente des fonctionnalités
innovantes (C1 — contexte d’innovation) telles une plus-value par rapport a I'existant (C1-1)
et une capacité de captation automatisée des données glycémiques (C1-2), alors les PVD
percoivent une performance attendue élevée (M1) et un faible effort attendu (M2), ce qui
influence positivement leur intention d’utiliser le FSL (E1),

Si la technologie d’autosurveillance présente des fonctionnalités innovantes (C1) telle la
transmission des données via internet a un tiers (C1-3), alors les PVD présentant de fortes
préoccupations liées a la confidentialité des données (M3), percoivent un risque d’'immixtion
dans la vie privée élevé (E2, et E2 devenant M4) ce qui a une influence négative sur leur
intention d’utiliser (E1) et sur "utilisation du FSL (E3),

Si leur entourage proche (C3) est étayant pour eux, alors les personnes percoivent une
influence sociale positive (M6) qui influence fortement leur intention d’utiliser le FSL (E1).

Si les personnes présentent préalablement une aisance avec les technologies (C5), alors a
travers les conditions facilitatrices (M7) elles ressentent un sentiment d’auto-efficacité
important (M7a) qui influence fortement leur utilisation effective du FSL (E3) et leur
apprentissage (E4),

Si I'organisation éducative (notamment infirmiére) accompagne les personnes dans leur
appropriation (C2), alors a travers la perception de conditions facilitatrices (M7) les personnes
ressentent une confiance importante dans leur environnement éducatif (M7b) qui influence
fortement leur utilisation effective du FSL (E3) et leur apprentissage (E4),

Si les précédents contextes sont présents et prépondérants (C1-1, C1-2, C2, C3 vs C1-3), alors
les personnes expriment une forte intention d’utiliser le FSL (E1 devenant alors M5) ce qui a
une influence positive sur 'utilisation effective du FSL (E2),

Si la technologie (FSL) présente des fonctionnalités innovantes et mobilisables par les

personnes dans le cadre de leur autosurveillance (C1), alors elles présentent une expérience
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subjective importante (engagement) (M8) ce qui influence positivement leur utilisation du
FSL (E3),

VIIl.  Si les personnes utilisent de fagon effective la technologie d’autosurveillance (C4) et
présentent une aisance préalable dans les usages technologiques (C5), alors elles apprennent
a l'aide de ce média dans I'expérience (E4 devenant M9) 3 travers la saisie!* et
transformation?®® de I'expérience, ce qui leur permet de mieux s’autogérer pour atteindre leur

objectif de contréler leur glycémie (E5).

Au début de la conceptualisation du protocole des discussions informelles et présentations
de I"’étude avec des professionnels de santé d’un des centres pratiquant cette éducation ont été

produites et ont globalement confirmé les propositions théoriques.

4.3 Variations au protocole

Dans les évaluations réalistes, tout type d’étude est possible pour peu qu’elle soit congruente
avec le déroulement du cycle d’évaluation et la perspective philosophique convoquée. La phase
empirique de la démarche de recherche était a I'origine une étude mixte paralléle convergente
répartie en deux volets: le premier volet devait étre une étude quantitative de type étude
transversale a mesures répétées, le second volet devait étre une étude qualitative qui consiste en
une étude interprétative qualitative centrée sur I’expérience d’appropriation des PVD participant au
programme d’éducation au FSL et devrait permettre de décrire en profondeur ce processus.Dans les
études mixtes, une question générale de recherche est toujours répartie a travers deux modes de
recueil de données quantitatif et qualitatif, s’organisant de fagon variable (indépendante ou

successive) et se réunissant par une intégration finale. Chaque partie comprend une question ou un

'4 Saisie de I'expérience : a travers la phase d’expérience concréte (capacité d’implication dans I'expérience) et la
phase de conceptualisation abstraite (capacité de création ou modélisation de connaissances).

'S Transformation de I'expérience : 3 travers la phase d’observation réflexive (capacité de réflexion critique et
différentiée) et la phase d’expérimentation active (capacité d’utilisation des connaissances et théorie pour les
décisions ou résolution de problémes).
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but spécifique est adressé dans une conceptualisation congruente avec le type d’étude et s’inscrit

dans un alignement, chaque étude se suffisant a elle-méme (Hong et al., 2019; O'Cathain et al., 2008).

La recherche présentée ici est le volet qualitatif de I’étude APPRO-FSL déposé sur ClinicalTrials

(https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04739124). La question qui guidait le volet qualitatif reste

d’actualité et le travail a été continuellement poursuivi pour conduire la collecte de données a son

terme et fournir une analyse robuste dans le respect du cycle méthodologique énoncé auparavant.

Plusieurs raisons expliquent le choix de scinder les deux volets. D’abord, dans le cadre d’une
recherche supervisée dans deux universités de pays différents, les processus de validation ont
nécessité d’étre doublés, les uns et les autres amenant a des réajustements qui ont parfois requis de
nouvelles validations. Ensuite, la période de la pandémie a COVID19 a été particulierement complexe
pour les systemes de santé, cela a impacté tous les milieux et administrations du domaine des soins
et de la recherche. Le doctorant a notamment été impliqué dans de nombreuses missions
(enseignement, représentations interministérielles, suivi de travaux sur les nouveaux métiers...) et
dans les soins au moment les plus forts de la crise. De plus, le traitement technico-réglementaire
autorisant la recherche a été assez long, surtout qu’en France la réglementation régissant les études
cliniques engendre une cadence de traitement qui a sa propre temporalité (I'étude a été classée en
niveau 2 dans la réglementation sur la recherche impliquant la personne humaine). En outre, la
sidération des terrains de recherche a imposé un retard dans la mise en ceuvre et nécessité de
nombreux retour sur le terrain pour réactiver les démarches. Par conséquent, le volet qualitatif qui
reposait davantage sur I'implication du doctorant que de I'ensemble d’'une équipe de recherche
clinique permettait d’avancer régulierement sans mettre en péril la totalité de la these. Le choix a
donc été fait de se focaliser sur la sécurisation de ce volet, tout en continuant I'avancement de fond
du volet quantitatif. Les personnes qui sont rentrées dans I’étude au début n’ont donc participé qu’au

volet qualitatif.

Malgré les efforts et I'opiniatreté, le volet quantitatif a subi un retard de recrutement et n’a

pas permis d’étre intégré dans ce travail. Pour autant, la stratégie de I'équipe de recherche et
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académique a permis avec pertinence d’organiser le travail en vue de répondre a I'objectif de
recherche sans en dénaturer ni le sens, ni la méthode ou encore la finalité. Dans la conclusion, un

point rapide sera proposé sur les travaux qui seront mis en ceuvre pour la continuité de I’étude mixte.

4.4 Devis de I'’étude qualitative

L’étude qualitative est de type descriptive interprétative appliquée au paradigme réaliste
critique. Il s’agit d’'une méthode de recherche trés répandue et couramment employée en sciences
infirmiéres et santé publique qui peut étre convoquée pour explorer et comprendre un phénomene
dans son ensemble, mais aussi identifier ses particularités (Gallagher, 2014; Thompson Burdine et al.,
2021). Elle s"appuie sur une variété de fagon de procéder, sur des méthodes d’enquéte et de sources
tres diverses. La description interprétative peut s’inspirer de diverses traditions de recherche
(Thorne, 2013). Il ne s’agit pas d’'une méthode prescriptive et formelle, elle permet un cadre assez
libre d’expression méthodologique, mais doit cependant rester congruente avec la tradition de
recherche empruntée (Thorne, 2016). Sally Thorne affirme que c’est une recherche qui combine une
épistémologie objective et subjective, et revét un intérét dans les recherches s’alignant au réalisme

critique.

