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GLOSSAIRE

Termes

Définitions

Téléconsultation

Permet a un professionnel de santé de donner une consultation a
distance a un patient

Télé-expertise

Permet a un professionnel de santé de solliciter a distance I'avis
d’'un ou de plusieurs professionnels médicaux en raison de leurs
formations ou de leurs compétences particuliéres, sur la base des
informations médicales liées a la prise en charge d’un patient

Télésurveillance

Permet a un professionnel de santé d’interpréter a distance les
données nécessaires au suivi meédical d’un patient et, le cas
échéant, de prendre des décisions relatives a la prise en charge
de ce patient.

Téléassistance

Permet a un professionnel de santé d’assister a distance un autre
professionnel de santé au cours de la réalisation d’un acte

Régulation
médicale

Permet d’apporter a distance une réponse médicale et d’orienter
le patient dans son parcours de soins

Paroxystique

Se dit d'une maladie qui a atteint son plus haut degré d’intensité

Big Data

Désigne les ressources d’informations dont les caractéristiques en
termes de volume, de vélocité et de variété imposent I'utilisation
de technologies et de méthodes analytiques particuliéres pour
créer de la valeur

Internet of things

Décrit le réseau de terminaux physiques, les « objets », qui
integrent des capteurs, des logiciels et d’autres technologies en
vue de se connecter a d’autres terminaux et systémes sur Internet
et d’échanger des données avec eux.

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 11
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INTRODUCTION

En France et a travers le monde, les maladies cardio-vasculaires constituent un

véritable enjeu de santé publique. En effet, les cardiopathies sont a 'origine de 31% de la
mortalité mondiale, ce qui représente la premiére cause de mortalité d’aprés I'Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) (1).

Parmi ces maladies, certaines sont les conséquences de troubles du rythme
cardiaque. C’est notamment le cas de I'Accident Vasculaire Cérébral (AVC) et de
l'insuffisance cardiaque, qui sont les plus prévalentes et nécessitent une prise en charge
optimale. Dans les cas les plus graves, 'implantation d’un Dispositif Electrique Cardiaque
Implantable (DECI) est recommandée. A visée diagnostique ou thérapeutique, ces
dispositifs ont connu un essor considérable au cours des vingt derniéres années grace au
développement de technologies nouvelles. Chaque année, ce sont environ 100 000
prothéses cardiaques qui sont implantées chez des patients souffrant d'arythmie (2).

Aujourd’hui, la plupart de ces dispositifs peuvent étre surveillés a distance grace a
I'utilisation du numérique. Dans le cadre de la stratégie nationale de santé, I'utilisation des
données digitales connait un réel développement depuis quelques années. Les objets
connectés et la télémédecine pronent plusieurs bénéfices, comme la lutte contre les déserts
meédicaux, la rationalisation de I'offre de soin, I'amélioration du suivi et de la qualité de vie...
Ces nouvelles technologies apparaissent donc comme une réponse logique aux enjeux
actuels de la cardiologie. Dans un contexte de pandémie mondiale qui a mis en lumiére
I'utilité des pratiques a distance, les innovations n'ont pas manqué : la valeur du marché

francais de la e-santé est estimée a 4 milliards de dollars pour 2024 (3).

Cependant, malgré ce déploiement qui constitue une solution clé pour I'amélioration
de l'organisation du systéme de santé, il existe encore plusieurs problématiques liées a son

développement.

D’une part, 'émergence des objets connectés destinés au grand public améne de
nouveaux acteurs sur le marché de la santé. Les géants du numérique et les start-ups sont
les principaux concernés. En effet, un grand nombre de questions d’ordre éthique et
réglementaire émanent de cette émergence : comment distinguer un dispositif connecté

destiné au grand public d’un véritable dispositif médical numérique (DMN) ? A quelles

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 12
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conditions le patient doit-il répondre pour bénéficier d’'une solution connectée ? Quelle est
la vision des professionnels de santé quant a la fiabilité de ces solutions ?

D’autre part, la télésurveillance des dispositifs cardiaques implantables est
actuellement exercée dans les établissements de santé a travers les Expérimentations de
Télémeédecine pour '’Amélioration des Parcours En Santé (ETAPES). Mis en place depuis
2014, ce programme a permis d’accélérer le déploiement de la télémédecine. Mais la
télésurveillance est une pratique complexe et engendre différents impacts organisationnels

et financiers, en raison de son statut imprécis.

En effet, la télésurveillance n’est pas considérée comme pleinement Iégitime par
'ensemble de ses utilisateurs : selon Antoine Mathieu-Fritz, « une grande part du travail de
formation et d’information reste a faire, sans compter qu’il faut se confronter parfois au
regard désapprobateur de certains collegues » (4). Plusieurs interrogations se posent
également ici : comment la mise en place de la télésurveillance dans les établissements de
santé bouleverse-t-elle les organisations et les pratiques ? Dans quelles mesures la qualité
des soins du patient sera-t-elle améliorée, une fois le cadre réglementaire et financier de la

surveillance a distance défini ?

Afin d’approfondir ces réflexions, la problématique suivante servira de fil conducteur

tout au long de ce travail :

En quoi les solutions e-santé utilisées en cardiologie peuvent-elles permettre
'optimisation de la prise en charge des patients et du travail des professionnels de

santé ?

Pour répondre a cette problématique, une revue de la littérature sera réalisée dans
un premier temps afin de contextualiser I'objet de ce travail. Par la suite, une enquéte terrain
permettra d'approfondir les différents thémes présentés grace a une analyse des résultats
obtenus. Enfin, des recommandations seront émises auprés du systeme de santé, du

personnel médical intervenant en télécardiologie et des industries de santé.

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 13
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PARTIE 1 : REVUE DE LA LITTERATURE

. La santé connectée en plein essor

Depuis quelques années, le systeme de santé frangais fait face a un grand nombre
de changements auxquels il est nécessaire de s’adapter : la hausse des besoins médicaux
liés au vieillissement de la population, I'accroissement du nombre de maladies chroniques,
sans oublier 'augmentation des déserts médicaux et des inégalités d'acces aux soins, ou

encore le manque de coordination des soins entre la ville et I'hdpital.

Dans cette perspective, la e-santé se développe pour répondre au mieux a ces
différents défis auxquels notre systeme de soins actuel est confronté.

Selon la Haute Autorité de Santé (HAS), « la e-santé recouvre un vaste domaine
d’applications des technologies de lI'information et de la télécommunication au service de la
santé » (5). La e-santé fait partie intégrante de la réforme Ma Santé 2022 du gouvernement
francgais, qui impose la nécessaire accélération numeérique de celle-ci. Cette réforme a pour
objectif de permettre une réorganisation et une réadaptation du systeme de soin a la réalité

actuelle. Elle s’articule autour de trois engagements (6) :

e Placer le patient au coeur du systéme et garantir la qualité et la pertinence des soins ;
e Permettre I'articulation entre médecine de ville, médico-social et hopital ;

e Repenser les métiers et la formation des professionnels de santé.

Par ailleurs, un financement de deux milliards d’euros a été mis en place par le
programme Ségur numérique (7). Ce financement va permettre de soutenir le
développement de la e-santé, notamment avec I'ouverture de Mon Espace Santé qui vient
remplacer le Dossier Médical Partagé (DMP). Depuis janvier 2022, le patient peut désormais
choisir d’étre acteur de son parcours grace a l'instauration de cet espace santé. Il est alors
possible de stocker ses données de santé, les partager ainsi que de communiquer de fagon
instantanée avec des professionnels de santé. L’Assurance Maladie a prévu I'ouverture d’un

espace santé pour chaque citoyen, dés sa naissance (8).
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Il existe plusieurs bénéfices au déploiement du numérique en santé. En effet, une
amelioration de la qualité des soins et de la prise en charge, un suivi plus efficace permettant
un gain de temps, ou encore le diagnostic plus précoce de maladies chroniques figurent

parmi les meilleurs apports de l'utilisation de la santé connectée.

Ainsi, la révolution du numérique en santé représente un enjeu majeur pour notre
systéme de soins avec le déploiement des pratiques a distance et le développement de

solutions innovantes.

Aujourd’hui, les solutions de e-santé se développent constamment a travers la
multiplication des outils numériques. On peut regrouper ces derniers en trois grandes
catégories : les systemes d’information en santé (SIH), la télémédecine et la m-santé (ou
santé mobile). L'ensemble de ces solutions utilisent souvent ce que I'on appelle le Big Data’
ou encore l'Intelligence Atrtificielle (1A).

D’une part, les systémes d’information en santé permettent de collecter les données
sur la santé des individus, de les stocker, les partager et les analyser. lls constituent la base
de la e-santé et permettent la coordination des soins, I'échange d’informations en interne et
entre les structures. Par exemple, Mon Espace Santé permet la digitalisation du carnet de
santé. Il peut ainsi contenir les compte-rendus d’examens, les résultats d’analyses, ou

encore les antécédents et allergies du patient.

D’autre part, la télémédecine a été définie par la réforme Hépital, Patients, Santé,
Territoires (HPST) de 2009 comme « une forme de pratique médicale a distance utilisant
les technologies de l'information et de la communication » (9). Par la suite, le décret du 19
octobre 2010 a permis de distinguer les cing actes de la télémédecine (10) : la
téléconsultation, la téléexpertise, la télésurveillance, la téléassistance et la réponse

médicale?.

Enfin, la m-santé regroupe les pratigues médicales réalisées a travers les
applications mobiles, les objets connectés ou encore les logiciels métiers. Ces objets

fonctionnent grace a des capteurs qui collectent les données, le plus souvent transmises

' Cf. Glossaire
2 Cf. Glossaire
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sur le téléphone de l'utilisateur via une application. Les applications de m-santé peuvent
aussi bien étre utilisées a visée personnelle (conseils et bien-étre) qu'a visée médicale
notamment dans le suivi des pathologies chroniques. Par exemple, la balance connectée
développée par la société Withings (spécialisée dans les objets connectés) et la start-up
Implicity (spécialisée dans les logiciels santé), permet le suivi a distance des patients
insuffisants cardiaques (11).

L’ensemble de ces outils offrent plusieurs avantages. D’ailleurs, 70% des Francais
considérent que la téléconsultation, par exemple, permet d’évoluer vers un systeme de
santé plus efficace (12). En effet, la santé connectée permet une amélioration de la qualité
des soins, notamment pour les personnes nécessitant une prise en charge réguliere. Tout
comme pour les personnes a mobilité réduite, les pratiques a distance leur permettent de
réduire leurs déplacements, souvent fréquents ou complexes. De plus, grace a la prise en
charge des maladies chroniques de cette maniére, on remarque une nette diminution des
colts liés aux hospitalisations : entre 6 et 21%, soit une économie de 356 millions d’euros
pour le systéme de santé sur un an (13).

La lutte contre les déserts médicaux représente aussi un des principaux enjeux de
I'utilisation de la santé numérique. A partir de ces outils, les personnes vivant en zone rurale

peuvent bénéficier du méme acceés aux soins que celles vivant en zone urbaine.

Enfin, la télémédecine permet de désengorger les services d’urgences hospitaliers,
garantit un suivi post-hospitalier et réduit le stress pour le patient. Les équipes soignantes
peuvent ainsi se concentrer sur les cas d’'urgence les plus importants et allouer plus de

temps aux patients qui en ont besoin.

Il est important de souligner que I'ensemble des solutions utilisées en e-santé sont
lices et trés souvent complémentaires. Par exemple, on utilisera la m-santé pour la
télésurveillance des patients implantés d’un stimulateur cardiaque, au moyen d'une
application mobile permettant de transmettre les données du dispositif du patient au

médecin.

Les dernieres innovations ont d’ailleurs été mises en lumiére par la crise du Covid-

19, qui a bien démontré l'utilité et la nécessité du numérique en santé.
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Les périodes de confinement que I'ensemble de la population a connu lors de la crise
sanitaire ont été profitables pour plusieurs entreprises de la santé. En effet, il a fallu adapter
les pratiques médicales d’une part pour assurer la continuité des soins quotidiens, mais

également pour lutter contre la propagation du virus.

Par exemple, I'entreprise Doctolib fondée en 2013 et déja connue pour les prises de
rendez-vous medicaux en ligne, a vu le nombre de téléconsultations multiplié par 10 durant
les deux premiers confinements (14). La plateforme a géré une grande partie des prises de
rendez-vous pour les tests et pour la vaccination liés a I'épidémie. Le 12 juillet 2021, lors de
'annonce de l'instauration du pass sanitaire par le président Emmanuel Macron, ce sont

926 000 rendez-vous qui ont été pris en I'espace d’une soirée (15).

L’épidémie et toutes les mesures prises pour ralentir la propagation du virus ont
accéléré le développement de ces solutions. Finalement, la crise sanitaire a permis
I'accroissement du marché des objets connectés et de la télémédecine : selon un rapport
réalisé par I'lnstitut Montaigne, le potentiel de ce marché est estimé a un gain d’efficience
situé entre 3,7 et 5,4 milliards d’euros (16).

De plus, a la suite de la crise sanitaire, les chiffres ont montré que 83% des Francais
savent désormais en quoi consiste la téléconsultation médicale, soit 15 points de plus que
'année précédente (12).

En paralléle, une étude publiée en 2021 par la revue scientifique Journal of the
American Medical Association (JAMA) a révélé qu’a la suite de la pandémie, les patients
atteints de maladies chroniques choisiraient les soins alternatifs de télémédecine plutdt que
les soins traditionnels, dans 22 a 52% des cas (17). En effet, les technologies de e-santé
ont permis a ces patients de bénéficier de plusieurs avantages :

e Un diagnostic plus précis grace a la collecte et a I'utilisation des big data ;
e Un suivi plus régulier et efficace ;
e Une meilleure prise en charge et une meilleure gestion des urgences

sanitaires.

Enfin, la crise sanitaire a aussi contribué a la croissance du marché du bien-étre. On
constate une attention particuliere portée sur [l'activité physique, en raison d’une

augmentation de la sédentarité liee aux confinements, et plus globalement a la santé. Une
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volonté marquée de se prendre en main a été démontrée (18), ce qui explique 'émergence

de nouveaux dispositifs de santé connectés a cette période.

Initialement, les objets connectés ou Internet of Things® (IoT) ont connu un succés
qui a été mis en lumiére par la volonté des sportifs de suivre leur forme physique, a l'instar
des applications mobiles ou des montres permettant de mesurer ses performances :
consommation de calories, distance parcourue, fréquence cardiaque... D’ailleurs, c’est en
2006 qu’a été développé le tout premier objet de sport connecté : le capteur Nike+ iPod
(19).

Figure 1 Capteur Nike + iPod (19)

Celui-ci se fixait sur les chaussures et indiquait la distance parcourue par son
utilisateur. Depuis, le marché n’a cessé de se développer. Peu a peu, les fabricants des
objets destinés aux sportifs ont élargi leur cible afin de s’adapter au plus grand nombre de

personnes.

Le quantified self, ou la « mesure de soi » en frangais, est un concept émergent qui
consiste a enregistrer et analyser ses données physiologiques, via les objets connectés. En
effet, aujourd’hui, le patient veut davantage étre acteur de ses soins, éclairé par un accés

plus facile a l'information.

C’est ainsi que, peu a peu, les montres connectées ont développé d’autres
fonctionnalités : I'Apple Watch en est un bon exemple (20). Au-dela de pouvoir passer des
appels et envoyer des messages, cette montre permet aujourd’hui de créer ses propres
programmes d’entrainement, avec une possibilitt de multiples options. Elle propose

également des séances de méditation, permet d’analyser la qualité du sommeil, et fournit

3 Cf. Glossaire
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des informations sur le taux d’'oxygene dans le sang. Une fonctionnalité de détection des
chutes permet d’appeler les secours en cas d’'urgence.

Enfin, il existe une fonction principale qui pourrait attirer les professionnels de santé :
I'électrocardiogramme (ECG). Celui-ci permet la détection des arythmies cardiaques et
envoie des alertes a l'utilisateur si nécessaire. La fonctionnalité d’ECG intégrée a certains
objets connectés aujourd’hui pourrait aider les personnes diagnostiquées de maladies

cardio-vasculaires a suivre I'évolution de leur pathologie.

Cependant, il est aujourd’hui difficile de distinguer I'objet connecté a visée de bien-
étre, du dispositif médical numérique. Aujourd’hui, pour qu’un dispositif médical (DM) soit
considéré comme tel, il est nécessaire de respecter certaines réglementations et de se
conformer aux normes européennes. La protection des données est d’ailleurs l'aspect

apparaissant comme le plus important, surtout dans le cadre de I'loT.

Selon les politiques encadrant les DM, ces derniers doivent se conformer a une
réglementation stricte. Au sein de I'Union Européenne, la conformité de cette réglementation
se manifeste par I'obtention du marquage CE qui garantit que le produit respecte les
exigences de sécurité et de bénéfices cliniques fixés par la réglementation européenne (21).
Cette réglementation a d’ailleurs été une nouvelle fois renforcée dans le cadre de la loi
Medical Device Regulation (MDR) du 26 mai 2021.

Plusieurs régles de cette loi sont applicables aux DM connectés. En ce qui concerne
les regles de classification, elles consistent a classer au plus haut niveau les DM dont les
données de sortie auront une incidence considérable sur la prise en charge du patient, et a
limiter les DM connectés de classe | (classe de risque le plus faible).

Aprés la classification du dispositif, celui-ci doit se conformer aux exigences de
sécurité et de performances. Au-dela des exigences auxquelles doivent répondre les
dispositifs médicaux conventionnels, les DM connectés doivent préter attention a plusieurs
aspects comme la cybersécurité, la validation clinique, 'ergonomie de l'interface, ou encore
la vérification de la conception logicielle. A cela s’ajoute également le respect du Réglement
Général sur la Protection des Données (RGPD).
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Concernant le remboursement des DM numériques, il n’existe pas de différence avec
les DM conventionnels : aprés I'obtention du marquage CE, ils doivent apporter un service
médical ou une amélioration suffisante d’'un service médical, évalué par la HAS. Aujourd’hui,
la prise en charge par '’Assurance Maladie est limitée a certaines expérimentations afin
d’évaluer le bénéfice santé des dispositifs.

Etant donné que dans la majorité des cas, les objets connectés ne font pas 'objet
d’études cliniques, ceux-ci ne peuvent pas étre considérés comme des DM. De plus, un
dispositif numérique est un DM lorsqu’il promulgue une aide a la décision thérapeutique ou
diagnostique, s’il contrdle un autre dispositif ou encore s’il génére des alertes en temps réel
a partir des données du patient. Selon I’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et
des produits de santé (ANSM), « les fonctionnalités des dispositifs médicaux connectés
couvrent I'échange de données (imagerie médicale, résultats de biologie), le pilotage d’'un
dispositif (programmation de pompes a perfusion ou de dispositifs implantables actifs), le
suivi du patient a distance (surveillance de signes vitaux) ou la maintenance des produits »
(22).

Il semble donc évident de devoir protéger les données de chaque individu, surtout
dans un cadre ou I'lA, le big data et I'loT ont pour but de collecter et d’analyser de grands
volumes de données. L'exploitation croissante des données implique des besoins renforcés
en cybersécurité. En effet, les risques sont majeurs : le piratage des DM, comme les
pacemakers ou les pompes a insuline, est susceptible de se produire. Cela a été démontré
en 2012, lorsqu’un expert en informatique a réalisé une démonstration lors d’'un congrés
avec un pacemaker. A l'aide d'un ordinateur portable uniquement, il a réussi & envoyer
plusieurs décharges de 830 volts, ce qui, s'il avait été porté par un étre humain aurait

provoqué une crise cardiaque (23).

Afin d’assurer la sécurité des données et le maintien de leur confidentialité, il existe
aujourd’hui plusieurs moyens a mettre en place par les centres hospitaliers et les fabricants
des dispositifs.

Premierement, le RGPD, entré en vigueur le 25 mai 2018 est complémentaire a la loi
Informatique et Libertés qui a été adaptée en conséquence. Selon le RGPD, une donnée
personnelle représente « toute information se rapportant a une personne physique identifiee
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ou identifiable » (24). Afin de respecter ce réglement, les professionnels de santé doivent

informer les patients sur le traitement de leurs données.

De plus, l'utilisation d’'un dispositif d'authentification forte sur les plateformes de
télémédecine est recommandée par la Commission Nationale de l'Informatique et des
Libertés (CNIL). Cela consiste pour les utilisateurs d’avoir des identifiants uniques afin
d’accéder a la plateforme. Un systéme de gestion des habilitations pour les utilisateurs du
dispositif de télémédecine doit aussi étre mis en place afin de limiter les accés aux seules
données qui sont nécessaires aux utilisateurs. Enfin, un dispositif de gestion des traces et
des incidents permet d’identifier les accés frauduleux ou les tentatives de violation des
données (25).

Le cryptage des données de bout-en-bout permet également de sécuriser celles-ci
lors de la transmission des données du patient a son médecin, par exemple. Cela permet
une visualisation des données uniquement par les personnes concernées. Lorsque celui-Ci
est mis en place de fagon efficace, les personnes non autorisées ne sont pas en mesure de

visualiser les informations communiquées.

En conclusion, la réglementation applicable aux dispositifs médicaux numériques
atteste de la distinction que nous pouvons faire entre ces derniers et les objets connectés
souvent axés sur le bien-étre. Mais certains d’entre eux proposent de nouvelles
fonctionnalités qui pourraient aider au diagnostic. La réalisation d’études cliniques permet

alors de garantir leur efficacité et certaines commencent a voir le jour.

En continuité de I'exemple donné sur I'Apple Watch et ses nombreuses
fonctionnalités, il existe une fonctionnalité majeure intégrée a une grande partie des montres
connectées aujourd’hui : celles-ci peuvent fournir une vue instantanée du rythme cardiaque

et envoyer des alertes a leur utilisateur lors de la détection d’'une arythmie.

La fibrillation atriale (FA) est 'une des arythmies les plus répandues et difficiles a
détecter. De maniere conventionnelle, un ECG ou un Holter 24h est réalisé pour la
diagnostiquer. D’autres solutions innovantes telles que les moniteurs cardiaques

implantables permettent d’aller plus loin, avec une surveillance jusqu’a quatre ans.
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Depuis un certain temps, d’autres objets connectés tels que les montres se sont

positionnés sur cette problématique.

Figure 2 ECG enregistré par I'Apple Watch

Selon I'étude Apple Heart qui portait sur 419 000 personnes utilisant I'’Apple Watch,
les résultats sur les notifications recues en cas de rythme irrégulier sont assez prometteurs
pour l'avenir de la e-cardiologie. Il est d’ailleurs précisé dans l'étude que celle-ci «
contribuera a établir les bases qui permettront aux technologies portables de guider
I'approche clinique dans l'identification et le dépistage de la FA » (26). Seulement, la
précision des résultats reste a confirmer, surtout du point de vue des cardiologues : parmi
les participants ayant regu une alerte de rythme anormal, seulement 11,4% ont regu un

diagnostic exploitable de FA (27).

La Food and Drug Administration (FDA) aux Etats-Unis a d’ailleurs validé le dispositif
proposé par Apple, le considérant donc comme un dispositif médical. La FDA a également
annoncé sa volonté de « travailler avec l'industrie technologique pour encourager les
innovations en santé digitale » (28). En France, ce n’est pas encore le cas en raison de la
non-conformité de la solution aux exigences de I'Union Européenne. A noter que, pour
rappel, en plus de 'ECG, le dispositif propose des fonctionnalités non axées santé, ce qui

peut aussi expliquer la décision de I'Etat francais.

Un autre essai portant sur le dispositif AliveCor Kardia, des capteurs qui permettent
d’obtenir un ECG via une application mobile, a comparé le pourcentage de détection de la
FA entre I'utilisation de cette application et le suivi conventionnel. Les résultats ont montré
que l'application a permis de détecter 4% de FA, contre 1% avec le suivi conventionnel (29).
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Cela a démontré une efficacité significative de la solution. Le dispositif a ainsi pu étre
marqué CE, faisant de lui un véritable dispositif médical.
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Figure 3 Objet connecté AliveCor Kardia

Toutefois, l'utilisation de ce type de produit n’est pas sans conséquence pour les
patients. Les patients peuvent développer des syndromes dépressifs ou d’anxiété due a
I'utilisation excessive d’'une montre connectée. Par exemple, une femme agée de 70 ans a
réalisé 916 enregistrements d’ECG sur une période d’'un an (30). Le fait d’avoir un accés
continu a ses données de santé peut ainsi engendrer une pratique abusive du dispositif, qui

n’est méme plus raisonnée.

