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Abstract

Heart failure is a growing public health concern with the aging of the popula on and the
healthcare improvement. The worldwide increases in the number of heart failure pa ents and
the lack of available organs encourage the usage of le ventricular assist device (LVAD) to sup-
plement the cardiac func on while wai ng for a bridge to transplant. The LVAD imposes com-
plex changes and new challenges to the pa ents and their caregivers. The purpose of this study
is to iden fy their psychosocial needs and to consider hypotheses to improve their healthcare
management. For this, we used 5 ques onnaires with LVAD pa ents and former pa ents trea-
ted with this device at the University Hospital of Liège, the University Clinics Saint-Luc (UCL)
and at the Erasmus Hospital (ULB). 25 pa ents with LVAD and 17 cardiac transplant pa ents
were included in this study.

The results indicates that the psychosocial needs linkedwith the interac onwith the health
professionals and the obten on of informa on are considered as themost important andmost
sa sfied. 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 mul disciplinary care and follow-up of the
LVAD pa ent.
Keywords : Heart failure, LVAD, psychosocial needs 
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Résumé

L’insuffisance cardiaque est une préoccupa on croissante en santé publique avec le vieillis-
sement de la popula on et l’améliora on de sa prise en charge. L’augmenta on mondiale du
nombre d’insuffisants cardiaques et le manque d’organes disponibles encouragent une u lisa-
on croissante d’une assistance ventriculaire gauche « le ventricular assist device » (LVAD) qui

permet de suppler la fonc on cardiaque dans l’a ente d’une transplanta on. Le LVAD impose
des changements complexes et des nouveaux défis aux pa ents et à leurs aidants proches.
Le but de ce e étude est d’iden fier les besoins psychosociaux et d’envisager des hypothèses
d’améliora on de leur prise en charge. Pour cela, nous avons u lisés 5 ques onnaires auprès
de pa ents LVAD et d’anciens pa ents traités par ce disposi f, pris en charge au CHU de Liège,
aux Cliniques Universitaires Saint-Luc (UCL) et à l’Hôpital Érasme (ULB). 25 pa ents traités par
LVAD et 17 pa ents transplantés cardiaques ont été inclus dans ce e étude.

Les résultats indiquent que les besoins psychosociaux liés à l’interac on avec les profes-
sionnels de la santé et l’obten on d’informa ons sont considérés par les pa ents comme les
plus importants et les plus sa sfaits. L’étude met en évidence les succès de l’équipe soignante
et dégage plusieurs pistes de réflexions pour l’améliora on des aides liées aux aspects finan-
ciers, au sen ment de culpabilité, de colère, de solitude, ainsi que celles pour faire face à tout
changement et à la façon dont les autres me voient.

Ce e recherche met en évidence la nécessité d’une prise en charge pluridisciplinaire régu-
lière et suivie du pa ent LVAD.
Mots-Clés : Insuffisance cardiaque, LVAD, besoins psychosociaux
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Abbrévia ons u lisées
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1 Préambule

Les pa ents insuffisants cardiaques (IC) représentent une importante part de la popula on
mondiale augmentant chaque année avec le vieillissement de la popula on (Ancion et al. 2017)
et l’améliora on de la prise en charge (Esmaeil Zadeh 2017). En Belgique selon les chiffres de
2013 de l’INAMI, il y a 225.000 pa ents souffrant de ce e pathologie avec 15.650 nouveaux
cas chaque année (BWGHF 2017).

Le manque d’organes en vue d’une transplanta on cardiaque encourage l’u lisa on crois-
sante d’une assistance ventriculaire gauche ou « le ventricular assist device » (LVAD), dans
l’a ente d’une telle transplanta on (Ponikowski et al. 2016, Neyt et al. 2016). Cependant, le
LVAD impose des changements complexes et radicaux de vie des pa ents et de leurs proches
(Tigges-Limmer et al. 2010, Kato et al. 2014) du point de vue (i) psychologique : modifica on de
l’image corporelle et de l’iden té personnelle, possibilité de dépression, ges on de l’anxiété et
de la peur face à la ges on du LVAD, …; (ii) physiques : cicatrices chirurgicales, risque d’infec-
on, adapta on des ac vités quo diennes tel que le travail ou les pra ques sexuelles et (iii) de

la prise en charge du disposi f par la nécessité constante de gérer l’énergie, le fonc onnement
du LVAD et ses condi ons d’u lisa on (par exemple pas d’immersion dans l’eau ou d’exposi on
prolongée au froid ou à la chaleur).

L’objet de cemémoire est une étude observa onnelle transversalemul centrique qui iden-
fie les besoins psychosociaux des pa ents LVAD sur base de cinqques onnaires d’auto-évalua on.

Ce e étude met évidence le succès de la prise en charge pluridisciplinaire (médecins, psy-
chologues, infirmiers, perfusionnistes, diété ciens etc…) mais également suggère de nouvelles
voies de réflexions afin d’op maliser la prise en charge des pa ents et donc améliorer leur
qualité de vie.

Dans l’introduc on, nous décrirons l’enjeu et la probléma que du LVAD d’un point de vue
médical, économique et son impact sur la vie du pa ent. Nous expliquerons ensuite la métho-
dologie et le protocole de recherche employé lors de ce e étude. Nous présenterons ensuite
les résultats obtenus suivi de leur discussion, d’une conclusion et des perspec ves liées à celle-
ci.
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2 Introduc on

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

Les pa ents insuffisants cardiaques représentent une importante part de la popula on
mondiale et représente un problème majeur de santé publique (Nellessen & Piérard 2012).
Celle-ci augmente chaque année en lien avec le vieillissement de la popula on (Ancion et al.
2017) et d’une améliora on de la prise en charge de ce e pathologie (Esmaeil Zadeh 2017).
En Belgique, selon les chiffres de 2013 de l’INAMI, on compte 225.000 pa ents souffrant de
ce e affec on, avec 15.650 nouveaux cas chaque année (BWGHF 2017). Les traitements et
hospitalisa ons liées à l’IC représentent un coût très élevé en termes de dépense de santé
publique(Ancion et al. 2017, Tride et al. 2017). Dans dix ans, l’IC sera poten ellement la pre-
mière cause demortalité parmi les maladies cardiovasculaires (BWGHF 2017, Neyt et al. 2016).

Il existe différentes causes possibles d’insuffisance cardiaque : anomalies dumyocarde, des
valves, du péricarde, de l’endocarde, du rythme cardiaque et de la conduc on. Différentes mé-
thodes sont u lisées pour définir le degré de l’IC. La plus courante est celle de la mesure de la
Frac on d’Éjec on 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 à fonc on d’éjec on préser-
vée lorsque la FEVG est supérieure ou égale à 50%, d’insuffisance cardiaque à FEVG abaissée
lorsque celle-ci est inférieure à 40% et, enfin, d’insuffisance cardiaque modérément altérée
lorsque la FEVG se situe entre 40-50% (Ancion et al. 2017). C’est lorsque ce e frac on d’éjec-
on est abaissée que le traitement est le mieux codifié et fait l’objet de recommanda ons pré-

cises (Ponikowski et al. 2016). Le traitement actuel de ces pa ents est cons tué à la fois d’une
prise en charge hygiéno-diété que et pharmacologique, parfois couplée à des disposi fs im-
plantables chirurgicaux (pacemakers, défibrillateurs).

