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😟 L’épidémie	se	poursuit

En	France	:
ü de	2010	à	2015 l’augmentation	annuelle	

de	l’incidence du	DT1	pédiatrique	est	de	4	
% (Piffaretti C	et	al.	Diabetes	Res	Clin	
Pract. 2019)

ü En	2023	la	prévalence	du	diabète	insulino-
traité	de	0-19	ans est	de	31	400

ü (Santé	Publique	France	2024)
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😟 Le	contrôle	glycémique	est	
insuffisant	ex aux	USA	dans	le	registre	T1D	

exchange	moins	de	20%	des	moins	de	18	ans	
ont	une	A1c<7,5%		(Foster	et	al.	DTT	2019)

En	Europe	

😟 Le	risque	des	complications
à	long	terme

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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Indicateurs	de	l’Efficacité	Métabolique

Battelino	T,	Diabetes	Care	2019

Les	critères	actuels	définissant	l’efficacité	sont	basés	sur
la	MCG	et	combinent	:

- Time	in	Range	70-180	mg/dL	 >	70%
- Time	below	70	mg/dL	 <	4%
- Time	below	54	mg/dL	 <	1%

Etude	SAGE	:	24%	de	3900	patients	DT1	européens	adultes
atteignent	la	cible	d’HbA1c	<	7%	

Renard	E,	Diabetes	Metab	Res	Rev	2020



Nouvel	Indicateur	:	le	TITR

Castaneda J,	Medtronic,	communication	EASD	2023
Danne T communication	ISPAD	2024

,	

Le	Time	in	Tight Range	(70-140	mg/dL)	est	en	passe	de	devenir	le	nouveau	standard	d’efficacité

Données	de	15348	utilisateurs	de	la	780G	entre	août	2020	et	décembre	2022

Objectif	:	TITR	>	50	%	??



Pour	la	partie	études	DAI/BF	en	pédiatrie	:	voir	revue	récente	de	la	littérature	
par	N	Tubiana-Rufi dans	Med	Mal	Metab.	mai	2024,
chapitre	1	pages	11-17	(texte,	tableaux	III	et	IV	et	références).

8Coordination	Pierre-Yves	Benhamou,	Hélène	Hanaire,	Nadia	Tubiana-Rufi



Revue 1er Auteur HCL-AP Age,	base	Tt	/A1c	 Durée N Comparateur

2018	Lancet Tauschmann FlorenceM 6-12	ans
Pompe /	HbA1c	8,3%

3	sem 23
(sur	86)

SAP	(RCT)

2019 DTT Forlenza MiniMed
670G

7-13	ans
Pompe /	HbA1c	7,9%

3	mois 105 SAP	(*non	RC,
prospective)

2020	NEJM Breton CONTROL-IQ 6-13	ans
Pompe ou	MI
HbA1c	7,7%

4	mois
Ext	7	mois

101 SAP	(RCT	3:1)

2021	DTT Isganaitis CONTROL-IQ 14-23	ans
Pompe ou	MI
HbA1c	8,1%

6	mois 63 SAP	(RCT	2:1)

2021	Diabetes Care Collyns MiniMed
780G

7-13	ans
Pompe/HbA1c 7,6%

4	sem 19 SAP+PLGM (RCT-CO)

2021	Diabetes Care Brown Omnipod 5 7-13	ans
Pompe	ou	MI
HbA1c		7,67%

3	mois 113 Traitement	usuel	
(*non	RC, prospective)

2022	Lancet	Digital	
Health

Kariyawasam Diabeloop 6-12	ans
Pompe /	HbA1c	7,3%

6	sem 17 SAP	(RCT)

2022	DTT Messer Ilet	BP	insulin
only

6-17	ans
Pompe ou	MI

HbA1c		7,95	(5,8-12,2)

3	mois 165 Traitement	usuel	+	
CGM
(RCT	2:1)

LES	ETUDES	PIVOT	DES	SYSTEMES	DE	BFH	EN	PEDIATRIE	âge	≥6	ans

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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71%

Même	GAIN	moyen	
+11%	TIR	(+2,6h/j)