De plus, I'étude a démontré que le nombre de faux positifs pouvait augmenter le
nombre de consultations aux urgences qui s’avérent souvent inutiles : seulement 10% des
consultations dues a la réception d’alertes de I’Apple Watch ont regu un réel diagnostic de
pathologie cardiaque. Ces visites injustifiées entrainent évidemment une augmentation des

codts de santé.

Par ailleurs, les montres connectées peuvent étre limitées par I'age des patients en

raison de leur réticence a I'utilisation de nouvelles technologies.

Ces constatations ameénent a se demander de quelles maniéres en France, un
produit destiné au grand public, et commercialisé par I'un des géants du web, pourrait étre

approuvé en tant que DM et comment son utilisation pourrait étre légitimée auprés des
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acteurs du systéme de santé. Ces phénomenes nécessiteront forcément du temps en raison
du statut flou des objets connectés, mais pourraient étre accélérés au vu de la croissance

du marché.

Il. Lae-santé de demain : a la portée de tous ?

L’ensemble des objets connectés au service de la santé suscite un réel engouement
auprés de la population frangaise. En effet, les consommateurs sont de plus en plus

désireux d’en acquérir, et on estime ce marché a 4 millions d’euros en 2020 (31).

Nous assistons alors a I'accroissement d’'un marché devenant concurrentiel. En effet,
différents types d’acteurs composent celui-ci. Premiérement, les GAFAM (Google, Apple,
Facebook, Amazon, Microsoft) : comme mentionné précédemment, les objets connectés
peuvent étre destinés a l'ensemble des consommateurs frangais. Les fabricants de
dispositifs médicaux, ou laboratoires quant a eux, ciblent plus spécifiquement les patients.

Enfin, 'émergence des start-ups visent a améliorer le quotidien des professionnels de santé.

Pionniers dans le monde du web, les GAFAM commencent a investir de plus en plus
dans le secteur de la santé. Ces entreprises américaines représentent 'un des marchés les
plus puissants au monde de par leur création de valeur, qui repose sur la collecte massive
de données. Etant donné que I'utilisation du big data permet d’améliorer I'efficacité de la
prise en charge et de prévenir les maladies, la santé connectée constitue un enjeu
stratégique pour les géants du numérique : ces derniers possédent le plus grand nombre
de données sur la population mondiale. Par ailleurs, comme expliqué précédemment, la
pandémie du Covid-19 a mis en lumiére la nécessité des objets connectés. Les GAFAM ont
saisi cette opportunité afin d’'intégrer le marché de maniére prépondérante. En effet, 71
initiatives ont été prises par les 5 entreprises dans le cadre de la lutte contre la crise sanitaire
(32).

Parmi ces initiatives, Google a développé sa nouvelle unité, Google Health, afin de
se consacrer pleinement au développement de produits spécialisés dans la santé (33). Le
groupe avait acquis en 2020 la société Fitbit (34), spécialisée dans les montres connectées.
Ce rachat a notamment placé I'entreprise en concurrence directe avec Apple. Par ailleurs,
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Google signe de nombreux partenariats avec des organismes ayant un role considérable
dans la santé, notamment Sanofi (35), leader des laboratoires pharmaceutiques, ou encore
la Mayo Clinic, fédération hospitalo-universitaire ameéricaine (36).

Concernant Apple, I'entreprise a lancé son application Santé sur le premier iPhone
sorti en 2007 (37). Aujourd’hui, cette application permet d’analyser des tendances sur 20
types de données, telles que la qualité du sommeil, la stabilité de la marche, ou encore la
fréquence respiratoire (38). Aussi, comme déja évoqué, I'entreprise a bien intégreé le marché
de la e-santé grace a son Apple Watch. Cette montre, qui a déja connu plusieurs versions,
permet de développer une multitude d’applications avec un nombre de possibilités infini. Par
exemple, il est désormais possible de partager ses données de santé avec ses proches ou

directement avec son médecin.

Pour le moment, Facebook n’est pas parmi ceux qui ont le plus d'impact en matiére
de santé connectée. L’entreprise a néanmoins réalisé deux enquétes relatives au
coronavirus pour contribuer a sa lutte : COVID-19 Preventive Health Survey et COVID-19

Symptom Survey (39,40).

De son c6té, Amazon a continué de travailler sur son assistant vocal Alexa, grace a
son équipe dédiée « Health and wellness » afin de développer des solutions destinées aux
personnes ageées et aux diabétiques. L'entreprise s’était déja positionnée sur le marché en
2018, avec l'acquisition de la pharmacie en ligne PillPack. Depuis 2006, Amazon Web
Services (AWS) permet aussi I'hébergement de données grace a un cloud dédié. Sa
certification Hébergeur de Données de Santé (HDS) obtenue en 2019 permet de traiter les
données de sante, en garantissant leur confidentialité et leur intégrité (41). Par la suite, elle
lance Amazon Care en 2020, une clinique virtuelle qui permet a ses employés de réaliser
des téléconsultations aux Etats-Unis, et d’étre pris en charge par une équipe de soignants.
Ce service s’articule suite au rachat de la start-up Health Navigator, spécialisée dans la
télémédecine. Récemment, Amazon a renforcé sa présence dans le monde médical a I'aide
de la conception de son premier bracelet connecté Halo. Ce capteur d’activité permet de
calculer le nombre de pas, la température interne, la fréquence cardiaque ou encore les

phases de sommeil.
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Enfin, Microsoft se concentre sur le stockage des données de santé et leur traitement
grace al'lA. L’'entreprise héberge d’ailleurs les données du Health Data Hub, une plateforme
regroupant plusieurs bases de données avec un objectif de faciliter le partage des données
de santé et de favoriser la recherche (42). De plus, Microsoft a racheté Nuance en 2021,
entreprise spécialisée dans la recherche vocale. L'objectif est de permettre la mise a jour
automatique des carnets de santé au format électronique gréce a la retranscription des

conversations entre le médecin et son patient (43).
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Figure 4 Cartographie des investissements en e-santé réalisés par les GAFAM (32)

Il existe donc aujourd’hui un futur prometteur pour le développement des GAFAM sur
le secteur de la santé, au moyen de partenariats et de rachats. Néanmoins, plusieurs
craintes émanent de ce développement, notamment sur la protection des données. En effet,
99% des Frangais refuseraient de partager leurs données médicales avec les GAFAM (44).
Ces entreprises internationales ne sont pas soumises aux mémes réglementations que
celles établies en Europe, ce qui pourrait représenter un risque pour la sécurité de la

population.

Cependant, les différents partenariats avec les grands groupes pharmaceutiques, et
les fabricants de dispositifs médicaux pourraient renforcer la protection des données

personnelles.
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De fagon évidente, I'industrie de santé a énormément investi dans le numérique :
40% des investissements en santé sont consacrés au domaine des objets connectés. Entre
1997 et 2017, ce ne sont pas moins de 11 367 familles de brevets qui ont été déposées par
de grands industriels (45). Le marché comprend de multiples acteurs internationaux

s’intégrant dans un environnement fortement concurrentiel.

Aujourd’hui, d’aprés un rapport récent sur le marché des dispositifs médicaux
connectés (46), GE Healthcare tient la premiére place, suivi de Honeywell, Medtronic,
Abbott et Philips. On remarque que deux domaines sont majoritairement représentés :
'imagerie médicale par GE et Philips, et la cardiologie par Medtronic et Abbott. Tous les
quatre sont leaders dans leurs domaines respectifs.

GE se place en premiere position de par ses nombreuses actions dans la
transformation numérique appliquée a I'imagerie médicale. Tournées plutét vers la réduction
de la charge de travail des médecins, les solutions congues par GE Healthcare permettent
de faciliter la pose du diagnostic et la mise en place des traitements grace a une meilleure
opérabilité entre les systémes. Dans un premier temps, I'entreprise a développé le GE
Health Cloud aux Etats-Unis, afin de proposer des applications d’imagerie métiers aux
professionnels de santé. |l s’agit d’'une plateforme unique, qui permet d’accéder aux images
et aux dossiers patients afin de pouvoir les partager facilement. Cela permet de connecter
plus de 500 000 machines d’'imagerie médicale a travers le monde. Leur collaboration avec
Amazon Web Services permet de mettre les données a disposition de leurs clients a travers
le cloud. Par la suite, I'entreprise s’associe avec Nvidia afin d’accélérer I'adoption de I'lA
dans le secteur de la santé. D’autre part, un partenariat avec Intel vise a stimuler I'imagerie
numérique et a réduire le couat de l'utilisation de solutions d'imagerie médicale digitale pour
les établissements de santé (47). Enfin, GE Healthcare s’implique aujourd’hui dans le
développement d’'une nouvelle plateforme d’hébergement et d’agrégation de données avec
un moteur d’lA intégré. Cette plateforme, Edison, a pour objectif d’améliorer la prestation
des soins, la promotion d’opérations a haut rendement et 'augmentation de la croissance

des revenus (48).

L’entreprise est donc tres impliquée dans la transformation numérique au moyen de

'lA, utilisée dans la plupart de ses solutions. D’ailleurs, la directrice France de GE

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 27


https://www.zotero.org/google-docs/?VHzHfP
https://www.zotero.org/google-docs/?d5JKOR
https://www.zotero.org/google-docs/?eQNG6S
https://www.zotero.org/google-docs/?KL3IAm

Julie De Steur, Master 2 Healthcare Business, ILIS

Healthcare, Laurence Comte-Arassus a déclaré lors d'une interview « lintelligence
artificielle, on en parle beaucoup. C'est aussi quelque chose qui fait assez peur a un grand
nombre de médecins. Il faut redire que l'intelligence artificielle doit servir a redonner du
temps de patient, aux médecins. C'est une maniére de sécuriser les médecins, qui se

demandent si I'on aura encore besoin d'eux dans le futur » (49).

En ce qui concerne Philips, I'entreprise recentre en grande partie ses activités dans
le domaine de la santé depuis 2015 (50). Un centre d'expertise mondial en IA, destiné a
accélérer la recherche et l'innovation en imagerie médicale, a d'ailleurs été créé en
collaboration avec des médecins frangais. Ces logiciels de tous types sont intégrés dans les
produits Philips, notamment dans les solutions de post-traitement en radiologie.
L’acquisition de la société américaine Capsule Technologies en 2021 permet d’enrichir son
portefeuille et d’accroitre son activité de prise en charge des patients a distance. En effet,
Capsule Technologies est spécialisée dans les systemes d’intégration des DM et des
données pour les établissements de santé. L’interopérabilité entre les DM et la cybersécurité
a I'hdpital étant des enjeux induits par '’émergence de la santé connectée, Philips va monter
en puissance dans ce domaine. Selon, David Corcos, le directeur de Philips France, « la
nouvelle frontiere, c'est l'intégration de I'l|A dans de plus en plus de nos équipements pour
aider a un meilleur diagnostic. Ce virage informatique et algorithmique est aujourd'hui notre

quotidien et le meilleur reste a venir » (51).

En cardiologie, Medtronic et Abbott sont deux des leaders mondiaux du domaine. En
effet, de plus en plus de solutions sont développées aujourd’hui pour les maladies cardio-
vasculaires. Ces solutions sont majoritairement développées a travers le numérique et
congues en faveur de la prévention et du diagnostic. Cela passe donc par la télésurveillance
des dispositifs cardiaques implantables au moyen d’'une application mobile, ou encore
I'utilisation de I'lA pour faciliter le travail des soignants.

Par ailleurs, on remarque que les start-ups viennent compléter le marché de la e-
santé. Bien que les start-ups puissent accéder aux données ou obtenir le soutien des grands
acteurs de la santé connectée gréace a ces partenariats, il sera difficile pour elles de dominer
le marché en termes de ressources. Ces partenariats paraissent alors étre la solution la plus
appropriée pour gagner en image de marque. De plus, la Iégitimation de 'usage des objets
connectés en santé aupres des médecins pourrait s’avérer plus ou moins compliquée selon

leur provenance. On peut supposer que les professionnels de santé accorderont plus

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 28


https://www.zotero.org/google-docs/?8RH3Gz
https://www.zotero.org/google-docs/?aOMpTS
https://www.zotero.org/google-docs/?As19WM

Julie De Steur, Master 2 Healthcare Business, ILIS

facilement leur confiance a un laboratoire médical plutét qu’a un géant du numérique, qui a
a disposition de milliards de données ; ou encore a une start-up qui vient d’arriver sur le

marché.

En réalité, la démocratisation des objets connectés implique de nouveaux usages et
de nouvelles pratiques. La dimension éthique de I'utilisation de ces technologies a I'avenir
est a exploiter afin de pouvoir définir le cadre pérenne de la santé connectée. La place du

patient, et plus globalement de l'individu, peut étre remise en question.

Bien que les nouvelles technologies au service de la santé tendent a s’adapter au
mieux a la pratique de la médecine, il existe parfois des confusions au niveau du traitement
des données du patient. En effet, le consentement libre et éclairé du patient doit aussi étre
appliqué a l'utilisation des solutions de santé numeérique, conformément a l'article R.4127-
36 du code de la santé publique (52).

Lors d’'une prise en charge par le systéeme de soins, le patient doit dans la plupart
des cas signer un consentement l'informant du traitement des données a caractére
personnel. Ce consentement est souvent mis en place par les fabricants de dispositifs
medicaux, les hébergeurs de données ou encore les plateformes de télémédecine. Le
centre hospitalier peut également fournir ce document. Cependant, en ce qui concerne les
objets connectés ou les applications mobiles qui ne sont pas approuvés comme étant des
DM, cette démarche relative au traitement des données peut parfois étre moins mise en
avant. Bien que le RGPD doit étre respecté, les informations ne sont pas forcément données
de maniére explicite. Ainsi, 'utilisateur ne sait pas toujours dans quelle mesure il peut choisir

de récupérer ses données ou de les supprimer.

Aussi, I'éducation du patient sur le fonctionnement des nouvelles solutions doit étre
pertinente pour une utilisation optimale de ces derniéres. Seulement, il existe des publics
différents, avec une compréhension différente. L'approche du numérique n’est pas la méme
pour tout le monde : les personnes agées ne prendront pas connaissance du méme degré
d’informations qu’un public plus jeune. Les informations relatives au traitement des données
a caractere personnel ne seront donc pas assimilées de la méme maniére et il est difficile

de s’assurer ici que le consentement soit bien libre, et éclairé.
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L’accessibilité aux soins représente un des plus grands enjeux de la santé
connectée. En effet, la e-santé se montre comme une solution a la lutte contre les déserts
medicaux, permettant un accés aux soins par tous, mais sa mise en place pourrait entrainer
de nouvelles inégalités. L'OMS stipule que « la possession du meilleur état de santé qu’il
est capable d’atteindre constitue I'un des droits fondamentaux de tout étre humain » (53).

L’accessibilité aux soins via le numérique pose donc probléme a plusieurs niveaux.

Premierement, I'accessibilité aux soins via les objets connectés est dépendante du
milieu socio-culturel de l'individu. En effet, les objets connectés ont un certain prix et tout le
monde ne peut pas se permettre de s’en procurer. C’est pourquoi la fracture sociale risque
de connaitre une forte accentuation dans les années a venir. De plus, leur remboursement
par I'Assurance Maladie parait assez difficile a obtenir (Annexe |). Comme expliqué
précédemment, pour qu’un objet connecté puisse prétendre a un remboursement, il doit
d’abord étre approuvé comme dispositif médical marqué CE. Par la suite, le DM doit
répondre a des critéres particuliers qui sont soumis a une évaluation par la HAS. Selon les
résultats, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale décideront si le dispositif
peut étre inscrit a la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR). Il parait donc
compliqué d’obtenir ce remboursement pour les objets connectés, excepté pour ceux dont

I'efficacité clinique est démontrée.

La fracture numeérique, définie par le risque d’'une maitrise inégale de [outil
numerique, pourrait également s’accroitre au vu de ces éléments. Selon I'lnsee, 17% de la
population francaise fait face a de [lillectronisme, ou illétrisme numérique (54). Les
personnes de plus de 75 ans en sont les plus touchées et représentent 67,2% de cette
population. Malheureusement, la plupart des démarches médicales passent par le
numérique et une adaptation est nécessaire pour une meilleure accessibilité. De plus, les
personnes ageées sont davantage touchées par ce paradoxe : la télémédecine leur apporte
globalement une meilleure prise en charge et permet de pallier leur manque d’autonomie
en plus des déserts médicaux. Par exemple, les téléconsultations peuvent aider les
personnes qui ne conduisent plus en raison de leur &ge, ou de leurs réticences aux
déplacements. Néanmoins, la mise en place de ces téléconsultations peut amener d’autres
problémes car ce sont souvent ces personnes qui sont les moins a l'aise quant a I'utilisation

de solutions numériques.
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Par ailleurs, un accés aux réseaux cellulaires est nécessaire pour bénéficier de ces
solutions. Ce besoin accentue davantage cette injustice d’accés aux soins : il existe encore
des endroits, notamment en zones rurales qui ne sont pas couverts par la 4G ou qui ne
disposent pas d’'une connectivité internet a haut débit. Aujourd’hui, 10,1% de la population
frangaise ne disposent pas d’'un débit internet d’'une qualité minimale (55). De nombreuses
personnes se trouvent encore en zones blanches (aucun réseau disponible) ou en zones

grises (couvertes par un seul opérateur mobile).

Couverture mobile « voix/sms » en France Métropolitaine
Cartographie des zones blanches et grises

C] Zone blanche (Aucun opérateur présent)
[ Zone grise (1 a 3 opérateurs présents)

Il Zone noire (4 opérateurs présents)
[ timite régionale

TACTIS

Figure 5 Couverture mobile de la France avec représentation des zones blanches et grises

A cela s’ajoute le manque, parfois, d’équipement informatique : certaines personnes
ne possédent pas d’ordinateur ou méme dans d’autres cas, de téléphone mobile. |l est alors
compliqué d’accéder a des applications ou de réaliser des téléconsultations.

Comme mentionné précédemment, le patient est de plus en plus acteur de sa santé
grace a I'loT. Par définition et de maniére générale, 'empowerment est la prise en charge
de l'individu, par lui-méme, de sa destinée économique, professionnelle, familiale et sociale

(56). Ce concept existe depuis le début des années 2000 et s’applique autant au domaine
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de la santé qu’a tout autre domaine. L’empowerment du patient constitue ainsi un facteur
clé de I'essor de la santé connectée. En effet, ayant accés a de nombreuses données qui
visent a mesurer différents indicateurs, I'individu peut décider de les interpréter comme il le
souhaite et agir en fonction de celles-ci. Le consommateur prend le pouvoir, est plus
impliqué dans sa santé et acquiert une plus grande maitrise de son avenir. La santé
connectée, plus particulierement les objets connectés et la m-santé, permettent une
meilleure gestion de cet empowerment a travers les applications par exemple, qui
fournissent des informations sur différents aspects, tels que le diagnostic de certaines
pathologies et les traitements possibles.

L’éducation thérapeutique apparait ici comme primordiale pour une évolution positive
de 'empowerment. La loi HPST de 2009 a intégré pour la premiére fois le principe
d'éducation thérapeutique au sein du Code de Santé Publique. L’objectif était de favoriser
I'accompagnement précoce et la prise en charge des maladies chroniques qui constituent
un grand enjeu de santé publique. Par la suite, plusieurs décrets ont permis d’encadrer et
de réglementer la mise en ceuvre de programmes d’éducation thérapeutique. Voici la
définition donnée par la HAS pour ces programmes : « Un programme d’éducation
thérapeutique du patient (ETP) se définit comme un ensemble coordonné d’activités
d’éducation destinées a des patients et a leur entourage et animées par une équipe de
professionnels de santé avec le concours d’autres acteurs (éducateur en activité physique

adaptée, psychologue, etc.) » (57).

Cependant, il n‘existe pas vraiment d’éducation thérapeutique dans le cadre de
l'utilisation des objets connectés non approuvés comme DM. Cela pourrait, a I'avenir,
devenir dangereux car I'individu n’aurait pas les compétences nécessaires pour prendre des
décisions en fonction des données mesurées. Un mauvais diagnostic pourrait donc mettre
sa vie en danger. De plus, cela pourrait engendrer progressivement une hypersurveillance
et devenir une source d’anxiété, de la méme maniére que les sites de vulgarisation

scientifique tels que Doctissimo, qui peuvent accentuer ce risque.

Un autre enjeu important se porte sur la transformation de la relation entre le patient
et le soignant. De maniére conventionnelle, le soignant peut interpréter et orienter son

diagnostic ou adapter le traitement selon le comportement du patient : la communication

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 32


https://www.zotero.org/google-docs/?lxiC0v

Julie De Steur, Master 2 Healthcare Business, ILIS

verbale, non-verbale ou les ressentis. De plus, cette relation repose sur plusieurs aspects,
tels que I'empathie du soignant, I'écoute et la confiance. Il est donc essentiel qu’'une bonne
communication soit établie afin de comprendre les attentes du patient. Cela aura finalement
un impact sur le diagnostic, 'observance du patient, ainsi que sur la qualité des soins

prodigués.

Aujourd’hui, dans le cadre de ['utilisation des objets connectés, le professionnel de
santé a seulement accés a des données transmises par le patient. Il n’a plus la méme
proximité avec le patient, ne peut pas savoir comment il va, que ce soit psychologiquement
ou physiquement. On pourrait donc penser que le numeérique tend a la déshumanisation de

la relation soigné-soignant.

D’autre part, l'essor de la santé connectée amene plusieurs interrogations
nécessitant un encadrement précis et une adaptation de la part des acteurs entrants, sous-

entendu ici, les professionnels de santé.

Face aux nouvelles technologies et a leur impact sur les organisations des
établissements de santé, il est important de considérer le point de vue des professionnels
de santé. En effet, la légitimation de l'utilisation des objets connectés en santé pourrait
laisser certains médecins perplexes par rapport a leur efficacité. Au contraire, d’autres
professionnels de santé seraient enjoués a l'idée d'utiliser ces solutions, en raison de leurs

bienfaits et de leurs avantages.

Selon une étude (58) menée par Withings en collaboration avec la Mutuelle
d’Assurances du Corps de Santé Frangais (MACSF), le principal frein a une diffusion plus
large des objets connectés dans le monde médical serait le manque de confiance relatif a
la remise en cause du secret médical. En effet, 'accés et le traitement des données posent
toujours probléme car les médecins ne sont pas assez informés a ce sujet et que les

réglementations ne sont pas assez claires et définies.

La seconde raison réside dans la prise de responsabilités : 34% des médecins
s’interrogent notamment dans le cas ou I'état de santé d'un patient se dégraderait suite a
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l'utilisation d’une application mobile recommandée par eux-mémes. D’ailleurs, plus de la
moitié d’entre eux pensent que la responsabilité en cas de divulgation des données doit

revenir a ’hébergeur des données de santé.

Seule une minorité de médecins, un tiers d’entre eux, recommandent 'usage d’objets
connectés a leurs patients. La réticence des soignants pourrait également étre justifiée par
la méconnaissance de la diversité des outils, ou encore par le fait de devoir se former a ces

nouvelles technologies.

Malgré cette réticence, les professionnels de santé reconnaissent les bienfaits et les
avantages des objets connectés pour leur pratique médicale et la prise en charge des
patients. 4 médecins sur 10 pensent que ces objets pourraient permettre de diminuer le
nombre d’hospitalisations et une meilleure gestion des maladies chroniques.

On remarque donc un écart entre la théorie et la pratique. En effet, les professionnels
de santé expriment, d’'une part, de I'enthousiasme, et d’autre part, de la méfiance vis-a-vis

des objets connectés.

Un cadre réglementaire pérenne pourrait ainsi rassurer l'ensemble des
professionnels de santé, Iégitimer l'utilisation des objets connectés et donc assurer la

transformation des pratiques de maniére optimale.