Dans la présente étude, cette étude descriptive interprétative est basée principalement sur
des entrevues dites réalistes. Ce type de méthodologie est une forme d’entrevue semi-dirigée
composée de questions ouvertes basées ou élaborées a partir de la TMPi et ses chaines CME. Dans
ce type de collecte de données, I'unité d’analyse se polarise sur les conditions, les évenements ou
sur les processus dans lesquels évoluent les participants et ne se situe donc pas strictement a I’échelle
de la personne elle-méme (Manzano, 2016). Ce type d’étude qualitative ici differe de celle
habituellement mise en ceuvre dans une perspective adossée a la tradition du constructivisme social
puisqu’ici on travaille au niveau théorique et non pas sur le matériel brut de données textuelles
interprétées. Comme précédemment dit, cette méthode usuellement mise en ceuvre dans le cadre
d’évaluations réalistes (Pawson et Tilley, 1997), prend un essor certain, mais reste encore peu connu

dans le monde de la recherche en général et notamment dans le monde francophone. Ce type de
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devis qualitatif réaliste a déja été mis en ceuvre dans des études portant sur les technologies
notamment pour une recherche évaluant une intervention basée sur une application mobile destinée
a améliorer I'autogestion du diabéte par Desveaux et al. (2018) et pour I'adoption d’une technologie
destinée a optimiser la sécurité de la délivrance de médicaments en contexte de soins primaires par

Jeffries et al. (2017).

Enfin, bien que régulierement je cite des situations individuelles ou collectives par le terme
de cas, il ne s’agit pas ici spécifiquement d’une étude de cas multiples. D’ailleurs, le terme cas est
utilisé de fagon variée dans le champ des études en sciences sociales (Ragin, 1992). Dans la présente
étude, on réfere ainsi tantot a des individus et leur récit dans I'analyse, tant6t a des semi-régularités

opérant a I'échelle des personnes ou au sein de centres dans les résultats.

4.5 Milieux de I'étude

L’étude a été menée dans quatre centres hospitaliers de la région parisienne. Conformément
aux exigences de la HAS, le programme éducatif ne peut se dérouler qu’au sein d’une structure qui
détient une expertise dans I’éducation a I'autogestion diabétique tel « un centre initiateur de pompe
ou tout autre centre prenant en charge de patients diabétiques et impliqué dans les programmes
d’éducation thérapeutique validés par les Agences Régionales de Santé » (Haute Autorité de santé,

2016).

4.5.1 Centres et territoires

Les quatre centres présentent chacun un ou des programmes d’éducation thérapeutique
actifs et validés par I'’Agence Régionale de Santé ile-de-France lors de la derniére évaluation
qguadriennale. Les diabétologues et infirmieres participent a des activités éducatives diverses, une file
active importante de PVD est prise en charge et depuis sa validation, le FreeStyle Libre est

systématiquement proposé aux PVD qui y sont éligibles.

Ces équipes ont connu des évolutions au fur et a mesure des mois et années, autant dans leur

composition, organisation, parfois méme avec des déménagements-réaménagements et plus
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récemment des impacts différents quant a la crise sanitaire liée a la pandémie de COVID-19.
Conformément aux recommandations de Yin (2018), le choix a été fait d’anonymiser le nom de ces
centres, leur localisation précise et le nom de leurs participants (PVD et professionnels) pour protéger
les personnes et équipes impliquées. Cette protection évite de leur porter atteinte ou qu’elles se
sentent stigmatisées a I’'aune de description ou de résultats divergents des pratiques de références
ou bien encore vis-a-vis des exigences des autorités sanitaires. Ces terrains seront nommés centres

Dagobah, Tatooine, Endor et Kamino?®.

Le choix des terrains a été réalisé en pertinence avec les bassins de population desservis. Il
s’agit donc de quatre unités de soins d’endocrinologie appartenant a des établissements publics de
santé de la petite et grande couronne parisienne, deux sont situées au sein de centres hospitaliers
régionaux remplissant des missions d’enseignements universitaires et de recherche (type Centre
Hospitalier Universitaire ou Hopital d’Instruction des Armées) et deux autres appartiennent a des
centres hospitaliers locaux (type communal et intercommunal). A partir des données de I'Institut
national de la statistique et des études économiques (2022), on note que les territoires dans lesquels
sont implantés les centres Dagobah et Tatooine concentrent des populations tres vulnérables sur le
plan de la santé notamment, car elles sont plus pauvres ou issues de I'immigration (voir Tableau 3)
et dans des taux bien plus élevés que la moyenne nationale. En 2019, le taux de personnes provenant
de I'étranger dans les territoires de santé des centres et selon I'Observatoire régional de la santé
(ORS) était de 39 % pour Dagobah, 18 % pour Tatooine, 15 % pour Endor, 8 % pour Kamino contre
une moyenne a 7 % au niveau national. Le territoire de santé pour Endor reste plutot médian
comparativement a la population régionale tandis que le centre Kamino s’inscrit dans un territoire
de population aux revenus plus élevés (Observatoire régional de santé, 2019). Toujours selon I’ORS,
le taux de chdmage est en 2019 situé a 21,95 % pour le centre Dagobah, 14,88 % pour Tatooine,

13,41 % pour Endor et 8,56 % pour Kamino pour une moyenne régionale a 7 %.

16 Les noms ont été choisi d’aprés le noms données 3 des planétes dans la saga Star Wars.
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Tableau 3

Revenus, soumission a I'impét et taux de pauvreté des territoires en 2022

Territoire autour des centres Région
. . Tle-de-
Dagobah  Tatooine Endor Kamino
France
Nombre de ménages fiscaux en 2019 17 760 36 866 16 743 9470 5001 831
Part des ménages fiscaux imposés (%) 43 62 69 79 69,2
Médiane du reyenu disponible par unité 15 500 20730 27940 34 380 24 060
de consommation (€)
Taux de pauvreté (%) 35 21 15 8 15,5

Concernant la prévalence des personnes suivies pour cause de diabéte dans les territoires de
santé des centres, on note une plus forte prévalence autour de Dagobah (presque le double de la
moyenne régionale), une prévalence plus élevée pour les centres Tatooine et Endor par rapport a la
moyenne régionale, mais significativement moindre, et une prévalence nettement plus faible pour le

territoire de Kamino (quasiment deux fois moins que la moyenne régionale) (Tableau 4).

Le choix de réaliser la recherche dans quatre centres était soutenu par I'idée de trianguler les
lieux de recherche, de diversifier les contextes populationnels les plus divers possibles, mais aussi
des variétés d’organisation et de stratégies éducatives (contextes éducatifs, stratégies et contenus,
parcours éducatifs). L'intention sous-jacente visait a se prémunir de réaliser la recherche au sein d’'un
milieu socioculturel trop uniforme, d’éviter la sur représentation de personnes ayant un statut de
cadre supérieur, issues de la classe moyenne supérieure et détenant un niveau d’éducation élevée,
qui sont potentiellement plus rodées aux technologies. La variabilité sociale était une exigence dans
le recrutement, car de nombreuses études ne s’intéressent pas suffisamment aux personnes
vulnérables et a leurs usages technologiques. Si certains centres ont été choisis pour des raisons
pratiques et par I'intermédiaire de personnes relais situées dans |'établissement, c’est la pertinence

du milieu social des terrains qui a prévalu dans leur participation a cette recherche.
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Tableau 4

Densité des prises en charge pour diabéte en 2019 dans les territoires de santé

Total Hommes Femmes
(pour 100 000 hab.) (pour 100 000 hab.) (pour 100 000 hab.)

France
Total 6031 7 351 4905

Région ile-de-France

Total 6 565 8030 5338
Min 2924 4027 1 866
Max 12 585 13795 11476

Périphérie des centres

Dagobah 11268 12 450 9999
Tatooine 7552 8 608 6578
Endor 7302 8 802 6 050
Kamino 3677 5304 2473

Notes. Données établies a partir de I'Observatoire Régional de Santé sur 2018.

4.5.2 Généralités sur I’éducation au FSL

La HAS a établi des conditions de prescription, d’éducation et de suivi des PVD. D’abord,

I’éligibilité exige (a) d’étre porteur d’'une pompe a insuline ou (b) nécessiter trois injections d’insuline

ar jour ou (c) encore de nécessiter une fréguence d’autosurveillance glycémique supérieure a trois
j d t f d’aut Il ly t

fois par jour, et (d) I'age minimal du sujet doit étre de quatre ans, (e) la prescription initiale doit étre

réalisée par un diabétologue. Puis, les étapes suivantes devraient étre respectées :

- avant la dispensation de ce dispositif médical, la personne doit avoir regu une information et

prendre sa décision sur la base d’'une décision partagée,

- les PVD doivent suivre une séance d’éducation pour l'initiation, la mise en place et utilisation

du FSL (JO),

- une période d’essai d’'un mois minimum pour évaluer la bonne tolérance du capteur et le choix

du patient de poursuivre ou non I'utilisation du systeme,
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- alissue de la période d’essai, une évaluation a trois mois est réalisée pour évaluer la poursuite
du systéme,
- enfin a la suite de cette phase, les renouvellements d’ordonnance peuvent se faire par tout

médecin.