64%

52 59

Enfants 6-13	ans DT1	
n=101/4	mois
Breton	2020

55

%	TIR	BF

%	TIR	pompe+MCG

Control-IQ

Adolescents	DT1	
n=63/6	mois
Isganaitis 2021

Adultes et	Ado	DT1	
n=168/6	mois
Brown	2019

RESULTATS	DES	ETUDES	PIVOTS	TANDEM	C-IQ	(RCTs)
Critère	principal	TIR	(BF	vs	pompe	couplée	à	MCG)

Taille	des	ballons	selon	
le	nombre	de	sujets

p<0,0001

67%
RCT

Tubiana-Rufi Nadia



Amélioration	du	temps	dans	la	cible	avec	le	système	quelque	soit	le	temps	en	cible	
ou	l’HbA1c	de	départ	dans	les	2	groupes

<46	% 46-55% 57-61% >61	%

Gain	de	temps	en	cible	selon	le	temps	en	cible	de	départ
Exemple	du	Groupe	24/24

La	BF	est	efficace	quelque	soit	l’équilibre	glycémique	initial	

Etude	FreeLife Kid	AP:	
RCT	119	enfants	4	mois	et	demi
Tandem	C-IQ

12
Tubiana-Rufi Nadia	nov 2023
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Meta-analyses	des	résultats	de	la	BFH	en	pédiatrie	DT1

VOIR	détail	texte	et	tableau	III	CHAPITRE	1	Actualisation	Prise	de	Position	SFD	2024	MmM

TIR		+10	à	+12,9%	(9,55-16,28) TBR							-0,81%	ou HbA1c							-0,31%

ü LES	PREUVES	DE	L’AMELIORATION	DU	CONTRÔLE	GLYCEMIQUE	(vs	boucle	ouverte)

Méta-analyses	pédiatriques	portant	sur	26	essais	RCT	pédiatriques	(n=1500	de	5-16	ans)	publiés	jusqu’à	Aout	2023	
(Godoi A	2023,	Michou	P	2023)	

Tubiana-Rufi Nadia	2025

ü Pas	de	différence	sur	le	risque	d’hypoglycémie	sévère	ni	d’acidocétose



14

Etude Ware J	NEJM	2022 Wawda NEJM	P	2023 Sherr J	D	Care	2022 Pulkkinen MA		2023

Design RCT	Cross	over RCT	parrallèles 2:1 Un	seul	bras	prospectif Un	seul	bras,	prospectif

Système	DAI
Dispositifs	(n)

CamAPS FX
3

Control-IQ
2

Omnipod 5
3

MiniMed 780G
2

N	sujets 74	(sélection SES*) 102	(68/34)	(sélection
SES*)

80 35

Ages	(ans)(m,	extrêmes) 5,6	(2,3	à	7,9)

2	à	<5:	36%

3,9 (2-6)

2	à	<4:	46%

4,7 (2,0	à	5,9)

2	à	<4:	20%

4,3 (2-6)

Durée	étude	(semaines) 16 13 13 12

Pump/MDI	% 100% 65/35% 85/15% 91/9%

Mean HbA1c	@ inclusion	 7,3% 7.6%
(36%	ont	<7%)

7,4% 7,4%

Tubiana-Rufi Nadia	2025

Les	4	études	très	jeunes	enfants	âgés	de	2	à	6	ans
Patients	et	Méthodes

2022-2023
Post	méta-
analyses

*Patients	selectionnés (comme	indiqué	par	les	auteurs)	non	représentifs de	population	generale: CSP+,	ethnies,		bien	équilibrés		
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Etude Ware J	2022 Wawda P	2023 Sherr J	2022 Pulkkinen MA		2023

Design RCT	Cross	over RCT	parrallèles 2:1 Un	seul	bras	
prospecti.

Un	seul	bras,	prospecti.

