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Abstract

Heart failure is a growing public health concern with the aging of the population and the
healthcare improvement. The worldwide increases in the number of heart failure patients and
the lack of available organs encourage the usage of left ventricular assist device (LVAD) to sup-
plement the cardiac function while waiting for a bridge to transplant. The LVAD imposes com-
plex changes and new challenges to the patients and their caregivers. The purpose of this study
is to identify their psychosocial needs and to consider hypotheses to improve their healthcare
management. For this, we used 5 questionnaires with LVAD patients and former patients trea-
ted with this device at the University Hospital of Liége, the University Clinics Saint-Luc (UCL)
and at the Erasmus Hospital (ULB). 25 patients with LVAD and 17 cardiac transplant patients
were included in this study.

The results indicates that the psychosocial needs linked with the interaction with the health
professionals and the obtention of information are considered as the most important and most
satisfied. The study highlights the success of the healthcare team and suggests several ideas to
improve the help provided with respect to the financial aspect, how to cope with guilt, anger,
loneliness and support with change and they way others see me.

This research highlights the needs for regular multidisciplinary care and follow-up of the
LVAD patient.

Keywords : Heart failure, LVAD, psychosocial needs



Résumé

Linsuffisance cardiaque est une préoccupation croissante en santé publique avec le vieillis-
sement de la population et 'amélioration de sa prise en charge. Laugmentation mondiale du
nombre d’insuffisants cardiaques et le manque d’organes disponibles encouragent une utilisa-
tion croissante d’une assistance ventriculaire gauche « left ventricular assist device » (LVAD) qui
permet de suppler la fonction cardiaque dans I'attente d’une transplantation. Le LVAD impose
des changements complexes et des nouveaux défis aux patients et a leurs aidants proches.
Le but de cette étude est d’identifier les besoins psychosociaux et d’envisager des hypothéses
d’amélioration de leur prise en charge. Pour cela, nous avons utilisés 5 questionnaires aupres
de patients LVAD et d’anciens patients traités par ce dispositif, pris en charge au CHU de Liege,
aux Cliniques Universitaires Saint-Luc (UCL) et a I’'Hépital Erasme (ULB). 25 patients traités par
LVAD et 17 patients transplantés cardiaques ont été inclus dans cette étude.

Les résultats indiquent que les besoins psychosociaux liés a I'interaction avec les profes-
sionnels de la santé et I'obtention d’informations sont considérés par les patients comme les
plus importants et les plus satisfaits. L'étude met en évidence les succes de I'équipe soignante
et dégage plusieurs pistes de réflexions pour I'amélioration des aides liées aux aspects finan-
ciers, au sentiment de culpabilité, de colére, de solitude, ainsi que celles pour faire face a tout
changement et a la facon dont les autres me voient.

Cette recherche met en évidence la nécessité d’une prise en charge pluridisciplinaire régu-
liere et suivie du patient LVAD.

Mots-Clés : Insuffisance cardiaque, LVAD, besoins psychosociaux



Abbréviations utilisées

— CHU : Centre Hospitalier Universitaire

— FEVG : Fraction d’Ejection du Ventricule Gauche
— IC : Insuffisance Cardiaque

— INAMI : Institut National d’Assurance Maladie-Invalidité
— LVAD : Left Ventricular Assist Device

— n: nombre d’échantillons

— Méd. : Médiane

— Moy. : Moyenne

— PNI : Psychosocial Needs Inventory

— ¢1 : ler Quartile

— g3 :3eme Quartile

— Qol : Quality of life

— SD : Déviation Standard

— #NA : Nombre de réponses manquantes
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1 Préambule

Les patients insuffisants cardiaques (IC) représentent une importante part de la population
mondiale augmentant chaque année avec le vieillissement de la population (Ancion et al. 2017)
et I'amélioration de la prise en charge (Esmaeil Zadeh 2017). En Belgique selon les chiffres de
2013 de I'INAMI, il y a 225.000 patients souffrant de cette pathologie avec 15.650 nouveaux
cas chaque année (BWGHF 2017).

Le manque d’organes en vue d’une transplantation cardiaque encourage I'utilisation crois-
sante d’une assistance ventriculaire gauche ou « left ventricular assist device » (LVAD), dans
I'attente d’une telle transplantation (Ponikowski et al. 2016, Neyt et al. 2016). Cependant, le
LVAD impose des changements complexes et radicaux de vie des patients et de leurs proches
(Tigges-Limmer et al. 2010, Kato et al. 2014) du point de vue (i) psychologique : modification de
I'image corporelle et de I'identité personnelle, possibilité de dépression, gestion de I'anxiété et
de la peur face a la gestion du LVAD, ...; (ii) physiques : cicatrices chirurgicales, risque d’infec-
tion, adaptation des activités quotidiennes tel que le travail ou les pratiques sexuelles et (iii) de
la prise en charge du dispositif par la nécessité constante de gérer I'énergie, le fonctionnement
du LVAD et ses conditions d’utilisation (par exemple pas d'immersion dans I'eau ou d’exposition
prolongée au froid ou a la chaleur).

Lobjet de ce mémoire est une étude observationnelle transversale multicentrique qui iden-
tifie les besoins psychosociaux des patients LVAD sur base de cing questionnaires d’auto-évaluation.
Cette étude met évidence le succes de la prise en charge pluridisciplinaire (médecins, psy-
chologues, infirmiers, perfusionnistes, diététiciens etc...) mais également suggere de nouvelles
voies de réflexions afin d’optimaliser la prise en charge des patients et donc améliorer leur
qualité de vie.

Dans l'introduction, nous décrirons I'enjeu et la problématique du LVAD d’un point de vue
médical, économique et son impact sur la vie du patient. Nous expliquerons ensuite la métho-
dologie et le protocole de recherche employé lors de cette étude. Nous présenterons ensuite
les résultats obtenus suivi de leur discussion, d’'une conclusion et des perspectives liées a celle-

ci.



2 Introduction

L'IC est un syndrome clinique caractérisé par des symptomes et des signes secondaires a
une anomalie cardiaque structurelle et/ou fonctionnelle, qui se traduit par un débit cardiaque
diminué et/ou des pressions de remplissage élevées au repos ou a l'effort (Ancion et al. 2017).

Les patients insuffisants cardiaques représentent une importante part de la population
mondiale et représente un probléme majeur de santé publique (Nellessen & Piérard 2012).
Celle-ci augmente chaque année en lien avec le vieillissement de |la population (Ancion et al.
2017) et d’'une amélioration de la prise en charge de cette pathologie (Esmaeil Zadeh 2017).
En Belgique, selon les chiffres de 2013 de I'INAMI, on compte 225.000 patients souffrant de
cette affection, avec 15.650 nouveaux cas chaque année (BWGHF 2017). Les traitements et
hospitalisations liées a I'lC représentent un co(t trés élevé en termes de dépense de santé
publique(Ancion et al. 2017, Tridetti et al. 2017). Dans dix ans, I'IC sera potentiellement la pre-
miere cause de mortalité parmiles maladies cardiovasculaires (BWGHF 2017, Neyt et al. 2016).

Il existe différentes causes possibles d’insuffisance cardiaque : anomalies du myocarde, des
valves, du péricarde, de 'endocarde, du rythme cardiaque et de la conduction. Différentes mé-
thodes sont utilisées pour définir le degré de I'lC. La plus courante est celle de la mesure de la
Fraction d’Ejection du Ventricule Gauche (FEVG). Celle-ci repose sur le calcul du rapport entre
le volume de sang éjecté du ventricule gauche en fin de systole et le volume de remplissage
du ventricule en fin de diastole. On parle d’insuffisance cardiaque a fonction d’éjection préser-
vée lorsque la FEVG est supérieure ou égale a 50%, d’insuffisance cardiaque a FEVG abaissée
lorsque celle-ci est inférieure a 40% et, enfin, d’insuffisance cardiague modérément altérée
lorsque la FEVG se situe entre 40-50% (Ancion et al. 2017). C’est lorsque cette fraction d’éjec-
tion est abaissée que le traitement est le mieux codifié et fait I'objet de recommandations pré-
cises (Ponikowski et al. 2016). Le traitement actuel de ces patients est constitué a la fois d’une
prise en charge hygiéno-diététique et pharmacologique, parfois couplée a des dispositifs im-
plantables chirurgicaux (pacemakers, défibrillateurs).

Cependant aux stades les plus avancés, la thérapie médicamenteuse ne suffit plus et le seul
traitement a visée curative est la transplantation cardiaque (Heilmann et al. 2012). Néanmoins
La transplantation cardiaque reste une procédure exceptionnelle. Elle consiste en I'explantation
du coeur malade d’un patient et I'implantation d’'un nouveau cceur sain compatible issu d’un
donneur décédé. En Belgique, selon les chiffres de 2016 publié par la « Belgian Transplantation
Society », le nombre d’implantation cardiaque n’a pas augmenté ces dix derniéres années en
raison d’'un mangque de donneurs (73 implantations en 2006 versus 70 implantations en 2016).
Cependant le nombre de patient inscrits sur la liste d’attente a plus que triplé sur cette période
(30 patients en 2006 versus 113 patients en 2016) (Brangel & Undine 2016, coordinators BTS
2016).

Pour les patients dans I'attente d’une transplantation dont I'état de santé et la qualité de vie
ne permet plus d’attendre, des dispositifs implantables ont été développés. Ceux-ci permettent



de suppléer a la fonction cardiaque et, ainsi, d'augmenter I'espérance de vie des patients et
leurs chances de bénéficier d’'une transplantation (Grady et al. 2004, Kitko et al. 2016, Merle
et al. 2015, Neyt et al. 2016, Patel et al. 2016). 'augmentation mondiale du nombre d’insuffi-
sants cardiaques et le manque d’organes disponibles est une problématique de santé publique
qui encourage une utilisation croissante de ces dispositifs (HAS 2014).

Différents types de dispositifs implantables existent. Dans ce mémoire, nous nous intéres-
sons aux patients implantés d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche. Le terme utilisé
pour définir ce dispositif est le « LVAD » pour « Left Ventricular Assisted Device ». Le LVAD est un
dispositif médical implantable permettant de suppléer la vidange du ventricule gauche (Birks
2018). Le sang est prélevé depuis le ventricule gauche par une pompe et est réinjecté dans
I'aorte. Limplantation du LVAD est réalisé lors d’une chirurgie cardiaque lourde assistée par
une circulation extra-corporelle (CEC) (Pawale et al. 2014).

Le LVAD constitue une option thérapeutique standard pour tous patients atteints d’IC avan-
cée réfractaire au traitement médical (Yancy et al. 2013). Il peut étre utilisé dans le cas de pa-
tients en attente d’une transplantation cardiaque ou, en tant que traitement définitif lorsque
ceux-ci sont non éligibles a la transplantation (Kirklin et al. 2015).

Le LVAD est composé de plusieurs éléments internes et externes a I'organisme (Figure 1 et
2), une pompe intrathoracique connectée a un contréleur externe qui se porte a la ceinture
du patient ou dans une sacoche de transport (HAS 2014). La pompe et le controleur sont re-
liés par un cable (driveline) tunnelisé en dessous de la peau et qui ressort généralement au
niveau de la paroi abdominale a droite (figure 1). Le contréleur est relié a une double source
d’alimentation électrique, soit 2 batteries, soit une batterie et a une unité d’alimentation nom-
mée Power Base Unit (PBU) reliée a une prise murale (HAS 2014). Le contrOleur posséde une
batterie interne non remplacable qui active une alarme sonore lors d’'une coupure de courant
(HAS 2014). L'autonomie des batteries est variable selon les modeéles rencontrés et se réduit
avec l'intensification de I'activité exercée (D’agrosa-Boiteux et al. 2014).

Le LVAD est une technologie de pointe qui a fortement évolué ces dernieres années. Les
trois générations de LVAD en lien avec leur évolution technologique tel que définie par Birks
(2018) sont résumées ci-dessous (Birks 2018, Esmaeil Zadeh 2017, Prinzing et al. 2016).

La premiere génération de LVAD était composée de pompes a membrane constituées d’une
commande pneumatique, générant un flux pulsatile avec des valves cardiaques artificielles
comme entrée et sortie. Ces modeles présentaient les défauts suivants : (1) une durée de vie
limitée, (2) la production d’un bruit audible lié a leur activité pulsatile, (3) le risque de throm-
bose et (4) la présence de cables externes de taille importante favorisant le risque d’infection
(Patel et al. 2015). (Figure 2A).

La deuxiéme génération de LVAD a été mise au point pendant les années nonante, elle est
caractérisée par des appareils a pompe centrifuge a débit continu. Cette génération a amélioré
considérablement les résultats pour les patients en raison d’'une miniaturisation, d’une dimi-

nution de la vulnérabilité liée aux infections et a la thrombose et a une augmentation de la
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FIGURE 1 —Schéma d’un systeme LVAD. Les composants du LVAD comprennent une pompe im-
plantée chirurgicalement qui fonctionne en parallele avec le coeur natif via une canule d’entrée
dans le ventricule gauche et un greffon d’écoulement vers l'aorte ascendante, une ligne de
commande percutanée, un contréleur de systeme et des batteries alimentées électriquement
a vie (A). Les caractéristiques des pompes axiales a flux continu (B), centrifuges (C) et mixtes
(D), dans lesquelles la pompe est axiale mais ou le sang sort perpendiculairement a I'entrée,
comme dans les pompes centrifuges, sont également présentées (Mancini & Colombo 2015).

durabilité du dispositif. (Figure 2B).

La troisieme génération de LVAD est caractérisée par une réduction significative de la taille
du dispositif. Celui-ci comporte une pompe radiale a mouvement magnétique et hydraulique.
Le dispositif présente une durabilité estimée a 10 ans en raison de la faible usure. (Figure 2C).

Les taux de survie des patients implantés en attente d’une transplantation cardiaque « Bridge
To Transplant » (BTT) avec un LVAD de 2éme ou 3éme génération sont supérieurs a 90% a 12
mois (Aaronson et al. 2012, Birks 2018). Les LVAD permettent globalement d’allonger I'espé-
rance de vie des patients et d’améliorer leur qualité de vie mais ne sont pas sans défauts et
peuvent également étre responsables d’une certaine morbidité et mortalité dépendant du type
d’appareillage. Parmi les complications possibles dans les suites de I'implantation d’un LVAD,
on constate différents risques : infectieux, accident vasculaire cérébral, hémorragie (gastro —
intestinale) et dysfonctionnement méme du dispositif (Sagin et al. 2016). De plus, la majorité
des patients présente au moins un événement indésirable majeur entrainant un risque vital
dans les deux ans qui suivent I'implantation (Kitko et al. 2016).
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FIGURE 2 — Evolution des différents dispositifs d’assistance ventriculaire gauche. (A) Thoratec
PVAD; (B) Thoratec HeartMate Il; (C) HeartWare LVAD (Prinzing et al. 2016).

2.1 Economie de santé et LVAD

Le LVAD a démontré son utilité dans le traitement de I'|C mais représente une lourde charge
financiere pour notre systéme de santé. Selon les chiffres du Centre fédéral d’expertise des
soins de santé (KCE), chaque LVAD co(terait 67.106 euros a I'assurance maladie avec un co(t
de I'intervention chirurgicale pour la collectivité estimée a 46.000 euros, sans compter les frais
préalables a 'opération (Neyt et al. 2016). Le LVAD apporte des bénéfices en termes de santé
mais son co(it économique représente un frein a son utilisation plus large.

Actuellement, deux indications sont remboursées en Belgique : I'implantation dans I'at-
tente d’une transplantation cardiaque (BTT) et I'implantation du LVAD en attente d’une déci-
sion concernant la transplantation (Bridge to decision) (INAMI 2017). Il existe une troisieme
indication non remboursée en Belgique qui est celle de I'implantation du LVAD comme desti-

nation terminale dont le rapport colt-efficacité est jugé trop élevé (Neyt et al. 2016).

2.2 Qualité de vie du patient LVAD

L'Organisation Mondiale de la Santé définit la qualité de la vie (« QoL ») comme « la percep-
tion qu’a un individu de sa place dans I'existence, dans le contexte de la culture et du systeme
de valeurs dans lesquels il vit, en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses
inquiétudes. Il s'agit d’un large champ conceptuel, englobant de maniére complexe la santé
physique de la personne, son état psychologique, son niveau d’indépendance, ses relations so-
ciales, ses croyances personnelles et sa relation avec les spécificités de son environnement »
(World Health Organisation 1997).

Un des obijectifs principaux concernant la prise en charge de patients souffrant d’insuffi-

sance cardiaque est 'amélioration de leur qualité de vie (Trochu 2014). Le traitement de la



décompensation cardiaque entrave le quotidien des patients et de leurs proches. Aprés I'im-
plantation du LVAD, la QoL est améliorée grace a la résolution d’une partie des symptdémes de
I'IC, les patients redevenant de nouveau capables de réaliser certaines activités (Givertz 2011).

Trois éléments majeurs peuvent affecter le patient : (1) la détérioration de I'image corpo-
relle, (2) la perception de soi et (3) I'identité personnelle. Apres I'intervention chirurgicale, la
découverte du LVAD et des composantes corporelles externes est décrite comme un choc pour
le patient. Cela s’explique par la détérioration de I'image du corps vue par le patient (Heilmann
et al. 2012). En effet, I'image de soi et |la perception du corps sont perturbées par la présence
du LVAD (bruits, vibrations) et par I'apparition de cicatrices chirurgicales (Abshire et al. 2016,
Kato et al. 2014). Certains patients décrivent ces cicatrices comme physiques et psychiques
(Chapman et al. 2007). L'acceptation du LVAD, la prise en charge des lignes de transmission et
I'incorporation de I'appareil dans leur image corporelle peuvent aider le patient a s’adapter a
cette nouvelle situation (Chapman et al. 2007), on remarque que si un niveau d’acceptation
suffisant n’est pas atteint, les patients peuvent avoir des difficultés a préserver des relations
psycho-sociales et sexuelles (Kato et al. 2014). L'identité personnelle du patient peut étre me-
nacée par la nécessité d’étre dépendant d’'une autre personne (Abshire et al. 2016). Les patients
reconnaissent cependant leur besoin d’un aidant proche. La présence d’un aidant proche, sa
compréhension de la gravité de la pathologie aurait un impact positif sur la mortalité du patient
apres le placement du LVAD (Bruce et al. 2017) alors que la QoL des aidants proches serait-elle
aggravée (Abshire et al. 2018, Brouwers et al. 2015). Abshire et al. (2016) décrit dans sa méta-
synthése quatre phases d’adaptation du patient LVAD :

1. Avant I'implantation du LVAD,

2. Lors de I'hospitalisation immédiate apres I'implantation, moment ou se réalise I'éduca-

tion du patient,
3. Lors de son retour au domicile, 'adaptation précoce du patient,

4. Apres 3-6 mois, I'adaptation tardive a domicile : cette période est décrite comme un
changement de la perception de « normalité » du patient et d’'une acceptation, voir
méme d’un sentiment de gratitude pour le LVAD. Elle est caractérisée par une augmen-
tation de la confiance dans la manipulation du LVAD, d’'une augmentation de I'indépen-

dance du patient et d’'une amélioration de la relation sexuelle.

Pendant ces phases, des stratégies d’adaptation se mettent en place :
— Lajustement des activités journaliéres qui comprennent : le sommeil, I’hygiéne et I’ha-
billement,
— Une adaptation de I'environnement du patient, modifications du domicile du patient,
— Ajustements psychologiques qui passent par I'adoption de routines lors des activités
journalieres,
— Le fait d’avoir de I’humour et de rester occupé.



Un autre élément qui perturbe la QoL des patients est le sentiment de restriction générale
dans leur vie par la nécessité de prendre des batteries de rechange (Chapman et al. 2007). La
contrainte d’étre constamment relié a une l'alimentation électrique peut étre vécue comme
une limitation de liberté. Pour rappel, les patients doivent s’assurer d’une alimentation adé-
quate et d’une puissance suffisante pour permettre le fonctionnement correct du dispositif. En
cas de sous-alimentation, la pompe s’arréte, engageant le pronostic vital du patient. Le patient
et ses proches doivent étre formés pour faire face a d’éventuelles situations de crise. lls doivent
pouvoir reconnaitre les alarmes du systéme et étre capables d’y répondre par les mesures ap-
propriées (Kato et al. 2014). De plus, d’autres restrictions sont émises par le corps médical quant
a 'environnement ou les activités des patients LVAD. Parmi celles-ci, on trouve le contact avec
des environnements qui peuvent augmenter le risque d’infection (contact avec des personnes
malades), 'exposition prolongée au froid ou a la chaleur, les situations ou une immersion ac-
cidentelle du LVAD pourrait étre possible (Michael M Givertz 2011). Nager ou prendre un bain
sont donc interdits pour ces patients ce qui entraine généralement une altération de leur qua-
lité de vie (Kato et al. 2014). Une éducation et un apprentissage spécifique sont donc néces-
saires a la réussite de cette thérapie qui impose un certain nombre de contraintes (Magid et al.
2016). La reprise du travail est un événement rare. Dans la méta-analyse d’Abshire et al. (2016),
il y est décrit que seuls 4 patients implantés d’'un LVAD ont repris une activité professionnelle.
Ce qui constitue pourtant une des étapes essentielles pour un retour a la « normalité » (Abshire
et al. 2016).

Un autre domaine qui touche la QoL des patients LVAD est 'activité sexuelle. Le LVAD au-
rait un effet positif sur I'lamélioration des relations sexuelles des patients aprés I'implantation
(Marcuccilli et al. 2011, Samuels et al. 2004) bien que certaines préoccupations soient expri-
mées quant a la position de la ligne de transmission et aux risques de blessures lors de I'acte
(Kato et al. 2014, Maclver & Ross 2012).