Globalement les séances d’initiation doivent consister en une présentation de I'appareil, de
son fonctionnement, de sa mise en place, de ses propriétés et des informations utilisables (taux de
glycémie, fleche de tendance, registre des données...) pour 'autosurveillance. Suivant les équipes,
les modalités d’éducations, les stratégies éducatives et leurs contenus peuvent varier (étude de cas
clinique, présentations didactiques, démonstrations, ateliers en groupe, consultations
individuelles...). Les séances d’évaluation servent a faire le point sur la tolérance, I'utilisation, le
nombre des hypoglycémies et acidocétoses, la stabilité de la glycémie dans la cible ou encore HbAlc
et donc la poursuite de 'utilisation et proposer de la remédiation si nécessaire (Hanaire et al., 2017).
Entre-temps, les PVD peuvent communiquer leurs données aux soignants par impression de rapports
ou envoi par courriel, ou encore synchroniser leurs données a partir de leur domicile et régulierement

sur la plateforme en ligne.

Le respect du suivi de cet ensemble de regles est un impératif réaffirmé devant quelques
déviances de prescriptions en dehors des conditions autorisées et d’absence d’éducation a

I"utilisation (APMNews, 2019).

4.6 Echantillon et stratégies de recrutement

4.6.1 Type de participants a la recherche

L’évaluation réaliste requiert de diversifier les sources utiles a I’étude, a fortiori si une seule
méthode est utilisée pour la collecte (Greenhalgh, Pawson, Wong, et al., 2017a) et ce afin d’assurer

une triangulation des perspectives.
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Les participants a la recherche sont d’une part, des PVD de type 1 et 2, telles qu’accueillies
dans le programme d’éducation. Ces personnes n’ont pas le méme mode d’entrée et expérience dans
la maladie et ont aussi des profils de traitement différents. Les professionnels de santé qui les suivent
avec une variété de métiers allant du médecin endocrinologue, a I'infirmiére en pratique avancée, a
I'infirmiere d’éducation et aux infirmieéres en soins généraux exergant dans les unités de soins.
Chacun pourra fournir un regard complémentaire et situé différemment sur ce qu’ils observent
durant les séances d’éducation, mais aussi sur I’environnement organisationnel dans lequel ils
évoluent.Le recrutement des PVD a été réalisé dans le cadre des consultations de diabétologie, au
sein du service d’hospitalisation conventionnelle et en ambulatoire parmi la file active de PVD ou
dans la population de PVD hospitalisées ayant été initiées au FSL il y a quelques semaines. Les PVD
entrant dans le programme sont — de fait — plut6t volontaires au changement de technologie, mais

libres d’arréter I’expérience si elle ne leur convient pas.

Le recrutement des professionnels de santé s’est fait par leur appartenance a I'équipe

d’éducation et leur implication a un moment donné dans le parcours éducatif.

4.6.2 Echantillonnage réaliste

L’échantillonnage réaliste comprend deux types de stratégies : une stratégie raisonnée et
théorique. Pour Thorne, mettre en ceuvre une stratégie d’échantillonnage raisonnée vise a cibler les
contextes et les particularités des individus qui s’y trouvent « en vertu d'un certain angle de
I'expérience qu'ils pourraient nous aider a mieux comprendre » [Traduction libre] (Thorne, 2016, p.
275). En ce qui concerne |'échantillonnage théorique qui trouve son origine dans la méthodologie de
la théorisation ancrée, Thorne poursuit que le chercheur doit identifier des cas spéciaux avec
variation maximale au fur et a mesure que progresse I'analyse afin d’identifier si ce qui est retrouvé
constitue un artéfact ou est central au phénomene. Cet échantillonnage est construit explicitement

sur la théorie convoquée par le chercheur.

Pour Patton (2002), les stratégies d’échantillonnage peuvent étre croisées pour combiner

plusieurs criteres ou caractéristiques. Cela permet de renforcer la crédibilité de la recherche (Emmel,
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2013b). Si certains auteurs attestent que I'approche réaliste critique ne peut assumer |'existence de
cas typiques eu égard a I'aspect génératif des mécanismes (Emmel, 2013a), il ne s’agit pas forcément
de cas typiques. Il s’agit davantage de cas liés et contrastés par des contextes individuels (de genre,
de condition, de maladie, de rapport a la technologie). Dans certains cas, les contextes seront
supposés par avance (au regard des informations délivrées par avance par les professionnels!’) et
parfois surtout mis en évidence au décours des entrevues. Il s’agit d’'une sélection ciblée de cas par
stratification (Emmel, 2013b) basée sur la théorie (d’apres les facteurs modulant I'acceptation dans
I"UTAUT et les recommandations de Venkatesh (2016)) et de cas variés qui peuvent permettre par
leur point commun et leur différence d’enrichir I’étude. Autrement dit, I’échantillon a pris en compte
des personnes qui avaient des acceptations et utilisations du FSL différentes (en intensité d’utilisation
et en durée d’expérience avec ce dernier). Les caractéristiques de chaque participant ont été
consignées et une part de réflexivité a été requise pour viser a obtenir un échantillon qui soit
suffisamment varié au fur et a mesure du recrutement. On peut citer notamment trois indicateurs

contextuels :

- Le contexte maladie : les personnes qui se prétent a la recherche sont atteintes d’une des
formes de diabétes (type 1, 2 ou 3) et il est communément admis que ces populations peuvent
différer dans leur rapport a leur statut et maladie du fait de la différence des moments de
découverte et diagnostic et leur durée d’exposition a celle-ci. Une vigilance particuliere a été
assurée pour que I'échantillon comprenne une part notable de PVD atteinte d’un diabete de
type 1.

- Le contexte d’expérience dans I'ASG : suivant le moment tardif de découverte de leur maladie
ou leur évolution longue dans le temps, les PVD sont plus ou moins habituées a assurer une
surveillance glycémique et s’autogérer. Certains seront utilisateurs d’anciens glucometres
standards tandis que d’autres seront des primo-utilisateurs d’emblée orientés sur le FSL par les

diabétologues.

17 Ce sont les professionnels qui font les listes d’appels et qui indique au chercheur quelques informations chacune.
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- Le contexte d’utilisation : une attention particuliere a été prise pour identifier les PVD qui sont
formellement enclines a poursuivre 'utilisation de celles souhaitant arréter |’expérience
d’utilisation du FSL. Bien qu’aucune personne souhaitant abandonner l'utilisation n’ait été
retrouvée, cette intention faisait partie de la stratégie. La durée de |'expérience d’utilisation du
FSL a aussi été considérée pour éviter de recruter uniquement des personnes qui soient tres

habituées a utiliser le FSL ou au contraire trop peu.

Les PVD ont été donc recrutées en concertation avec les médecins et infirmieres de I'équipe
d’éducation sur la base de leur capacité a fournir des contextes différents. Une liste de personnes
éligibles était préparée, puis aprés une discussion sur le profil (histoire, type de maladie, age...) elles
étaient choisies par le chercheur. L’équipe contactait la personne, I'informait de la recherche et
s’assurait de I'autorisation d’étre appelée par le chercheur. En ce qui concerne les soignants, ce sont
les professionnels de santé qui participaient a un moment du continuum éducatif qui ont été pris en
compte. L'objectif de recrutement était de parvenir a un nombre de six personnes par position (PVD
ou soignant) et par centre pour maximiser le potentiel de contextes variables et contextes communs.
Ce nombre par ailleurs est décrit comme un minimum dans le cadre des études de cas multiples (Yin,
2018).

