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RESUME

Introduction : L'insuffisance rénale chronique (IRC) est un enjeu majeur de santé publique en raison de sa prévalence
croissante et de son impact sur les systemes de santé mondiaux. En Belgique, cette maladie rénale fait l'objet d’'un
trajet de soins (TDS) de I'IRC élaboré par I'Institut National d'Assurance Maladie-Invalidité (INAMI). Ce contrat, d'un
coltannuel supérieur a huit millions d’euros, vise a ralentir la progression de la maladie, retarder le recours a la dialyse
et par conséquent, diminuer les dépenses liées aux traitementx et aux colits connexes. Cependant, les patients en
insuffisance rénale chronique terminale continue d’en bénéficier malgré linitiation de leur traitement par

hémodialyse.

Objectifs : Cette étude vise a évaluer l'impact du TDS sur |'atteinte des objectifs de santé définis par ITNAMI chez les
patients hémodialysés incidents au CHC MontLégia. Nous explorons en parallele ses effets sur la qualité des soins et

de vie, afin de déterminer son influence directe et ses répercussions sur le bien-étre global de ces patients.

Matériel et méthodes : Notre étude observationnelle prospective au CHC MontLégia compare deux groupes de dix
patients hémodialysés incidents, avec et sans TDS. En utilisant des indicateurs de Sciensano et le Kidney Disease
Quality of Life (KDQOL-SF™ 1.3), nous évaluons quantitativement l'impact du TDS sur la progression de la maladie via
les résultats de soins, ainsi que sur la qualité de vie des patients. Les données socio-démographiques relevées au
temps 0 et sont analysées a l'aide de statistiques descriptives. Les autres données, recueillies au début et six mois
apreés l'initiation de leur traitement par hémodialyse, sont évaluées différemment. Pour les résultats de santé, les tests
des rangs signés de Wilcoxon et de Mc Nemar sont employés. Parallélement, les résultats du KDQOL-SF™ 1.3 sont
d'abord scorés selon les directives STROBE, puis analysés via le test des rangs signés de Wilcoxon. Ces analyses offrent

une évaluation complete de l'impact du TDS.

Résultats : Les résultats de santé, indiquent majoritairement des améliorations en faveur du groupe ayant adhéré au
TDS. Cependant, elles ne sont significatives que pour le taux de cholestérol a chaque mesure, et le nombre
d’hospitalisations a l'initiation de la dialyse. La qualité de vie des patients aux deux temps bénéficie significativement
de l'effet de notre intervention en termes de santé percue au moment de I'investigation, de réduction de 'impact
des douleurs physiques ressenties sur les activités quotidiennes, et de capacité a exercer une activité rémunérée au
cours des quatre dernieres semaines. Lhypothese que le TDS améliore la qualité de vie, en plus de la qualité des soins,
est partiellement infirmée. Les résultats de I'étude révelent des pistes claires pour I'amélioration future du TDS. Ces

découvertes pourraient permettre de confirmer I'hypothése dans une forme ajustée.

Conclusion : La marge d'amélioration identifiée renforce I'urgence d'investir dans des approches de soins intégrées
et centrées sur le patient, incluant une attention particuliere aux besoins psychosociaux, afin de maximiser les

bénéfices du TDS sur le bien-étre global des patients.

Mots-clés : Trajet de soins - Insuffisance rénale chronique - Hémodialyse - Qualité de vie - Qualité de soins.



ABSTRACT

Introduction : Chronic kidney disease (CKD) is a major public health issue due to its increasing prevalence and impact
on global health systems. In Belgium, this renal disease is addressed by a care pathway (CP) for CKD developed by the
National Institute for Health and Disability Insurance (NIHDI). This contract, with an annual cost exceeding eight million
euros, aims to slow the progression of the disease, delay the need for dialysis, and consequently reduce expenses
related to treatments and associated costs. However, patients with end-stage chronic kidney disease continue to

benefit from it despite the initiation of their treatment by hemodialysis.

Objectives : This study aims to evaluate the impact of the CP on health outcomes defined by INAMI among incident
hemodialysis patients at CHC MontLégia. Concurrently, we investigate its effects on the quality of care and life, to

ascertain its direct influence and repercussions on the overall well-being of these patients.

Materials and methods : Our prospective observational study at CHC MontlLégia compares two groups of ten
incident hemodialysis patients each, with and without the CP. Using indicators from Sciensano and the Kidney Disease
Quality of Life (KDQOL-SF™ 1.3), we quantitatively assess the impact of the CP on disease progression through care
outcomes and quality of life. Socio-demographic data collected at baseline are analyzed using descriptive statistics.
Other data, collected at the initiation and six months after the start of hemodialysis treatment, are assessed
differently. For health outcomes, the Wilcoxon signed-rank test and McNemar's test are utilized. Concurrently, the
results of the KDQOL-SFTM 1.3 are initially scored according to STROBE guidelines and then analyzed using the
Wilcoxon signed-rank test. These analyses provide a comprehensive evaluation of the impact of the Care Pathway

(CP).

Results : Health outcomes primarily show improvements favouring the group that adhered to the Care Pathway (CP).
However, significant findings are limited to cholesterol levels at each measurement, and the number of
hospitalizations at the initiation of dialysis. The quality of life of patients at both time points significantly benefits from
our intervention in terms of perceived health at the time of the investigation, reduced impact of physical pain on daily
activities, and the ability to engage in paid activities over the last four weeks. The hypothesis that the CP enhances
quality of life, in addition to care quality, is partially refuted. The study results provide clear directions for future

improvement of the CP. These findings could validate the hypothesis in an adjusted form.

Keywords : Care pathway - Chronic kidney disease - Hemodialysis - Quality of life - Quality of care.
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ETUDE OBSERVATIONNELLE PROSPECTIVE SUR L’UTILITE DU TRAJET DE SOINS POUR LES PATIENTS
HEMODIALYSES INCIDENTS AU CHC MONTLEGIA

PREAMBULE

La prise en charge de l'insuffisance rénale chronigue (IRC) constitue une problématique de santé publique de
premier plan, particulierement dans des structures de soins spécialisées comme le Centre Hospitalier Chrétien
(CHC) MontLégia. Forte de 25 années de travail dans le domaine de la néphrologie, dont plus d’'une dizaine a la
téte de ce service, la réalité quotidienne des soins aux patients atteints d'IRC a inspiré une interrogation profonde
sur les meilleures pratiques de prise en charge. La complexité de cette maladie rénale et de son traitement par
hémodialyse interpelle par ses enjeux médicaux, psychosociaux et économiques, influengant profondément la
santé physique des patients. La prévalence croissante de I'IRC affectant des millions de personnes a I'échelle
mondiale et son cortége de conséquences sur les individus et les systémes de santé exigent une évaluation

méthodique du trajet de soins proposé &2,

Cette étude observationnelle prospective se donne pour mission d’examiner avec rigueur si le trajet de soins
(TDS) spécifique a I'RC au sein du CHC MontLégia est bien en adéquation avec les objectifs fixés par I'Institut
National d'Assurance Maladie-Invalidité (INAMI). Une méthodologie combinant I'analyse quantitative des
résultats de santé pour évaluer la qualité des soins et des résultats pour la qualité de vie des patients
nouvellement initiés a I'hémodialyse permettra de documenter l'influence du TDS, en identifiant ses forces et

faiblesses.

En mettant en lumiére ces aspects, le CHC MontLégia renforce son engagement dans la recherche d'excellence
en soins néphrologiques, I'analyse critique du domaine de la santé publique et 'humanisme. Cette démarche
offre une perspective holistique sur les défis de la prise en charge de I'IRC et cherche a influer sur la pratique
clinique et les politiques de santé, optimisant ainsi le trajet de soins afin d’améliorer la qualité de vie des patients

atteints d'IRC.

INTRODUCTION

1. Etatdelaquestion

1.1. Llinsuffisance rénale chronique (IRC)

La maladie rénale chronique (MRC) se manifeste par une détérioration graduelle de la fonction rénale, menant
a une incapacité des reins a filtrer adéquatement les déchets du métabolisme et les électrolytes, ainsi que de
réguler I'équilibre hydrique du sang. Il est nécessaire d'initier dés que possible des interventions médicales
spécifiques, notamment le traitement de la cause sous-jacente, pour en freiner la progression. Sans gestion
appropriée, cette pathologie peut évoluer vers une insuffisance rénale chronique terminale (IRCT). L'IRC est

1




catégorisée en cing stades en fonction du débit de filtration glomérulaire (DFG). Ce dernier reflete la capacité
d’épuration, et est mesuré ou estimé a I'aide de formules mathématiques et de tests biologiques simples. Aux
stades 1 et 2, les patients présentent souvent un DFG normal ou légerement diminué. Le stade 3 est subdivisé
en deux paliers : 3a avec un débit modérément réduit de 45 a 59 ml/min/1,73 m? et 3b ou il chute entre 30 et
44 ml/min/1,73 m?, signalant une altération plus marquée de la fonction rénale. Le stade 4 est caractérisé par
une réduction sévere du débit, s'établissant entre 15 et 29 ml/min/1,73 m?, et indique une dégradation avancée
nécessitant une gestion médicale approfondie. Enfin, le stade 5 correspond a une insuffisance rénale chronique
terminale, ou le débit est inférieur a 15 ml/min/1,73 m2 Un traitement de suppléance rénale, comme la dialyse

ou la greffe, devient alors inévitable pour maintenir les fonctions vitales du patient &,

1.2. Mesures épidémiologiques

Selon le rapport Global Burden of Disease Studly, en 2017, il y avait environ 1,7 million de personnes en IRCT dans
le monde nécessitant un traitement par dialyse. L'étude réalisée dévoile que I'IRC varie selon les régions et les
groupes de population, avec des taux plus élevés chez les personnes agées et les individus atteints de
comorbidités telles que le diabéte, I'hypertension et les maladies cardiovasculaires®. De leurs cotés, les
recherches de Glassock RJ. et al. démontrent que la prévalence de I'RCT a augmenté au cours des derniéres
décennies, plutot en raison de facteurs tels que le vieillissement de la population, 'augmentation des maladies
non transmissibles et les changements dans les modes de vie ©-7). Comparativement, d'aprés les recensements
annuels effectués par les centres de traitement de I'IRCT, la Belgique est un pays ayant une forte prévalence de

cette maladie, avec 1.320,8 cas par million d'habitants ©.

Dans son rapport annuel, le Groupement des Néphrologues Francophones de Belgique (GNFB) et le
Nederlandstalige Belgische Vereniging voor Nefrologie (NBVN) pour le collége des médecins supervisant les
centres de traitement de I'lRC, fournissent des statistiquesimportantes. Au 1er janvier 2020, la Belgique comptait
15.180 patients sous traitements de suppléance rénale comme la dialyse ou la transplantation rénale. De cette
population, 6.643 personnes ont bénéficié d’'une transplantation rénale, tandis que 8.537 dépendaient de la
dialyse. Parmi les patients dialysés, 7.917 étaient hémodialysés. Par ailleurs, les analyses effectuées indiquent que
66 % des patients sous dialyse chronique sont pris en charge en hémodialyse au sein des établissements
hospitaliers ©.

L'hémodialyse est déterminante dans la prise en charge de I'IRCT. L'étude de son impact est essentielle pour
comprendre les défis, avantages et limites associés a ce traitement. Cela aide a identifier les meilleures pratiques
pour optimiser les soins et améliorer les résultats de santé des patients sous hémodialyse, tout en intégrant des

considérations sur leur qualité de vie et bien-étre 1),



1.3. L'insuffisance rénale chronique (IRC) en tant qu'objet d'action publique

L'IRC représente un colt important pour les systémes de santé belges en raison de la nécessité d'un traitement
de suppléance rénale a long terme et des soins associés 2, A titre d’exemple, une séance d’hémodialyse en
centre représente un montant forfaitaire de + 286 euros par séance, hors examens, médicaments, honoraires
médicaux et transports aller-retour entre le centre et le domicile. Il est important de noter que ces montants
varient d’'un centre a I'autre, selon une convention établie entre 'INAMI et le centre agréé, et que généralement,
un patient est redevable de trois séances par semaine @, La prévalence de cette maladie rénale chronique
représente plus de 2 % des dépenses de soins de santé, soit environ 336 millions d'euros selon le Centre Fédéral
d'Expertise des Soins de Santé (KCE) ¥, Les gouvernements et les organismes de santé publique sont donc
confrontés a la nécessité de mettre en place des politiques et des interventions pour prévenir la maladie rénale
chronique. Bien que les campagnes de dépistage au niveau néphrologique émanent d'initiatives soit des
hopitaux, soit des médecins traitants a une échelle plus individuelle, des efforts sont encore a réaliser pour
améliorer la qualité des soins pour les patients atteints d'insuffisance rénale chronique (IRC) &) En effet, aucune
politique nationale ou régionale, reglementation ou législation, nimpose ce dépistage qui repose donc sur des

initiatives personnelles ou organisationnelles.

En Belgique, I'assurance maladie obligatoire orchestrée par les mutuelles offre une couverture universelle des
traitements par dialyse, garantissant ainsi un accés étendu aux soins pour les patients atteints d'IRC ), Les co(its
associés a ces soins varient et dépendent de plusieurs facteurs tels que I'avancement de la pathologie, le type de
soins médicaux requis et |'utilisation des infrastructures de santé. Les co(its directs relatifs au traitement de cette
pathologie peuvent inclure les consultations régulieres avec un néphrologue et divers spécialistes, des
médicaments pour gérer la pression artérielle, le diabéte et d'autres complications, ainsi que des séances de
dialyse nécessaires pour les stades avancés de la maladie. En outre, les hospitalisations dues a des complications
ou pour des interventions telle que la greffe rénale représentent une part significative de ces dépenses. Il faut
également considérer les colits indirects, incluant la perte de productivité et les changements dans la capacité de
travail du patient, en sus des dépenses non médicales, comme les colits des transports. Tous ces facteurs

contribuent a l'impact économigue global de l'insuffisance rénale sur les patients et le systeme de santé.

Un des moyens de prévention mis en place par 'INAMI est le trajet de soins (TDS) de l'insuffisance rénale
chronique E™eel) || s’agit d'un contrat que le néphrologue propose, en collaboration avec le médecin généraliste,
a tout patient de plus de 18 ans qui n’est ni dialysé ni transplanté au moment de l'initiation de ce contrat, et qui
est a un stade avancé de la maladie rénale induisant un débit de filtration glomérulaire (DFG) inférieur a
45ml/min/1,73m?. Ce DFG est calculé en utilisant la formule simplifiée MDRD (Modification of Diet in Renal
Disease) et doit étre confirmé par deux analyses sanguines. Un autre critere est une protéinurie supérieure a

1g/jour, également confirmée par deux analyses d'urine. Dans des conditions physiologiques, la protéinurie est



infime. Une protéinurie persistante supérieure ou égale a 1 g/jour est le reflet d’'une maladie rénale chronique
pouvant conduire a une forme terminale en I'absence de traitement . Le TDS a pour but d'améliorer la santé
des patients atteints d'IRC en optimisant leur prise en charge. Il vise a ralentir la progression de la maladie et donc
la prévalence 1819 réduire les comorbidités et, par extension, influencer plusieurs dimensions de leur qualité de
vie dont la santé physique et mentale, les relations sociales, 'autonomie, la participation aux activités
quotidiennes et les aspects économiques 2, Néanmoins, malgré I'adhésion au TDS, I'RC peut continuer
d'évoluer défavorablement dans certains cas, nécessitant parfois le recours a des méthodes de suppléance
rénale. Il est donc essentiel de saisir les principes et objectifs du TDS dédié a l'insuffisance rénale, ainsi que
I'importance d’un acces rapide et régulier aux soins de santé. Cette compréhension favorise une gestion optimale
de la maladie rénale permettant ainsi de retarder le recours a la dialyse et, par conséquent, de diminuer les

dépenses liées aux traitements et aux codits associés 17,

Dans cette optique de réduction des colits et de soutien optimal aux patients, le systeme de santé offre un
remboursement intégral des consultations chez le médecin généraliste et le néphrologue au cabinet médical,
tandis que les visites a domicile sont remboursées selon le tarif habituel, sous condition de leur adhésion au
contrat du TDS. En ce qui concerne le suivi multidisciplinaire, des consultations diététiques sont également
partiellement couvertes par le systeme de remboursement, a hauteur de deux a quatre fois par an, avec une
contribution qui varie si le patient bénéficie d'un régime préférentiel. Le matériel d'auto-controle tel que le
tensiometre est aussi accessible a un tarif subventionné apres prescription médicale, avec une participation de la
mutuelle a concurrence de 60 €, laissant une partie des frais a la discrétion du patient selon le modéle choisi. Les
médicaments requis sont remboursés sans formalité administrative supplémentaire, facilitant l'accés aux
traitements vitaux. Par conséquent, bien que les colits des traitements puissent fluctuer en fonction de
I'évolution de la maladie et des besoins spécifiques du patient, le cadre de remboursement en Belgique offre un

soutien significatif (7).