Les professionnels de santé actuels et futurs doivent recevoir les connaissances et
acquerir les compétences nécessaires a la pratique de la santé connectée. La mise en place
de formations est donc primordiale pour accompagner efficacement cette évolution.
Aujourd’hui, de plus en plus de formations relatives a la pratique de la santé connectée
voient le jour. Il existe notamment différents Diplomes d’Université (DU) : DU Enseignement
pratique pluridisciplinaire de la santé connectée, DU E-santé et santé connectée... Le Dr
Boris Hansel explique d’ailleurs que « L’enseignement pratique multidisciplinaire de santé
connectée est un dipldbme universitaire accessible aux soignants mais aussi aux
administratifs, startupers et investisseurs qui souhaitent acquérir des bases médicales,
techniques, juridiques et économiques pour mener a bien des projets de santé connectée »
(59).
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D’autres formations plus spécifiques a la télémédecine permettent également de
prendre connaissance des modes de fonctionnement des nouveaux outils. C’est le cas de
la Société Frangaise de Santé Digitale (SFSD), qui propose différentes formations axées
sur les composantes de la télémédecine, sur le RGPD et la protection des données (60).
De plus, les écoles de commerce et d’ingénieurs commencent a intégrer ces notions dans
leurs programmes. Quant aux études médicales, la réforme sur les études de médecine n’a

pas permis jusque-la d'inclure les notions de base relatives a la santé connectée.

Cependant, un référentiel de compétences destiné a étre intégré a I'ensemble des
formations en santé a été rédigé récemment. Le module comprendra cing sujets clés : la
cybersécurité en santé, les données de santé, la communication entre professionnels de
santé et le patient, les outils numériques de santé et la télésanté. L’objectif est de « former
210 000 étudiants de 24 filiéres et 36 universités en trois ans », a expliqué David Sainati,
coordinateur interministériel de la stratégie d’accélération « santé numérique » présentée le
1er février 2022 (61). Ce module sera également proposé en formation continue pour les

professionnels de santé en exercice.

La mise en ceuvre de ces formations est d’autant plus importante au vu de I'apparition
de nouveaux métiers liés a la santé connectée. C’est le cas des assistants médicaux ou
encore des Infirmier(e)s de Pratique Avanceée (IPA), dont le rOle est d’assurer la surveillance
clinique des patients atteints de maladies chroniques.

Ainsi, la e-santé fait intervenir divers moyens pour améliorer la prise en charge des
patients et répondre aux nouveaux besoins émergents. Parmi les nombreuses spécialités
medicales concernées, la cardiologie apparait comme l'un des domaines les plus

prometteurs et les plus propices au développement de la santé connectée.

lll. La place de la télésurveillance dans le traitement des
troubles du rythme cardiaque

Les maladies cardio-vasculaires constituent la premiére cause de mortalité dans le
monde, avec plus de 17 millions de décés chaque année (1). Les facteurs de risques
associés a ces maladies apparaissent de plus en plus précocement en France : les jeunes
de 9 a 16 ans ont perdu 25% de leur capacité physique depuis plus de 40 ans. Par ailleurs,
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la sédentarité, considérée comme le 4™ facteur de risque de décés dans le monde par
'OMS, augmente également (62). La surconsommation d’écrans et la pratique du télétravail

en sont les principaux responsables.

L’insuffisance cardiaque et 'AVC sont, parmi ces maladies, les plus fréquentes. Ce
constat ne s'améliorera pas avec le temps : en 2030, on estime une augmentation de 3%
du nombre de maladies du coeur et de 8% du nombre d’AVC selon les chiffres de 2017 (63).
Quant a linsuffisance cardiaque, il s’agit la du plus grand enjeu : en plus de la prévalence
de la maladie, destinée a augmenter de 46% d'’ici 2030 (64), cette pathologie implique des
couts relativement élevés pour notre systéme de santé. En 2017, sa prise en charge a co(té
2,3 milliards d’euros a I’Assurance Maladie (65).

Ces deux pathologies sont souvent liées a la présence d’'une FA, le trouble du rythme
le plus courant. Selon certaines études, en 2016, 7,6 millions de personnes de plus de 65
ans ont eu une FA en Europe, et ce chiffre augmentera de 89% d’ici 2060 (66).

Aujourd’hui, de nombreuses solutions innovantes voient le jour afin d’améliorer la
prise en charge de ces maladies, notamment les dispositifs cardiaques implantables, suivis

en télécardiologie.

L’insuffisance cardiaque correspond a 'incapacité du muscle cardiaque a assurer un
débit sanguin suffisant dans I'organisme pour répondre a ses besoins. Elle se manifeste
dans un premier temps lors de l'effort, puis au repos. Cela force le cceur a s’adapter et a
augmenter la fréquence cardiaque, ce qui, a terme, aggrave la maladie. D’aprés I'’Assurance
Maladie, 2,3% de la population francgaise souffrent d’insuffisance cardiaque. Aussi, 160 000
personnes sont hospitalisées chaque année et plus de 70 000 déceés sont associés a cette
pathologie (67). Dans la majorité des cas, elle touche les personnes agées et sa fréquence
augmente avec I'age. Si elle n'est pas soignée, l'insuffisance cardiaque est considérée
comme chronique dans un délai de 30 jours aprés son diagnostic. A ce stade, il n’est alors

plus possible de la traiter mais plutdt d’atténuer les symptémes et d’éviter les complications.

En présence de symptdmes évocateurs (essoufflement, fatigue, prise de poids...),

un bilan médical permettra au médecin de confirmer l'insuffisance cardiaque afin de pouvoir
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l'évaluer et en définir la cause. Plusieurs examens permettent de la déceler

I'échocardiographie, la coronarographie, le cathétérisme cardiaque et le test d’effort.

Selon la gravité de linsuffisance cardiaque, différents traitements, notamment
meédicamenteux permettent une bonne prise en charge de la pathologie. Dans d’autres cas,
par exemple lorsque l'insuffisance cardiaque est liee a une anomalie des valves, le médecin
peut envisager une chirurgie de réparation ou de remplacement. Enfin, lorsque la maladie
est a un stade plus grave, irréversible et que les médicaments ne sont pas efficaces, une
transplantation cardiaque peut étre réalisée (68). Un dispositif implantable appelé thérapie
de resynchronisation cardiaque (CRT) peut aussi étre indiqué. En effet, 'asynchronisme
cardiaque est le résultat de I'épaississement des cavités ventriculaires : les deux cavités

cardiaques inférieures ne se contractent plus au méme moment.

La thérapie de resynchronisation cardiaque restaure la synchronisation de
contraction des deux ventricules. Implanté sous la peau, le dispositif est connecté a trois
sondes insérées dans le cceur. Il envoie de petites impulsions électriques pour que les

ventricules se contractent de maniére synchrone.

L’AVC correspond a un déficit neurologique soudain, provoqué soit par I'obstruction,
soit par la rupture d’'un vaisseau transportant le sang vers ou dans le cerveau. Il peut
survenir a tout age chez I'adulte. Cela entraine un manque d’apport en oxygéne mettant en
danger le fonctionnement d’une ou de plusieurs zones du cerveau. Chaque année, 140 000
personnes sont victimes d’'un AVC ou d’un accident ischémique transitoire (AIT). De plus, il
est la premiére cause de handicap acquis de I'adulte. Le risque d’AVC augmente avec I'age,
'age moyen de survenue étant de 74 ans (69). La prise en charge de 'AVC est différente
selon son type. |l existe deux types d’AVC (70) :

- L’AVC ischémique, qui représente 80 a 85% des cas. |l se caractérise par la
présence d’un caillot de sang bloquant l'artére et empéchant la bonne
irrigation du cerveau ;

- L’AVC hémorragique, représentant 15 a 20% des cas et qui est caractérisé

par la rupture d’'une artére.
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Etant donné I'urgence médicale représentée par 'AVC, il est important de savoir
reconnaitre les signes et les symptédmes qui signalent sa présence. Aussi, une faiblesse
musculaire, une paralysie du visage ou d’'un membre, un engourdissement ou encore des
difficultés a parler demeurent parmi les signes les plus alarmants (71). Aprés avoir
déterminé la présence de 'AVC, il est important d’agir vite pour minimiser I'impact sur les
dommages cérébraux qui peuvent étre irréversibles. La prise en charge doit donc étre

immédiate, le délai pour intervenir étant de quelques heures avec les traitements actuels.

Dans certains cas, les analyses et les examens réalisés aprés un AVC ne permettent
pas d’en définir la cause. On parle alors d’AVC de cause inconnue, ou d’AVC cryptogénique.
L’AVC ischémique cryptogénique est souvent la conséquence d’une fibrillation atriale. En
effet, la FA est responsable de 50% des AVC ischémiques. Elle touche 1 a 2% de la
population et multiplie le risque d’AVC par 5 (72). |l est alors essentiel de détecter cette
arythmie cardiaque pour la traiter efficacement et rapidement grace a une mise du patient

sous anticoagulants.

Par définition, la FA est un trouble du rythme cardiaque caractérisé par une
contraction rapide et irréguliére des oreillettes, parties supérieures du cceur. La contraction
auriculaire rapide est inefficace et favorise une certaine stagnation du sang dans les
oreillettes. Celle-ci favorise la formation de caillots qui peuvent ensuite migrer du coeur vers

le cerveau et entrainer un AVC.

Plusieurs examens peuvent étre réalisés pour confirmer son diagnostic : 'ECG, le
test d’effort et les dispositifs de surveillance a long terme. La surveillance a long terme est
particulierement recommandée par la American Heart Association (AHA) et la American
Stroke Association (ASA) en raison de la difficulté a diagnostiquer la FA, di a sa forme

asymptomatique et paroxystique* (73).

Ainsi, on peut diagnostiquer la FA grace a un moniteur cardiaque implantable (MCI)
qui permet une surveillance allant jusqu’a quatre ans. L’étude CRYSTAL-AF a effectivement
montré un taux de diagnostic de la FA avec ces dispositifs de 3,7% a 30 jours contre 30%
au bout de 3 ans de suivi (74). D’ailleurs, ces dispositifs peuvent également étre indiqués

dans le cas de syncopes récurrentes et inexpliquées.

4 Cf. Glossaire
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Le MCI est implanté sous la peau, au niveau du cceur et va enregistrer un ECG
continu de I'activité cardiaque. Aucune thérapie n’est délivrée, le dispositif a seulement une

fonctionnalité de diagnostic, notamment de la FA.

Enfin, d’autres arythmies cardiaques existent et nécessitent une prise en charge
efficace. Cette prise en charge se réalise au moyen de stimulateurs ou défibrillateurs
cardiaques implantables, selon le type d’arythmie concernée.

Premierement, la bradycardie se définit par un rythme cardiaque relativement bas,
inférieur a 50 battements par minute au lieu de 90 en moyenne. On préconise I'implantation
d'un stimulateur cardiaque dans les cas les plus graves. Quant a elle, la tachycardie
représente un rythme élevé qui peut atteindre 400 battements par minute. Ce trouble du
rythme cardiaque peut engendrer différentes complications, dont le risque de mort subite de
'adulte.

En effet, la mort subite constitue un probleme majeur de santé publique : son
incidence est estimée a 1 pour 1 000 habitants en France, ce qui représente environ 60 000
personnes chaque année (75). Dans plus de 80% des cas, la mort subite est associée a un
trouble du rythme ventriculaire. Un défibrillateur cardiaque peut alors étre indiqué en
prévention secondaire, aprés un premier arrét cardiaque. Au cours des derniéres années,
les différents dispositifs proposés pour réduire le risque de mort subite ont ainsi vu leurs

indications augmenter.

La prise en charge de ces maladies cardio-vasculaires peut ainsi passer par la
prévention, le diagnostic, puis le traitement grace aux dispositifs cardiaques implantables.
Auparavant, la surveillance des prothéses se réalisait au centre hospitalier, a travers des
consultations physiques. Aujourd’hui, la plupart d’entre elles sont surveillées a distance pour

diverses raisons.

Les dispositifs cardiaques implantables, qu’ils soient a visée diagnostique ou
thérapeutique, mesurent et stockent de grandes quantités d'informations liées au
fonctionnement du dispositif et a I'état de santé du patient. L'appareil peut étre interrogé

régulierement lors des consultations de suivi, a l'aide d'un programmateur. Ces
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consultations de suivi du dispositif sont souvent réalisées par des rythmologues. Le
dispositif cardiaque nécessite en effet une connaissance spécifique en rythmologie, surtout
au vu des différents modéles existants et différents selon le fabricant.

Conventionnellement, le suivi des dispositifs cardiaques implantables se réalise tous
les 6 mois pour les stimulateurs, et tous les 3 a 6 mois pour les défibrillateurs. Seulement,
ce suivi conventionnel n'est pas forcément optimal au vu de plusieurs aspects. Le
Professeur Pierre Bordachar, responsable du service de stimulation cardiaque et
défibrillation du CHU de Bordeaux, aborde ces aspects dans le cadre de son mémoire

portant sur la télémédecine (76).

Premiérement, la surveillance continue des dispositifs plutét que périodique
permettrait logiquement une détection plus précoce des problémes, ce qui améliorerait la
prise en charge et la prévention des pathologies.

Selon une étude réalisée au sein du service de Cardiologie du CHU de Bordeaux,
les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque parcouraient en moyenne 105 km pour se
rendre en consultation et 30% d’entre eux ont eu recours a un véhicule médicalisé. Cette
méme étude a démontré que dans 85% des cas, la consultation de suivi n’impliquait pas a

terme une modification de traitement.

Le fait que les cardiologues ne soient pas répartis de fagon homogéne sur le territoire
engendre des inégalités d’accés aux soins : les patients habitant dans les déserts médicaux
se retrouvent sur liste d’attente et la répartition du nombre de patients par cardiologue n’est

pas équitable.

Face a I'ensemble de ces éléments, la télésurveillance des prothéses cardiaques
représente aujourd’hui une solution révolutionnaire qui possede un bon nombre
d’avantages. Le premier systéme de télécardiologie mis en place ne date pas d’hier :
Biotronik a été pionniere en 2001 avec la commercialisation du premier stimulateur

cardiaque doté d’une antenne, permettant une transmission quotidienne des données (77).
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Figure 6 Premier systeme de télécardiologie développé par la société Biotronik (77)

Depuis, cette discipline n’a cessé de se développer grace a différentes études
démontrant son efficacité et ses bénéfices, et a travers les autres fabricants de dispositifs
cardiaques. Aujourd’hui, chacun d’entre eux dispose de son propre systeme de
télécardiologie, pour la surveillance a distance des stimulateurs, défibrillateurs et moniteurs

cardiaques implantables.

Seulement, le développement de la télésurveillance et plus globalement de la
télémédecine a rencontré de nombreux obstacles depuis son apparition dans la loi francaise
en 2004. Pour causes, le manque de réglementation et le statut imprécis de la pratique.
L’entrée récente dans le droit commun des activités de téléconsultation et de téléexpertise
en est la preuve. La télésurveillance étant plus complexe, la mise en place de son
financement par la sécurité sociale est encore en cours : cette pratique nécessite un

encadrement précis pour une utilisation pérenne de la télécardiologie.

Lorsque le patient accepte d’étre suivi a distance, il recoit une lettre d’'information et
doit signer un consentement relatif au traitement de ses données. Par la suite, le
professionnel de santé réalise I'éducation thérapeutique du patient afin qu’il soit apte a
I'utilisation de son transmetteur. De plus, le constructeur met a disposition des patients et
des familles une assistance téléphonique, qui permet de répondre aux questions techniques
ou relatives au dispositif cardiaque. Elle aide également le patient a configurer son appareil
ou son application et renforce I'éducation thérapeutique sur l'utilisation du transmetteur.
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Cette assistance permet ainsi de rassurer le patients et ses proches tout au long de la prise
en charge.

Lorsque le systéme de télésurveillance est installé et configuré, le suivi continu de la
prothése peut étre initié. D’'une part, il existe une télésurveillance programmeée qui permet
au meédecin de recueillir les données du dispositif du patient de fagon réguliére, afin d’en
vérifier le bon fonctionnement. D’autre part, des alertes sont transmises automatiquement

lorsqu’'une anomalie survient.

Transmission bidirectionnelle Transmission des
des données du patient vers données au
son transmetteur personnel soignant

= | ¥

Stimulateur Application de Etablissement
cardiaque télécardiologie de santé

Figure 7 Schéma de transmission des données par télécardiologie d'un stimulateur cardiaque vers
'établissement de santé

En ce qui concerne la transmission des données, la prothése communique via la
télémeétrie ou un systéme Bluetooth, avec le transmetteur du patient. Ce dernier peut étre
un moniteur ou une application mobile, solution qui se développe de plus en plus.
L’avantage de [l'application mobile est la possibilité pour le patient de se déplacer
quotidiennement sans inquiétude car la transmission de ses données ne sera pas
interrompue, contrairement a un moniteur de télécardiologie qui, souvent, est placé au
chevet du patient. Par la suite, le transmetteur envoie les données recueillies au centre
hospitalier. La personne chargée du suivi en télécardiologie analyse ensuite les tracés ECG,
réalise un tri des données et releve les potentielles anomalies. Les alertes les plus
pertinentes sont ensuite communiquées au cardiologue ou au rythmologue, afin que le
patient puisse étre pris en charge le plus rapidement possible. En cas d’événement grave
ou particulier, le médecin peut recevoir des messages d’alertes par SMS ou par mail.

Au niveau de la protection des données, les plateformes mises en place par les

fabricants et permettant la lecture des données sont accessibles via une authentification par

Faculté d’'Ingénierie et Management de la Santé 42



Julie De Steur, Master 2 Healthcare Business, ILIS

les professionnels de santé. Aussi, les données transmises entre le dispositif cardiaque et
le centre médical sont cryptées. Cette transmission est unidirectionnelle : il n’est donc pas
possible de programmer le dispositif du patient a distance. Une consultation physique avec

le médecin est nécessaire pour reprogrammer I'appareil.

En France, la télésurveillance des protheses cardiaques est réalisée par cing
constructeurs : Abbott, Biotronik, Boston Scientific, Medtronic et Microport. Chacun d’entre

eux dispose d’une plateforme a laquelle I'équipe de télésurveillance peut accéder.

En ce qui concerne la relecture des tracés ECG et des alertes transmises, il s’agit
généralement, d’'un(e) infirmier(e) diplomé(e) d’état (IDE). L’IDE de télécardiologie peut
exercer ce réle soit dans le cadre de ses compétences propres, soit dans le cadre d’un
protocole de coopération, ou alors dans le cadre de la pratique avancée (78). Son role
consiste a réaliser les démarches permettant la mise en place de la télécardiologie, a savoir :
la remise du matériel au patient, la présentation de la solution et de son fonctionnement,
I'éducation thérapeutique et I'inscription du patient sur la plateforme en ligne dédiée a la
télésurveillance (79). Il parait essentiel que cette mise en place soit réalisée par un
professionnel paramédical tel qu'un(e) IDE, au vu du relationnel et de 'empathie exprimés
aupreés du patient, et qui saura adapter son discours. L’IDE réalise aussi le suivi du patient

sur le long terme.

Afin de permettre la délégation de taches des médecins aux personnels
paramédicaux, le dispositif des protocoles de coopération a été initieé en 2009 par la loi
HPST. Ce dispositif consiste a déléguer certaines taches aux personnels parameédicaux, qui
étaient auparavant réalisées exclusivement par le médecin. Les protocoles de coopération
permettent d’'une part, de donner plus de responsabilités aux équipes paramédicales tout
en leur donnant I'occasion de développer de nouvelles compétences. D’autre part, cela
libére du temps pour les médecins qui peuvent ainsi se concentrer pleinement sur leurs
activités les plus essentielles. Dans le cadre de la télécardiologie, le protocole de
coopération donne de nouvelles responsabilités et possibilités d’évolution de carriére aux
IDE. De ce fait, comme mentionné dans le cahier des charges ETAPES de 2020, « l'infirmier
contactera le cardiologue délégant uniquement s’il y a des signes de gravité ou si la prise
en charge ne reléve pas du protocole de coopération » (80). Les cardiologues peuvent donc
suivre plus de patients et gérer les cas les plus complexes.
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On remarque que la coordination entre les professionnels de santé et la diversité de
profils apportent beaucoup de bénéfices pour les patients et les soignants. De plus, comme
déja évoque, plusieurs études cliniques ont permis de mettre en lumiere les apports de la

télécardiologie en elle-méme :

Tableau 1 Résumé des principales études cliniques relatives aux bénéfices de la télécardiologie

Nom de ’étude Date Auteur Résultats

COMPAS (81) | 2011 Mabo P., et al. Réduction de 66% des hospitalisations pour
arythmie atriale et AVC grace a la
télésurveillance

IN-TIME (82) 2014 | Hindricks G., et al. Une détection précoce, associée a une
intervention précoce améliore le pronostic,
avec plus de 60% de réduction de la mortalité
et plus de 30% de réduction des
hospitalisations pour insuffisance cardiaque

ECOST (83) 2014 | Guedon-Moreau Réduction de 90% des chocs inappropriés

L., etal libérés par les défibrillateurs cardiaques et

réduction de 73% des hospitalisations pour
chocs inappropriés

SETAM (84) 2017 | Amara W, et al. Les patients porteurs de stimulateurs
cardiaques et suivis a distance sont
diagnostiqués et traités plus précocement par
rapport au suivi conventionnel.

Aussi, les dernieres recommandations réalisées par la Société Européenne de
Cardiologie (ESC) préconisent le suivi a distance des stimulateurs cardiaques afin de
permettre une détection plus précoce des problemes cliniques ou techniques (85). Il s’agit
d'une classe de recommandation lla qui signifie que différentes preuves ont montré

I'efficacité de la télésurveillance des stimulateurs cardiaques.

Globalement, la télécardiologie est bénéfique sur plusieurs aspects. Les
consultations en présentiel sont réduites, tous les patients peuvent bénéficier du méme
suivi, y compris pour ceux habitant dans les zones reculées, et surtout, les alertes
permettent d’agir et d’anticiper afin de mieux traiter. Néanmoins, la télésurveillance justifie

encore aujourd’hui d’un statut flou.
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Aprés une premiére définition de la télémédecine dans la loi du 13 aolt 2004 relative
a l'assurance maladie, la loi HPST du 21 juillet 2009 a permis de définir une nouvelle
organisation sanitaire et médico-sociale du systéeme de soins (9). En effet, la premiére
définition n'a pas permis de donner un cadre juridique suffisant au développement de la
télémédecine. Selon la HAS, le dernier texte de loi « marque une rupture majeure : il ne
s’agit plus uniquement de réguler 'usage ou l'utilisation de la télémédecine mais de dédier
son déploiement a des intéréts de Santé publique » (86). Les différents actes de
télémédecine ont ainsi pu étre définis de fagon précise®.

Par la suite, dans un but d’accélérer le déploiement des activités de télémédecine,
de leur définir un cadre juridique ainsi qu’'un mode de financement, le programme ETAPES
a eté instauré dans l'article 36 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) de
2014. Les objectifs de ce programme sont multiples : « Fixer des tarifs préfigurateurs ; Cibler
les patients a risque d’hospitalisations récurrentes ou des patients a risque de complications
a moyen et long termes ; Parvenir a un état de stabilit¢ de la maladie, voire a une
amélioration par un accés rapide a I'avis d’un spécialiste ou d’un expert dans son domaine ;
Ameéliorer la qualité des soins et leur efficience ; Améliorer la qualité de vie des patients »
(87).

Les actes de télémédecine pratiqués au sein de ce programme ciblent les patients
en affection de longue durée (ALD) pour les cing pathologies suivantes : insuffisance
cardiaque, insuffisance rénale chronique, insuffisance respiratoire chronique, diabéte et les
patients porteurs de prothéses cardiaques implantables a visée thérapeutique. La grande
majorité des patients inclus dans le programme ETAPES sont donc suivis pour une

pathologie cardiaque.