Cependant aux stades les plus avancés, la thérapie médicamenteuse ne suffit plus et le seul
traitement à visée cura ve est la transplanta on cardiaque (Heilmann et al. 2012). Néanmoins
La transplanta on cardiaque reste une procédure excep onnelle. Elle consiste en l’explanta on
du cœur malade d’un pa ent et l’implanta on d’un nouveau cœur sain compa ble issu d’un
donneur décédé. En Belgique, selon les chiffres de 2016 publié par la « Belgian Transplanta on
Society », le nombre d’implanta on cardiaque n’a pas augmenté ces dix dernières années en
raison d’un manque de donneurs (73 implanta ons en 2006 versus 70 implanta ons en 2016).
Cependant le nombre de pa ent inscrits sur la liste d’a ente a plus que triplé sur ce e période
(30 pa ents en 2006 versus 113 pa ents en 2016) (Brangel & Undine 2016, coordinators BTS
2016).

Pour les pa ents dans l’a ente d’une transplanta on dont l’état de santé et la qualité de vie
ne permet plus d’a endre, des disposi fs implantables ont été développés. Ceux-ci perme ent
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de suppléer à la fonc on cardiaque et, ainsi, d’augmenter l’espérance de vie des pa ents et
leurs chances de bénéficier d’une transplanta on (Grady et al. 2004, Kitko et al. 2016, Merle
et al. 2015, Neyt et al. 2016, Patel et al. 2016). L’augmenta on mondiale du nombre d’insuffi-
sants cardiaques et le manque d’organes disponibles est une probléma que de santé publique
qui encourage une u lisa on croissante de ces disposi fs (HAS 2014).

Différents types de disposi fs implantables existent. Dans ce mémoire, nous nous intéres-
sons aux pa ents implantés d’un disposi f d’assistance ventriculaire gauche. Le terme u lisé
pour définir ce disposi f est le « LVAD» pour « Le Ventricular Assisted Device». Le LVAD est un
disposi f médical implantable perme ant de suppléer la vidange du ventricule gauche (Birks
2018). Le sang est prélevé depuis le ventricule gauche par une pompe et est réinjecté dans
l’aorte. L’implanta on du LVAD est réalisé lors d’une chirurgie cardiaque lourde assistée par
une circula on extra-corporelle (CEC) (Pawale et al. 2014).

Le LVAD cons tue une op on thérapeu que standard pour tous pa ents a eints d’IC avan-
cée réfractaire au traitement médical (Yancy et al. 2013). Il peut être u lisé dans le cas de pa-
ents en a ente d’une transplanta on cardiaque ou, en tant que traitement défini f lorsque

ceux-ci sont non éligibles à la transplanta on (Kirklin et al. 2015).
Le LVAD est composé de plusieurs éléments internes et externes à l’organisme (Figure 1 et

2), une pompe intrathoracique connectée à un contrôleur externe qui se porte à la ceinture
du pa ent ou dans une sacoche de transport (HAS 2014). La pompe et le contrôleur sont re-
liés par un câble (driveline) tunnelisé en dessous de la peau et qui ressort généralement au
niveau de la paroi abdominale à droite (figure 1). Le contrôleur est relié à une double source
d’alimenta on électrique, soit 2 ba eries, soit une ba erie et à une unité d’alimenta on nom-
mée Power Base Unit (PBU) reliée à une prise murale (HAS 2014). Le contrôleur possède une
ba erie interne non remplaçable qui ac ve une alarme sonore lors d’une coupure de courant
(HAS 2014). L’autonomie des ba eries est variable selon les modèles rencontrés et se réduit
avec l’intensifica on de l’ac vité exercée (D’agrosa-Boiteux et al. 2014).

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

La première généra on de LVAD était composée de pompes àmembrane cons tuées d’une
commande pneuma que, générant un flux pulsa le avec des valves cardiaques ar ficielles
comme entrée et sor e. Ces modèles présentaient les défauts suivants : (1) une durée de vie
limitée, (2) la produc on d’un bruit audible lié à leur ac vité pulsa le, (3) le risque de throm-
bose et (4) la présence de câbles externes de taille importante favorisant le risque d’infec on
(Patel et al. 2015). (Figure 2A).

La deuxième généra on de LVAD a été mise au point pendant les années nonante, elle est
caractérisée par des appareils à pompe centrifuge à débit con nu. Ce e généra on a amélioré
considérablement les résultats pour les pa ents en raison d’une miniaturisa on, d’une dimi-
nu on de la vulnérabilité liée aux infec ons et à la thrombose et à une augmenta on de la
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F 1 – Schéma d’un système LVAD. Les composants du LVAD comprennent une pompe im-
plantée chirurgicalement qui fonc onne en parallèle avec le cœur na f via une canule d’entrée
dans le ventricule gauche et un greffon d’écoulement vers l’aorte ascendante, une ligne de
commande percutanée, un contrôleur de système et des ba eries alimentées électriquement
à vie (A). Les caractéris ques des pompes axiales à flux con nu (B), centrifuges (C) et mixtes
(D), dans lesquelles la pompe est axiale mais où le sang sort perpendiculairement à l’entrée,
comme dans les pompes centrifuges, sont également présentées (Mancini & Colombo 2015).

durabilité du disposi f. (Figure 2B).
La troisième généra on de LVAD est caractérisée par une réduc on significa ve de la taille

du disposi f. Celui-ci comporte une pompe radiale à mouvement magné que et hydraulique.
Le disposi f présente une durabilité es mée à 10 ans en raison de la faible usure. (Figure 2C).

Les taux de survie des pa ents implantés en a ente d’une transplanta on cardiaque«Bridge
To Transplant » (BTT) avec un LVAD de 2ème ou 3ème généra on sont supérieurs à 90% à 12
mois (Aaronson et al. 2012, Birks 2018). Les LVAD perme ent globalement d’allonger l’espé-
rance de vie des pa ents et d’améliorer leur qualité de vie mais ne sont pas sans défauts et
peuvent également être responsables d’une certainemorbidité etmortalité dépendant du type
d’appareillage. Parmi les complica ons possibles dans les suites de l’implanta on d’un LVAD,
on constate différents risques : infec eux, accident vasculaire cérébral, hémorragie (gastro –
intes nale) et dysfonc onnement même du disposi f (Sagin et al. 2016). De plus, la majorité
des pa ents présente au moins un événement indésirable majeur entrainant un risque vital
dans les deux ans qui suivent l’implanta on (Kitko et al. 2016).
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F 2 – Évolu on des différents disposi fs d’assistance ventriculaire gauche. (A) Thoratec
PVAD; (B) Thoratec HeartMate II ; (C) HeartWare LVAD (Prinzing et al. 2016).

2.1 Économie de santé et LVAD

Le LVAD a démontré son u lité dans le traitement de l’ICmais représente une lourde charge
financière pour notre système de santé. Selon les chiffres du Centre fédéral d’exper se des
soins de santé (KCE), chaque LVAD coûterait 67.106 euros à l’assurance maladie avec un coût
de l’interven on chirurgicale pour la collec vité es mée à 46.000 euros, sans compter les frais
préalables à l’opéra on (Neyt et al. 2016). Le LVAD apporte des bénéfices en termes de santé
mais son coût économique représente un frein à son u lisa on plus large.

