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• Le LETI/DTBS 

• Le projet Diabeloop

• La démarche développement qualité
• Développement du logiciel
• Tests et validations du système

• Conclusion
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PLAN DE LA PRÉSENTATION
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QUI SOMMES NOUS : CEA-LETI- DTBS ?

Production
de masse

Lignes Pilote

Recherche Appliquée

Recherche
fondamentale

CEA-Leti
du silicium aux applications 

Technologies pour la Santé
Imagerie – Diagnostic – Dispositifs Médicaux
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INJECTION D’INSULINE: BASAL (JOURNÉE) ET BOLUS (REP AS)

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

TRAITEMENTS ACTUELS DU DIABÈTE

7 mesures de glycémie 
capillaire par jour

Stylo pour injection ponctuelle 
d’insuline lente et rapide

CGM Dexcom G4: Mesure Continue 
de taux de Glucose interstitiel

1440 mesures par jour

Pompe à insuline: délivrance 
continue d’insuline avec schéma 

programmé
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AVANT
• Hyperglycémie, 

hypoglycémie…
• Jour après jour après jour…
• Sensible aux erreurs
• Un tel fardeau !!

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

OBJECTIF DU PANCRÉAS ARTIFICIEL

APRÈS
• Accroissement de la 

normoglycémie
• Facile d’utilisation
• Sécurité
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LE PROJET                                     
À L’INITIATIVE DU DR CHARPENTIER DU 

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

LE PROJET DIABELOOP

2 Capteurs glycémie
DEXCOM

Smart Pompe
Debiotech

Lien radio 
Bluetooth

Patient 
indique ce qu ’il mange

sous traitement

Lien radio ANT+

Médecin 
suivi, évolution traitement

Lien avec le patient pour 
indiquer ce qu ’il mange et 

ses activités

Lien avec le médecin pour 
suivi , sécurité et mise à 

jour du traitement

Algorithme de 
pilotage de la pompe

Affichage informations pour 
patient/médecins

Pilotage capteur et pompe

Développement du système réalisé par le LETI
=> Démarche qualité DM plus poussée que pour d’autres 

projets, de part la fonction de délivrance d’insuline
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DÉMARCHE DE DÉVELOPPEMENT 
QUALITÉ DU LOGICIEL 

Démarche de développement dans le cadre ISO 9001 du  LETI 
- Enrichie des normes ISO 13485 et EN 62304
- Sous le pilotage de la société SQI

Dans le but d’obtenir les accords ANSM et CPP 
pour la réalisation de tests cliniques

mais pas un marquage CE
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FONCTIONS DU PRODUIT

■ Besoins de base
Indépendants de l’alimentation : régulation basale
■ Besoins pendant les repas
Injection d’une dose ponctuelle de Bolus en relation avec le repas
■ Besoin pendant l’exercice physique
Réduction des besoins. Anticipation de l’hypoglycémie (resucrage) 

Pancréas
Artificiel
Pancréas
Artificiel

Patient DT1
Glycémie du 

patient

Régulation de la glycémie via:

La mesure de la glycémie interstitielle
Le contrôle des injections d'insuline

Des suggestions de prise de sucre

Régulation de la glycémie via:

La mesure de la glycémie interstitielle
Le contrôle des injections d'insuline

Des suggestions de prise de sucre

Contrôle de l’injection d’insuline 

Mesure de la glycémie interstitielle

Boucle de Régulation

+

+
Données patient 
Prescriptions médicales, données physiologiques, repas, activité physique  
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SPÉCIFICATIONS FONCTIONNELLES 1/2

Présentation Diabeloop ANSM 19 juin 2013

DM Diabeloop : 5 fonctions de services
23 fonctions de contraintes

Pour chaque fonction définition des critères 
et niveaux de critères :
� Préfiguration des fonctions techniques

■ Définition des fonctions de service et 
de contrainte

Ex : Fonction de service du produit

FUNSP : Analyse fonctionnelle

ID Critère / Criteria Niveau ou Précision / Levels or Precision

C6C1 Période d’injection 8 périodes maximum par jour à définir

- Heure de début

- heure de fin

à 30 mn près

C6C2 Quantité d’insuline Valeur en unités U par période d’injection (1U = 10 mL) Précision : 1 

stroke = 0,02U

C6C3 Prise en compte du traitement basal 100% des cas

C6C4 Traitement basal de référence Utilisé ou conservé en mémoire jusqu’à la fin du cycle (si suggestion 

différente) et utilisé à nouveau le lendemain.