Aujourd’hui, seuls les actes de téléconsultation et de télé-expertise sont entrés dans
le droit commun et sont remboursables pour I'ensemble de la population frangaise.
Concernant la télésurveillance, le programme d’expérimentations a dd étre reconduit pour
4 ans au vu des particularités de la pratique. En effet, 'acte de télésurveillance induit une
coordination de plusieurs acteurs autour du patient, que ce soit pour effectuer la

5 Cf. Glossaire
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télésurveillance en elle-méme, pour fournir la solution technique ou encore assurer

'accompagnement thérapeutique.

C’est pourquoi I'entrée en vigueur du remboursement des actes de télésurveillance
nécessite un temps d’appropriation et de développement plus long. De plus, la HAS a insisté
sur le fait que « la gestion de crise du coronavirus a provoqué une prise de conscience pour
les professionnels de santé et les patients de I'utilité de la téléconsultation et aussi de la
télésurveillance pour assurer a la fois la continuité des soins, mais également éviter aux
patients a risque de se rendre a I'hépital. Pour la HAS, elle a aussi montré la nécessité de
passer du mode « expérimentation » de télésurveillance a la définition d’'un cadre de prise
en charge pérenne dont le financement doit étre cohérent avec les spécificités de cette
activité » (88).

Pour ces raisons, le remboursement des actes de télésurveillance par I'assurance
maladie est prévu pour le 1° juillet 2022, ce qui marquera la fin du programme ETAPES et
permettra d’avoir enfin un mode de financement dédié pour la télésurveillance. Néanmoins,
le systétme de santé, de par sa volonté de s’adapter a toute situation, manque parfois de
précision notamment sur l'installation de la télécardiologie au sein d’un établissement : de
ce fait, un guide de bonnes pratiques de télésurveillance en cardiologie avait été établi par
le Dr. Laurence Guédon-Moreau en 2019. Il stipule que son objectif est « d’apporter un
éclairage sur les devoirs en matiére de télésurveillance et des recommandations et des

conseils pour la pratique » (89).

Plus récemment, un référentiel concernant 'organisation des soins pour les solutions
de télésurveillance des prothéses cardiaques a visée thérapeutique a été publié par la HAS
le 15 mars 2022 (77). Il comprend donc les stimulateurs et les défibrillateurs cardiaques.
Les moniteurs cardiaques implantables ne sont pas concernés. Ce référentiel va permettre
aux professionnels de santé de mieux appréhender la pratique de la télécardiologie. Aussi,

ce dernier fournit les modalités de prescription de la télésurveillance :

® |es spécifications techniques minimales requises pour les dispositifs médicaux
numeériques et accessoires de collecte liés a la maladie ;

® Les conditions de distribution et d’utilisation ;

® | es professionnels de santé impliqués dans le processus ainsi que leur qualification ;

e | ’organisation de la télésurveillance ;
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® | es mesures nécessaires pour assurer la qualité des soins ;

® | e suivi de l'utilisation de la télésurveillance médicale.

En marquant la fin du programme ETAPES, la télésurveillance va connaitre une

meilleure structuration et une organisation plus précise, comme défini par I'article 36 de la

LFSS de 2022. Cette loi a défini I'architecture globale et le modéle de financement de droit

commun de la télésurveillance, a partir de plusieurs grands principes (90) :

Le périmétre des activités de télésurveillance telles que le paramétrage, la formation
patient, le filtrage des alertes... ;
Le recours a un dispositif médical de télésurveillance obligatoire : la télésurveillance
s’appuie obligatoirement sur un dispositif médical capable de collecter, d’analyser et
de transmettre des données du patient ainsi que d’émettre des alertes ;
L’évaluation systématique des activités de télésanté par la HAS : la HAS doit
reconnaitre la preuve d’'une amélioration de la prestation médicale ;
Le modéle organisationnel de la télésurveillance : 'opérateur de télésurveillance peut
étre un professionnel médical seul ou une équipe de professionnels de santé dont au
moins un professionnel médical ;
La rémunération forfaitaire de la télésurveillance :

o Soit une rémunération forfaitaire par patient de 'opérateur de télésurveillance,

o Soit une rémunération forfaitaire par patient du DM a 'exploitant.

Enfin, le développement de la télésurveillance constitue un enjeu clé de la

transformation du systéme de santé. Le Ségur de la santé et le plan Innovation Santé 2030

vont pouvoir contribuer a cette évolution.

Mais depuis quelques années, de plus en plus de centres hospitaliers ont adopté la

télécardiologie et ont commencé a se spécialiser et a se structurer avec des équipes

dédiées a I'analyse des alertes et des tracés ECG. Avec I'entrée dans le droit commun de

la télésurveillance a partir de I'été 2022, et le référentiel susmentionné, les équipes

meédicales devront revoir 'organisation sur laquelle elles s’étaient reposées. En paralléle, et

comme déja évoqué, de nouveaux acteurs émergent sur le marcheé, notamment a travers

l'intelligence artificielle.
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Face a I'émergence de la télécardiologie, certaines start-ups ont fait le choix de
s’implanter sur le marché de la télésurveillance des dispositifs cardiaques. C’est le cas de
la société Implicity, créeée en 2016. En effet, les fondateurs ont souligné le manque de
précision des alertes transmises par les stimulateurs et défibrillateurs cardiaques au moyen
d’une solution de télésurveillance : selon I'entreprise, 9 alertes sur 10 ne signifient pas un
danger réel, il s’agit de faux-positifs (91). Afin de répondre a ce probleme, Implicity a
développé une plateforme utilisant I'lA qui permet d’analyser les données des prothéses
cardiaques en amont de leur transmission au médecin, en réalisant un tri sur I'authenticité
des alertes. Cela permet aux médecins de pouvoir désormais se concentrer uniquement sur

les cas pertinents.

En plus d’avoir identifié ce probléeme, la start-up a décelé un besoin sous-jacent :
chaque fabricant de dispositifs cardiaques implantables posséde sa propre plateforme de
télésuivi. Cela rend la tache difficile pour les équipes soignantes, travaillant souvent avec
plusieurs laboratoires. Implicity a pu développer une plateforme commune sur laquelle
'ensemble des données sont agrégées. Selon le Pr Pascal Defaye, rythmologue et
responsable de l'unité de rythmologie et stimulation cardiaque au CHU de Grenoble, « Cette
plateforme intégre et uniformise les données qui, a I'entrée, ne sont pas toutes au méme
format, ce qui simplifie leur lecture et le suivi en temps réel par le personnel dédié a la

télécardiologie, soit un vrai gain de temps et d’efficacité » (92).

Depuis, I'entreprise s’est aussi spécialisée dans l'insuffisance cardiaque notamment
avec la conception d’une balance connectée en collaboration avec I'entreprise Withings,
leader sur le marché des dispositifs connectés intelligents. Cette balance permet aux
professionnels de santé de suivre les patients a distance grace a la transmission de leurs
données relatives au poids et a I'envoi d’alertes en cas de variations de cette mesure, ou

encore en cas d’absence de pesée durant trois jours.

Face a l'arrivée des dispositifs connectés sur le marché, la plateforme CareLine
Solutions a été développée en 2018 par des cardiologues, en partenariat avec I'Institut de
Recherche LIRYC de Bordeaux ainsi que I'entreprise Medtronic, afin de promouvoir une
solution complete de télésurveillance de linsuffisance cardiaque. Il s’agit d’'une plateforme
permettant de suivre les patients qui utilisent des objets connectés, comme une balance, un

tensiométre ou encore une application mobile. A cette récupération quotidienne des
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données du patient, s’ajoute la possibilité d'importer automatiquement les données des
prothéses cardiaques Medtronic, pour les patients qui en sont implantés. Toutes les
données d’'un méme patient sont ainsi regroupées sur une plateforme unique, ce qui lui offre
un suivi personnalisé, quotidien et complet de I'insuffisance cardiaque. En effet, la diversité
des nouvelles solutions sur le marché pose une problématique pour les équipes soignantes :
ces dernieres doivent se connecter sur des plateformes différentes afin de recueillir les
données d’un méme patient, ce qui peut étre source de perte de temps et d’efficacité (76).
CarelLine apporte une réelle solution a cette problématique, en donnant la possibilité d’'un
suivi multiparamétrique. Par la suite, les données sont analysées et exploitées pour
développer des algorithmes d’lA, ce qui, a terme, permettrait de prédire les épisodes de
décompensation cardiaque ou d’arythmie cardiaque.

Par ailleurs, I'lA peut aussi étre utilisée pour assister les médecins dans la lecture
d’ECG. En effet, l'interprétation de ces enregistrements est chronophage car les artefacts
enregistrés sont parfois mal classés par les algorithmes des logiciels. Une start-up
francgaise, Cardiologs, fondée en 2014, a développé une plateforme d’analyse d’ECG a partir
d’'un apprentissage automatique sur plus d’'un million d'enregistrements. Cette solution
diminue par 4 la durée de lecture des tracés par les médecins, bien que l'interprétation doive
étre validée par le rythmologue. Cardiologs a regu le marquage CE en 2016 et a été
approuvé par la FDA en juin 2017. Cela s’explique par la précision de détection de la
fibrillation atriale, qui s’éléve a 91% selon une étude publiée dans I'European Journal of
Preventive Cardiology (93). Aujourd’hui, la start-up a été rachetée par Philips, qui étend son

activité dans le domaine cardiaque.

On remarque ainsi une émergence de startups au service de la cardiologie, utilisant
les toutes derniéres technologies innovantes. D’ailleurs, on a récemment vu la premiére
implantation d’un cceur artificiel aux Pays-Bas par I'entreprise frangaise Carmat, en
novembre 2021. Ayant I'ambition de remplacer la transplantation cardiaque pour traiter
l'insuffisance cardiaque en phase terminale, le dispositif appelé Aeson pourrait sauver
chaque année des milliers de patients en attente d’'une greffe cardiaque (94).

La société Zoll a également connu un grand succés avec la conception de la LifeVest,
un gilet défibrillateur cardiaque. Congu pour les patients a risque de mort subite, ce dispositif
permet d’éviter l'implantation d'un défibrillateur cardiaque, en délivrant les chocs

nécessaires en cas de rythme cardiaque irrégulier (95).
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L’ensemble de ces innovations sont rendues possibles grace a I'lA, a travers un
objectif principal : améliorer la qualité des soins. La classification des signaux et la
suppression des faux positifs, ainsi que la prédiction d’'un diagnostic précoce permettront, a

terme, d’atteindre cet objectif.

Les professionnels de santé verront également leur charge de travail réduite : il a été
estimé que d’ici, 2030, 'augmentation des innovations technologiques pourrait libérer du
temps pour les équipes soignantes, allant de 30% pour les chirurgiens a plus de 50% pour
les infirmiéres. Ce temps pourrait étre consacré a d’autres activités centrées sur les patients
(96).

CONCLUSION INTERMEDIAIRE

Le systeme de santé Francais actuel fait face a une transformation numérique

importante, accélérée par la pandémie mondiale du Covid-19. Aujourd’hui, la santé
connectée a déja fait ses preuves pour certaines éres meédicales, dont la cardiologie, et est
assez prometteuse pour I'avenir. En effet, la télécardiologie apporte une meilleure prise en

charge du patient par rapport aux méthodes conventionnelles.

D’une part, ce marché étant en pleine croissance, de nouveaux acteurs prennent leur
place sur le marché : en plus des industriels de la santé qui innovent et investissent de plus
en plus dans le numérique, les GAFAM profitent des nombreuses données collectées par
les dispositifs cardiaques implantables pour intervenir a travers de nouvelles solutions.
Quant aux start-ups, celles-ci apportent de nouveaux outils intégrant I'intelligence artificielle
au service du travail des médecins. Mais I'ensemble de ces nouvelles technologies
pourraient aussi avoir des impacts considérables sur les pratiques des professionnels de
santé et sur les patients, si elles ne sont pas utilisées a bon escient.

En effet, 'émergence des objets connectés axés sur le diagnostic rencontre un
succeés considérable aupres du grand public. Néanmoins, les nuances sont assez minces
entre un dispositif médical, et un dispositif médical numérique au vu de la population
francaise, qui n’en fait pas forcément la distinction. Certaines questions demeurent ainsi
sans réponse : les enjeux éthiques quant a la place du patient sont multiples. Les objets
connectés vont en faveur de 'empowerment du patient et du consommateur, grace a une

autonomisation plus accrue. Aussi, les professionnels de santé vont faire face a des
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changements dans leur pratique, auxquels ils ne sont pas forcément prépareés, et ce qui
pourrait les contraindre dans leur adoption.

D’autre part, la télésurveillance entrera bientét dans le droit commun bien qu’elle soit
déja installée au sein de nombreux établissements de santé. En effet, face a une transition
démographique et épidémiologique importante, [linsuffisance cardiaque et I'AVC
représentent une urgence pour la population. Cette urgence pourrait étre, a terme, atténuée

par ces solutions de télésurveillance.

Cependant, l'avenir de la télécardiologie demeure incertain. L’ensemble des
informations collectées dans le cadre de cette revue de littérature permettent d’émettre
I'hypothése suivante :

Les bénéfices des innovations en cardiologie ne sont plus a prouver et
contribuent d’ores et déja a une optimisation de la prise en charge du patient et des
pratiques des médecins. Cependant, le cadre réglementaire, financier et
organisationnel dans lequel s’articule la télésurveillance au moyen d’objets
connectés manque de précision, ce qui pourrait rendre son avenir incertain et

empécher une évolution pérenne de la télécardiologie.
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PARTIE 2 : METHODOLOGIE ET CONTEXTE

La revue de la littérature de ce travail a permis de mettre en lumiére les différents

aspects et les interrogations émanant de ['utilisation de la santé connectée en cardiologie.
Cette contextualisation permet dorénavant d’identifier les axes de recherche qui seront
exploités dans I'étude de terrain.

. Objet de I’étude

Cette étude de terrain va permettre d’approfondir les problématiques identifiées en
revue de la littérature afin de les analyser et d’émettre des recommandations par la suite.
Plusieurs themes ont donc été abordés lors de I'enquéte, de maniere a vérifier
I'hypothése préalablement émise :
e De quelle maniére la télécardiologie est-elle mise en place au sein des
établissements de santé ?
e Quelles sont les raisons qui poussent les services de cardiologie a passer d'un suivi
conventionnel au suivi a distance ?
e Comment I'arrivée de la télécardiologie a-t-elle bouleversé les pratiques des
professionnels de santé ?
e En quoi la télécardiologie apporte une meilleure prise en charge du patient ?

e Comment la e-cardiologie pourrait-elle évoluer a I'avenir ?

ll. Choix de la méthodologie

La problématique de ce mémoire comprend deux aspects : lI'optimisation de la
pratique des professionnels de santé et de la prise en charge des patients grace aux
innovations en cardiologie. C’est pourquoi deux types d’études ont été realisées dans le
cadre de l'enquéte : une étude qualitative auprés des professionnels et une étude
guantitative aupres des patients.

L’enquéte qualitative permet de répondre a des questions de recherche a partir
d’interprétations et d’expériences. Grace a cette méthode, il est possible de collecter des
données informatives et d’analyser plusieurs éléments, comme I'attitude, les points de vue,
les ressentis et I'expérience personnelle des individus interrogés. Selon Honorine
Pegdwendé Sawadogo, attachée de recherche, « I'approche qualitative regroupe des
perspectives diverses en termes de bases théoriques, de techniques de recueil et d’analyse
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des données. Elle utilise une démarche rigoureuse et un processus de recueil d’informations

qui tiennent compte du contexte social » (97).

De ce fait, I'étude qualitative a été réalisée au moyen d’entretiens semi-directifs. Ce
type d’entretiens permet de poser des questions plus ouvertes, et d’en poser de nouvelles
a partir des réponses obtenues. Grace aux entretiens semi-directifs, les réponses sont
approfondies et peuvent mener a de nouveaux éléments relatifs a la problématique
générale. lls donnent également I'occasion aux interlocuteurs de s’exprimer davantage et
de développer leurs idées. C’est pourquoi cette étude qualitative sera réalisée pour mettre

en lumiére le premier aspect de la problématique.

En ce qui concerne I'étude quantitative, elle permettra d’évaluer la satisfaction des
patients quant a leur prise en charge globale. En effet, les études quantitatives permettent
de démontrer des faits en quantifiant un phénoméne. Selon Giordano et Jolibert, « la
recherche quantitative est appropriée lorsqu’il existe un cadre théorique déja bien reconnu

» (98), ce qui est le cas comme démontré dans la premiére partie de ce travail.

Ainsi, un questionnaire comprenant des questions fermées et des questions ouvertes
a choix multiples sera utilisé dans le cadre de cette étude. Au vu de la cible que sont les
patients, le questionnaire est une méthode simple, rapide et efficace de recueil de données.
De plus, il semble important d’utiliser cette méthode pour garder 'anonymat des réponses
et conserver le secret médical, tout comme les données patients dans le cadre du RGPD.

lll. Population étudiée

Dans le cadre de cette enquéte, il paraissait intéressant d’interroger d’'une part, les
différents acteurs impliqués dans la télécardiologie. La revue de la littérature a permis
d’identifier ces derniers. Comme conclu précédemment, le personnel hospitalier chargé de
la mise en place du programme de télésurveillance et du suivi peut différer selon les
établissements et les organisations hospitaliéres. Les profils concernés sont principalement
les infirmier(e)s et les attaché(e) de recherche clinique. lls pourront ainsi mettre 'accent sur
les différentes problématiques rencontrées dans leur quotidien et donner leur retour
d’expérience relatif a leur relation avec les patients. Le fait que ces personnes soient
spécialisées en télécardiologie va permettre d’approfondir les différents questionnements et
d’obtenir des réponses complétes et cohérentes avec la problématique. Ensuite, le point de

vue des cardiologues parait également essentiel au vu de la place qu’ils occupent : la
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télésurveillance implique une transformation des pratiques et de nouvelles maniéres de

soigner.

D’autre part, les patients, qui sont au cceur de la prise en charge, peuvent apporter
une vision différente et mettre en lumiere d’autres interrogations quant a I'organisation de la
télécardiologie et I'amélioration des soins. De cette maniére, ils pourront donner leur
ressenti relatif a I'arrivée des nouvelles technologies, ce qu’elles impliquent ainsi que sur la

qualité de leur accompagnement.

IV. Recueil de données

Dans le cadre de I'enquéte réalisée aupres des professionnels intervenant dans la
télécardiologie, six entretiens semi-directifs ont été réalisés au total. Parmi ces acteurs, un

cardiologue, trois infirmier(e)s, un ingénieur hospitalier et un ARC ont été interrogés.

Tableau 2 Récapitulatif des entretiens semi-directifs

Fonction Etablissement Durée de I’entretien |
Cardiologue Pierre Bordachar CHU Bordeaux 27 minutes
ARC Mélissa L. CHU Bordeaux 21 minutes
Ingénieur hospitalier Victor K. Hépital La Timone 1h06

en télécardiologie

IDE télécardiologie Diane P. CHI Aix Pertuis 33 minutes
IDE télécardiologie Rodolphe L. CHU Nimes 22 minutes
IDE télécardiologie Patricia B. Hopital Béclére 41 minutes

Il a été convenu de choisir chaque profil de maniére ciblée, afin de réaliser une étude
pertinente qui permettra d’analyser finement les organisations mises en place dans
différents établissements de santé et de comprendre au mieux les enjeux qui en découlent.
En effet, au vu de lintérét et de l'implication connus de ces personnes dans la
télécardiologie, il paraissait judicieux de les interroger. Ainsi, la prise de contact a été
réalisée par mail, avec I'appui d’'ingénieurs technico-commerciaux de la société Medtronic.
Une fois I'accord des différentes personnes obtenu, la plupart des entretiens ont été réalisés
par téléphone. Afin de contextualiser les échanges, le sujet et la problématique du mémoire

ont d’abord été présentés. Par la suite, une présentation des différents objectifs de I'étude
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a permis aux personnes interrogées d’en comprendre au mieux les finalités. Les échanges
se sont ensuite articulés autour des questions préalablement définies dans le guide
d’entretien (Annexe Il). Ce guide a été adapté selon le profil des personnes interrogées,
c’est notamment le cas du cardiologue, qui joue un réle différent en télécardiologie. Aussi,
le guide d’entretien a uniquement servi de fil conducteur pour les échanges : I'écoute active

a permis d’aborder d’autres aspects et d’ouvrir la discussion sur de nouveaux sujets.

Par ailleurs, le recueil des données auprés des patients s’est déroulé a travers un
questionnaire aux réponses anonymisées. Ce questionnaire a été établi grace a l'outil
Google Forms afin de faciliter le recueil et 'analyse des données. Il a ensuite été partage
sur des forums de patients porteurs de prothéses cardiaques, ainsi qu’a des associations
de patients : notamment I'Association des Porteurs de Dispositifs Electriques Cardiaques
(APODEC), I'association France AVC et I'Alliance du Coeur.

><
L]

La télésurveillance des patients porteurs de ‘
dispositifs cardiaques

Madame, Maonsieur,

Actuellement en Master 2 Ingénierie de la Santé & |'ILIS (Faculté d'Ingénierie et Management de la Santé), je
réalise un mémoire de fin d'études sur la prise en charge des patients en télécardiologie.

Dans ce contexte, je réalise une enquéte auprés des patients porteurs de dispositifs cardiagues implantables, &
visée thérapeutique ou diagnostique (insuffisance cardiaque, bradycardie, tachycardie, fibrillation atriale...). Je
vous remercie de bien vouloir répondre & ce questionnaire (réponses anonymes) qui m'aidera grandement dans
mon analyse.

Figure 8 Extrait du questionnaire envoyé aux patients porteurs de dispositifs cardiaques
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V. Meéthode d’analyse des données

Afin d’analyser les données recueillies au cours des entretiens semi-directifs, les
échanges ont été enregistrés, avec I'accord des personnes concernées. Une retranscription
des échanges permettra par la suite d’en faire 'analyse, et de ressortir les idées principales.

Un exemple d’entretien est disponible en Annexe III.

Les réponses du questionnaire destiné aux patients seront, quant a elles, analysées

a partir d'un fichier Excel, au moyen de graphiques et de données statistiques (Annexe V).
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PARTIE 3 : RESULTATS D’ANALYSE

Sur la base des entretiens réalisés et du questionnaire envoyé a des patients porteurs

de dispositifs cardiaques, plusieurs aspects ont été mis en avant. Les visions communes
entre les différents professionnels de santé ont ainsi été regroupées sous plusieurs
thématiques et sous-thématiques. A contrario, certains points de vue se sont détachés des
idées générales et ont permis de mettre en évidence d’autres éléments tout aussi

importants, a savoir :

e Les patients et les équipes médicales séduits par la télécardiologie, pratique
qui a aussi ses limites

e Un manque de cadre sur les pratiques

e Une éducation patient personnalisée qui contribue a une meilleure relation
avec le soignant

e La santé connectée de demain : une révolution pour la cardiologie mais sous

certaines conditions

Le questionnaire envoyé aux patients a obtenu 38 réponses. Ce nombre de
répondants se justifie par une faible population de porteurs de dispositifs cardiaques
implantables, s’élevant a environ 1% de la population francaise (2). De plus, l'utilisation de
l'outil Google Forms peut représenter une contrainte pour les personnes agées qui
représentent en majorité la population de patients. Selon les résultats de ce questionnaire,
78,9% des répondants sont suivis a distance. Leurs réponses ont été intégrées a la

présentation des résultats suivants.