Actuellement, deux indica ons sont remboursées en Belgique : l’implanta on dans l’at-
tente d’une transplanta on cardiaque (BTT) et l’implanta on du LVAD en a ente d’une déci-
sion concernant la transplanta on (Bridge to decision) (INAMI 2017). Il existe une troisième
indica on non remboursée en Belgique qui est celle de l’implanta on du LVAD comme des -
na on terminale dont le rapport coût-efficacité est jugé trop élevé (Neyt et al. 2016).

2.2 Qualité de vie du pa ent LVAD

L’Organisa onMondiale de la Santé définit la qualité de la vie («QoL ») comme « la percep-
on qu’a un individu de sa place dans l’existence, dans le contexte de la culture et du système

de valeurs dans lesquels il vit, en rela on avec ses objec fs, ses a entes, ses normes et ses
inquiétudes. Il s’agit d’un large champ conceptuel, englobant de manière complexe la santé
physique de la personne, son état psychologique, son niveau d’indépendance, ses rela ons so-
ciales, ses croyances personnelles et sa rela on avec les spécificités de son environnement »
(World Health Organisa on 1997).

Un des objec fs principaux concernant la prise en charge de pa ents souffrant d’insuffi-
sance cardiaque est l’améliora on de leur qualité de vie (Trochu 2014). Le traitement de la
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décompensa on cardiaque entrave le quo dien des pa ents et de leurs proches. Après l’im-
planta on du LVAD, la QoL est améliorée grâce à la résolu on d’une par e des symptômes de
l’IC, les pa ents redevenant de nouveau capables de réaliser certaines ac vités (Givertz 2011).

Trois éléments majeurs peuvent affecter le pa ent : (1) la détériora on de l’image corpo-
relle, (2) la percep on de soi et (3) l’iden té personnelle. Après l’interven on chirurgicale, la
découverte du LVAD et des composantes corporelles externes est décrite comme un choc pour
le pa ent. Cela s’explique par la détériora on de l’image du corps vue par le pa ent (Heilmann
et al. 2012). En effet, l’image de soi et la percep on du corps sont perturbées par la présence
du LVAD (bruits, vibra ons) et par l’appari on de cicatrices chirurgicales (Abshire et al. 2016,
Kato et al. 2014). Certains pa ents décrivent ces cicatrices comme physiques et psychiques
(Chapman et al. 2007). L’accepta on du LVAD, la prise en charge des lignes de transmission et
l’incorpora on de l’appareil dans leur image corporelle peuvent aider le pa ent à s’adapter à
ce e nouvelle situa on (Chapman et al. 2007), on remarque que si un niveau d’accepta on
suffisant n’est pas a eint, les pa ents peuvent avoir des difficultés à préserver des rela ons
psycho-sociales et sexuelles (Kato et al. 2014). L’iden té personnelle du pa ent peut être me-
nacée par la nécessité d’être dépendant d’une autre personne (Abshire et al. 2016). Les pa ents
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 posi f sur lamortalité du pa ent
après 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-
synthèse quatre phases d’adapta on du pa ent LVAD :

1. Avant l’implanta on du LVAD,

2. Lors de l’hospitalisa on immédiate après l’implanta on, moment où se réalise l’éduca-
on du pa ent,

3. Lors de son retour au domicile, l’adapta on précoce du pa ent,

4. Après 3-6 mois, l’adapta on tardive à domicile : ce e période est décrite comme un
changement de la percep on de « normalité » du pa ent et d’une accepta on, voir
même d’un sen ment de gra tude pour le LVAD. Elle est caractérisée par une augmen-
ta on de la confiance dans la manipula on du LVAD, d’une augmenta on de l’indépen-
dance du pa ent et d’une améliora on de la rela on sexuelle.

Pendant ces phases, des stratégies d’adapta on se me ent en place :
— L’ajustement des ac vités journalières qui comprennent : le sommeil, l’hygiène et l’ha-

billement,
— Une adapta on de l’environnement du pa ent, modifica ons du domicile du pa ent,
— Ajustements psychologiques qui passent par l’adop on de rou nes lors des ac vités

journalières,
— Le fait d’avoir de l’humour et de rester occupé.
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Un autre élément qui perturbe la QoL des pa ents est le sen ment de restric on générale
dans leur vie par la nécessité de prendre des ba eries de rechange (Chapman et al. 2007). La
contrainte d’être constamment relié à une l’alimenta on électrique peut être vécue comme
une limita on de liberté. Pour rappel, les pa ents doivent s’assurer d’une alimenta on adé-
quate et d’une puissance suffisante pour perme re le fonc onnement correct du disposi f. En
cas de sous-alimenta on, la pompe s’arrête, engageant le pronos c vital du pa ent. Le pa ent
et ses proches doivent être formés pour faire face à d’éventuelles situa ons de crise. Ils doivent
pouvoir reconnaître les alarmes du système et être capables d’y répondre par les mesures ap-
propriées (Kato et al. 2014). De plus, d’autres restric ons sont émises par le corpsmédical quant
à l’environnement ou les ac vités des pa ents LVAD. Parmi celles-ci , on trouve le contact avec
des environnements qui peuvent augmenter le risque d’infec on (contact avec des personnes
malades), l’exposi on prolongée au froid ou à la chaleur, les situa ons où une immersion ac-
cidentelle du LVAD pourrait être possible (Michael M Givertz 2011). Nager ou prendre un bain
sont donc interdits pour ces pa ents ce qui entraine généralement une altéra on de leur qua-
lité de vie (Kato et al. 2014). Une éduca on et un appren ssage spécifique sont donc néces-
saires à la réussite de ce e 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 pa ents implantés d’un LVAD ont repris une ac vité professionnelle.
Ce qui cons tue pourtant une des étapes essen elles pour un retour à la «normalité » (Abshire
et al. 2016).

Un autre domaine qui touche la QoL des pa ents LVAD est l’ac vité sexuelle. Le LVAD au-
rait un effet posi f sur l’améliora on des rela ons sexuelles des pa ents après l’implanta on
(Marcuccilli et al. 2011, Samuels et al. 2004) bien que certaines préoccupa ons soient expri-
mées quant à la posi on de la ligne de transmission et aux risques de blessures lors de l’acte
(Kato et al. 2014, MacIver & Ross 2012).

Seule l’étude de Merle et al. (2015) décrit une diminu on du degré de sa sfac on de la vie
sexuelle des pa ents LVAD qui serait liée à une diminu on des ac vités sexuelles après l’im-
planta on du LVAD avec pour principale raison évoquée : d’éviter la décep on du partenaire,
la peur de l’arrêt cardiaque soudain ou d’un dysfonc onnement du LVAD (Merle et al. 2015).
L’évalua on de l’ac vité sexuelle chez les pa ents LAVD associée à des conseils perme rait une
améliora on de la qualité de vie (QoL) pour les pa ents et leurs partenaires (Hasin et al. 2014,
Kugler et al. 2018, MacIver & Ross 2012).

Le domaine psychologique fait aussi par e intégrante de la QoL des pa ents LVAD. L’état
psychologique du pa ent va dépendre de nombreux facteurs : vivre avec un LVAD nécessite des
capacités cogni ves, physiques et psychologiques qui doivent être évaluées si possible avant
l’implanta on du système afin d’assurer la réussite du traitement (Givertz 2011, Throckmorton
et al. 2016) .

Les pa ents LVAD peuvent faire face à des problèmes psychiatriques tels que la dépression
ou des troubles de l’adapta on. Ceux-ci peuvent provoquer une certaine morbidité liée à une

7



mauvaise compliance au traitement médical et aux soins quo diens liés à l’appareil avec un
risque accru d’infec ons et une qualité de vie diminuée (Kato et al. 2014).