Selon I'analyse de I''NAMI de 2022, le trajet de soins (TDS) lié a l'insuffisance rénale chronique en Belgique a
engendré en moyenne 45.548 interventions, pour un codt total de 8.639.196 euros. Le colit moyen s'établit a
189,67 euros par intervention 8, Cette évaluation financiére est indispensable pour juger l'efficacité des
investissements dans les soins de santé. Elle suggére des pistes pour optimiser les dépenses, tout en préservant
la qualité des soins prodigués aux patients, pour alléger le fardeau financier direct des patients, et garantir un

accés continu a des soins appropriés et réguliers, essentiels dans la gestion de I''lRC®,

14. Lesdéterminants de santé liés a l'insuffisance rénale chronique (IRC)

Dans le contexte de I'RC, plusieurs déterminants de santé clairement identifiés influencent I'évolution de la
maladie chronique et complexifient la prise en charge des patients®2). Parmi ceux-ci nous retrouvons
notamment les facteurs génétiques, comportementaux (tabagisme, consommation d’alcool, mauvaise
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alimentation), sociaux (niveau de vie et d’éducation, statut socio-économique), environnementaux (exposition a
des polluants), ainsi que les comorbidités (diabéte, hypertension, maladies cardiovasculaires) 3. Iis contribuent
non seulement  la qualité de vie, mais aussi a la vulnérabilité aux autres problémes de santé %3, || est donc
fondamental de considérer ces déterminants de santé dans la mise en ceuvre de politiques et d'interventions
visant a gérer les symptdmes de la maladie rénale, ainsi que d’améliorer les résultats de santé et la qualité de vie

des personnes qui en sont touchées ),

1.5. Qualité des soins et de vie

La qualité des soins est déterminante dans 'amélioration des résultats de santé. Ces derniers illustrent |'efficacité
des soins, se manifestant par une amélioration de I'état de santé des individus ou des populations, une réduction
des complications, et une meilleure qualité de vie. Ainsi, la qualité des soins et les résultats de santé sont
intrinséquement liés et visent & améliorer le bien-étre des patients 733, Par ailleurs, la qualité de vie englobe les
dimensions multiples de la vie humaine, dont la santé physique et mentale, les interactions sociales, mais aussi
I'environnement personnel et professionnel, ainsi que de la capacité a réaliser ses aspirations et a s'adapter aux
changements. Cette définition caractérise la complexité et l'interdépendance des différents facteurs qui affectent
le bien-&tre global d'un individu ®9. L'IRC illustre cette complexité, exercant une influence considérable sur la
qualité des soins et de vie. Les patients atteints par cette maladie rénale peuvent éprouver des complications
physiques comme la fatigue chronique qui limite leurs activités quotidiennes et réduit leur autonomie. Sur le plan
psychologique, 'obligation de subir des traitements réguliers et intensifs ou d’étre contraint a des restrictions
diététiques peut induire de l'anxiété et de la dépression, exacerbant le stress émotionnel lié a la maladie.
Socialement, I'engagement envers un programme de dialyse strict peut isoler les individus de leurs réseaux de
soutien habituels, diminuant ainsi leurs interactions et contribuant a un sentiment de solitude.
Economiquement, l'incapacité de maintenir un emploi régulier et les co(its associés au traitement peuvent

générer une pression financiére importante sur les patients et leurs familles “9),

15.1. Comparatif des cadres théoriques
Plusieurs cadres théoriques peuvent étre utilisés pour étudier l'impact des trajets de soins sur les patients
hémodialysés. Parmi eux, on retrouve le modeéle de gestion de la qualité des soins, d’empowerment des patients,

de centrage sur le patient dans les soins hospitaliers, et de participation des patients.

Le modeéle de gestion de la qualité des soins se concentre sur |'atteinte d'objectifs de santé mesurables pour
évaluer la qualité des soins et I'efficacité des interventions. Ce cadre, par une approche systématique et axée sur
I'amélioration continue, cherche a optimiser les processus de soins et leurs résultats. L'objectif est d'atteindre une
haute performance et une qualité irréprochable dans les services de santé. Il s'engage a promouvoir l'efficacité,

I'efficience, I'équité et la sécurité des soins, tout en enrichissant I'expérience des patients et des professionnels de



santé. Parmi les différentes mesures prises dans la gestion de la qualité des soins, on compte notamment

l'implication des patients dans leur propre parcours de soins #+42),

Quant aux trois autres modeles, l'article de la revue intitulé "Patient empowerment, patient participation and
patient-centeredness in hospital care : A concept analysis based on a literature review" rédigé par Castro E. M. et

al., effectue une analyse conceptuelle approfondie pour en distinguer les éléments. Selon ces auteurs :

L'empowerment des patients (Patient empowerment) est considéré comme le concept le plus large. Il englobe
lidée de donner aux patients les moyens d'avoir plus de controle et d'influence sur leur santé a travers
I'augmentation de leurs capacités et l'acquisition d'autonomie. L'empowerment se décline en deux aspects,
individuel et collectif, soulignant I'importance tant de I'autonomisation personnelle que du pouvoir de groupe
dans l'amélioration de la qualité de vie. Il implique de fournir aux patients les informations, les compétences et
les ressources nécessaires pour prendre des décisions éclairées et s'impliquer activement dans leur traitement.
Ce processus, intégrant |'éducation a la santé et le soutien a la prise de décision partagée, est essentiel au modeéle

de soins centrés sur le patient, ot leurs valeurs, leurs besoins et leurs préférences sont prioritaires 2.

Le modele de soins centrés sur le patient (patient-centeredness) représente une approche et une attitude
biopsychosociale visant a fournir des soins respectueux et individualisés. Il s'agit d'une condition préalable a
I'empowerment des patients, construite sur une relation de confiance mutuelle et de connaissance partagée
entre les patients et les prestataires de soins. Ce modele souligne la personnalisation et la coordination des soins
de santé pour répondre aux besoins spécifiques de chaque patient, et l'importance de I'autonomie et de
l'empowerment des patients dans la gestion de leur maladie #**. Parallélement, le modéle biopsychosocial,
examine l'interconnexion complexe entre les facteurs biologiques, psychologiques et sociaux qui influencent la
santé et le bien-étre des patients “»), Le biologique fait référence aux facteurs génétiques, physiologiques, et
aux conditions médicales existantes ; le psychologique concerne les pensées, les sentiments et les
comportements de l'individu, y compris la maniére dont il fait face au stress, ses croyances et son comportement
en matiere de santé, et sa capacité a s'autogérer ; le social fait référence aux influences extérieures (famille, amis,
communauté et culture), ainsi qu'a des facteurs tels que la situation socio-économique et |'acces aux soins de
santé ¥24),

La participation des patients (patient participation) quant a elle décrit 'engagement actif des patients dans les
décisions liées a leurs soins de santé. Il s'agit d'une stratégie visant a rendre les soins plus centrés sur le patient, lui
permettant d'exercer leurs droits et opportunités d'influencer le processus de décision par un dialogue ajusté a

leurs préférences et connaissances.

Les auteurs soulignent que ces concepts partagent des similarités, notamment le changement idéologique vers

des soins de santé plus participatifs et équilibrés en termes de pouvoir entre les professionnels et les patients.



Cependant, ils ont des origines et des implications différentes. L'empowerment a un fond politique, la
participation des patients découle d'évolutions sociales et cliniques, et le centrage sur le patient trouve ses racines
dans le contexte médical de la psychologie et de la psychothérapie. L'article met en avant que ces concepts ne
devraient pas étre considérés isolément mais plutét dans une relation interdépendante. L'empowerment des
patients est un méta-paradigme englobant qui relie d'autres paradigmes plus concrets. Le centrage sur le patient
est un antécédent de cet empowerment, et la participation des patients est souvent mentionnée comme une

condition pour des soins centrés sur le patient ainsi que pour renforcer leur autonomisation @2,

1.5.2. Argumentation du choix d’'un cadre théorique

La qualité de vie des patients insuffisants rénaux hémodialysés est directement influencée par I'expérience de
leur traitement “). Le modéle biopsychosocial, choisi comme cadre théorique principal, est idéal pour cette
analyse grace a son approche intégrative. Il englobe les dimensions biologiques, psychologiques et sociales,
offrant une perspective holistique essentielle pour une meilleure compréhension et prise en charge des patients.
Ce cadre se distingue des autres par sa capacité a explorer de maniére détaillée et compléte le trajet de soins,

démontrant ainsi son utilité pour cette recherche.

1.5.3. Exclusion des autres cadres théoriques

Les modeles de soins centrés sur le patient, d’empowerment et de gestion de la qualité des soins offrent des
perspectives intéressantes. Cependant, ils sont écartés en raison de leur portée plus limitée par rapport au
modele biopsychosocial. Bien qu'ils puissent apporter des informations précieuses sur |'efficacité du trajet de
soins et l'implication des patients atteints d'IRC, ces cadres pourraient ne pas saisir pleinement leurs expériences
vécues et pourraient négliger des aspects importants tels que les facteurs psychologiques et sociaux qui

influencent leur santé.

2. Situation probléeme

L'INAMI a établi des objectifs globaux et individuels pour le trajet de soins (TDS) des patients souffrant
d'insuffisance rénale chronique (IRC) @2 Bjen que le TDS retarde considérablement I'évolution de la maladie,
nombreux sont les patients qui continuent de voir leur état se détériorer, la progression vers la phase terminale

étant souvent inéluctable “>%), Cette situation souléve des interrogations quant a son impact réel.

3. Laquestion de départ
Quel est 'impact du trajet de soins de l'insuffisance rénale sur les patients insuffisants rénaux chronique au CHC

MontLégia ?



4. FEtatdes lieux
En Belgique, sur environ 185.000 patients insuffisants rénaux éligibles pour le trajet de soins (TDS)®8), seulement
45.548 interventions annuelles sont répertoriées par 'INAMI en 2022 8, Force est donc de constater que tous

ces patients n’en disposent pas.

Dés le début de I'implémentation nationale du TDS de l'insuffisance rénale chronique (IRC), une évaluation de la
gualité des soins en termes de conformité aux recommandations de bonnes pratigues cliniques est orchestrée
par Van Casteren et al. pour l'institut scientifique de la Santé publique. Cette évaluation implique la collecte, la
validation et I'analyse de parameétres liés a la qualité des soins, principalement a partir du dossier médical
informatisé (DMI). L'objectif est d'examiner l'efficacité de ce TDS en vérifiant s'ilaméliore le processus de soins et
les résultats de santé pour les patients atteints d'IRC. Les résultats démontrent que I'évolution de la maladie est
retardée. Néanmoins, cette évaluation n'a pas abordé d'autres dimensions importantes de la qualité des soins,

telle que la satisfaction des patients 5,

Deux études significatives ont été menées en parallele pour évaluer l'impact du TDS sur les patients atteints d'IRC.
Premiérement, une vaste étude de cohorte rétrospective observationnelle réalisée entre le 01/06/2009 et le
30/09/2016 par Goossens et al. pour Sciensano, portant sur 15.313 patients en TDS pour l'insuffisance rénale
chronique, a analysé l'effet de son l'inclusion sur I'évolution des résultats de santé. Pour ce faire, diverses
catégories de paramétres ont été relevées par les médecins traitants et introduites dans les dossiers médicaux
informatisés: les parameétres biologiques et cliniques (débit de filtration glomérulaire, créatinémie,
parathormone, pression artérielle), suivi de la maladie (fréquence de contact avec le néphrologue et le médecin
traitant, nombre de jours d’hospitalisation), les facteurs de risque et de prévention primaire (aspect diététique,
activités physigues, vaccination, statut tabagique), les complications et la prévention secondaire et tertiaire pour
les risques cardiovasculaires (Body Mass Index, cholestérol, Low-Density Lipoprotein, statines, aspirine, anti-
inflammatoires non stéroidiens) @. Ensuite, une étude distincte réalisée par Van Pottelbergh G. et al., a exploré
les conséquences de l'inclusion du TDS dans ['atteinte de I'objectif général émis par 'INAMI, associé a un
processus de soins ou & un résultat sur la santé @), Ces deux études ont démontré un ralentissement de la
dégradation de la fonction rénale, une diminution de la pression artérielle, une amélioration du suivi et des
parametres cliniques ou biologiques. Néanmoins, toutes ces études ont concerné des patients exclusivement au
stade 3b ou 4 de la maladie rénale qui n"avaient donc pas encore eu recours a un traitement de suppléance

rénale.

En collaboration avec I'Ecole de Santé publique de I'ULB, une autre étude de cohorte rétrospective a été menée
sur des patients dialysés en 2016 par Ben Omar Bridi S. et al. Les résultats ont mis en évidence que les patients

atteints d'insuffisance rénale chronigue (IRC) bénéficiant du TDS ont montré une meilleure préparation a la



dialyse, une admission en dialyse retardée et un taux de ré-hospitalisation moins élevé que ceux qui n'ont pas

bénéficié de ce suivi @,

Alors gue les données actuelles fournissent un apergu précieux de I'état de la prise en charge de I'IRC, il est a noter
gue le champ des études sur le TDS se limite aux stades 3b et 4 de la maladie. Aucune étude ne détermine siles
effets initiaux du TDS sont temporaires, simplement dus au « succes » d'une nouvelle mesure, ou s'ils présentent
un caractere plus durable. Malgré le maintien du TDS chez les patients hémodialysés, I'INAMI n'a pas défini
d'objectifs globaux et individuels pour les patients en phase terminale (stade 5) de leur maladie rénale. Il mangue
des objectifs clairs, en matiere de prise en charge et de résultats de santé, qui couvriraient toute la durée du
traitement de suppléance rénale, des son initiation. Ceux-ci incluraient des aspects tels que la qualité de vie, les

analyses sanguines, les parametres biométriques et physiologiques, ainsi que les comportements liés a la santé.

Actuellement, le service d’hémodialyse du CHC MontLégia englobe deux types de population de patients : ceux
qui ont adhéré au trajet de soins (TDS) et ceux qui n’en disposent pas pour des motifs divers (non proposé par le
médecin traitant ou le néphrologue, hors critéres d’inclusion, refus du patient, suivi irrégulier en consultation, pas
de dossier médical global, pas de médecin traitant, contrat signé mais jamais rendu a la mutuelle). Une analyse
approfondie de ces populations pourrait permettre d'identifier I'intérét réel du TDS en évaluant son (in)efficacité
chez les patients incidents hémodialysés. Il serait pertinent de connaitre cette information non seulement parce
gue les contraintes liées au TDS, bien qu’acceptées par les patients, pourraient affecter leur qualité de vie, mais
également en raison de limpact potentiel sur les colts pour 'INAMI. Cela pourrait donc entrainer des

répercussions pour toutes les parties concernées, et permettrait de déterminer I'aspect essentiel ou non du TDS.

Etant donné que I'hémodialyse est le recours le plus fréquent en matiére de suppléance rénale, et pour des

raisons de faisabilité, I'investigation se focalisera spécifiquement sur ce traitement.

5. Question de recherche

En nous appuyant sur une approche rigoureusement déductive, qui tire parti des théories et des concepts bien
établis dans le domaine de la santé et du traitement de l'insuffisance rénale, nous avons formulé la question
centrale de notre recherche. Cette démarche s'inscrit dans un effort pour comprendre de maniére approfondie
limpact réel de l'intervention de soins, qui est le trajet de soins de l'insuffisance rénale chronique (TDS), sur la vie
des patients nouvellement hémodialysés, désignés sous le terme de patients incidents. Notre investigation se
concentre spécifiquement sur l'efficacité de ce TDS, tel quimplémenté par I'INAMI, vu a travers le prisme
biopsychosocial. La question qui guide notre recherche est la suivante : Dans quelle mesure le trajet de soins de
I'insuffisance rénale chronigue a-t-il une influence sur les objectifs de soins fixés par 'INAMI pour les patients

hémodialysés incidents au CHC MontLégia ?



6. Objectifs

Objectif principal

Déterminer l'effet du TDS sur la qualité des soins et, par conséquent, sur les résultats de santé des patients
hémodialysés incidents au CHC MontLégia, en initiant I'évaluation au premier jour de leur traitement et en

procédant a une réévaluation six mois apres.

Objectif secondaire
Déterminer I'effet du TDS sur la qualité de vie des patients hémodialysés incidents au CHC MontLégia, en initiant

I'évaluation au premier jour de leur traitement et en procédant a une réévaluation six mois apres.

7. Hypothése générale
L'adhésion au TDS de l'insuffisance rénale chronique est associée significativement a de meilleurs résultats des
marqueurs et parametres de bonne santé, mais aussi a une meilleure qualité de vie percue par les patients

hémodialysés incidents au CHC MontLégia.

MATERIEL ET METHODES

1. Typed’étude

Cette étude est de nature observationnelle prospective, ce qui signifie que la population étudiée est observée
sans intervention directe du chercheur. L'approche quantitative que nous adoptons nous permet d'estimer
limpact du TDS sur les patients hémodialysés incidents en nous appuyant sur des mesures et des indicateurs
spécifiques. Cette méthode vise a fournir une évaluation détaillée et globale des différences entre lafiliere « avec
TDS » versus « sans TDS ». Conformément aux meilleures pratiques de recherche, ce design d’étude quantitative

suivra les guidelines émis par STROBE pour les études de cohorte “9),

2. Population étudiée

Dans le cadre de cette étude, notre attention se porte sur une population bien définie : les patients adultes
hémodialysés incidents au CHC MontLégia, identifiés entre le 1% mai 2023 et le 31 octobre 2023. L'estimation du
nombre de patients incidents durant cette période, environ 25, se base sur un examen attentif des statistiques
annuelles des trois derniéres années. Cette analyse préalable nous permet d'obtenir une représentation fiable
du nombre de patients susceptibles d'étre inclus dans notre étude, garantissant ainsi une base solide pour notre
recherche. Les critéres d'inclusion s'appliquent a tous les patients éligibles au TDS avant leur admission en
hémodialyse, gu'ils aient ou non adhéré au contrat de soins. Cette approche vise a assurer que notre étude
couvre une gamme étendue de situations et d'expériences patient, reflétant ainsi au mieux la diversité des

parcours de soins au sein de cette population.
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3. Critéres d’exclusion
Les patients non-éligibles au trajet de soins (TDS), comme les patients en insuffisance rénale aigué, déja
hémodialysés ou greffés, mineurs, non suivis par un néphrologue au préalable, présentant des troubles cognitifs

sévere, ou ne parlant pas francais, constitueront la limitation de cette étude.

4. Mode d’échantillonnage
Pour des raisons de faisabilité, seuls ces patients seront recrutés selon une méthode d’échantillonnage non

probabiliste, de commaodité, sur base d’une liste non exhaustive de patients arrivant successivement.

5. Méthodologie

Dans cette étude, la cohorte de patients est divisée en deux groupes potentiellement hétérogenes vu les criteres
d'inclusion et les recrutements successifs des patients sur une période restreinte. D'un c6té, le groupe de contrdle
(STDS) comprend les patients hémodialysés incidents éligibles mais n"adhérant pas au TDS, tandis que de l'autre
coté, le groupe d'intervention (ATDS) inclut les patients hémodialysés incidents adhérant au TDS. Les indicateurs
de qualité des soins (objectif primaire) et de qualité de vie (objectif secondaire) sont observés dans chaque
groupe des l'initiation de leur traitement par hémodialyse. Ceci permet de suivre leur évolution sur six mois et
d'évaluer l'impact du TDS sur les résultats. Pour analyser le degré de diversité entre les groupes, les données

socio-démographiques sont examinées en parallele avec les données sur la qualité des soins.