Pour les soignants, le recrutement était davantage basé sur leur métier, activités et

participation active a I’éducation au FSL. Les critéres sont énumérés ci-apres.

4.6.3 Critéres de sélection dans I’étude qualitative

D’abord, concernant les personnes vivant avec un diabéte, les critéres d’inclusion étaient les

suivants :

- étre atteint de diabéete de type 1, 2 ou de type 3 (c’est-a-dire soit Maturity Onset Diabetes of
the Young soit Latent Autoimmune Diabetes in Adults), telles qu’accueillies dans le programme
d’éducation

- étre a moins de six mois du début d’utilisation du FreeStyle Libre

- @tre majeur (age supérieur et égal a 18 ans),
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- ne pas présenter de mesures de protection juridiques en raison d’incapacité (a type de tutelle
ou curatelle)

- étre capable de lire et parler francais (niveau école primaire)

- étre éligible a la prescription du FSL

- étre affilié a un régime de la sécurité sociale

- avoir une adresse courriel ou un smartphone permettant de naviguer sur internet (signature

du consentement en ligne)
Les critéres de non-inclusion étaient :

- personnes présentant des contre-indications a I'utilisation du FreeStyle Libre soit : allergies
connues aux produits adhésifs, troubles de la coagulation, non traitées par insulinothérapie ou
par moins de trois injections d’insuline par jour ou continue, ne nécessitant pas de surveillance
glycémique ou inférieure a trois fois par jours

- personnes refusant de suivre le programme d’éducation

- personnes visées aux articles L. 1121-6 a L. 1121-8 et L. 1122-1-2 du code de la santé publique
(mineurs, personnes sous surveillance administrative ou judiciaire)

- femmes enceintes ou ayant un diabete gestationnel

- personnes ne pouvant étre contactées en cas d’urgence

- personnes ne détenant pas d’adresse courriel ou de smartphone permettant I'usage d’internet

Il est a noter qu’a l'origine la recherche APPRO-FSL était envisagée comme une recherche
mixte, aussi les criteres de sélection étaient tres orientés a partir des besoins de I’étude quantitative.
Une seule différence a été requise entre les deux volets sur les criteres de sélection : le volet qualitatif
pouvait comprendre des personnes ayant une expérience plus ou moins longue de I'utilisation du
FSL, I’étude a donc été proposée a des personnes déja équipées, tandis que le volet quantitatif étant
prospectif, le critere d’inclusion stipulait la mise en place et le suivi de la séance d’initiation de facon

immédiate.
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Ensuite, concernant les soignants, les critéres visaient des conditions d’expérience dans
I’éducation au FSL et de métiers. Les soignants devaient étre médecins ou infirmiers, étre inscrits au
tableau de leur ordre professionnel (exception faite statutairement pour les professionnels de santé
militaire du Service de santé des armées), détenir le certificat de 40 heures de formation a I’éducation

thérapeutique, et pratiquer I’éducation thérapeutique (ETP) de fagon réguliére.

4.7 Collecte des données

Dans I’évaluation réaliste, mais aussi dans de nombreuses méthodes de recherche qualitative,
une triangulation des données est un gage de rigueur méthodologique. Si la triangulation était a
I'origine envisagée par la complémentarité des volets de I'étude mixte, d’autres stratégies étaient

envisagées dans |I'étude qualitative.

4.7.1 Les conversations informelles

Les conversations informelles ont été nombreuses durant les visites sur le terrain avec les
professionnels de santé. D’abord au début de I'implantation de la recherche au moment de la
construction du protocole et de la stabilisation de la théorie de départ. Ensuite au moment ou le
recrutement avait lieu, a plusieurs reprises, des échanges riches ont permis de récupérer des
informations sur des événements nouveaux, sur des décisions a prendre ou pour échanger sur des

idées qui émergeaient et nécessitaient d’étre confrontées a la réalité que vivaient les praticiens.

4.7.2 Les questionnaires

4.7.2.1 Les questionnaires s’adressant aux personnes vivant avec un diabéete

Les questionnaires sociodémographiques étaient communs avec le volet quantitatif de la
recherche. Une partie s’intéressait aux aspects sociodémographiques qui prenait en compte des
informations sur le genre, I’age, la situation familiale, le niveau d’étude, 'emploi et les tranches de

revenu. L'autre partie s’intéressait aux aspects liés a la maladie, c’est-a-dire a I’historique de vie avec
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le diabéte (type et durée), le traitement antidiabétique, I’autosurveillance glycémique (fréquence,

durée, moments), la durée d’utilisation du FSL et le type de FSL (voir Annexe A).

4.7.2.2 Les questionnaires s’adressant aux professionnels de santé
Le questionnaire destiné aux professionnels de santé visait I'age, le genre, la situation
matrimoniale, le niveau d’études et les caractéristiques de I'emploi (quotité du temps de travail, type

d’établissement, métier) (voir Annexe C).

4.7.2.3 La partie commune

L’aisance a I'égard des technologies faisait I'objet d’un repérage via le questionnaire Personal
Innovativeness in the domain of Information Technologies (Agarwal et Prasad, 1998) et traduite en
frangais par Lancelot Miltgen (2010). L’échelle comprend quatre items avec une modalité de réponse
sur une échelle de Likert a cing degrés. Le questionnaire permettait de prendre des indications sur
I’aisance envers les technologies autorapportées par les PVD et les professionnels de santé. Pour les
professionnels, il s’agissait de voir s’il y avait des barrieres préexistantes a 'usage des technologies

qui auraient pu compter comme un contexte a explorer dans les interventions (voir Annexes A et C).

4.7.3 Les entrevues semi-structurées
Les entrevues ont été réalisées par téléphone en raison des mesures de mitigation a la
pandémie, excepté pour un participant qui expressément souhaitait que celle-ci se réalise a son

domicile. Elles se sont déroulées du 10 juin 2021 au 22 février 2022.

La méthode de collecte repose sur la réalisation d’entrevues réalistes. Ce type d’entrevue
differe des entrevues qualitatives habituelles. Il s’agit d’entrevues semi-directives dont les questions
s’appuient directement sur la théorie de moyenne portée initiale. Dans ces entrevues, il est parfois
question de présenter directement la théorie de moyenne portée initiale aux répondants pour
recueillir leur réaction et leur opinion sur les éléments théoriques (contextes, mécanismes et effets)
et expliquer les raisons de divergences ou convergences. La posture du chercheur est donc

d’apprendre des informateurs. Ce type d’entrevue est un défi qui nécessite des capacités
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pédagogiques de la part du chercheur puisqu’il doit étre capable de rendre accessibles les
constructions théoriques pour pouvoir les discuter avec les répondants. Dans cette recherche, le
guide d’entrevue a été créé et est inspiré de la méthode employée par Desveaux et al. (2018) et
proposée par Greenhalgh, Pawson, Wong, Westhorp, Greenhalgh, Manzano et Jagosh (2017) et
Westhorp et Manzano (2017). Dans les recherches de type évaluations réalistes, une certaine
adaptabilité est nécessaire et il est fortement possible que les entrevues évoluent au fur et a mesure
de la recherche. Il est souhaitable - bien que non obligatoire - de réitérer des entrevues avec des
participants durant la recherche, surtout quand la diversification des contextes est faible (ex. : un
seul lieu de recherche) (Manzano, 2016), ce qui a été presque systématiquement proposé aux PVD.
Ici, des grilles d’entretien semi-directif (voir Annexe B pour les PVD et I'Annexe C pour les
professionnels de santé) ont été élaborées en s’appuyant sur la théorie initiale créée a partir de la
littérature et d’autres travaux du méme genre. Ces grilles reposent sur trois axes d’investigation :
I'acceptation (satisfaction, attitudes envers I'outil, découvertes), |'appropriation (modalité
d’utilisation, maitrise des fonctionnalités, fréquence d’utilisation et données utilisées, expérience
d’utilisation) et les effets (apprentissage, gain de connaissance, compétences d’autogestion, meilleur

controle ou atteinte d’objectifs).

Les grilles d’entretien sont composées de questions ouvertes et qui sont directement en lien
avec la fagon dont on suppose théoriquement que I'appropriation peut fonctionner. Les grilles
guestionnent les mémes champs au fur a mesure du temps, on recherche une amélioration ou une

meilleure compréhension suivant la progression dans le programme et |’expérience des utilisateurs.