Dans la popula on générale des IC, l’incidence de la dépression et des troubles anxieux est
plus élevée que dans la popula on globale (Thomas et al. 2008, Tigges-Limmer et al. 2010).
Les symptômes dépressifs des pa ents et de leur aidant-proche seraient liés, ce qui rend les
interven ons compliquées chez ces pa ents et montre l’importance de prendre en charge à la
fois le pa ent et son aidant-proche (Jaarsma et al. 2010). Une qualité de vie diminuée, associée
à des symptômes dépressifs, entraîne un risque accru d’hospitalisa on et de décès (Jaarsma
et al. 2010).

Parmi les éléments auxquels les pa ents LVAD vont devoir faire face, on peut citer les élé-
ments suivants : l’anxiété et la peur liée à la ges on complexe du LVAD, la crainte des complica-
ons poten elles et d’une dégrada on de leur état de santé, la nécessité d’être constamment

connecté à une source d’énergie suffisamment puissante, l’incer tude quant à leur avenir, la
perte du contrôle de leur vie, la nécessité de réaliser des soins de manière autonome, la perte
de leur travail et les contraintes financières (Kato et al. 2014).

Différentes études ont été réalisées pour étudier la symptomatologie du stress, de l’anxiété
et de la dépression chez les pa ents LVAD et leurs aidants proches, les résultats de ces études
peuvent cependant parfois diverger. Pour MacIver & Ross (2012), une diminu on des symp-
tômes dépressifs a été constatée lors du retour au domicile du pa ent, ce qui s’explique par le
fait qu’il faut du temps pour que les pa ents et leurs aidants proches soient à l’aise lors de la
ges on des soins au quo dien et maîtrisent les alarmes liées au LVAD (MacIver & Ross 2012).
Dans le même sens, pour Weerahandi et al. (2017) et Yost et al. (2016), le traitement par LVAD
ne cause pas de dommages psychologiques graves et pourrait même avoir un impact posi f
sur les scores de dépression et d’anxiété. Il faudrait néanmoins réaliser des études prospec-
ves sur des plus grands échan llons pour le vérifier. Par contre, selon Kitko et al. (2016), la

QoL augmente mais la détresse émo onnelle reste élevée et les pa ents développent, selon
leurs caractéris ques personnelles, des mécanismes d’adapta on posi fs ou néga fs (MacIver
& Ross 2012, Kato et al. 2014). Un cas de suicide par déconnec on du câble de transmission a
été rapporté en 2009 (Tigges-Limmer et al. 2010).

Pour Abshire et al. (2018), si le pa ent LVAD ressent un stress élevé, il aurait plus de chance
d’avoir des symptômes dépressifs, une fa gue et une mauvaise capacité d’adapta on. Selon
Lundgren et al. (2018), la présence d’anxiété et de dépression est associée à un taux de ré-
admission plus élevé après l’implanta on de leur LVAD et mène également à un moins bon
résultat de transplanta on cardiaque.

Dans le décours de l’implanta on du LVAD, les aidants-proches expriment le sen ment
d’être submergés par la difficulté de l’ensemble des adapta ons à réaliser. Les soins à pro-
diguer tel que les douches et l’habillement peuvent être perçus comme complexes, stressants
et représenter un fardeau supplémentaire (Kato et al. 2014, Kitko et al. 2013). Tout comme les
pa ents LVAD, ils vont devoir adopter différentes stratégies d’adapta on (Kitko et al. 2013).
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Toutes ces données démontrent l’importance de la prise en charge psychologique et psy-
chosociale du pa ent et de ses aidants-proches avant et après l’implanta on du LVAD.

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

Ce mémoire a pour objec f principal de me re en évidence les besoins spécifiques du
contexte de soins des pa ents implantés d’un LVAD dans l’a ente d’une transplanta on car-
diaque et les ressources nécessaires pour améliorer leur suivi et leur qualité de vie.

3 Matériel et méthodes

Dans ce e sec on, nous allons décrire, le type d’étude, les caractéris ques de la popula on
étudiée, l’organisa on et la planifica on de la récolte de données et détailler les ques onnaires
u lisés.

Ce e étude est de type observa onnel transversale selon une démarche induc ve.
La popula on étudiée est cons tuée de pa ents traités par LVAD ou transplanté cardiaque

ayant bénéficié préalablement d’un LVAD dans les 3 centres hospitaliers ayant par cipé à ce e
étude.

Pour pouvoir être inclus dans ce e étude, les pa ents devaient être porteur d’un disposi f
d’assistance ventriculaire ou bien l’avoir été, comprendre la langue française et avoir la capacité
physique et intellectuelle nécessaire pour remplir les ques onnaires. Parmi les critères d’exclu-
sion, la transplanta on cardiaque doit être datée de plus de 5 ans. Ce e durée a été fixée afin
de limiter les biais de mémoire et les différences liées aux technologies du LVAD. La taille de
l’échan llon est de 42 pa ents dont 25 LVAD et 17 transplantés.

3.1 Considéra ons 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 l’Hôpital Érasme (ULB). Les trois comités ont émis un avis favorable pour la réalisa on de
ce e étude (ceux-ci sont disponible à l’Annexe B.4).

Le Comité d’EthiqueHospitalo-Facultaire du Centre Hospitalier Universitaire Liégeois a émis
l’avis que ce e étude ne rentre pas dans la loi du 7 mai 2004 rela ve aux expérimenta ons 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 l’UCL et de l’ULB ont demandé des modifica ons spécifiques de
la le re d’informa on et du formulaire de consentement éclairé qui ont été réalisées avant
le début de l’étude. Les formulaires d’informa on et de consentement spécifique à ces deux
centres se trouvent dans les Annexes B.3.1 et B.3.2).
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3.2 Organisa on et planifica on de la collecte des données :

Selon les centres, lemode de recrutement a pu être légèrement différent, demanière géné-
rale les pa ents ont été informés préalablement sur l’étude soit par le médecin responsable de
façon orale ou téléphonique, soit par un membre de l’équipe de cardiologie (ULB et UCL). Une
liste des par cipants poten els a ensuite été fournie à l’inves gateur. Dans le cas des pa ents
du CHU de Liège, un accès au dossier médical a été u lisé pour la récupéra on des coordon-
nées de contact des pa ents ainsi que les données médicales u lisées dans l’étude (type de
cardiopathie, date d’implanta on du LVAD et date de transplanta on pour les pa ents trans-
planté.

Les pa ents ont ensuite été contactés téléphoniquement soit par le médecin (ULB, UCL)
ou par l’inves gateur (ULG, ULB et UCL) de manière à fixer un rendez-vous, un verba m de
contact (voir Annexe B.1) a été u lisé de manière à repréciser aux pa ents les modalités de la
recherche et le traitement de leurs données à caractères personnelles. Les rendez-vous ont eu
lieu soit au domicile du pa ent, soit après une consulta on ou au cours d’une hospitalisa on.
Les médecins responsables pour les différents sites sont : le Dr Ancion Arnaud pour le CHU de
Liège, le Dr Stefanidis Constan n pour l’Hopital Universitaire Erasme et le Pr Van Caenegem
Olivier pour l’Hopital Universitaire St Luc.