C6C5 Traitement basal courant Utilisé jusqu’à la fin du cycle ou jusqu’à une nouvelle programmation 

(non utilisé à nouveau le lendemain)

C6C6 Personne pouvant modifier Personnel médical

Ex : Fonction de contrainte : permettre la modifica tion du traitement Basal R et C
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SPECIFICATIONS FONCTIONNELLES 2/2

■ Architecture du produit

■ Description et classification des composants
Classification CE Classification 

FDA 
A developer 

(O/N) / 

Développé par Version 
compatible déjà 

développée
SmartPhone I n/a N n/a n/a

Logiciel IIb n/a O CEA/LETI n/a

Capteur IIb n/a O Dexcom n/a

Pompe IIb n/a O Debiotech n/a

FUNSP : Analyse fonctionnelle
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ANALYSE PRÉLIMAIRE DE RISQUE

- Analyse du risque

Identification des phénomènes et situations dangereuses et prévisibles au regard 
des fonctions du système

DM Diabeloop : Identification de 120 situations dangereuses

- Evaluation : 
Estimation des dommages sur le patient (ex : hypo ou hyperglycémie, ...mort)

Estimation de la sévérité : NEG, MIN, MAJ, CRIT, CATA  

Estimation de la probabilité d’occurrence :  RARE, OCCA, PROB, FREQ

Estimation du risque : NEGL, UndT , UndR , INTO (Négligeable, Indésirable

Tolérable, Indésirable à Réduire, Intolérable)

-Maitrise : sécurité, mesures de protections et de réduction
4 types de mesures : RM-S, RM-H, RM-L, RM-R (S:Soft, H:Hard, L:Documentaire, R:Règlementaire)

DM Diabeloop : Identification de 39 mesures de réduction de risques

■ Phase descendante (fait)
ARISK : Analyse de préliminaire  du  risque
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SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES 

� Fonctions techniques

� Architecture du système

� Classification de sécurité des modules

Définies à partir des fonctions de services, de contraintes et de réduction des risques

Système Diabeloop : 35 fonctions techniques

Description (détaillée) des modules 
Description des  interfaces

TECSP : Spécifications techniques

- Classe A : aucune blessure ou dommage à la santé n ’est possible 
- Classe B : une blessure non grave est possible (Sp écifications détaillées non nécessaires)
- Classe C : la mort ou une blessure grave est possi ble (Spécifications détaillées nécessaires)

Système Diabeloop : Tous les modules en classe A
(2eme capteur indépendant en service)
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• Choix du modèle de patient et des 
méthodes d’estimation et prédiction

• Développement du code en C++

• Validation des fonctions d’estimation des 
paramètres du modèles et prédictions 
� Avec base de données SP3 de données 

patients

• Validation des performances de bio-
régulation sur simulateur de patients 
� Simulateur de T1DMS (Université de Virginie, 

USA) validé FDA
� Interface Matlab

DÉVELOPPEMENT SUR PC

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

DÉVELOPPEMENT DE  LA BOUCLE 
DE CONTRÔLE « TRAIT » 
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ENVIRONNEMENT DE DÉVELOPPEMENT V4.0

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

DÉVELOPPEMENT DU SYSTÈME 

Edition Code C++ et Java

Cross compilation lib C++ (.so)

Génération application java

Debbug

Diabeloop.apk

Android SDK
API Système

Android NDK
Libraries natives

IDE
Titanium/Eclipse

+ plugin ADT

(Android Development Tools)

Java JDK
JRE, API Java

Android AVD
Simulateur

Plateforme 
Android V4.0.3  

Plateforme PC  
Windows XP 32 bits

puis Windows 7 64 bits
Cygwin 32bits
Linux : make, gcc…
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IHM DIABELOOP V2.0

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

LOGICIEL DIABELOOP
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ANSM ET CPP (COMITE POUR LA PROTECTION DES PERSONNES) 

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

ACCORDS POUR VALIDATION CLINIQUE 
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G4
2
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LE PROTOTYPE EN VERSION EXPÉRIMENTALE

Lien avec le médecin pour suivi 
du traitement et décisions

Lien avec le patient pour indiquer 
ses repas et son activité physique

Lien manuel

Récepteur 1 Dexcom G4G4
1

Lien radio

Lien 
USB

Lien radio

Sécurité : capteur indépendant

Récepteur 2 Dexcom G4
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VALIDATION FONCTIONNELLE                VALIDATION CLINIQUE 

ANSM 28/11/2014| R. Guillemaud

VALIDATION DU SYSTÈME DIABELOOP

• Protocole en cours sur 15 patients, 24h 
sur 3 hôpitaux

• Protocole suivant sur 3 jours en 2015
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CONCLUSION

• Un dispositif complet  de délivrance d’insuline été  
développé de type « pancréas artificiel » 
� Sous l’impulsion, et en interaction forte des cliniciens
� A partir de composants existants : capteurs, pompe, smartphone, 

et de nouveaux algorithmes de boucle de contrôle 
� Ce dispositif est en test clinique

• Le développement  a été centré sur le logiciel
� Avec démarche qualité en lien avec les normes ISO13485 et un 

EN62304 => travail important soutenu par intervenant extérieur
� Dans un environnement PC et Android  => Difficultés pour suivre 

plateformes SmartPhone, stabilité des outils

• Une réflexion en cours au LETI pour être ISO13485 p our 
le développement de DM, et faciliter le passage ver s le 
marquage CE de produits 
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