Système	DAI
Dispositifs	(n)

CamAPS FX
3

Control-IQ
2

Omnipod 5
3

MiniMed 780G
2

N	sujets 74	(selection SES) 102	(!68/34) 80 35

Ages	(ans)(m,	extrêmes) 5,6	(2,3	à	7,9)
2	à	<5:	36%

3,9 (2-6)
2	à	<4:	46%

4,7 (2,0	à	5,9)
2	à	<4:	20%

4,3 (2-6)

Durée	étude	(sem) 16 13 13 12

Pump/MDI	%
Mean HbA1c inclusion	

100%
7,3%

65/35%
7.6%

85/15%
7,4%

91/9%
7,4%

Résultats DAI	vs	Gr	control	SAP DAI	vs	Gr	control	
pompe/MDI	CGM

Fin	étude	vs	incl. Fin	étude	vs	incl.

TIR	%; différence 71,6	vs	62,9
+8,7%	p<0,001

69	vs	56	
+12,4%	(3h/j) p<0,001

68,1	vs	57,2	
+10,9%	p<0,0001

66,6	vs	58,3
+8,3%	p<0,001

TBR	%; différence 4,9 vs	4,5
+0,1%NS

2,6	vs	2,7%
-0,2%	NS

2,13	vs	3,4%
-0,27%	p=0.020

3,2	vs	3,0%
0,11	NS

HbA1c	%;
différence

6,6 vs	7%	
-0,4%	p<0,001

7 vs	7,5%	
-0,42%	p<0,001

6,9 vs	7,4%	
-0,55% p<0,0001 -0,46%		p=0,001

Hypoglycémies	sévères 1	vs	0 2	vs	1 0 0

Acidocétoses 0	vs	0 1	vs	0 0 0
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Etude	LENNY Battelino 2025

Design RCT	ordre	des	traitements

Système	DAI MiniMed 780G

Comparaison Mode	automatique	
vs		

manuel	+	arrêt	avant	hypo

N	sujets 98

Ages	(ans)(m,	SD) 4,7	(	1.2)
Dose	TQ	>6U/jour

Durée	étude	(semaines) 26

Pump/MDI	% 78%/21%

Mean HbA1c	@ inclusion	 7,53	%

Résultats Mode	automatique	
vs		manuel	+	arrêt	avant	

hypo

TIR	%; m
différence

68,3	vs	58,3
+	9,9%

TBR	%; m	(SD) 4.6 (2.2)	vs	3.5	(2.1)

HbA1c	%;
différence

7	vs	7,6%	
- 0,61%

Hypoglycémies	sévères 0	vs	0

Acidocétoses 1	vs	0

ü Supériorité	du	mode	automatique
ü En	vue	commercialisation	780G	à	partir	de	âge	2	ans

2025	aug.
1ère	RCT	
780G	petit	
enfant

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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Study Design2

+ 188 participants enrolled at 19 institutions in the United Kingdom, France, & Belgium

+ Study CGM: FreeStyle Libre 2

Omnipod 5 
13 weeks

MDI + CGM
13 weeks

Randomized 2:1

Baseline MDI Therapy + CGM
2 weeks

Trt Grp Difference 
Adjusted for Baseline:

39%
44%

39%

66%

20
30
40
50
60
70
80

ST 3-month

Ti
m

e 
in

 R
an

ge
 7

0-
18

0 
m

g/
dL

[3
.9

-1
0.

0 
m

m
ol

/L
]

+4.8 h/d
+20% (17%, 23%)

*

MDI + CGM Omnipod 5

8,1%

7,9%
8… 

7,1%

6%

7%

8%

9%

ST 3-month
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1c
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) 
[m
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/m
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]

Trt Grp Difference Adjusted for 
Baseline:

-0.8% (-1.1, -0.5) 
[-9 mmol/mol (-12, -6)]

*

*p<0.0001
Data shown as mean. p-value based on linear mixed effects model with treatment group, age, sex, duration of diagnosis, 
and baseline HbA1c as fixed effects.