Sept pa ents ont été exclus de l’étude. Un est décédé avant le contact téléphonique, trois
n’ont pas souhaité par ciper et trois pa ents étaient injoignables.

Lors de l’entre en avec l’inves gateur, le consentement éclairé du pa ent était lu par le
pa ent, daté et signé en double exemplaire par le pa ent et l’inves gateur. Un exemplaire
était fourni au pa ent et l’autre conservé par l’inves gateur.

La durée de passa on des ques onnaires prévue était de 40minutes. Durant l’entre en, les
par cipants sélec onnaient une enveloppe opaque numérotée contenant le formulaire d’in-
forma on du consentement éclairé et les ques onnaires de l’étude. Le numéro de l’enveloppe
sélec onnée par le par cipant devenant le numéro de référence du pa ent lors de l’encodage
des données récoltées. L’ensemble des données récoltées ont été codées selon un code book
développé par l’inves gateur. Seul l’inves gateur a accès aux données codées, les données
étant conservées par celui-ci sur une clé USB chiffrée dans un bureau privé. Seul l’inves gateur
a la connaissance de la rela on entre le numéro de l’enveloppe et le par cipant concerné. Ce e
rela on a été écrite sur un document rédigémanuellement par l’inves gateur qui sera incinéré
après publica on officielle du mémoire. Les ques onnaires papiers récoltés seront également
détruits par le feu à ce e occasion. Ces différentes mesures sont prises afin de respecter le
Règlement Général sur la Protec on des Données (RGPD – UE 2016/679) et la loi du 30 juillet
2018 rela ve à la protec on des personnes physiques à l’égard des traitements de données à
caractère personnel (Moniteur Belge 2018).

La collecte des données a été réalisée sur une période de trois mois, d’octobre à décembre
2018. Une assurance a été souscrite par l’Université de Liège via Ethias SA, rue des Croisiers
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N°24 à Liège, Numéro de police 45.119.577 (voir Annexe B.5).

3.3 Paramètres étudiés

Parmi les paramètres pris en compte dans ce e étude, on retrouve les réponses aux 5 ques-
onnaires u lisés qui sont décrit ci-dessous ainsi que les donnéesmédicales suivantes : type de

cardiopathie, date d’implanta on du LVAD et date de la transplanta on cardiaque si effec ve.
L’ensemble de ces paramètres représente 177 variables.

3.4 Ou ls de collecte des données

Cinq ques onnaires ont été u lisés lors de la collecte des données. La sélec on de ces
ques onnaires a été réalisée après une recherche dans la li érature. Le thème des besoins
psychosociaux est peu décrit dans la li érature rela ve au LVAD. La sélec on du ques onnaire
Psychosocial Needs Inventory (« PNI ») a été réalisée car il permet de réaliser un diagnos c des
besoins psychosociaux les plus importants et les moins sa sfaits pour ensuite envisager des
traitements et des services d’aide adéquats. Le choix des autres ques onnaires s’est fait dans
le but de chercher des informa ons u les qui pourraient avoir un impact dans l’explica on de
l’analyse des besoins.

Pour chacun de ces besoins que ce soit pour l’importance et la sa sfac on, des modèles
mul variés ont été appliqués afin de déterminer les covariables qui les influencent.

Il a été décidé par l’inves gateur d’u liser des ques onnaires existants de manière à amé-
liorer la validité des résultats obtenus. Lors de l’entre en avec le par cipant, celui-ci remplissait
les cinq ques onnaires auto-administrés sur papier (une copie des ques onnaires est dispo-
nible à l’Annexe B.2).

3.4.1 Ques onnaire de données sociodémographiques (Wagener 2012)

Ce ques onnaire démographique est repris du mémoire de Wagener (2012) qu’elle a u -
lisé dans son étude longitudinale sur les besoins psychosociaux de conjoints de pa ents a eints
d’un cancer. Il permet de prendre en considéra on un ensemble de paramètres. Des modifi-
ca ons mineures tel que la modalité « pensionné » ou « prépensionné » et la présence ou non
d’un ascenseur dans l’habita on ont été ajoutés.

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

Les besoins psychosociaux ont été évalués en u lisant le ques onnaire PNI « Psychosocial
Need Inventory) créé par Thomas et al. (2001) et traduit en français par Druet (2010).
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Thomas et ses collaborateurs en 2001, ont développé ce ques onnaire et l’ont validé lors
d’une étude longitudinale d’une durée de trois ans. Le chercheur a inves gué auprès des pro-
fessionnels de la santé, des pa ents et de leurs aidants proches des pistes de recherches pour
améliorer la qualité de vie des pa ents souffrant du cancer et de leurs aidants proches. C’est
dans ce e op que qu’est né le ques onnaire PNI.

Ce ques onnaire d’auto-évalua on est conçu pour perme re l’iden fica on des besoins
psychosociaux des pa ents ou de leurs conjoints. Bien que développé dans le cadre de l’onco-
logie, les besoins psychosociaux sont généraux et peuvent être appliqués à d’autres domaines
ou pathologies chroniques tel que dans l’insuffisance cardiaque.

Le ques onnaire es me la présence, la sa sfac on et l’importance de 48 besoins psychoso-
ciaux organisés en 7 catégories aux cours des dernières semaines ou de manière rétrospec ve
pour les pa ents sevrés du LVAD. L’évalua on de l’importance des besoins et de la sa sfac on
rela ve à ceux-ci est réalisée via une échelle de type Likert de 1 à 5. Les scores les plus hauts
indiquant une importance et une sa sfac on plus élevées. Les par cipants ont également la
possibilité de cocher une colonne in tulée « ne me concerne pas ».

Ce ques onnaire a déjà été u lisé dans le cadre demémoires de quatre diplômées de l’ULg.
Druet (2010) traduisit le ques onnaire en français, y ajouta une variable (l’intensité) et l’appli-
qua à des pa ents souffrant de cancer ou en rémission ainsi qu’à leurs proches. Ce e version
traduite a été reprise et modifiée en y ajoutant certaines variables par Wagener (2012) et Gré-
goire (2014) chez des pa ents cancéreux, en rémission ou chez les proches de ces pa ents.
À noter que Doppagne (2015) u lisa aussi ce ques onnaire provenant de la version traduite
par Druet (2010) sans les modifica ons réalisées par Wagener (2012) auprès de proches de
pa ents cancéreux.

Le ques onnaire choisit dans le cadre de ce e étude est celui de Wagener (2012) et Gré-
goire (2014) qui comporte 6 besoins supplémentaires repris dans un hui ème domaine concer-
nant l’environnement hospitalier, et plus spécifiquement les salles d’a ente. La popula on étu-
diée étant cons tuée de pa ents insuffisants cardiaques bénéficiant ou ayant bénéficié d’un
LVAD, ceux-ci se rendent de manière similaire dans les ins tu ons de soins et donc les salles
d’a entes. L’item suivant du ques onnaire : « Des brochures concernant le cancer dans la salle
d’a ente » a été modifié en : « Des brochures concernant l’insuffisance cardiaque dans la salle
d’a ente » afin de de correspondre à la popula on étudiée.

