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Tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif,
matiere, produit (a I'exception des produits d’origine humaine) y compris les
accessoires et logiciels, utilisé seul ou en association, a des fins medicales chez
I'homme, et dont |'action principale voulue n‘est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques, immunologiques ou métaboliques.

(CSP, Article L5211-1, version actualisée par le reglement 2017/745 )

= Un cadre réglementaire européen renforcé pour une meilleure évaluation
notamment clinique

Directive 93/42/CEE Reglement (UE) 2017/745
du 14 Juin 1993 MDR (Medical Devices Regulation)
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Nomadisme meédical
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Objectifs :
CAISSE NATIONALE

Définition retenue :

ETUDE DE LA JUSTIFICATION MEDICALE
DU NOMADISME

UN RAPPORT NATIONAL
DU REGIME D'ASSURANCE MALADIE DES PROFESSIONS INDEPENDANTES
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- Apprécier les raisons médicales du nomadisme et quantifier financiérement les actes
non justifiés qui y sont imputables.
- Proposer des mesures d'optimisation d'accés aux soins.

Est présumé nomade tout patient dont I'indice de « présumé nomadisme » est égal ou
supérieur a 3 sur une période de 6 mois. L'indice de « présumé nomadisme » est la
différence entre le nombre de médecins différents consultés et le nombre de
spécialités différentes de ces médecins.



Nomadisme meédical

k\' Aix-Marseille Université

Evaluation du profil des patients a risque de nomadisme médical

dans un service d'urgences

THESE

Présentée et publiquement soutenue devant

LA FACULTE DE MEDECINE DE MARSEILLE
Le 3 Octobre 2018

Par Madame Tiffany GRANDPERRIN
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Dans un contexte d’augmentation des droits des patients (« loi
Kouchner » du 4 mars 2002) et de leur autonomisation sur le plan de la
santé, les placant comme acteurs du systeme de santé, des dérives
sont apparues(1). Le nomadisme médical en fait partie, et il
constitue un phénomene de plus en plus répandu(2). Outre ses
retombées socio-économiques majeures, il présenterait également
un risque sur la santé et la qualité des soins administrés aux
patients(3).

Le profil des patients ici présumés nomades semble tendre vers une
population active d’age moyen (36-55 ans).

Les patients nomades semblent en majorité consulter leur médecin
traitant. Puis, ils consultent un ou plusieurs spécialistes et au moins un
service d'urgence. Ces écarts de parcours de soins sont justifiés
par la persistance du probléme de santé malgré la prise en
charge.
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L'’enjeux du parcours de soins et du numérique O PHA AT £,




Dispositif Médical

Nomade ?
Connecte ?
Numeérique ?
Portable ?

llllllllll



Nombre d’appareils connectés dans le monde
de 2015 & 2025 (en mllards)

Objets & Dispositifs Médicaux Connectés

e Objets connectés

Dispositifs connectés a Internet qui peuvent
collecter, stocker, traiter et diffuser des
données ou qui peuvent effectuer des
actions spécifiqgues en fonction des
informations recues.

i ' _ DES OBJETS CONNECTES DE PLUS EN PLUS ACHETES : 1/3 DES FRANCAIS DECLARE POSSEDER UNE
Base sur I'Internet of Thi ngs (IOT) MONTRE OU UN BRACELET CONNECTE ET 1 FRANCAIS SUR 5 UNE BALANCE CONNECTEE.
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/. Une mantre cu bracelet connecte _ 34

A ACHETE AU MOINS UN DE

m Une balance connectée - 20 CES OBJETS CONNECTES :
3 45%
“ 42 Untensiométre connecté - 12
Une brosse & dents connectée - B 'O
58 56 53
| |4 Un miroir connecté ' 3 N
(Y0
Soo.znae \npilubier connecté I3
1BaM 2583 35444 45355 GOmwmwm
ars ans ans ans phas
- 29 Clpace - Bamcoms - Lew Frnagent of A s8I0 CONMeckie — Novesbey 2001
RowaYats an N
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Objets & Dispositifs Médicaux Connectés o PSS vz
e Objets connectés e Dispositifs Médicaux Connectés