6. Outils envisagés

Afin d'approfondir notre compréhension de I'impact du TDS de l'insuffisance rénale chronigue chez un patient
nouvellement hémodialysé, notre étude se concentre donc sur I'évaluation multidimensionnelle de la qualité
des soins et de la qualité de vie. Nous utilisons des outils et indicateurs spécifiquement congus pour capturer les

divers aspects du trajet de soins des patients.

6.1. Extraction des données socio-démographiques et médicales du dossier informatisé

Pour atteindre notre objectif principal, 'extraction des données du dossier informatisé localisé sur le serveur du
service de dialyse du CHC MontLégia est notre outil clé. Tout d’abord, nous procédons a I'extraction des données
médicales portant sur la durée des séances d’hémodialyse et I'abord vasculaire utilisé pour ce traitement,
auxquelles s'ajoutent des données socio-démographiques telles que I'age, le genre, l'origine ethnique, la
situation familiale et le lieu de vie. L'analyse de cette description des caractéristiques initiales des patients de
I'étude nous permet de préciser le degré d’hétérogénéité ou d’homogénéité, et de déterminer si les résultats
sont dus au trajet de soins (TDS) ou S'ils risquent d’étre biaisés par un aspect hétérogene de notre population.
Ensuite, nous complétons cette récolte par I'extraction de données médicales complémentaires. Cette méthode
consiste a recueillir des informations exhaustives sur tous les patients hémodialysés incidents au CHC MontLégia

inclus dans notre étude.
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Notre but est d'évaluer précisément la qualité des soins et les résultats de santé, grace a I'analyse d'indicateurs
spécifiques soigneusement sélectionnés et basés sur l'étude de cohorte rétrospective observationnelle réalisée

pour Sciensano de 2009 § 2016 @amee?) Ceg indicateurs comprennent :

Les paramétres biologiques et cliniques: Le débit de filtration glomérulaire (DFG) calculé selon le MDRD
(Modification of Diet in Renal Disease) aide a évaluer la fonction rénale résiduelle, et peut influencer la fréquence
et la durée des séances de dialyse ; la créatinémie sert a juger de la nécessité et de l'efficacité de la dialyse @2 ;
le taux de parathormone (PTH), correspondant entre deux et neuf fois a la valeur supérieure de la norme utilisée
chez une personne avec une fonction rénale normale, est surveillé pour éviter les complications liées a
I'hyperparathyroidie secondaire tels que les déséquilibres du métabolisme du calcium et du phosphate @ ; la

pression artérielle doit &tre gérée pour réduire le risque de complications cardiovasculaires @),

Le suivi de la maladie : La fréquence de contact avec les professionnels de santé (médecin traitant et/ou
néphrologue) et le nombre d'hospitalisations six mois avant chaque évaluation, renseignent sur la stabilité de

'état du patient et sur |'efficacité de la gestion de la maladie ©7.

Les facteurs de risque et la prévention primaire : Le statut tabagique et le niveau d'activité physique influencent
directement le risque cardiovasculaire et la qualité de vie @ ; 'adhésion au régime alimentaire est nécessaire
pour controler les niveaux d'électrolytes et éviter les complications métaboliques ® ; le statut vaccinal (grippe,

hépatite B et pneumocoque) est important car les patients dialysés sont plus sensibles aux infections G,

Les complications et la prévention secondaire et tertiaire pour les risques cardiovasculaires : L'utilisation de
statines, d’aspirine, d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) doit étre soigneusement évaluée pour leur
impact sur la fonction rénale et la prévention des événements cardiovasculaires ; un Body Mass Index (BMI)
ajusté, se situant entre 25 et 30 kg/m? chez les patients de plus de 65 ans porteurs de pathologies chroniques,
est associé selon le "paradoxe de l'obésité" & de meilleurs résultats en termes de protection cardiaque #?; les
taux de cholestérol total et de Low-Density Lipoprotein (LDL) doivent étre gérés pour réduire le risque

d'athérosclérose @),

6.2. Extraction des données du Kidney Disease Quality of Life (KDQOL-SF™ 1.3) du dossier informatisé

En complément de notre objectif principal, nous poursuivons un objectif secondaire évaluant de maniére
approfondie la qualité de vie des patients en insuffisance rénale chronique nouvellement hémodialysés. Celle-ci
est investiguée au travers les indicateurs du Kidney Disease Quality of Life (<DQOL-SF™ 1.3) @mexe3) | e KDQOL-
SF™ 1.3 est un outil fiable et valide développé par RAND Corporation pour évaluer limpact de la maladie rénale
et de ses traitements sur la qualité de vie des patients. Aucune autorisation écrite n’est requise pour I'utiliser, le
rendant libre d’acces. RAND ne valide pas la traduction frangaise de son site, mais certifie cependant qu’elle a

suivi les spécifications fournies par « RAND Health Care »®9,
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L'adoption de I'échelle de Likert dans cette méthode d'évaluation psychométrique permet une analyse précise
et nuancée des multiples facettes de la qualité de vie des patients. Elle permet aux patients hémodialysés
d’attribuer des scores a des affirmations qualitatives. Le KDQOL-SF™ 1.3 cible une gamme de sujets d’étude
pertinents pour les personnes souffrant de maladies rénales ou sous dialyse, y compris dans des domaines tels
gue les symptomes et les problemes rencontrés (12 items), limpact de la maladie rénale sur la vie quotidienne
(8 items), le fardeau de la maladie rénale (4 items), le statut d'emploi (2 items), la fonction cognitive (3 items), la
gualité desinteractions sociales (3 items), la fonction sexuelle (2 items), et la qualité du sommeil (4 items). De plus,
trois items additionnels mesurent le soutien du personnel de dialyse, la satisfaction des patients, et I'acces aux
soins. Le questionnaire integre également le RAND 36-ftem Health Survey 1.0 ou SF-36™, évaluant |'état de santé
physique et mental a travers huit domaines : I'activité physique (10 items), la limitations physiques (4 items), les
limitations émotionnelles (3 items), I'intégration sociale (2 items), le bien-&tre émotionnel (5 items), la douleur (2
items), I'énergie/vigueur (4 items), et la perception générale de la santé (5 items). Le dernier item invite les

participants a évaluer leur santé globale sur une échelle de 0 a 10, de « la pire » a « la santé parfaite ».

Apres avoir regu |'aval de la direction du CHC MontLégia et de son comité d'éthique, et a la suite de I'acquisition
du consentement éclairé des participants @4 |e KDQOL-SF™ 1.3 est désormais activement utilisé par le
personnel soignant de notre centre aupres des patients hémodialysés. Chague patient compléte le questionnaire
dans un cadre confidentiel, sans qu'aucune information personnelle ne soit requise pour associer une réponse
spécifique a un individu donné. Cette approche assure non seulement la protection de la vie privée des patients
mais encourage également une expression sincere et sans réserve de leurs expériences et perceptions. Afin de
préserver |'anonymat des participants et de garantir l'intégrité des données recueillies, les réponses au

guestionnaire sont anonymisées et insérées dans une base de données informatisée par I'équipe de dialyse.

Cependant, il est important de noter que les précieuses données recueillies grace a cet outil n'ont pas encore été
analysées en profondeur. Cette étape imminente de notre recherche ouvre une voie exceptionnelle. Aprés
extraction du dossier informatisé, ces données a I'état brut sont exploitées pour approfondir notre
compréhension de l'impact du trajet de soins (TDS) pour l'insuffisance rénale chronique (IRC) sur la qualité de vie

des patients hémodialysés incidents au travers divers aspects de leur vécu mentionnés dans le KDQOL-SF™ 1.3.

7. Organisation de la collecte des données

Dans le cadre de notre étude, nous débutons la collecte de l'intégralité des données a partir du dossier informatisé

localisé sur le serveur du service de dialyse du CHC MontLégia. Toutes ces données sont relevées a l'initiation de leur

traitement par hémodialyse (temps 0), et sont comparées au bout de six mois (temps + 6 mois), a I'exception des

données socio-démographiques collectées uniquement au temps 0. L'inclusion des patients incidents démarre des

le 1/05/2023 et se cloture au 31/10/2023 afin gu'ils puissent tous bénéficier de leur traitement par hémodialyse

depuis 6 mois révolus avant investigation en date du 30/04/2024. Cette étape nous permet de rassembler une base
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fiable et exhaustive de données quantitatives et qualitatives reflétant la réalité des soins administrés et de

I'estimation de la qualité de vie de notre population cible.

Cette procédure est mise en ceuvre apres avoir recu l'approbation du médecin chef de service, du College des
Enseignants, du comité d’éthique du CHC @™e*eS) et de 'Université de Liege @e6) En paralléle, I'ensemble de cette
opération est effectué sous la couverture de la compagnie d'assurances MS AMLIN Insurance SE prise par le CHC.

Les références de la police d'assurance correspondante sont : LXX008157.

8. Traitement des données et méthodes d’analyse statistique

Apres structuration de notre propre base de données, nous utilisons les tests statistiques appropriés pour
analyser l'impact de I'adhésion au TDS, au démarrage du traitement par hémodialyse et apres six mois, sur
différents indicateurs de santé. Ces modeles intégrent des variables indépendantes (explicatives) comme le
statut du TDS et le temps, ainsi que des variables dépendantes de divers types, y compris catégorielles, binaires
et continues. La finalité étant de vérifier notre hypotheése selon laguelle 'adhésion au TDS de I'insuffisance rénale
chronique (IRC), notre intervention (ATDS), est associée significativement a de meilleurs résultats des marqueurs
et parameétres de bonne santé, mais aussi a une meilleure qualité de vie percue par les patients hémodialysés
incidents au CHC MontLégia. Toutes les analyses statistiques sont réalisées en utilisant le logiciel Remdr, assurant

la précision et la fiabilité de nos résultats a travers |'exploitation maximale des observations disponibles.

Pour examiner l'effet du TDS, sur la qualité des soins et de vie, nous avons recours a différents tests statistiques.
Les données socio-démographiques et médicales sont soumises aux statistiques descriptives ainsi qu’au test de

Wilcoxon en univarié pour la détermination de la p-valeur.

Concernant les résultats de santé pour la qualité des soins, nous optons pour le test des rangs signés de Wilcoxon
pour des mesures appariées, avec des variables quantitatives. Ce test est choisi pour sa capacité a gérer des
données qui ne respectent pas une distribution normale. Le test de Wilcoxon, adapté pour évaluer les
changements au sein d'un méme groupe au cours du temps, est particulierement utile face aux données avec
desvaleurs aberrantes ou des distributions biaisées, et reste efficace méme avec des tailles d'échantillon réduites.
Il détermine si les médianes accompagnées de leurs percentiles 25 et 75, entre les mesures appariées, different
significativement de zéro. Ce qui nous aide a évaluer l'impact de l'intervention sans supposer la normalité des
distributions. Toutefois, ce test peut présenter une sensibilité moindre pour identifier de subtiles différences par
rapport aux méthodes paramétriques. Nous utilisons donc ce test pour examiner I'évolution de chaque variable
de maniere séparée, du temps 0 au temps + 6 mois, a la fois pour les groupes avec et sans trajet de soins. Cette
approche nous permet une analyse détaillée des changements au sein de chaque groupe. Suite a cela, nous
comparons les résultats obtenus entre les deux groupes, offrant ainsi une évaluation approfondie de I'impact de

notre intervention sur la qualité des soins. L'interprétation des résultats repose d’'une part sur I'hypothése nulle
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HO selon laquelle il n'existe pas de différence significative entre les paires. D’autre part, I'hypothése alternative H1
(p < 0.05) méne au rejet de HO et a la conclusion qu'une différence significative existe, suggérant l'efficacité de

notre TDS de l'insuffisance rénale chronique.

Pour évaluer les effets du trajet de soins (TDS) sur les comportements et I'état de santé des participants, nous
analysons également les résultats de santé relatifs a plusieurs variables qualitatives. Le test de Mc Nemar est
choisi pour analyser les tableaux de contingence 2 x 2 qui comparent des réponses binaires, "OUI" ou "NON",
chez les individus appariés. Ce test examine s'il y a eu des changements significatifs faisant suite au TDS, en
analysant I'évolution des proportions de ces réponses binaires au fil du temps. Il s'agit d’une méthode robuste
pour les études longitudinales avec une taille d'échantillon modeste, et ou les hypotheses d'indépendance

requises par le test du Chi carré ne sont pas respectées.

L'évaluation de la qualité de vie des patients dans notre étude s’effectue grace aux données brutes émanant au
départ du KDQOL-SF™ 1.3, traitées selon la méthodologie de scoring recommandée par le manuel de RAND. Ce
processus méticuleux transforme leurs réponses en un score standardisé, facilitant ainsi une analyse quantitative
rigoureuse et nuancée de leur qualité de vie. Plus précisément, chague item du questionnaire est d'abord
réévalué pour aligner les scores sur une échelle de 0 a 100 basée sur le code book disponible en annexe 8, ou plus
le score est élevé, meilleure est la qualité de vie percue. Cela souligne la nécessité d'interpréter les scores avec
attention, en tenant compte du contexte spécifique de chaque question pour comprendre l'impact réel sur la
qualité de vie des patients. Poury parvenir, les réponses sont transformées selon la formule (r - valeur minimale /
valeur maximale - valeur minimale) X 100, ou r est la réponse donnée par le patient, ajustant de cette maniére la
réponse a I'échelle. Seuls les items 17 et 22 nécessitent un recodage spécial et sont multipliés par 10 pour étre
ajustés a la méme échelle de 0 a 100. Cela garantit que chaque item contribue équitablement au score global.
Lors de l'agrégation des scores pour chaque dimension de qualité de vie, les réponses sont moyennées. Si des
données manquent pour un jtem particulier, alors celui-ci est exclu du calcul moyen. Ce processus est important
lorsque des questions ne s'appliquent pas a tous les répondants, comme c'est le cas pour l'activité sexuelle chez
les individus non sexuellement actifs, ol le score est alors considéré comme manquant (NA) pour préserver
lintégrité des données agrégées. En suivant ces étapes prescrites par le manuel de RAND, nous nous assurons
gue les résultats obtenus sont a la fois fiables et valides. Cette procédure méthodique de scoring, caractérisée
par une transformation et un recodage soignés, rend le KDQOL-SF™ 1.3 extrémement précis pour évaluer la
qualité de vie. Par ailleurs, cet outil se révele étre une ressource inestimable pour comparer les résultats dans le
temps et entre différents groupes de patients. Il contribue ainsi a 'amélioration de la qualité des soins et a une
réponse plus adéquate aux besoins spécifiques des patients. Les résultats du scoring sont ensuite soumis au test
des rangs signés de Wilcoxon pour mesures appariées et données quantitatives pour les mémes raisons citées

pour 'analyse des résultats de santé ©2,

15



Pour simplifier l'interprétation des données et encourager une comparaison visuelle intuitive, un tableau est

organisé par sous-catégories lorsque cela est pertinent, et par objectif. Ce dispositif clarifie les tendances et les

divergences au sein des données recueillies, fournissant ainsi un résumé visuel efficace de nos constatations. A

lissue de notre étude, une synthese des observations est compilée afin de mettre en lumiéere nos découvertes

principales. La conclusion récapitule les résultats clés et offre un résumé des enseignements tirés. Cette

démarche permet de présenter de fagon structurée et claire les impacts observés sur la qualité des soins et la

gualité de vie des patients hémodialysés incidents, enrichissant ainsi notre compréhension de ces dynamiques

essentielles.

RESULTATS

54 patients admis dans le centre de dialyse du CHC MontLégia entre le 1/05/2023 et le 31/10/2023

4

EXCLUSION DES PATIENTS LORS DE LA
SELECTION AVANT DEMARRAGE DE L’ETUDE

22 patients avec 0 patient exclu . . .
- ) . 1 patient exclu pour 1 patientexcluen 5 patients exclus de
criteres d’exclusion du pour refus de .. . .\ e
. RN troubles cognitifs raison de la barriere | [I'étude pour cause
TDS / insuffisance participation a R N L
. s y séveres linguistique de déces
rénale aigué l'étude
25 patients éligibles
‘ PATIENTS SORTANT EN COURS D’ETUDE
1 arrét de traitement | 2 patients décédés| 1 transfert vers un autre centre |1 changement de technique de dialyse

4

20 patients intégrés dans I'étude

n = 10 patients avec TDS

(groupe d'intervention = ATDS)

N\

16

n = 10 patients sans TDS

(groupe de controle = STDS)




1. Caractéristiques initiales des patients de I'étude : données socio-démographiques et médicales

ATDS = INTERVENTION STDS = CONTROLE P.VALEUR
n(%) Médiane (P25-P75) n(%) Médiane (P25-P75)
Genre 1
Femmes 5(50%) 5(50%)
Hommes 5(50%) 5(50%)
Origine ethnique 0.96
Caucasien 7(70%) 8(80%)
Non-Caucasien 3(30%) 2(20%)
Situation familiale 0.89
Marié(e) 5(50%) 6(60%)
Célibataire 4(40%) 3(30%)
Veuf/veuve 1(10%) 1(10%)
Lieu de vie 081
Seul(e) 3(30%) 3(30%)
En famille 5(50%) 6(60%)
MR/MRS 2(20%) 1(10%)
Abord vasculaire 098
Fistule artério-veineuse 4(40%) 3(30%)
Cathéter veineux 6(60%) 7(70%)
ﬁge (Années) 69 (65.25-74.25) 70.5(67-74) 0.73
Temps de dialyse (heures/séance) 33(3.3-3.83) 4(348-4) 0.09

Les p-valeurs obtenues indiquent qu'il n'existe aucune différence significative entre les groupes en termes de
genre, d'origine ethnique, de situation familiale, de lieu de vie, d'abord vasculaire utilisé pour la dialyse, d'age, et

méme de durée des séances de dialyse, bien que ce dernier soit a la limite de la significativité.