[42]

[53]

[64]

[75]

[65]

[64] [63]

[54]

Characteristic
MDI + 
CGM 
N=36

Omnipod 5 
N=73

Age

Median 12 yrs 13 yrs

Range 6 to 17 yrs 6 to 17 yrs

Female sex 47% 41%

Duration of diabetes 6 yrs 5 yrs

Range 1 to 16 yrs 1 to 14 yrs

HbA1c at baseline

Mean (%) [mmol/mol] 8.1 [65] 8.0 [64] 

No episodes of severe hypoglycemia†

or diabetic ketoacidosis‡ (DKA) 
occurred in either treatment group

Increased Usability and Positive 
Experiences with OP 5

Efficacité et sécurité Omnipod 5 +FSL2 comparé aux multi-injections chez l’enfant et 
l’adolescent DT1: étude RCT. Jacques Beltrand et al for the RADIANT Study Group. Ispad 4-7 nov 2025

Baseline

Baseline

2025	nov.
1ère	RCT	
OP5	

pédiatrie

Tubiana-Rufi Nadia	2025



Etudes	RCT	chez	l’enfant	DT1	au	diagnostic	:	
pas d’effet	sur	la	sécrétion	de	peptide	C	

18

Sept.	2022

Tubiana-Rufi Nadia	2023
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Critère	principal	de	jugement

Critère	secondaire	TIR	12	mois	post	diagnostic

RCT	9,5	jours	en	moyenne	après	le	diagnostic	de	DT1	chez	des	
enfants	et	adolescents	(x-21	jours).	Durée	2	ans

Age	moyen	12	ans/	Acidocétose	au	dg	33%	groupe	HCL	vs		24%	groupe	control	
(pompes	10%	à	un	an)

Effets	indésirables	sur	24	mois

5	HS	CL	vs	1	HS	Contr
• TIR	+14%	(64	vs	49%)
• T hypo	<70	+2,8% (11%	

vs	7,5%)
• HbA1c	-1%	(6.9	vs	8%)
• GV	ns

Critères	secondaires	
Différences	moy à	2	ans	
HCL-Control	gr

(détails	table	S14)

Tubiana-Rufi Nadia	2023

⚠
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été	2024
La	boucle	fermée	est	efficace	à	long	terme	3-4	ans.

Les	2	premières	études	publiées	sur	le	long	terme	portent	sur	des	
enfants	DT1	en	GB	et	en	France

-Données	de	RCT	des	2	premières	années	chez	
nouveaux	cas	de	DT1	publiées	antérieurement:
Boughton et	al	Nejm 2022)	
-A	l’entrée	dans	l’extension	de	2	ans (4	ans	post	
diagnostic	DT1)	:
-N=	81	(47	en	BF	vs	34	en	gr	contrôle	en	BO)
-Âge	14	ans	(10-16,9	ans)
- Camaps FX
- Evaluation	de	la	sécrétion	résiduelle	du	peptide	C	et	
du	contrôle	glycémique	après	2+2=	4	ans	post	
diagnostic	sous	BFH

-Données	de	RCT	4,5	mois	et	extension	4,5	mois	publiées	
antérieurement:	Renard	et	al.	DOM	2022	
-A	l’entrée	dans	l’extension:	
-N=	118
-Âge	10	ans	(6,8- 14	ans)	Durée	du	DT1=	6	ans
- Tandem	Control	IQ
- Evaluation	du	contrôle	glycémique	après	39	mois	de	

BFH;	de	l’effet	de	la	puberté	sur	le	contrôle	gly sous	
BFH	et	de	l’effet	sur	le	BMI

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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été	2024

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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été	2024
Bismuth	E,	Tubiana-Rufi N	et	al



Chez	le	très	jeune	enfant	moins	de	6	ans	:	résultats	à	1,5-2	ans	de	suivi	avec	la	DAI

23

N=35

2024

N=80



Ø Étude ancillaire de	l'essai parallèle
randomisé 1:1	HCL	Free-life	Kid	AP	publié en
2022	DOM	Renard E,	Tubiana-Rufi N,	
Bonnemaison E	et	al

ØTandem	C-IQ
Ø Collecte de	la	gestion des	bolus	repas jour	
par	jour	

Ø pendant	des	périodes de	28-30	jours à la	fin	
de	chacune des	phases	(6817	jours)