Dispositifs connectés a Internet qui peuvent

collecter, stocker, traiter et diffuser des Dispositifs connectes directement ou a distance

données ou qui peuvent effectuer des a un systeme d'information de sante.
actions specifiques en fonction des Hardware (serveurs, périphériques, appareils
informations recues. &lectroniques)
Basé sur |'Internet of Things (IoT) + Software/logiciels
+ Données

Participe a une activité de production de soins
en assurant des fonctions de traitement
médical, d'analyse médicale, de suivi médical,
de diagnostic ou de supervision.

La revendication médicale !!!
Définie par le reglement 2017 745
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Des Dispositifs Médicaux Connectés pour quels usages ? ...

Suivi et surveillance des patients
= Surveillance continue des constantes (ECG, SpO2, tension)
= Détection précoce des complications (ex: insuffisance cardiaque)

Optimisation des traitements
= Ajustement des doses en temps réel (pompe a insuline...)
= Amélioration de I'adhésion thérapeutique du patient

Prise en charge hors de I’'hopital
= Télésurveillance pour les maladies chronigues

Facilitation de la télémédecine
= Consultation a distance avec des données objectives
= Aide au diagnostic et a la prise de décision

Intelligence artificielle & analyse des données
= Détection automatique d’anomalies
= Prédiction des risques de complications
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Un exemple pour I'adhésion thérapeutique : THESS e P i

Solution de dispensation sécurisée :

->Veérification de lI'identité du patient (empreinte digitale)
>Teélésurveillance v
->Ajustement des posologies en temps réel

Statut de DM validé par un marquage CE
->Thess Monitoring : Classe 2a
->Thess Device : Classe 1




Un exemple pour I'adhésion thérapeutique

Al
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1. Uheure de prendre 2. Confirmation 3. Demande 4. Validation 5. Appuyer autant 6. Prise de
le(s) médicament(s) de présence dauthentification daulhentlflcatlon de fois que de traitement
Controle de validite de la Le processus de se i meédicament(s) Le patient regoi
prescription, informations delivrance sactive a collecter '

visuelles et sonores pour
alerter le patient

omp l wr atteint 2

THESS

Le Patient part avec un Survenue d'un effet indésirable
container de 60 gélules déclaré sur 'application
dosées a 25mg chacune. Thess par le patient

D\ Sa prescription initiale indique Réponse & un questionnaire de
2 gélules de 25mg sulvi thérapeutique déclenchant
matin et soir une alerte a I'équipe de soins

choisle
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Adaptation rapide de la posologie &
distance par I'équipe de soins
directement sur le dispositif

Nouvelle prescription
indique maintenant

1 gélule de 25mg
matin et soir.

Appel du patient si
nécessaire
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DTx : Thérapie digitale o PHAATE

» Traitement ayant recu une validation scientifique et qui constitue
une solution numerique pour prevenir, gérer ou traiter une maladie

» Permettent la participation active du patient dans sa prise en
charge thérapeutique.
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DTx : Thérapie digitale ol

= Diabeloop : systeme de boucle semi-fermée pour gestion thérapeutique du diabete
nécessitant de l'insuline

= Inscription LPPR depuis 2021 pour certains profils de patients diabétiques complexes

CAPTEUR DE
GLUCOSE EN
CONTINU

oo
oo
=10
@

POMPE A
INSULINE

K,/-/\'

DTx, Digital Therapeutics ; DBLG1 : systeme de boucle semi-fermée pour gestion automatisée.
Diabéte de type 1 : le systéme DIABELOOP, Vidal
https://www.vidal.fr/actualites/27892-diabete-de-type-1-le-systeme-diabeloop-desormais-inscrit-sur-la-lppr.html



https://www.vidal.fr/actualites/27892-diabete-de-type-1-le-systeme-diabeloop-desormais-inscrit-sur-la-lppr.html