Seule I'étude de Merle et al. (2015) décrit une diminution du degré de satisfaction de la vie
sexuelle des patients LVAD qui serait liée a une diminution des activités sexuelles aprés I'im-
plantation du LVAD avec pour principale raison évoquée : d’éviter la déception du partenaire,
la peur de l'arrét cardiaque soudain ou d’un dysfonctionnement du LVAD (Merle et al. 2015).
L'évaluation de l'activité sexuelle chez les patients LAVD associée a des conseils permettrait une
amélioration de la qualité de vie (QolL) pour les patients et leurs partenaires (Hasin et al. 2014,
Kugler et al. 2018, Maclver & Ross 2012).

Le domaine psychologique fait aussi partie intégrante de la QoL des patients LVAD. L'état
psychologique du patient va dépendre de nombreux facteurs : vivre avec un LVAD nécessite des
capacités cognitives, physiques et psychologiques qui doivent étre évaluées si possible avant
I'implantation du systéme afin d’assurer la réussite du traitement (Givertz 2011, Throckmorton
et al. 2016) .

Les patients LVAD peuvent faire face a des problémes psychiatriques tels que la dépression

ou des troubles de I'adaptation. Ceux-ci peuvent provoquer une certaine morbidité liée a une



mauvaise compliance au traitement médical et aux soins quotidiens liés a I'appareil avec un
risque accru d’infections et une qualité de vie diminuée (Kato et al. 2014).

Dans la population générale des IC, I'incidence de |la dépression et des troubles anxieux est
plus élevée que dans la population globale (Thomas et al. 2008, Tigges-Limmer et al. 2010).
Les symptomes dépressifs des patients et de leur aidant-proche seraient liés, ce qui rend les
interventions compliquées chez ces patients et montre I'importance de prendre en charge a la
fois le patient et son aidant-proche (Jaarsma et al. 2010). Une qualité de vie diminuée, associée
a des symptomes dépressifs, entraine un risque accru d’hospitalisation et de décés (Jaarsma
et al. 2010).

Parmi les éléments auxquels les patients LVAD vont devoir faire face, on peut citer les élé-
ments suivants : I'anxiété et la peur liée a la gestion complexe du LVAD, la crainte des complica-
tions potentielles et d’'une dégradation de leur état de santé, la nécessité d’étre constamment
connecté a une source d’énergie suffisamment puissante, I'incertitude quant a leur avenir, la
perte du controle de leur vie, la nécessité de réaliser des soins de maniére autonome, la perte
de leur travail et les contraintes financiéres (Kato et al. 2014).

Différentes études ont été réalisées pour étudier la symptomatologie du stress, de I'anxiété
et de la dépression chez les patients LVAD et leurs aidants proches, les résultats de ces études
peuvent cependant parfois diverger. Pour Maclver & Ross (2012), une diminution des symp-
tomes dépressifs a été constatée lors du retour au domicile du patient, ce qui s’explique par le
fait gqu’il faut du temps pour que les patients et leurs aidants proches soient a l'aise lors de la
gestion des soins au quotidien et maitrisent les alarmes liées au LVAD (Maclver & Ross 2012).
Dans le méme sens, pour Weerahandi et al. (2017) et Yost et al. (2016), le traitement par LVAD
ne cause pas de dommages psychologiques graves et pourrait méme avoir un impact positif
sur les scores de dépression et d’anxiété. Il faudrait néanmoins réaliser des études prospec-
tives sur des plus grands échantillons pour le vérifier. Par contre, selon Kitko et al. (2016), la
Qol augmente mais la détresse émotionnelle reste élevée et les patients développent, selon
leurs caractéristiques personnelles, des mécanismes d’adaptation positifs ou négatifs (Maclver
& Ross 2012, Kato et al. 2014). Un cas de suicide par déconnection du cable de transmission a
été rapporté en 2009 (Tigges-Limmer et al. 2010).

Pour Abshire et al. (2018), si le patient LVAD ressent un stress élevé, il aurait plus de chance
d’avoir des symptdmes dépressifs, une fatigue et une mauvaise capacité d’adaptation. Selon
Lundgren et al. (2018), la présence d’anxiété et de dépression est associée a un taux de ré-
admission plus élevé apres I'implantation de leur LVAD et mene également a un moins bon
résultat de transplantation cardiaque.

Dans le décours de I'implantation du LVAD, les aidants-proches expriment le sentiment
d’étre submergés par la difficulté de 'ensemble des adaptations a réaliser. Les soins a pro-
diguer tel que les douches et I'habillement peuvent étre percus comme complexes, stressants
et représenter un fardeau supplémentaire (Kato et al. 2014, Kitko et al. 2013). Tout comme les

patients LVAD, ils vont devoir adopter différentes stratégies d’adaptation (Kitko et al. 2013).



Toutes ces données démontrent I'importance de la prise en charge psychologique et psy-
chosociale du patient et de ses aidants-proches avant et apres I'implantation du LVAD.

La vie avec un LVAD impose des défis pour le patient et ses proches. Ils vont devoir ap-
prendre a se reconstruire, a apporter des changements complexes a leurs vie, a s'adapter a ce
nouveau traitement et a faire face a d’éventuels effets indésirables ou complications (Tigges-
Limmer et al. 2010, Kato et al. 2014).

Ce mémoire a pour objectif principal de mettre en évidence les besoins spécifiques du
contexte de soins des patients implantés d’un LVAD dans I'attente d’une transplantation car-

diaque et les ressources nécessaires pour améliorer leur suivi et leur qualité de vie.

3 Matériel et méthodes

Dans cette section, nous allons décrire, le type d’étude, les caractéristiques de la population
étudiée, 'organisation et la planification de la récolte de données et détailler les questionnaires
utilisés.

Cette étude est de type observationnel transversale selon une démarche inductive.

La population étudiée est constituée de patients traités par LVAD ou transplanté cardiaque
ayant bénéficié préalablement d’'un LVAD dans les 3 centres hospitaliers ayant participé a cette
étude.

Pour pouvoir étre inclus dans cette étude, les patients devaient étre porteur d’un dispositif
d’assistance ventriculaire ou bien I'avoir été, comprendre la langue francaise et avoir la capacité
physique et intellectuelle nécessaire pour remplir les questionnaires. Parmi les criteres d’exclu-
sion, la transplantation cardiaque doit étre datée de plus de 5 ans. Cette durée a été fixée afin
de limiter les biais de mémoire et les différences liées aux technologies du LVAD. La taille de
I’échantillon est de 42 patients dont 25 LVAD et 17 transplantés.

3.1 Considérations éthiques

Le protocole de recherche a été soumis aux Comités d’Ethiques Hospitalo-Facultaire du
Centre Hospitalier Universitaire Liégeois (ULg), des Cliniques Universitaires Saint-Luc (UCL) et
de I'Hépital Erasme (ULB). Les trois comités ont émis un avis favorable pour la réalisation de
cette étude (ceux-ci sont disponible a 'Annexe B.4).

Le Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire du Centre Hospitalier Universitaire Liégeois a émis
I'avis que cette étude ne rentre pas dans la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur
la personne humaine, ce qui explique qu’il n’existe pas de comité central ou local dans ce projet.

Les comités d’éthiques de I'UCL et de I'ULB ont demandé des modifications spécifiques de
la lettre d’information et du formulaire de consentement éclairé qui ont été réalisées avant
le début de I'étude. Les formulaires d’information et de consentement spécifique a ces deux

centres se trouvent dans les Annexes B.3.1 et B.3.2).



3.2 Organisation et planification de la collecte des données :

Selon les centres, le mode de recrutement a pu étre légerement différent, de maniére géné-
rale les patients ont été informés préalablement sur I'étude soit par le médecin responsable de
facon orale ou téléphonique, soit par un membre de I'équipe de cardiologie (ULB et UCL). Une
liste des participants potentiels a ensuite été fournie a I'investigateur. Dans le cas des patients
du CHU de Liege, un acces au dossier médical a été utilisé pour la récupération des coordon-
nées de contact des patients ainsi que les données médicales utilisées dans I'étude (type de
cardiopathie, date d’'implantation du LVAD et date de transplantation pour les patients trans-
planté.

Les patients ont ensuite été contactés téléphoniquement soit par le médecin (ULB, UCL)
ou par l'investigateur (ULG, ULB et UCL) de maniere a fixer un rendez-vous, un verbatim de
contact (voir Annexe B.1) a été utilisé de maniere a repréciser aux patients les modalités de la
recherche et le traitement de leurs données a caractéres personnelles. Les rendez-vous ont eu
lieu soit au domicile du patient, soit apres une consultation ou au cours d’une hospitalisation.
Les médecins responsables pour les différents sites sont : le Dr Ancion Arnaud pour le CHU de
Liege, le Dr Stefanidis Constantin pour I’'Hopital Universitaire Erasme et le Pr Van Caenegem
Olivier pour I'Hopital Universitaire St Luc.

Sept patients ont été exclus de I'étude. Un est décédé avant le contact téléphonique, trois
n’ont pas souhaité participer et trois patients étaient injoignables.

Lors de I'entretien avec I'investigateur, le consentement éclairé du patient était lu par le
patient, daté et signé en double exemplaire par le patient et I'investigateur. Un exemplaire
était fourni au patient et I'autre conservé par I'investigateur.

La durée de passation des questionnaires prévue était de 40 minutes. Durant I'entretien, les
participants sélectionnaient une enveloppe opaque numérotée contenant le formulaire d’in-
formation du consentement éclairé et les questionnaires de I'étude. Le numéro de I'enveloppe
sélectionnée par le participant devenant le numéro de référence du patient lors de 'encodage
des données récoltées. L'ensemble des données récoltées ont été codées selon un code book
développé par l'investigateur. Seul I'investigateur a acces aux données codées, les données
étant conservées par celui-ci sur une clé USB chiffrée dans un bureau privé. Seul I'investigateur
alaconnaissance de la relation entre le numéro de I'enveloppe et le participant concerné. Cette
relation a été écrite sur un document rédigé manuellement par I'investigateur qui sera incinéré
aprés publication officielle du mémoire. Les questionnaires papiers récoltés seront également
détruits par le feu a cette occasion. Ces différentes mesures sont prises afin de respecter le
Réglement Général sur la Protection des Données (RGPD — UE 2016/679) et la loi du 30 juillet
2018 relative a la protection des personnes physiques a I'égard des traitements de données a
caractere personnel (Moniteur Belge 2018).

La collecte des données a été réalisée sur une période de trois mois, d’octobre a décembre

2018. Une assurance a été souscrite par I'Université de Lieége via Ethias SA, rue des Croisiers
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N°24 a Liege, Numéro de police 45.119.577 (voir Annexe B.5).

3.3 Parametres étudiés

Parmi les parameétres pris en compte dans cette étude, on retrouve les réponses aux 5 ques-
tionnaires utilisés qui sont décrit ci-dessous ainsi que les données médicales suivantes : type de
cardiopathie, date d’implantation du LVAD et date de la transplantation cardiaque si effective.

L'ensemble de ces parametres représente 177 variables.

3.4 Outils de collecte des données

Cing questionnaires ont été utilisés lors de la collecte des données. La sélection de ces
guestionnaires a été réalisée aprés une recherche dans la littérature. Le théme des besoins
psychosociaux est peu décrit dans la littérature relative au LVAD. La sélection du questionnaire
Psychosocial Needs Inventory (« PNI ») a été réalisée car il permet de réaliser un diagnostic des
besoins psychosociaux les plus importants et les moins satisfaits pour ensuite envisager des
traitements et des services d’aide adéquats. Le choix des autres questionnaires s’est fait dans
le but de chercher des informations utiles qui pourraient avoir un impact dans I'explication de
I'analyse des besoins.

Pour chacun de ces besoins que ce soit pour I'importance et la satisfaction, des modeles
multivariés ont été appliqués afin de déterminer les covariables qui les influencent.

Il a été décidé par I'investigateur d’utiliser des questionnaires existants de maniére a amé-
liorer la validité des résultats obtenus. Lors de I'entretien avec le participant, celui-ci remplissait
les cing questionnaires auto-administrés sur papier (une copie des questionnaires est dispo-

nible a 'Annexe B.2).

3.4.1 Questionnaire de données sociodémographiques (Wagener 2012)

Ce questionnaire démographique est repris du mémoire de Wagener (2012) qu’elle a uti-
lisé dans son étude longitudinale sur les besoins psychosociaux de conjoints de patients atteints
d’un cancer. Il permet de prendre en considération un ensemble de parametres. Des modifi-
cations mineures tel que la modalité « pensionné » ou « prépensionné » et la présence ou non

d’un ascenseur dans |’habitation ont été ajoutés.

3.4.2 Questionnaire d’inventaire des besoins psychosociaux (Thomas et al. 2001, Wagener
2012, Druet 2010)

Les besoins psychosociaux ont été évalués en utilisant le questionnaire PNI « Psychosocial

Need Inventory) créé par Thomas et al. (2001) et traduit en francais par Druet (2010).
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Thomas et ses collaborateurs en 2001, ont développé ce questionnaire et I'ont validé lors
d’une étude longitudinale d’'une durée de trois ans. Le chercheur a investigué aupres des pro-
fessionnels de la santé, des patients et de leurs aidants proches des pistes de recherches pour
améliorer la qualité de vie des patients souffrant du cancer et de leurs aidants proches. C’est
dans cette optique qu’est né le questionnaire PNI.

Ce questionnaire d’auto-évaluation est congu pour permettre I'identification des besoins
psychosociaux des patients ou de leurs conjoints. Bien que développé dans le cadre de I'onco-
logie, les besoins psychosociaux sont généraux et peuvent étre appliqués a d’autres domaines
ou pathologies chroniques tel que dans I'insuffisance cardiaque.

Le questionnaire estime la présence, la satisfaction et I'importance de 48 besoins psychoso-
ciaux organisés en 7 catégories aux cours des derniéres semaines ou de maniére rétrospective
pour les patients sevrés du LVAD. L'évaluation de I'importance des besoins et de la satisfaction
relative a ceux-ci est réalisée via une échelle de type Likert de 1 a 5. Les scores les plus hauts
indiquant une importance et une satisfaction plus élevées. Les participants ont également la
possibilité de cocher une colonne intitulée « ne me concerne pas ».

Ce questionnaire a déja été utilisé dans le cadre de mémoires de quatre diplomées de I'ULg.
Druet (2010) traduisit le questionnaire en francais, y ajouta une variable (I'intensité) et I'appli-
qua a des patients souffrant de cancer ou en rémission ainsi qu’a leurs proches. Cette version
traduite a été reprise et modifiée en y ajoutant certaines variables par Wagener (2012) et Gré-
goire (2014) chez des patients cancéreux, en rémission ou chez les proches de ces patients.
A noter que Doppagne (2015) utilisa aussi ce questionnaire provenant de la version traduite
par Druet (2010) sans les modifications réalisées par Wagener (2012) aupres de proches de
patients cancéreux.

Le questionnaire choisit dans le cadre de cette étude est celui de Wagener (2012) et Gré-
goire (2014) qui comporte 6 besoins supplémentaires repris dans un huitieme domaine concer-
nant I'environnement hospitalier, et plus spécifiguement les salles d’attente. La population étu-
diée étant constituée de patients insuffisants cardiaques bénéficiant ou ayant bénéficié d’'un
LVAD, ceux-ci se rendent de maniére similaire dans les institutions de soins et donc les salles
d’attentes. Litem suivant du questionnaire : « Des brochures concernant le cancer dans la salle
d’attente » a été modifié en : « Des brochures concernant I'insuffisance cardiaque dans la salle
d’attente » afin de de correspondre a la population étudiée.

Les huit domaines abordés dans le questionnaire sont les suivants :

1. Les interactions avec les professionnels de la santé ainsi que la qualité de la pratique
professionnelle (compétences sociales et interpersonnelles, styles de communication
et attitudes) (questions N°4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 et 14);

2. Les besoins relatifs aux soins des enfants (questions N° 28);
3. Les informations et la possibilité de les obtenir (questions N° 1, 2, 3, 12 et 13);

4. Les réseaux de support social (leur étendue et leur qualité, aussi bien de la part des
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proches que des professionnels de la santé) (questions N° 34, 35, 36, 37 et 38);

5. Les états émotionnels, les inquiétudes et 'anxiété concernant soi ou les autres ainsi que
les besoins spirituels (questions N° 15, 16, 17, 18, 19, 20, 39, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 47
et 48);

6. Les difficultés concernant l'identité, I'image de soi et I'image corporelle (questions N°
21, 22, 23, 24 et 25);

7. Les contraintes pratiques (gestion de la vie quotidienne et des traitements) (questions
N° 26, 27, 29, 30, 31, 32, 33 et 40).

8. Besoins relatifs a I'environnement hospitalier (questions N° 49, 50, 51, 52, 53 et 54).

Dans cette étude, La variable d’intensité introduite par Wagener (2012) au questionnaire
PNI n’a pas été reprise. La consigne suivante a été instaurée dans le questionnaire de cette
étude afin de préciser comment le remplir si le statut du patient est transplanté cardiaque.
« Dans le cas particulier ou le dispositif d’assistance ventriculaire gauche a été 6té, vous devrez
répondre aux questions en vous remémorant la période ou il était présent. C’est-a-dire que sile
traitement avec un LVAD a duré 3 mois, quand vous répondrez aux questions, vous allez devoir
vous demander quelle a été I'importance et la satisfaction de ces besoins pendant la durée

entiere, globale des 3 mois ».

3.4.3 AQuestionnaire sur les aides (Wagener 2012)

Ce questionnaire repris du mémoire de Wagener (2012) s’intéresse a I'aide qui a été propo-
sée par I'équipe soignante au participant ainsi qu’a celle qu’il a recherché par lui-méme lorsqu’il
est ou était appareillé du LVAD. Il contient une liste de services d’aide adaptée a la population
étudiée que les professionnels peuvent avoir proposé et demande aux participants de cocher
les services qui leur ont en effet été présentés.

3.4.4 Questionnaire HADS (Zigmond & Snaith 1983)

Léchelle d’anxiété et de dépression hospitaliere (Hospital Anxiety Depression scale) est un
instrument fiable et validé qui évalue la symptomatologie dépressive, la symptomatologie an-
xieuse et la détresse émotionnelle (Olssgn et al. 2005, Strik et al. 2001, Bjelland et al. 2002)
Dans cette étude c’est la version frangaise validée par Razavi et al. (1989) qui a été utilisée.
L'échelle comporte 14 items cotés de 0 a 3. Sept se rapportent a I'anxiété et les sept autres a la
dimension dépressive. Plus ces scores sont élevés, plus la symptomatologie est sévere. Pour la
dépression et I'anxiété, une valeur de 0-7 indique I'absence de la symptomatologie, une valeur
de 8-10 une possible présence et un score compris entre 11-21 la présence de la symptomato-
logie. La somme des deux scores donne le score de détresse émotionnelle qui est considérée
comme absente avec une valeur de 0-14 et présente lorsque la valeur obtenue se trouve entre
15 et 42.
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3.4.5 Questionnaire : EQ-5D-5L (Van Reenen & Janssen 2015)

L'EQ-5D est une échelle standardisée de I'état de santé développée par I'EuroQol Group
afin de fournir une mesure simple et générique de la santé et EQ-5D-5L est la version francgaise
validée par EuroQol. Elle comporte deux parties : le systeme descriptif EQ-5D-5L et I'échelle
visuelle analogique EQ (EQ VAS). Cette échelle validée a déja été utilisée dans de nombreuses
études chez des patients LVAD (Kirklin et al. 2015, Grady et al. 2012) et est utilisée dans cette
étude pour apporter des données de la santé globale du participant.

4 Résultats

Dans cette section les résultats sont présentés dans |'ordre suivant : description de I’échan-
tillon, explication du regroupement des patients LVAD et transplantés cardiaque, présentation
des résultats du questionnaire PNI, du questionnaire relatif aux services d’aide, du score HADS,
de I'échelle EQ-5D-5L et de I'analyse multivariée.

4.1 Description de I’échantillon

Léchantillon de I'étude compte 42 patients (n=42) constitués au moment de la passation
des questionnaires de 25 patients sous LVAD et 17 transplantés ayant préalablement été trai-
tés par LVAD. Parmi les patients, on compte 37 hommes et 5 femmes avec un age médian de
55 ans (29-67 ans). Parmi les cardiopathies rencontrées, on retrouve des cardiopathies isché-
miques (42,9%), des cardiopathies dilatées (26,2%), des cardiopathies valvulaires (4.8%), des
cardiopathies toxiques (9,5%) et des cardiopathies idiopathiques (16,7%). La durée médiane du
traitement par LVAD au moment de la passation des questionnaires était de 484 jours, calcu-
|ée par la différence entre le nombre de jours écoulés depuis I'implantation du LVAD et le jour
de passation du questionnaire; pour les patients transplantés la durée correspond au nombre
de jour entre I'implantation du LVAD et la transplantation cardiaque. Les données démogra-
phiques numériques peuvent étre retrouvées dans la Table 1, les données démographiques
descriptives détaillées dans I’Annexe 15 et I'étude de la normalité des variables numériques a

I’Annexel6.
Variable Min qp Méd. Moy. q3 Max SD #NA
Age [années] 29 50.0 54.5 53.6 60.0 67 9.2

Durée traitement par LVAD [jours] 45 260.2 484.0 530.8 739.8 1959 354.0
Durée de relation [années] 0 0.0 10.0 14.5 30.0 42 15.4
Nombre d’enfant(s) 0 1.0 2.0 1.8 2.0 7 1.6
Age moyen des enfants [année] 0 7.0 22.0 20.0 30.0 46 13.6

OO oo

TABLE 1 — Données démographiques numériques pour les 42 patients.