Les grilles ont été testées auprés de quatre utilisateurs (des centres Kamino et Dagobah) qui ne
rentreraient pas dans I’étude. Dans la plupart des cas un deuxieme entretien a été proposé aux PVD

dans le but d’explorer I’évolution de I'appropriation dans le temps et I’enrichissement de la théorie.

4.7.4 Le journal de bord

Le chercheur a utilisé un journal de bord employé avant la collecte des données et pendant

celle-ci aux moments des entrevues ainsi que durant I'analyse.
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Au début de la recherche, le chercheur a réalisé une expérimentation personnelle de pose et
d’utilisation du FreeStyle Libre sur un mois. Si I'expérience de variation glycémique due a la
pathologie ne pouvait étre simulée, I'intention de cette expérience visait a rendre formelles les
représentations, idées, évocations que le chercheur détenait ou formulait a I'égard de I'objet et de
la mesure de son glucose sanguin. Cette stratégie de mise a distance ou « bracketing » a permis de
repérer des émotions ambivalentes a I'égard du FSL (intérét, fascination, excitation, agacement,
ennui, rejet), prendre conscience de ses préjugés, de noter des situations authentiques comme lors
d’un voyage a I'étranger par exemple. Trouvant son origine dans la tradition phénoménologique
(Tufford et Newman, 2010), cette stratégie a été mise en ceuvre afin de formuler des préconceptions
qui ont permis davantage au chercheur de gagner en clairvoyance sur son propre attrait pour I'outil,

mais aussi de le mettre de c6té durant la collecte et I'analyse.

Le journal a aussi été utilisé pour prendre des notes sur les manifestations physiques, les
évocations ou éléments de contextes colligés dans I’entrevue et utiles au moment de I’analyse. Enfin
lors de I’analyse, une partie du journal de bord a été mobilisée directement dans le logiciel MAXQDA
(Version 2022) pour assurer une tracabilité des séances d’analyses, de supervisions, de notes

réflexives.

4.8 Analyse des données

L’existant en matiere de méthode d’analyse est assez divers dans les évaluations réalistes.
L’évaluation réaliste n’est pas prescriptive concernant les devis qui doivent étre mis en ceuvre dans
cette approche. De nombreuses possibilités existent avec un fort tropisme pour les recherches
qualitatives et les recherches mixtes. Dans tous les cas, les devis, mais aussi les méthodes d’analyses

doivent rester congruents avec les postulats paradigmatiques.

Parvenir depuis les données a une théorisation a nécessité de faire appel a plusieurs
techniques et c’est la méthodologie proposée par Pawson et Tilley (1997) qui a été suivie (voir

Figure 4).
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Figure 3

Théorisation et démarche empirique (d’aprés Pawson et Tilley 1997, p. 121)8

A
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-M-E
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Cette méthodologie comprend un processus descendant de formalisation de la théorie de
moyenne portée initiale (flux qui va de la théorie aux données dans une démarche de spécification)
et un processus ascendant d’analyse et d’ajustement théoriques de la théorie de moyenne portée
finale (flux qui va des données a la théorie dans une démarche d’abstraction). La démarche de
spécification a déja été longuement abordée au début de ce chapitre. Concernant I'analyse, la
démarche d’abstraction a consisté a travailler sur les données brutes et de construire au fur et a

mesure des chatnes CME.

Tout d’abord, avant méme I'étape d’analyse des cas individuels et mise au point de CME de

base, il convenait de réduire les données et repérer la présence dans les discours des éléments

8 Traduction libre, reproduite avec autorisation de I'auteur.
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théoriques (contextes, mécanismes, effets, interventions, et autres codes émergents) ou supposer
leur forte probabilité a I'aune des descriptions faites par les informateurs. C'est I'étape de

catégorisation intracas qui a consisté en un codage des données.

Ensuite ou bien parallelement a cela, des mémos détaillant les CMEc de bases ont été
formulés au sein de chaque cas (PVD et professionnels de santé) pour connecter ces éléments
théoriques (codes retrouvés) et procéder aux premiéres rétroductions, c’est-a-dire aux mises en
relation des éléments composant la théorie. C'est I’étape de I'analyse causale intracas. Ces éléments
étaient soit identifiés de fagon explicite, soit sous-entendus ou soit « cachés derriere » les discours.
C’est notamment le cas pour de nombreux mécanismes profonds comme cela a été expliqué dans les
chapitres précédents et dont il convient d’assumer I'existence suivant un faisceau d’indices ou en
faisant appel a la rationalité du jugement. De plus, durant cette étape, les analyses portant
spécifiguement sur la mise en évidence des interventions théoriques et réelles ont été produites et

les informations ont été croisées dans un document de synthése pour un méme centre.

Apres cette étape de constitution des chaines de bases, I'analyse intercas a été réalisée en
croisant les CME primitives élaborées depuis les différents cas et en rapprochant les plus semblables
ou en remodelant celles qui le nécessitaient. Les contextes et mécanismes ont été reformulés sous
forme de catégories (voir Annexe H). Pour réaliser cette mise en correspondance entre les CME et

les verbatim, une nouvelle base de données a été créée.

L’étape des uniformités empiriques a surtout pris corps en répartissant les chaines par amas
explicatifs suivants qu’elles contribuaient a décrire dans le phénoméne (acceptation, modalités
d’utilisation, I'apprentissage) et en les organisant au sein de cartes conceptuelles. Enfin, la théorie de
moyenne portée a été proposée en comparant les chaines les plus importantes dans chaque partie
de I'appropriation a la théorie de moyenne portée initiale. Cette étape a surtout été mise en ceuvre

au moment de la rédaction du manuscrit et est abordée au chapitre 5.9 (Théorisation finale).

Afin d’illustrer la méthode, les prochains paragraphes aborderont les stratégies d’analyses

mises en ceuvre.
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4.8.1 L’analyse intracas

Cette analyse comprend la catégorisation intracas et I'analyse causale intracas.

4.8.1.1 La catégorisation intracas

Le codage a été produit a partir des verbatim et en écoutant les bandes sonores ce qui permet
de préserver la voix des informateurs (Parameswaran et al., 2020). Le sens des paroles des
participants en était ainsi davantage contextualisé, par la prise en compte du rythme de la parole,
des changements d’idées, des accentuations ou des apartés. Cette premiere étape a été réalisée par
grappes, c’'est-a-dire le traitement des verbatim de tout un type d’informateurs (toutes les PVD, puis
tous les soignants) dans un méme centre avant de passer au suivant. Chaque entrevue a été codée
de fagon thématique a partir des codes préétablis a partir de la TMP initiale et de codes en lien avec
le sujet. Il s’agit d’'une approche par catégorisation visant a explorer les données (Maxwell et Miller,
2012). Cette catégorisation visait notamment a identifier les contextes (conditions d’influence),
mécanismes (attitudes, pensées, réflexions, craintes, aides...) et effets provoqués (compétence,

confiance, atteintes d’objectifs, amélioration de la glycémie...) (voir Figure 5).

Figure 4

Exemple d’analyse intracas

o P Euh...non, alors au début, c’est vrai que c’a été un petit peu anxiogéne, a deux reprises, et déja
9] un soir, j'étais seule et je ne me sentais pas terrible...alors, est-ce que c’était la encore
psychologique? J'avais des sensations de malaises et je n’étais pas trés bien et je I'ai entendu
biper. Donc, je me suis déplacée. Je suis allée regarder. Effectivement, la fléche, elle était
descendante, et j'étais a 67 de glycémie. Donc ce qui a confirmé ma sensation de malaise et tout
¢a. Donc, c’est vrai qu'au début, j'en ai fait hein...j'ai dd en faire trois a quatre fois des
O hypoglycémies — et chaque fois le Freestyle bipait — et c'était assez anxiogene...je...voila, et je
me disais : qu’est-ce qui se passe encore? Et une autre fois, j'étais en hyperglycémie...et |a,
[ également, il a bipé — parce que l'infirmiére I'a paramétré comme ca. Elle m’'avait prévenu. Elle
m’avait dit : je I'ai paramétré pour quand la glycémie chute, ou quand elle augmente, que ¢a vous
. Hl o envoie une alerte. Voila, maintenant, que j'ai corrigé mes doses d'insuline, la je ne suis plus du
prtcue i tout redescendue et donc pas fait d’hypoglycémies, mais, voila, c’était ¢a, en fait, c'était tout
nouveau pour moi et cette alerte, je pense, que ¢a me créait des angoisses. Mais, non, ce n’était

pas négatif. Mais il fallait vraiment que je rentre la-dedans quoi.
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A ce stade, chaque cas individuel de PVD a été synthétisé en une fiche de mémo de document
spécifique a la personne qui constituait une forme de référence sur son profil (voir Figure 6), son
historiqgue de maladie, I'utilisation du FSL, son apprentissage, et une analyse des éléments théoriques

propre a la personne pour expliquer le phénomene a son niveau (voir sommaire du document dans

la Figure 6).