Les huit domaines abordés dans le ques onnaire sont les suivants :

1. Les interac ons avec les professionnels de la santé ainsi que la qualité de la pra que
professionnelle (compétences sociales et interpersonnelles, styles de communica on
et a tudes) (ques ons N°4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 et 14) ;

2. Les besoins rela fs aux soins des enfants (ques ons N° 28) ;

3. Les informa ons et la possibilité de les obtenir (ques ons 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) (ques ons N° 34, 35, 36, 37 et 38) ;

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

6. Les difficultés concernant l’iden té, l’image de soi et l’image corporelle (ques ons N°
21, 22, 23, 24 et 25) ;

7. Les contraintes pra ques (ges on de la vie quo dienne et des traitements) (ques ons
N° 26, 27, 29, 30, 31, 32, 33 et 40).

8. Besoins rela fs à l’environnement hospitalier (ques ons N° 49, 50, 51, 52, 53 et 54).

Dans ce e étude, La variable d’intensité introduite par Wagener (2012) au ques onnaire
PNI n’a pas été reprise. La consigne suivante a été instaurée dans le ques onnaire de ce e
étude afin de préciser comment le remplir si le statut du pa ent est transplanté cardiaque.
« Dans le cas par culier ou le disposi f d’assistance ventriculaire gauche a été ôté, vous devrez
répondre aux ques ons en vous remémorant la période où il était présent. C’est-à-dire que si le
traitement avec un LVAD a duré 3 mois, quand vous répondrez aux ques ons, vous allez devoir
vous demander quelle a été l’importance et la sa sfac on de ces besoins pendant la durée
en ère, globale des 3 mois ».

3.4.3 Ques onnaire sur les aides (Wagener 2012)

Ce ques onnaire repris dumémoire deWagener (2012) s’intéresse à l’aide qui a été propo-
sée par l’équipe soignante au par cipant ainsi qu’à celle qu’il a recherché par lui-même lorsqu’il
est ou était appareillé du LVAD. Il con ent une liste de services d’aide adaptée à la popula on
étudiée que les professionnels peuvent avoir proposé et demande aux par cipants de cocher
les services qui leur ont en effet été présentés.

3.4.4 Ques onnaire HADS (Zigmond & Snaith 1983)

L’échelle d’anxiété et de dépression hospitalière (Hospital Anxiety Depression scale) est un
instrument fiable et validé qui évalue la symptomatologie dépressive, la symptomatologie an-
xieuse et la détresse émo onnelle (Olssøn et al. 2005, Strik et al. 2001, Bjelland et al. 2002)
Dans ce e étude c’est la version française validée par Razavi et al. (1989) qui a été u lisée.
L’échelle comporte 14 items cotés de 0 à 3. Sept se rapportent à l’anxiété et les sept autres à la
dimension dépressive. Plus ces scores sont élevés, plus la symptomatologie est sévère. Pour la
dépression et l’anxiété, une valeur de 0-7 indique l’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 émo onnelle 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 Ques onnaire : EQ-5D-5L (Van Reenen & Janssen 2015)

L’EQ-5D est une échelle standardisée de l’état de santé développée par l’EuroQol Group
afin de fournir une mesure simple et générique de la santé et EQ-5D-5L est la version française
validée par EuroQol. Elle comporte deux par es : le système descrip f EQ-5D-5L et l’échelle
visuelle analogique EQ (EQ VAS). Ce e échelle validée a déjà été u lisée dans de nombreuses
études chez des pa ents LVAD (Kirklin et al. 2015, Grady et al. 2012) et est u lisée dans ce e
étude pour apporter des données de la santé globale du par cipant.

4 Résultats

Dans ce e sec on les résultats sont présentés dans l’ordre suivant : descrip on de l’échan-
llon, explica on du regroupement des pa ents LVAD et transplantés cardiaque, présenta on

des résultats du ques onnaire PNI, du ques onnaire rela f aux services d’aide, du score HADS,
de l’échelle EQ-5D-5L et de l’analyse mul variée.

4.1 Descrip on de l’échan llon

L’échan llon de l’étude compte 42 pa ents (n=42) cons tués au moment de la passa on
des ques onnaires de 25 pa ents sous LVAD et 17 transplantés ayant préalablement été trai-
tés par LVAD. Parmi les pa ents, on compte 37 hommes et 5 femmes avec un âge 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 duréemédiane du
traitement par LVAD au moment de la passa on des ques onnaires était de 484 jours, calcu-
lée par la différence entre le nombre de jours écoulés depuis l’implanta on du LVAD et le jour
de passa on du ques onnaire ; pour les pa ents transplantés la durée correspond au nombre
de jour entre l’implanta on du LVAD et la transplanta on cardiaque. Les données démogra-
phiques numériques peuvent être retrouvées dans la Table 1, les données démographiques
descrip ves détaillées dans l’Annexe 15 et l’étude de la normalité des variables numériques à
l’Annexe16.

Variable Min q1 Méd. Moy. q3 Max SD #NA

Age [années] 29 50.0 54.5 53.6 60.0 67 9.2 0
Durée traitement par LVAD [jours] 45 260.2 484.0 530.8 739.8 1959 354.0 0
Durée de rela on [années] 0 0.0 10.0 14.5 30.0 42 15.4 1
Nombre d’enfant(s) 0 1.0 2.0 1.8 2.0 7 1.6 0
Age moyen des enfants [année] 0 7.0 22.0 20.0 30.0 46 13.6 0

T 1 – Données démographiques numériques pour les 42 pa ents.

Les données sur le sou en psychologique aux personnes peuvent être retrouvées dans la
Table 2, elles montrent qu’au moins 75% des pa ents peuvent compter sur plus de 3 profes-
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sionnels de santé, aumoins unmembre de leur famille vivant sous le même toit, de 2membres
de la famille ou plus ne vivant pas sous le même toit ainsi que de plus de 2-3 personnes de leur
cercle d’amis. Un quart de la popula on étudiée peut compter sur plus de 3 personnes dans
leur voisinage ainsi que parmi leurs collègues de travail.

À contrario, 10 pa ents sur 42 ne peuvent compter sur aucunmembre de leur famille vivant
sous lemême toit. Les collègues de travail seraient les personnes sur lesquelles les pa ent LVAD
pourraient le moins souvent compter

Ques on Sur combien de personnes pouvez vous compter?
Plus de 3 2 à 3 1 Excep onnellement Aucun n

Famille (même toit) 3 13 15 1 10 42
Famille (autre) 18 17 3 0 4 42
Cercle d’amis 12 17 7 2 4 42
Collègues 5 5 1 7 24 42
Voisins 5 14 5 5 13 42
Professionnels de santé 31 7 2 0 2 42

T 2 – Données sur le sou en aux personnes.

Les données de la Table 3 portent sur le sen ment des pa ents lorsqu’ils demandent de
l’aide. Les résultats montrent une grande variabilité dans les réponses obtenues.

Pour vous demander de l’aide est sur un échelle de 1 à 9 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
Gênant 6 6 3 3 5 2 4 1 11 Pas du tout gênant 1 42

Humiliant 3 2 1 1 6 3 4 1 20 Pas du tout humiliant 1 42
Délicat 6 1 1 3 5 4 3 4 14 Pas du tout délicat 1 42

T 3 – Comptage des réponses obtenues au ques onnaire « demander de l’aide ».