Les données sur le soutien psychologique aux personnes peuvent étre retrouvées dans la

Table 2, elles montrent qu’au moins 75% des patients peuvent compter sur plus de 3 profes-
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sionnels de santé, au moins un membre de leur famille vivant sous le méme toit, de 2 membres
de la famille ou plus ne vivant pas sous le méme toit ainsi que de plus de 2-3 personnes de leur
cercle d’amis. Un quart de la population étudiée peut compter sur plus de 3 personnes dans
leur voisinage ainsi que parmi leurs collegues de travail.

A contrario, 10 patients sur 42 ne peuvent compter sur aucun membre de leur famille vivant
sous le méme toit. Les collégues de travail seraient les personnes sur lesquelles les patient LVAD

pourraient le moins souvent compter

Question Sur combien de personnes pouvez vous compter?
Plusde3 2a3 1 Exceptionnellement Aucun n
Famille (méme toit) 3 13 15 1 10 42
Famille (autre) 18 17 3 0 4 42
Cercle d’amis 12 17 7 2 4 42
Collegues 5 5 1 7 24 42
Voisins 5 14 5 5 13 42
Professionnels de santé 31 7 2 0 2 42

TABLE 2 — Données sur le soutien aux personnes.

Les données de la Table 3 portent sur le sentiment des patients lorsqu’ils demandent de
I'aide. Les résultats montrent une grande variabilité dans les réponses obtenues.

Pour vous demander de l'aide est sur un échelle de 1 a9 est :

1 2 3 4 5 6 7 8 9 NP n

Facile |6 2 2 3 7 6 7 2 6 | Difficile 1 42
Génant |6 6 3 3 5 2 4 1 11 | Pasdutoutgénant 1 42
Humiliant |3 2 1 1 6 3 4 1 20 | Pasdutouthumiliant 1 42
Délicat | 6 1 1 3 5 4 3 4 14 | Pasdutoutdélicat 1 42

TABLE 3 — Comptage des réponses obtenues au questionnaire « demander de 'aide ».

4.2 Différence entre Patients Transplantés et LVAD

Dans cette étude, nous avons deux groupes de patients : les patients ayant été implantés
d’un LVAD et les patients transplantés cardiaque ayant préalablement été traités avec un dis-
positif LVAD. Afin de déterminer s’il est possible de distinguer ces deux groupes de patients,
nous avons effectué :

— Pour chaque variable catégorique un test de Chi-carré si les conditions d’application sont

réunies, sinon un test exact de Fisher,

— Pour chaque variable ordinale un test de Mann-Whitney,

— Pour chaque variable numérique étant considérée comme normale, d’aprés un test de

Shapiro (o < 0.05), un test de t-Student, sinon un test de Mann-Whitney.

Les p-valeurs obtenues (Annexe la Table 17) ont été ajustées pour tenir compte des tests

multiples a 'aide de la correction de Bonferroni. Aucune des p-valeur obtenues n’est infé-

rieure a 0.1 indiquant que nous ne pouvons pas rejeter I’hypothése nulle que ces deux sous-
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ensembles de la population soient identiques. Nous avons donc décidé de grouper ces deux
populations pour I'entiereté de cette étude statistique.

4.3 Résultats du questionnaire relatif aux services d’aide

Les réponses obtenues ont été synthétisées en 3 catégories qui sont présentées dans la
Table 4. La revalidation cardiaque étant une valeur positive constante des aides internes, celle-

ci a été retirée des possibilités de cette table.

Variables Réponses ‘ n %
Service interne Aide(s) proposée(s) et utilisée(s) 20 47.6
Intention d’utiliser I'aide (les aides) proposée(s) 3 7.1
Aide(s) proposée(s) et non utilisée(s) 18 429
# NA 1 24
Service externe Aide(s) proposée(s) et utilisée(s) 17 405
Intention d’utiliser I'aide (les aides) proposée(s) 3 7.1
Aide(s) proposée(s) et non utilisée(s) 11 26.2
Aide(s) non proposée(s) 10 23.8
# NA 1 24
Recherche personnelle A utilisé le(s) service(s) d’aide(s) recherchée(s) 9 214
Aide(s) recherchée(s) et intention de la ou les utiliser 1 2.4
Aide(s) recherchée(s) et non utilisée(s) 11 26.2
Pas de recherche effectuée 20 47.6
# NA 1 2.4

TABLE 4 : Aide(s) proposée(s) ou recherchée(s) en dehors de la revalida-
tion cardiaque et usage ou intention de leur(s) utilisation(s).

Sur les 42 patients, un patient n’a pas répondu a ce questionnaire. Les résultats obtenus
montrent qu’au moins un service d’aide interne supplémentaire a la revalidation cardiaque tel
gu’un suivi psychologique, une assistance sociale ou autre aurait été proposé. Vingt patients
répondent avoir utilisé le ou les services d'aides proposés, 3 auraient I'intention de les utiliser
et 18 ne les utilisent pas et n‘ont pas 'intention de les utiliser.

Concernant les services d’aides externes proposés : 10 n‘auraient pas recu de proposition
d’aide externe. Sur les 31 patients auquel de I'aide externe aurait été proposée : 17 ont utilisés
une ou plusieurs des aides proposées, 3 ont I'intention d’utiliser une ou plusieurs aides externes
proposées et 11 n’utilisent pas et n‘ont pas I'intention d’utiliser le ou les aides proposées.

20 patients sur 41 auraient recherché une aide par une recherche personnelle, 9 utilise-
raient le ou les services d’aides recherchés, un patient aurait I'intention d’utilisé le ou les ser-
vices d’aide recherché et 11 n‘auraient pas I'intention d’utiliser le ou les services d’aides recher-
chés.

La Table 5 présente les différents types d’aides trouvées par recherche personnelle par les

16



patients.

Aide(s) recherchée(s) Récurrence

Aide pour se déplacer

Aide a domicile

Aide financiere

Soins a domicile

Suivi psychologique

Carte de parking (personne handicapée)

N NN B OO O

Assistante sociale

TABLE 5 : Types d’aides recherchées par recherche personnelle (texte
libre) avec une récurrence > 1 pour n = 17 réponses.

4.4 Score HADS

Les résultats présentés dans la Table 6 affichent un score médian de 6 pour le score d’anxiété
et de la dépression et de 13 pour le score de détresse émotionnelle. La catégorisation des
résultats selon les régles interprétatives du score se trouvent a la Table 7. l'échantillon étudié
rapporte la présence d’un état anxieux chez 10 patients et la présence d’un état dépressif chez
6 patients qui représentent respectivement 24,3% et 14,6% de notre échantillon. La prévalence

d’une détresse émotionnelle serait de 39% dans notre échantillon (16 patients sur 41).

Variable Min g Méd. Moy. g3 Max SD #NA
Score d’anxiété 1 4 6 7.2 10 20 3.9 1
Score de dépression 0 4 6 6.6 8 17 3.8 1
Score totale (détresse émotionelle) 4 9 13 13.8 18 32 6.5 1

TABLE 6 — Scores HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) pour les 42 patients.

Symptomatologie Absence Possibilité  Présence
Score 1-7 8-10 11-21 n #NA
Anxiété 26 5 10 41 1
Dépression 25 10 6 41 1
Absence Présence
0-14 15-42
Détresse émotionnelle 25 16 41 1

TABLE 7 — Comptage des scores HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) selon leurs caté-
gories interpretatives.
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4.5 Résultats EQ-5D-5L

La Table 8 présente les résultats obtenus. Ceux-ci montrent une problématique présente
dans les 5 domaines avec une fréquence supérieure a 50%.

Présence de la problématique

Dimensions Absence Faible Modéré(e) Sévere Extreme' , n #NA
ou aucun(e) ou Incapacité

Mobilité 14 8 12 7 0 41 1

Autonomie 20 13 5 3 0 41 1

Activités courantes 10 5 15 9 2 41 1

Douleurs/Géne 13 7 14 4 3 41 1

Anxiété/Dépression 17 8 13 2 1 41 1

TABLE 8 — Comptage des réponse au questionnaires EQ-5D-5L
Le score de santé est présenté dans la Table 9, celui-ci est en moyenne de 61/100 dans la
population étudiée.

Variable Min q; Méd. Moy. q; Max SD #NA
Score de santé 10 55 65 609 73 100 20.1 1

TABLE 9 — Score de santé (EQ-5D-5L) pour les 42 patients.

4.6 Résultats du questionnaires PNI

Les résultats du questionnaire PNI ont été groupés en catégories selon la question (impor-
tance ou satisfaction) et leur valeur sur I’échelle de Likert, les valeurs 1-2 ont été groupées en
« non important » ou « non satisfait », les valeurs 3 en « Neutre » qui correspond a soit « ni
important, ni pas important » ou « ni satisfait, ni insatisfait » et les valeurs 4 et 5 en un groupe
« Important et tres important » ou « Satisfait et tres satisfait ». Lensemble des résultats pré-
senté dans l'ordre du questionnaire et par domaines psychosociaux est disponible dans les
Annexes a la Table 18.

4.6.1 Importance des besoins

Limportance des 54 besoins psychosociaux du PNI est présentée dans la Figure 3 intitulée
« Classement des besoins psychosociaux du questionnaire PNI par proportion d'importance en
% ». Nous pouvons observer que seules 5 questions sont en dessous de 50%, ce qui signifie que
ces questions ont été évaluées par les participants comme non importantes et que les 49 autres
sont considérées comme importantes ou trés importantes. Les 5 besoins les plus importants
dans l'ordre décroissant sont les suivants : « Les professionnels de la santé qui me traitent avec
respect » (N°9), « La confiance dans les professionnels de la santé que je rencontre » (N°5),
« Les professionnels de la santé qui m’écoutent » (N°7), « les informations honnétes » (N°4) et

le « Soutien de professionnels des soins » (N°37).
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FIGURE 3 — Classement des besoins psychosociaux du questionnaire PNI par proportion d’'im-
portance en %.

4.6.2 Satisfaction des besoins

La satisfaction des 54 besoins psychosociaux du PNI est présentée dans la Figure 4 « Clas-
sement des besoins psychosociaux du questionnaire PNI par proportion de satisfaction en % ».
Nous pouvons observer que 10 questions sont en dessous de 50%, ce qui signifie que ces ques-
tions ont été évaluées par les participants comme non satisfaites et que I'ensemble des autres
questions ont été considérées majoritairement comme satisfaites. Les 10 besoins les moins
satisfaits sont par ordre d’insatisfaction : « De 'aide dans la considération de mes besoins
sexuels » (N°46), « De I'aide au sujet de tout sentiment de coléere » (N°44), « Soutien par un
conseiller spirituel » (N°19), « Soutien par des personnes de ma religion » (N°18), « De l'aide

pour faire face aux sentiments d’autres personnes » (N°47), « De I'aide avec les aspects finan-
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ciers » (N°31), « De I'aide pour avoir et participer a des activités sociales » (N°40), « De I'aide par
rapport a la solitude » (N°39), « De l'aide au sujet de tout sentiment de culpabilité » (N°45) et
« Des occupations dans la salle d’attente pour patienter en attendant le RDV (magazines etc.) »
(N°50).

Emotion |:| Hospitalier |:| Information I:l Quotidien

Enfant I:l Identité Interaction Social

Domaines %

[]
[]

100 -

75- -

50 - - — -

25+

Proportion de réponses 'satisfait' et 'trés satisfait' dans la population (%)

0||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

<TNOMNOHADNLOONO OO LN —HOONMWOMM
SANNTAHAONMOMO®M NN O A <

Numéros des questions ordonnées par importance

FIGURE 4 — Proportion (%) de réponses ’satisfait’ et ‘tres satisfait” du questionnaire PNI ordon-
nées par importance.

4.6.3 Importance et satisfaction des besoins par domaine

Comme nous pouvons l'observer dans la Table 10, les domaines qui sont a la fois les plus
importants et les plus satisfaits sont les domaines de I'interaction et de I'information tandis

que le domaine le plus important et le moins satisfait est le domaine de I'émotion.
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Domaines Importance <50% Importance <50% Importance >50% Importance >50% | NP>50%
Satisfaction <50% Satisfaction >50% Satisfaction <50% Satisfaction >50%
Emotion 3 0 4 8 4
Enfant 0 0 0 1 1
Hospitalier 0 1 1 4 0
Identité 0 0 1 4 0
Information 0 0 0 5 0
Interaction 0 0 1 8 0
Quotidien 1 0 1 6 0
Social 0 0 0 5 0
Total 4 1 8 41 | 5

TABLE 10 — Importance et satisfaction des besoins par domaine psychosocial

Les 8 besoins considérés comme importants et trés importants (>50%) et qui sont non sa-
tisfait (<50%) sont repris ci-dessous par ordre d’importance :

— De l'aide avec les aspects financiers (N°31),

— Des indications claires dans la salle d’attente lorsque le délai d’attente dépasse 30 mi-
nutes (N°52)

— De l'aide par rapport a la solitude (N°39),

— Lopportunité de participer aux choix autour du traitement (N°14),

— De l'aide au sujet de tout sentiment de culpabilité (N°45),

— Du soutien pour faire face a tout changement dans la facon dont les autres me voient
(N°21),

— De l'aide au sujet de tout sentiment de coléere (N°44),

— De l'aide dans la considération de mes besoins sexuels (N°46).

Besoins non concernés

La proportion de réponse « ne me concerne pas » pour les 54 besoins psychosociaux du PNI
est représentée dans la Figure 5.

Les besoins qui sont considérés comme « ne me concerne pas » proviennent principalement
du domaine de I'émotion avec 4 besoins qui ne concernent pas plus de 50% des patients et le
domaine de I'enfant qui ne possede qu’une seule question. Les besoins psychosociaux ciblés
par ces questions étaient les suivants :

— Soutien par un conseiller spirituel (N°19)

— Soutien par des personnes de ma religion (N°18)

— De l'aide au sujet de tout sentiment de culpabilité (N°45)

— Opportunités de priere personnelle (N°17)

— De l'aide pour s’occuper des enfants (N°28)

Pour les domaines de I'interaction, de I'information, du social et de 'environnement hospitalier,
on voit que le taux de non concernés est faible, les gens se sentent donc concernés par ces

domaines et leur ont attribué une importance et une satisfaction.
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FIGURE 5 — Proportion (%) de réponses ‘'ne me concerne pas’ du questionnaire PNI ordonnées
par importance

4.7 Réponses a la question ouverte

Dans cette section, les suggestions, recommandations ou propositions d’amélioration ex-
primées par les patients dans la question ouverte du questionnaire relatif aux service d’aide
sont reprises ici. Elles sont classées et regroupées ici selon les 8 domaines du PNI.

Domaine de I’émotion :

— Conseils a donner aux nouveaux patients LVAD : étre patient (2), étre positif (2), ne pas
avoir peur (1), pas de stress (1), ne pas s’emballer (1), avoir la volonté de trouver par
soi-méme des solutions d’adaptation (1) et faire confiance au personnel de I'hopital(1).

— Suggestions d’amélioration : prise en charge psychologique plus proactive (1), faire at-

tention a la transition soins intensifs vers service de cardiologie car celle-ci peut-étre
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« violente » et donner un « sentiment d’abandon » (1). Un patient suggere une enquete
pour savoir « comment ¢a se passe » pour les autres patients LVAD et souhaiterait plus

d’information sur une reprise d’une activité sexuelle (1).

Domaine de l'interaction-émotion :

— Pouvoir rencontrer d’autres patients LVAD peut étre rassurant (1), un autre patient dé-

crit la rencontre d’un psychologue accompagné d’un ancien patient LVAD comme une

expérience positive (1).

Suggestions d’amélioration : organiser des rencontre avec d’autres patients dans la méme
situation (3) et insérer les patients dans des association spécifiques de maniere a faire

des rencontres et participer a des groupes d’entraide (2).

Un patient indique qu’on lui a déja proposé de rencontrer un autre patient LVAD mais

aurait refusé (1), un autre patient signale que rencontrer d’autres patients LVAD est a

« double tranchant » : soit réconfortant, soit anxiogéne, la solution serait pour lui la

formation d’un groupe d’entraide (1).

Domaine du quotidien et de I'identité :

— L’habillement est un théme qui revient plusieurs fois, on retrouve parmi les suggestions

suivantes de la part des patients : de donner des conseils vestimentaires aux patient
(vétements pas trop serrant, relax car la ceinture peut géner). Un systéme de sac a
dos adapté permettant le transport des batteries devrait étre proposé pour soulager
les douleurs au dos (1). Une des patientes décrit I’habillement LVAD comme « pas trés
sexy » et explique que la ceinture ressemble a un « gilet de pécheur », elle décrit la possi-
bilité de fabriquer des robes adaptées avec tirettes ou boutons de maniére a faire passer
les cables (1). Un autre patient décrit une « peur du regard des autres » et un « habille-
ment non évident » (1). Deux patients ont expliqué qu’avec la ceinture,ils avaient « Peur
d’étre pris pour un terroriste » (2).

Le poids des batteries est un élément récurrent : plusieurs patients signalent que le poids
des batteries est génant (4) et un patient explique qu’avoir des battéries plus petites
serait intéressant (1).

Un patient signale que de passer par un service de revalidation aprés la pose du LVAD
permettrait de regagner en autonomie (1).

Suivi apres retour au domicile : deux patients expliquent qu’il n’y a pas pour eux suffi-
samment de suivi a domicile et qu’il s'agit d’'une source de stress, ils aimeraient qu’on
leur téléphone « de temps en temps » (2).

Mobilité : un patient suggere une aide financiere et d’'une amélioration des transports;
un autre demande de faciliter I'accés au parking de I’'h6pital qui représente pour lui une

source importante de frais(1).

Domaine de I'information et de I’interaction :

— Informations sur le LVAD : plusieurs patients se sont exprimés sur un manque d’infor-

mation concernant le LVAD. Un premier aurait souhaité de meilleures informations sur
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« la machine » (1), un autre suggere une « meilleure formation » pour les suivants (1).
Deux patients signalent un besoin d’informations avec une « projection dans le temps »
et I'un des deux signale que les informations recues seraient trop morcellées (1).
Informations sur la transplantation : un patient a exprimé des difficultés éthiques vis-a-
vis du don d’organe et voudrait avoir plus d’information sur le coceur d’un futur donneur
(1). Un autre manquerait d’information sur la transplantation, ses cOtés pratiques et
certaines craintes « que faire en cas d’accident sur la route ?« .

Informations et connaissances du LVAD : deux patients expriment qu’il faudrait amé-
liorer la connaissance générale sur le LVAD car celui-ci est trop méconnu. L'un d’eux si-
gnale le manque de sensibilisation au LVAD et demande une sensibilisation plus grande
au don d’organe dans la population (1). Un patient signale le manque de formation de
certains kinésithérapeutes avec le besoin de réexpliquer I'innefficacité de prendre son
pouls aprés I'effort en raison du flux continu lié au LVAD.

Lespoir : les avis sont variables sur ce sujet, pour un patient, on donnerait trop d’es-
poir car on lui aurait dit qu’il « vivrait normalement » avec le LVAD, il décrit en avoir
également « marre d’attendre la transplantation » (1). Pour un second, les informations
données seraient trop positives sur les effets du LVAD. A contratio, un troisieme patient
insiste sur le fait qu’on devrait « vendre un peu plus d’espoir et étre plus optimiste » (1)
et un quatrieme que 'on devrait insister sur « 'amélioration de la qualité de vie » lié
au LVAD (1). Un cinquieme patient explique que I'on devrait donner des « informations

plus honnétes au départ »(1).

Parmi les domaines psychosociaux non mentionnés par les patients, on retrouve : I'enfant,

le social et I'environnement hospitalier.

20 patients n’ont soit pas répondu a cette question, ont répondu « non » ou ont mentionné

qu’ils étaient satisfaits du suivi.

4.8 Résultats de I'analyse multivariée

Nous allons mettre en évidence les critéres influencant les besoins psychosociaux et la qua-

lité de vie (I'EQ-5D-5L) de la population LVAD sur bases des covariables provenant des question-

naires sociodémographique, HADS, des services d'aides proposés et EQ-5D-5L. Pour chacune

des variables d’intéréts, nous effectuons une analyse multivariée a I'aide du logiciel R (version

3.3.3) selon le protocole suivant :

1.

Inférer les valeurs manquantes pour les covariables en utilisant la moyenne pour les

variables numériques et le mode pour les variables catégoriques.

Filtrer les covariables ayant une p-valeur supérieure a 0.05 aprés correction de Bonfer-
roni obtenu a l'issue d’un test ANOVA effectuée sur un modele de régression logistique
univariée.

Si des covariables persistent apres filtrage, modéliser la variable d’intérét a I'aide d’une
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régression logistique multivariée. Ensuite effectuer un test de rapport de vraisemblance
pour déterminer si le modéle a un sens. Si c’est le cas, réaliser un test dANOVA pour

chacune des covariables du modele en question.

Nous noterons que si aucune des variables n’est significative apres le filtrage univarié cela
signifie que nous ne pouvons pas discriminer la population étudiée sur base des données ré-
coltées. S’il n’y a que deux catégories présentes dans les données pour la variable d’intérét,
une régression logistique binomiale a été appliquée au lieu d’une régression logistique mul-
tinomiale. Sur I'ensemble des modeéles recherchés relatifs aux 54 besoins psychosociaux et a
la qualité de vie, 13 modeles en ressortent significatifs aprées filtrage covariables et avec un p-
valeur du test de vraisemblance inférieure a 0.05. Nous détaillerons d’abord les 3 modéles liés
a I'importance du besoin psychosocial, ensuite les 3 modeles lié a la satisfaction et aprées les 4
modeles expliquant I'absence de pertinence du besoin pour le patient. Nous terminerons par
les 3 modeles relatifs a la qualité de vie.