Figure 5

Exemple de fiche de synthése concernant Mariam

[ ] [ ] Mémo de document: Endor\PVD\**Mariam

2T LMK YNYNNN $¥ Type: Description du cas (indiv.ou centre) PLac X gvm >3 @ o
& « Arial ~[[nl+]B I US Av BEI= = = = €% 5v Xx®EAB 9DC
Mariam

julienbouix,13/12/2022 22:39
Centre : Endor
Age : 22 ans
Sexe : Femme
Métier : Sans emploi, en programme d'insertion par I'emploi
Type Diabéte : 1
Utilisateur : switcher, ASG fréquence 6 fois par jour

Technologies
* Score appétence vis a vis des technologie : Classe D (2/5)

* Appétence et utilisation : Elle utilise des technologies dans sa vie de tous les jours. Notamment son smartphone. Elle ne semble pas avoir une grande maitrise dans ce domaine, mais ce
qu'elle fait est suffisant dans son quotidien.

Points importants :
Mariam est mére célibataire, a un enfant en bas age (18 mois), vivant chez sa mére avec ses fréres et soeurs.
Elle est en situation d'emploi de retour a I'emploi (chomage et formation, insertion).

Elle n'a pas fini sa scolarité et a un niveau scolaire faible. La lecture reste un probléme en terme d'intégration (non pas en difficulté de reconnaissance des caractéres mais en intellegibilité de
I'information), cela va nécessiter du temps, elle devra relire pour parvenir a traiter l'information. Elle perd la patience dans cette activité.

Antécédents :
Obésité morbide.

Histoire de la maladie :

Mariam a un lourd passif avec sa maladie. Elle vit avec DT1 depuis I'age de 11 ans (durée 11 ans). Elle a eu une entrée brutale dans la maladie par un coma hyperglycémique. Elle explique avoir
longtemps refusé sa maladie.

Aprés le diagnostique initial, elle a été hsopitalisé un an dans un hopital pédiatrique spécialisé dans l'ac p de I'obésité infantile et la nutrition.

N'acceptant pas sa maladie, elle s'est isolée et s'est descolarisée.

Pendant une pénode de 3 ans environ, elle ne s'est plus surveillée, 'ASG devenait insupportable, et a aussi arrété ses traitements.

Flla a ranric dac an da la

davant lae rieniiae anrniinie nanr l'anfant 4 vanir Prie 4 da nanvean arrdté cac traitemaente

Sommaire de document

Quels sont les é ou éristi qui dé une appropriation de I'OC ?

~Acceplal|on Son acceptation llenl a la prise de conscience des risques qui pése sur sa vie (conséquence du diabéte), de la performance attendue elevée a I'égard du FSL et sa facilité
avec efforts minimes a réaliser une ASG (absence de piqure digitale, geste rapide et instantanné, fiabilité). Elle apprécie aussi les alarmes qui la mettent en sécurité vis a vis des
hypoglycémies. Elle a rencontré quelques effets indéirables qui n'ont pas pesé sur son souhait d'utiliser le FSL. En ce qui conceme la visibilité du capteur, c'est aussi négligeable au regard
de I'amélioration de sa qualité de vie.

« Intention : Elle constate un avant et un apres, elle est trés attaché a la nouvelle donne provoqué par le FSL et la pompe. Cela lui a changé la vie.

« Utilisation : Elle a une utilisation dans l'ici et maintenant (rudimentaire). Elle regarde les données instantannées (valeur, fleche..) mais pas retrospective (sauf celle de la veille pour
phrametrer les bolus de la pompes). Ce qu'elle fait est suffisant pour adapter ses bolus et pour que l'infirmiére prestataire Iui adapte la pompe. C'est surtout elle qui regarde les données
retrospectives et Ies synchronise. Quelques temps aprés, elle a commencé a utiliser son téléphone pour se scanner (plus simple dans la vie quotidienne).

* Eng : L'engag it en terme d'expérience subjective n'est pas notable, en revanche son engagement dans son traitement et I'utilisation reste important.

 Caractéristiques valonsée de I'OC : Elle apprécie la ion al du Elle ne s'i que peut aux information collecté (historiques, courbes, ect..) Elle dit ne pas
parvenir a utiliser son téléphone et c'est donc quelqu'un qui synchronise pour elle ses données. Cependant elle n'exprime aucune crainte sur ce partage en terme de risque sur la
confidentialité ou I'immixtion. au contraire elle trouve que c'est un avantage.

Codes (0) Seaments codés liés (0) e
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4.8.1.2 ’analyse causale intracas

Durant I'analyse d’autres codes ont émergé et rapidement les distinctions entre contextes,
mécanismes et effets ont été mises a rude épreuve en raison des effets d’entrainement et de
rétroaction qui existaient dans les expressions des participants (Jagosh et al., 2015). Cette difficile
distinction pour un méme théme qui pouvait tantot étre un contexte, tantét un effet a rapidement

rendu utile des prises de notes (mémo) avec la formalisation de chaines CME « primitives ».

Figure 6
Mémo N° 102 associé a un verbatim type de codage selon Gilmore (2019)

Mémo 102 - CMEc (Ahmed) julienbouix,12/09/2022 21:

‘ Contexte Mécanisme Effet Source
(Ress. et raison)
Généralisation Absence d'éducation Manque de connaissance Utilisation rudimentaire Ahmed
‘ sur les caractéristiques du
FSL
ICaractérisation Participation inactive a Négligence d'indicateurs Utilise le FSL comme un Ahmed
I'initiation en raison d'un état: (fleche) lecteur traditionnel (sans
de santé décompensée digitoponcture)
(Covid)
Verbatims
CONTEXTE

je vais vous dire quelque chose. Je n'ai méme pas trés bien compris...c'est juste quand je I'ai eu. Parce que, moi, j'étais un peu dans le coma la — j'avais 40 de fiévre —
je délirais carrément. Et, c’est avec ma fi que le docteur lui a fait I'ord pour aller chercher ¢a...juste quand on me I'a mis dans le bras, pis, j'ai vu
qu'il y avait ¢a, pour ga. Mais non, moi, sur le coup I3, je n’ai pas vraiment compris. (Kamino SA\Ahmed_patient_C01-BM-005_#1_21.06.16: 124 - 124)

Je n’ai pas participé. (Kamino\Ahmed_patient_C01-BM-005_#1_21.06.16: 126 - 126)
MECANISME

P Laquelle celle-1a, 1a? Mais elle est toujours soit & droite et des fois elle monte, des fois elle est en bas, ¢a veut dire qu’elle indique qu’on est toujours au méme
truc ou que c’est en excédent... (Kamino\Ahmed_patient_C01-BM-005_#1_21.06.16: 180 - 180)