, UCA
DTx : Therapie digitale ol

= BLISS Dtx : Thérapie numérigue (musique et visuel via casque de réalité virtuelle)

= Complément / Substitution de produits pharmacologiques et de gaz médicaux

= Sédation numérique

- Optimisation de |'utilisation d’analgésiques, d’anxiolytiques et d’anesthésiants
- Aucun effet indésirable connu

= Utilisation autonome par le patient

Bliss DTx pour la
sédation et I'antalgie
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Quels sont les benefices attendus ? racuire , A
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= Transition vers une médecine hors les murs : suivi a distance des patients pour
eviter les hospitalisations inutiles.

= Optimisation des ressources hospitalieéres : surveillance des patients en
ambulatoire, reduisant la charge des services d'urgence et d’hospitalisation.

= Empowerment des patients : ils deviennent plus autonomes dans la gestion de leur
santé.

Partager un

Echanger des dossier patient

informations

la santé connectée
Consultera -
distance
Rechercher une
Coord structure
: zoses oordonner
Suivre l'activité -
e des urgences AUmPArcolwrs E;gg:c:zlgh t:: gr:a
l -
o

m Se concerter

T [ I Y




Géneéralisation des Dispositifs
Médicaux Connectes, les patients et
les médecins sont-ils partants ?



« Pour quelles raisons avez-vous acheté ces objets
connectés ? » En 1°" ? EN 2¢m®

Pour vous personnellement
ou un membre de votre foyer

Base: A ceux qui ont acheté au moins un objet de santé pour
eux/ un membre du foyer (n=471)

Pour suivre votre activité physique et/ou sportive EE} 50
Pour suivre votre état de santé général By 34
Pour vous motiver de maniére ludique Wi 30

Pour avoir les bons comportements et éviter de rencontrer certains problémes de santé _ 19
Parce gue c'est moderne et amusant 18
Vous ne |'avez pas acheté, on vous I'a offert _ 16
Pour avoir les bons comportements et soigner certains problémes de santé u 13
Pour suivre I"évolution d’'une maladie ou d'un probléme de santé dont vous souffrez 10

Parce qu’on vous I'a recommandé (famille, ami, professionnel de santé, etc.) " 10

22 - ©ipsos — Baracoda — Les Frangais et la santé connectée — Novembre 2021 . . En premier
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Perception des patients sur I'IA et les objets connectés UGA

A

V4
en sante
DE PHARMACIE crenoble Aipes
—
lli_i'f Digital Medicine www.nature,com/npjdigitalmed

ARTICLE
Patients’ views of wearable devices and Al in healthcare:

findings from the ComPaRe e-cohort

Viet-Thi Tran 2?7, Carolina Riveros® and Philippe Ravaud'234

2018
1200 patients atteints de maladies chroniques

des attentes contrastees sur |'utilisation de I'IA et des objets connectés en santé :
= 479%0 avancee pour le suivi et la réactivité des soins
= 11% danger (remplacement humain, piratage, usage détourné des donnéees)
= 75% refusent d’adopter des outils basés sur I'IA et completement automatisés
= 4190 accepteraient ces outils uniqguement sous supervision humaine

L'étude souligne I'importance de préserver la relation soignant-patient et d’intégrer
les besoins des patients pour favoriser |'adoption de ces technologies



Perception des patients sur I'IA et les objets connectés UGA

en santeé

= Volonté d’adopter ou de rejeter I'un de ces outils basés sur I'lA
1. 1A pour la détection de cancer de la peau par analyse de
photographies

2. Capteurs portables et objets connectés permettant I'analyse et
la détection en temps réel de I'exacerbation de maladies
chroniques