24

Tubiana-Rufi Nadia	2023

Etudes	impact	des	oublis	de	bolus	sur	le	TIR	

Le	time	in	range	en	boucle	fermée	24/7	
avec	au	moins	2	oublis	de	bolus	repas/jour	est	
supérieur	au	time	in	range	en	boucle	ouverte	sans	oubli	
de	bolus	:	62%	vs.	54%

Le	time	in	range	le	plus	élevé	67%	est	bien	observé	en	
boucle	fermée	24/7	sans	oubli	de	bolus
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Etudes	impact	des	oublis	de	bolus	sur	les	glycémies	
postprandiales.	A	Santova et	al.	Ispad nov 2025.0-49

Ø Bolus	repas	non	fait	(30	g	et	60g	CHO)
Ø Glycémies	et	aires	ss courbe	4h	après	repas
Ø Comparaison	de	3	systèmes
Ø Chez	45	enfants	DT1		13,4	ans,	A1c	6,3%

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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Meta-analyses	des	résultats	de	la	BFH	en	pédiatrie	DT1

ü L’	AMELIORATION	DE	LA	QUALITE	DE	VIE	ET	PARAMETRES	PSYCHOSOCIAUX	DANS	4	RCT	pédiatriques	(critères	
secondaires):		détresse	liée	au	diabète	(MétaA.	Godoi A	2023),	sommeil,	peur	des	hypoglycémies,	satisfaction	des	
enfants	et	parents (4	études	=Cobry,	Abraham,	Kudva,	Hood	2024).	

Comparaison	des	résultats	limitée	du	fait	du	nombre	de	domaines	étudiés	et	de	la	diversité/pertinence	des	questionnaires	validés	utilisés	(à	
harmoniser)	

VOIR	détail	texte	et	tableau	CHAPITRE	1	Actualisation	Prise	de	Position	SFD	2024	MmM

TIR		+10	à	+12,9%	(9,55-16,28) TBR							-0,81%	ou HbA1c							-0,31%

ü LES	PREUVES	DE	L’AMELIORATION	DU	CONTRÔLE	GLYCEMIQUE	(vs	boucle	ouverte)

Méta-analyses	pédiatriques	portant	sur	26	essais	RCT	pédiatriques	(n=1500	de	5-16	ans)	publiés	jusqu’à	Aout	2023	
(Godoi A	2023,	Michou	P	2023)	

Tubiana-Rufi Nadia	2025

ü Pas	de	différence	sur	le	risque	d’hypoglycémie	sévère	ni	d’acidocétose
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v RCT cross	over	7	centres	:	UK,	
Allemagne,	Autriche,	Luxembourg

v 72	Enfants	DT1pompe	≥3	mois	
v âge	2,3-7,9	(m	5,6	ans)	ans	A1c	7,3	

%	(minorités	ethniques	sous	
représentées),	TIR	61%@baseline

v CAMAPS	FX	(Dana	/Dexcom
G6/algorithme	embarqué	
androide)

v 4 mois

v Questionnaires	remplis	par	les	
parents:	bien	être	(OMS);		peur	des	
hypoglycémies	(HFS);	sommeil	
(ESS:	Epworth Sleepiness Scale )

Tubiana-Rufi Nadia	2025



PRO	et	détresse	en	lien	avec	le	diabète	chez	l’adulte	et	en	pédiatrie.	
Systematic	reviews	and	meta-analysis

28

Sept	
2024

26	déc
2024

Tubiana-Rufi Nadia	2025

• 7	dimensions	de	leurs	perceptions	dont	détresse	liée	au	D	(DD),	peur	de	l’	hypo,	sommeil,		qualité	de	vie,	satisfaction	du	traitement
• 27	RCTs et	25	études	observationnelles	,	n=9253	pV DT1,	adultes,	adolescents,	enfants
• Dans	RCTs en	faveur	de	DAI	vs	autres	Tts :	DD,	peur	de	l’hypo,	qualité	de	vie	des	adultes	et	des	enfants/adolescents	
• Dans	Etudes	Observationnelles	en	faveur	de	DAI	:	réduction	de	DD,	peur	de	l’hypo,	sommeil