2. Résultats de santé pour la qualité des soins !

2.1. Données quantitatives de la catégorie 1 : Paramétres biologiques et cliniques

. ATDS = INTERVENTION STDS = CONTROLE
RESULTATS DE SANTE o - P-VALEUR
Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)
Débit filtration glomérulaire (ml/min/1,73 m?)
TempsO 8.00(5.25-10.00) 9.5(7.25-11.75) 020
Temps +6 mois 800(6.00-9.75) 800(3.25-10.25) 088
P-VALEUR 0.85 057
Créatinémie (mg/dL)
TempsO 6.06(4.387.18) 6.76(5.86-7.86) 043
Temps +6 mois 7.17(5.689.54) 7.94(6.76-10.16) 063
P-VALEUR 011 008
Parathormone (mg/dL)
Temps0 285.20(121.83-598.88) 169.35(71.25-302.80) 016
Temps +6 mois 298.75(239.98-338.35) 286.80(208.88-545.73) 085
P-VALEUR 050 0.18
Pression artérielle systolique (mmHg)
TempsO 129,00 (120.75-165.00) 1415 (125.50-163.75) 011
Temps + 6 mois 122.00(117.75-142.50) 127.5(123.25-140.50) 0.89
P-VALEUR 041
Pression artérielle diastolique (mmHg)

Temps0 70.00 (68.25-83.25) 72.5(61.00-86.25) 077
Temps +6 mois 69.50(59.25-80.00) 77.5(66.00-87.75) 057
P-VALEUR 098 0.24

! Le code book de I'annexe 7 détaille les variables évaluées par le questionnaire sur la qualité des soins. Il établit
également les criteres permettant d'apprécier les valeurs normales et d'identifier les déviations par rapport a ces
normes.
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Parmi les parametres biologiques et cliniques, lors de la mesure de tension en début de séance de dialyse, seule
la pression artérielle systolique (PAS) du groupe sans trajet de soins (STDS) diminue significativement entre les
temps (p = 0.04), ramenant les valeurs a la normale dans ce groupe (médianes: 141.5 a 127.5 mmHg).
L'absence de différence significative entre les groupes suggére que le TDS n'a pas eu d'impact significatif sur les

résultats de la pression artérielle systolique (PAS) et diastolique (PAD) par rapport au groupe STDS (p >0.05).

Dans cette catégorie de résultats de santé, aucune différence significative supplémentaire n'est notée. Cela
implique que, jusqu'a présent, l'intervention n'a pas conduit a des changements significatifs par rapport au

groupe controle dans cette cohorte appariée.

2.2. Données quantitatives de la catégorie 2 : Suivi de la maladie

. ATDS = INTERVENTION STDS = CONTROLE

RESULTATS DE SANTE . L. P-VALEUR
Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)
Visites médicales chez un néphrologue ou un médecin traitant (Nombre de consultations mensuelles depuis les 6 derniers mois)
Temps0 0.7(05-0.75) 04(03-15) 021
Temps +6 mois 12.5(12.00- 13.00) 12.5(12.00- 14.75) 1
P-VALEUR
Hospitalisations (Nombre de jours depuis les 6 derniers mois)

Temps0 1.50(0.00-2.75) 9.0(5.25-17.00) 0.009
Temps + 6 mois 1.0(0.25-2.00) 4.5(0.50-18.50) 007
P-VALEUR 0.72 0.13

Concernant les visites médicales, les analyses révelent une p-valeur de 0.003 et 0.002 respectivement pour les
groupes d'intervention et de contréle lorsqu'on compare les mesures aux temps 0 et temps + 6 mois. Cette p-
valeur indigue une différence hautement significative dans le nombre de consultations mensuelles chez le

meédecin traitant et/ou néphrologue, qui augmente au fil du temps, pour chaque groupe.

Sur la base des résultats fournis pour les hospitalisations, il est observé qu’au commencement de I'étude (temps
0), il existe une différence hautement significative entre les groupes (p = 0.009) en faveur du trajet de soins. Le
groupe de contréle (STDS) présente une médiane beaucoup plus élevée de jours d'hospitalisations (médiane =
9.0) comparée a celle du groupe d'intervention (médiane = 1.50). Cependant, en examinant les changements
survenus apres 6 mois, le nombre médian de jours d'hospitalisations diminue a 1.0 dans le groupe ATDS, tandis
gue le groupe STDS atteint une médiane de 4.5 jours. La p-valeur au temps + 6 mois intergroupes (p = 0.07)
n'atteint pas le seuil de signification conventionnel de 0.05. Cela suggére gu'aucune différence statistiquement
significative n’est attribuable a l'intervention en ce qui concerne la réduction des jours d'hospitalisations entre les
groupes. En outre, il est important de noter que la p-valeur a baseline est passée de 0.009 a 0.07, ce qui indique
une tendance vers une réduction des différences entre les groupes concernant le besoin d'hospitalisations au fil

du temps, bien gque cette tendance ne soit pas statistiquement significative (p > 0.05).
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2.3. Données qualitatives de la catégorie 3 : Facteurs de risque et prévention primaire

Temps + 6 mois
ATDS = INTERVENTION SANS TDS = CONTROLE
n(%) %  PVALEUR n (%) % P-VALEUR
NON oul NON oul
. o NON 2(20%) 0(0%)  20% 5(50%) 0(0%  50%
l;:fil:\zs:t):i:eu;:fegsm: oul 2(20%) 6(60%) 80% 0.16 0(0%) 5(50%) 50% 1
% 40% 60%  100% 50% 50%  100%
NON 1(10%) 1(10%) 20% 1(10%) 330%) 40%
Vaccination oul 0(0%) 8(80%) 80 % 032 0(0%) 6(60%) 60% 0.08
‘g,_ % 10% 90% 100 % 10% 90%  100%
§ Actté physique NON  6(60%  1(10% 70% 6(60%) 00%  60%
. oul 0(0%) 330%) 30% 0.32 1(10%) 330%) 40% 0.32
reguliere % 60 % 40% 100 % 70 % 30%  100%
NON 8(80%) 00%  80% 7(70%) 00%) 70%
Tabac oul 0(0%) 2(0%) 20% 1 0(0%) 3(30% 30% 1
% 80% 20% 100 % 70 % 30%  100%

Au début de I'étude, nous observons que seulement 8 patients (80 %) du groupe ATDS ont adhéré au régime
alimentaire prescrit lors du TDS, diminuant a 60 % six mois plus tard. Ce pourcentage est beaucoup plus faible au

temps 0 pour le groupe contrdle (50 %), mais reste stable au fil du temps.

Aleur admission en hémodialyse (temps 0), 80 % des patients qui ont adhéré au TDS étaient déja vaccinés contre
la grippe, le pneumocoque, et I'hépatite B. Ce taux augmente de 10 % apres six mois de traitement. Par
comparaison, le taux de vaccination dans le groupe contréle augmente de 60 % a 90 % durant la méme période.

Malgré ces variations, aucune différence statistiquement significative n'est détectée.

Au début du traitement (temps 0), seulement 30 % des patients dans le groupe avec trajet des soins (TDS)
pratiguent une activité physique réguliere. Apres six mois de dialyse, ce taux augmente de 10 % au sein de ce
méme groupe. En revanche, dans le groupe contr6le, 40 % des patients déclarent initialement pratiquer une

activité physique réguliere, mais ce taux chute a 30 % apres six mois.

Quant a l'usage du tabac, les proportions de fumeurs et de non-fumeurs restent constantes et équivalentes dans
les deux groupes a la fois au départ et aprées six mois, soulignant une absence totale de changement dans les

habitudes de tabagisme suite a l'intervention.
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24. Données quantitatives de la catégorie 4 : Complications et prévention secondaire et
tertiaire pour les risques cardiovasculaires

, ATDS = INTERVENTION STDS = CONTROLE
RESULTATS DE Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75) P-VALEUR

Body Mass Index (kg/m2)
Temps0 21.62(2039-25.51) 22.01(21.45-26.96) 0.16
Temps +6 mois 23.02(2342-28.60) 2501 (2365-28.12) 0.08
P-VALEUR 0.08 0.06

Low-Density Lipoprotein (mg/dL)

Temps0 50,00 (43.50-58.75) 51.5(46.25-57.75) 024
Temps +6 mois 54,5 (47.00-67.25) 54(47.2564) 081
P-VALEUR 051 0.77

Cholestérol total (mg/dL)
Temps0 131.00(11525-151.75) 1395 (123.00-166.25) 0.04
Temps +6 mois 129.5(116.25-138.00) 136.0(127.25-159.75) 0.0
P-VALEUR 0.85 0.72

De nouveau, peu de différence significative détectée entre les groupes ATDS et STDS.

Seul le cholestérol total se distingue. Les médianes initiales sont légerement différentes entre les deux groupes,
et chacune révele une baisse modeste apres 6 mois. Ces résultats indiquent une amélioration minime que ce soit
avec ou sans intervention. Toutefois, les différences intergroupes demeurent statistiquement significatives, avec

une p-valeur au départ de 0.04 et de 0.05 apres 6 mois.

Malgré que le Body Mass Index (BMI) connaisse une hausse et gue les taux de Low-Density Lipoprotein (LDL)
restent inférieurs a 55 mg/dL dans les deux groupes au fil du temps, I'absence de différenciation entre eux

(p>0.05) souligne que le TDS n’a pas d'effet spécifique sur le controle de ces variables.

2.5. Données qualitatives de la catégorie 4 : Complications et prévention secondaire et
tertiaire pour les risques cardiovasculaires

Temps + 6 mois
ATDS = INTERVENTION SANS TDS = CONTROLE
n(%) %  P-VALEUR n(%) % P-VALEUR
NON oul NON oul
NON 6(60%) 00% 60% 7(70%) 0(0%) 70 %
Statines oul 0(0%) 4(40%) 40% 1 0(0%) 3(30%) 30% 1
% 60 % 40% 100 % 70 % 30% 100 %
° NON 5(50%) 0%) 50% 5(50%)  1(10%) 60 %
% Aspirine oul 0(0%) 5(0%) 50% 1 0(0%) 4(40%) 40 % 032
= % 50% 50%  100% 50% 50% 100 %
Anti- NON  10(100%) 00%) 100% 10(100%)  0(0%) 100 %
inflammatoiresnon  OUI 0(0%) 0(0%) 0% NA* 0(0%) 0(0%) 0% NA*
stéroidiens % 100 % 0% 100 % 100 % 0% 100 %

*NA = Non applicable par manque de variabilité des données, ce qui rend le test de McNemar non informatif.

Au commencement de I'étude, aucun des participants, ni dans le groupe avec TDS ni dans le groupe sans TDS,
ne rapporte d'utilisation d’anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS), sans modification dans le temps. La

mention NA pour les p-valeurs suggére que I'analyse n'a pas pu étre conduite de maniére appropriée en raison
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des configurations uniques de données qui rend l'application des tests statistiques non pertinente pour cette

variable spécifique.

L'utilisation de 'aspirine est répartie de maniére équilibrée aux deux temps entre les participants qui en prennent
et ceux qui n'en prennent pas au sein du groupe ATDS (50 %). En revanche, les proportions augmentent de 10 %

apreés six mois dans le groupe sans trajet de soins (STDS), passant de 40 a 50 %.

Quant al'utilisation des statines, le pourcentage d'utilisation reste stable entre les temps du groupe ATDS, et dans

le groupe contrdle. En définitive, aucun résultat ne montre de changement significatif induit par l'intervention.

3. Questionnaire qualité de vie KDQOL-SF™ 1.3 (annexe 3)
Pour ce questionnaire, les scores varient de 0 a 100, ol un score proche de O signifie une évaluation plus négative,

et un score proche de 100 indique une évaluation plus positive (@exe 8,

3.1. Catégorie 1 : Votre santé

QUESI'IO!\IS DU KDQOL-SF™ 1.3 ATDS =INTERVENTION STDS = CONTROLE P-VALEUR
PAR CATEGORIES Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)

Q1. Evaluation de santé pergue globalement a Finstant t

TempsO0 25(0-50) 0(0-18.75)
Temps + 6 mois 25(6.25-43.50] 0(00

P-VAFI);UR ( 0.77 ) (:.15)
Q2. Perception de I'état de santé sur une période de 6 mois avant l'investigation

Temps0 0(0-25) 0(0-25) 08
Temps +6 mois 50(50-68.75) 0(0:0)
P-VALEUR 009

Q3. Activités physiques dans la vie de tous les jours

Temps0 475(31.25-86.25) 65 (65-100) 018
Temps + 6 mois 50(32.5-80) 125(10-15)
P-VALEUR 067

Q4. Influence de I'état physique sur la capacité a mener a bien les activités quotidiennes sur les 4 derniéres semaines

Temps 0 0(0-25) 0(0-18.75) 057
Temps + 6 mois 0(0-18.75) 0(00) 042
P-VALEUR 037 035

Q5. Influence de I'état émotionnel sur la capacité a accomplir les activités quotidiennes sur les 4 derniéres semaines

Temps0 0(33.30-66.70) 0(0-5003) 028
Temps + 6 mois 0(00) 33.33(8.33-33.33) 024
P-VALEUR 0.06 008

Q6. Impact sur la vie sociale en raison de I'état de santé sur les 4 derniéres semaines

Temps0 37.5(2550) 25(0-25) 011
Temps + 6 mois 25(25-50) 0(0-25) 006
P-VALEUR 012 0.06

Q7. Intensité de la douleur physique ressentie au cours des 4 derniéres semaines

Temps0 80(80-100) 80(65-95) 059
Temps + 6 mois 80(80-95) 80(80-95) 1
P-VALEUR 1 0.88

Q8. Impact des douleurs physiques sur les activités quotidiennes au cours des 4 derniéres semaines

Temps0 375(2568.75) 0(0-25)
Temps + 6 mois 50(50-75) 75(75-75)
P-VALEUR 010
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QUESI'IO!\IS DU KDQOL-SF™1.3 ATDS = INTERVENTION STDS =CONTROLE P-VALEUR
PAR CATEGORIES Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)

Q9. Bien-étre émotionnel et physique au cours des 4 derniéres semaines

Temps0 4748(37.7857.78) 35.56(29.44-40) 01
Temps + 6 mois 51.11(45-59.44) 37.78(33.33-37.78)
P-VALEUR 056 086

Q10. Géne ressentie dans la vie sociale due a I'état de santé physique ou émotionnel sur les 4 demiéres semaines

Temps0 75(25-93.75) 25(25-25 )
Temps +6 mois 25(7.75:25) 25 :25—25;
P-VALEUR !

Q11. Perception sur la dégradation de la santé et la susceptibilité a tomber malade

Temps0 41.88(34.38-57.19) 2813(25-35.94) 011
Temps +6 mois 34.38(25-51.56) 21.88(18.75-25)

P-VALEUR

Dans cette catégorie, nous retrouvons des signes indiquant une différence significative de I'évaluation de la santé
percue globalement entre les groupes en faveur des patients avec TDS. Les médianes estimées a 25 pour chague
temps du groupe d'intervention, révelent une perception constante de leur santé, bien que médiocre, malgré
I'adhésion au TDS et le traitement par hémodialyse. Le groupe STDS ne montre pas une telle tendance, et cela se

reflete dans une p-valeur significative de 0.03 au départ et 0.02 aprés 6 mois.

Alinverse, pour le groupe contrble (STDS), I'amélioration de I'impact des douleurs sur les activités quotidiennes
est tres significativement positive (p = 0.005), passant d'un état de limitation extréme (médiane = 0) a un impact
minime (médiane = 75). Pour le groupe avec TDS, bien que l'impact des douleurs diminue légerement, passant
de "beaucoup" a "moyennement” limitées, I'analyse globale ne montre pas de changement statistiquement
significatif sur la période de I'étude. La p-valeur de 0.05 observée aux deux temps et entre chague groupe, semble
signifier que le TDS n'a pas plus d'effet sur la réduction des limitations au travail ou dans les activités domestiques

gue son absence, au bout de six mois de dialyse.

Concernant la perception de I'état de santé sur une période de six mois apres l'initiation de leur traitement par
hémodialyse, les participants du groupe ATDS montrent une amélioration marquée. La médiane bondit a 50,
signifiant un ressenti nettement meilleur de I'état de santé (p = 0.01). Le groupe STDS reste stable, avec des
médianes nulles aux deux points temporels, ce qui indique une absence de changement de perception. Cette
différence entre les deux groupes est hautement significative, comme le suggere la p-valeur de 0.004 au temps

+ 6 mois, en faveur du trajet de soins.

Ensuite, I'évolution de l'activité physique dans la vie de tous les jours en raison de leur état de santé, révele
également une dynamique intéressante. Initialement, les groupes présentaient des niveaux d'activité différents
(47.5 pour ATDS et 65 pour STDS en médiane), mais aprés six mois, une régression drastique se marque
significativement dans le groupe STDS. En l'absence d'adhésion au trajet de soins, ce groupe a vu ses activités
physiques limitées et passer d'une médiane de 65 a seulement 12.5 (p = 0.01). En revanche, le groupe ATDS a

montré une stabilité, avec une discréte amélioration de I'activité physigue, bien que non significative.
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Alors que le sentiment de bien-étre émotionnel et physique au cours des 4 dernieres semaines précédant les
investigations augmentent favorablement d’intensité au cours du temps au sein de chaque groupe, une
différence hautement significative est soulevée in fine entre les groupes, démontrant 'amélioration de ce

sentiment ressenti entre quelques fois et souvent (médiane =51.11) en faveur du groupe ATDS (p = 0.002).

Bien qu’étant ressentie rarement au départ (médiane = 75), la géne engendrée dans la vie sociale des patients
ayant adhéré au TDS a cause de leur état de santé physique ou émotionnel sur les quatre dernieres semaines
avant l'investigation est significativement supérieure que dans le groupe contrdle (p = 0.03). A contrario, elle

diminue significativement en six mois (p = 0.03) ou elle est ressentie une bonne partie du temps (médiane = 25).