EFFET

Ah si, quand méme un p'tit peu. Parce que quand je vois que j'suis trop...eh ben, j'évite de manger — une chose que je ne faisais pas avant — parce que j'n'avais pas
I'appareil pour me piquer. Moi, je suis souvent en-dehors...je suis quelqu’un d'actif hein. Je ne suis pas assis chez moi. Non, moi, je suis toujours dehors. Je pars le matin et
je rentre le soir. Donc, malgré que j'ai dit que je ne travaille pas, mais je suis toujours dans le truc automobile, dans les papiers tout ¢a, pour des gens. Donc, quand méme,
¢a me permet de contréler plus que je contrélais avant quoi. Puis, si je vois que je peux manger, ou boire, sans que ce soit euh...que je sois trop, ben je vais le faire. Parce
que c'est grace a ¢a que j'ai vu que j'étais trés bas. Mais voila et quand je dois ralentir, c'est parce que je vois que je suis haut. Donc, je me dis, non, il ne faut pas que je
mange ¢a. Ah si, quand méme, c'est... c'est pas mal. (Kamino\Ahmed_patient_C01-BM-005_#1_21.06.16: 256 - 256)

Vous savez, moi, ce qui m’intéresse c’est de voir ma glycémie. Au moment donné. Aprés, c’est au médecin quand j'irai le voir, le diabétologue, lui qui pourra
peut-étre le brancher...parce qu'elle le branche dans son ordinateur pour voir ce qu’elle a besoin de savoir quoi. Quant & moi, ga ne me sert & rien de chercher trop.
Moi, ce que je veux c'est que ma glycémie soit équilibrée, quoi finalement, voila. (Kamino\\Ahmed_patient_C01-BM-005_#1_21.06.16: 172 - 172)

Codes (4) (cm} Segments codés liés (4) B
@q Participation relative du patient dans éducation @q ..\Participation relative du patient dans éducation (Ahmed)
@4 Déficit connaissance particularité FSL @4 ..\Déficit connaissance particularité FSL (Ahmed)
@4 Utilisation rudimentaire FSL @4 ..\Changement cpt/pratique liée au FSL (Ahmed)
@4 Absence ou faible intervention éducative @g ..\Utilisation rudimentaire FSL (Ahmed)
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Ces nombreux mémos ont été produits afin de tracer les logiques de liens entre les différentes
parties de verbatim (Bryman, 2016; Gilmore et al., 2019). Ce procédé revient a établir des stratégies
de connexions dans I'analyse Maxwell et Miller (2012). La méthode d’analyse a convoqué deux
perspectives empruntées, I'une a Gilmore et al. (2019) (voir Figure 7) qui propose une méthode
d’analyse globale reposant sur des fiches analytiques consignées au sein de mémos, l'autre a
Mukumbang et al. (2020) (voir Figure 8) qui réalise un code ligne a ligne en CME. Ce balancement

entre l'une et I'autre technique dépendait de la proximité des éléments théoriques dans les discours.

Figure 7

Mémo N° 471 associé a un verbatim type de codage selon Mukumbang (2021)

Chaines CME

C : Personne motivée et acceptant sa maladie

M : FSL offrant plus de données, amélioration de la compréhension (des événements, de son fonctionnement personnel, de son traitement)

E : amélioration du controle glycémique

DONC : PVD motivée + Utilisation conforme ou utilisation étendue (comprenant un apprentissage expérientiel) = Amélioration du contréle glycémique

C : Personne non investie dans son autogestion et/ou difficultés d'acceptation de la maladie

M : ne se saisissent pas de I'opportunité qu'offre le FSL (facilité de mesure, information riche, possibilité de se scanner plus fréquemment), n'apprenant pas de
son expérience

E : absence de traduction sur le controle glycémique, pas d'amélioration

DONC : PVD n'acceptant pas ou faiblement motivée dans ses autosoins + Utilisation ineffective ou rudimentaire (absence d'apprentissage expérientiel) =
absence d'amélioration du contrdle glycémique

Verbatim du participant :

"Dans la qualité de vie du diabéte, on s'en apercoit par rapport a I'hémoglobine glyquée. Donc certaines personnes, effectivement, il y a eu une amélioration
parce qu'il y avait plus de données et avaient une meilleure compréhension aussi de la glycémie. Ca, ce sont les personnes qui ont envie de progresser. Et puis
qui ne nient pas le diabéte. Avec d'autres personnes, vous avez beau leur amener tout le matériel qu'il faut, s'il n'y a pas envie de faire attention a son diabéte,
¢a n'améliorera pas. C'est pas magique non plus a 100 % le freestyle libre, il faut une part énorme de volonté du patient. " (Hasna_soignante, Pos. 95)

Capture
*  Participant : Dans la qualité de vie du diabéte, on s'en apergoit par rapport a I'hémoglobine glyquée. Donc
eeae oxoérientiel (% certaines personnes, effectivement, il y a eu une amélioration parce qu'il y avait plus de données et avaient
) P, une meilleure compréhension aussi de la glycémie. Ca, ce sont les personnes qui ont envie de progresser. Et
Motivation dans son autogestion % puis qui ne nient pas le diabéte. Avec d'autres personnes, vous avez beau leur amener tout le matériel qu'il
Mattvation relative dans son sulogestion H }t faut, s'il n'y a pas envie de faire attention a son diabéte, ¢a n'améliorera pas. C'est pas magique non plus a
e glycémique insatisf 100 % le freestyle libre, il faut une part énorme de volonté du patient.

108



Par ailleurs, I'emploi de ces deux procédés avait pour objectif de ne pas se limiter a la
production de CMEc au sein de documents séparés, mais de fournir des connexions entre les
différents informateurs des le stade de I'analyse des données. Les codages des verbatim ont été

réalisés en intracodage (dans un méme document) (Miles et Huberman, 2003; Miles et al., 2014a).

Dans I'analyse réaliste, les chercheurs procédent par rétroduction, soit un mode
d’interprétation des données qui fait appel a une logique d’inférence et repose sur la triangulation
de plusieurs sources de données issues de sources ou informateurs différents (Greenhalgh, Pawson,
Wong, et al., 2017b; Zachariadis et al., 2013). Ce procédé analytique combine d’une part, plusieurs
types d’inférences telles la déduction, I'induction, et I'abduction, mais est d’autre part un processus
spécifique a lui seul qui consiste a remonter le flux depuis les effets aux contextes et établir la
présence de tel ou tel mécanisme (Mukumbang, 2023; Mukumbang et al., 2021). En procédant ainsi,
il s’agit de confirmer ou infirmer des hypothéses qui fournissent I'explication théorique la plus
vraisemblable (Manzano, 2016; Pawson, 2013). Dans cette étape, il a donc souvent été fait appel a la
rationalité du jugement du chercheur. Parfois des passages de codes (certains mécanismes) ont été
directement déduits en s’appuyant sur les éléments théoriques de la théorie de moyenne portée

initiale.

4.8.2 L’analyse intercas
L’analyse intercas comprend le croisement des chaines CME précédemment conceptualisée
et leur remontée a un niveau supérieur d’abstraction, ainsi que I’'analyse comparée des interventions

éducatives théoriques et réelles dans les centres.

4.8.2.1 'analyse causale intercas

Dans I’analyse réaliste, on ne proceéde pas par saturation des données ou saturation théorique
au sens entendu habituellement (Emmel, 2015; Manzano, 2016; Westhorp, 2013). La posture réaliste
peut tout a fait considérer le pouvoir explicatif d’une chaine CME formulée rigoureusement, comme
suffisamment exemplaire et pertinente pour assumer qu’elle est réelle et admissible pour une

théorisation d’ensemble (Pawson, 2006b).
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Aussi arrivée a cette étape, la réduction des données nécessitait d’étre davantage poussée
devant le volume persistant d’informations collectées et mobilisées et les fonctionnalités de
MAXQDA ne permettaient plus ce type de développement. Aussi afin de pouvoir travailler a la
constitution finale des CMEc, I'outil de base de données relationnelles nommé Airtable a été utilisé

(wwwe.airtable.com). L'utilisation d’Airtable a permis de rendre plus aisés les croisements entre les

CMECc issus des PVD et les professionnels de santé (PDS) afin de distinguer les chaines plus robustes
ou convergentes (voir Figure 11). L'intercodage a donc eu lieu dans cette remontée des chaines et
leur stabilisation (Miles et al., 2014a). Une catégorisation des contextes et mécanismes a été
produite. Les construits de mécanismes se sont appuyées sur la catégorisation proposée par
Westhorp (2018) détaillant des mécanismes de pouvoirs et responsabilités, de type forces,
interactions, processus de rétrobouclage ou d’anticipation, ou de « ressources et raisonnement »

(voir Annexe H).