• La	détresse	liée	au	DT1	(DD)	dans	RCT	et	études	avant/après
• Syst Rev.	:	40	études	n=5426	dont	1113	enfants	et	1085	aidants	-dont	parents	enfants	&	adol
• Méta-Analyse	:	27	études
• En	faveur	DAI	chez	adultes	et	chez	les	parents	des	enfants,	pas	chez	les	enfants	ni	chez	les	adolescents
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1ère RCT	
publiée	en	
sept	2024

Sélection	des	patients
• HbA1c	>8,5%
• Sous	pompe
• Pas	d’acidocétose	depuis	

6	mois

Une	population	
« difficile »	++
• 3	sur	4	portent	le	

CGM	au	début	
de	l’étude	et	1	
sur	2	à	6	mois

• 43%%	portent	le	
système	BF	à	6	
mois

Tubiana-Rufi Nadia	2025



Les	études	en	« vie réelle»

• Conditions	de	recueil	des	data
• Extensions	des	RCTs dans	des	conditions	de	suivi	usuel
• Données	des	plateformes	des	industriels	(sans	données	cliniques	hors	âge):	plusieurs	
milliers	par	système

• Etudes	de	cohortes	:	centre(s),	pays
• Analyses	des	registres	nationaux	et	internationaux

• Paramètres	évalués	en	vie	réelle
• Contrôle	glycémique
• Événements	aigus
• Satisfaction	
• « Patient	Reported Outcomes »	:	PRO

30
Tubiana-Rufi Nadia	2025
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12	publications	(>50	pwdt1,	2-18	yrs)
N=		15	555	patients
4 systèmes

Efficacité	en	vie	réelle	(pédiatrie)- TIR

Tubiana-Rufi Nadia	2025



BIG	DATA	données	rétrospectives	des	utilisateurs	
pédiatriques	BF	à	partir	des	plateformes	des	industriels

Année Auteur,	
revue

Système Durée
d’utilisation

Age GMI	% TIR	% T HYPO	%
<	70mg/dl

2021 BRETON	
DTT

Tandem	
Control-IQ

12	mois <19	ans
n=	2621

Base	53%
12	mois	65%

1%

2023 SCHOEWLER
ATTD Oral P.

Tandem	
Control-IQ

3	mois Enfants	≤13	
ans	

N=	2340

-0,4%	(7,4%) +13%	(63%) 1,4%

2023 ARRIETA
DOM

MiniMed
780G

12	mois Age	<15	ans
n=	3211

6,8	± 0,3 73,9	±8,7 3,2%

2023 ALWAN
JDST

Camaps FX 3	mois ≤	6	ans	n=214
7-14	n=	203

7,1%
7,0%

67%
70,5%

3%
2,9%

NB	:	données	CGM	sans	données	cliniques	(sauf	âge),	et	sans	HbA1c

32Tubiana-Rufi Nadia	2025
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DAI	chez	l’adolescent	et	le	jeune	adulte	DT1	en	vie	réelle

DTT	2025

2025

ü Étude	retrospective observationnelle
ü 1	centre	Français
ü101 pvDT1	âgés	de	15	à	25	ans	(m=21	ans)
ü avant	BF	(3	systèmes)

ü HbA1c	=9,6±2,3%	et	TIR	=39	%	
ü sous	MDI	40%

Résultats	à	16	mois	en	m	de	suivi	BFH
ü HbA1c	= 8 ±1,4%	(diff -1,6%)
ü TIR	=57%
ü Hypo	sévères	et	Acidocétoses	:	NS	(BF	vs	12	mois	avant)

ü Abandons	BF	n=10	patients	(m	9	mois):	peau,	alarmes,	
techniques

ü Rétinopathie=	9	:	
Apparition	5	patients	/Aggravation	4

Tubiana-Rufi Nadia	2025
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Technologies	innovantes	et	bien-
être	psychologique
des	adolescent	et	jeunes	adultes	
(AJA)	vDT1	en	vie	réelle