Enfin, 'évaluation de la santé et la susceptibilité a tomber malade montrent des dégradations statistiquement
significatives dans la perception des patients apres six mois, entre chaque groupe (p = 0.04), et au sein de chaque
groupe avec une p-valeur significative de 0.02. Ce qui suggére que le trajet de soins a eu un effet davantage positif
sur la perception qu'ont les patients de leur propre vulnérabilité a la maladie a l'initiation de leur traitement par
hémodialyse, comparativement a ceux qui n’ont pas adhéré au trajet de soins (STDS). Cependant, le TDS n’a pas

permis de stabiliser ou d’améliorer leur perception.

L'observation des p-valeurs > a 0.05 a travers le temps, intra- et intergroupes, indique qu'il n'y a pas de
changement significatif dans la capacité des individus a accomplir leurs activités quotidiennes a cause de leur état
physique ou émotionnel, ni dans l'intensité de la douleur physique ressentie, et ni sur leur vie sociale a cause de

leur santé sur les quatre derniéres semaines avant I'investigation.

3.2. Catégorie 2 : Votre maladie rénale

QUESI'IO!\IS DU KDQOL-SF™ 1.3 ATDS =INTERVENTION STDS = CONTROLE P-VALEUR
PAR CATEGORIES Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)

Q12. Perceptions sur la santé

Temps0 94(6.3-50) 15.63(6.3-23.44) 021
Temps + 6 mois 9.4(6.3-50) 6.3(6.3-12.5) 013
P-VALEUR 038

Q13. Bien-étre émotionnel et social au cours des 4 derniéres semaines

Temps0 46.67(3833-525) 46,67 (44.17-575) 033
Temps + 6 mois 55 (50-60) 65(60-70) 013
P-VALEUR 012

Q14. Fréquence des problemes physiques

Temps 0 66.25 (46.46-76.88) 72.08(68.54-77.08) 056
Temps + 6 mois 80.83(69.38) 81.67(75-82.29) 081
P-VALEUR

Dans cette catégorie, globalement, il n'y a pas eu de changement notable dans I'impact de la maladie rénale entre
les groupes ayant suivi un trajet de soins (ATDS) et ceux sans (STDS). Cependant, une amélioration ou un état
stationnaire au fil du temps (de 0 a + 6 mois) a été observé au sein des deux groupes, a |'exception de la question

12. Pour cette question, la perception de leur santé est mauvaise au début de la prise en charge en hémodialyse
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dans les deux groupes. Elle ne s'améliore pas avec le temps, avec méme une diminution significative pour les

patients du groupe STDS dont les médianes passent de 15.63 a 6.3 (p = 0.05).

A la question portant sur le bien-étre émotionnel et social au cours des quatre derniéres semaines avant
I'investigation, méme si nous constatons des médianes similaires aux temps 0 (médianes =46.67), le groupe STDS
voit son bien-étre se majorer tres significativement au bout de 6 mois (p = 0.006) par rapport au groupe ATDS.
Ce qui indigue que cette variable est moins sensible au trajet de soins lorsque le traitement par hémodialyse est

en route depuis six mois.

Comparativement, pour la fréquence des problemes physiques dans le temps, nous rencontrons des valeurs
améliorées significativement dans chague groupe (ATDS: p = 0.01, STDS: p = 0.02). Pour les deux groupes,
'augmentation significative du score médian indique une réduction des problémes physiques ou une
amélioration de la condition physique entre le début de I'étude et 6 mois plus tard. Cependant, le groupe ATDS
présente un score moins élevé au départ soulignant une fréquence des problemes physiques moyenne a
minime (médiane = 66.25) comparativement au groupe STDS qui, lui, annonce une frégquence moyenne

(médiane =72.08).

3.3. Catégorie 3 : Les effets de la maladie rénale sur votre vie quotidienne

QUESI'IO!\JS DU KDQOL-SF™ 1.3 ATDS =INTERVENTION STDS = CONTROLE P-VALEUR
PAR CATEGORIES Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)

Q15. Impact des restrictions liées a la maladie rénale sur divers aspects de la vie quotidienne, allant de I'alimentation aux interactions sociales
Temps0 4152 (26.88-68.44) 25(22.81-27.19)
Temps +6 mois 36.88(31.5649.06) 33.88(30:31-38.75) 019
P-VALEUR 01

Q16. Impact de la maladie rénale sur la vie intime

Temps0 20(0-20) 0(025) 038
Temps +6 mois 10(0-20) 0(0-10) 04
P-VALEUR 0.6 1

Q17. Qualité du sommeil

Temps0 60(45-775) 60(52.5-70) 083
Temps +6 mois 60(52.5-70) 60(45-60) 020
P-VALEUR 057 0.09

Q18. Satisfaction du temps de sommeil

Temps0 20(15-25) 26.67(21.67-3333) 053
Temps+6mois 20(20-25) 30(21.67-40) 019
P-VALEUR 0.73 036

Q19. Satisfaction par rapport au temps passé avec la famille et les amis et au soutien regu de leur part

Temps0 66.7 (50-83.4) 66.7 (66.7-66.7) 067
Temps +6 mois 58.35(50-79.22) 66.7(54.18-66.7) 1
P-VALEUR 034 1

Q20. Exercice d’'une activité rémunérée au cours des 4 derniéres semaines

Temps0 50(0-100) 0(0-75)
Temps +6 mois 50(0-100) 0(00)

P-VALEUR 0.42 0.15
Q21. La santé empéche d'exercer une activité rémunérée

Temps0 0(0-100) 0(0-25) 042
Temps +6 mois 0(0-100) 0(00)
P-VALEUR 0.04 015

Q22. Evaluation globale de la santé.

TempsO 55(32.5-70) 25(20-30) 0.06
Temps +6 mois 50(32.5-60) 30(22.5-30) m
P-VALEUR 0.7 071
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Dans la catégorie évaluant les effets de la maladie rénale sur la vie quotidienne des patients, les données
montrent gue le TDS a un impact modérément favorable sur I'exercice d'une activité rémunérée, tant a leur
admission en hémodialyse qu'apres six mois de traitement (médianes = 50). Ceci contraste avec les patients du
groupe sans trajet de soins (STDS), qui signalent une incapacité de travail émunéré (médiane = 0). Un effet positif
en faveur du groupe ATDS se révele statistiquement significatif entre les groupes (p = 0.04 au temps 0 et 0.002
au temps + 6 mois), suggérant que le trajet de soins contribue a une meilleure capacité de maintien ou de reprise

de I'emploi aux deux temps.

Concernant l'impact des restrictions liées a la maladie sur divers aspects de la vie quotidienne, nous notons une
réduction hautement significative de la géne percue dans le groupe STDS. Au début de I'étude, cette géne est
élevée et devient plutot élevée fin des six mois suivants (p = 0.006), avec des médianes qui passent de 25 a 33.88.
A linverse, le groupe d’intervention voit augmenter sa géne, évaluée d’abord plutt moyenne puis
moyennement forte (médianes =41.52 a 36.88), suggérant que le TDS n’aide pas a alléger les contraintes liées a
la maladie dans le temps. La limitation de la géne a baseline est significativement plus fortement marquée entre

les groupes en faveur du TDS (p =0.001).

En ce qui concerne l'aptitude des patients a exercer une activité rémunérée, toutes les médianes situées a 0
traduisent une absence totale de cette capacité, dont la maladie rénale en est la cause. En regard du percentile
75, le groupe ATDS semble significativement a peine moins impacté dans le temps (p = 0.04). Une certaine
stabilité a également été observée dans le groupe ATDS par rapport au groupe contrble apres six moais,

maintenant une incapacité a travailler hautement significative (p = 0.002).

Il est a noter que le groupe ATDS enregistre une légere diminution de I'évaluation globale de leur santé au fil du
temps. Inversement, dans le groupe STDS, les médianes augmentent de 25 a 30 au bout de six mois, soulignant

une différence significative (p = 0.04) intergroupes, mais toujours en faveur du groupe avec TDS.
Aucun autre résultat n’a démontré de différence significative, que ce soit dans le temps ou entre les groupes.

3.4. Catégorie 4 : Satisfaction avec les soins

QUESTIONS DU KDQOL-SF™ 1.3 ATDS = INTERVENTION STDS =CONTROLE PVALEUR

PAR CATEGORIES Médiane (P25-P75) Médiane (P25-P75)

Q23. Satisfaction concernant le traitement et les soins regus dans le service de dialyse, y compris la sympathie et I'attention de I'équipe soignante
Temps0 100 (87.48-100) 100(83.3-100) 078
Temps +6 mois 100 (100-100) 100 (100-100) 1
P-VALEUR 0.15 0.15

Q24. Perception du soutien et de I'encouragement de I'équipe de dialyse pour mener une vie normale et gérer la maladie

Temps0 100.0(90.63-100) 100.0 (90.63-100) 1
Temps +6 mois 100.0 (90.63-100) 100.0(100-100) 09

P-VALEUR 1 038

Des le début de I'étude, les patients des deux groupes ont exprimé une haute satisfaction vis-a-vis des soins et se

sont sentis fortement soutenus par I'équipe de dialyse, avec des niveaux de satisfaction qui se sont maintenus ou
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ont atteint la perfection apres 6 mois. Les p-valeurs ne montrent aucune différence significative en matiere de
satisfaction ou de perception du soutien entre les différents groupes et le temps, indiquant que le trajet de soins
n'a pas modifié significativement la qualité de vie des patients dans ces domaines spécifiques. Les médianes
constantes a 100 confirment que les patients percoivent une qualité de soins optimale des le départ, et que cet

état de satisfaction se perpétue tout au long de I'étude dans le contexte de la dialyse.

DISCUSSION

Notre recherche est guidée par la question : Dans quelle mesure le trajet de soins (TDS) de l'insuffisance rénale
chronique a-t-il une influence sur les objectifs de soins fixés par 'INAMI pour les patients hémodialysés incidents
au CHC MontLégia ? Cette interrogation oriente nos objectifs de recherche, dont le principal est d'évaluer 'effet
du TDS sur la qualité des soins au travers de marqueurs et parameétres de bonne santé. Simultanément, notre
objectif secondaire vise a déterminer l'influence du TDS sur la qualité de vie de ces patients. Nous émettons
I'hypothese que ce TDS améliore significativement les résultats de santé et de la qualité de vie, conformément

aux obijectifs fixés par 'INAMI.

L'analyse comparative de nos résultats avec ceux reportés dans la littérature scientifique révele un paysage
nuancé de concordances et de discordances, reflétant la complexité de I'impact du TDS sur les patients souffrant

d'IRC et nouvellement hémodialysés.

1. Interprétation des résultats de santé pour la qualité des soins et confrontation avec les données de la
littérature

Pour la période étudiée, le hasard a équilibré les patients éligibles pour I'étude, avec exactement la moitié ayant
adhéré au TDS, permettant ainsi la création de deux groupes de taille identique. Cette répartition aléatoire et non
sélective, respectant les criteres d’exclusion, a produit des groupes homogenes en termes de données socio-
démographiques et médicales, sans différences significatives. Ceci minimise les biais et suggere que les effets
observés sont attribuables a l'influence du TDS et non a des disparités préexistantes. Toutefois, en raison de la
taille réduite de notre échantillon, nous demeurons prudents dans nos conclusions. Notre analyse permet ainsi
une comparaison valide des groupes d'intervention et de contrble, concentrée sur limpact du TDS, tout en

reconnaissant les limites imposées par I'échantillon.

Goossens M. et al. ainsi que Van Pottelbergh G. et al. ont précédemment observé des améliorations des
parameétres biologiques et cliniques chez les patients en insuffisance rénale chronigue (IRC) non dialysés grace au
TDS. Contrairement a eux, nous ne constatons aucune différence significative entre les groupes ayant adhéré ou
non au TDS, depuis l'initiation et durant les six premiers mois de leur traitement par hémodialyse. Ces résultats

ne permettent donc pas d'affirmer que I'amélioration de ces parametres est directement due au TDS.
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Plusieurs éléments soutiennent ce constat. Pour commencer, nous relevons une différence importante de valeur
pour la pression artérielle systolique entre les groupes, qui est initialement mieux gérée dans le groupe controle.
Cette différence tend a s'estomper, probablement en raison de multiples facteurs de soins associés au traitement
par hémodialyse (élimination de 'excédent hydrique, fréquence des consultations médicales plus rapprochées
a six mois). De plus, pour le groupe d’intervention, une réduction a I'achat d’un tensiometre octroyée grace au
TDS aurait pu encourager un meilleur suivi de leur tension artérielle, encore faut-il l'utiliser. L'hypothése d'une

intervention médicamenteuse antihypertensive par un cardiologue ne doit pas étre négligée.

Par ailleurs, le débit de filtration glomérulaire (DFG), essentiel pour évaluer la fonction rénale, reste stable
indiquant une IRC terminale (stade 5) chez tous les patients, sans amélioration notable au bout de six mois, et
sans influence du TDS sur I'évolution de ce paramétre. Cependant, un DFG plus bas avant le début de la dialyse
chez les patients suivant le TDS pourrait a nouveau étre expliqué par un meilleur suivi médical dans ce groupe. Le
néphrologue qui suit le patient via le TDS prend plus facilement le risque de commencer la dialyse avec un DFG

plus bas, en se basant sur la clinique globale du patient.

Pour les deux groupes, nous constatons d’abord que des valeurs initiales de créatinémie, largement supérieures
a la plage normale de 0,6 a 1,3 mg/dL, indiquent d’emblée une altération de la fonction rénale. Ce constat
réaffirme le besoin d'un suivi régulier pour monitorer |'évolution de la fonction rénale des patients. Ensuite, a
I'exception du groupe sans TDS au début de I'étude, les valeurs initiales de parathormone majoritairement
conformes a la norme pour un patient dialysé (180 - 800 mg/dL), connaissent une augmentation modeste sans
différence statistiquement significative avec le temps et ce dans les deux groupes. Cette observation indique que
le TDS n'a pas spécifiquement affecté ce marqueur, mais démontre une gestion similaire du métabolisme osseux

et de la fonction rénale dans les deux groupes.

Dans la catégorie 2, pour le suivi de la maladie, la p-valeur révele une augmentation hautement significative des
consultations mensuelles chez le médecin traitant et/ou le néphrologue pour chaque groupe, traduisant un suivi
plus rigoureux de leur maladie rénale, avec ou sans le TDS. Cette augmentation résulte tres probablement du fait
gue chague patient soit vu par un néphrologue trois fois par semaine durant leur séance de dialyse quel que soit
le groupe d’appartenance. Soulignons tout de méme qu'il y a plus de consultations dans le groupe avec TDS, les

six mois qui précédent le traitement.

Tout comme I'a également souligné Ben Omar Bridi S. et al., bien que le nombre d’hospitalisations diminue dans
les deux groupes, les participants du groupe avec TDS présentent moins de jours d’hospitalisation, soulignant
l'effet bénéfique du trajet de soins. Méme si elle n'est pas significative durant les six premiers mois de dialyse,

cette différence trés marquée entre les groupes pourrait étre attribuée au fait que les hospitalisations concernent
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plus particulierement des problemes d’abords vasculaires ou des complications cardiovasculaires, que I'on peut

sans doute mieux anticiper avec le TDS.

L'étude de Ben Omar Bridi S. et al. démontre également que les patients adhérant au TDS ont une meilleure
préparation a la dialyse, bénéficient d’'une prise en charge retardée, et enregistrent un taux de réhospitalisation
moins élevé. Bien que nos patients soient déja hémodialysés, nos résultats corroborent en partie ces
observations, renforcant ainsi I'argument en faveur du TDS malgré son co(it élevé pour I'INAMI. Cela suggére que
les bénéfices a long terme, tels que la réduction des hospitalisations et 'amélioration de la capacité des patients
a mener une vie active, pourraient compenser ces dépenses initiales importantes. Parallelement aux recherches
de Goossens M. et al. pour Sciensano, cette observation résonne avec les objectifs de I''NAMI visant a réduire les

colits de santé a long terme par une meilleure gestion de l'insuffisance rénale chronique (IRC).

Globalement, dans la catégorie 3, concernant les facteurs de risque et I'adoption de mesures de prévention
primaire, aucune différence significative n’est constatée. Néanmoins, nous pouvons dire que le TDS contribue au
développement de la médecine préventive. Il en résulte un taux de vaccination plus élevé et une motivation un
rien supérieure des patients a pratiquer une activité physigue réguliere en dépit de lalourdeur de leur traitement

par hémodialyse.

Le fait que les patients du groupe avec TDS signalent adhérer au régime alimentaire prescrit pourrait étre mis en
lien avec le nombre de consultations diététiques renforcées et réalisées avant la dialyse. Du reste, chaque patient
des deux groupes, étant systématiqguement vu par une diététicienne lors de leurs séances de dialyse, ne montre
pas pour autant une meilleure adhésion au régime prescrit. L'adhésion limitée pourrait plutot étre attribuée au
changement radical de régime alimentaire induit par leur prise en charge en dialyse. Cette observation, tout

comme pour I'échec total de la prévention du tabagisme, contraste avec les constats de Goossens M. et dl.

Parmi les complications ainsi que la prévention secondaire et tertiaire pour les risques cardiovasculaires, il est
important de mentionner I'absence de différenciation entre les groupes, a I'exception du cholestérol total dont
les valeurs sont plus basses dans le groupe d'intervention. Toutefois, méme si ce taux diminue des deux cotés,
cela peut suggérer une gestion similaire de I'état nutritionnel et du profil lipidique des patients. En effet, les taux
de cholestérol total restent inférieurs a la norme de 190 mg/dL, et méme les taux de Low-Density Lipoprotein
(LDL) sont maintenus en dessous de 55 mg/dL. Ces valeurs basses peuvent étre le reflet d'une dénutrition
souvent favorisée par |'anorexie induite par la maladie urémique, ou de l'effet des hypolipémiants comme les

statines, voire les deux.