Certaines de ces CMEc ont été réajustées et fusionnées en essayant de perdre le moins de
richesse possible. A ce stade, le choix a été fait de ne pas sacrifier de chaines, car en réalisant des
contractions forcées, on risquait de « tordre » les éléments théoriques et fournir une analyse
pervertie du phénomene. Les éléments qui s’intéressaient aux interventions et organisations ont

aussi été exportés et agrégés dans cet outil (voir Figure 11).

4.8.2.2 La catégorisation matricielle des interventions

Au fur et a mesure que I'analyse catégorielle par centres progressait, des fiches de synthése
de « centres » ont été formalisées (voir Figure 9) en agrégeant les données issues des PVD et des
soignants sur les interventions et organisations, et I’évolution que le parcours d’éducation avait pu

connaitre dans le temps.
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Figure 8

Fiche de synthése des interventions réélles du centre Tatooine

@@ 0LMmNYNNNN

$¥ Type: Description du cas (indiv.ou centre)

IOapc X -’EVQ E‘

0

& « calibri ~l12 v/ BT US Av Z === £ &= v X 9 C

Tatooine julienbouix,20/09/2022 15:26
Intervention "réélle" (relatée et vécue par les personnes vivant avec le diabéte)

INTERVENTION Chiara Kavish Ludmila Patrick Morgane Samia

/Avant initiation

Presentation par un
médecin et recherche de
son accord. Elle est sortie
de I'hdpital pour aller
'acheter en officine.

Vu en consultation de suivi. Le
constat de destabilisation était
manifeste.

Le médecin a prescrit a Kavish
I'achat du FSL seulement il y
avait une difficulté
d'approvisionnement. Il a donc
«eu son FSL apreés
I'hospitalisation, et est revenu
en consultation infirmiére pour
qu'on lui apprennent a le
mettre en place.

icar un collégue avait un
enfant vivant avec un
diabéte de type 1 qui lui
avait expliqué.

Avait entendu parlé du FSL

Elle avait connaissance
du FSL mais pouvait avoir
déja quelques craintes
sur des décollements.
Elle n'était pas d'emblée
volontaire.

Pendant l'initiation

Elle a été initié en service
conventionnel par une
infirmiére du service.

Elle ont ouvert la boite, lu
ensemble la notice, elle lui
a fournit quelques
explication et Chiara I'a mis
en place sous sa
supervision.

En amont l'infimére lui a
fourni de la documentation
qu'elle a pu lire.

Elle a fait le 1er scan avec
elle et sur le téléphone
Chiara avait déja
téléchargé I'application).

Lors de la consultation, Hasna
lui I'a accompagné dans la pose
et lui a expliqué le
fonctionnement du lecteur. Il
décrit qu'on lui a bien expliqué
le "haut, le bas", c'est a dire la
fleche des tendances.

Enjuillet elle a été
hospitlisé en Hopital de
jour pendant 4 jours.

type de FSL. Elle n'a donc
pas pu le mettre en place
durant I'HDJ. Elle a pu
avoir une consultation
d'éducation par la suite
(par Véronique).

Elle lui a expliqué, I'a

é dans la pose
(supervision).

Elle a eu une mésaventure
'de mauvaise délivrance du

Hospitalisé en HDJ pour
faire un bilan, il a eu une
initiation au FSL a ce
moment 3 par une
infimiéres (Véronique).

Ce sont les infimiéres qui
ui ont posé. Elle lui a
expliqué le

| a eu une intervention
d'une diététicienne.

Morgane rapporte un
lenseignement
spécifiquement sur la

instant. Une fois le 1er

'de mise en route,
l'infirmiére a continué a

Elle indique qu'elle a du
lire le mode d'emploi
pour mieux comprendre

la eu manquait de
richesse (juste
I'essentiel).

pose qui a duré quelques

iscan fait, pedant le temps

vaquer a ses autres soins.

icar les explications qu'elle;

Elle a été hospitalisé en
service conventionnel.
Elle a récupéré sion
capteur en officine de
ville.

Une infirmiére luia
montré comment le
mettre en place, le
charger, et lui a fourni
quelques information. Ce
temps a durer moins que
le temps d'une heure
d'initialisation.

Son hospitalisation a eu
lieu au moment de la cris
sanitaire. Le service était
dans une organisation

La encore, afin de proposer une photographie des interventions initiales et de suivi, les
éléments rapportés par les PVD et les soignants ont été réunis au sein d’une matrice dans Airtable

détaillant chaque moment, acteurs, contenus et stratégies. Ces analyses ont été disposées en Annexe

F (p. 428) et Annexe G (p. 435).
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Figure 9

Capture écran de la base de données identifiant la répartition des éléments théoriques,

les soutenant

=i Contextes Ab pescriptif Contexte

ducatif : Abs i tion structy t formelle « La personne se procure le FSL par
elle-méme ou ne bénéficie pas
d'éducation sur l'utilisation du FSL
et de la mesure continue du glucose

(McG).

Contexte individuel : Tendance a la compulsion, formalisme, rigidité Personne ayant tendance &
I'obsession, au formalisme, et
présentant une certaine rigidité.

Personne ayant tendance a I'anxiété

ée du FSL

A5 Descriptif mécanisme

+ Lapersanne ' as s
pour comprendre les
particularités de la MCG et utiliser
correctement le FSL et ses différentes
fonctionnalités.

R&R : Manque d¢ i surles ionnalités du ...

R&R : Effort attendu 2 utiliser le FSL : faible
Interaction : Fréquence de surveillance élevée

Facilté de réalisation de la mesure
(scan, captation)

Réitération du geste de nombreuses
fois

Interaction :

Capteur avec mesure
collé sur le bras.

: Propriétés de ti

+ Le rapport que le personne
entretien avec son diabéte est
complexe. Ce peut étre 3 travers des
phase de deuil (dén, colére,
tristesse...) comme aller vers une
négligence totale ou une forme de ...

C  Propriétés d i ée du FSL

Contexte technologique : Propriété de transmission des données & un tiers ...

Capacité de I'0C a se synchroniser
enligne sur un cloud sécurisée

C + Propriétés d FSL

Contexte [ié 4 |'autogestion : Personne peu observante dans son traitement ...

+ Capteur cutanée, collé 3 la peau.
+ Manque d'application des
conduites destinée & maintenir un
&tat de santé favorable et prevenir
Jes conséquences ultérieures

apersonne ne dispose pas de
compétences pour comprendre
linformation et la traiter. Elle a des
difficulté 4 lie, écrire, compter,

- Les professionnels ciblent
I'éducation pour developper des ...

Contexte individuel : Personne avec faible - iveau de littératie (faible niver

*tciblée

Contexte éducatif : Education rationnalisé

+ Les professionnels ciblent
I'éducation pour developper des

thérapeutique...

Réaction allergique & interface
autocollante

négative (incident, défa

« Visibilité du capteur par autrui
« Le FSL est une technologie qui

R&R : Perception d'une influence sociale négative (regard d...
Force : Sentiment de stigmatisation permanente

personnifie la maladie pour a personne,

elle I'étiquette, elle lui remémore son
diabéte.

La personne ressent une pression de
type scrutation, s'inquiéte du le
jugement que les professionnels
pourraient formuler quand 3 des
événements de déstabilisation, ressent

un atteinte & saliberté d'étre.

Force: de lamaladie,
concrétisation du contrdle glycémique,

porter sa maladie sur soi.

Interaction : Délégue I'analyse au a personne ne s'investie pas dans

I'analyse de d

= Effets

45 Descriptif effet

Doute sur la fiabilité

Anxiété majorée  Intention d'utiliser faible

Charge mentale augmentée

Refus d'utiiser, arrét

Refus d'utiliser, arrét

Intention d'utiliser faible  (GETEXNIIIAEICS

Intention d'utiiser faible:

Intention d'utiliser faible  (EITEXNIIEEAEICS

Apprentissage expérientiel : absence

: Utilisation par procuratic ' sur commande
Elle laisse ce rdle au médecin. Sa tiche

consiste simplement & récupérer des
données # réguliérement pour le
professionnel de santé.