4.8.1 Les modeles significatifs sur I'importance dans le PNI

Trois modéles multivariés ressortent significativement pour expliquer I'importance des be-
soins psycho-sociaux (voir Table 11) : I’ « Accés facile et rapide a des médecins » (Q10), « de
I'aide au sujet de tout sentiment de culpabilité » (Q45) et « De I'aide pour faire face aux senti-

ments d’autres personnes » (Q47).

’Ni important’, ‘Important’ et
Variables ’Ni pas important” ’'Trés important”  Anova LR test
OR p| OR p|
Q10 Age moyen enfants [années] ‘ 0.39 0.37 ‘ <0.001 <0.001
Q45 Score de dépression 0.032 0.43 ‘ 0.041 0.46 ‘ <0.001 <0.001
Q47 Réseau social
-Non 1 1 <0.001 <0.001
- Oui, peu important 0.91 1| 6,10E-06 0.91
- Oui, moyen. important 65724 0.95 0.88 1
- Oui, fort important 0.071 0.97 225 1

TABLE 11 : Modeles statistiques multivariés du questionnaire PNI : 3 mo-
deles significatifs pour I'importance expliquant les réponses de la popu-
lation étudiée(classe de référence pas important sauf pour la Q10 qui
est neutre)

L'accés facile et rapide a des médecins (Q10) est associé significativement avec I'age des
enfants des participants (p<0.001). Lorsque I'age des enfants augmente d’une année, I'impor-
tance du besoin risque de diminuer de 61% passant d’important a neutre. Plus les patients

ont des enfants « jeunes », plus I'acces facile et rapide a des médecins est important. Comme
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95.5% de la population considére ce besoin comme important, nous déduisons que seul une
faible fraction de la population a des enfants relativement agés.

Le besoin d’aide au sujet de tout sentiment de culpabilité (Q45) est lié significativement (p
<0.001) au score de dépression fourni par le patient. Le modele obtenu donne un « Odd ratio »
de 0.032 et de 0.041 pour les catégories respectivement « ni important ni pas important » et
« important » par rapport a la catégorie de référence « pas Important ». Il y a donc gradient
entre le score de dépression et 'importance de ce besoin : plus le patient a un score dépressif
élevée moins ce besoin est important. Cela signifie que plus le patient est déprimé, moins il
accordera d’importance a obtenir de I'aide pour faire face au sentiment de culpabilité.

L'aide pour faire face aux sentiments des autres (Q47) est d’aprés le modéle obtenu associé
significativement a I'étendue du réseau sociale (p < 0.001). En considérant les valeurs extrémes
des « Odds ratio » de ce modeéle (Table 11), nous en déduisons que plus le réseau social du
patient est développé, plus I'aide pour faire face aux sentiments des autres est importante

pour lui.

4.8.2 Les modeles significatifs sur la satisfaction dans le questionnaire PNI

Nous pouvons expliquer la satisfaction de trois besoins psycho-sociaux a l'aide du modéle
multivarié ci-dessous (Table 12). Les 3 besoins sont : « Accés facile et rapide a des professionnels
de la santé autres que les médecins » (Q11), « De l'aide pour s’occuper des enfants » (Q28) et

« de I'aide avec les aspects financiers » (Q31).

’Satisfait’ et
) 'Neutre’ . o
Variables ‘tres satisfait’ Anova LR test
OR p OR p|
Qll Age [années] 3.1 037 | 41 026 | <0.001 <0.001

Q28 Score d’anxiété  0.0064 0.5 ‘ 3,90E-07 0.41 ‘ <0.005 <0.005

Q31 Religion
- Christianisme 1 1 <0.001 <0.001
- Islam 1,8E-10 0.91 3,9E-13 0
- Aucune 3,4E-05 0.9 | 1,70E-05 0.89
- Autre 3,5E-09 0.85 | 8,50E-06 0.88

TABLE 12 : Modeéles statistiques multivariés du questionnaire PNI : 3 mo-
deles significatifs pour la satisfaction (classe de référence = insatisfait)

La satisfaction de « I'accés facile et rapide a des professionnels de la santé autres que les
médecins (Q11) » est associé significativement (p < 0.001) avec I'dge du patient. Une augmen-
tation d’'une année augmente le sentiment de satisfaction de « neutre » a « satisfait » avec un
« Odds ratio » de 3.1 et de 4.1 respectivement. Etant donné que 85.4% de la population consi-

dére ce besoin comme « important », les patients « jeunes », I'age médian est de 55 ans (29-67
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ans), souhaiterait un accés plus aisé aux professionnels de la santé autre que les médecins.

Obtenir de l'aide pour s’occuper des enfants concerne 16.7% de la population étudié. Pour
ces patients, le modele associe significativement le score d’anxiété de I'échelle HADS (p < 0.005)
avec des « Odds ratio » inférieur a 1 avec insatisfait pour référence. Plus le patient se considére
comme anxieux, plus il est insatisfait de 'aide obtenue pour s’occuper de ses enfants.

La satisfaction de l'aide avec les aspects financiers est associée significativement avec la re-
ligion du patient (p < 0.001). Nous observons que les « Odds ratio » du modele sont proches de
0 pour toutes les religions autres que la valeur de référence « Christianisme ». Cela indique que
les personnes se déclarant musulmans, sans religion ou autre ne sont pas satisfaits de l'aide
obtenue vis a vis des aspects financiers. Par contre étre de religion Chéritenne ne modifie pas
les « risques » associé a la satisfaction du patient. Comme l'aide avec les aspects financiers est
le besoin considéré comme le plus important qui soit insatisfait, cela suggére une étude épisté-
mologique sur cette thématique expliquant pourquoi la religion a un impact sur la satisfaction
de ce besoin.

4.8.3 Les modeles significatifs des réponses « ne me concerne pas » PNI

Des modeles ont été réalisés afin de comprendre les raisons pour lesquelles les participants
ont estimé que certains besoins ne les concernaient pas. Avec la méthodologie précédemment
décrite, huit besoins ont un modele qui ressort significatif (p du test de vraisemblance < 0.05)
(voir Table 13) :

— Opportunités de priére personnelle (Q17),

— Soutien par des personnes de ma religion (Q18),

— Soutien pour faire face a tout changement dans la fagon dont les autres me voient (Q21),

— De l'aide au sujet de toute peur (Q42).

Pour les besoins Q17 et Q18 relatifs aux croyances personnelles, la variable religion est
associée significativement avec ces deux besoins avec des p-valeurs respectivement de 0.0001
et 0.0002. Le modele pour I'opportunité de priére personnelle (Q17) prédit que ceux qui ont
marqué leur religion comme « Aucune » ou « Autre » ont répondu que le besoin ne les concerne
pas. Pour les besoins « soutien par des personnes de ma religion » (Q18), le modele prédit non
concerné pour « Aucune » ou « Autre », concerné pour « Islam ». Pour le « Christianisme »,
le modele donne une probabilité de 50% sur le fait d’étre ou de ne pas étre concerné par la
guestion.

Le besoin « Soutien pour faire face a tout changement dans la facon dont les autres me
voient » (Q21) est associé significativement (p < 0.005) au score de santé pour expliquer les
réponses « ne me concerne pas » avec un « Odds ratio » de 1.1 : plus le patient est en bonne
santé, moins il a besoin de soutien pour faire face au regard des autres.

Le besoin « de l'aide au sujet de toute peur » (Q42) est associé significativement avec le
score d’anxiété (p < 0.005) pour expliquer les réponses ne me concerne pas avec un « Odds
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ratio » de 0.71 : plus le score d’anxiété augmente, plus la personne se sent concernée pour
I'aide associée a la peur.

’Ne me concerne pas’

Variables Anova LR test
OR p
Q17 Religion
- Christianisme 1 0.0001 0.0001
- Islam 1,10E-08 1
- Aucune 16 0.014
- Autre 1,41E+08 1
Q18 Religion
- Christianisme 1 0.00019 0.00019
- Islam 0.33 0.37
- Aucune 3,14E+08 0.99
- Autre 3,14E+08 1
Q21 Score de santé 1.1 0.012 0.001 0.001
Q42 Score d'anxiété 0.71 0.0095 0.0015 0.0015

TABLE 13 : Modeéles statistiques multivariés étudiant pour chaque besoin
du PNI et EQ-5D-5L pour les réponses « ne me concerne pas » pour I'im-
portance et la satisfaction

4.8.4 Les modeles significatif pour « EQ-5D-5L»

Des 5 dimensions de la qualité de vie du questionnaire EQ-5D-5L, nous avons trois dimen-
sions pour lesquelles nous avons un modele significatif (Table 14) : la mobilité, les activité cou-
rantes et I'anxiété / dépression.

La dimension de la mobilité et des activités courantes est associée significativement avec le
score de santé (p < 0.05), mais pas avec le score de la dépression (p > 0.05). Avec des « Odds ra-
tio » dégressif et inférieur a 1 lorsque nous passons de « faible » a « extréme » ou « incapacité »,
nous en déduisons que plus le score de santé est faible, plus des difficultés vont apparaitre dans
la mobilité du patient et ses activités courantes.

Bien que la p-valeur de I'’Anova soit non significative pour le score de dépression, cette
covariable est significativement associée pour prédire la présence de probléme « faible » en
termes de mobilité (p < 0.05) avec un « Odds ratio » de 1.5 et de probléme « sévére » dans la
dimension des activité courantes (p < 0.05) avec un Odds ratio de 1.8 par rapport a la référence
qui est de n’avoir aucun probléme. Cela suggére que des symptomes dépressifs sont liés a des

problémes séveres dans la mobilité et les activités courantes des patients.

La dimension de I'anxiété et de la dépression est significativement associée avec le score
d’anxiété (p < 0.005) et de la dépression (p < 0.05) avec tous les « Odds ratio» supérieure a 1. Si
le score d’anxiété ou de dépression mesuré dans HADS augmente, le risque lié a des probleme
d’anxiété et de dépression augmente. Ce qui atteste que la question relative a la symptoma-
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tologie anxieuse et dépressive des deux outils utilisés (EQ5D5L et HADS) est cohérente dans la
population étudiée. Si le patient présente des symptomes anxieux ou dépressifs, les deux outils
le détectent avec un sens identique au niveau de l'interprétation.

Présence de la problématique

. o . Extréme ou
Faible Modéré(e) Sévere w
Incapacité
Dimensions Variables OR p OR p OR p OR p | Anova LR test
. Score de dépression 1.5 0.037 1.3 0.1 1.5 0.074 0.084
Mobilité . 0.00023
Score de santé 0.99 0.84 | 0.97 0.45 0.9 0.031 0.047
Activités Score de dépression 1.1 0.58 1.3 0.18 1.8 0.022 1.1 0.88 0.074 0.00027
courantes Score de santé 1 0.87 | 0.92 0.071 | 0.92 0.098 | 0.85 0.013 0.038 '
Anxiété/De- Score d’anxiété 1.6 0.045 1.7 0.016 1.5 0.19 12 0.67 | 0.0022 0.000032
pression Score de dépression 1.7 0.011 1.5 0.025 1.6 0.091 1.2 0.98 0.034 '

TABLE 14 : Analyse multivariée EQ-5D-5L : 3 modéles significatifs expli-
quant le score EQ-5D-5L (probléme faible a extréme) du domaine de la
mobilité, des activités courantes et de l'anxiété-dépression a partir des
deux sous-score de HADS et du score de santé (EQ-5D-5L)(la classe de
référence = « Aucun probleme ou absence »)

5 Discussion

Les données recueillies tout au long de cette étude montrent que les patients LVAD sont
majoritairement satisfaits de leur prise en charge. C’est un élément positif et encourageant
pour les équipes pluridisciplinaires des 3 centres hospitaliers participant a cette étude.

Néanmoins, il s'avere que seule une partie des patients a utilisé les aides proposées par
les professionnels de la santé. Certains patients recherchent eux-méme des aides en dehors
de celles proposées. Si on tient compte de I'entretien avec les patients, cela s’explique par la
difficulté que la majorité des patients ont a demander de I'aide (Table 3) et la présence d’un biais
de désirabilité sociale aupres des acteurs de santé. Ce biais a pu étre renforcé par la présence
de l'investigateur lors de l'interview.

Nous continuerons la suite de la discussion en comparant les résultats avec ceux de I'étude
de Thomas et al. (2001). Ensuite, nous discuterons les principaux themes et besoins psycho-
sociaux recensés : la mobilité, les difficultés financiéeres, I'information, l'isolement, la détresse
émotionelle et la sexualité. Nous terminerons par discuter les biais et limites rencontrés lors

de cette I'étude.
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Comparaison avec I'étude en oncologie de Thomas et al. (2001)

La comparaison des patients cancereux de Thomas et al. (2001) avec les patients LVAD de
cette étude montre que les patients LVAD accordent une plus grande importance aux besoins
sondés : 48 sur 54 (89%) des besoins sont considérés comme importants, alors que seul 26
des 48 (54%) besoins sondés chez Thomas sont considéré comme importants. Nous émettons
I’hypothese que cette différence est causée par les altérations psycho-sociales du LVAD.

Parmi les 10 besoins considérés comme les plus importants pour ces deux populations, 7
de ces 10 besoins sont communs et concernent principalement : (i) les relations avec profes-
sionnels de santé, c’est a dire respect, confiance, écoute, informations honnétes, accessibilité
rapide aux corps médical et paramédical et le temps accordé pour discuter avec le patient; (ii)
le soutien de la famille et (iii) les « informations sur ce a quoi on peut s’attendre ».

Un besoin important spécifique des patients LVAD est celui d’obtenir de I'aide pour le trans-
port et sera discuté dans la section suivante. A l'inverse, chez les patients cancéreux, les besoins
« informations données avec sensibilité » et les « informations données a propos des plans de

traitement » sont plus importants que pour les patients LVAD.

La mobilité

« L'aide pour les transports » est considérée comme importante par 96% des patients et
88% sont satisfaits de I'aide recue. Le questionnaire EQ-5D-5L met en évidence que 27 patients
sur 41 ont un probleme de mobilité de léger a sévere.

Dans la question ouverte de cette étude, 4 patients se sont exprimé sur la contrainte liée au
poids des batteries du LVAD qui provoquerait des douleurs physiques. Elles diminuent donc la
mobilité des patients impactant sur leur qualité de vie. Nous avons découvert que des solutions
vestimentaires existent améliorant la répartition du poid des batteries. Une suggestion pour
I’équipe pluridisciplinaire de prise en charge est de tester cliniquement ces produits avec des
patients LVAD ayant des troubles de mobilité.

Pour les patients qui ont des difficultés plus importantes a se déplacer, la télémédecine
est une opportunité pour améliorer le suivi et la prise en charge en réduisant le nombre de
déplacements a I’'hopital. De plus, le télémonitoring donne de nombreuses perspectives (Reiss
et al. 2018) tels qu’une détection précoce de certains problemes techniques, de I'apparition
d’une thrombose et du monitoring des constantes du patients, ainsi que des tests effectués a
domicile par exemple auto-test d’INR. Cela pourrait s’inscrire dans le cadre du plan d’action
national belge (Point d’action 19 : Mobile health 2018).

Difficultés financieres

Les patients LVAD considérent I'aide par rapport aux aspects financiers comme importante.

Cependant 28% des patients sont insatisfaits de I'aide recue. Remarquons que 5 des 42 patients
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ont réalisé une demarche personnelle pour obtenir une aide supplémentaire.

Un probleme financier soulevé pour les patients LVAD et leur famille (dans la questions
ouverte) sont les dépenses associées au parking aux abords I’hopital. Il s’avere qu’un seul centre
exerce une gratuité pour les personnes handicapées ou a mobilité réduite (CHU de Liege). Pour
les deux autres centres bruxellois, ceux-ci sont entourés de parkings privés sans réduction ou
gratuité a notre connaissance accordées pour les personnes handicapées ou a mobilité réduite.

De plus, il y a un manque d’information sur les possibilités des patients LVAD d’obtention
d’une carte de stationnement pour personne handicapée. Ces démarches pourraient étre sug-
gérées de maniére anticipée vu le délais d’obtention allant 1 a 4 mois selon les régions (Carte
de stationnement - DG Personnes handicapées 2019).

Il'y a une demande pour des conseils financier plus poussés sur les aides et les réductions
que les patients LVAD pourraient bénéficier tel qu’un tarif social pour I'électricité/et ou le gaz
(Tarif social pour I’électricité et/ou le gaz naturel | SPF Economie 2019), une diminution du

cadastre a la commune, une aide au transport, une aide familiale,...

Interaction avec les professionels de santé et possibilité d’obtenir de I'infor-

mation

Le domaine de I'interaction avec les professionels de la santé et la possibilité d’obtenir de
I'information sont considérés comme trés important par les patients et la majorité considéerent
gue ces besoins sont satisfaits. Ensemble, ce sont les domaines le plus fréquemment mention-
nés dans la question ouverte.

Les patients souhaitent obtenir des informations détaillées et honnétes fournies d’une ma-
niére structurée sur le LVAD : son fonctionnement, ses complications, I'acte chirurgicale d’'im-
plantation, la transplantation cardiaque et son déroulement. Une méconnaissance générale
du grand public et des professionnels de la santé a été constatée par les patients. Nous sug-
gérons l'organisation de campagnes d’information a ce sujet associée a une sensibilisation au
don d’organes.

De plus, les informations données en pré-implantation ont parfois été percues comme trop
positives ou trop négatives. Cela met en évidence la complexité des attentes et le défi d’y ré-
pondre de maniére adaptée et personnalisée. Cette thématique a déja été abordée dans une
étude réalisée par Kitko et al. (2016). Nous suggérons la création d’un document d’information
réalisée avec la participation de patients LVAD ou de patients transplantés.

Uisolement

Le besoin « de l'aide par rapport a la solitude » est important et souvent insatisfait dans la
population étudiée. L'isolement peut avoir différentes causes. Nous avons remarqué que :

— 38 des 42 patients de I'échantillon ont perdu leur activité professionelle suite a leur
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maladie. C’est un phénomene courant mentionné dans la méta-analyse de Abshire et al.
(2016).

— Certains patients ont évoqué une diminution de leur réseau social qui serait liée a une
peur et une incompréhension du LVAD. Pour deux patients, I'apparence externe de la
ceinture avec les batteries peut étre percu comme une ceinture d’explosifs entrainant
la peur d’étre identifié comme un terroriste.

— Lesdifficultés de mobilité et le fait de devoir continuellement étre connecté a une source
d’énergie peut provoquer une réduction des sorties et des activités sociales diminuant
leur qualité de vie (Bruce et al. 2017).

Une piste d’amélioration est l'organisation d’un groupe d’entraide, d’échanges et des ren-

contres entre des patients dans la méme situation.

Nous remarquons qu’en France 'association dénommée « Association Coeur Assistance »
organise et propose également des rencontres de patients LVAD et aidants proches, ainsi qu’un
systeme de parrainage. De plus, elle posséde un site web avec une section « Foire Aux Ques-
tions » centré sur les préoccupations des patients et un forum de discussion privé. Cette asso-
ciation a créé et distribué des brochures d’information dans les différents centres hospitaliers
universitaires frangais. Une collaboration avec cette association ou une initiative similaire serait

bénéfique (Standing et al. 2018) pour les patients belges.

Détresse émotionnelle

Parmi les patients de notre étude, 39% des patients LVAD et transplantés sont en détresse
émotionelle. La majorité des patients LVAD (22 sur 25) ont dépassé les stades tardifs d’adap-
tation (> 6 mois) tel que définis par (Abshire et al. 2016). Ceci est corroboré par I'étude de
(Brouwers et al. 2013), réalisée sur une plus grande population de patients transplantés et
LVAD.

Nous suggérons un suivi psychologique structuré, régulier et proactif en pré- et post-implantation
du LVAD. Le réussite du traitement par LVAD dépend en effet des capacités cognitives et d’adap-
tation psychologique du patient (Dew et al. 2018, Throckmorton et al. 2016, Yost et al. 2016).

Sexualité

Le besoin « d’aide dans la considération de mes besoins sexuels » est le besoin le moins
satisfait parmi les besoins considérés comme importants. A 'issue de I'entretien, deux patients
ont exprimé le besoin impératif d’obtenir de l'aide a ce sujet.

Dans la littérature, il est décrit que le LVAD améliore I'état physique des patients et devrait
contribuer a 'amélioration de leur vie sexuelle (Marcuccilli et al. 2011). De plus, cette amélio-
ration peut permettre une diminution de l'utilisation de certains antihypertenseur ayant une
action négative sur la fonction sexuelle et ou réévaluer I'usage de certains médicaments contre-

indiqués aux patients insuffisants cardiague comme le Sildenafil (Samuels et al. 2004), plus
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communément appelé « Viagra™ ». Cependant, I'implantation du LVAD entraine de nouvelles
contraintes et angoisses telle que la peur d’un arrét cardiaque soudain ou d’un dysfonctionne-
ment du LVAD (Eckman et al. 2013, Merle et al. 2015)

Nous suggérons donc l'intégration de cette problématique dans la prise en charge du pa-
tients LVAD par un sexologue spécialisé.

Biais et limites identifiés lors de la réalisation de I’étude

Lors de la réalisation d’'une étude par interviews et questionnaires, il y a la présence de biais

aussi bien conscient qu’inconscient. Nous noterons par exemple :

— La présence d’un biais de désirabilité sociale aupres de I'instigateur et des acteurs de
santé.

— L'hétérogénéité de la population sondée.

— Lautosélection des patients a participer I'étude.

— Le biais de sélection des centres hospitaliers limité a un public francophone.