Quant au Body Mass Index (BMI), il s'avére plus élevé chez les patients du groupe sans TDS. Cette différence
pourrait résulter des restrictions diététiques strictes imposées par la diététicienne au groupe avec TDS, avant

I'entrée en dialyse. Cependant, cette augmentation du BM, se situant dans la plage normale de 20 a 25 kg/m?,
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peut étre interprétée comme une amélioration potentielle de I'état nutritionnel. Relevons tout de méme que,
méme si la p-valeur du BMI est non significative, son augmentation au fil des mois pourrait traduire la levée de la
restriction alimentaire plus sévere en pré-dialyse et, de maniere surprenante, peut-étre aussi une levée de

I'anorexie induite par l'urée.

De plus, si I'on considere ensembile le LDL, le cholestérol total et le BMI, comme l'indique Martin Du Pan R. et
Golay A. dans leurs recherches, ces trois marqueurs conférent un effet cardioprotecteur au sein de notre
population de patients hémodialysés incidents, bien qu'il soit difficile de déterminer une influence directe du

trajet de soins (TDS) sur ces variables dans le temps.

La constance dans la prise de statines reflete une uniformité dans les approches des complications et de
prévention au sein de ces cohortes. La présence de non-consommateurs indigue gue soit les patients ne
présentent pas de conditions nécessitant l'usage de statines au départ, soit I'adoption d’'une politique de
traitement qui privilégie d'autres formes d'intervention. Ensuite, dans le décours de leur traitement par dialyse,

les statines ne sont plus prescrites par les néphrologues aux patients dont le cholestérol dépasse la norme.

L'absence de consommation d’anti-inflammatoires non stéroidiens quant a elle favorise la préservation de leur
fonction rénale restante. L'utilisation de l'aspirine, un médicament couramment prescrit dans la prévention
secondaire des événements cardiovasculaires comme I'évoquent Gansevoort et al., présente une répartition
relativement équilibrée entre les participants bénéficiant d’un trajet de soins qui en prennent et ceux qui n'en
prennent pas. Cela suggére que l'intervention n'a pas influencé la décision d'utiliser I'aspirine comme mesure

préventive.

En définitive, hormis pour le taux de cholestérol total, aucun des résultats ne montre de changement significatif
induit par l'intervention aux de temps de I'investigation, ce qui souligne l'importance d'adopter des stratégies de
prévention personnalisées et ciblées, en particulier dans la gestion des risques cardiovasculaires. Cela témoigne
aussi de la complexité des comportements de santé et souligne la nécessité d'interventions plus ciblées ou de

périodes d'observation plus longues pour détecter des changements significatifs.

Pour donner suite a notre objectif principal, nos résultats démontrent que le TDS permet certaines améliorations
clinigues, suggérant ainsi une gestion efficace de I'IRC pour ces indicateurs. Ces améliorations s'alignent avec les
objectifs de I''NAMI qui visent a optimiser la qualité des soins tout en réduisant les codts a long terme par
diminution ou la limitation des comorbidités. Cependant, bien que ces résultats soient prometteurs, ils ne
refletent qu'une partie de l'impact global du TDS, soulignant la complexité et les limites de son application en

termes de résultats globaux de santé.
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2. Interprétation des résultats sur la qualité de vie et confrontation avec les données de la littérature

En ce qui concerne |'objectif secondaire, nos observations révelent que l'impact du trajet de soins (TDS) sur la
gualité de vie des patients est modéré. Bien que le TDS soit concu pour améliorer le bien-étre global, il semble
rencontrer des limites, notamment sur le plan psychosocial. Cela souléve des questions concernant sa capacité

a répondre pleinement aux besoins des patients.

Pour commencer, certains résultats de la catégorie 1 « Votre santé » mettent en évidence des améliorations
significatives dans plusieurs domaines clés de la santé et du bien-étre pour les patients suivant le TDS, en
contraste avec les quelques améliorations ou le statu quo observé dans le groupe témoin. Cela démontre la
valeur potentielle des interventions ciblées dans la gestion des risques pour la santé et la promotion du bien-étre
général. Ensuite, les observations concerant la maladie rénale suggerent que des facteurs autres que le TDS lui-
méme, telles que les interventions de soutien général ou les adaptations individuelles au traitement
d’hémodialyse, pourraient avoir joué un réle important dans I'amélioration de la qualité de vie des patients. Ceci
s'accorde avecl’idée de Levenson J.L. et Glocheski S. quiindiquent que la qualité de vie du patient est directement
influencée par I'expérience de leur traitement. Conformément au modele de soins centrés sur les patients, Smith
R. et al. affirment que la personnalisation et la coordination des soins de santé est essentielle pour répondre aux

besoins spécifiques de chaque patient.

Quant aux effets de la maladie rénale sur leur vie quotidienne, nous notons malgré tout que la majorité des
résultats du groupe avec TDS comporte plus d’états de statu quo ou de diminution comparativement au groupe
controle. Ces constats indiquent que les patients sans TDS ont manifesté une capacité d'adaptation ou
d'amélioration dans certains domaines, contrairement aux attentes initiales. Cette tendance mérite une
exploration plus approfondie pour comprendre les mécanismes sous-jacents qui permettent a ces patients de
maintenir ou d'améliorer leur qualité de vie malgré les défis de la maladie rénale. Cette situation illustre bien
comment l'interconnexion complexe entre les facteurs biopsychosociaux peut influencer la santé et le bien-étre

des patients, comme le suggerent Levenson J.L. et al., ou encore Smith R. et al.

Les résultats sur la satisfaction avec les soins témoignent de l'excellence de l'attention, du soutien et de
I'accompagnement fournis par le personnel soignant, éléments fondamentaux pour une bonne qualité de vie.
Contrairement a I'approche biopsychosociale décrite par Castro M. et al., ainsi que par Smith R. et al., notre étude
révele que, bien que respectueux et individualisé, le traitement par hémodialyse ne favorise pas nécessairement
des pensées, sentiments ou comportements plus positifs chez les patients ayant adhéré au TDS, avec des
bénéfices moins prononcés que prévu. Cette divergence pourrait résulter des différences dans les instruments
de mesure utilisés, les populations étudiées ou les contextes de soins. Cependant, en accord avec Pretto C. et al,

nos découvertes indiquent aussi que les défis liés a I'adaptation a la dialyse pourraient diminuer les avantages
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escomptés du TDS. En lien avec notre objectif secondaire, nos résultats témoignent de la nécessité d'enrichir le

TDS avec des interventions spécifiguement ciblées sur le bien-étre psychologique et social.

Bien que notre hypothese ait été partiellement infirmée en ce qui concerne I'amélioration de la qualité de vie, les
résultats de I'étude révelent des pistes claires pour I'amélioration future du TDS. Ces découvertes pourraient
permettre de confirmer I'hypothése dans une forme ajustée. Elles soulignent I'importance de continuer la
recherche et de peaufiner les programmes de soins afin de mieux répondre aux besoins complexes des patients

hémodialysés.

3. Forces de l'étude
Notre recherche se caractérise par plusieurs éléments distinctifs qui contribuent a son importance et a sa
pertinence dans le domaine de la santé publique, en particulier dans I'étude de l'insuffisance rénale chronique

(IRC) et de l'impact du trajet de soins (TDS) sur les patients hémodialysés incidents.

Premierement, l'orientation de notre étude comble une lacune notable dans la littérature scientifique. Cette
attention spécifique a une population omise enrichit notre compréhension des dynamiques de prise en charge
de cette pathologie. La spécificité de notre sujet d'étude s'avere ainsi fondamentale pour approfondir les

connaissances existantes et pour explorer des facettes jusqu'alors peu étudiées de la gestion de I'IRC.

Ensuite, la méthodologie adoptée, axée sur I'emploi d'indicateurs définis avec précision dans des études
similaires et ceux pour |'évaluation de la qualité de vie via le Kidney Disease Quality of Life (KDQOL-SF™ 1.3), établit
une base méthodologique solide. Cette approche rigoureuse permet d'assurer une évaluation systématique des
effets du TDS, facilitant ainsi la comparaison entre les patients inclus dans le trajet de soins et ceux qui ne le sont
pas. La pertinence et la validité de nos conclusions, soulignent l'importance de notre recherche dans

I'amélioration des pratiques cliniques et des politiques de santé publique liées a l'insuffisance rénale chronique.

La participation active des patients a notre étude représente un autre pilier central de notre démarche. Leur
disponibilité prolongée durant les séances de dialyse a permis une collecte exhaustive et diversifiée des données,

essentielle pour une analyse approfondie des impacts du TDS sur leur qualité de vie et leur santé.

De plus, I'engagement scrupuleux du service de dialyse envers la confidentialité et I'anonymat des données
recueillies renforce la fiabilité et l'intégrité de notre recherche. Ces pratiques rigoureuses assurent la protection
des informations personnelles des sujets de I'étude tout en favorisant leur participation sincere, élément

fondamental pour la validité de nos résultats.

Enfin, le soutien institutionnel fourni par le CHC MontLégia joue un role déterminant dans la conduite efficace de
cette recherche. L'acces a des ressources hospitalieres et le soutien du personnel soignant sont des atouts
majeurs, permettant une mise en ceuvre fluide de la recherche et assurant le maintien de standards

méthodologiques élevés.
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4. Limites et biais de I'étude

Notre étude, focalisée sur I'évaluation de l'impact du TDS sur les patients hémodialysés incidents, a rencontré
plusieurs défis et limitations inhérents a la nature complexe de la recherche en santé. Bien que nos résultats
offrent des perspectives importantes, il est essentiel de les considérer a la lumiere des contraintes

méthodologiques et des biais potentiels identifiés.

Un premier défi concerne la taille relativement restreinte de notre échantillon et le recours a une méthode
d'échantillonnage non probabiliste, limitant la généralisabilité de nos conclusions a d'autres populations ou
contextes. Bien que les résultats aient démontré une certaine homogénéité dans les groupes, cette uniformité
pourrait étre attribuable au hasard en raison de la taille tres réduite de I'échantillon, rendant plus complexe
I'obtention d’une différence significative. La puissance statistique est faible et il est délicat de tirer des conclusions
robustes. Les différences minimes observées pour la majorité des indicateurs de santé entre les groupes, avec ou
sans adhésion au TDS, mettent en évidence cette contrainte, soulignant la nécessité de recherches futures plus
étendues. De plus, |'absence de données sur la durée de I'adhésion au TDS et le suivi par un néphrologue des
patients avant I'étude ajoute une incertitude quant a I'ancienneté et la constance de leur traitement. Ce qui

pourrait influencer les effets observés du TDS sur leur qualité de vie et des soins.

Dans le cadre de cette étude, le test de McNemar est utilisé pour analyser les données appariées, afin d'évaluer
les changements de statut entre deux observations successives chez le méme groupe de sujets. Ce choix
méthodologique est approprié pour les comparaisons binaires appariées, permettant de déterminer si les
maodifications apportées par l'intervention sont statistiquement significatives. Toutefois, un biais potentiel de
cette approche réside dans le faible nombre de paires discordantes observées, ce qui limite la pertinence de ce
test statistique. En effet, le test de McNemar requiert des cas ou les conditions de traitement changent d'une
observation a l'autre pour étre pleinement efficace. Par conséquent, la faible incidence de discordance dans
notre échantillon peut réduire la sensibilité du test a détecter des différences significatives, ce qui pourrait

influencer l'interprétation des effets réels de l'intervention.

Afin d'approfondir notre compréhension des résultats et de renforcer la rigueur méthodologique de recherches
futures, nous devons intégrer que la période de six mois limite notre capacité a évaluer les effets a long terme du
TDS. Des suivis prolongés pourraient révéler des dynamiques évolutives de la qualité de vie et des résultats de

santé qui ne sont pas perceptibles a court terme.

De plus, les variations individuelles dans les prescriptions de traitement d'hémodialyse peuvent influencer
significativement les résultats. De méme, les comorbidités des patients jouent un réle dans la modulation des
effets du TDS. Une analyse approfondie des conditions de santé coexistantes permettrait d'évaluer de maniere
plus précise comment ces facteurs affectent les réponses au TDS, et offrirait une compréhension plus compléte

desimpacts sur la santé.
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Notre approche quantitative, bien qu'efficace pour identifier certains effets du TDS, pourrait ne pas saisir
pleinement la complexité des expériences vécues par les patients. Ceci suggere que des recherches
complémentaires qualitatives pourraient étre nécessaires pour offrir une vue plus compléte et subtile de I'impact
du TDS. Les contraintes de temps, les admissions en urgence, ainsi que les prises en charge en soins intensifs ont
également posé des défis a la continuité et a la cohérence des données collectées, affectant potentiellement la

stabilité des résultats.

Etant absents de la base de données du service de dialyse du MontLégia, notre étude n'a pas systématiquement
pu inclure tous les facteurs démographiques tels que le milieu professionnel ou le niveau d'étude, ni d'autres
résultats de soins comme les taux d'hémoglobine ou I'étiologie de la maladie rénale chronique. L'omission de ces
variables pourrait masquer des effets significatifs sur les résultats, soulignant limportance d'une analyse

démographique et clinique plus approfondie.

Un autre aspect non abordé est la possibilité que de nouvelles procédures institutionnelles ou des changements
au sein du service de dialyse (diminution du staff, nouveau personnel soignant, nouvelles directives plus strictes
sur les prises en charge prioritaires des branchements des patients a la machine, mise en place d’une charte pour
les patients, ...) aient été mis en place durant I'étude, pouvant modifier la perception des patients quant a la
qualité de vie et des soins regus. Examiner cette possibilité pourrait aider a contextualiser davantage les effets

observés du TDS, fournissant une compréhension plus riche des dynamiques en jeu.

Enfin, linterprétation des résultats doit prendre en compte d’autres biais potentiels, notamment ceux liés a la
sélection des participants et a la perception subjective de la qualité de vie mesurée par le KDQOL-SF™ 1.3. La
variabilité des réponses au questionnaire pourrait refléter des différences individuelles dans l'interprétation des
items (par exemple, la capacité a travailler est difficile a évaluer car la moyenne d’age est élevée), ainsi que
linfluence de facteurs externes non contrélés dans cette étude. Parmi ces facteurs nous retrouvons entre autres :
les fluctuations de I'état de santé des patients en hémodialyse pendant et apreés les traitements (fatigue, effets
secondaires du traitement, douleur) ; l'environnement ou le questionnaire est distribué ; la présence du
personnel médical qui pourrait inciter les patients a répondre de maniere plus positive ou négative en fonction

de leur perception des soins recus, ce qui risque d’introduire un biais de désirabilité sociale.

PERSPECTIVES
Il est essentiel de continuer l'investigation a travers des études longitudinales pour suivre les patients sur plusieurs
années, afin de mieux comprendre les effets a long terme du TDS sur leur qualité de vie et résultats de santé. Ces

études fourniront des données robustes sur son efficacité et sa rentabilité.

L'extension de I'échantillon a d'autres centres de dialyse pourrait également enrichir notre compréhension de

l'efficacité du TDS dans différents contextes institutionnels et géographiques, aidant ainsi a identifier des
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variations spécifiques qui pourraient influencer les résultats. Cela permettrait d'ajuster le programme en fonction

des besoins locaux.

Le développement de programmes de soutien psychologique et social (services de conseils et de groupes de
soutien) mieux intégrés au sein du TDS pourrait nettement améliorer la qualité de vie des patients, en leur offrant

les ressources nécessaires pour gérer les défis émotionnels et sociaux liés a 'hémodialyse.

Il serait également judicieux de renforcer les programmes éducatifs destinés aux patients et a leurs familles,
mettant I'accent sur la gestion autonome de leur santé. Cela pourrait contribuer a réduire davantage les taux de

réhospitalisation et améliorer ['efficacité globale des soins.

L'intégration des technologies modernes, telle que la télémédecine, pourrait transformer le TDS, optimisant

I'efficience des soins tout en rendant le suivi plus accessible et réactif.

En réponse a nos résultats indiquant que les objectifs fixés par I'INAMI pour les patients hémodialysés ne sont
pas entierement atteints, concentrer les fonds sur des aspects de la prise en charge ayant un impact direct et
significatif sur la qualité de vie et des soins des patients pourrait &tre une option viable. Parmi quelques exemples
concrets, nous pouvons raisonnablement penser qu’une majoration de la prise en charge du co(t des transports
amenant les patients vers les centres de dialyse pourrait alléger la charge financiere et physique des
déplacements fréquents, améliorant ainsi leur bien-étre global. De plus, compte tenu de limportance de la
nutrition dans la gestion de l'insuffisance rénale chronique, le remboursement de compléments nutritionnels
pourrait également améliorer I'état de santé général des patients et potentiellement réduire les complications a

long terme, diminuant ainsi les colts globaux des soins de santé.

Enfin, un nouveau TDS pour les futurs patients hémodialysés, dont le DFG est inférieur a 15 ou
20 ml/min/1,73 m?, devrait inclure des consultations systématiques abordant des aspects tels que la pré-dialyse,
les abords vasculaires, I'évaluation en vue de la greffe rénale, I'encadrement psychologique et la physiothérapie.
Revoir l'allocation des fonds nécessitera une évaluation continue de I'efficacité des interventions financées par

I'TNAMI et une adaptabilité des politiques pour mieux répondre aux besoins réels des patients.

CONCLUSION

L'importance de I'étude observationnelle sur le trajet de soins (TDS) pour les patients hémodialysés incidents au
CHC MontLégia est mise en relief. Elle offre une perspective approfondie sur les résultats manifestes du TDS dans
la gestion de l'insuffisance rénale chronique (IRC), un enjeu majeur de santé publique en raison de sa prévalence
croissante et de son impact substantiel sur les systemes de santé. Bien que le TDS ait démontré une capacité a
influencer positivement certains parametres biologiques et cliniques, comme la gestion des complications liées

a la dialyse et une surveillance médicale plus rigoureuse, ces progres sont plus modérés proportionnellement a
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ceux observés dans les études antérieures, a un stade différent de la maladie rénale, et ne se traduisent pas
systématiguement par une amélioration de la qualité de vie des patients. En effet, des facteurs tels que le bien-

étre émotionnel, le soutien social, et la capacité a mener une vie active sont également déterminants.