. Les patients et le personnel médical séduits par la
telécardiologie, pratique qui a aussi ses limites

D’'un premier abord, 'ensemble des personnes interrogées se sont montrées
enthousiastes sur les avantages et les bénéfices apportés par la télécardiologie. De plus,
plusieurs interlocuteurs ont souligné I'essor de la télécardiologie qui a été mis en avant lors

de la crise sanitaire du Covid-19 :

« On s‘est basés uniquement sur ce qu'on recevait en transmissions et ¢a a trés bien

fonctionné. Je pense qu'a terme, les patients avec des pacemakers par exemple, on ne les
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verra plus en consultation. On les convoquera uniquement quand il y aura un souci. Je

pense que c’est ¢a, I'avenir de la télécardiologie. » (Patricia B., IDE)

« Avant le covid, la télécardio était déja remise systématiquement pour les défibrillateurs.
Ca a été généralisé aux pacemakers pour pallier les problemes rencontrés, c'est-a-dire pour
les patients qui ne pouvaient pas revenir a I'hépital, et pour lesquels on avait aucun moyen

de savoir comment ils allaient. » (Victor K., ingénieur hospitalier)

« On commengait déja a inclure les pacemakers, mais la vraiment on a inclus beaucoup
plus, parce que comme les gens ne venaient plus, ¢ca nous permettait quand méme de les
suivre a distance. Et depuis, avec le Covid, les gens étaient beaucoup plus inscrits et
beaucoup plus équipés. Ca a beaucoup aidé au développement de la télécardio, ¢a en a
montré l'intérét en tout cas. » (Diane P., IDE)

La télécardiologie permet un suivi plus rigoureux des patients et une anticipation des
problémes

La plupart des interlocuteurs ont noté un meilleur suivi du patient grace a la
télésurveillance. Patricia B. s’est exprimée sur I'intérét d’avoir un support informatique, qui
« permet d’ajouter des commentaires dés qu’un événement survient, ce qui fait que la fois
suivante, il n’y a pas 6 mois ou un an sur le dossier médical, mais un suivi régulier et plus
précis, c’est plus facile ». Elle précise que « c’est un plus dans le suivi des patients, on va
leur faire gagner en effets indésirables, en hospitalisation, en déplacement ».

Selon Rodolphe L., « le bénéfice le plus important, c’est qu’on a un suivi quasiment
au jour le jour des patients donc s’il se passe quelque chose, on est censeés le voir tout de
suite ». Il poursuit avec un exemple « j'ai un patient qui a fait un malaise ce matin, je lui ai
demandé de me faire une transmission et on a eu le diagnostic tout de suite ». Ce suivi
quasiment instantané permet de prendre en charge plus rapidement le patient. D’ailleurs,
Victor K. confirme que « le bénéfice le plus concret, c’est le délai de prise en charge qui est
drastiquement raccourci par rapport au suivi conventionnel. ». Dans le questionnaire envoyé
aux patients, les réponses a la question relative a la raison du choix de la télésurveillance

montrent que la prise en charge est également plus rapide du point de vue des patients,
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pour 23,3% d’entre eux. Cette réponse apparait en seconde position, derriere un meilleur

suivi de la pathologie pour 26,7% des patients ayant répondu.

Par ailleurs, en ce qui concerne la prise en charge, Diane P. note un réel changement
grace a la télécardiologie : « Maintenant, quand les patients partent, ils ont compris pourquoi
on les a implantés, alors qu'avant ce n’était pas forcément le cas. La prise en charge est

vraiment qualitative aujourd’hui ».

Enfin, le Professeur Bordachar est plutét du méme avis : « je pense qu’avant tout
I'intérét principal c’est d’optimiser la qualité du suivi des patients. On va mieux prévenir les
problémes ». On comprend donc l'intérét numéro un pour les patients d'étre suivis a
distance. Ce suivi continu permet d’anticiper les problémes ou de les détecter sans avoir
besoin d’attendre la consultation de contrble du dispositif. Selon Mélissa L., « il y a quand
méme cette sécurité entre les rendez-vous chez le médecin pour le contréle de la prothese,
notamment pour tout ce qui est choc inapproprié ou lié a une rupture de sonde. Nous, on va
pouvoir voir les prémices de cette rupture avant qu’il ne puisse y avoir un choc ». Les
réponses de Diane P. et de Victor K. étaient assez similaires sur le fait de pouvoir mieux

anticiper les problémes.

Les résultats du questionnaire envoyé aux patients ont confirmé cette amélioration
du suivi, également ressenti de leur coté. En effet, 75,8% des répondants ont indiqué se
sentir autant voire plus accompagnés avec la télésurveillance par rapport au suivi

conventionnel.

Comment vous sentez-vous accompagne avec le suivi a distance par rapport aux consultations
physiques ?

30 réponses

@ Plus accompagné avec le suivi a
distance qu'avec le suivi conventionnel
@ Moins accompagné avec le suivi a
distance
Autant accompagné avec le suivi a
distance

Figure 9 Résultats du questionnaire relatifs a la différence d'accompagnement du patient entre le suivi
a distance et le suivi conventionnel
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Une réduction des déplacements

Premierement, Patricia B. a indiqué au cours de I'entretien que « la plupart des
patients sont des anciens donc il y en a qui n’arrivent pas a se déplacer. C’est une contrainte
pour eux ». La télécardiologie apparait comme une réponse a cette contrainte de
déplacement des personnes agees. En effet, les patients ayant répondu au questionnaire
qui leur a été adressé ont placé la réduction des déplacements en troisieme position dans
la raison du choix de la télésurveillance. De plus, les déplacements a I'hépital pour une
consultation de contréle du dispositif cardiaque se font de plus en plus rares. Les derniéres
recommandations de la société européenne de cardiologie ont réduit le délai entre deux
consultations, comme expliqué par Diane P. : « Pour les pacemakers, c’est préconisé de
réaliser un contréle par an en présentiel et la on passe a 24 mois dans les recommandations

de télésuivi, donc ¢a permet aux patients de moins se déplacer ».

Victor K. est également de cet avis « on a quelques cas ou c’est plus avantageux
pour le patient lorsqu’il y a des difficultés de déplacement, pour se rendre a I'hépital ». Il
ajoute « je pense que ¢a a aussi un intérét pour la sécurité sociale car ¢ga permet de réduire

les colts ».

Le fait d’étre suivi de fagon continue rassure les patients sur I'évolution de leur

pathologie

Parmi les avantages promulgués aux patients grace a la télécardiologie, Victor K. a
abordé le fait que les patients se sentent en sécurité grace a la surveillance a distance : «
Je pense qu’il y a un avantage psychologique auprés du patient, je pense que c’est

rassurant de savoir qu’il y a un corps médical qui recgoit les données au jour le jour ».

Aussi, Diane P. compare la qualité du suivi a distance par rapport aux méthodes
conventionnelles : « c¢a sécurise énormément les patients d’avoir un interlocuteur,
contrairement a avant : les gens en sortant d’hospitalisation ne peuvent pas avoir de
meédecin, s’ils ont des questions ils tombent sur le secrétariat. ». Elle poursuit en
mentionnant le fait que grace a la ligne directe du service de télécardiologie, les patients
peuvent la joindre au moindre « doute, souci, ou méme un symptdme », ce qui est un « point

fort ».
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D’ailleurs, comme mentionné précédemment, la majorité des patients interrogés par
le questionnaire ont indiqué avoir choisi la surveillance a distance en raison d’'un meilleur

suivi de leur pathologie.

La télésurveillance représente une source d’angoisse pour certains patients, qui n’en

ont pas la méme conception

A contrario, selon Patricia B., le fait d’étre & distance pour certains patients « en
stresse plus d’un, ils pensent que personne ne regarde les transmissions ». Elle explique
qu’'un patient a déja débranché son moniteur de télésurveillance « pour voir au bout de

combien de temps jallais réagir ».

D’ailleurs, les réponses du questionnaire relatives aux axes d’amélioration de la
télécardiologie ont montré que 40% des patients aimeraient obtenir des retours sur leur suivi
cardiologique. Des réponses telles que « je ne regois aucune information et n’ai aucun
moyen d’accéder aux infos collectées » ou encore « un appel systématique tous les 6 mois
serait bien pour voir si tout va bien et nous rassurer que les données sont bien transmises
» montrent un certain besoin d’étre rassurés pour ces patients. Seulement, le personnel
paramédical appelle le patient uniquement en cas d’alerte ou de probléme avéré. D’ailleurs,
Patricia B. raconte que « parfois, les patients me disent que personne ne les appelle depuis
que la télécardio est mise en place. Sauf que justement, cela veut dire que tout fonctionne

».

Paradoxalement, Diane P. mentionne cet aspect sous un autre angle : selon elle,
dans de trés rares cas, « la télécardiologie les angoisse, le fait d’étre suivi en permanence,
ils prennent un peu ¢a pour du flicage ». D’aprés I'ensemble des résultats, on remarque que
la télécardiologie est pergue differemment selon les patients. Cet écart de perception
s’explique peut-étre par le fait que la télécardiologie n'est pas toujours proposée comme
une option par I'établissement de santé : 39,6% des patients répondants au questionnaire
ont indiqué ne pas avoir choisi la surveillance a distance, mais que celle-ci leur a plutét été
imposée. On peut supposer que, souvent, les professionnels de santé proposent aux
patients la surveillance a distance de fagon prioritaire et que ces derniers le voient comme
une unique solution. Cette mésinformation peut entrainer une mauvaise image de la
télécardiologie pour ces patients, et a terme, devenir une source d’anxiété comme

mentionné.
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D’autre part, Victor K. et Patricia B. ont aussi mis en évidence le fait que les patients
n’ont pas toujours une vision réaliste de ce qu’est la télécardiologie. En effet, d’aprés Victor
K., « le fait que ce ne soit pas un systéme d’urgence, certains patients ne comprennent pas
malgreé tout ce qu’on leur dit, je pense que c’est un blocage “mental”. Il y en a quelques-uns
qui pensent qu’on est une hotline de rythmologie ». Ces patients voient la télésurveillance
comme un systéme permettant a I’hépital d’intervenir instantanément en cas d’événement
grave, alors qu'’il s’agit d’'un suivi sur le long-terme. Victor K. en conclut qu’il y a « un petit
probleme de conception sur qui est le prothésiste, qui est I'hdpital, et qui fait quoi. lls ne
comprennent pas cette séparation ». On voit bien ici que la vision des patients est trés
différente de la réalité, ce qui peut résulter d'un manque d’échange entre le patient et le

professionnel.

Les dispositifs de télécardiologie manquent encore d’automatisation, notamment

pour les patients agés

Les professionnels interrogés ont également discerné une évolution nécessaire de
certains dispositifs de télécardiologie afin qu'ils soient plus faciles d’utilisation par les
patients. Selon Victor K., « Il faut que les patients n’aient rien a faire, il ne faut pas qu’il y ait
de transmissions manuelles a réaliser, car les patients ne sont pas tout le temps proactifs,
ou pas autant qu'il le faudrait ». Il ajoute que le fait de « passer aux transmissions Bluetooth,
¢a va trés certainement améliorer la compliance du patient et la sérénité de tout le monde
». En effet, les transmissions automatiques sont possibles, d’'une part, grace a la
fonctionnalité Bluetooth des prothéses cardiaques, et d’autre part, grace aux fonctionnalités
de connexion du transmetteur. |l est nécessaire d’avoir ces deux conditions réunies pour
permettre un envoi automatique des donneées, sans solliciter le patient. « Ce n’est pas
encore le cas de toutes les marques », a indiqué Diane P. qui explique que « ce qu’'on
recherche c’est de I'automatique, qui est beaucoup plus simple. C’est ce qui est beaucoup

plus confortable pour nous mais surtout pour le patient ».

Ce manque d’automatisation des solutions a également été relevé par Rodolphe L.
Celui-ci compare la télésurveillance des prothéses, dans le cas ou celle-ci est automatique,
a celle de l'insuffisance cardiaque, qui sollicite davantage le patient : « pour ce qui est des
prothéses, une fois le transmetteur installé, les patients n’ont plus rien a faire. Pour
l'insuffisance cardiaque il faut étre plus actif, il faut se peser et il faut répondre a un

questionnaire tous les jours donc c’est quand méme autre chose ». D’ailleurs, cela peut
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remettre en cause I'observance du patient a effectuer les démarches nécessaires a son
suivi : Rodolphe L. ajoute qu’il y a « des patients qui ne veulent pas se peser tous les jours

» et qu’il obtient plus de refus avec les balances connectées qu’avec les transmetteurs.

A priori, les personnes interrogées ont beaucoup d’espoir en lavenir de la
télécardiologie, comme peut en témoigner Diane P. : « je fais partie des gens qui sont tres
persuadeés, trés seduits par tout ¢a, c’est une belle évolution et ce n'est pas fini ».

Un gain de temps davantage accentué par I’aide des industriels

Depuis quelques années, les fabricants de dispositifs cardiaques ont mis en place
leurs propres services d’assistance pour les patients suivis a distance. Généralement, ces
services permettent d’aider les établissements hospitaliers a inscrire les patients en
télécardiologie ou encore gérer les patients dont la connexion avec le dispositif est
interrompue. Patricia B. explique que ces services « aident encore plus car quand on remet
le moniteur, il faut faire signer le consentement, expliquer et faire la démonstration, ¢a prend

quand méme entre 30 et 45 minutes. Ca allége la pratique, c’est libérateur ».

De son cété, Diane P. est aussi aidée sur la gestion des patients déconnectés qui
s’avere « compliquée en étant seule ». Elle explique que « le fait d’avoir autant de patients
a gerer, notamment ceux qui ne vont pas étre observants ou qui vont débrancher le
transmetteur, ¢ca prend trop de temps ». Diane P. poursuit sur la fagon dont les industriels
peuvent 'accompagner « De plus en plus, les fabricants assurent ce suivi, comme cC’est le

cas avec Medtronic Assistance. Dans ces cas-la on peut le remettre a tout le monde ».

En ce qui concerne le questionnaire envoyé aux patients, les avis sont plutét positifs
sur les services d’assistance : “réactivité”, “tres bonne communication”, “suivi trés sérieux”
sont parmi les réponses les plus frequentes. Cet accompagnement fourni par les fabricants
est plutét de bonne qualité pour les patients, qui peuvent compter sur celui-ci en cas de

probléme.
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Comment l'assistance téléphonique vous aide au quotidien (réactivite, résolution des questions et
problémes techniques...) ?

19 réponses

Pas eu besoin de les appeler

Je n'ai pas eut besoin de l'assistance téléphonique

Pas eu besoin jusque maintenant

Tres rapide en communication

Tres bien

Aucun contact pour le moment

Sans objet

Toujours une aide apportee des reponses a toutes mes questions et toujours bien rassuree

Aucune aide jusqu'a présent

Figure 10 Résultats du questionnaire relatifs a la qualité du service d'assistance fourni par
les fabricants

Une réduction de la charge de travail pour les cardiologues

Lors des échanges avec le Professeur Bordachar, celui-ci a mentionné le travail des
eéquipes paramédicales en télésurveillance sur la gestion des alertes qui permet de réduire
la charge de travail des médecins : « Finalement pour nous, la charge de travail existe mais
elle est beaucoup moins importante que si on devait se coltiner toutes les alertes nous-
mémes ». |l explique « Par exemple, on recoit 80 000 alertes de dispositifs cardiaques par
an, I'équipe médicale ne va analyser que 3% de ces alertes car le reste est filtré, classé par

les infirmiéres ». En effet, les infirmiéres ne gardent que les données pertinentes.

C’est, par exemple, le cas de Patricia B. : « je filtre ici : je lis toutes les transmissions
et en fonction de ce que je vois, je juge si c'est pertinent, s'il y a lieu de le communiquer au

médecin ou non ».

Mélissa L. explique également de quelle maniére elle traite les alertes : « on remonte
les alertes les plus pertinentes. En fonction des alertes, on sait ce qu’il faut qu’on imprime

ou pas et apres dans tous les cas on remonte aux médecins en fin de matinée ».

De son c6té, Diane P. indique que ce tri n’a pas toujours été réalisé par I'équipe
paramédicale : « Le systéme de télécardio existe depuis 2009, mais a I'époque ¢a n’était
remis qu’aux porteurs de défibrillateurs et au bloc, sans vraiment d’éducation. Les alertes
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étaient suivies par un médecin, ¢a prenait 20% de son temps. Il ne gérait que les alertes les
plus importantes. »

La réduction du nombre de consultations en centre hospitalier pour le contréle du
dispositif cardiaque est également liée a cette diminution de la charge de travail. Selon
Patricia B., « avant on voyait les pacemakers en consultation tous les 6 mois, maintenant

c’est tous les ans avec la télécardio. Ca permet d’alléger le planning de consultations ».

On remarque donc qu’il existe une multitude de bénéfices, que ce soit pour le patient
ou pour le soignant. D’ailleurs, selon le Pr.Bordachar, « la télémédecine, c’est toujours un
equilibre entre le bénéfice pour le patient et la charge de travail qui peut étre trés importante

».
Certaines limites auxquelles fait face le personnel paramédical

D’aprés Patricia B., « la seule chose qui est génante en télécardiologie, ce sont les
gens qui changent de numeéro de téléphone et qui ne préviennent pas. J'en ai 2 actuellement
que je n'arrive plus du tout a joindre. La limite c’est ¢a : que faire quand on regoit une alerte
a ce moment-la ? ». La responsabilité de I'équipe paramédicale est en effet remise en cause
dans certaines situations. Cette responsabilité n’est pas assez définie pour les

professionnels de santé et il s’agit d’'une question d’ordre juridique qui n’est pas claire.

Selon Victor K., la coordination entre le cardiologue et le médecin traitant nécessite
une nette amélioration : « on a déja eu des problémes avec les cardiologues de ville par
rapport a la télécardiologie car on prenait des décisions par rapport a ce qu’on voyait, et le
cardiologue de ville n’était pas informé des changements de traitement. Donc ¢a peut nous
arriver de court-circuiter le soignant local du patient mais on essaie de plus en plus de les

inclure aux décisions thérapeutiques ».

Enfin, une autre problématique relevée par Victor K. concerne le remboursement des
moniteurs cardiaques implantables : « la surveillance des moniteurs cardiaques n’est pas
prise en charge par la sécurité sociale donc de leur point de vue, on le fait “gratuitement” ».
Il explique que ce non-remboursement représente un probléme car « ce sont les dispositifs
qui nous demandent beaucoup de travail parce qu’il y a beaucoup d’alertes ». Néanmoins,
Victor K. reste confiant et mentionne un avis positif de la HAS qui a été émis en mars 2021.
Cet avis stipulait « qu’il fallait rembourser la télésurveillance des moniteurs cardiaques

implantables parce que ¢a permettait une prise en charge beaucoup plus rapide ». Victor K.
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continue « mais ¢a n’'a pas été prévu dans le programme ETAPES. J'espere quand méme
que c’est pour cette année ». En effet, les moniteurs cardiaques implantables se
développent de plus en plus dans le cadre de la prévention de 'AVC.

Il. Un manque de cadre sur les organisations

On remarque que chaque établissement a sa propre organisation en ce qui concerne
'explication de la télécardiologie aux patients. Certaines organisations auraient de
meilleures conséquences sur I'observance du patient. D’ailleurs, Diane P., étant la seule
IDE a gérer le service, a indiqué « J’ai tout mis en place au niveau de I'organisation du
poste. Il a fallu trouver une organisation qui permettait de voir tous les patients. ». On voit
ici qu’il y a une organisation « personnalisée » qui dépend de chaque centre médical.

Diane P. poursuit sur la maniére de présenter la télécardiologie aux patients «
Ailleurs, ils vont voir les patients avant qu’ils aient été implantés, ils éduquent sur leur
prothése, sur la télécardio, ils leur remettent le matériel en main propre. Moi ce n’était pas
possible n’étant pas la tous les jours, donc chez nous les patients reviennent forcément 10
jours aprés I'implantation. ». C’est également le cas pour Victor K., qui va voir le patient
apres limplantation. Il exprime par la suite étre favorable a ce que la sensibilisation du
patient a la télécardiologie soit réalisée avant I'implantation : « Je pense que la confiance
serait plus grande si le médecin parlait de la télécardiologie avant, parce que j'ai déja eu
des hésitations ou des refus ». Il ajoute qu’au niveau organisationnel, « ¢a pourrait étre un

plus pour le patient, et pour nous car ¢a sera plus facile a mettre en place ».

La fagon de traiter les données des patients reste la méme dans I'ensemble des
services de télécardiologie. Souvent, le personnel paramédical consulte les alertes
régulierement, effectue un tri des données pour ensuite les transmettre au cardiologue ou
au rythmologue référent. Victor K. explique en détail « les IDE éliminent toutes les alertes
qui ne sont pas « intéressantes », pour lesquelles il y a un probléme dont on est déja au
courant ou alors des surdétections. Elles gardent vraiment les problémes significatifs pour
interprétation par les rythmologues ». Par ailleurs, Diane P. indique que le traitement des
alertes était auparavant géré par les médecins : « Petit a petit je me suis formée donc

maintenant je gére toutes les alertes. On a mis en place un arbre décisionnel, maintenant
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je ne le regarde plus car je connais, mais au départ on s’est basé sur un manuel de bonnes

pratiques pour la télécardio qui avait été édité par le centre de Lille ».

Le CHU de Bordeaux se démarque par son activité importante en télécardiologie et
par une organisation spécifique. Cela s’explique par une activité de plusieurs années dans
la télécardiologie, comme l'indique le Professeur Bordachar : « On a une activité ancienne
en télémédecine car on a commencé depuis 20 ans et on a commencé par la
télésurveillance des dispositifs implantables ». De plus, le centre hospitalier de Bordeaux
travaille en collaboration avec d’autres centres de la région afin d’optimiser la gestion du
suivi de 'ensemble des patients. Pr. Bordachar explique « on a créé un réseau aquitain de
télésurveillance qui regroupe 14 centres publics et privés. Le principe est qu’ils implantent
le dispositif et nous on assure la télésurveillance pour eux. Aujourd’hui ¢a représente a peu
pres 7000 patients donc c’est une cohorte importante ». On comprend donc que le CHU de
Bordeaux tient une place importante en télécardiologie : au-dela de cette organisation, c’est
le Professeur Bordachar qui a développé le DU télésurveillance des prothéses cardiaques
implantables. Il a également lancé, avec d’autres médecins, la plateforme CareLine,
présentée en premiére partie de ce mémoire (Cf. p 48). Le CHU de Bordeaux a donc a sa
disposition plusieurs avantages, qui pourraient faire de lui un modéle pour les services de

télécardiologie d’autres établissements.

Les fabricants proposent des formations pour une bonne utilisation de chaque
plateforme de télécardiologie

Dans un premier temps, les formations données par les constructeurs ont été
mentionnées a plusieurs reprises. Comme l'indique Rodolphe L., « on a été formés a chaque
plateforme, chaque constructeur, chaque particularité de chaque prothése ». En effet, les
cing entreprises du marché de la cardiologie possédent chacune leur propre plateforme de
télécardiologie, en plus des différents modéles de dispositifs cardiaques. Plusieurs
formations sont donc indispensables afin d’assurer la gestion de la télésurveillance. Diane
P. indique aussi que les fabricants « proposent régulierement des formations ». Cela
indique donc que le fait d’étre formé régulierement donne au personnel paramédical les

compétences nécessaires a l'utilisation des différentes plateformes.
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D’ailleurs, cela peut parfois étre compliqué pour les infirmier(e)s, comme évoqué par
Victor K. : « Aujourd’hui, les infirmieres doivent aller sur la plateforme Medtronic, puis Abbott,
etc. Le fait d’avoir une plateforme unique apporterait une facilité pour le suivi. Il y a des
entreprises qui le proposent comme Implicity, mais ils prennent de I'argent ». On remarque
une réticence de certains centres a payer ce genre de services. Victor K. explique ensuite
comment le service de télécardiologie procede pour trier les données avec un outil interne :
« On a une base sur laquelle on entre toutes les données. Il y a un double traitement, donc

les infirmiéres ont besoin de ressaisir certaines choses sur la plateforme du constructeur ».
De nouveaux diplédmes universitaires voient le jour en télémédecine

Certains interlocuteurs ont pu passer un dipldome universitaire afin d’acquérir les
connaissances et les compétences nécessaires a l'activité de télécardiologie. Rodolphe L.
a indiqué « j'ai le DU de télémédecine et les 40 heures de formation obligatoires pour faire
de I'éducation thérapeutique. ». Certains interlocuteurs ont aussi passé des DU plus
spécialisés : c’est le cas de Diane P. « J'ai fait le DU de télésurveillance de Bordeaux en
2020 ainsi que le DU insuffisance cardiaque » ou encore Mélissa L. « On a passé le DU du
Professeur Bordachar, qu’il a monté il y a 3 ans maintenant, sur la télésurveillance des

prothéses cardiaques implantables ».