2025	
nov

Ø BF	vs	autres	TTs :	Amélioration	du	contrôle	glycémique	et	meilleure	satisfaction	du	traitement.
Ø Détresse	liée	au	D	(39%),	Anxiété	(30%)	demeurent	prévalant	dans	les	3	modalités	de	Tt
Ø Pas	de	relation	entre	l’amélioration	du	contrôle glycémique	avec	BF	et	le	bien-être	psychologique	chez	les	AJA	:	

« la	déconnection »	

ü Étude	transversale	observationnelle
ü Camp	pour	AJA	Allemagne,	enquête	par	questionnaire
ü 151 pvDT1	âgés	de	16	à	25	ans	(m=20,7	ans)
ü BFH	33%,	pompe	39%,	MDI	28%
ü Métabolique	et	PROM:
- Bien-être	(WHO	5),	anxiété,	détresse	liée	au	diabète	(PAID)

Tubiana-Rufi Nadia	2025



• Pourquoi	cette	dissociation	entre	le	bénéfice	sur	
le	contrôle	glycémique	de	la	BF	et	le	mental	?

• Pour	la	discussion	:
comment	pouvons	nous	aider	l’adolescent	vivant	
avec	un	diabète	de	type	1?

35
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Les	Hypoglycémies	sévères	HS	en	vie	réelle
données	pédiatriques

Etude/publi. Source	des data Système Comparateur N	patients
âge	

HS	BF HS	
comparateur

p

CLIO.	USA
Graham	
DTT	2024

Plateforme Tandem
+enquête/mois	sur	
1	an

Tandem	C-IQ Historique:	T1D	
exch.2019

931
6-17	ans

9,31
Even./100p.an

19,31 <0,01

OB2F.France
EASD	2024

Registre	national	de	
la	BF

Tandem	C-IQ
MiniMed 780G

Avant/1	an	
après	initiation	
BF

479
9-15	ans

0,4%
(%	patients)

2,6%	
(1	an	avant	
BF)

AllemagneAutr
Luxembourg
Suisse.Karges
B	2025	
Lancet	DE

Registre	DPV Plusieurs	
systèmes

Patients	BF	vs	
BO	du	registre

13922
13,2	ans

5,59
HS/100p.an

Coma	0,62
Even./100p.an

6,63

Coma	0,91

NS

0,034

36Une	diminution	très	significative	des	hypo	sévères	sous	BF,	mais	pas	une	disparition
Tubiana-Rufi Nadia	2025



L’observatoire national	de	la	boucle	fermée	hybride	en	France-OB2F	initiation	année	2022	
adultes	et	pédiatrie	-Résultats	des	centres	pédiatriques	à	6	mois	et	1	an

37

23	centres	pédiatriques	participants
N=479

EASD 2024_E. Renard, J.-P. Riveline, J.-B. Julla, F. Dalla-Vale, A. Spiteri, L. Mathivon, 
J.-F. Gautier, E. Bonnemaison, on behalf of OB2F Investigators

§ Age	(years) 12	[9-15]

§ Sex M/F	(%) 53/47
§ Body	mass	index	(kg/m2) 18.7	[16.8-21.9]
§ Diabetes duration	(years) 6	[4-8]

§ HbA1c	(%	/	mmol/mol) 7.5 [6.9-8.0]	/	58	[52-64]
§ HCL	systems (%)

§ Tandem	Control-IQ 59
§ Medtronic 780G 41

Tubiana-Rufi Nadia	2024
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L’observatoire	national	de	la	boucle	fermée	hybride	en	France-OB2F	initiation	année	2022	-
Résultats	des	centres	pédiatriques	à	6	mois	et	1	an

38

EASD 2024_E. Renard, J.-P. Riveline, J.-B. Julla, F. Dalla-Vale, A. Spiteri, L. Mathivon, 
J.-F. Gautier, E. Bonnemaison, on behalf of OB2F Investigators
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initiation 6 mois 1  an p
TIR>70% & TBR <4% 9.3% 27.4% 26.4% <0.0001
TIR>70% 15.3% 35.4% 37.6% <0.0001
TBR <4% 62.9% 77.6% 76% <0.0001
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EASD 2024_E. Renard, J.-P. Riveline, J.-B. Julla, F. Dalla-Vale, A. Spiteri, L. Mathivon, 
J.-F. Gautier, E. Bonnemaison, on behalf of OB2F Investigators