— Le biais d’inclusion de patients transplantés parmi la population LVAD.

— Le biais de mémorisation des patients en particulier pour les patients transplantés qui
doivent se rappeler de I'époque ou ils étaient traités par le LVAD.

Nous avons tenté de compenser les biais présents par les moyens suivants :

— Cette étude est multi-centriques sur 3 centres différents.

— Différentes méthodologigies ont été appliqués sous la forme de cing questionnaires
guantitatifs avec une partie de texte libre. Trois de ces questionnaires ont été validés
dans la littérature. De plus, les cing questionnaires ont été revus et approuvés par trois
comités d’éthiques hospitalo-facultaires.

— Nous avons atténué le biais lié a I'inclusion des patients transplantés a l'aide d’une étude
statistique appropriée.

De plus, nous avons appliqué une méthodologie statistique rigoureuse a notre connaissance.

Nous voulons mettre en évidence la taille importante de I'échantillon qui est de 42 patients.

Ce nombre doit étre comparé a la limite d’implantation de 50 LVAD par an remboursés selon
les critéres actuels de I'INAMI. Comme la généralisation des résultats est limitée par la taille de
I’échantillon, nous suggérons de répéter cette étude a plus grande échelle en développant les
aspects mis en évidence dans cette étude.
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6 Conclusion

Laugmentation mondiale du nombre d’IC et la pénurie d’organes disponibles est une pro-
blématique de santé publique qui encourage une utilisation croissante du LVAD. Il impose des
changements complexes et radicaux a la vie des patients et de leurs proches du point de vue
psychologique, physiques et organisationnel. La prise en charge des patients LVAD nécessite
une approche multidisciplinaire avec une attention spécifique afin de de maintenir un certain
niveau de qualité de vie.

Cette étude multicentrique met en évidence la satisfaction et I'importance des besoins psy-
chosociaux des patients LVAD a travers 5 questionnaires.

Tout d’abord, nous avons constaté le succés de la prise en charge des patients par les
équipes de soins de santé. Remarquons par exemple que les domaines de interaction avec
les professionnels de santé et la possibilité d’obtenir de I'information sont considérés comme
les plus importants et les plus satisfaits.

Létude dégage également plusieurs pistes de réflexion pour 'amélioration de la prise en
charge : I'aide avec les aspects financiers, faire face a la culpabilité, a la colére, a la solitude, au
soutien pour faire face a tout changement et dans la facon dont les autres me voient.

Nous avons dégagé des actions concretes a réaliser afin d’'améliorer la qualité de vie des
patients LVAD :

— Afin de diminuer I'inconvénient des batteries sur la mobilité des patients, nous suggé-

rons l'essai de tenues vestimentaires spécifiques pour porteur de LVAD.

— Latélémédecine représente une opportunité pour ces patients aussi bien pour leur suivi
médical que pour I'amélioration de leur qualité de vie.

— Nous suggérons une meilleure information des patients concernant les avantages et les
aides possibles telles que I'obtention d’une carte de parking handicapé ou de tarifs so-
ciaux. De plus, nous suggérons de réviser la documentation donnée en pré-implantation
en impliquant la participation de patients LVAD et transplantés.

— Afin de lutter contre I'isolement des patients, nous suggérons la création de groupes
d’échange et d’entraide.

— Les patients pourraient bénéficier également de I’évaluation et d’un suivi psychologique
régulier en pré- et post- implantation, ainsi qu’a I'accés a un sexologue spécialisé.

Les résultats de cette étude renforcent la nécessité d’une prise en charge pluridisciplinaire

réguliére et suivie du patient LVAD.
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7 Perspectives

Une suite direct a ce travail identifiant les besoins psycho-sociaux des patient LVAD serait de
reproduire celle-ci a plus grande échelle en incluant les aidants proches afin de généraliser les
résultats obtenus. De plus, une fois les actions concretes mise en place, une nouvelle évaluation
des besoins psychosociaux sera nécessaire.

Lors de cette étude, nous avons mis en évidence que les besoins psychosociaux de la dimen-
sion émotionnelle sont parmiles moins satisfaits et peuvent représenter une détresse émotion-
nelle importante pour le patient. Nous suggérons de continuer I'investigation pour comprendre
les causes de cette détresse afin de soutenir le patient et ses aidants proches.

Lessor de la télémédecine et du télémonitoring va révolutionner la médecine moderne
en redéfinissant la relation entre le patient, ses proches et I'équipe soignante. Nous sommes
convaincus que le patient LVAD pourrait en retirer des bénéfices. Cette révolution médicale
ameénera de nouveaux enjeux, attentes, perspectives et difficultés. Des études de Santé Pu-
blique seront nécessaire pour un accompagnement optimale du patient avec l'essor de cette
nouvelle technologie.

Nous nous sommes focalisés dans cette étude a la population spécifique des patients por-
teur d’un « left ventricular assist device » (LVAD). Nous pensons que cette approche serait éga-
lement bénéficiaire pour d’autres patients souffrant de pathologies chroniques lourdes telles

que les insuffisants hépato-rénaux, les diabétiques ou les insuffisants respiratoires chroniques.
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A Résultats Annexes

A.1 Données démographiques descriptives

Variables Niveaux n %
Population Questionnaires récoltés 42 100.0
Sexe Homme 37 88.1
Femme 5 11.9
Statut LVAD 25 59.5
Transplanté 17  40.5
Cardiopathie Ischémique 18 429
Dilatée 11 26.2
Idiopathique 16.7
Toxique 9.5
Valvulaire 4.8
Niveau d’étude Primaire 2.4
Secondaire inférieur 4 9.5
Formation en apprentissage 1 2.4
Secondaire supérieur général 14 333
Secondaire supérieur technique de qualification 3 7.1
Secondaire supérieur professionnel 7 16.7
Secondaire supérieur de type court (graduat, bachelier) 7  16.7
Secondaire supérieur de type court (license, Master) 4 9.5
Post-universitaire 1 2.4
Socio-professionel QOuvrier 10 238
Employé 16 38.1
Cadre 1 2.4
Indépendant 2 4.8
Sans emploi 1 2.4
Pensionné / pré-pensioné 8 191
Autre 4 9.5
Activité professionnelle  Actif a temps plein 2 4.8
Actif a temps plein avec horaire aménagé 1 2.4
Actif a temps partiel avec horaire aménagé 2 4.8
En arrét maladie 31 738
Autre 6 14.3
Etat civil Célibataire 15 35.7
Marié(e) 17 405
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Variables Niveaux n %
Cohabitant légal 3 7.1
Autre 16.7
Co-habitant(s) Conjoint(e) 13 30.9
Enfant(s) 6 143
Conjoint et enfants 6 143
Parent(s) 3 7.1
Seul 7 16.7
Autre(s) 7 16.7
Habitation Propriétaire 20 476
Locataire 17 405
Autre 5 11.9
Logement Appartement avec ascenseur en ville 3 7.1
Appartement avec ascenseur a la campagne 1 2.4
Appartement sans ascenseur en ville 7 16.7
Appartement sans ascenseur avec jardin en ville 1 2.4
Maison avec jardin en ville 3 7.1
Maison avec jardin a la campagne 19 45.2
Maison sans jardin en ville 3 7.1
Maison sans jardin a la campagne 11.9
Réseau social Oui, fort important 6 14.3
Oui, moyennement important 18 429
Oui, peu important 11 26.2
Non 7 16.7
Religion Christianisme 20 476
Islam 4 9.5
Aucune 14 333
Autre 4 9.5

TABLE 15 : Données démographiques descriptives.
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A.2 Etude de la normalité des variables numériques

Variables p

Age [année] 0.01
Durée LVAD [jour] 0.0003
Durée de relation [année] 0.000013
Nombre d’enfant(s) 0.00005
Age moyen des enfants [année] 0.0054
Score d’anxiété 0.0086
Score de dépression 0.32
Score de santé 0.021

TABLE 16 — Tests de normalité pour les variables numériques

A.3 Tests statistiques LVAD vs Transplantés cardiaques

Variables ) p(Bonferroni)
Sexe 0.38 1
Cardiopathie 0.00075 0.11
Age [année] 0.94 1
Durée LVAD [jour] 0.5 1
Niveau d’étude 0.95 1
Socio-professionel 0.31 1
Activité professionelle 0.16 1
Etat civil 0.64 1
Durée de relation [année] 0.95 1
Réseau social 0.7 1
Nombre d’enfant(s) 0.46 1
Age moyen des enfants [année] 0.22 1
Co-habitant(s) 0.84 1
Habitation 0.62 1
Logement 0.097 1
Religion 0.084 1
Famille(méme toit) 0.98 1
Famille(autre) 0.24 1
Cercle d’amis 0.19 1
Collegues 0.85 1
Voisins 0.53 1
Professionnels de santé 0.61 1
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Variables p p(Bonferroni)

Bl 0.015 1
B2 0.79 1
B3 0.47 1
B4 0.4 1
Service interne 0.94 1
Service externe 0.55 1
Recherche personelle 0.34 1
Q1 (importance) 0.12 1
Q1 (satisfaction) 0.054 1
Q2 (importance) 0.57 1
Q2 (satisfaction) 0.027 1
Q3 (importance) 0.31 1
Q3 (satisfaction) 0.0012 0.17
Q4 (importance) 0.59 1
Q4 (satisfaction) 0.058 1
Q5 (importance) 0.091 1
Q5 (satisfaction) 0.15 1
Q6 (importance) 0.06 1
Q6. (satisfaction) 0.45 1
Q7 (importance) 0.29 1
Q7 (satisfaction) 0.03 1
Q8 (importance) 0.29 1
Q8 (satisfaction) 0.015 1
Q9 (importance) 0.46 1
Q9 (satisfaction) 0.084 1
Q10 (importance) 0.52 1
Q10 (satisfaction) 0.32 1
Q11 (importance) 0.77 1
Q11 (satisfaction) 0.54 1
Q12 (importance) 0.46 1
Q12 (satisfaction) 0.81 1
Q13 (importance) 0.33 1
Q13 (satisfaction) 0.054 1
Q14 (importance) 0.3 1
Q14 (satisfaction) 0.091 1
Q15 (importance) 0.32 1
Q15 (satisfaction) 0.18 1
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Variables p p(Bonferroni)

Q16 (importance) 0.23 1
Q16 (satisfaction) 0.085 1
Q17 (importance) 0.95 1
Q17 (satisfaction) 0.6 1
Q18 (importance) 0.3 1
Q18 (satisfaction) 0.43 1
Q19 (importance) 0.44 1
Q19 (satisfaction) 0.62 1
Q20 (importance) 0.21 1
Q20 (satisfaction) 0.086 1
Q21 (importance) 0.34 1
Q21 (satisfaction) 0.085 1
Q22 (importance) 0.6 1
Q22 (satisfaction) 0.3 1
Q23 (importance) 0.58 1
Q23 (satisfaction) 0.23 1
Q24 (importance) 0.62 1
Q24 (satisfaction) 0.14 1
Q25 (importance) 0.29 1
Q25 (satisfaction) 0.29 1
Q26 (importance) 0.012 1
Q26 (satisfaction) 0.011 1
Q27 (importance) 0.025 1
Q27 (satisfaction) 0.075 1
Q28 (importance) 1 1
Q28 (satisfaction) 0.042 1
Q29 (importance) 0.13 1
Q29 (satisfaction) 0.12 1
Q30 (importance) 0.074 1
Q30 (satisfaction) 0.027 1
Q31 (importance) 0.61 1
Q31 (satisfaction) 0.16 1
Q32 (importance) 0.89 1
Q32 (satisfaction) 0.74 1
Q33 (importance) 0.54 1
Q33 (satisfaction) 0.12 1
Q34 (importance) 0.085 1
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Variables p p(Bonferroni)

Q34 (satisfaction) 0.38 1
Q35 (importance) 0.32 1
Q35 (satisfaction) 0.26 1
Q36 (importance) 0.0016 0.24
Q36 (satisfaction) 0.013 1
Q37 (importance) 0.095 1
Q37 (satisfaction) 0.026 1
Q38 (importance) 0.63 1
Q38 (satisfaction) 0.3 1
Q39 (importance) 0.78 1
Q39 (satisfaction) 0.92 1
Q40 (importance) 1 1
Q40 (satisfaction) 0.13 1
Q41 (importance) 0.066 1
Q41 (satisfaction) 0.22 1
Q42 (importance) 0.33 1
Q42 (satisfaction) 0.43 1
Q43 (importance) 0.32 1
Q43 (satisfaction) 0.44 1
Q44 (importance) 0.66 1
Q44 (satisfaction) 0.87 1
Q45 (importance) 0.14 1
Q45 (satisfaction) 1 1
Q46 (importance) 0.8 1
Q46 (satisfaction) 0.26 1
Q47 (importance) 0.8 1
Q47 (satisfaction) 0.45 1
Q48 (importance) 0.97 1
Q48 (satisfaction) 0.63 1
Q49 (importance) 0.031 1
Q49 (satisfaction) 0.57 1
Q50 (importance) 0.094 1
Q50 (satisfaction) 0.75 1
Q51 (importance) 0.45 1
Q51 (satisfaction) 0.64 1
Q52 (importance) 0.38 1
Q52 (satisfaction) 0.99 1
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Variables p p(Bonferroni)

Q53 (importance) 0.029 1
Q53 (satisfaction) 0.54 1
Q54 (importance) 0.11 1
Q54 (satisfaction) 0.71 1
Score d’anxiété 0.95 1
Score de dépression 0.13 1
Q1 0.97 1
Q2 0.31 1
Q3 0.015 1
Q4 0.79 1
Q5 0.63 1
Score de santé 0.015 1

TABLE 17 : Tests statistiques étudiant si on peut distinguer les
LVAD des transplantés cardiques.
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A.4 Résultats détaillés du questionnaire PNI

A.4.1 Résultats du questionnaire PNI question par question

Pourcentage de réponses obtenues (%)

Q Domaines . Important & o Satisfait &

Pas important  Neutre . Pas satisfait Neutre L NP
trés important trés satisfait

1 Information 9.8 4.9 85.4 2.4 2.4 95.1 2.4
2 Information 0.0 11.9 88.1 2.4 7.1 90.5 0.0
3 Information 7.5 2.5 90.0 7.5 10.0 82.5 4.8
4 Interaction 0.0 0.0 100.0 4.9 2.4 92.7 2.4
5 Interaction 0.0 0.0 100.0 0.0 4.8 95.2 0.0
6 Interaction 0.0 12.2 87.8 4.9 9.8 85.4 2.4
7 Interaction 0.0 2.4 97.6 7.1 9.5 83.3 0.0
8 Interaction 4.9 0.0 95.1 4.9 12.2 82.9 2.4
9 Interaction 0.0 0.0 100.0 0.0 4.8 95.2 0.0
10 Interaction 0.0 4.8 95.2 4.8 16.7 78.6 0.0
11 Interaction 0.0 14.6 85.4 2.4 4.9 92.7 2.4
12 Information 12.2 22.0 65.9 4.9 39.0 56.1 2.4
13  Information 24 9.5 88.1 14.3 19.0 66.7 0.0
14 Interaction 111 194 69.4 13.9 36.1 50.0 14.3
15 Emotion 12.8 12.8 74.4 7.7 231 69.2 7.1
16 Emotion 7.1 4.8 88.1 11.9 14.3 73.8 0.0
17 Emotion 12.5 18.8 68.8 18.8 18.8 62.5 61.9
18 Emotion 53.8 15.4 30.8 30.8 30.8 38.5 69.0
19 Emotion 62.5 12.5 25.0 12.5 50.0 375 81.0
20 Emotion 6.9 6.9 86.2 13.8 17.2 69.0 31.0
21 Identité 15.6 21.9 62.5 21.9 28.1 50.0 23.8
22 Identité 8.3 22.2 69.4 8.3 30.6 61.1 14.3
23 Identité 231 10.3 66.7 15.4 231 61.5 7.1
24 Identité 27.0 10.8 62.2 10.8 29.7 59.5 11.9
25 Identité 0.0 13.2 86.8 13.2 18.4 68.4 9.5
26 Quotidien 5.6 8.3 86.1 8.3 5.6 86.1 14.3
27 Quotidien 0.0 4.0 96.0 12.0 8.0 80.0 40.5
28 Enfant 14.3 14.3 714 28.6 14.3 57.1 83.3
29 Quotidien 5.6 16.7 77.8 13.9 27.8 58.3 14.3
30 Quotidien 4.9 12.2 82.9 7.3 12.2 80.5 2.4
31 Quotidien 0.0 12.5 87.5 28.1 31.2 40.6 23.8
32 Quotidien 0.0 30.8 69.2 11.5 231 65.4 38.1
33 Quotidien 0.0 10.7 89.3 14.3 25.0 60.7 333
34  Social 2.4 4.8 92.9 11.9 7.1 81.0 0.0
35 Social 9.5 11.9 78.6 24 26.2 71.4 0.0
36 Social 34.2 10.5 55.3 10.5 36.8 52.6 9.5
37 Social 2.4 2.4 95.2 0.0 9.5 90.5 0.0
38 Social 0.0 12.2 87.8 7.3 17.1 75.6 24
39 Emotion 7.1 14.3 78.6 28.6 25.0 46.4 333
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Pourcentage de réponses obtenues (%)

Q Domaines . Important & o Satisfait &

Pas important  Neutre . Pas satisfait Neutre . L NP

tres important trés satisfait

40 Quotidien 30.8 26.9 42.3 15.4 42.3 423 38.1
41 Emotion 19.5 19.5 61.0 17.1 22.0 61.0 24
42  Emotion 11.5 19.2 69.2 3.8 30.8 65.4 38.1
43 Emotion 3.0 24.2 72.7 12.1 33.3 54.5 21.4
44  Emotion 0.0 42.9 57.1 143 52.4 33.3 50.0
45 Emotion 10.5 16.2 68.4 10.5 37.7 47.4 54.8
46 Emotion 321 14.3 53.6 39.3 43.9 14.3 333
47 Emotion 19.2 34.6 46.2 11.5 50.0 38.5 38.1
48 Emotion 4.9 4.9 90.2 7.3 19.5 73.2 2.4
49 Hospitalier 24.4 22.0 53.7 0.0 22.0 78.0 24
50 Hospitalier 37.5 22.5 40.0 12.5 35.0 52.5 4.8
51 Hospitalier 7.7 15.4 76.9 2.6 12.8 84.6 7.1
52 Hospitalier 11.1 8.3 80.6 27.8 22.2 50.0 14.3
53 Hospitalier 324 16.2 514 10.8 243 64.9 11.9
54  Hospitalier 2.4 4.8 92.9 2.4 4.8 92.9 0.0

TABLE 18 : Données détaillées du questionnaire PNI question par ques-
tion.

A.4.2 Répartition du nombre de questions importantes et insatisfaites dans la population

Nombre de questions importantes Nombre de

et insatisfaites patients

0 8

1 11

2 6

3 5

4 2

6 2

7 1

9 3
11 1
12 2
15 1
Total 42

TABLE 19 — Répartition du nombre de questions importantes et insatisfaites dans la population
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B Documents Annexes

B.1 Verbatim de contact par téléphone

« Bonjour, je m’appelle Zoé Crokart, je suis étudiante en derniére année de Santé Publique
finalité perfusion a I’'Université de Liége. Je souhaiterais parler avec Madame/Monsieur X Jai
obtenu votre numéro de téléphone par le Dr X, auriez quelques minutes a m’accorder ? Si non,
guand pourrais-je vous recontacter?

En partenariat avec I’'h6pital de X, je réalise une recherche qui vise a mieux comprendre les
besoins psychosociaux des patients traités par assistance ventriculaire ou qui l'ont été.

Le but de ma recherche est d’'améliorer la connaissance et d’identifier les besoins psycho-
sociaux des patients porteurs d’un LVAD. L'hypothése de cette étude est que I'identification de
ces besoins permettra de dégager des nouvelles pistes de réflexions afin d’envisager une opti-
malisation de la prise en charge des patients et ainsi d'améliorer la qualité de vie des patients.

Dans un premier temps, il nous parait essentiel que vous marquiez votre accord oral a priori
quand a la participation a cette étude. Et dans le cas ou vous ne souhaiteriez pas participer,
pourriez-vous m’indiquer la raison de votre refus .

En cas de réponse positive : « je vais vous expliquer en quelques mots en quoi consiste
cette étude. Elle comporte un entretien face a face d’une durée de +/- 40 minutes. Lors de
cet entretien, je vous inviterai a compléter 5 questionnaires qui permettront d’identifier vos
besoins psychosociaux. Je vous demanderai également de signer un formulaire de consente-
ment éclairé qui affirme que vous avez bien regu des informations complétes sur cette étude
I’étude. Toutes les données récoltées durant cette étude seront anonymisées et respecterons
différentes lois; parmi celle-ci on retrouvera celle du RPDG qui porte sur la protection de la vie
privée et des droits des patients. Je vous informe également que cette étude a déjaa fait I'objet
d’une approbation par plusieurs comités d’éthiques. »

Avez-vous des questions ? Quand serait-il possible de vous rencontrer ? Avez vous une consul-
tation prochainement? Je vous remercie du temps que vous m’avez accordé et vous souhaite
une bonne journée. »

B.2 Questionnaires utilisés
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Questionnaires

1.1 Questionnaire de données Socio-démographiques

Voici une série de questions qui me permettront d'apprendre a mieux vous connaitre :

Vous étes : JUn homme
[J Une femme

Vousavez: ... ans

Quel est votre niveau d’étude ? [ Primaire
[J Secondaire inférieur
[J Formation en apprentissage
[J Enseignement spécialisé
[1 Secondaire supérieur général
[] Secondaire supérieur technique de transition
[] Secondaire supérieur technique de qualification
[] Secondaire supérieur professionnel
[] Secondaire supérieur artistique
[J Enseignement supérieur de type court (graduat,
Bachelier)
[] Enseignement supérieur de type long (licence,
Master)
[ Post-universitaire

[] Autre *



Quel est votre statut socio-professionnel ? [l Ouvrier
[J Employé
[J Cadre
[J Indépendant
[] Mére/Pere au foyer
[J Sans emploi
[1 Pensionné/Prépensionné
(] Autre*

* Précisez Si QULI@ & woveveeeeieeseeeeeeees e eervee e

Actuellement, a propos de votre activité professionnelle, vous étes :
[ Actif a temps plein

[J Actif a temps partiel

[J En pause-carriere

[J En arrét-maladie

[] Autre*

Rl ST Yol T =Y 1= [V L1 (=TT TSR

Envisagez-vous ou avez-vous aménagé votre horaire de travail au vu de votre maladie ou de la
maladie de votre conjoint ?