Cependant, certaines personnes mentionnent qu’il n’y a, pour le moment, aucun
dipldme requis pour faire de la télésurveillance des prothéses cardiaques : Diane P. a
indiqué « Apres c’est vrai qu’on se forme tout le temps, méme si pour l'instant il N’y a pas
de formation obligatoire. » et Rodolphe L. souligne bien le fait que les formations données
par les constructeurs sont « faites comme ¢a, il n’y a pas de trace, a part le DU qui est officiel

».

L’expérience professionnelle permet a certains paramédicaux d’avoir des bases
solides en télécardiologie

Enfin, I'ancienneté des IDE au sein d'un méme service de télécardiologie ou
I'expérience acquise durant leur carriére leur promulgue les bases nécessaires a la pratique
de la télésurveillance cardiaqgue. Comme le dit Patricia B., « Avant jétais infirmiere en
rythmologie, au bloc. Il n'y avait pas de diplobme universitaire de télécardio. Je me suis
formée avec les bases que javais et avec les formations des constructeurs ». On remarque

une nouvelle fois l'utilité et I'intérét des formations données par les fabricants. C’est
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également le cas de Rodolphe L. « Je suis infirmier en télécardiologie depuis 9 ans donc j'y
suis depuis le début. » Il ajoute également « On apprend sur le tas ». Le manque de cadre
sur les formations requises en télécardiologie a engendré une adaptation par les

professionnels de santé.

A travers les entretiens réalisés, plusieurs problématiques ont été mises en avant

concernant les ressources humaines dédiées a la gestion du service de télécardiologie.
Des effectifs parfois inadaptés a I'émergence de la télécardiologie

Premiérement, Patricia B. raconte étre « sur 3 postes différents : ici, ou c’est 100%
de la télécardiologie, je suis toute seule sur le site et cela fait 15 ans que je fais de la
télécardiologie ».

Une autre organisation a été mise en avant par Rodolphe L. avec d’autres personnes
dédiées a la gestion partielle de la télésurveillance, qui peut apparaitre comme une solution
efficace : « Au niveau infirmier, je suis a temps plein et il y a 0,3 équivalents temps plein qui

sont formés pour me remplacer. En tout nous sommes 3 infirmiers ».

Cependant, ce n’est pas le cas de Diane P., qui est aussi la seule infirmiere sur
I'hépital gérant la télécardiologie, mais avec un plus grand nombre de patients : « Etant
seule sur le poste, c’est un peu compliqué quand je suis absente ». Elle explique « c’est
compliqué dans le sens ou je ne coupe jamais vraiment, je suis amenée a lire des alertes
de chez moi ». Ce fonctionnement et ce choix de n’avoir qu’une seule personne chargée du
service par certains centres, pourraient altérer la vie personnelle des employés et étre une

source de surmenage.

Par ailleurs, certains interlocuteurs ont mentionné le fait d’étre en négociations avec
les centres hospitaliers pour obtenir plus de ressources humaines. Victor K., ingénieur,
explique « Je fais vraiment de la pédagogie de base pour les patients. Ensuite il y a 2 IDE
a temps plein qui font le traitement des alertes, on va en avoir une troisieme au vu de la file
active qui a explosé depuis 2020, et peut-étre une quatrieme ». De son cé6té, Diane P.

indique également « on essaie de négocier pour au moins avoir un 50% en plus ».

Victor K. ajoute ensuite que I'entrée dans le droit commun de la télésurveillance

pourrait étre une opportunité d’obtenir des ressources supplémentaires : « Il faut vraiment
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du personnel dédié car ¢a prend un temps fou de trier toutes les données. J'espére que ca
va étre plus reconnu par I'état apres le programme ETAPES, pour obtenir des postes ». La
fin du programme d’expérimentations marquera en effet le réel intérét de la télésurveillance
et de ses enjeux, ce qui pourrait étre un argument pour inciter les centres hospitaliers a

recruter.

D’autre part, Mélissa L. a abordé l'organisation du service au sein du centre
hospitalier de Bordeaux, précurseur dans la télésurveillance : « Je geére la télécardiologie
Medtronic particulierement, aprés on fait les 5 marques. Dans le service dans lequel je suis
on est répartis par marque en fonction du nombre de personnes. On est formés sur toutes
les marques en cas d’absence des collégues. ». Il s’agit d’'une tout autre organisation qui
pourrait permettre a chaque personne de se concentrer sur un nombre précis et restreint de
patients, afin d’y accorder le meilleur suivi possible. Cette organisation pourrait aussi
résoudre les problemes d’absences, évoqués précédemment par Diane P. qui est seule
pour la gestion de la télésurveillance.

D’ailleurs, le Professeur Bordachar, chef de ce méme service, a précisé «
Aujourd’hui, ce qui a évolué, c’est que cette équipe-la qui était au départ dévouée a I'activité
de télésurveillance des prothéses, aujourd’hui elles assurent aussi, la télésurveillance de
l'insuffisance cardiaque, la télésurveillance des ECG envoyés par les montres connectées,
la télésurveillance en neurologie pour les AVC pour la partie cardiologie. Mais elles assurent
aussi la télésurveillance en pneumologie, donc pour les patients BPCO ». Cette organisation
donne l'occasion a I'équipe de télésurveillance d’assurer le suivi d’autres spécialités de
I'hépital. 1l ajoute « Cette équipe paramédicale est donc en contact direct avec les équipes
medicales de ces spécialités ». Cela fonctionne plutdt bien selon le professeur : « Ca fait
longtemps qu’on est organisés comme c¢a et le service fonctionne trés bien, car on a des
personnes qui ont une compétence trés affirmée dans ce domaine-la ». |l ajoute que le fait

d’avoir du personnel dédié et compétent est la clé pour assurer un service efficace.
Le statut flou des réles et des métiers de chacun

Au cours de I'enquéte qui a été menée, une différence a été soulignée entre les profils
de métiers des personnes gérant le service, notamment par Diane P. : « au niveau de la
place de chacun c’est un peu compliqué : il y a les infirmiéres de télécardio, il y a les IPA
qui font 2 ans d’études et qui ressortent avec un niveau master, donc normalement avec un

salaire considéré comme celui des infirmiéres anesthésistes. Il y a un petit flou qui se crée
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et les réles ne sont pas définis. ». De ce constat émane une problématique bien précise au
niveau de la rémunération du personnel. Selon Diane P., « Le probleme c’est qu'on va
mettre une IPA qui ne sera pas dans la méme grille mais qui va faire le méme travail qu'une
infirmiére de télécardio qui elle, est dans la grille classique. Et c’est pareil avec les ARC ».
On remarque également un manque de reconnaissance des métiers et des rdles de
chacun(e) puisque le niveau de connaissances et de compétences n’est pas le méme : «
Moi j'ai un DU et rien de plus, on n’a pas vraiment de statut. On a beau avoir un tronc
commun, on fait des choses différentes, on a une expertise différente, et c’est un probleme
». Elle ajoute « Apres c’est nouveau et il faut que ¢a se mette en place. C’est encore flou
mais c’est trop tét. »

En ce qui concerne Mélissa L., une nuance a été relevée entre le rle de l'infirmier(e)
et celui de l'attaché(e) de recherche clinique : « Les infirmiéres font plus que de la
télécardiologie, elles font vraiment de la télésurveillance ». Comme démontré, le service de
télésurveillance du CHU de Bordeaux se démarque de par son organisation particuliere et
prend en charge plusieurs spécialités médicales. Mélissa L. a ainsi précisé le role de ces
infirmiéres : « il y en a une qui est responsable de la télésurveillance insuffisance cardiaque
et il y en a une qui fait de la télésurveillance en pneumo ». On remarque ici que les
responsabilités ne sont pas les mémes, et on note que des distinctions sont faites selon
I'établissement hospitalier. Ces distinctions proviennent une nouvelle fois du manque de

cadre sur l'organisation des services de télécardiologie.

Enfin, pour Victor K., ingénieur hospitalier en télécardiologie, les taches sont réparties
difféeremment étant donné qu’il ne gere pas I'aspect clinique avec les patients.

lll. Une éducation patient personnalisée contribue a une
meilleure relation avec le soignant

Lors de I'entretien réalisé avec le Professeur Bordachar, celui-ci s’est exprimé sur
l'unicité de chaque type de télésurveillance et sur 'adaptation pour chaque patient « on ne
peut pas faire de généralité sur la télésurveillance, il faut analyser, pathologie par pathologie,
probléme par probléme. Et la télésurveillance, par exemple de I'insuffisance cardiaque et la
télésurveillance des prothéses, le mot est le méme mais les problématiques en termes
d’organisation, en termes de financements, en termes de bénéfices pour les patients sont

différentes ».
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La diversité de profils de patients requiert une présentation de la télécardiologie

personnalisée

Les interlocuteurs étaient unanimes sur le fait qu'’il existe une différence de discours
lors des explications relatives au fonctionnement de la télécardiologie, selon le profil du
patient et plus particulierement son age. Patricia B. explique « forcément on s’adapte, pour
les plus jeunes on peut plus rentrer dans le détail. Pour les anciens on fait vraiment light car
ca les panique d’avoir un appareil a brancher, une simple prise électrique peut poser
probléme ». Mélissa L. et Diane P. sont également de cet avis :

« J'adapte bien sar, I'éducation patient car ce n’est pas pareil entre quelqu’un qui est jeune,
qui fait du sport ou qui peut faire des mouvements et quelqu’un qui a 90 ans. » (Diane P.)

« Quand on remet le boitier au patient on adapte en fonction de I'dge ou de la

compréhension tout simplement du patient. » (Mélissa L.)

Pour Victor K., « c’est vraiment patient-dépendant, il faut essayer de se mettre a leur
place car il y a des patients assez agés qui ne vont pas comprendre, et d’autres qui sont
connectés ». Au-dela de I'dge, une réelle empathie est nécessaire pour bien discerner le
niveau de compréhension du patient. Les explications sont alors plus ou moins complétes :
« ¢a peut m’arriver de leur donner juste une partie des informations que j'ai pour les rassurer
» (Victor K.).

Du c6té de Rodolphe L., celui-ci préfére donner toutes les informations nécessaires
et pallier le manque de compréhension avec de nouvelles explications par téléphone, selon
le besoin du patient : « je prends vraiment le temps de tout leur expliquer, parce qu’apres je
leur dis que je ne les rappelle pas, si tout va bien. Par contre, je leur dis toujours que je suis
joignable ».

Une aide a la compréhension thérapeutique a travers les proches du patient agé

Lorsque cela est possible et dans le cas ou le patient manque d’autonomie, le
personnel paramédical fait appel a la famille du patient. Rodolphe L. explique « pour les
patients ageés et qui ont du mal par rapport aux nouvelles technologies, soit j'essaie de faire
participer la famille si elle est présente, soit je les appelle une fois que jai vu le patient ».
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Diane P. indique également que les proches du patient permettent d’aider a l'initialisation
de la télécardiologie : « je fais beaucoup intervenir les familles quand ce sont des personnes
ageées ». Elle explique ensuite qu’il arrive parfois de renoncer a la télécardiologie pour
certains patients, lorsqu’ils sont « trés vieux, surtout s’ils sont seuls c’est compliqué ». En
effet, lorsque le patient n’est plus autonome et qu’il n’a personne pour 'accompagner, le

suivi a distance peut étre moins efficace et le suivi conventionnel doit étre privilégié.

Les deux interlocuteurs ont également évoqué les patients résidant en EHPAD : pour
Diane P., « s'ils sont en EHPAD on voit directement avec les infirmiéres » et pour Rodolphe
L., « pour ceux qui sont en EHPAD, je laisse mes coordonnées a 'EHPAD, et de ce fait on
fait I'installation ensemble a la maison de retraite ». On remarque qu’il existe une multitude

de possibilités pour contribuer au meilleur accompagnement du patient possible.
La télécardiologie permet de se consacrer pleinement a I’éducation patient

D’aprés Diane P., « C'est mieux qu’avant, la télécardiologie a permis aux infirmieres
d’avoir des moments ou elles peuvent expliquer au patient ce qui arrive et comment ¢a va
se passer ». En effet, le suivi constant des patients permet de leur accorder plus de temps
par rapport aux consultations classiques qui sont ponctuelles et limitées en temps.
D’ailleurs, Diane P. explique « quand on est en service, on n’a pas le temps, c’est toujours
rapide, avec un patient on va passer en moyenne 10 minutes par jour. Alors que la avec la

télécardiologie, on n’est pas stressés par le temps ».

Patricia B. est du méme avis et souligne I'importance de pouvoir étre en contact avec
le patient régulierement : « Parfois, on se rend compte que les patients n’ont retenu que la
moitié de ce qu’on leur a expliqué. D'ou l'intérét d’avoir le numéro de téléphone, et puis on

réexplique autant qu’il faut ».

L’éducation thérapeutique est réellement renforcée grace a la télésurveillance.
D’apres les résultats de I'enquéte quantitative, 96,4% des patients ont indiqué que les
informations regues sur le fonctionnement de leur solution de télécardiologie étaient claires,

et qu’elles n’ont pas rencontré de probléme a I'installation.
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Le fait que le personnel paramédical mette a disposition du patient son numéro de
téléphone permet de le rassurer. Patricia B. indique « quand un patient part en vacances
sans le boitier il m’appelle, ou parfois, les patients m'appellent pour autre chose : pour
prendre un rendez-vous ou pour me raconter leur vie ». Cette relation moins formelle place
le patient dans un climat de confiance avec le professionnel de santé : « Pour ceux que j'ai

en télécardio, je trouve que la relation s'est resserrée » (Patricia B.).

En ce qui concerne Rodolphe L., dont le service prend en charge un plus grand
nombre de patients, il avoue ne pas avoir une relation « privilegiée » avec I'ensemble de
ses patients. Mais « pour les patients un peu graves ou qu'il faut plus surveiller, oui parce
qu’ils ont mon numéro, je leur dis surtout de m’appeler quand ¢a ne va pas ». Il ajoute « Et
il y en a certains qu’'on suit depuis 10 ans, donc oui ¢a a créé une relation qui n’est pas

forcément la méme ».

Enfin, selon Diane P., « la relation a été améliorée » avec le patient. Elle indique «
pour tout ce qui concerne leur prothése, je leur dis qu’ils peuvent m’appeler donc c’est
rassurant et je pense que c¢a renforce ». C'est également l'avis de deux autres

interlocuteurs :

« Je pense que ¢a renforce le lien de confiance que le patient peut avoir envers I'hdpital. lls
voient que c’est un service qui est rendu, qu’il y a des gens derriere qui s’occupent de ¢a »
(Victor K.)

« La relation est clairement renforcée. Les gens sont trés demandeurs, avec le temps ils
s’apercoivent de I'avantage d’étre surveillés, il y en a qui le constatent au quotidien » (Pr.

Bordachar)

IV. La santé connectée de demain : une révolution pour la
cardiologie mais sous certaines conditions

Plusieurs personnes interrogées lors de I'enquéte ont indiqué avoir débuté une

activité de télésurveillance au moyen d’un objet connecte.
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Par exemple, Rodolphe L. a expliqué lors de la présentation de son service, qu'il
gérait en plus de la télésurveillance des prothéses cardiaques, celle « des patients
insuffisants cardiaques, des patients qui ont des LifeVest et des objets connectés comme
le Kardia ou les montres connectés ». Il a aussi précisé l'intérét du Kardia (coque d’iPhone
permettant de générer un ECG) : « On se sert du Kardia tous les jours, ¢ga marche plutot
bien, c¢a fait des beaux tracés, on a posé quelques diagnostics dessus ». L’avantage de ce
dispositif est qu'il est « relativement simple d’utilisation », a indiqué Rodolphe L., « méme si
on ne peut pas le donner a tout le monde, car il est relié a une application ». Les personnes

ageées auraient donc plus de difficultés a utiliser le Kardia.

Par ailleurs, Victor K. a mentionné I'activité de son service relative a « la surveillance
de linsuffisance cardiaque qui permet aux patients d’étre suivis avec une balance
connectée ». Mais en ce qui concerne les montres connectées, le service se montre plutét
réfractaire a leur utilisation : « on ne recommande pas trop aux gens de s’acheter une
montre pour se surveiller. Si on veut les surveiller, c’est avec un Holter pendant 2 mois ou
un moniteur cardiaque implantable, on passe plutbt par les solutions conventionnelles pour

I'instant ».

Aussi, le service de télésurveillance du CHU de Bordeaux a débuté une activité de
télésurveillance des montres connectées. Le Professeur Bordachar explique son
fonctionnement : « un certain nombre de patients rentrent chez eux avec une montre, pour
des indications particulieres et comme pour un pacemaker ou un défibrillateur, on lui
demande d’enregistrer des tracés ». Il ajoute « donc il y a a la fois la télésurveillance et la
recherche de probléme sur une pathologie donnée » qui permettrait un diagnostic combinant
deux outils, contribuant a son renforcement. Il s’agit pour l'instant d’'une phase d’essai,

permettant peut-étre a terme d’en faire bénéficier un plus grand nombre de patients.

Les montres connectées : un outil de diagnostic supplémentaire mais parfois une

source d’angoisse pour les patients

La plupart des interlocuteurs sont d’avis mitigés sur [l'utilisation des montres
connectées avec une fonction d’électrocardiogramme. Pour eux, l'intérét est important

lorsque la montre est utilisée de fagon modérée, sans en abuser :
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« C’est le progres ! Si les gens sont raisonnables, quand ils font un malaise et nous envoient

un tracé, c’est trés pertinent » (Patricia B.)

« C’est génial, moi je suis entre les 2. Si le patient ¢a I'alerte pour tout et rien il va tout
prendre pour quelque chose de gravissime. Pour ceux qui connaissent bien leur corps, leurs

limites, je pense que ¢a peut étre hyper intéressant » (Victor K.)

« Je le vois comme un plus. Pour quelgu’un qui n’est pas implanté, qui a cette montre Ia et
qui a un doute je trouve ¢a bien. Aprés il ne faut pas non plus tomber dans 'excés, le fait
d’étre trop connecté, de pouvoir voir tout le temps son rythme cardiaque, ¢a peut étre trop
pour certains patients. Aprés c’est au médecin de faire la part des choses, c’est un outil de

diagnostic supplémentaire » (Diane P.)

Patricia B. compare également la montre connectée aux solutions de télécardiologie
actuellement mises en place : « Le but de la télécardio c’est de dire “vous le branchez, vous
'oubliez”, c’est le maitre mot ¢a. Avec une montre connectée qui fait des ECG, la personne
I'a tout le temps, a tout le temps tendance a vouloir la regarder, et je pense qu’a force ¢a

peut créer des symptdmes la ou il n'y en a pas ».

Pour le Professeur Bordachar, 'TECG des montres connectées est une « révolution
absolue pour le domaine de la cardiologie », qui va « changer énormément de choses ».
Mais il mentionne également les problématiques que cela peut engendrer a I'avenir : « ¢a
pose aussi beaucoup, beaucoup de questions. Des questions philosophiques, des
questions d’organisation, de financement, est ce qu’'on va étre submergé, quelle est notre

responsabilité quand on recoit un tracé... ».

Victor K. évoque I'utilité de ce dispositif pour le rythmologue, qui peut lui permettre «
d’avoir plus de pistes quand il rencontre le patient en consultation ou aux urgences ». Il
illustre cet intérét grace a un exemple concret : « on a déja eu un patient I'été dernier qui
faisait un triathlon, et qui avait vu sur sa montre 200 de pouls. Pour le coup ¢a I'a vraiment
aidé car quand il est arrivé aux urgences, on a pu récupérer le tracé grace a sa montre, puis

il est reparti avec un défibrillateur ».

Cet outil de diagnostic supplémentaire enthousiasme également Diane P. : « je
trouve ca super, tous ces dispositifs. L’Apple Watch ¢a nous donne de beaux tracés, on a
guand méme un ECG. Dans le cadre des patients que I'on suit en télésurveillance, ce sont
des EGM donc c’est endocavitaire. On ne voit pas du tout la méme chose donc quand on
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convoque un patient suite a un tracé douteux, on lui fait quand méme passer un examen
électro ici donc si on peut avoir les deux c’est tres bien, ¢a peut donner une idée ». Diane
P. exprime d’ailleurs son ressenti vis-a-vis d’un patient ayant fait un infarctus « je pense que

¢a aurait pu I'aider a ce moment-1a ».

Du patient au consommateur : les tracés ECG des montres connectés nécessitent un

avis médical pour étre utilisés a bon escient

Lors de I'entretien réalisé avec le Professeur Bordachar, celui-ci a abordé I'accés du
grand public aux objets connectés de santé : « le patient peut enregistrer un tracé en temps
réel n'importe quand et peut 'envoyer a un médecin pour interprétation. J'ai employé le mot
« patient », ¢ca sous-tend le fait que c’est quelqu’un qui a un probleme médical connu. Mais
quelque part, vous comme moi, méme si on n’a pas de pathologie cardiaque, on peut le
faire aussi. Donc on est passé parfois du concept de patient a celui de consommateur.
N’importe qui peut faire un ECG » (P.Bordachar). Selon Victor K., cela pourrait davantage
« remplir les services de rythmologie et augmenter les inquiétudes de la population générale
». De plus, I'importance de l'interprétation des ECG provenant d’objets connectés a été

mentionnée a plusieurs reprises :

« Le patient va faire son enregistrement, ¢a lui dira si c’est une FA, sinon ¢a lui marquera
rythme sinusal. Mais apreés s’il veut vraiment savoir, il lui faut un avis médical derriere car il

ne peut pas interpréter lui-méme » (Mélissa L.)

« Toute donnée médicale est bonne a prendre quand c’est a juste titre et que c’est bien
traité derriére. Par exemple, quelgqu’un qui va faire une tachycardie, il ne saura pas

l'interpréter » (Patricia B.)

« Je ne comprends pas et je ne vois pas l'intérét de quelqu'un qui achéte un Kardia par
exemple : vous allez avoir des tracés sans interprétation. Parce qu'a partir du moment ou

vous avez un traceé et que c’est écrit “anormal” qu’est-ce qu’on en fait ? » (Rodolphe L.)

Victor K. aborde quant a lui une problématique plus approfondie au sujet de la
détection de la fibrillation atriale grace aux montres connectées : « Pour I'’Apple Watch, dans
la littérature, on ne sait pas comment interpréter la FA en prévention primaire de 'AVC ».
En effet, il n'est pas encore indiqué dans la littérature au bout de combien de temps de FA
il faut anticoaguler, en prévention primaire de 'AVC. Victor K. ajoute « c’est un débat qui
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n’est pas encore fixé au niveau meédical donc je trouve ¢a difficile de déja le transposer chez
les patients directement ».

Un cadre flou de l'utilisation des montres connectées qui pose de nombreuses

questions

Patricia B. aborde, d’'un point de vue juridique, la responsabilité du professionnel de
santé quant a la gestion de la télésurveillance d’'une solution connectée « Par exemple, le
patient envoie son tracé au médecin par mail. S’il fait un arrét derriere et que le médecin

était en vacances ce jour-la, juridiquement on ne sait pas comment c’est géeré ».

Elle ajoute également que les ECG devraient étre analysés par une équipe dédiée et
formée. D’aprés Patricia B., « On n'est pas prét. C’est I'avenir mais il faut que ce soit mieux
cadré ». De son c6té, Victor K. indique que « ¢ga dépend comment ¢a va étre utilisé, comment
¢a va étre généralisé, comment ce sera utilisé par les praticiens aussi car au final c’est eux

qui vont les sensibiliser ».

Victor K. mentionne également la prise en charge des montres connectées par 'Etat
et les problémes relatifs a leur remboursement : « A voir si ¢a se fait en France, je ne suis
pas sdr que ca se fasse rapidement au niveau de la sécurité sociale. L’Apple Watch colte
quand méme beaucoup d’argent et je pense que s’ils la prennent en charge ce sera
uniquement sur prescription médicale. Mais ce n’est pas le but principal de l'outil donc je

pense qu’en France ¢a va étre tres compliqué ».