4.2 Différence entre Pa ents Transplantés et LVAD

Dans ce e étude, nous avons deux groupes de pa ents : les pa ents ayant été implantés
d’un LVAD et les pa ents transplantés cardiaque ayant préalablement été traités avec un dis-
posi f LVAD. Afin de déterminer s’il est possible de dis nguer ces deux groupes de pa ents,
nous avons effectué :

— Pour chaque variable catégorique un test de Chi-carré si les condi ons d’applica on 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’après un test de

Shapiro (α ≤ 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

mul ples à l’aide de la correc on de Bonferroni. Aucune des p-valeur obtenues n’est infé-
rieure à 0.1 indiquant que nous ne pouvons pas rejeter l’hypothèse nulle que ces deux sous-
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ensembles de la popula on soient iden ques. Nous avons donc décidé de grouper ces deux
popula ons pour l’en èreté de ce e étude sta s que.

4.3 Résultats du ques onnaire rela f aux services d’aide

Les réponses obtenues ont été synthé sées en 3 catégories qui sont présentées dans la
Table 4. La revalida on cardiaque étant une valeur posi ve constante des aides internes, celle-
ci a été re rée des possibilités de ce e table.

Variables Réponses n %

Service interne Aide(s) proposée(s) et u lisée(s) 20 47.6
Inten on d’u liser l’aide (les aides) proposée(s) 3 7.1
Aide(s) proposée(s) et non u lisée(s) 18 42.9
# NA 1 2.4

Service externe Aide(s) proposée(s) et u lisée(s) 17 40.5
Inten on d’u liser l’aide (les aides) proposée(s) 3 7.1
Aide(s) proposée(s) et non u lisée(s) 11 26.2
Aide(s) non proposée(s) 10 23.8
# NA 1 2.4

Recherche personnelle A u lisé le(s) service(s) d’aide(s) recherchée(s) 9 21.4
Aide(s) recherchée(s) et inten on de la ou les u liser 1 2.4
Aide(s) recherchée(s) et non u lisée(s) 11 26.2
Pas de recherche effectuée 20 47.6
# NA 1 2.4

T 4 : Aide(s) proposée(s) ou recherchée(s) en dehors de la revalida-
on cardiaque et usage ou inten on de leur(s) u lisa on(s).

Sur les 42 pa ents, un pa ent n’a pas répondu à ce ques onnaire. Les résultats obtenus
montrent qu’au moins un service d’aide interne supplémentaire à la revalida on cardiaque tel
qu’un suivi psychologique, une assistance sociale ou autre aurait été proposé. Vingt pa ents
répondent avoir u lisé le ou les services d’aides proposés, 3 auraient l’inten on de les u liser
et 18 ne les u lisent pas et n’ont pas l’inten on de les u liser.

Concernant les services d’aides externes proposés : 10 n’auraient pas reçu de proposi on
d’aide externe. Sur les 31 pa ents auquel de l’aide externe aurait été proposée : 17 ont u lisés
une ou plusieurs des aides proposées, 3 ont l’inten on d’u liser une ou plusieurs aides externes
proposées et 11 n’u lisent pas et n’ont pas l’inten on d’u liser le ou les aides proposées.

20 pa ents sur 41 auraient recherché une aide par une recherche personnelle, 9 u lise-
raient le ou les services d’aides recherchés, un pa ent aurait l’inten on d’u lisé le ou les ser-
vices d’aide recherché et 11 n’auraient pas l’inten on d’u liser le ou les services d’aides recher-
chés.

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

Aide(s) recherchée(s) Récurrence

Aide pour se déplacer 6
Aide à domicile 6
Aide financière 5
Soins à domicile 4
Suivi psychologique 2
Carte de parking (personne handicapée) 2
Assistante sociale 2

T 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 scoremédian de 6 pour le score d’anxiété
et de la dépression et de 13 pour le score de détresse émo onnelle. La catégorisa on des
résultats selon les règles interpréta ves du score se trouvent à la Table 7. L’échan llon étudié
rapporte la présence d’un état anxieux chez 10 pa ents et la présence d’un état dépressif chez
6 pa ents qui représentent respec vement 24,3% et 14,6% de notre échan llon. La prévalence
d’une détresse émo onnelle serait de 39% dans notre échan llon (16 pa ents sur 41).

Variable Min q1 Méd. Moy. q3 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 émo onelle) 4 9 13 13.8 18 32 6.5 1

T 6 – Scores HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) pour les 42 pa ents.

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 émo onnelle 25 16 41 1

T 7 – Comptage des scores HADS (Hospital Anxiety and Depression Scale) selon leurs caté-
gories interpreta ves.
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4.5 Résultats EQ-5D-5L

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

Présence de la probléma que

Dimensions Absence Faible Modéré(e) Sévère Extrême n # NAou aucun(e) ou Incapacité
Mobilité 14 8 12 7 0 41 1
Autonomie 20 13 5 3 0 41 1
Ac vités courantes 10 5 15 9 2 41 1
Douleurs/Gène 13 7 14 4 3 41 1
Anxiété/Dépression 17 8 13 2 1 41 1

T 8 – Comptage des réponse au ques onnaires EQ-5D-5L

Le score de santé est présenté dans la Table 9, celui-ci est en moyenne de 61/100 dans la
popula on étudiée.

Variable Min q1 Méd. Moy. q3 Max SD #NA

Score de santé 10 55 65 60.9 73 100 20.1 1

T 9 – Score de santé (EQ-5D-5L) pour les 42 pa ents.

4.6 Résultats du ques onnaires PNI

Les résultats du ques onnaire PNI ont été groupés en catégories selon la ques on (impor-
tance ou sa sfac on) et leur valeur sur l’échelle de Likert, les valeurs 1-2 ont été groupées en
« non important » ou « non sa sfait », les valeurs 3 en « Neutre » qui correspond à soit « ni
important, ni pas important » ou « ni sa sfait, ni insa sfait » et les valeurs 4 et 5 en un groupe
« Important et très important » ou « Sa sfait et très sa sfait ». L’ensemble des résultats pré-
senté dans l’ordre du ques onnaire et par domaines psychosociaux est disponible dans les
Annexes à la Table 18.

4.6.1 Importance des besoins

L’importance des 54 besoins psychosociaux du PNI est présentée dans la Figure 3 in tulée
« Classement des besoins psychosociaux du ques onnaire PNI par propor on d’importance en
%». Nous pouvons observer que seules 5 ques ons sont en dessous de 50%, ce qui signifie que
ces ques ons ont été évaluées par les par cipants commenon importantes et que les 49 autres
sont considérées comme importantes ou très 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 informa ons honnêtes » (N°4) et
le « Sou en de professionnels des soins » (N°37).
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F 3 – Classement des besoins psychosociaux du ques onnaire PNI par propor on d’im-
portance en %.

4.6.2 Sa sfac on des besoins

La sa sfac on des 54 besoins psychosociaux du PNI est présentée dans la Figure 4 « Clas-
sement des besoins psychosociaux du ques onnaire PNI par propor on de sa sfac on en %».
Nous pouvons observer que 10 ques ons sont en dessous de 50%, ce qui signifie que ces ques-
ons ont été évaluées par les par cipants comme non sa sfaites et que l’ensemble des autres

ques ons ont été considérées majoritairement comme sa sfaites. Les 10 besoins les moins
sa sfaits sont par ordre d’insa sfac on : « De l’aide dans la considéra on de mes besoins
sexuels » (N°46), « De l’aide au sujet de tout sen ment de colère » (N°44), « Sou en par un
conseiller spirituel » (N°19), « Sou en par des personnes de ma religion » (N°18), « De l’aide
pour faire face aux sen ments d’autres personnes » (N°47), « De l’aide avec les aspects finan-
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ciers » (N°31), «De l’aide pour avoir et par ciper à des ac vités sociales » (N°40), «De l’aide par
rapport à la solitude » (N°39), « De l’aide au sujet de tout sen ment de culpabilité » (N°45) et
« Des occupa ons dans la salle d’a ente pour pa enter en a endant le RDV (magazines etc.) »
(N°50).
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F 4 – Propor on (%) de réponses ’sa sfait’ et ’très sa sfait’ du ques onnaire PNI ordon-
nées par importance.