[ Oui*
[ Non

* Si OU, POUF QUEI NOTAIITE 2 ..ottt ettt et et eeete e teste st ste e e s e st et e et e s sesasssasebeste st stensasansensasanes

Quel est votre état civil ? [J Célibataire
[1 Marié(e)
[] Cohabitant légal
[J Autre *

K PrECISEZ ST AULIE & ottt ettt ettt st ea s e e



Si vous étes en couple, quelle est la durée de votre relation ?

Disposez-vous d’un réseau social ?
[1 Oui, peu important

[1 Oui, moyennement important

[J Oui, fort important

[ Non

Quel est le sexe et I’age de votre/vos enfant(s) ?

Avec qui vivez-vous ? [] Conjoint(e)
[J Enfant(s)
[] Frere(s)/Sceur(s)
[] Parent(s)
[J Autre(s) membre(s) de la famille
[J Ami(s)

[] Autre(s) *

Sur combien de personnes pouvez-vous compter... :

1. Dans votre famille vivant sous le méme toit ? [1Plusde 3
[12a3

(11

[] Exceptionnellement

[J Aucun
2. Dans votre famille ne vivant pas sous le méme toit ? [ Plus de 3
02a3
(11

[ Exceptionnellement

[J Aucun



3. Dans votre cercle d’amis ? [ Plusde3

4. Dans vos collegues ?

5. Dans votre voisinage ?

[12a3
(1
] Exceptionnellement

[] Aucun

[1Plus de 3
[12a3

01
[] Exceptionnellement

[J Aucun

[JPlus de 3
[12a3

11
[] Exceptionnellement

[J Aucun

6. Dans les professionnels de la santé rencontrés (médecin(s), infirmier(s), psychologue(s), etc.)

[1Plus de 3
[12a3

1
[ Exceptionnellement

(] Aucun

Dans quelle mesure, pour vous, « demander de I'aide » est, sur une échellede1a9:

Facile

Génant

Humiliant

Délicat

Difficile

Pas du tout génant
Pas du tout humiliant
Pas du tout délicat



Concernant votre logement, il s’agit d’'un(e) : ] Appartement
[1 Maison
[J Présence d’un jardin
[J Présence d’un ascenseur

[1Autre *

Ce logement se trouve : [1En ville
[ A la campagne

[1 Autre *

Vous en étes : [ Propriétaire
[] Locataire

| Autre *

Avez-vous une croyance religieuse particuliére ?
[] Christianisme
[Ilslam
[ Judaisme
[1 Bouddhisme
[1Aucune

(] Autre *



1.2 Questionnaire PNI (Wagener, 2011)

En ce qui concerne vos propres besoins psychosociaux et non celui de votre aidant proche.

Ci-dessous, vous trouverez une liste de besoins psychosociaux que les personnes peuvent ressentir
lorsqu'elles sont confrontées directement a une maladie ou indirectement, par exemple lorsque vous
accompagner au quotidien un proche atteint d’'une maladie.

Nous voudrions que vous examiniez la liste de deux fagons :

les derniéres semaines ?" et sélectionnez le chiffre approprié sur une échellede 1a 5

1 = Pas important du tout

2 = Pas trés important

3 = Ni important ni pas important
4 = Important

5 =Tres important

derniéres semaines ?" et sélectionnez le chiffre approprié sur une échellede 1a 5

1 = Pas satisfait du tout

2 = Pas tres satisfait

3 = Ni satisfait ni insatisfait
4 = Satisfait

5 =Tres satisfait

Dans le cas particulier ou le dispositif d’assistance ventriculaire gauche a été 6té, vous devrez
répondre aux questions en vous remémorant la période ou il était présent. C’'est-a-dire que si le
traitement avec un LVAD a duré 3 mois, quand vous répondrez aux questions, vous allez devoir vous
demander quelle a été I'importance et la satisfaction de ces besoins pendant la durée entiere,
globale des 3 mois.



Ne me Quelle importance ? Quelle satisfaction ?

Obtenir ou avoir ce qui suit
irou avol qui sul concerne pas 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

1. Informations sur les médicaments et
les effets secondaires

2. Informations sur les plans de
traitement

3. Informations sur ce a quoi on peut
s’attendre

4. Informations honnétes

5. Confiance dans les professionnels de
la santé que je rencontre

6. Informations données avec
sensibilité

7. Professionnels de la santé qui
m’écoutent

8. Professionnels de la santé qui ont le
temps de discuter avec moi de
problemes

9. Professionnels de la santé qui me
traitent avec respect

10. Accés facile et rapide a des
médecins

11. Accés facile et rapide a des
professionnels de la santé autres que
les médecins

12. Acces a d’autres sources
d’informations

13. Conseils au sujet des services et
aides disponibles

Ne me Quelle importance ? Quelle satisfaction ?

Obtenir ou avoir ce qui suit concerne pas 1 2 3 a 5 1 2 3 a 5

14. Opportunités de participer aux
choix autour du traitement

15. De I'aide pour trouver un but et du
sens a ce qui m’arrive

16. Espoir pour le futur

17. Opportunités de priére personnelle

18. Soutien par des personnes de ma
religion

19. Soutien par un conseiller spirituel

20. De I'aide pour faire face a
I'imprévisibilité du futur

21. Soutien pour faire face a tout
changement dans la fagcon dont les
autres me voient

22. De I'aide pour maintenir un sens
du contréle dans ma vie

23. Soutien pour faire face a des
changements dans mon corps ou dans
mon apparence

24. Soutien pour faire face a tout
changement dans la fagon dont je me
pergois

25. De I'aide pour maintenir une
certaine indépendance malgré la
maladie




26. De I'aide pour le ménage

27. De I'aide pour le transport

28. De I'aide pour s’occuper des
enfants

29. De I'aide pour affronter toute
forme de fatigue

30. Des conseils par rapport a la
nourriture et au régime alimentaire

31. De I'aide avec les aspects financiers

32. De I'aide pour remplir les
formulaires

33. De I'aide avec tout symptome
bouleversant

34. Soutien de la famille

35. Soutien des amis

36. Soutien des voisins

37. Soutien de professionnels des soins

38. Quelqu’un a qui parler

39. De I'aide par rapport a la solitude

40. De I'aide pour avoir et participer a
des activités sociales

41. Opportunités de rencontrer
d’autres personnes qui sont dans une
situation similaire

42. De I'aide au sujet de toute peur

43. De l'aide au sujet de tout
sentiment de tristesse

Obtenir ou avoir ce qui suit

Ne me
concerne pas

uelle importance ?

Quelle satisfaction

-~

2

3

4

5

1

2

3

4

44. De |'aide au sujet de tout
sentiment de colére

45. De l'aide au sujet de tout
sentiment de culpabilité

46. De I'aide dans la considération de
mes besoins sexuels

47. De I'aide pour faire face aux
sentiments d’autres personnes

48. Du temps pour moi-méme

49, Une salle d’attente accueillante et
confortable

50. Des occupations dans la salle
d’attente pour patienter en attendant
le RDV (magazines etc.)

51. Un nombre suffisant de chaises
dans la salle d’attente

52. Des indications claires dans la salle
d’attente lorsque le délai d’attente
dépasse 30 minutes

53. Des brochures concernant
I'insuffisance cardiauge dans la salle
d’attente

54. Des indications claires dans
I’hopital pour me diriger vers le service
et le bureau du médecin




1.3 Questionnaire relatif aux services d’aide

Les questions suivantes concernent les services d’aide dont des personnes se trouvant dans une
situation similaire a la votre peuvent bénéficier.

L’équipe soignante vous a-t-elle proposé de I'aide ?

[ Oui*
0 Non

* Si oui, quels services internes a I’hopital ou par son intermédiaire vous a-t-on proposés ?

0 Suivi psychologique par un psychologue/un psychiatre de I'hdpital
O Assistance sociale pour I'aide a domicile, les déplacements, les questions financieres
O Aucun
O Autre(s)
Si autre(s), précisez :

O Je ne m’en souviens pas

* Si oui, quels services externes (extérieurs a I’hdpital) vous a-t-on proposés ?

0 Suivi psychologique en ambulatoire par un psychologue/un psychiatre
O Services de coordination des soins a domicile

O S'informer aupres d’une association de I'insuffisance cardiaque, groupe d’entraide
(Exemples ; « Mon Cceur Entre Parenthéses », « Belgian Working Group on Heart Failure :
BWGHF », « Ligue Cardiologique Belge »)

O Aucun
O Autre(s)
Si autre(s), précisez :

O Je ne m’en souviens pas
Avez-vous, par ailleurs, recherché des services d’aide par vous-méme ?

O Oui*
0 Non

* Sioui, quel(s) services avez-vous sélectionné(s) ? Pour quelle(s) aide(s) ?:



Utilisez-vous ces services (proposés ou trouvés par vous-méme) ?

Oui Non

Internes

Externes

Personnels

Avez-vous I'intention d’utiliser ces services (proposés ou trouvés par vous-méme) ?

Oui Non

Internes

Externes

Personnels

Pouvez-vous citer les services que vous utilisez actuellement ou que vous avez I'intention d’utiliser
plus spécifiqguement ?

Compte tenu de votre expérience de vie actuelle, avez-vous des suggestions ou des
recommandations vis-a-vis des services proposés pour qu’ils améliorent leur soutien aux
personnes se trouvant dans votre situation ?
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1.4 Hospital Anxiety and Depression Scale, HADS (Wagener 2011, Zigmond &

Snaith. 1983)

Le questionnai

re suivant rassemble des questions relatives a ’anxiété et a la dépression. Veuillez cocher la

réponse qui exprime le mieux ce que vous avez éprouvé au cours de la semaine qui vient de s’écouler.
Ne vous attardez pas sur la réponse a faire : votre réaction immédiate a chaque question fournira
probablement une meilleure indication de ce que vous éprouvez, qu’une réponse longuement méditée.

HADS, partie 1 (Anxiété)

Score

Question

O L, N W

Je me sens tendu ou énervé :
71 la plupart du temps
_ souvent
_l de temps en temps
' jamais

O, N W

J’ai une sensation de peur comme si quelque chose d’horrible allait m’arriver
- oui, trés nettement

] oui, mais ce n’est pas grave
| un peu, mais cela ne m’inquiéte pas

_l pas du tout

O, N W

Je me fais du souci :
| trés souvent
T assez souvent
| occasionnellement
"] trés occasionnellement

w N - O

Je peux rester tranquillement assis a ne rien faire et me sentir décontracté :
T oui, quoi qu’il arrive
" oui, en général
1 rarement
1 jamais

w N - O

J’éprouve des sensations de peur et j’ai 1’estomac noue :
' jamais

_ parfois

1 assez souvent
' trés souvent

O, N W

J’ai la bougeotte et n’arrive pas a tenir en place :
" oui, ¢’est tout a fait le cas
7 un peu
' pas tellement
_ pas du tout

P NN W

0

J’éprouve des sensations soudaines de panique :
' vraiment tres souvent

| assez souvent
_ pas tres souvent

' jamais

Score Total :

HADS, partie 2 (Dépression)
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Score

Question

W N - O

Je prends plaisir aux mémes choses qu’autrefois
- oui, tout autant

1 pas autant
' un peu seulement

| presque plus

W N - O

Je ris facilement et vois le bon coté des choses
_l autant que par le passé
71 plus autant qu’avant
| vraiment moins qu’avant
_ plus du tout

O, N W

Je suis de bonne humeur :
_ jamais

' rarement
_ assez souvent

I la plupart du temps

O P, N W

J’ai I’impression de fonctionner au ralenti :
"1 presque toujours
1 trés souvent

' parfois

' jamais

O, N W

Je ne m’intéresse plus a mon apparence :
| plus du tout

7 je n’y accorde pas autant d’attention que je le devrais

71l se peut que je n’y fasse plus autant attention
T J’y préte autant d’attention que par le passé

w N - O

Je me réjouis d’avance a I’idée de faire certaines choses :

| autant qu’auparavant
~ un peu moins qu’avant
_] bien moins qu’avant

| presque jamais

N O

3

Je peux prendre plaisir & un bon livre ou a une bonne émission radio ou de télévision :

_1 souvent
' parfois
1 rarement
| tres rarement

Score Total :

12




1.5 EQ-5D-5L (The EuroQol Group, 2015)

Pour chaque rubrique, veuillez cocher UNE case, celle qui décrit le mieux votre santé AUJOURD’HUI.

MOBILITE
71 Je n’ai aucun probléme pour me déplacer a pied

| J’ai des probléemes légers pour me déplacer a pied
[ J’ai des problémes modérés pour me déplacer a pied
[ J’ai des problémes séveres pour me déplacer a pied
[ Je suis incapable de me déplacer a pied

AUTONOMIE DE LA PERSONNE

1 Je n’ai aucun probléme pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

[ J’ai des problémes légers pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)

O J’ai des problémes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
| Jai des problémes sévéres pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e)
| Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e)

ACTIVITES COURANTES (p. ex., travail, études, travaux domestiques, activités familiales ou
loisirs)
| Je n’ai aucun probléme pour accomplir mes activités courantes
| Jai des problémes légers pour accomplir mes activités courantes
| Jai des problémes modérés pour accomplir mes activités courantes
[ J’ai des problémes sévéres pour accomplir mes activités courantes
1 Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes

DOULEURS / GENE

O Je n’ai ni douleur ni géne

[ J’ai des douleurs ou une géne légére(s)

0 J’ai des douleurs ou une géne modérée(s)
1) J’ai des douleurs ou une géne sévere(s)

) J’ai des douleurs ou une géne extréme(s)

ANXIETE / DEPRESSION
[ Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e)

| Je suis légérement anxieux(se) ou déprimé(e)

| Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e)
1 Je suis séverement anxieux(se) ou déprimé(e)
1 Je suis extrémement anxieux(se) ou déprimé(e)
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Nous aimerions savoir dans quelle mesure votre santé est bonne ou mauvaise
AUJOURD’HUL

Cette échelle est numérotée de 0 a 100.
100 correspond a la meilleure santé que vous puissiez imaginer.
0 correspond a la pire santé que vous puissiez imaginer.

Veuillez faire une croix (X) sur I’échelle afin d’indiquer votre état de santé
AUJOURD’HUI.

Maintenant, veuillez noter dans la case ci-dessous le chiffre que vous avez
coché sur I’échelle.
VOTRE SANTE AUJOURD’HUI =

La meilleure

sgnt_é que vous
puissiez imaginer
100
95
90
85
80
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25
20
15

10

5
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0

La pire santé que
vous puissiez
imaginer
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B.3 Documents de consentements éclairés

B.3.1 Consentement éclairé UCL St Luc
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Formulaire d’information et de consentement du patient

Titre de I'étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif
d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? »

Etude multicentrique : CHU Liége, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles.

Promoteur de I’étude : Docteur Ancion Arnaud. Service de soins intensifs cardiovasculaire, clinique

de l'insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liege, Sart Tilman, B-4000 Liége

Comités d’Ethiques :

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liege
Comité d’Ethique Hospitalo-facultaire de I’Hopital Erasme

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire des Cliniques Universitaires Saint-Luc

Investigateur : Mme Crokart Zoé, étudiante en Master 2 en Sciences de la Santé Publique, finalité

Patient Critique, Perfusion

Madame, Monsieur,

Dans le cadre d’un mémoire de fin d’études en sciences de la Santé Publique, une étude a été lancée
dans le but d’évaluer les besoins psychosociaux des patients qui sont ou ont été porteurs d’'une

assistance ventriculaire gauche ainsi que de leurs aidants proches.

Dans le cadre d’'une participation de votre part a cette étude nous vous invitons a prendre
connaissance de ses implications en termes d’organisation, avantages et risques éventuels, afin que
vous puissiez prendre une décision en toute connaissance de cause et donner votre « consentement

éclairé ».




Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous

souhaiterez a l'investigateur.

Ce document comprend 3 parties : I'information essentielle a votre prise de décision, le consentement
écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de I'information de base.

Vous conserverez une copie de ces documents.

Si vous participez a cette étude, vous devez savoir que :

Cette étude clinique est mise en ceuvre apres approbation par un comité d’éthique.

Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la signature
d’un document exprimant votre consentement. Méme apres |'avoir signé, vous pouvez arréter de
participer en informant I'investigateur.

Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors
de la publication des résultats.

Vous pouvez toujours contacter I'investigateur si vous avez besoin d’informations

complémentaires.



Objectifs et déroulement de I’étude

Le but de cette étude est d’identifier les besoins psychosociaux, en termes d’'importance et de
satisfaction chez les patients qui sont porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et leurs

aidants proches.

Pour participer a cette étude, vous devez maitriser la langue francaise et étre soit un patient porteur
d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien I'avoir été ou bien étre I'aidant proche du

patient dans I'une des deux situations ci-dessus.
Vous devez donc étre dans une des 4 situations suivantes :

1. Vous étes porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

2. Vous étes un aidant proche d’un patient porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire
gauche

3. Vous avez porté un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

4. Vous étes l'aidant proche d’un patient qui a été porteur d’un dispositif d’assistance

ventriculaire gauche

Votre participation consiste au remplissage de cing questionnaires. Le premier questionnaire permet
de récolter des données socio-démographiques. Le deuxiéme questionnaire est une auto-évaluation
de vos besoins psychosociaux. Le troisieme questionnaire s’intéresse a I'aide que vous avez regue de
la part de I'équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-méme en dehors de I’hépital.
Le quatrieme questionnaire évalue a la fois la symptomatologie dépressive, la symptomatologie

anxieuse et la détresse émotionnelle ainsi que leur sévérité au cours de la semaine écoulée. Enfin le

dernier questionnaire évalue I'impact de I'état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour
répondre a ces cing questionnaires est d’environ 40 minutes. L'investigateur sera présent pendant la

passation des questionnaires pour réponde aux éventuelles questions.

L’analyse des résultats obtenus vise a une meilleure compréhension des besoins psychosociaux des
patients porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ainsi que ceux de leurs aidants

proches. Le nombre potentiel de participants est estimé a 20 par centre dans chacun des trois centres.



L'hypothese de cette étude est que I'identification de ces besoins permettra de dégager des nouvelles
pistes de réflexions afin d’améliorer la prise en charge des patients et des aidants proches et ainsi

améliorer leur qualité de vie.

Description des risques et bénéfices

Aucun risque ou bénéfice, en termes de santé, ne sera lié a votre participation a cette étude.

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés a la situation
clinique particuliere du port d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et donc d’optimiser la

prise en charge pour le patient et son aidant proche.

Retrait de consentement

Votre participation est volontaire et vous avez le droit de vous retirer de I'’étude pour quelque raison

gue ce soit, sans devoir vous justifier.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de probleme ou d’inquiétude
concernant cette étude, vous pouvez contacter I'investigateur, Zoé Crokart, par email :

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39




Formulaire de consentement éclairé a I'intention des patients

Participant

Par la présente, je déclare que j'ai été informé(e) sur la nature de I’étude, son but, sa

durée et ce que 'on attend de moi.

J'ai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et si nécessaire en parler avec une personne

de mon choix (médecin généraliste, parent).

J'ai eu I'occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant I'étude et j’ai

obtenu des réponses a celles-ci.

J'ai compris que les données récoltées me concernant durant I’étude seront anonymisées et

que l'investigateur et le promoteur de I'étude se portent garant de la confidentialité de ces données.

Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la

rubrique traitant des garanties de confidentialité.

J'ai recu une copie de I'information au participant et du consentement éclairé.

Nom, prénom, date et signature du participant.



Investigateur

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires
sur I'étude par écrit et oralement si nécessaire. Je déclare également avoir fourni un exemplaire du

document d’information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je me tiens a disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre a toutes les

guestions supplémentaires.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la Déclaration
d’Helsinki de 2013, selon les Bonnes pratiques Cliniques et la loi belge du 7 mai 2004, relative aux

expérimentations sur la personne humaine.

Nom, prénom, Date et signature de I'investigateur



Informations complémentaires

Complément d’informations sur la protection et les droits du participant a une étude clinique

Comité d'Ethique

Les comités d’éthique des centres participants : CHU de Liege, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles ont

donné un avis favorable a la réalisation de cette étude.

Les Comités d'Ethique ont pour tache de protéger les personnes qui participent a un essai
clinique. lls s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant a une étude clinique
sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, |'étude est scientifiquement pertinente et
éthique. En aucun cas vous ne devez prendre I'avis favorable du Comité d'Ethique comme une

incitation a participer a cette étude.

Participation volontaire

Avant de signer, n’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le

temps d’en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez.

Votre participation a I’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie
gue vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification méme si vous aviez
accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec

I'investigateur.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. L'investigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a fourni les

informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez I'exemplaire qui vous est destiné.