Apres six mois de suivi, l'adaptation a I'hémodialyse réveéle la complexité des défis psychologiques, sociaux, et
physiques endurés par les patients. Malgré les ambitions du TDS d’améliorer la préparation des patients a cette
transition, une baisse de la qualité de vie percue remet en question son efficacité actuelle et le rapport co(t-

efficacité du TDS, surtout en considération des investissements conséquents de I'INAMIL.

Nos résultats mettent en évidence les limites du TDS et invitent a une réflexion critique sur les politiques actuelles
de gestion de I'IRC en adoptant une approche plus globale. En optimisant le TDS, pour intégrer des services de
soutien psychologique, des programmes sociaux et des initiatives de renforcement de I'autonomie, nous
pourrions transformer significativement la santé et la qualité de vie des patients. Un tel enrichissement du TDS
répondrait pleinement aux objectifs de soins fixés par I''NAMI, maximisant les résultats de santé, promouvant un
modele de soins plus centré sur le patient ou la qualité de vie est considérée comme un indicateur de succes au
méme titre que les paramétres cliniques. Investir dans ces composantes globales permettrait d'optimiser les
ressources, de prévenir les complications onéreuses, ainsi que de justifier les codts initiaux élevés du programme

par des économies a long terme.
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ANNEXES

Annexe 1 : Contrat trajet de soins de I'insuffisance rénale chronique disponible sur le site de 'INAMI

Vignette du patient

CONTRAT TRAJET DE SOINS INSUFFISANCE RENALE CHRONIQUE

ENGAGEMENTS DU PATIENT

NOM DU PATIENT

O

Mon médecin généraliste, a qui je demande de transmettre cette demande au médecin-conseil de ma mutualité, m’a expliqué aujourd’hui
les conditions du trajet de soins insuffisance rénale chronique ;

Jai été informé(e) par mon médecin généraliste que les bénéfices et la réussite du trajet de soins dépendent de ma participation active au
plan de suivi. Je m’engage a cette fin a définir avec mon médecin généraliste |'organisation pratique de ce suivi optimal ;

Mon médecin généraliste et moi-méme avons parlé des objectifs du traitement et de la fagon de les atteindre en nous basant sur les
informations décrites en page 2 du présent contrat ;

Mon médecin généraliste m’a communiqué qu’il/elle a transmettra a Sciensano les données codées me concernant qui se rapportent a
I'age, au sexe, au diagnostic rénal, a la tension artérielle, et aux résultats de certains examens sanguins : (hémoglobine, créatinine, e-GFR,),
a des fins d’évaluation scientifique et dans le respect des dispositions réglementaires relatives a la vie privée.

Date et signature

Je demande a mon médecin généraliste, signataire du présent contrat, de gérer mon dossier médical global : il/elle DOIt a cette fin en

attester les honoraires dans I'année qui suit le début du trajet de soins.

ENGAGEMENTS DU NEPHROLOGUE / DE L'INTERNISTE
J’accepte de participer au trajet de soins de ce patient, qui appartient au groupe cible 2, et plus précisément :

d’encadrer, d’'un commun accord avec lui, le médecin généraliste lors de I'élaboration, de I'évaluation et de I'adaptation d’un plan de suivi
individuel pour le patient présentant une insuffisance rénale chronique ; ce plan comprend des objectifs, un suivi planifié, des consultations
médicales, des interventions paramédicales et des examens techniques ;

de transmettre les rapports de mes consultations et examens techniques au médecin généraliste ;

d’entretenir, avec le médecin généraliste, une communication efficace, soit a la demande du médecin généraliste, soit a | ‘occasion d’une
transmission des paramétres cliniques ou biologiques.

Nom + Cachet Date et signature
Numéro de compte en banque pour le paiement des honoraires du trajet de soins
[0 Médecin spécialiste : titulaire : numéro de compte :
numéro BCE
Ou
[ Hopital : numéro de compte :
numéro BCE :

ENGAGEMENTS DU MEDECIN GENERALISTE

J’accepte de participer au trajet de soins de ce patient, qui appartient au groupe cible ?, et plus précisément :

No

d’élaborer, d’évaluer et d’adapter, d’'un commun accord avec le néphrologue, un plan de suivi individuel qui comprend des objectifs, un
suivi planifié, des consultations médicales, des interventions paramédicales et des examens techniques pour le patient présentant une
insuffisance rénale chronique ;

de transmettre au médecin spécialiste mes observations et les résultats d’examens utiles au suivi du patient
d’utiliser le dossier médical du patient ;

de transmettre copie du présent contrat diment complété au médecin-conseil.
m + Cachet Date et signature

Numéro de compte en banque pour le paiement des honoraires du trajet de soins

médecin généraliste : titulaire : numéro de compte :
numéro BCE (ev) :

MEDECIN-CONSEIL DE LA MUTUALITE

Je confirme réception du présent contrat conformément a la réglementation portant sur le trajet de soins applicable a partir du (date de

réception conformément a la demande) jusqu’au

Nom + Cachet Date et signature

2

» Critéres d'inclusion pour un trajet de soins insuffisance rénale chronique :

Avoir une insuffisance rénale chronique définie par

o une vitesse de filtration glomérulaire calculée <45ml/min/1,73m? selon la formule MDRD simplifiée confirmée au moins 2 x avec un intervalle d’au moins 3 mois
etlou
o une protéinurie de >1g/jour confirmée au moins 2 x avec un intervalle d’au moins 3 mois

étre 4gé de plus de 18 ans
ne pas étre en dialyse ni transplanté
étre capable d'un follow up ambulant, c.a.d. consulter le néphrologue/intemiste dans son cabinet de consultation
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Annexe 2 : Objectifs du trajet de soins de I'insuffisance rénale chronique (Suite de I’annexe 1)

CONTRAT TRAJET DE SOINS INSUFFISANCE RENALE (page2)

INFORMATION SUR LA PRISE EN CHARGE DE L’INSUFFISANCE RENALE CHRONIQUE

OBJECTIF GENERAL

Une bonne prise en charge de votre maladie rénale vous garantit une vie plus saine et plus longue.
Cette prise en charge peut fortement ralentir I'évolution de votre maladie. Elle permet également de
maintenir le plus longtemps possible un fonctionnement « correct » de vos reins et diminue votre risque
de maladie cardiovasculaire.

VOS OBJECTIFS PERSONNELS

Vos objectifs personnels vous guident dans la prise en charge de votre maladie rénale.
En concertation avec votre médecin généraliste, vous établissez, pour votre trajet de soins, un plan de
suivi concret qui repose sur les objectifs suivants :

e Avoir un mode de vie sain :

- bouger régulierement

- arréter de fumer

- manger sainement

- perdre du poids si nécessaire

- ne pas utiliser de médicaments (p.ex : antidouleurs) sans avis de votre médecin : ils peuvent étre
nocifs pour vos reins

e Suivre et, si nécessaire, traiter avec des médicaments :

- votre glycémie (glucose dans le sang)

- votre tension artérielle

- votre cholestérol et graisses dans le sang

- votre protéinurie : albumine dans l'urine

- votre anémie

- I'état de vos os et articulations

- votre tabagisme : arréter de fumer

- unrégime adapté avec l'aide d’'un diététicien expérimenté
- prendre les médicaments nécessaires comme prescrits

e Un examen sanguin
Votre spécialiste et votre généraliste déterminent la fréquence des ces examens sanguins.

« Un examen de contrble : dépistage des complications au niveau d’autres organes

e Vaccinations contre la grippe, I'’hépatite et le pneumocoque
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Annexe 3 : Questionnaire KDQOL-SF™ 1.3

Votre Santé
— et .
Votre Bien-Etre

Maladie rénale et Qualité de Vie (KDQOL-SF™ 1.3)

Dans ce questionnaire, on va vous demander votre point de vue sur votre santé. Les informations
gue vous nous donnerez nous aideront a mieux vous suivre et a mieux comprendre comment

Vous vous sentez et comment vous vivez au quotidien.

Merci de répondre a ces questions !

Kidney Disease and Quality of Life™ Short Form (KDQOL-SF™)
French Version 1.3

Copyright © 1993, 1994, 1995 by RAND and the University of Arizona

Les questions 1 a 11 appartiennent au Projet IQOLA du SF-36 Health Survey en version frangaise.
Reproduction avec la permission du New England Medical Center. Copyright 1993 New England

Medical Center
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Instructions : comment répondre au questionnaire

A. Ce questionnaire porte sur ce que vous pensez de votre santé. Ces
informations nous permettront de savoir comment vous vous sentez et dans
quelle mesure vous étes capable d'effectuer vos activités habituelles.

B. Ce questionnaire contient des questions tres diverses sur votre santé et votre
vie. Nous voudrions connaitre votre avis sur chacun de ces points.

C. Veuillez répondre aux questions en cochant la case correspondant a votre
réponse ou en indiquant votre réponse conformément aux instructions.

Exemple :

Au cours des quatre derniéres semaines, quelle a été I'intensité de votre mal de dos ?

(Cochez une case)

Nulle

X1

Tres faible []2

Faible [ ]3

Moyenne |:| 4

Grande [ |5

D. Plusieurs éléments de ce questionnaire portent sur l'influence qu'a votre

maladie des reins sur votre vie. Certains éléments portent sur les restrictions
que vous impose votre maladie des reins et d'autres, sur votre bien-étre.
Certaines questions peuvent se ressembler, mais elles sont en fait toutes
différentes. Veuillez répondre a chaque question aussi honnétement que
possible. Si vous n'étes pas slir(e) de la réponse a donner, faites de votre
mieux. Nous obtiendrons ainsi une image précise des expériences diverses de

chaque personne souffrant d'une maladie des reins.
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MERCI DE REPONDRE A CE QUESTIONNAIRE

Votre santé

Nous vous demandons de répondre a toutes les questions méme si certaines questions se

ressemblent.

1. Dans I'ensemble, pensez-vous que votre santé est : [Cochez [X] la case qui correspond

le mieux a votre réponse.]

Excellente Tres bonne Bonne Médiocre Mauvaise

[]1 []2 [13 [la [1s

2. Par rapport au 6 derniers mois, comment trouvez-vous votre état de santé en ce

moment ?
Bien meilleur A peu Plutét moins Beaucoup moins
que I'an dernier Plut6t meilleur pres pareil bon bon
[11 [12 [13 [14 HE
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Voici une liste d’activités que vous pouvez avoir a faire dans votre vie de tous les

jours. Pour chacune d'entre elles indiquez si vous étes limité(e) en raison de votre

état de santé actuel. [Cochez |E une case par ligne.]

Efforts physiques importants tels que courir, soulever un

objet lourd, faire du sport

Efforts physiques modérés tels que déplacer une table,

passer l'aspirateur, jouer aux boules

Oui, beaucoup
limité(e)

Oui,
un peu limité(e)

4. Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état physique, ...

Non,
pas du tout
limité(e)

Avez-vous réduit le temps passé a votre travail ou a vos activités

habituelles ?

Avez-vous eu des difficultés a faire votre travail ou toute autre

activité (par exemple, cela vous a demandé un effort

supplémentaire) ?
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5. Au cours de ces 4 derniéres semaines, et en raison de votre état émotionnel (comme

vous sentir triste, nerveux(se) ou déprimé(e)), ...

| Oui Non |
a Avez-vous réduit le temps passé a votre travail ou a vos activités
habituelles ? [ []2
b Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ?
........................................................................................................... (]2 [ ]2
c Avez-vous eu des difficultés a faire ce que vous aviez a faire avec
autant de soin et d'attention que d’habitude ?
........................................................................................................... (]2 ]2

6. Au cours de ces 4 derniéres semaines, dans quelle mesure votre état de santé,

physique ou émotionnel, vous a-t-il géné(e) dans votre vie sociale et vos relations

avec les autres, votre famille, vos amis, vos connaissances ?

| Pas du tout Un petit peu Moyennement Beaucoup Enormément

[]1 []2 []3 []a []s

7. Au cours de ces 4 derniéres semaines, quelle a été l'intensité de vos douleurs

physiques ?
| Nulle Trés faible Faible Moyenne Grande Trés grande |
(11 [12 (s (14 [s [e

8. Au cours de ces 4 derniéeres semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques

vous ont-elles limité(e) dans votre travail ou vos activités domestiques ?

| Pas du tout Un petit peu Moyennement Beaucoup Enormément
[11 [12 [13 (14 HE
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9. Les questions qui suivent portent sur comment vous vous étes senti(e) au cours de ces

10.

4 derniéres semaines. Pour chaque question, veuillez indiquer la réponse qui vous

semble la plus appropriée.

Au cours de ces 4 derniéres semaines, y a-t-il eu des moments ou...

En Trés souvent  Souvent
permanence

Vous vous étes senti(e)
dynamique ?

Vous vous étes senti(e) tres
nerveux(se) ?

Vous vous étes senti(e) si
découragé(e) que rien ne

pouvait vous remonter le moral
2

Vous vous étes senti(e) calme
et détendu(e) ?

Vous vous étes senti(e)
débordant(e) d'énergie ?

Vous vous étes senti(e) triste et
abattu(e) ?

Vous vous étes senti(e)
épuisé(e) ?

Vous vous étes senti(e)
heureux(se) ?

Vous vous étes senti(e)
fatigué(e) ?

Quelques
fois

Rarement

Jamais

Au cours de ces 4 derniéres semaines, y a-t-il eu des moments ou votre état de santé,

physique ou émotionnel, vous a géné(e) dans votre vie sociale et vos relations avec

les autres, votre famille, vos amis, vos connaissances ?

Une bonne
partie De temps en
En permanence du temps temps Rarement
[]1 []2 []3 []a
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11. Indiquez, pour chacune des phrases suivantes, dans quelle mesure elles sont vraies ou fausses dans

votre cas.

a Je tombe malade plus
facilement que les autres

b Je me porte aussi bien que
n’importe qui

c Je m’attends a ce que ma
santé se dégrade

Totalement
vraie

Plut6t vraie
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Je ne
sais pas

Pluto6t fausse

Totalement
fausse



Votre maladie rénale

12.

Indiquez pour chacune des phrases suivantes, dans quelle mesure elles sont vraies

ou fausses dans votre cas.

Totalement Plutot vraie Je ne Plutot fausse Totalement

vraie sais pas fausse
Ma maladie rénale me
rend la vie trop
compliquée [ (]2, []3cn, [ []s
Ma maladie me prend trop
de temps
........................................... L2 [ 2 e [ B[ 8 .5
Je supporte mal tout ce
qu’il y a a faire pour ma
maladie
........................................... L2 [ 2 e L B [ 8 v 15
J'ai le sentiment d’étre un
poids pour ma famille
........................................... L2 [ 2 e L B [ 8 e 15
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13.

Les questions suivantes portent sur la fagon dont vous vous étes senti(e) au cours des

4 derniéres semaines. Pour chaque question, choisissez la réponse qui se rapproche

le plus de ce que vous avez ressenti.

Au cours des 4 derniéres semaines...

Vous étes-vous isolé(e)
des personnes de votre
entourage ?

Avez-vous mis plus de
temps a réagir a ce qui
était dit ou fait autour
de vous ?

Avez-vous été
agressif(ve) avec les
personnes de votre
entourage ?

Avez-vous eu des
difficultés a vous
concentrer et a réfléchir

Vous étes-vous bien
entendu(e) avec les
autres ?

Vous étes-vous senti(e)
perturbé(e) ?
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fois
[ []2n. L3 []a
(]2, (]2, (13, []a
[ (]2, (13, []a
[ []2. L3, []a
[ (]2, (13, []a
[ []2. L3 []a

En
Tres permanence
souvent
............... (15[ ]6
............... []5[ ]6
............... []5[ ]6
............... []5c [ ]6
............... []5[ ]6
............... (15 ]6



14.

Au cours des 4 derniéres semaines, dans quelle mesure avez-vous eu les probléemes

suivants ?

Pas Un Moyennement Enormément
du tout petit peu Beaucoup
Des douleurs musculaires, des

courbatures ?

Des étourdissements ou des

vertiges ? |:| i T |:| 2, |:| K ST |:| TR |:| 5

Des mains ou des pieds

engourdis ? [ (]2 (13, [ []s

Une envie de vomir ou

I’'estomac dérangé ? |:| 1o, |:| 2, |:| K ST |:| Ao, |:| 5

(Uniqguement pour les patients sous hémodialyse)
Des problémes avec votre

fistule ? [ (]2 (13, [ []s

(Uniguement pour les patients sous dialyse péritonéale)
Des problemes avec votre

cathéter ? |:| 1o, |:| 2, |:| 3 s |:| Ao, |:| 5
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Les effets de la maladie rénale sur votre vie quotidienne

15. Les conséquences de la maladie rénale sur la vie quotidienne génent certaines personnes

et pas d'autres. Jusqu’a quel point les effets de la maladie rénale sur votre vie

quotidienne vous génent-ils dans les domaines suivants ?

Pas Un
du tout petit peu

a La restriction des boissons

? [ (2.
b La restriction alimentaire ?

........................................... L2 [ ]2
C La restriction dans ce que

vous pouvez faire a la

maison ?

........................................... L2 [ ] 2 e
d La restriction dans vos

déplacements ou vos

voyages ? |:| TR |:| 2.
e La dépendance vis a vis

des médecins et du

personnel soignant ?

........................................... L2 [ ] 2 e
f Le stress ou les soucis liés

a la maladie rénale ?

........................................... L2 [ ] 2 e
g Votre vie sexuelle ? [ (2.
h Votre apparence physique

? [ [(]2..
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16.

17.

La question suivante concerne votre vie intime, mais votre réponse nous sera utile
pour mieux comprendre les effets de la maladie rénale sur la vie des patients.

Au cours des 4 derniéres semaines, dans quelle mesure avez-vous rencontré les

problémes suivants ?

Pas Un

du tout petit peu Moyennement Beaucoup Enormément
Des difficultés pour avoir
du plaisir sexuel
........................................... L2 [ 2 e [ B[ ] B ] 5
Une absence ou une
insuffisance de désir
sexuel [ (]2, []3ci [ []s

Pour répondre a la question suivante, notez la qualité de votre sommeil entre O (trés
mauvais sommeil) et 10 (trés bon sommeil).