3. Chemise connectée et IA pour piloter des soins de
kinésithérapie
4. Chatbot ou robot conversationnel permettant d'aider les

patients a déterminer le niveau d'urgence de leur probleme de
santé

— 35% refuseraient l'utilisation d'au moins I'un de ces outils

— 41% n'adopteraient ces outils qu'a la condition que leur utilisation soit
contrblée par un étre humain

— 22% accepteraient certaines interventions automatisées sans contréle
humain

— 3% accepteraient une automatisation compléte des 4 interventions
présentées

801

80

50

40

FACULTE unhv‘ulu
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Ready for use of Al without
I human control

Accept Al only with
- human control

. Against the use of Al

Automabc analysis Continuous remote Smart clothes Al Chatbots
of photographsto manileeing 1o 1o Quide 10 853885
skin cances prevent flares physical therapy symptom seventy



Perception des médecins généralistes sur les dispositifs UGCGA
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medicaux connectes e Pt ACULTE o,
|
IMIR MHEALTH AND UHEALTH Volparto et al
Qﬂgin ip JMIR Mhealth Uhealth 202 I‘

General Practitioners' Perceptions of the Use of Wearable
Electronic Health Monitoring Devices: Qualitative Analysis of Risks
and Benefits

= 2018

= Médecins Suisses participants a une conférence médicale « New Technologies in Family
Medicine »

= Cartes heuristiques

= Résultats :

= Percus comme pratiques et adaptables, utiles au suivi des performances et a la recherche
médicale.

= Bénéfices : Autonomisation des patients, sensibilisation a leur santé, transmission efficace des
informations.

= Risques : Absence de validation scientifique, flou sur la protection des données, conflits d’intéréts
financiers, surcharge de travail des médecins et possible détérioration de la relation soignant-
patient.

= Les médecins reconnaissent |'utilité des dispositifs connectés mais s’inquietent d’une culture
de surveillance excessive, nuisant a |'autonomie des patients. Ils souhaitent etre
impliques dans leur developpement pour garantir un usage benéfique et ethique.



Défis et enjeux pour I’'hopital UG/A\

= Défis organisationnels
= Modification des flux de travail
= Formation des soignants

= Défis techniques et d’interopérabilité
= Connectivité
= Cybersécurité
= [ntégration dans le SIH (Systeme d’Information Hospitalier)

= Défis réglementaires et économiques
= Certification des DM
= Remboursement
= Acces au marché
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Un besoin d’accompagnement...des professionnels O PHA AT S

HAS

MAUTE AUTORITE DE SANTE

RECOMMANDER
LES BONNES PRATIQUES

e Guide d’aide au
choix des dispositifs
meédicaux
numeériques a usage
professionnel

A destination des professionnels
et des établissements de santé

Validé par le Collége le 22 juin 2023




Numeérique en santeé UGA
Une formation indispensable ! oS e

Objectifs de la feuille de route du numérique en santé
= Intégrer du numérique en santé dans 100 % des formations de santé/social d’ici a

2027

Un modeéle de référentiel de compétences numérique en santé socle

Décliné en référentiels de compétences adaptées aux pratiques métier des professionnels

Mettrele numérique su service 5 domaines de compétences Des référentiels de compétences en cours d'intégration dans les cursus
de la santé

Professionnels de Professionnels de Travailleurs sociaux

santé niveau post-bac santé niveau bac ou

infra-bac ;
Educateur et assistant

Cyber-sécurité
(post-bac)

Données de santé

Aide-soignant
Auxiliaire de
puériculture v

Numeérique
en santé

Outils du
numeérique

Ambulancier @

Accompagnant (niveau
bac ou infra bac)

Communication

v

Rentrée 2024 Rentrée 2025 pour AS/AP Rentrée 2026 envisagée



https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/feuille_de_route_du_numerique_en_sante_2023-2027.pdf
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Un besoin d'accompagnement...des patients E PHABAATE 2.
UGA UNIVERSITE GRENOBLE ALPES = Médecins rYthm()IOgues : Réalisation
i du diagnostic et du suivi avec les
DE PHARMACIE orenceieawss  UFR DE PHARMACIE DE GRENOBLE montres
Année : 2024

o = Patients : besoin d'accompagnement
LA PLACE DU PHARMACIEN OFFICINAL DANS avec un r0|e 3 jouer par Ie pharmaCien