Pour le Pr. Bordachar, il est évident que I'avenir des objets connectés « pose plein
de problemes organisationnels », méme s’il ne le « voit pas du tout d’'un mauvais ceil ». |l
aborde aussi le pouvoir des GAFAM avec I'exemple de I'’Apple Watch : « le fait qu'Apple ait
acceés aux données de santé, ¢a pose plein de questions. Mais le fait que ce soit Apple, ¢ca
ouvre aussi a je ne sais pas combien de millions de personnes la possibilité d’enregistrer
un ECG ». Le professeur conclut par « La santé connectée, je ne dis pas que c’est I'alpha
et 'oméga, que tout est positif parce que ce n'est pas le cas. Mais par contre, c’est pour moi

inexorable. ».

Aujourd’hui, le développement de I'lA manque encore de maturité
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Selon les réponses de I'enquéte, I'utilisation de l'intelligence artificielle pour trier les
alertes en télécardiologie nécessite une vérification humaine : d’aprés Patricia B., « c’est un
plus, mais il ne faut pas se reposer sur ¢a, je dis aux jeunes infirmieres qu'il n'y a rien de
mieux que leur ceil et leur jugement ». Cette vérification ne serait pas synonyme de gain de
temps. : « Par exemple, les moniteurs cardiaques font au moins une fois des faux positifs,

des pauses qui n’en sont pas et c’est chronophage » (Patricia B.)

Par ailleurs, Diane P. raconte travailler avec la start-up Implicity, qui permet de trier
les données. Elle dit ne pas étre convaincue, « car dans tous les cas il faut quand méme
vérifier, je ne fais pas a 100% confiance ». Diane P. ajoute que I'l|A « peut aider au diagnostic
et peut orienter mais ¢a ne fait pas gagner de temps ».

Enfin, Victor K. suggere de réaliser des « audits inopinés » pour vérifier la fiabilité
des algorithmes d’lA : « on choisit un patient, on reprend tout en revue et on regarde si ¢ca
a bien été geéré ».

Les acteurs de la cardiologie ont beaucoup d’espoir en I'lA

Les personnes interrogées ont souligné la place évidente de l'intelligence artificielle
dans le domaine de la cardiologie, grace aux nombreuses données qui sont mises a
disposition a partir des dispositifs médicaux. Selon le Professeur Bordachar, « L’lA est une
évidence dans le domaine de la médecine et dans le domaine des protheses, parce qu’on
a vraiment la base pour développer ces algorithmes. On a des centaines de milliers, voire

des millions de tracés grace aux pacemakers ».

En tant qu’ingénieur hospitalier, Victor K. travaille également sur des projets d'lA : «
on est trés friands et on a beaucoup d’espoir dans I'lA. On est sdrs que ¢a va régler pas mal
de problemes comme le fait de trier les faux positifs pour un gain de temps du personnel

derriére. C’est sUr que c’est un enjeu immédiat dans la télécardiologie ».

Comme mentionné par le P.Bordachar, « Pour l'instant il y a encore une marge de
progrés qui est vraiment importante a faire ». Il explique qu’il n’a pas encore vu d’algorithme
d’IA qui a modifié son quotidien et ajoute « en régle générale, au départ pour I'lA, il y a
souvent des obijectifs tres importants qui sont annoncés pour des résultats beaucoup plus
modestes ». D’ailleurs, Rodolphe L. est sceptique a ce sujet : « jattends de voir parce qu’on

promet souvent beaucoup de choses et au final ga ne change pas énormément ».
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CONCLUSION INTERMEDIAIRE

L’enquéte de terrain menée aupres des divers professionnels et des patients révele
que la télécardiologie est une activité déja bien ancrée au sein des établissements
hospitaliers. Le personnel médical et paramédical en est plus que satisfait et a mis en
lumiere I'intérét de cette pratique, que ce soit pour les médecins et pour les patients. Ces
derniers se sentent rassurés et mieux accompagnés tout au long de leur prise en charge,
ce qui contribue également a un renforcement de la relation avec le soignant. Aussi, I'activité
de télécardiologie contribue a une meilleure éducation thérapeutique, qui peut étre adaptée
et se voit de plus en plus personnalisée selon le patient.

Cependant, certaines limites soulignées par les professionnels montrent que la
définition de I'environnement dans lequel la télésurveillance doit évoluer n’est pas aboutie.
Ces limites doivent faire l'objet de réflexions permettant d’améliorer les conditions
d’utilisation du suivi a distance et a terme, de contribuer a I'optimisation de la prise en charge
et du travail des professionnels de santé.

Par ailleurs, ces réflexions doivent étre approfondies afin de préparer la cardiologie
de demain a travers les objets connectés et I'intelligence artificielle, accessibles a un grand
nombre de la population francgaise.

Cette enquéte permet ainsi de confirmer I'hypothése émise précédemment :

Les bénéfices des innovations en cardiologie ne sont plus a prouver et
contribuent d’ores et déja a une optimisation de la prise en charge du patient et des
pratiques des médecins. Cependant, le cadre réglementaire, financier et
organisationnel dans lequel s’articule la télésurveillance au moyen d’objets
connectés manque de précision, ce qui pourrait rendre son avenir incertain et

empécher une évolution pérenne de la télécardiologie.

Face a ce constat, il est désormais possible d’établir des mesures visant a mieux
organiser l'utilisation de la télécardiologie au sein des établissements de santé sur le
territoire francgais, pour, a terme, exploiter au mieux les bénéfices que la pratique apporte a

’ensemble de ses acteurs.
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PARTIE 4 : RECOMMANDATIONS

L’enquéte terrain a permis de discuter et d’analyser les leviers et les freins a

l'innovation en cardiologie, qui ont été identifiés en premiére partie de ce travail. Gréace a la
revue de la littérature et aux entretiens menés, des recommandations peuvent étre établies
afin d’aider a optimiser la prise en charge des patients et le travail des professionnels de
santé en cardiologie.

Ainsi, diverses recommandations seront adressées aux fabricants, aux
établissements de santé, ainsi qu'au Ministére des Solidarités et de la Santé et a la Haute
Autorité de Santé.

. Recommandations adressées aux fabricants

Lors des entretiens, les différentes structures mises en place au sein des services de
télécardiologie ont parfois révélé un manque de cohérence. Certaines organisations sont
plus efficaces que d’autres, comme I'a montré le CHU de Bordeaux.

Afin de permettre une amélioration des services de télécardiologie et d’accompagner
les établissements souhaitant développer leur activité, I'identification de centres précurseurs
leur ferait bénéficier d’'une certaine expertise. En effet, un des fabricants de dispositifs
cardiaques, tel que I'entreprise Medtronic, pourrait définir plusieurs centres par région dont
'organisation de la télécardiologie pourrait servir de modéle pour d’autres structures
hospitaliéres.

Ensuite, a partir de groupes de travail, les centres experts préalablement définis
feraient part du fonctionnement de leur service de télécardiologie a d’autres centres, sous
plusieurs aspects. Le fait de sélectionner plusieurs centres permet aux établissements qui
souhaitent améliorer leur service ou démarrer une activité de télésurveillance d’avoir une
vue globale des organisations, avec plusieurs profils de centres experts. Ces tables rondes
profiteront a 'ensemble des structures, peu importe leur taille, le personnel dédié a la

télécardiologie ou le caractere public ou privé de I'établissement.

Aussi, au niveau national, des congrés auxquels participent les fabricants de
dispositifs cardiaques donneraient également I'occasion a ces centres experts de se
présenter et de discuter des solutions possibles pour harmoniser les organisations. Pour ce
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faire, les industriels doivent mettre en place une campagne de communication ciblée auprés
de leurs clients, et identifier les Key Opinion Leaders (KOL) des centres experts en
télécardiologie. A terme, les établissements hospitaliers pourront définir ou redéfinir leur

fonctionnement a partir des conseils regus et du partage des bonnes pratiques.

Dans une démarche de valorisation des dipldbmes récents relatifs a la
télésurveillance, les fabricants pourraient présenter leurs solutions aux étudiants infirmiers.
Ces formations pourraient par la suite étre étendues au DU de télésurveillance des
dispositifs cardiaques et seraient globales par rapport a celles actuellement données aux
eéquipes médicales et paramédicales dans les services de télécardiologie. Elles
consisteraient, pour chaque fabricant, a présenter le fonctionnement de ses dispositifs
cardiaques, de la transmission des données du patient a I'hdpital, et de la gestion de la
plateforme de télécardiologie. Ces journées d'immersion seraient prévues au sein des

centres d’excellence évoqués précédemment.

D’une part, ces journées permettront aux cinq fabricants de renforcer leur place dans
les formations et de leur donner en visibilité aupres des futurs professionnels paramédicaux.
Une fois sur le terrain, les équipes paramédicales pourront avoir une prise en main rapide
et efficace du systéme de télécardiologie et seront déja familiarisées avec les outils a
disposition, ce qui a terme, sera profitable pour la prise en charge des patients.

Comme I'a fait Medtronic avec la société Careline (Cf. p 48), et au vu de la multitude
de données que les pacemakers et défibrillateurs intégrent, il serait intéressant que les
fabricants de prothéses cardiaques collaborent avec des start-ups d’intelligence artificielle
afin de développer des solutions pour leurs dispositifs. Cela donnerait 'occasion a ces
entreprises de bénéficier des ressources nécessaires a la conception d’algorithmes et

contribuerait a une accélération du développement de l'intelligence artificielle.
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Ces collaborations vont également permettre aux professionnels de santé
d’améliorer leur adoption de l'intelligence artificielle. En effet, certains d’entre eux se sont

montrés sceptiques au cours de I'enquéte de terrain réalisée.

I. Recommandations adressées aux établissements de santé

Au cours des entretiens semi-directifs, certains des professionnels interrogés ont
indiqué étre seuls pour gérer le service de télécardiologie, ce qui s’avere parfois compliqué.
D’autres ont mentionné le recrutement de personnel a temps partiel ou encore une
répartition des taches selon les profils de métiers. Aussi, en regard de I'émergence de la
télécardiologie et de I'entrée prochaine de la télésurveillance dans le droit commun, il est

nécessaire pour les établissements de santé d’adapter leurs effectifs.

Le nombre de personnes travaillant dans le service de télécardiologie doit d’abord
étre adapté selon l'effectif de patients pris en charge par le centre concerné. En effet,
l'inscription d’un patient en télécardiologie nécessite plusieurs étapes qui prennent du
temps : explication du systéme et éducation thérapeutique, remise du matériel, inscription
numerique sur la plateforme dédiée...Par la suite, le suivi quotidien des alertes, la réponse
aux appels de patients, ou encore la gestion des patients déconnectés du réseau
représentent une activité importante, qui se voit augmenter proportionnellement au nombre

de patients.

Les effectifs de professionnels paramédicaux doivent également étre adaptés selon
le nombre d’activitéts de télésurveillance, dans le cas ou il y en aurait plusieurs
(télésurveillance des prothéses, télésurveillance de linsuffisance cardiaque avec les
balances connectées...). Cette adaptation s’avére nécessaire et les directions hospitalieres
doivent aussi prendre conscience des enjeux financiers de la télécardiologie pour les
établissements. En effet, 'entrée prochaine de la télésurveillance dans le droit commun va
permettre de pérenniser les pratiques et de rendre la télécardiologie plus attractive pour les
patients. A terme, 'augmentation du nombre de patients suivis & distance permettra de

générer un revenu supplémentaire pour les établissements de santé.
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L’enquéte réalisée a permis de souligner des disparités entre les roles de chacun :
ces derniers sont souvent semblables pour des personnes au profil, au métier ou au
parcours différent. Afin de rendre équitable et de reconnaitre la valeur des métiers et
formations de chacun, les responsabilités doivent étre redéfinies et adaptées selon les
profils. Il est nécessaire de distinguer les taches de l'infirmier dipldmé d’état, de I'infirmier
en pratique avancée et de I'attaché de recherche clinique. Pour les structures hospitalieres
qui emploient plusieurs profils, I'IDE pourrait étre chargé de I'éducation patient, et I'lPA ou

I'ARC de la lecture et du tri des alertes. Les rémunérations devront également étre adaptées.

Aussi, avec les nouveaux métiers qui voient le jour, les hépitaux vont étre amenés a
recruter d’autres catégories de personnels. C’est par exemple le cas des infirmiers hybrides,
qui s’occupent a la fois d’assister le médecin implanteur au bloc opératoire et de réaliser la
télésurveillance. L’essor des montres connectées pourrait aussi amener a disposer de

personnes compétentes et spécialisées dans la lecture de ce type de tracés.

Afin d’améliorer I'observance du patient, et au regard des entretiens réalisés auprés
de Victor K. et Diane P., il est recommandé aux services de télécardiologie de présenter le
systéme au patient avant son implantation de prothése cardiaque. Cette présentation doit
étre réalisée le jour méme de la consultation préalable avec le cardiologue, pendant ou
apres cette derniére. En effet, la présence et I'approbation du médecin lors de cette
présentation par le personnel dédié rassurera le patient. Aussi, il comprendra mieux les
apports du systéme de télécardiologie qui sera mis en place pour lui. Des explications claires
sur ce qu’est la télécardiologie, ce qu'elle n'est pas (un service d'urgence) et sur les
différents acteurs de la prise en charge du patient lui permettront d’assimiler les réles de

chaque organisation et de mieux discerner les avantages du suivi a distance.

Aussi, un besoin de retours sur le suivi s’est manifesté par les patients interrogés
grace au questionnaire dans le cadre de I'enquéte. En effet, 'équipe de télécardiologie
n’appelle le patient qu’en cas d’alerte ou de déconnexion. En réponse a ce besoin, un appel
au patient tous les 3 a 6 mois pour lui signifier que son suivi est opérationnel et qu’il n’y a

rien a signaler est recommandé pour rassurer le patient. Cet appel permet également au
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professionnel de prendre des nouvelles et de s’assurer que le patient ne rencontre pas de
probléme.

lll. Recommandations adressées au Ministéere des Solidarités
et de la Santé et a la Haute Autorité de Santé

En complément de la recommandation réalisée aux fabricants qui était relative aux
formations, il apparait indispensable que les futurs professionnels de la santé soient formés
au numérique en santé. Aussi, l'intégration de cursus dédiés a la télémédecine incluant la
télésurveillance, aux études de santé permettrait de renforcer davantage cette idée. Pour
instant, comme expliqué en premiere partie de ce mémoire, seuls des diplédmes
universitaires ont été mis en place et sont accessibles aux professionnels de santé
souhaitant se spécialiser et acquérir les connaissances adaptées a la pratique de la

télésurveillance.

Cependant, au niveau du cursus initial, les notions de télémédecine n’apparaissent
pas encore au sein des études de médecine. Les notions de bases pourraient étre intégrées
dans les premiéeres années d’études. Ensuite, des cours plus spécifiques, par exemple sur
la télésurveillance des prothéses cardiaques pour les étudiants qui auraient choisi la
cardiologie comme spécialité, permettront de sensibiliser les médecins de demain. Ce

méme type d’organisation peut également étre appliqué aux cursus des écoles d’infirmiers.

A terme, ces cours sur la télésurveillance en cardiologie permettraient d’inclure des
notions sur la surveillance des objets connectés, afin de renforcer leur place au sein des

cursus de formation médical et paramédicale.

Comme expliqué précédemment, les prothéses cardiaques implantables a visée
thérapeutique font partie du programme ETAPES, mis en place dans un but de définir un
financement pour la télésurveillance. Seulement, les moniteurs cardiaques implantables,
indiqués entre autres pour la prévention de 'AVC, sont a visée diagnostique. lls n’ont donc
pas été prévus dans les programmes d’expérimentation et leur télésurveillance ne peut donc

pas, pour l'instant, bénéficier d’'un remboursement.
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Cette problématique a été soulignée par Victor K. lors des entretiens réalisés (Cf. p
65). Comme ce dernier I'a mentionné, l'intérét clinique et organisationnel supérieur de la
télésurveillance des MCI par rapport au suivi conventionnel a été conclu par la HAS (99).
De plus, ces dispositifs demandent une charge de travail supplémentaire car ils génerent
beaucoup d’alertes qui doivent étre triées par I'équipe de télécardiologie. La population cible
représentant environ 12000 patients par an, il devient nécessaire que la télésurveillance de
ce dispositif soit prise en charge par la sécurité sociale, au méme titre que pour les
pacemakers et défibrillateurs. Des réflexions doivent donc avoir lieu pour introduire le

remboursement de la télésurveillance des MCI.

Afin d’anticiper au mieux l'avenir de la télécardiologie avec l'arrivée des objets
connectés sur le marché, le contexte de développement de ces objets doit étre sécurisé. En
effet, un grand nombre de questions se posent au sujet de la gestion des montres
connectées permettant de réaliser des ECG : de quelle maniére I'hépital doit-il traiter les
ECG recgus de ses patients ? Doit-il €galement prendre en charge les données transmises

par une personne lambda, sans antécédent cardiaque connu ?

Le Ministére des Solidarités et de la Santé doit en évaluer I'impact organisationnel
pour trouver des moyens de répondre a ces différentes questions. Aussi, un cadre

réglementaire doit étre défini, notamment au niveau de la responsabilité du médecin.

Par ailleurs, les professionnels interrogés durant les entretiens ont été unanimes sur
le fait que les ECG doivent nécessairement bénéficier d’'un avis médical pour que leur
utilisation soit optimale. De plus, il existe un manque d’information de la population frangaise
en ce qui concerne I'impact de l'utilisation de la fonctionnalité ECG sur ces montres. Une
campagne de sensibilisation permettrait aux utilisateurs d’étre plus vigilants et d’utiliser la
fonctionnalité ECG de fagon saine et non abusive. Cette campagne pourrait s’articuler
autour de communications sur les réseaux sociaux, ou encore au moyen d’affiches

publicitaires.
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CONCLUSION

Face aux défis actuels que rencontre le systéme de santé francais, tels que le

vieillissement de la population, le développement des maladies chroniques et la sous-
densification médicale, la transformation numérique s’avére étre un tournant indispensable.
Au cours de ces derniéres années, I'émergence de nouvelles solutions s’est accélérée,

notamment par une crise sanitaire qui a mis en lumiére I'intérét de ces solutions.

Parmi les spécialités médicales bénéficiant des nouvelles technologies, la cardiologie
apparait comme celle dans laquelle la e-santé prend tout son sens au vu des enjeux qu’elle
représente. La télécardiologie est en effet de plus en plus présente au sein des services de
cardiologie et de rythmologie pour répondre aux enjeux précédemment énonces.
Cependant, le statut de cette pratique reste flou a I'heure actuelle. Ce phénomeéne pourrait
étre amplifié par 'essor des objets connectés et de l'intelligence artificielle.

L’objectif de ce travail était de définir plus précisément les conditions dans lesquelles

la télécardiologie s’articule au sein des centres hospitaliers frangais et ce qu’elle implique.

Une revue de la littérature a tout d’abord permis de supposer que les bénéfices des
innovations en cardiologie ne sont plus a prouver et contribuent d’ores et déja a une
optimisation de la prise en charge du patient et des pratiques des médecins. Cependant, le
cadre réglementaire, financier et organisationnel dans lequel s’articule la télésurveillance au
moyen d’objets connectés manque de précision, ce qui pourrait rendre son avenir incertain

et empécher une évolution pérenne de la télécardiologie.

Une enquéte de terrain menée auprés des différents acteurs de la télécardiologie a
permis de confirmer les hypothéses formulées a la fin de cette revue de littérature. De plus,
cette enquéte a révélé que la télécardiologie contribue a une meilleure éducation
thérapeutique, qui peut étre adaptée et se voit de plus en plus personnalisée selon le patient.
Cependant, certaines limites soulignées par les professionnels montrent que la définition de

'environnement dans lequel la télésurveillance doit évoluer n’est pas aboutie.

Il s’avere donc nécessaire de mettre en place des mesures ayant pour but de mieux
organiser l'utilisation de la télécardiologie au sein des établissements de santé sur le
territoire francgais, pour, a terme, optimiser la prise en charge des patients et le travail des
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professionnels de santé. La revue de la littérature et 'enquéte de terrain ont permis d’établir

des recommandations en ce sens.

Des recommandations destinées aux fabricants de prothéses cardiaques ont été
émises de maniere a utiliser leur intérét sur le marché pour améliorer I'organisation des
services de télécardiologie. Grace a une mise en place de centres d’excellence en
télécardiologie, les hopitaux souhaitant développer leur activité pourront se servir des
modeles d’organisations des établissements dont le fonctionnement s’avére efficace. Aussi,
'organisation de journées d'immersion en télécardiologie pour les étudiants provenant de
filieres médicales paramédicales permettrait de leur donner les connaissances et
compeétences clés pour pratiquer au mieux la télésurveillance cardiaque. Enfin, la réalisation
de partenariats avec des entreprises spécialisées en intelligence artificielle permettrait
d’accroitre son développement. Pour les établissements de santé, les recommandations
tournent autour de la réévaluation des effectifs dédiés a la télécardiologie, en prenant en
compte la diversité des métiers qui s’avere importante pour une évolution pérenne de la
pratique. Aussi, valoriser les bénéfices aupres du patient permettrait une meilleure adoption
par celui-ci. Les recommandations établies auprés du Ministére des Solidarités et de la
Santé visent a préparer au mieux I'avenir de la e-cardiologie. Pour ce faire, ces notions
doivent étre intégrées aux études de santé. De plus, il est nécessaire que la télésurveillance
des moniteurs cardiaques implantables puisse prétendre a un remboursement au méme
titre que les prothéses a visée thérapeutique, au vu du caractére innovant et bénéfice
clinique supérieur de ces dispositifs. Enfin, le cadre réglementaire et organisationnel des
objets connectés en cardiologie doit étre défini pour en assurer une utilisation appropriée a

'avenir.

En outre, d’autres pistes de réflexions sont a explorer au sujet de I'avenir de la
télécardiologie. En effet, on pourrait se demander si la concurrence entre les industries de
santé et les autres acteurs est destinée a croitre dans les prochaines années au vu du
potentiel actuel des solutions numériques. Par exemple, avec des améliorations techniques,
les montres connectées pourraient a terme devenir une alternative aux moniteurs

cardiaques implantables, bien que ces derniers soient de plus en plus innovants.
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Annexe | : Processus de remboursement d’un dispositif médical
connecté

Demandeur
" Fabricant / Distributeur / Prestataire

Si nécessaire

Dossier médico-technique  Dossiers médico-technique Dossier en vue
(parties 1 et 2) & économique d'un avis d'efficience
(parties 1,2 et 3)

O v v
HAS HAS
e )
Plateforme Sésame e Plateforme Sésame
(NEDIMTS =N CEESP
Avis consultatif Ry Fuascans Avis consultatif
I £ Ministere < ]

(EPS
Fixation prix et tarif
v
Décision Ministere

Inscription sur la LPPR (Arrété au J.0) é é Refus d'inscription

Source : CNEDIMTS & Haute Autorité de Santé. (2022, avril). LPPR : Dépdt d’un dossier
aupres de la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé. https://lwww.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2016-
01/guide_fabricant_2016_01_11_cnedimts_vd.pdf
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Annexe Il : Guide d’entretien a destination du personnel paramédical

THEMES

QUESTIONS

1. Présentation
générale

Pourriez-vous vous présenter et me parler de votre activité
aujourd’hui ?

2. Activité de
télécardiologie

Comment fonctionne le systéme de télécardiologie mis en
place dans votre établissement ?

Comment avez-vous géré le service durant la crise
sanitaire ?

3. Pratique
professionnelle

De quelle maniére avez-vous été formé a cette nouvelle
pratiqgue ? Par qui vous ont été données ces formations
(interne, constructeur, passage d’'un DU ?) ?

Que vous apporte la télécardiologie dans votre quotidien ?

4. Bénéfices de la
télécardiologie

Quels sont les bénéfices pour les patients selon vous ?

5. Prise en charge
patient

Pensez-vous que la relation patient-soignant est
déshumanisée ou au contraire, renforcée ?
En quoi I'éducation patient est-elle différente ?

6. Avenir de la e-santé

D’aprés-vous, quels sont les axes d’amélioration a
exploiter pour la télécardiologie de demain ?

Que pensez-vous des objets connectés permettant
d’obtenir des tracés ECG ?

Quel est votre point de vue sur le fait que les
consommateurs puissent facilement avoir accés a ces
solutions et étre davantage acteur de leur santé ?