Par exemple, si vous trouvez que la qualité de votre sommeil se trouve a mi-chemin
entre trés bon et trés mauvais, cochez la case sous le chiffre 5. Si vous pensez que la
qualité de votre sommeil est meilleure, cochez la case sous le chiffre 6. Si vous pensez

que la qualité de votre sommeil est moins bonne, cochez la case sous le chiffre 4, etc.

Donnez une note de 0 a 10, a la qualité de votre sommeil. [Cochez & une case.]

‘ Trés mauvais sommeil Trés bon sommeil ‘
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

0
I A R R Y N Y N R
1 o N o O o T o N o o A A i A i A
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18. Pour chaque phrase suivante, indiquez si elle a été vraie pour vous au cours des 4

derniéres semaines.

Quelques En
Jamais Rarement fois Souvent  Tres souvent permanence

a Je me réveille trop t6t,

et j’ai du mal a me

rendormir

..................................... L1 [ 2 [ 3 [ 8 [ 5[] 6
b Je dors suffisamment

..................................... []2 e [ 2 [ 3 [ 4 ] 5[ 6
c Je somnole

ou je dors plus souvent

dans

la journée [ — (]2 (]33, [J4un... []5n []e

19. En ce qui concerne votre vie de famille et vos relations amicales, quel est votre degré

de satisfaction pour chaque aspect suivant ?

Trées insatisfait(e) Plutot Plutot satisfait(e)  Tres satisfait(e)
insatisfait(e)

a Le temps que vous pouvez

passer avec votre famille et

VOS amis

.................................................. L2 2 L1 3 e 1 4
b Le soutien et la compréhension

manifestés par

votre famille

et par vos amis

.................................................. L2 2 L1 3 e 1 4

20. Au cours des 4 derniéres semaines, avez-vous exercé une activité rémunérée

(travaillé pour gagner de I'argent) ?

Oui Non
[]1 []2
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21. Est-ce que votre santé vous empéche (ou vous empécherait si vous vouliez travailler)

d'exercer une activité rémunérée ?

| Oui Non |
[]1 []2

22. Globalement, comment évaluez-vous votre santé ?

| La pire Entre pire et meilleure Parfaite santé
1 2 3 4 6 7 8 9 10

0 5
I A R R Y N Y N R
1 o N o O o T o N o o A A i A i A
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Satisfaction avec les soins

23. Comment jugez-vous la facon dont vous étes traité(e) dans le service de dialyse ? En
particulier étes-vous satisfait(e) de la sympathie et de I’attention de I’équipe soignante a

votre égard ?

Trés Les meilleures
mauvaises Mauvaises Médiocres Bonnes Trés bonnes Excellentes possibles
[]1 [] [] [] [] [] [17

24. Dans quelle mesure les phrases suivantes vous semblent-elles vraies ou fausses ?

Totalement Je ne Totalement
vraie Plut6t vraie sais pas Pluté6t fausse fausse
a L’équipe de dialyse
m'encourage a mener une
vie aussi normale que
possible
............................................. L2 [ 2 [ 3 e [ 8 el 5
b L’équipe de dialyse
m’apporte son soutien et
ses conseils pour m'aider a
supporter ma maladie
L2, (]2, []3 L4, []s

Merci d’avoir répondu a ces questions !

58



Annexe 4 : Formulaire d'information et de consentement éclairé

Formulaire d'information et de consentement éclairé du patient pour
participer a une étude de recherche

Titre de I'étude : Etude de la qualité de vie des patients sous hémodialyse

1. INFORMATION
Cher(e) patient(e),

Dans le cadre de mon master en Sciences de la Santé publique, Finalité spécialisée en gestion
hospitaliére a I'Université de Liége, j'entreprends une recherche a laquelle je vous invite a participer.

Cette étude vise a évaluer la qualité de vie des patients sous hémodialyse, avec ou sans trajet de soins
(TDS) a la Clinique CHC MontLégia. Les informations recueillies permettront de mieux savoir comment
vous vous sentez dans la vie de tous les jours.

Avant de prendre votre décision, il est important que vous compreniez pourquoi cette recherche est
réalisée et ce qu'elle impliquera pour vous.

1.1 Objectif de I'étude

L'objectif de cette étude observationnelle et prospective est de mieux comprendre comment la dialyse
affecte la qualité de vie des patients selon qu'ils fassent partie du TDS ou non. Les résultats de cette
étude peuvent nous aider a améliorer les soins et le soutien offerts aux patients sous dialyse.

1.2. Déroulement de I'étude

Si vous acceptez de participer, vous serez invité(e) a remplir un questionnaire sur votre expérience en
tant que patient(e) sous hémodialyse. Le questionnaire pourra étre compléter durant votre séance de
dialyse et devrait prendre environ 15 minutes a compléter.

1.3. Confidentialité

Votre participation a cette étude est volontaire, et toutes vos réponses seront gardées confidentielles.
Nous ne vous demandons pas votre nom. Aucune information permettant de vous identifier ne sera
partagée ou publiée. De plus, les informations recueillies seront utilisées uniquement dans le cadre
de cette étude et ne seront pas utilisées pour d’autres buts sans votre consentement. Une assurance
a été souscrite au cas ol vous subiriez un dommage lié a votre participation a cette recherche. Dans
une étude observationnelle, le seul risque éventuel serait une faille dans les mesures prises pour
protéger la confidentialité des renseignements a caractére privé vous concernant. Le promoteur
assume, méme sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant (ou a ses ayants droit)
et lié de maniére directe ou indirecte a la participation a cette étude. Dans cette optique, le promoteur
a souscrit un contrat d'assurance.

Coordonnées de la compagnie d’assurances : MS AMLIN Insurance SE
Références de la police d’assurance : LXX008157
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1.4. Risques et bénéfices

Il n'y a aucun risque physique associé a la participation a cette étude. Certaines questions peuvent
étre personnelles ou sensibles. N'oubliez pas que vous avez le droit de ne pas répondre a toute
guestion ou de vous retirer de I'étude a tout moment.

1.5. Comité d'éthique médicale

Cette recherche est mise en ceuvre aprés évaluation par le Comité d'éthique médicale du CHC
MontLégia. Les Comités d'éthique sont chargés de la protection des sujets qui se prétent a des
recherches.

Cette étude a recu un avis favorable de la part du Comité d’éthique médicale du CHC MontLégia.

En aucun cas, vous ne devez considérer cet avis favorable comme une incitation a participer a cette
étude.

2. CONSENTEMENT ECLAIRE

Je comprends les informations fournies ci-dessus concernant I'étude et j'ai eu l'opportunité
de poser des questions. Je suis conscient(e) que ma participation est volontaire et que je peux
me retirer a tout moment.

Je suis informé(e) que mes données seront traitées dans le respect le plus strict de I'anonymat
et que mes réponses n'influenceront en rien les soins qui me seront prodigués.

En signant ce formulaire, j'accepte de participer a I'étude.

Signature du patient

Date

Sivous avez des questions concernant cette étude, vous pouvez contacter Annick COLLAZUOL
ou le docteur Salvatore BELLAVIA au 04/355.62.30.

Merci de votre considération.

Cordialement,

Annick COLLAZUOL

CHC MontlLégia
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Annexe 5 : Approbation du Comité d’éthique du CHC

CHO

Clinique CHC
MONTLEGIA

COMITE D'ETHIQUE
MEDICALE

N* dagrément
OMOB7

Président
Dr. René STEVENS
3 04/355.58.25

rene.stevens@che. be

Vice-présidente

Dr. Francoise KREUTZ

3 04/355.43.09
0492/97.76.08
francoise. kreutz@chc. be

Secrétariat administratif
Pascale LECLERCQ

Mardi h00 - 17h30
Mercredi 2h00-14h00

T 04/355.78.03
pascale. leclercg@che. be

Siige sociz

CHLC ashl

Blwet Patience et Boaujons 2
B-4000 LIEGE

W Chi.be

O+ 355 50 00

Liege, le 25 juillet 2023

Madame Annick COLLAZUOL
Hémaodialyse

Clinique CHC MontLégia
4000 LIEGE

Etude n®23/21/1228 intitulée "Etude observationnelle prospective
sur I'utilité du trajet de soins pour les patients hémodialysés
incidents au CHC MontLégia " de Madame Annick COLLAZUOL
dans le cadre d'un travail de fin d'études en master de Sciences
de la santé publique, finalité gestion hospitaliére & I'ULg.

Concernant I'4tude susmentionnée, les documents suivants ont
ete examings:

Le formulaire de demande d'avis signé et daté du 24/05/2023,

La lettre d'accompagnement signée et datée du 05/06/2023,

Le resumeé-prolocole de recherche et questionnaires, non

datés,

¥ Le formulaire d'information et de consentement éclairé du
patient, non daté,

¥ Le CV de Madame Annick Collazual, non signé et non daté.

SRS

Les membres du Comité (voir liste en annexe) ont approuvés
ces documents et estiment que I'expérimentation prévue peut
étre poursuivie, moyennant l'ajout des coordonnées de
l'assurance dans le formulaire d'information et _de

consentement éclairé du patient.

lls rappellent au responsable de lexpérimentation qu'slle se
réalisera sous sa responsabilité propre. L'avis favorable donné par
le Comité ne signifie en rien qu'l prend la responsabilité de
l'expérimentation.
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CHO

Clinique CHC
MONTLEGIA

COMITE D'ETHIQUE
MEDICALE

N*® d'agrément
OMOB7

Comite. ethigue@chc. be

Président
Dr. Rene STEVENS
1 04/355.58.25

rene. stevens@che. be

Vice-présidente
Or. Frangoise KREUTZ
¥ 04/355.43.09
0492/97.76.08

francoise. kreutzd@che, be

Secrétariat administratif
Pascale LECLERCQ

Mardi 9h00 - 17h30
Mercredi 9h00-14h00

I 04/355.78.03
pascale.leclerco@che.be

Siege social

CHC asbl

Blvd Patience et Beaujonc 2
B-4000 LIEGE

www. Chi_be

04 355 50 00

lis cerifient que le Comité d'Ethique Médicale est organisé et
fonctionne selon les directives des Bonnes Pratiques Cliniques
{Good Clinical Practice), les lois et reglementalions applicables.

lls certifient que les points 4, 6 et 7 de l'article 11 § 4 de la loi du
07 mai 2004 sont raspectés.

Pour le Comité,

Dr Rend, STEVENS
Président

A

Dr Frangoize KREUTZ
Vice-Présidente
Absente a la signature

Mails :
Annick.collazual@che.be
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CHO

Clinique CHC
MONTLEGIA

COMITE D'ETHIQUE
MEDICALE

N* d'agrément
OMO87

Comite.ethique@chc.be

Président
Dr. René STEVEMS
0 04/355.58.25

Secrétaire

Dr. Francoise KREUTZ
I 04/355.43.09
0492/97.76.08

Secrétariat administratif
Pascale LECLERCQ
3 04/355,78.03

Mardi 9h00 - 17h30
Mercredi $h00-13h00

SiPge social

CHC asbl

Bwed Patience et Boaujonc 2
Fi- 4000 LIEGE

wywwi Chic. e

04 355 50 00

COMPOSITION
DU COMITE D'ETHIQUE MEDICALE

Warsion 26/ Dr2022 PL

63

CLINIQUE CHC MONTLEGIA LIEGE
r' “NOM SPECIALITE Intlext. | SITE
'L ~ DrRené STEVENS Neurologue Interne | MLE
Président pédiatrique / {
—— Philosophe =~ = SN
. Dr Frangoise KREUTZ Médecin Interne | MLE
Vice-Prasidente résident en oncologie i
Mme Martine BELLEM ~ Infirmiére  Interne | I'u'lLE
DrJean BENFANTE | Médecin généraliste | ‘Externe! |
~ Mme Régine BERTOLINI | Psychologue | Interne | MLE
Mme Isabelle BRAIBANT | Conseillére morale | Intene | MLE
' Drlsabelle DALEM | Pédo-psychiatre | Interne | MLE
‘Me André DELVAUX | Avocat 'Externe |
| Dr Anne-Francoise GEETS | Biologiste clinique Tinterne | MLE
' Mme Flore HAUGLUSTAINE | Infirmiére "Interne |Heusy
" Dr Philippe HENRIVAUX |' *Interniste / / Interne | MLE
infectiologue |
Mr Olivier JACQUEMIN | Infirmier MSP | Interne [ War. |
- Coordinatrice | Interne | MRS |
Mme Stéphanie KAUFFMAN | Secteur Soins |
. l Personnes agées | :
" Mme Bénédicte MINGUET |~ Responsable [Tnterme MLE |
| Humanisation : |
Dr Pierre REMACLE Gynécologue | Interne | MLE |
" DrPatrick SCHLESSER | Pédiatre | Interne | MLE |
" r Gilles SQUELARD Psychologue | Interne | MRS |
Dr Isabelle VAN Médecin Interne | MLE |
CAUWENBERGE urgentiste i
Mme Maria ZINGARO Directrice | Interne [ MRS |




Annexe 6 : Approbation du Comité d’éthique de I’'ULg

RE: Demande d'avis pour Comité d'éthique

0 MSSP <mssp@uliege.be> ® | © Répondre | € Répondre atous | —> Transférer W

A @ Collazuol Annick mar. 29/08/2023 13:43

E RE: Demande d'avis au Comité d'Ethique - Mémoires MSSP o E RE: Demande d'avis pour Comité d'éthique
Element Outlook Element Outlook

Bonjour Madame Collazuol,

D’apres les réponses ci-jointes, il semble que vous soyez en ordre tant au niveau ethique qu’assurance.
Bonne continuation.

Cordialement

Frangoise Péters

Coordinatrice pédagogique du “ Master en Sciences de la Santé publique
Faculté de Médecine | Université de Liege | www.facmed.uliege.be
CHU-B36/-1

Tel : + 32 (4) 366 29 93

mssp@uliege.be

https://www.linkedin.com/ULiége Master-Sciences-de-la-Santé-Publique
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Annexe 7 : Code book questionnaire qualité des soins

CODE BOOK QUESTIONNAIRE QUALITE DES SOINS

APPELLATION

DESCRIPTION

Parameétres biologiques et physiologiques

DFG

Débit de filtration glomérulaire

(ml/min/1,73 m?)

Stade 4 (Insuffisance rénale sévere) : GFR de 15 a 29
ml/min/1,73 m?
Stade 5 (Insuffisance rénale chronique terminale) :

GFR < 15 ml/min/1,73 m?

Créatinémie (mg/dL)

Normale : entre 0,6 a 1,3 mg/dL

Elevée : > 1.3 mg/dL

PTH

Parathormone (mg/dL)

Trop faible : < 180 mg/dL
Normale : 180 et 800 mg/dL

Trop élevée : > 800 mg/dL

PAS

Pression artérielle systolique (mmHg)

Normale : £ 140 mmHg

Elevée : > 140 mmHg

PAD

Pression artérielle diastolique (mmHg)

Normale : £ 90 mmHg

Elevée : > 90 mmHg

Suivi de la maladie

Visites médicales

Fréguence de contact avec un
néphrologue ou médecin traitant

Nombre de jours depuis les 6 derniers mois/mois en
moyenne (Jours)

Hospitalisations

Nombre de jours d'hospitalisations depuis les 6
derniers mois (Jours)
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Annexe 7 : Code book questionnaire qualité des soins

APPELLATION

DESCRIPTION

Facteurs de risque

et prévention primaire

Adhésion au régime alimentaire prescrit

OUI=1/NON=0

Vaccinations (grippe, hépatite et
pneumocoque)

OUI=1/NON=1

Activité physique réguliére

OUI=1/NON =2

Tabagisme

OUl=1/NON =3

Complications et prévention secondaire

et tertiaire pour les risques cardiovasculaires

Statines

Utilisation de statines

OUI=1/NON=0

Aspirine

Utilisation d'aspirine

OUI=1/NON=0

AINS

Utilisation d'anti-inflammatoires non-

stéroidiens

OUI=1/NON=0

BMI

Body Index Mass (kg/m?)

Dénutrition : < 20 kg/m?
Normal : 20 a 25 kg/m?

Surpoids : > 25 kg/m?

LDL

Low-Density Lipoprotein (mg/dL)

Faible risque cardiovasculaire : < 55 mg/dL
Risque léger : entre 55 et 70

Trés haut risque : > 70 mg/dL

Cholestérol

Cholestérolémie (mg/dL)

Normal : < 190 mg/dL
Limite élevée : entre 190 - 240 mg/dL

Elevée : > 240 mg/dL

6

6




Annexe 8 : Code book questionnaire qualité de vie

CODE BOOK : SCORING KDQOL-SF™

NUMERO DE QUESTION

CATEGORIE DE REPONSE
ORIGINALE

VALEURS SCOREES

Q:4a-d; 5a-c; 21

[EY

0
100

Q: 3a-j

0
50
100

Q:19a-b

33.33
66.67
100

Q:10;11a,c; 12a-d

25
50
75
100

Q:9b,cf, g i;13e;18b

20
40
60
80
100

Q:20

100

Q:1;2;6;8;11b,d; 14a-
m ; 15a-h ; 16a-b ; 24a-b

100
75
50
25

Q:7,9a,d,e h;13a-d,f;
183, c

U WONPOUPRLWNRENRPRPOOPREWONRERPUDWONRPERWONPRWDNIERIN

6

100
80
60
40
20

0

Note : Trois des items du KDQOL-SF™ 1.3 requiérent des instructions supplémentaires3.
Les items 17 et 22 doivent étre multipliés par 10 pour étre placés sur une échelle possible de

0 a 100.

L'item 23 se trouve sur une plage prédéfinie de 1 a 7. Pour recoder cet item, soustrayez 1
(minimum possible) de la valeur prédéfinie, divisez la différence par 6 (différence entre le

maximum possible et le minimum), puis multipliez par 100.

3 Hays RD, Kallich JD, Mapes DL, Coons SJ, Carter WB, Kamberg C. Kidney Disease Quality of Life Short

Form (KDQOL-SF™), Version 1.3 : A Manual for Use and Scoring. January 1997.
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