Patients	ayant	atteints	les	cibles	des	recommandations	pédiatriques	à	1	an	de	suivi

initiation 6 mois 1  an p
Maintien de 

l’utilisation de la BF
100% 99.2% 99%

Acidocétose* 3% 0.2% 0.4% <0.0009
Hypoglycémie

sévère*
2.6% 1.5% 0.4%

Sécurité de	l’utilisation	de	la	BF

• depuis12 mois à l’initiation; 
• % participants
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Impact	des	nouvelles	technologies	sur	le	contrôle	glycémique	des	enfants	
dans	les	registres	pédiatriques	internationaux

2025

9 REGISTRES	NATIONAUX	ET	INTERNATIONAUX	dont	SWEET,	DPV,	T1D	exchange,	
Australie	de	2013	A	2022 130	000	enfants	ados	<18	ans	avec	DT1,	60	pays

Contrôle	Glycémique 2013 2022

HbA1c (m,	%)	[95%IC] 8,2	[8,1-8,3] 7,6	[7,5-7,7]	-0.6%	,	p	<0.0001

HbA1c<7%	(m,	%)	 19 39 p	<0.0001

Taux	Hypo	sévères	(n	/100p-a)	
[95%IC]

3,1 [2-4,8] 2,2

Traitement

Pompe	(%) 42,9 60,2 (+17,3%),	p	<0.0001

Cgm (%) 18,7	(2016) 81,7 (+63%),	p	<0.0001



Conclusions	sur	les	études	pédiatriques	de	la	DAI	et	leurs	impacts	en	2025

üLes	bénéfices	glycémiques	de	la	BFH	sont	:

- prouvés	dans	toutes	les	tranches	d’âge	pédiatriques	y	compris	chez	le	très	jeune	enfant	DT1
- équivalents	dans	les	cohortes	cliniques	
- maintenus	à	long	terme	:	sans	abandon	sur	plus	de	3	ans	en	boucle	fermée

üAvec	amélioration	de	la	détresse	liée	au	diabète	et	qualité	de	vie	des	enfants	et	des	parents,	
ü mais	pas	ou	peu	chez	les	adolescents

üCes	études	permettent	de	nouvelles	recommandations	internationales	et	nationales

ü Impact	des	technologies	sur	la	qualité	du	contrôle	commence	à	être	visible	dans	les	registres	pédiatriques
- Celui	de	la	BF	pourra	être	évalué	dans	les	années	à	venir,	dépendant	de	l’accès	au	traitement	

Nadia	Tubiana-Rufi 2025
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Conclusions	sur	les	études	pédiatriques	de	la	DAI	et	leurs	impacts	en	2025

üUn	Talon	d’achille :	la	pompe…
ü ETP	+++	cétonémie
üet	vigilance	dans	les	populations	vulnérables	:	les	petits,	les	adolescents
ü expertise	d’équipe,	accompagnement	soutenu

üUne	condition	essentielle	de	l’efficacité	est	la	qualité	de	la	formation	et	l’expérience	des	
professionnels	de	santé	:	DIU	gestion	de	insulinothérapie	automatisée,	DIU	diabeto-ped,	
formations	AJD,	MOOC	SFD...

üL’avenir pour	augmenter	le	TIR	et diminuer	le	fardeau	:	nombre	et	taille	des	dispositifs	
adaptés	aux	jeunes	enfants	J,	l’automatisation	des	bolus	repas:	la	full	closed-loopJ cf Marc	
Breton	et	al	2025

Nadia	Tubiana-Rufi 2025
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Merci	aux	enfants-patients	et	à	
leurs	familles

Et	merci	à	VOUS	
tous	les	acteurs	de	la	DAI	en	Francophonie	

43