Que pensez-vous de I'apport de l'intelligence artificielle
dans les solutions de télécardiologie déja existantes ?
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Annexe lll : Entretien semi-directif avec Pierre Bordachar, chef de

service cardiologie au CHU de Bordeaux

e Pourriez-vous me parler de I'organisation de la télécardiologie mise en place au
sein de votre établissement ?

Nous on a une activité ancienne en télémédecine car on a commenceé depuis 20 ans et on
a commencé par la télésurveillance des dispositifs implantables. La spécificité c’est qu'on a
créé un réseau aquitain, de télésurveillance qui regroupe 14 centres publics et privés, le
principe c’est qu’ils implantent le pacemaker ou le défibrillateur et nous on assure la
télésurveillance pour eux. En fonction de ce qu’on va détecter, on va soit contacter le
cardiologue référent, soit le médecin généraliste. Aujourd’hui ¢a représente a peu pres 7000
patients donc c’est une cohorte importante. Pour s’occuper de ¢a, on a une équipe dédiée
de 5 personnes, au niveau parameédical qui sont a temps plein et dédiées a cette activité. Il
y a trois ARC car au départ, les gens qui faisaient de la télémédecine faisaient aussi de la
RC et étaient financés par I'industrie. Aujourd’hui ils sont financés intégralement par le CHU.
Et 2 infirmieres. Ces 5 personnes ont le méme réle. Aujourd’hui, ce qui a évolué, ce qui est
particulier a Bordeaux, c’est que cette équipe-la qui était au départ dévouée a l'activité de
télésurveillance des protheses, aujourd’hui elles assurent aussi, en accord avec les équipes
medicales des activités concernées, la télésurveillance de linsuffisance cardiaque, la
télésurveillance des ECG envoyés par les montres connectées, la télésurveillance en
neurologie pour les AVC donc on reste encore dans la cardiologie car c’est a partir des
holters implantables. Mais par contre elles assurent aussi la télésurveillance en
pneumologie, donc pour les patients BPCO. C’est la méme équipe donc il y a un rapport
avec les équipes médicales, et on va débuter la télésurveillance des patients diabétiques.
Donc cette équipe paramédicale est en contact direct avec les équipes médicales de ces
spécialités et tous les jours on va regarder les données.

e Que vous apporte cette mise en place dans votre quotidien ?

Je ne sais pas si nous, ¢a nous apporte beaucoup de choses, je pense que ¢a apporte
surtout aux patients. Si vous voulez, on ne peut pas faire de généralité sur la
télésurveillance. Ce que je veux dire c’est qu'il faut analyser ¢a pathologie par pathologie,
probléme par probléme. Et la télésurveillance, par exemple de I'insuffisance cardiaque et la
télésurveillance des prothéses, le mot est le méme mais les problématiques en termes

d’organisation, en termes de financements, en termes de bénéfices pour les patients sont
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différentes. Si on parle principalement de la télésurveillance des prothéses, il y a toujours 2
aspects. C’est souvent présenté comme une solution a un probléme de nombre de
meédecins, de baisse de carences médicales, de déserts médicaux, mais je pense qu’avant
tout la télésurveillance, I'intérét principal c’est d’optimiser la qualité du suivi des patients. On
va mieux prévenir les problémes, on va plutot diagnostiquer les problémes, donc pour moi
il y a un bénéfice important pour le patient bien avant la réflexion sur “est ce que ¢a permet
de réorganiser le systtme de santé”. Chez nous, en pratique, est-ce que ¢a modifie
considérablement notre organisation ? Nous, notre service, a peu prés 100% des gens, et
depuis plus de 10 ans qu’ils sont implantés, sont télésuivis, tous. Que ce soit pacemaker,
défibrillateur ou holter implantable. Ca fait longtemps qu’on est organisés comme ¢a et le
service fonctionne. Car on a du personnel compétent, il y en a ¢a plus de 10 qu’ils sont Ia,
ils ont une compétence tres affirmée dans ce domaine-la. C’est la clé ¢a, il faut du personnel
dédié et du personnel compétent, ou on va pouvoir faire de la délégation de taches. Nous,
par exemple, sur le nombre d’alertes, on recoit 80 000 alertes de pacemakers ou
défibrillateurs par an, I'équipe médicale va en analyser que 3% de ces alertes car le reste
est filtré, classé par ces infirmiéres et c’est pour ¢a que ¢a fonctionne bien. Car finalement
pour nous, la charge de travail existe mais elle est beaucoup moins importante que si on
devait se coltiner toutes les alertes nous-mémes. Et donc, la télémeédecine c’est toujours un
equilibre a trouver entre le bénéfice pour le patient et la charge de travail qui peut étre trés

importante. Et chez nous je pense que ¢a fonctionne trés bien.

e Pensez-vous que la relation entre le patient et le soignant est renforcée ou plutdt

déshumanisée ?

Elle est clairement renforcée. Les gens sont trés demandeurs de ¢a, aprés il y a quelques
patients ou c¢ca peut étre un peu plus vécu comme une intrusion chez eux. Mais dans
immense majorité des cas, les gens avec le temps s’apergoivent de l'avantage et
'avantage d’étre surveillé, il y en a qui le constatent au quotidien. Et donc ¢a n’atteint en
aucun cas la qualité du suivi en face a face ou ce genre de choses-la, qui persiste, ce n’est
pas I'un ou l'autre. C’est I'un et l'autre. Et je le rappelle, on ne voit pas ¢ga comme quelque
chose qui est la pour répondre aux problémes des déserts médicaux etc, ¢a c'est

accessoire. C’est avant tout pour optimiser le suivi, pour qu’il soit de meilleure qualité.

e Que pensez-vous de l'apport de l'intelligence artificielle en cardiologie ?
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L’IA c’est une évidence dans le domaine de la médecine, c’est une évidence dans le
domaine des prothéses parce que pour le coup, il y a vraiment des données qui nous
donnent la possibilité de développer des algorithmes d’lA puisqu'on a des centaines de
milliers, voire des millions de tracés. Donc on a la base pour développer ¢a. Nous on travaille
beaucoup sur le développement d’algorithmes d’lA. En régle générale, au départ, il y a
souvent des obijectifs tres importants qui sont annoncés pour des résultats beaucoup plus
modestes, pour I'instant mais s'’il y a bien un domaine ou I'lA devrait trouver sa place c’est
la, pour l'interprétation des tracés. C’est ce que je vous disais tout a I'heure, la télémeédecine
c’est un équilibre a trouver entre bénéfice pour le patient et surcharge de travail pour les
équipes paramédicales qui vont devoir se coltiner les tracés. L'exemple parfait, c’est le cas
des holters implantables : il y a des centaines et des centaines de tracés avec un nombre
fou de faux positifs qui est majeur, et ¢a I'lA a toute sa place pour le corriger. Pour l'instant
il y a encore une marge de progrés qui est vraiment importante a faire, parce que pour
l'instant je ne vois pas d’algorithme d’lA qui, effectivement, a modifié notre quotidien. Mais
voila, les résultats sont souvent plus modestes que les objectifs de départ quoi. Mais c’est
evident que pour faire de I'lA il faut des données, et nous on les a dans les pacemakers. Il
faut une problématique, la problématique on I'a : c’est comment on peut diminuer la charge
de travail des gens. Par exemple, réduire la quantité de travail sur les holters implantables
a mon avis c’est quelque chose qui est tout a fait réalisable et je ne doute pas qu’'un

algorithme bien mené peut répondre a ga méme s’il y a encore du travail.
e Selon vous, quels seraient les axes d’amélioration pour la télécardiologie ?

En termes organisationnels je trouve qu’il y a beaucoup de choses a faire sur la fagon de
s’organiser. Moi je pense que par exemple, le systtme qu’on a, un réseau avec tout le
monde ne fait pas tout mais chacun fait ce qu’il sait faire, ce qu’il est en capacité de faire, si
¢ca se développe ce serait une bonne chose. Si je devais modifier, c’est plutot le coté
organisationnel, moins I'aspect technique. Apres il faut toujours réfléchir a comment on fait
pour minorer la charge de travail pour arriver a une qualité du suivi optimale. Mais bon, je
pense quand méme qu'aujourd’hui c’est souvent fait a minima, la télémédecine, dans plein
d’endroits. Mais I'objectif c’est que ¢a devrait étre fait de fagon correcte avec du personnel
dédié, qu’on ait le financement nécessaire pour le faire, parce que le bénéfice ensuite pour

le patient, a mon avis, est indiscutable.
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e Quel est votre avis sur les objets connectés comme les montres disposant d’une

fonctionnalité ECG ?

Aujourd’hui, les montres connectées sont en capacité d'enregistrer des
électrocardiogrammes, a peu pres toutes : Apple Watch, Samsung, Withings qui est une
marque frangaise. Elles sont en capacité d’enregistrer un tracé, donc le patient peut
enregistrer un tracé en temps réel n'importe quand et peut I'envoyer a un médecin pour
interprétation. Vous voyez, la j’ai employé le mot « patient », ¢a sous-tend le fait que c’est
quelgu’un qui a un probleme médical connu mais quelque part, vous comme moi méme si
on n’a pas de pathologie cardiaque, on peut le faire aussi. Donc on est passés parfois du
concept de patient a celui de consommateur. N'importe qui peut faire un ECG. Et pour moi
I'électro c’est tellement important pour la cardio, pour moi c’est une révolution absolue pour
le domaine de la cardiologie, absolue. Ca va changer énormément de choses que n'importe
qui, a tout moment, puisse enregistrer un ECG dans n’'importe quelle circonstance, en
dehors de toute prescription médicale. Donc ¢a par contre ¢a pose aussi beaucoup,
beaucoup, beaucoup de questions. Des questions philosophiques, des questions
d’organisation, de financement, tout ¢a, est ce qu'on va étre submergé, quelle est notre
responsabilité quand on recoit un tracé... Donc ¢a ¢a pose beaucoup de questions. Mais ¢a
pose aussi des questions parce que pour l'instant, I'enregistrement avec une montre, vous
voyez vous la portez au poignet, et c’est une montre qui enregistre une seule dérivation.
C’est la dérivation D1. Et donc les informations que vous recevez, elles sont a la fois trés
intéressantes mais aussi incompléetes. Car par rapport a un ECG 12 dérivations, vous avez
moins d’informations. Pour vous donner un exemple, est ce qu’on peut conclure qu’un tracé
est normal, si votre tracé est normal uniquement en D1 ? Parce qu’il y a peut-étre une autre
dérivation ou il y a un probléme. Par contre, s'il est anormal en D1, il est anormal. Si vous
avez un trouble du rythme, vous étes en FA, vous serez en FA dans toutes les dérivations.
Si vous faites un infarctus, et que le D1 est normal, ¢a ne veut pas dire que c’est normal

dans d’autres. Donc ¢a apporte des informations mais c’est ¢a qu’il va falloir bien situer.
e Utilisez-vous ce type de dispositifs ?

Nous, on commence une activité de télésurveillance, c’est a dire qu'un certain nombre de
patients rentrent chez eux avec une montre, et comme pour un pacemaker ou un
défibrillateur, on lui demande d’enregistrer des tracés. Il enregistre des tracés de fagon

systématique, toutes les semaines et il nous I'envoie. Il enregistre aussi un tracé s’il ressent
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quelque chose de particulier. Donc il y a a la fois la télésurveillance et de la recherche de
probleme sur une pathologie donnée. Donc on a commencé a mettre ¢a en place et a
s’organiser. On a des patients qui rentrent chez eux avec leur montre, pour des indications
particuliéres, et on va essayer de regarder ce que ¢a donne, est ce que ¢a fonctionne,

qu’est-ce qu’on peut voir, quels sont les diagnostics que I'on voit ou que 'on rate, etc.
e Ces patients sont-ils implantés d’un dispositif cardiaque ?

lls peuvent I'étre ou pas. L'avantage du stimulateur et du défibrillateur c’est qu’il y a quand
méme des enregistrements automatiques par la machine qui s’apparentent a un ECG. Donc
ce n’est pas forcément a eux qu’on va le proposer en premier. Par contre si vous avez un
probléme de FA et que vous n’avez pas d’appareil, le pacemaker va le suivre et vous pouvez
faire de la télémédecine pour ¢a. Donc en pratique nous au départ c’est plutét chez les
patients qui n‘ont pas de stimulateur. Il se trouve que les premiers patients qu’on a inclus
sont des patients qui ont un stimulateur sans sonde, car eux ne sont pas en capacité
d’enregistrer des tracés, a la différence des stimulateurs avec sonde. Et donc ils n'ont pas

cette capacité de faire ces diagnostics donc a ces patients, on leur a proposé la montre.
e Donc c’est plutét un plus plutdt qu’une alternative a lI'implantation ?

Oui, ¢ca n’a rien a voir. Si vous voulez, le premier public, ce n’est pas les gens qui ont un
pacemaker, au contraire. Eux a la limite, c’est ceux chez qui on se dit qu’il y en a le moins
besoin puisque de toute maniére on a déja la possibilité d’avoir quelque chose qui
s’apparente a un ECG.

e FEst-ce que le fait que les consommateurs puissent facilement avoir acces a ces

montres connectées, ¢a représente une évolution ou un frein pour vous ?

Ce n’est certainement pas un frein. Déja, que ¢a pose plein de problemes, c’est évident.
Aprés vous verrez, il y a des gens qui ont des avis définitifs sur le sujet. Mais ce n’est pas
vous ou moi qui allons décider si la personne va enregistrer des ECG, s’il décide de
'enregistrer et de vous I'envoyer il le fera. Mais savoir comment on s’organise Ia, les

problémes que ¢a crée car ¢a va en créer, ¢a c’est évident.

Par contre, je ne crois pas qu'il y aura de retour en arriére. Je crois que de plus en plus, les
gens enregistreront des tracés, en temps réel et nous demanderont de les interpréter, qu'on

le veuille ou non, c’est comme c¢a. Et je pense que ¢a a des cb6tés compliqués, ¢a a des
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cbtés difficiles, ¢ca va créer des problémes mais par contre, ca ouvre des opportunités
extraordinaires. Moi je ne vois pas ¢a du tout d’'un mauvais ceil. Par exemple, Apple qui fait
I’Apple Watch. Le fait que Apple ait accés aux données de santé ga pose plein de questions :
est-ce qu’'on est content qu’Apple rentre dans le systeme de santé, frangais ou autre, ¢a
pose plein de questions, je ne le nie pas, c’est évident. Mais le fait que ce soit Apple aussi
¢a ouvre a je ne sais pas combien de millions de personnes qui ont aujourd’hui la possibilité
d’enregistrer un électro. Pour moi ¢a ne va aller qu’en augmentant ; on va travailler sur la
technique, pour que ce soit plus fiable, pour tout ce qu’on voudra, mais pour moi, je ne
pense pas qu’on ira en arriére. La santé connectée, je ne dis pas que c’est I'alpha et 'oméga,
que tout est positif parce que ce n'est pas le cas. Mais par contre, c’est pour moi inexorable.

e [ es montres connectées, est ce que ¢a pourrait remplacer les protheses a I'avenir ?

Certainement pas. Il y a des informations qui sont fournies par les prothéses et il y a
plusieurs types d’informations : d’abord il y a des enregistrements auto des tracés, ou la
quelque part la montre, elle peut faire quelque chose qui s’en rapproche. Par contre en
télémédecine, ce qui est central dans les pacemakers, c’est les enregistrements techniques
c’est a dire un dysfonctionnement de sonde, des valeurs d'impédance anormales, est ce
que la batterie est usée, ou la il y pas du tout de compétition avec le pacemaker car la
montre n’a pas du tout acces a ces infos-la. Donc la télémédecine n’est pas du tout en

compétition avec ¢a.
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Annexe IV : Extraits des réponses du questionnaire dédié au patient
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Depuis quand portez-vous un

dispositif cardiaque ? Quel type de dispositif portez-vous ?

24/11/2014 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
28/02/2022 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
19/05/2008 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
30/09/2021 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
01/10/2021 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
30/11/1974 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
29/04/2020 Stimulateur cardiaque implantable Qui

Défibrillateur cardiaque implantable Oui
29/07/2001 Dispositif de resynchronisation cardiaque Oui
10/03/2022 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
19/01/2021 Stimulateur cardiague implantable Oui
04/02/2022 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
13/05/2019 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
10/05/2021 Stimulateur cardiague implantable Oui
13/06/2021 Défibrillateur cardiaque implantable Qui
10/12/2020 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
20/04/2020 Defibrillateur cardiaque implantable Oui
15/08/0021 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
12/10/0021 Défibrillateur cardiaque implantable Oui
18/03/2022 Défibrillateur cardiaque implantable Oui

Lors de votre premigre utilisation du matériel de surveillance, avez-vous recu
toutes les informations nécessaires & sa mise en place ?

Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.

Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.

Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Qui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Oui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probléme.
Qui, les informations étaient claires et j'ai pu installer mon moniteur sans probleme.
Qui les informations étaient claires ef 'ai bu installer mon moniteur sans nrobleme

)

“«» 6 H

Etes-vous surveillé(e) a distance grace aun  Dans quelle tranche
systéme de télésurveillance ?

d'age étes-vous ? Pourquoi avoir choisi la surveillance de votre dispositif cardiague a distance ?

61-75 ans Meilleur suivi de la pathologie, Prise en charge plus rapide, Meilleur confort, Réduction des déplacer

36-60 ans On m’a pas donné le choix | On me la imposé

36-60 ans Réduction des déplacements pour les consultations en centre hospitalier

36-60 ans Meilleur suivi de la pathologie

61-75 ans Je nai pas choisi, C'est le cardiologue qui a décidé

36-60 ans Prise en charge plus rapide

36-60 ans Meilleur suivi de la pathologie

61-75 ans Meilleur suivi de la pathologie, Prise en charge plus rapide

61-75 ans Meilleur suivi de la pathologie

36-60 ans Meilleur confort

61-75 ans Choix rythmologue

18-35 ans Meilleur suivi de la pathologie

61-75 ans Je n’ai pas choisi

36-60 ans Evite le stress, en cas d'éventuels soucis, on peut rapidement éliminer certains problemes (car rdv e

36-60 ans Pas le choix, c'est le fonctionnement du dai

36-60 ans ©On ma rien demande on me la donne

36-60 ans Meilleur suivi de la pathologie, Prise en charge plus rapide

36-60 ans Reduction des déplacements pour les consultations en centre hospitalier

61-75 ans Prise en charge plus rapide

36-60 ans Meilleur confort, Réduction des déplacements pour les consultations en centre hospitalier
L m

Comment vous sentez-vous accompagné avec le suivi & distance par  Comment I'assistance téléphonique vous aide au quotidien (réactivité, résolution des
2

rapport aux consultations physiques ?

Plus accompagné avec le suivi  distance qu'avec le suivi conventionnel
Plus accompagné avec le suivi  distance qu'avec le suivi conventionnel

Moins accompagné avec le suivi 4 distance
Autant accompagné avec le suivi 4 distance
Moins accompagné avec le suivi 4 distance

Plus accompagné avec le suivi  distance qu'avec le suivi conventionnel

Autant accompagné avec le suivi a distance

Plus accompagné avec le suivi  distance qu'avec le suivi conventionnel

Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Moins accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Moins accompagné avec le suivi a distance
Autant accompagné avec le suivi a distance
Autant accomnaané avec le suivi 4 distance

Rencontrez-vous des problémes au quotidien relatifs & votre systéme de

télécardiologie ? Si oui, lesquels ?

non

Non
Non

Non aucun probleme

Non

Aucun
Non

Parfois il se met en arrét au moment des envois. Il suffit de recommencer

Non ou du moins, on ne m'a pas prévenue s'il y en avait

questions et problemes techniques

Réactivité, suivi plus que sérieux

SO

Jamais eu contact avec l'assistance

Toujours une aide apportee des reponses a toutes mes questions et toujours bien
rassuree

Lorsqu'ily a un souci

Sans objet
Top

Tres rapide en communication
lls ne m’ont jamais appelée.
Pas eu besoin de les appeler
Tres bien

Problémes techniques

Par quels moyens la télésurveillance cardiague pourrait-elle &tre améliorée selon vous ?

Aucun prebléme rencontré

Des ateliers pour les patients afin de posé les bonnes questions ?1
Envoie régulier de messages pour signaler que tout va bien
J aimerais avoir des retours de la clinique concernant mon suivi télécardiologique

Je ne recois aucune information et aucun moyen d'accéder aux infos collectees

Je ne sais pas

Je ne sais pas

Nous signaler par un bip ou autre lorsqu il détecte une anomalie

Parfait

Pouvoir envoyer mes données n'importe ol sans avoir a étre & mon domicile prés de la base

Sans objet

Surveillance h24

Télésurveillance en direct. Et appareil moins conséquent pour le transport

Un appel systématique tous les 6 mois serait bien pour voir si tout va bien et nous rassurer
que les données sont bien transmisent car aucun retour..

Un retour sur les données envoyées

Qui il ne ne fonctionne jamais du premier coup. |l faut toujours faire des manipulations
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INNOVATIONS EN CARDIOLOGIE : L’UTILISATION DE LA SANTE CONNECTEE AU
SERVICE DES PATIENTS ET DES MEDECINS

Les maladies cardio-vasculaires représentent un enjeu mondial de santé publique,
avec 17 millions de déces chaque année (1). Depuis 2001, la télésurveillance des
prothéses cardiaques implantables au moyen de solutions innovantes s’est de
plus en plus développée. Ses bénéfices ont été montrés supérieurs aux méthodes
conventionnelles de suivi des patients. Aussi, cette émergence a nécessité une
réorganisation des services de cardiologie au sein des établissements hospitaliers.
Au-dela de la complexité de la télésurveillance, le marché des objets connectés et
de l'intelligence artificielle, estimé a 800 milliards de dollars d’ici 2030 dans le segment
cardiaque (46), implique de nouveaux enjeux réglementaires, financiers et éthiques. Il
paraissait donc pertinent de définir plus précisément les conditions nécessaires au
fonctionnement de la télécardiologie. En ce sens, une enquéte de terrain a été réalisée
aupres des acteurs intervenant en télécardiologie. Par la suite, des recommandations ont
été établies dans le but d’'optimiser la prise en charge des patients et le travail des
professionnels de santé. D’'une part, en préconisant aux fabricants de dispositifs
cardiaques dutiliser leur influence pour structurer les organisations et de mieux
positionner leurs dispositifs auprés des futurs professionnels de santé. D’autre part, en
proposant aux établissements de santé des axes d’amélioration pour adapter leurs
effectifs et valoriser les bénéfices de la télécardiologie auprés du patient. Enfin, des
recommandations ont été établies auprés du Ministere des Solidarités et de la Santé
pour préparer au mieux I'avenir de la e-cardiologie.

Mots clés : maladies cardio-vasculaires, objets connectés, nouveaux enjeux,
optimiser la prise en charge, structurer les organisations, avenir de la e-cardiologie

INNOVATIONS IN CARDIOLOGY : USING CONNECTED HEALTH TO SERVE
PATIENTS AND PHYSICIANS

Cardiovascular diseases represent a global public health issue with 17 million deaths
each year (1). Since 2001, remote monitoring of implantable cardiac devices using
innovative solutions has been increasingly developed. Its benefits have been shown to
be superior to conventional patient monitoring methods. Also, this emergence
has required a reorganization of cardiology departments within hospitals. Beyond the
complexity of remote monitoring, the market for connected objects and artificial
intelligence, estimated at 800 billion dollars by 2030 in the cardiac segment (46),
involves new regulatory, financial, and ethical issues. It therefore seemed relevant to
define more precisely the conditions necessary for the development of telecardiology.
To this end, a field survey was conducted among the actors involved in
telecardiology. Subsequently, recommendations were established in order to
optimize patient management and the work of healthcare professionals. On the
one hand, by advising cardiac device manufacturers to use their influence to
structure organizations and to better position their devices with future healthcare
professionals. On the other hand, by proposing to healthcare institutions some areas of
improvement to adapt their staffing levels and promote the benefits of telecardiology to the
patient. Finally, recommendations were made to the Ministry of Solidarity and Health to
better prepare the future of e-cardiology.

Keywords : cardiovascular diseases, connected objects, new issues, optimize
patient management, structure organizations, future of e-cardiology
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