Colts associés a votre participation

Vous ne percevrez aucune indemnisation pour votre participation a cette étude. Par ailleurs,

cette derniere n’entrainera pour vous aucun frais supplémentaire.

Garantie de confidentialité

Votre participation a I'étude signifie que vous acceptez que l'investigateur recueille des
données vous concernant et que le promoteur de I'étude les utilise dans un objectif de recherche et

dans le cadre de publications scientifiques et médicales.

Vous avez le droit de demander a l'investigateur quelles sont les données collectées a votre
sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas ol elles seraient incorrectes.

L'investigateur a un devoir de confidentialité vis a vis des données collectées. Ceci veut dire
gu’il s’engage non seulement a ne jamais divulguer votre nom dans le cadre d’une publication ou d’'une
conférence mais aussi qu’il codera vos données avant de les transmettre au gestionnaire de la base

des données collectées.

L'investigateur et son équipe seront donc les seuls a pouvoir faire le lien entre les données

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de I'étude.

Cette étude est assurée par I'Université de Liege via Ethias SA, rue des Croisiers N°24 a Liege,

Numéro de police 45.119.577.

1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I'égard des
traitements de données a caractére personnel, par la loi du 22 aolt 2002 relative aux droits du patient, par la loi du 30
juillet 2018 relative a la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (réglementation générale
européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractere personnel [RGPD] du 25 mai
2018).



Les données personnelles transmises ne contiendront pas d’association d’éléments qui

puissent permettre de malgré tout vous identifier?.

Pour vérifier la qualité de I'étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par
des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de I'étude, auditeurs externes). En tout état
de cause, cela ne pourrait se faire que sous la responsabilité de l'investigateur ou d'un de ses

collaborateurs et par des personnes soumises a l'obligation du secret professionnel.

Votre consentement a participer a cette étude implique donc aussi votre consentement a
I'utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et a

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées.

Le promoteur s’engage a utiliser les données collectées uniqguement dans le cadre de I'étude

a laquelle vous participez.

Si vous retirez votre consentement a participer a I'étude, afin de garantir la validité de la
recherche, les données codées jusqu’au moment de votre interruption seront conservées. Aucune

nouvelle donnée ne pourra étre transmise au promoteur.

2 La base de données contenant les résultats de I’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos
initiales, votre sexe et votre date de naissance compléte (jj/mm/aaaa).
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Titre de I'étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un
Dispositif d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? »
Etude multicentrique : CHU Liege, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles.

Promoteur de I'étude : Docteur Ancion Arnaud. Service de soins intensifs cardiovasculaire,
clinique de linsuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liége, Sart Tilman, B-
4000 Liege

Introduction

Vous étes invité a participer & un projet de recherche dans le cadre d’un travail de fin d’étude
en sciences de la Santé Publique de Mme Crokart Zoé sous la supervision du Dr Ancion
Arnaud, cardiologue du service de soins intensifs et du Pr Lancellotti du CHU de Liége en
collaboration avec le Dr Stefanidis, chirurgien cardiovasculaire du service de chirurgie
cardiaque et transplantation cardio-pulmonaire et du Pr Vanden Eynden de I'Hopital Erasme
et également en collaboration avec Pr Van Caenegem et du Pr Beauloye des Cliniques
Universitaires Saint-Luc.

Ce projet de recherche est destiné a d’identifier les besoins psychosociaux, en termes
d’'importance et de satisfaction chez les patients qui sont porteurs d’un dispositif d’assistance
ventriculaire gauche et leurs aidants proches.

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés a la
situation clinique particuliére du port d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et donc
d’optimiser la prise en charge pour le patient et son aidant proche.

Avant que vous n’acceptiez de participer a cette étude, vous devez connaitre I'organisation
mise en place pour votre participation ainsi que les éventuels inconvénients et avantages liés
a votre participation afin de pouvoir prendre une décision informée. C’est ce que I'on appelle
donner un « consentement éclairé ».

Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions
que vous souhaitez a l'investigateur ou a la personne qui le représente.

Si vous participez a cette recherche, vous devez savoir que :

» Cette recherche est mise en ceuvre aprés évaluation par plusieurs comités d’éthiques.

» Votre participation est volontaire et nécessite la signature d’'un consentement. Méme
aprés l'avoir signé, vous pouvez mettre un terme a votre participation en informant les
investigateurs. Votre décision de ne pas ou de ne plus participer a I'étude n’aura aucun
impact sur la qualité de vos soins ni sur vos relations avec les investigateurs.

» Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est
garanti lors de la publication des résultats.

» Une assurance a été souscrite au cas ou vous subiriez un dommage lié a votre
participation a cette recherche.

» Vous pouvez toujours contacter I'investigateur si vous avez besoin d’informations
complémentaires.

Ces points sont détaillés en annexe sous la rubrique « Droits et protection du participant a
une recherche clinique ».
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Description du protocole de I'étude

L’étude dans laquelle nous vous proposons d’entrer est une étude observationnelle. Cela
signifie que le traitement que I'on vous a proposé a été prescrit de maniére habituelle,
conformément aux conditions de bonne pratique médicale et indépendamment de votre
éventuelle participation a cette étude. Aucune procédure supplémentaire de diagnostic ou
de surveillance ne vous sera proposée. Nous vous demandons simplement de pouvoir
collecter des données dans votre dossier médical de fagcon a pouvoir les cumuler avec celles
d’autres patients qui bénéficient du méme traitement et les traiter statistiquement a des fins
de recherche.

Nous vous demanderons également de bien vouloir répondre a 5 cing questionnaires.

Le premier questionnaire permet de récolter des données socio-démographiques. Le
deuxieme questionnaire est une auto-évaluation de vos besoins psychosociaux. Le troisieme
questionnaire s’intéresse a I'aide que vous avez regue de la part de I'équipe soignante ou
autre ainsi que celle recherchée par vous-méme en dehors de I'hopital. Le quatrieme
guestionnaire évalue a la fois la symptomatologie dépressive, la symptomatologie anxieuse
et la détresse émotionnelle ainsi que leur sévérité au cours de la semaine écoulée. Enfin le
dernier questionnaire évalue I'impact de I'état de santé sur la qualité de vie.

Pour participer a cette étude, vous devez maitriser la langue francaise et étre soit un patient
porteur d'un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien I'avoir été ou bien étre
l'aidant proche du patient dans 'une des deux situations ci-dessus.

Vous devez donc étre dans une des 4 situations suivantes :
1. Vous étes porteur d’'un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

2. Vous étes un aidant proche d’un patient porteur d’un dispositif d’assistance
ventriculaire gauche

3. Vous avez porté un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

4. Vous étes l'aidant proche d’un patient qui a été porteur d’un dispositif d’assistance
ventriculaire gauche

Votre participation consiste au remplissage de cing questionnaires. La durée estimée
pour répondre a ces cing questionnaires est d’environ 40 minutes. L’investigateur sera
présent pendant la passation des questionnaires pour répondre aux éventuelles questions.
Aucun risque ou bénéfice, en termes de santé, ne sera lié a votre participation a cette étude.
Votre participation est volontaire et vous avez le droit de vous retirer de I'étude pour quelque
raison que ce soit, sans devoir vous justifier. Votre participation a I'étude signifie que vous
acceptez que l'investigateur recueille des données vous concernant et que le promoteur de
I'étude les utilise dans un objectif de recherche et dans le cadre de publications scientifiques
et médicales. Les données recueillies a cette occasion ainsi que les données médicales
collectées dans votre dossier sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors de la
publication des résultats. Vous avez le droit de demander a l'investigateur quelles sont les
données collectées a votre sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous
disposez d’un droit de regard sur ces données et le droit d’y apporter des rectifications au
cas ou elles seraient incorrectes?.

Description des risques.

! Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I’égard des
traitements de données a caractére personnel et par la loi du 22 ao(t 2002 relative aux droits du patient.
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Comme précisé plus haut, ni le traitement que nous vous avons proposé, ni les procédures
de diagnostic et de surveillance de votre situation clinique ne sortent de la bonne pratique
médicale. Aucun risque, en termes de santé, ne peut étre lié a votre participation a cette
étude.

Titre de I'étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un
Dispositif d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? »

Consentement éclairé

Je déclare que jai été informé sur la nature de I'étude, son but, sa durée et ce que I'on
attend de moi.

Jai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et en parler avec une personne de mon choix.
J’ai eu 'occasion de poser toutes les questions qui me sont venues a I'esprit et j’ai obtenu
une réponse satisfaisante a mes questions.

J’ai compris que ma participation a cette étude est volontaire et que je suis libre de mettre fin
a ma participation a cette étude sans que cela ne modifie mes relations avec l'investigateur.

J’ai compris que des données me concernant seront récoltées dans mon dossier pendant
toute ma participation a cette étude et que les investigateurs se portent garant de la
confidentialité de ces données (cfr rubrique « Garanties de confidentialité » dans I'annexe
« Droits et protection du participant »).

J’ai recu une copie de I'information au participant et du consentement éclairé.
Nom, prénom, date et signature du volontaire.

Je soussigné, étudiante en Santé Publigue finalité perfusion, investigateur, confirme avoir
fourni oralement les informations nécessaires sur I'étude et avoir fourni un exemplaire du
document d’information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je suis prét a répondre a toutes les questions supplémentaires, le cas échéant.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la « Déclaration
d’Helsinki » et dans la loi belge du 7 mai 2004, relative aux expérimentations impliquant la
personne humaine.

Nom, prénom, date et signature de l'investigateur qui a obtenu le consentement
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Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif d’Assistance
Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ?

Droits et protection du participant

Comité d'Ethique

Cette étude a été évaluée par un Comité d'Ethique indépendant, a savoir le Comité d'Ethique
Erasme-ULB, qui a émis un avis favorable. Les Comités d'Ethique sont chargés de la
protection des sujets qui se prétent a des recherches cliniques conformément a la loi du 7
mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine. En aucun cas vous ne
devez prendre l'avis favorable du Comité d'Ethique comme une incitation a participer a cette
étude.

Participation volontaire

Avant de signer, n’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le
temps d’en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez. Votre participation a
I'étude est volontaire : ceci signifie que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous
retirer sans justification méme si vous aviez accepté préalablement d’'y participer. Votre
décision ne madifiera en rien vos relations avec l'investigateur et/ou la poursuite de votre
prise en charge thérapeutique.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. L’investigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a
fourni les informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez 'exemplaire qui vous est
destiné.

Garantie de confidentialité

Votre participation a I'étude signifie que vous acceptez que les investigateurs recueillent des
données vous concernant et les utilisent dans un objectif de recherche.

Vous avez le droit de demander aux investigateurs quelles sont les données collectées a
votre sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous disposez d’un droit de

regard sur ces données et le droit d’y apporter des rectifications au cas ou elles seraient
incorrectes?.

Les investigateurs ont un devoir de confidentialité vis a vis des données collectées. Ceci
veut dire qu’ils s’engagent non seulement a ne jamais divulguer votre nom dans le cadre
d’'une publication ou d’un exposé mais aussi qu’ils prendront toutes les mesures
indispensables a la protection de vos données (protection des documents sources, code
d’identification, protection par mot de passe des bases de données créées)®. Les données
personnelles collectées ne contiendront pas d’association d’éléments qui puissent permettre
de malgré tout vous identifier*.

Quand I'étude sera terminée (aprés validation des résultats et publication éventuelle®), les
investigateurs s’engagent a détruire la base de données qui contient votre code

2 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 (amendée par la loi du 11 décembre 1998) suivie de la directive
95/46/CE du 24 octobre 2002 qui protége la vie privée et par les droits des patients définis par la loi du 22 aolt 2002.

3 En pratique, une liste faisant le lien entre votre identité (nom, prénom, numéro de téléphone) et votre code d'identification dans
I’étude sera conservée séparément des données de recherche, dans le service et sous la responsabilité du 1" investigateur.
Votre code d’identification sera utilisé dans la base des données de recherche, en regard de tous les résultats expérimentaux
recueillis pendant votre participation a I'étude.

“La base de données contenant les résultats de I'étude ne contiendra pas d’association d’éléments comme vos initiales, votre
sexe et votre date de naissance complete (jj/mm/aaaa).

5 L'intégrité dans la recherche scientifique suppose que les résultats d’une recherche puissent étre vérifiés, méme aprés
publication des résultats. Il est recommandé de conserver le lien entre données de recherche et identité du participant au moins
5 ans apres la publication des résultats. Pour les essais cliniques (études sur médicaments), la loi oblige a conserver ce lien
durant 20 ans.
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d’identification, vos nom, prénom et numéro dossier, de sorte qu’il ne sera plus possible de
faire le lien entre les données recueillies pendant I'étude et votre identité / dossier médical.

Assurance

Le promoteur assume, méme sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant
(ou a ses ayants droit) et lié de maniere directe ou indirecte a la participation a cette étude.
Dans cette optique, le promoteur a souscrit un contrat d'assurance®.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, vous pouvez contacter l'investigateur
Crokart Zoé, au numéro de téléphone suivant 0032/499.39.31.39 ou par emalil
Zoe.Crokart@student.uliege.be.

Contact ULB : DR Stefanidis 02 555 39 60
Contact UCL : DR Van Caenegem 02 764 61 09
Contact CHU : DR Ancion 04 366 71 93

Nous confirmons, par la présente, travailler en accord avec les Bonnes Pratiques Cliniques (ICH-GCP
guidelines) et la Loi belge du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine.

Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I'égard des
traitements de données a caractere personnel, par la loi du 22 ao(t 2002 relative aux droits du patient, par la loi
du 30 juillet 2018 relative a la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (réglementation
générale européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractére personnel
[RGPD] du 25 mai 2018).
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Formulaire d’information et de consentement du patient

Titre de I'étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif
d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? »

Etude multicentrique : CHU Liége, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles.

Promoteur de I’étude : Docteur Ancion Arnaud. Service de soins intensifs cardiovasculaire, clinique

de l'insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liege, Sart Tilman, B-4000 Liége

Comité d’Ethique : Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liége

Investigateur : Mme Crokart Zoé, étudiante en Master 2 en Sciences de la Santé Publique, finalité

Patient Critique, Perfusion

Madame, Monsieur,

Dans le cadre d’'un mémoire de fin d’études en sciences de la Santé Publique, une étude a été lancée
dans le but d’évaluer les besoins psychosociaux des patients qui sont ou ont été porteurs d’'une

assistance ventriculaire gauche ainsi que de leurs aidants proches.

Dans le cadre d’'une participation de votre part a cette étude nous vous invitons a prendre
connaissance de ses implications en termes d’organisation, avantages et risques éventuels, afin que
vous puissiez prendre une décision en toute connaissance de cause et donner votre « consentement

éclairé ».

Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous

souhaiterez a l'investigateur.




Ce document comprend 3 parties : I'information essentielle a votre prise de décision, le consentement
écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de I'information de base.

Vous conserverez une copie de ces documents.

Si vous participez a cette étude, vous devez savoir que :

Cette étude clinique est mise en ceuvre aprés approbation par un comité d’éthique.

Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la signature
d’un document exprimant votre consentement. Méme apres I'avoir signé, vous pouvez arréter de
participer en informant I'investigateur.

Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors
de la publication des résultats.

Vous pouvez toujours contacter I'investigateur si vous avez besoin d’informations

complémentaires.



Objectifs et déroulement de I’étude

Le but de cette étude est d’identifier les besoins psychosociaux, en termes d’'importance et de
satisfaction chez les patients qui sont porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et leurs

aidants proches.

Pour participer a cette étude, vous devez maitriser la langue francaise et étre soit un patient porteur
d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien I'avoir été ou bien étre I'aidant proche du

patient dans I'une des deux situations ci-dessus.
Vous devez donc étre dans une des 4 situations suivantes :

1. Vous étes porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

2. Vous étes un aidant proche d’un patient porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire
gauche

3. Vous avez porté un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

4. Vous étes l'aidant proche d’un patient qui a été porteur d’un dispositif d’assistance

ventriculaire gauche

Votre participation consiste au remplissage de cinq questionnaires. Le premier questionnaire permet
de récolter des données socio-démographiques. Le deuxiéme questionnaire est une auto-évaluation
de vos besoins psychosociaux. Le troisieme questionnaire s’intéresse a I'aide que vous avez regue de
la part de I'équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-méme en dehors de I’hépital.
Le quatrieme questionnaire évalue a la fois la symptomatologie dépressive, la symptomatologie

anxieuse et la détresse émotionnelle ainsi que leur sévérité au cours de la semaine écoulée. Enfin le

dernier questionnaire évalue I'impact de I'état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour
répondre a ces cing questionnaires est d’environ 40 minutes. L'investigateur sera présent pendant la

passation des questionnaires pour réponde aux éventuelles questions.

L’analyse des résultats obtenus vise a une meilleure compréhension des besoins psychosociaux des
patients porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ainsi que ceux de leurs aidants
proches. L’hypothese de cette étude est que I'identification de ces besoins permettra de dégager des
nouvelles pistes de réflexions afin d’améliorer la prise en charge des patients et des aidants proches

et ainsi améliorer leur qualité de vie.



Description des risques et bénéfices

Aucun risque ou bénéfice, en termes de santé, ne sera lié a votre participation a cette étude.

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés a la situation
clinigue particuliere du port d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et donc d’optimiser la

prise en charge pour le patient et son aidant proche.

Retrait de consentement

Votre participation est volontaire et vous avez le droit de vous retirer de I'’étude pour quelque raison

gue ce soit, sans devoir vous justifier.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de probleme ou d’inquiétude
concernant cette étude, vous pouvez contacter I'investigateur, Zoé Crokart, par email :

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39




Formulaire de consentement éclairé a I'intention des patients

Participant

Par la présente, je déclare que j'ai été informé(e) sur la nature de I’étude, son but, sa

durée et ce que 'on attend de moi.

J'ai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et si nécessaire en parler avec une personne

de mon choix (médecin généraliste, parent).

J'ai eu I'occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant I'étude et j’ai

obtenu des réponses a celles-ci.

J'ai compris que les données récoltées me concernant durant I’étude seront anonymisées et

que l'investigateur et le promoteur de I'étude se portent garant de la confidentialité de ces données.

Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la

rubrique traitant des garanties de confidentialité.

J'ai recu une copie de I'information au participant et du consentement éclairé.

Nom, prénom, date et signature du participant.



Investigateur

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires
sur I'étude par écrit et oralement si nécessaire. Je déclare également avoir fourni un exemplaire du

document d’information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je me tiens a disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre a toutes les

guestions supplémentaires.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la Déclaration
d’Helsinki de 2013, selon les Bonnes pratiques Cliniques et la loi belge du 7 mai 2004, relative aux

expérimentations sur la personne humaine.

Nom, prénom, Date et signature de I'investigateur



Informations complémentaires

Complément d’informations sur la protection et les droits du participant a une étude clinique

Comité d'Ethique

Cette étude a été évaluée par un Comité d'Ethique indépendant, a savoir le Comité d'Ethique
Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liége, qui a émis un avis favorable le 24/08/2018. Les Comités
d'Ethique ont pour tache de protéger les personnes qui participent a un essai clinique. Ils s'assurent
gue vos droits en tant que patient et en tant que participant a une étude clinique sont respectés, qu'au
vu des connaissances actuelles, I'étude est scientifiquement pertinente et éthique. En aucun cas vous

ne devez prendre |'avis favorable du Comité d'Ethique comme une incitation a participer a cette étude.

Participation volontaire

Avant de signer, n’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le

temps d’en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez.

Votre participation a I’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie
gue vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification méme si vous aviez
accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec

I'investigateur.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. L'investigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a fourni les

informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez I'exemplaire qui vous est destiné.



Colts associés a votre participation

Vous ne percevrez aucune indemnisation pour votre participation a cette étude. Par ailleurs,

cette derniere n’entralnera pour vous aucun frais supplémentaire.

Garantie de confidentialité

Votre participation a I'étude signifie que vous acceptez que l'investigateur recueille des
données vous concernant et que le promoteur de I'étude les utilise dans un objectif de recherche et

dans le cadre de publications scientifiques et médicales.

Vous avez le droit de demander a l'investigateur quelles sont les données collectées a votre
sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas ol elles seraient incorrectes.

L'investigateur a un devoir de confidentialité vis a vis des données collectées. Ceci veut dire
gu’il s’engage non seulement a ne jamais divulguer votre nom dans le cadre d’une publication ou d’'une
conférence mais aussi qu’il codera vos données avant de les transmettre au gestionnaire de la base

des données collectées.

L'investigateur et son équipe seront donc les seuls a pouvoir faire le lien entre les données

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de I'étude.

Les données personnelles transmises ne contiendront pas d’association d’éléments qui

puissent permettre de malgré tout vous identifier?.

1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I'égard des
traitements de données a caractére personnel et par la loi du 22 ao(t 2002 relative aux droits du patient.

2 La base de données contenant les résultats de I’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos
initiales, votre sexe et votre date de naissance compléte (jj/mm/aaaa).



Pour vérifier la qualité de I'étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par
des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de I'étude, auditeurs externes). En tout état
de cause, cela ne pourrait se faire que sous la responsabilité de l'investigateur ou d'un de ses

collaborateurs et par des personnes soumises a I'obligation du secret professionnel.

Votre consentement a participer a cette étude implique donc aussi votre consentement a
I'utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et a

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées.

Le promoteur s’engage a utiliser les données collectées uniquement dans le cadre de I'étude

a laquelle vous participez.

Si vous retirez votre consentement a participer a I'étude, afin de garantir la validité de la
recherche, les données codées jusqu’au moment de votre interruption seront conservées. Aucune

nouvelle donnée ne pourra étre transmise au promoteur.
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Formulaire d’information et de consentement du patient

Titre de I'étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif
d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? »

Etude multicentrique : CHU Liége, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles.