L’ACCOMPAGNEMENT DE L’UTILISATION DES OBJETS d’officine. des entretiens sp é Cifi ques ?
CONNECTES DE SANTE, EXEMPLE DES MONTRES CONNECTEES d

THESE
POUR LE DIPLOME D’ETAT DE DOCTEUR EN PHARMACIE

= Pharmaciens : un besoin de formation

SPECIALITE : OFFICINE

SOUTENUE PUBLIQUEMENT A LA FACULTE DE PHARMACIE DE GRENOBLE
Le 04/09/2024

Par Mme Wicéme DALA
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Objets & Dispositifs Médicaux Connectés S -

SMART TECHNOLOGY BAR

Goal: Foster adoption of new medical technologies
through hands-on support and education, increasing
engagement in each patient’s own health and wellness.

= Plus ambulatoire qu’intra-hospitalier

= Enjeu majeur d’équipement, d’accompagnement et
d’éducation des patients

= Vers des smart technology bar ?

Fitness Trackers Wearable Blood Pressure &
and Biosensors Vital Sign Monitors

ECG Monitors

Glucose Monitors

Des DM qui produisent également des données... Q
» ¥ Jefferson Health.

HOME OF SIDNEY KIMMEL MEDICAL COLLEGE



Donnés de santé en vie réelle &
Entrepots de Données de Santé (EDS)

Venues Intervenants

Examens de biologie Djispensations )
Patients . : Structures W M
‘ Diagnostics \ Textes \ Pacs ERRDIIED
' &S\

Lac de données

UGA
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Données
du SNDS
(Systéme National
des Données
de Santé)

Données
collectées
par les objets
connectés

Enrichissement progressif du catalogue des données




Perspectives de collaboration avec les industriels et
chercheurs

= Axes d’innovation a explorer
= Intelligence Artificielle
= Miniaturisation
= Amélioration de I'ergonomie

= Collaboration hopital-industrie-recherche
= Co-développement
= Evaluations cliniques
= Retour d’expérience des soignants

UCA

FACULTE s 5
C D cC v
DE PHARMACIE crenobie &



R L . UCA
Pole Universitaire d'Innovation FITInnovE Grenoble Alpes o e e

= Objectif : faciliter et intensifier les activités d’innovation au service des enjeux socio-
economiques et environnementaux.

= 5 filieres principales :
= Numérique et I’électronique

= Santé
= Energie es = )
= Intrants de I'industrie, (bio)matériaux et procédés Bemeree (TR L AN o DPI
= Environnement, espaces et vie il
12 fondateurs 15 partenaires
, NP INRAC = |es grands équipements de recherche ESRF, ILL, EMBL et IRAM
o D = Grenoble Ecole de Management
= inserm = des agences économiques et fédérations d’entreprises (Auvergne-
& \ : Rhone-Alpes Entreprises, Medicalps)
UGA lreda— = |es poles de compétitivité (AXELERA, CIMES, Lyonbiopéle, Minalogic,
= grr'é:\ec;;;(eem:ea . Linke TenerrdiS)

= |es collectivités pour le développement du territoire (Région
Auvergne-Rhone-Alpes, Grenoble-Alpes Métropole)

= un acteur spécialisé dans les transitions (SuperGridInstitute)



Merci de votre attention Jea

%1 MEDICAUX
Contact Y -

I'Association naticnale
des enseignants
de pharmacie clinique

= Pierrick Bedouch

Gillles Aulagner
Pierrick Bedouch

PBedouch@chu-grenoble.fr TANY  voisie sautou

pierrick.bedouch@univ-grenoble-alpes.fr

Elsevier Masson
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