Promoteur de I’étude : Docteur Ancion Arnaud. Service de soins intensifs cardiovasculaire, clinique

de l'insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liege, Sart Tilman, B-4000 Liége

Comités d’Ethiques :

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liege
Comité d’Ethique Hospitalo-facultaire de I’Hopital Erasme

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire des Cliniques Universitaires Saint-Luc

Investigateur : Mme Crokart Zoé, étudiante en Master 2 en Sciences de la Santé Publique, finalité

Patient Critique, Perfusion

Madame, Monsieur,

Dans le cadre d’un mémoire de fin d’études en sciences de la Santé Publique, une étude a été lancée
dans le but d’évaluer les besoins psychosociaux des patients qui sont ou ont été porteurs d’'une

assistance ventriculaire gauche ainsi que de leurs aidants proches.

Dans le cadre d’'une participation de votre part a cette étude nous vous invitons a prendre
connaissance de ses implications en termes d’organisation, avantages et risques éventuels, afin que
vous puissiez prendre une décision en toute connaissance de cause et donner votre « consentement

éclairé ».




Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous

souhaiterez a l'investigateur.

Ce document comprend 3 parties : I'information essentielle a votre prise de décision, le consentement
écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de I'information de base.

Vous conserverez une copie de ces documents.

Si vous participez a cette étude, vous devez savoir que :

Cette étude clinique est mise en ceuvre apres approbation par un comité d’éthique.

Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la signature
d’un document exprimant votre consentement. Méme apres |'avoir signé, vous pouvez arréter de
participer en informant I'investigateur.

Les données recueillies a cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors
de la publication des résultats.

Vous pouvez toujours contacter I'investigateur si vous avez besoin d’informations

complémentaires.



Objectifs et déroulement de I’étude

Le but de cette étude est d’identifier les besoins psychosociaux, en termes d’'importance et de
satisfaction chez les patients qui sont porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et leurs

aidants proches.

Pour participer a cette étude, vous devez maitriser la langue francaise et étre soit un patient porteur
d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien I'avoir été ou bien étre I'aidant proche du

patient dans I'une des deux situations ci-dessus.
Vous devez donc étre dans une des 4 situations suivantes :

1. Vous étes porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

2. Vous étes un aidant proche d’un patient porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire
gauche

3. Vous avez porté un dispositif d’assistance ventriculaire gauche

4. Vous étes l'aidant proche d’un patient qui a été porteur d’un dispositif d’assistance

ventriculaire gauche

Votre participation consiste au remplissage de cing questionnaires. Le premier questionnaire permet
de récolter des données socio-démographiques. Le deuxiéme questionnaire est une auto-évaluation
de vos besoins psychosociaux. Le troisieme questionnaire s’intéresse a I'aide que vous avez regue de
la part de I'équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-méme en dehors de I’hépital.
Le quatrieme questionnaire évalue a la fois la symptomatologie dépressive, la symptomatologie

anxieuse et la détresse émotionnelle ainsi que leur sévérité au cours de la semaine écoulée. Enfin le

dernier questionnaire évalue I'impact de I'état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour
répondre a ces cing questionnaires est d’environ 40 minutes. L'investigateur sera présent pendant la

passation des questionnaires pour réponde aux éventuelles questions.

L’analyse des résultats obtenus vise a une meilleure compréhension des besoins psychosociaux des
patients porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ainsi que ceux de leurs aidants

proches. Le nombre potentiel de participants est estimé a 20 par centre dans chacun des trois centres.



L'hypothese de cette étude est que I'identification de ces besoins permettra de dégager des nouvelles
pistes de réflexions afin d’améliorer la prise en charge des patients et des aidants proches et ainsi

améliorer leur qualité de vie.

Description des risques et bénéfices

Aucun risque ou bénéfice, en termes de santé, ne sera lié a votre participation a cette étude.

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés a la situation
clinique particuliere du port d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche et donc d’optimiser la

prise en charge pour le patient et son aidant proche.

Retrait de consentement

Votre participation est volontaire et vous avez le droit de vous retirer de I'’étude pour quelque raison

gue ce soit, sans devoir vous justifier.

Contact

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de probleme ou d’inquiétude
concernant cette étude, vous pouvez contacter I'investigateur, Zoé Crokart, par email :

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39




Formulaire de consentement éclairé a I'intention des patients

Participant

Par la présente, je déclare que j'ai été informé(e) sur la nature de I’étude, son but, sa

durée et ce que 'on attend de moi.

J'ai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et si nécessaire en parler avec une personne

de mon choix (médecin généraliste, parent).

J'ai eu I'occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant I'étude et j’ai

obtenu des réponses a celles-ci.

J'ai compris que les données récoltées me concernant durant I’étude seront anonymisées et

que l'investigateur et le promoteur de I'étude se portent garant de la confidentialité de ces données.

Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la

rubrique traitant des garanties de confidentialité.

J'ai recu une copie de I'information au participant et du consentement éclairé.

Nom, prénom, date et signature du participant.



Investigateur

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires
sur I'étude par écrit et oralement si nécessaire. Je déclare également avoir fourni un exemplaire du

document d’information au participant.

Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer a
I'étude et que je me tiens a disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre a toutes les

guestions supplémentaires.

Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la Déclaration
d’Helsinki de 2013, selon les Bonnes pratiques Cliniques et la loi belge du 7 mai 2004, relative aux

expérimentations sur la personne humaine.

Nom, prénom, Date et signature de I'investigateur



Informations complémentaires

Complément d’informations sur la protection et les droits du participant a une étude clinique

Comité d'Ethique

Les comités d’éthique des centres participants : CHU de Liege, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles ont

donné un avis favorable a la réalisation de cette étude.

Les Comités d'Ethique ont pour tache de protéger les personnes qui participent a un essai
clinique. lls s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant a une étude clinique
sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, |'étude est scientifiquement pertinente et
éthique. En aucun cas vous ne devez prendre I'avis favorable du Comité d'Ethique comme une

incitation a participer a cette étude.

Participation volontaire

Avant de signer, n’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugez utiles. Prenez le

temps d’en parler a une personne de confiance si vous le souhaitez.

Votre participation a I’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie
gue vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification méme si vous aviez
accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec

I'investigateur.

Si vous acceptez de participer a cette étude, vous signerez le formulaire de consentement
éclairé. L'investigateur signera également ce formulaire et confirmera ainsi qu'il vous a fourni les

informations nécessaires sur I'étude. Vous recevrez I'exemplaire qui vous est destiné.



Colts associés a votre participation

Vous ne percevrez aucune indemnisation pour votre participation a cette étude. Par ailleurs,

cette derniere n’entrainera pour vous aucun frais supplémentaire.

Garantie de confidentialité

Votre participation a I'étude signifie que vous acceptez que l'investigateur recueille des
données vous concernant et que le promoteur de I'étude les utilise dans un objectif de recherche et

dans le cadre de publications scientifiques et médicales.

Vous avez le droit de demander a l'investigateur quelles sont les données collectées a votre
sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de I'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas ol elles seraient incorrectes.

L'investigateur a un devoir de confidentialité vis a vis des données collectées. Ceci veut dire
gu’il s’engage non seulement a ne jamais divulguer votre nom dans le cadre d’une publication ou d’'une
conférence mais aussi qu’il codera vos données avant de les transmettre au gestionnaire de la base

des données collectées.

L'investigateur et son équipe seront donc les seuls a pouvoir faire le lien entre les données

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de I'étude.

Cette étude est assurée par I'Université de Liege via Ethias SA, rue des Croisiers N°24 a Liege,

Numéro de police 45.119.577.

1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative a la protection de la vie privée a I'égard des
traitements de données a caractére personnel, par la loi du 22 aolt 2002 relative aux droits du patient, par la loi du 30
juillet 2018 relative a la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (réglementation générale
européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractere personnel [RGPD] du 25 mai
2018).



Les données personnelles transmises ne contiendront pas d’association d’éléments qui

puissent permettre de malgré tout vous identifier?.

Pour vérifier la qualité de I'étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par
des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de I'étude, auditeurs externes). En tout état
de cause, cela ne pourrait se faire que sous la responsabilité de l'investigateur ou d'un de ses

collaborateurs et par des personnes soumises a l'obligation du secret professionnel.

Votre consentement a participer a cette étude implique donc aussi votre consentement a
I'utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et a

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées.

Le promoteur s’engage a utiliser les données collectées uniqguement dans le cadre de I'étude

a laquelle vous participez.

Si vous retirez votre consentement a participer a I'étude, afin de garantir la validité de la
recherche, les données codées jusqu’au moment de votre interruption seront conservées. Aucune

nouvelle donnée ne pourra étre transmise au promoteur.

2 La base de données contenant les résultats de I’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos
initiales, votre sexe et votre date de naissance compléte (jj/mm/aaaa).
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Cliniques universitaires

Université Catholique de Louvain @ S AI NT... LUC

Faculté de médecine UCL BRUXELLES

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire

Bruxelles, ce 19 novembre 2018

Au Président du Comité d'Ethique :
CHU de Liége

C.c: Investigateur responsable
Prof. Olivier VAN CAENEGEM
Cardiologie pédiatrique

Cliniques Universitaires Saint-Luc

Cce : A Vémdiant :
zoe.crokart@student.uliege.be

AVIS AU COMITE D’ETHIQUE PRINCIPAL

Concerne : 2018/300CT/404
N° Protocole : MEMOIRE
Acronyme : n/a

Intitulé : Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif d?Assistance Ventriculaire
Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ?

Cher Collégue,

Le Comité d'Ethique Hospitalo-Facultaire Saint-Luc - UCL a pris connaissance de I'étude susmentionnée.

En tant que comité d'éthigue local, nous donnons, en vertu du chap. VIIL, art. 11 § 4 n° 4, 6 et 7 de fa loi du 7 mai
2004, un avis favorable concernant :

1° la compétence des investigateurs
2° les infrastructures locales et a possibilité de réaliser cette étude

3° les documents d'information et de consentement, sous réserve de tenir compte des remarques en annexe :
s Formulaire ¢’information et de consentement du patient daté du 24.10.2018

Nous vous prions d'agréer, cher Collégue, 'expression de nos sentiments les meilleurs

Pharm. P. de PIERPONT Prof. I.-M. MALOTEAUX

Membre Président
Promenade de I’Alma 51 bte B1.43.03 - 1200 Bruxelles
Tél. : 02/764.55.14 - Fax : (2/764.55.13 E-mail ; commission.ethique-saint-luc@uclouvain.be
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Clinigues universitaires

Université Catholique de Louvain g S AI NT. LUC

Faculté de médecine UCL BRUXELLES

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire

Dossier 2018/300CT/404
Projet : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif
d’ Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches 7 »
Investigateur : VAN CAENEGEM Olivier

A. Document d’information et de consentement au patient

Page Section Demande
2-3/8 Mentionner le nombre de participant prévus.
5/8 Consentement Rajouter la section suivante pour le participant :

« En signant ce document, j'autorise ['utilisation des
données me concernant dans le respect de la loi belge du
30 juillet 2018 relative a la protection de la vie privée et
la réglementation européenne (réglementation générale
européenne _sur la protection des données & cargctére
personnel [RGPD] du 25 mai 2018) en vigueur, de la loi
du 22 aoiit 2002 relative aux droits du patient et de la loi

du 7 mai 2004 relative a l'expérimentation humaine ».

7/8 « avis favorable le | Supprimer la date d’accord du comité d’Ethique de
24/08/2018 » Liége« 24/08/18 » et remplacer par : "aprés consultation
des comités d'éthique des centres participant : CHU Liége,
ULB Bruxelles, UCL Bruxelles".

3/8 Garantie de | Etant donné qu’un nouveau réglement général européen
confidentialité sur la protection des données est d’application a partir du
25 mai 2018 et qu'une nouvelle loi a été publiée en
Belgique, merci de compléter la phrase comme suit dans la
section « Garantie de la confidentialité » :

« La protection des données personnelles est assurée par
la loi en vigueur du 30 Juillet 2018 relative a la protection
de la vie privée et par la réglementation européenne
(réglementation générale européenne sur lg protection des
données g caractére personnel [RGPD] du 25 mai 2018)
en vigueur. Ces droits sont également garantis par la loi
du 22 agotit 2002 relative aux droits du patient. »

3/8 assurance Ajouter un paragraphe mentionnant la prise d'une
assurance. Les coordonnées de |’assureur et le numéro de
police de I’assurance doit étre également mentionnés.
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Ciiniques universitaires

Université Catholique de Louvain @ S A| NT_ LUC .

Faculté de médecine UCL BRUXELLES

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire

COMPOSITION DU COMITE D’ETHIQUE (au 22 Octobre 2018)

Président : MALOTEAUX Jean-Marie, Docteur en médecine

Vice-Présidents : DUVEILLER Véronique, Pharmacien
MAES Marc, Docteur en médecine
SCHAMPS Geneviéve, Juriste

Secrétaire : LIESSE Marie-Chantal, Infirmiére

. Docteurs en médecine (Cliniques Universitaires Saint-Luc et/ou 2 la Faculté de Médecine) :
BERLIERE Martine
HORSMANS Yves
HOUTEKIE Laurent
HUMBLET Yves
OTTE Jean-Bernard (i)
REDING Raymond
ROEGIERS Luc
van den HOVE-VANDENBROUCKE Marie-France (i)

Médecins omnipraticien ou extérieur aux Cliniques :
EVRARD Patrick (Cliniques Mont-Godinne) (i)

LAMY Dominique
Ethicien : GAZIAUX Eric
Juristes : VAN HELLEPUTTE Emmanuelle (i)
Infirmiéres (Clinigues Universitaires Saint-Lac) et assistante sociale :
COUPEZ Cécile
DETIENNE Claire (i)

VANDEUREN Carine (AS, représentante des patients)
Psychologue : TERLINDEN Guibert (i)
Collaborateurs scientifiques permanents du comité d’éthique :

Pharmaciennes hospitalier: de PIERPONT Pascale (i)
HALLEUX Séverine (1)

Méthodologiste, PhD : de HEMPTINNE Isabelle (i)

(D) Invité

Pour analyse des protocoles d’études cliniques, tous les membres regoivent U'ensemble des documents nécessaires ponr formuler un avis et
doivent déclarer tout conflit d'intérét éventuel.

Le Comité d'Ethigue fonctionne selon les directives des Bonnes Pratiques Clinigues (BPC/GCP)

Numéro du Contité d'Ethique attribué par le Comité Consultatif de Bioéthique : 403 (agrément complet 2014-2018)

Agreement of Institutional (non-US) Review Board: IRB 00001530 (Cliniques Universitaires Saint-Luc, e.d. August 2020)

Federahwide Assurance (FWA) for the protection of hutnan subjets: FWA 00003749 (Clinigues Universitaires Saint-Luc, e.d. September 2021)
Agreement of Institutional (non-US) Review Board: IRB 00008535 (Université Catholigue de Louvain, e.d. August 2020)

Federalwide Assurance (FWA) for the protection of huran subjets: FWA 00018229 (Université catholique de Louvain, e.d, September 2021)
Accreditation by the Association for Accreditation. of Human Research Protection Programs (AAHRPP) 2015 -

Accreditmion by the Belgian Federal Agency for Medicines and Heaith Products (FAMHP/AFMPS) 2015 -
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Dr. Arnaud ANCION

Service des Soins intensifs
C.H.U. de Ligge-Sart Tifman
Domaine du Sart-Tilman B35

4000 Ligge

Brussels, December 21, 2018

Comité d’Ethigue

hospitalo-facultaire [ ANCION,

Erasme - ULB
(021 / 406) Pleass find further on the answer of the Ethics Commitiee concerning the below mentioned study.
ETHICS COMMITTEE APPROVAL
Secrétariat .
Tozsss3zey  WVe, undersigned, "Board Members™ of Ethics Committee Erasme Hospital
. 0255537 11 808, route de Lennik
02555 46 20

14 comite.ethique@erasme.vib.ac.be i B-1070 I_3r‘u'ssels, Belgium
v erasme.tibzc befethique  confirm that the documents submitted for approval were initially examined on 30/10/2018 (dd/mm/fyyyy).

After examination of the answars to the comments and of the new version of the information sheet and
consent form received the 14/12/2018, the Ethics Commitiee gave its agreament on 21/12/2018 to the
following documents:

¥ Protocol (References : P2018/510) entitled: “Quels sont les hesoins psychosociaux des patients
traités par un dispositif d'assistance veniricufaire gauche et de leur conjoint ou aidant proche
7?7 (Your Ref.: Included in the Ethic's Committee Application Form)

»  French Patient Information Sheet: Version dated October 02, 2018 and French Informed Consent
Form: Version dated October 02, 2018

The following document(s), inctuded in the submission file, has/have also been reviewed:

»  Ethics Committees Application form signed the 30/09/2018

» g{rﬁ:}lz;h Questionnaire Patient entitled "Questionnaire de données Socio-démographiques (Wagener,

¥»  French Questionnaire Patient entitled "Questionnaire PNI (Wagener, 2011)"

A4

French Questionnaire Patient entitled "Questionnaire relatif aux services d'aide”

v

French Questicnnaire Patient entitled "Hospital Anxiety and Depression Scale, HADS (Wagener 2011,
Zigmond & Snaith. 1983)"

»  French Questionnaire Patient entitled "EQ-5D-5L (The EuroQal Group, 2015)"
» Research’g Data Table

We also confirm the suitability of the local investigator and his team and the quality of local facilities.
This agreement is valid from 21/12/2018 till 01/02/2019.

The Committee reminds the investigator of his personal responsibility for this project. We consider your
responsibifity, in accordance with the recommendations of ICH GCP, that annual trial status and end
trial results will be transmitied to the Committee.

We hereby confirm that this Ethics Committee is organized and operates according to ICH GCP and the

applicable law and regulations. ‘
pp g /”§th e
\ -t
.*"'fﬂ
- Pr.J.-M. BOEYNAEMS

Chairman




Comité d'Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liége (707)

4§ # LIEGE C—Hu’
g université oo
de Liege
Sart Tilman, le 24 juillet 2018
Madame Zoé CROKART

Département de SANTE PUBLIQUE
SART TILMAN B23

Concerne: Votre demande d’avis au Comité d’Ethique
Notre réf: 2018/214

"Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un dispositif d'assistance
ventriculaire gauche et de leur conjoint ou aidant proche ? "

Cher Collegue,

Le Comité constate que votre étude n'entre pas dans le cadre de Ia loi du 7 mai 2004 relative aux
expérimentations sur la personne humaine.

Le Comité d’Ethique donne son accord a la réalisation de cette étude.

Vous trouverez, sous ce pli, la composition du Comité d’Ethique.

Je vous prie d'agréer, Cher Colleégue, I’expression de mes sentiments les meilleurs,

fol. V. SEUTIN
Président du Comité d’Ethique

Note: 'original de la réponse est envoyé au Chef de Service, une copie a I’Expérimentateur principal.

C.H.U. Sart Tilman, Domaine Universitaire du Sart Tilman - B35, 4000 LIEGE 1
Président : Professeur V. SEUTIN, Vice-Président : Professeur J. DEMONTY
Secrétaire exécutif : Professeur L. DELATTRE
Secrétaire administratif : H. MASSET Tel : 04 366 83 10 - Fax : 04 366 74 41
Mail : ethigue@chu.ulg.ac.be

Infos disponibles sur : http://www.chuliege.be/orggen.html#ceh
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ETHIAS ASSURANCE
Rue des Croisiers, 24 / .
4000 Liege

www.ethias.be Et ﬂla S

Tel : 04/220.31.11 SSURANCE
Fax : 04/249.64.80

2018 — Dr Ancion Arnaud

ATTESTATION D’ASSURANCE

Ethias SA, rue des Croisiers n° 24 a Lieége, certifie que par la police n° 45.119.577 souscrite par I'Université de
Liege, place du XX Ao0t 7 & 4000 Liege, elle garantit, dans les limites des conditions générales et spéciales du
contrat, conformément aux dispositions de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine telle que modifiée par la loi du 27 décembre 2005 et tous arrétés royaux d’'exécution qui seraient
adoptés en application des dispositions précitées, la responsabilité civile qui pourrait incomber au Docteur
Ancion Arnaud en sa qualité de promoteur du chef de dommages causés aux participants et/ou a leurs ayants
droit dans le cadre de I'étude clinique suivante :

« Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif d'Assistance Ventriculaire Gauche
et de leurs conjoints ou aidants proches ? »

Lieu de I'expérimentation : CHU de Liege
Nombre de participants : une trentaine
Etude multicentrique :

- CHU de Liege

- Leshoépitaux de I'ULB

- Les Clinigues Universitaires Saint-Luc
Durée de I'expérimentation : 4 mois
Classe : la

Montants de Garantie :

La garantie est acquise & raison de 2.500.000 € par sinistre, tous dommages corporels, matériels et immatériels
consécutifs confondus. Ce montant constitue également la limite de la garantie pour toute la durée de I'essai.

Par ailleurs, la garantie est limitée & 500.000 € par victime.
Fait en double d Liege

Le 13 juillet 2018

Pour le Comité de direction,

N
Florian Pirard

Head of Motor, Property & Liability
Underwriting Public & Corporate South

Ethias SA, rue des Croisiers 24 & 4000 Liége www.ethias.be ou info.assurance@ethias.be

Entreprise d’assurances agréée sous le n° 0196 (AR des 4 et 13 juillet 1979, MB du 14 juillet 1979)
RPM Liege TVA BE0404.484.654 Compte Belfius Banque : BE72 0910 0078 4416 BIC : GKCCBEBB