4.6.3 Importance et sa sfac on des besoins par domaine

Comme nous pouvons l’observer dans la Table 10, les domaines qui sont à la fois les plus
importants et les plus sa sfaits sont les domaines de l’interac on et de l’informa on tandis
que le domaine le plus important et le moins sa sfait est le domaine de l’émo on.
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Domaines Importance≤50% Importance≤50% Importance>50% Importance>50% NP>50%
Sa sfac on≤50% Sa sfac on>50% Sa sfac on≤50% Sa sfac on>50%

Emo on 3 0 4 8 4
Enfant 0 0 0 1 1
Hospitalier 0 1 1 4 0
Iden té 0 0 1 4 0
Informa on 0 0 0 5 0
Interac on 0 0 1 8 0
Quo dien 1 0 1 6 0
Social 0 0 0 5 0

Total 4 1 8 41 5

T 10 – Importance et sa sfac on des besoins par domaine psychosocial

Les 8 besoins considérés comme importants et très importants (>50%) et qui sont non sa-
sfait (<50%) sont repris ci-dessous par ordre d’importance :
— De l’aide avec les aspects financiers (N°31),
— Des indica ons claires dans la salle d’a ente lorsque le délai d’a ente dépasse 30 mi-

nutes (N°52)
— De l’aide par rapport à la solitude (N°39),
— L’opportunité de par ciper aux choix autour du traitement (N°14),
— De l’aide au sujet de tout sen ment de culpabilité (N°45),
— Du sou en pour faire face à tout changement dans la façon dont les autres me voient

(N°21),
— De l’aide au sujet de tout sen ment de colère (N°44),
— De l’aide dans la considéra on de mes besoins sexuels (N°46).

Besoins non concernés

La propor on de réponse «neme concerne pas » pour les 54 besoins psychosociaux du PNI
est représentée dans la Figure 5.

Les besoins qui sont considérés comme«neme concerne pas» proviennent principalement
du domaine de l’émo on avec 4 besoins qui ne concernent pas plus de 50% des pa ents et le
domaine de l’enfant qui ne possède qu’une seule ques on. Les besoins psychosociaux ciblés
par ces ques ons étaient les suivants :

— Sou en par un conseiller spirituel (N°19)
— Sou en par des personnes de ma religion (N°18)
— De l’aide au sujet de tout sen ment de culpabilité (N°45)
— Opportunités de prière personnelle (N°17)
— De l’aide pour s’occuper des enfants (N°28)

Pour les domaines de l’interac on, de l’informa on, du social et de l’environnement hospitalier,
on voit que le taux de non concernés est faible, les gens se sentent donc concernés par ces
domaines et leur ont a ribué une importance et une sa sfac on.
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F 5 – Propor on (%) de réponses ’ne me concerne pas’ du ques onnaire PNI ordonnées
par importance

4.7 Réponses à la ques on ouverte

Dans ce e sec on, les sugges ons, recommanda ons ou proposi ons d’améliora on ex-
primées par les pa ents dans la ques on ouverte du ques onnaire rela f aux service d’aide
sont reprises ici. Elles sont classées et regroupées ici selon les 8 domaines du PNI.

Domaine de l’émo on :
— Conseils à donner aux nouveaux pa ents LVAD : être pa ent (2), être posi f (2), ne pas

avoir peur (1), pas de stress (1), ne pas s’emballer (1), avoir la volonté de trouver par
soi-même des solu ons d’adapta on (1) et faire confiance au personnel de l’hopital(1).

— Sugges ons d’améliora on : prise en charge psychologique plus proac ve (1), faire at-
ten on à la transi on soins intensifs vers service de cardiologie car celle-ci peut-être
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« violente » et donner un « sen ment d’abandon » (1). Un pa ent suggère une enquete
pour savoir « comment ça se passe » pour les autres pa ents LVAD et souhaiterait plus
d’informa on sur une reprise d’une ac vité sexuelle (1).

Domaine de l’interac on-émo on :
— Pouvoir rencontrer d’autres pa ents LVAD peut être rassurant (1), un autre pa ent dé-

crit la rencontre d’un psychologue accompagné d’un ancien pa ent LVAD comme une
expérience posi ve (1).

— Sugges ons d’améliora on : organiser des rencontre avec d’autres pa ents dans lamême
situa on (3) et insérer les pa ents dans des associa on spécifiques de manière à faire
des rencontres et par ciper à des groupes d’entraide (2).

— Un pa ent indique qu’on lui a déjà proposé de rencontrer un autre pa ent LVAD mais
aurait refusé (1), un autre pa ent signale que rencontrer d’autres pa ents LVAD est à
« double tranchant » : soit réconfortant, soit anxiogène, la solu on serait pour lui la
forma on d’un groupe d’entraide (1).

Domaine du quo dien et de l’iden té :
— L’habillement est un thème qui revient plusieurs fois, on retrouve parmi les sugges ons

suivantes de la part des pa ents : de donner des conseils ves mentaires aux pa ent
(vêtements pas trop serrant, relax car la ceinture peut gêner). Un système de sac à
dos adapté perme ant le transport des ba eries devrait être proposé pour soulager
les douleurs au dos (1). Une des pa entes décrit l’habillement LVAD comme « pas très
sexy» et explique que la ceinture ressemble à un «gilet de pêcheur», elle décrit la possi-
bilité de fabriquer des robes adaptées avec re es ou boutons demanière à faire passer
les cables (1). Un autre pa ent décrit une « peur du regard des autres » et un « habille-
ment non évident » (1). Deux pa ents ont expliqué qu’avec la ceinture,ils avaient « Peur
d’être pris pour un terroriste » (2).

— Lepoids des ba eries est un élément récurrent : plusieurs pa ents signalent que le poids
des ba eries est génant (4) et un pa ent explique qu’avoir des ba éries plus pe tes
serait intéressant (1).

— Un pa ent signale que de passer par un service de revalida on après la pose du LVAD
perme rait de regagner en autonomie (1).

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

— Mobilité : un pa ent suggère une aide financière et d’une améliora on des transports ;
un autre demande de faciliter l’accès au parking de l’hôpital qui représente pour lui une
source importante de frais(1).

Domaine de l’informa on et de l’interac on :
— Informa ons sur le LVAD : plusieurs pa ents se sont exprimés sur un manque d’infor-

ma on concernant le LVAD. Un premier aurait souhaité de meilleures informa ons sur
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« la machine » (1), un autre suggère une «meilleure forma on » pour les suivants (1).
Deux pa ents signalent un besoin d’informa ons avec une « projec on dans le temps »
et l’un des deux signale que les informa ons reçues seraient trop morcellées (1).

— Informa ons sur la transplanta on : un pa ent a exprimé des difficultés éthiques vis-à-
vis du don d’organe et voudrait avoir plus d’informa on sur le cœur d’un futur donneur
(1). Un autre manquerait d’informa on sur la transplanta on, ses côtés pra ques et
certaines craintes « que faire en cas d’accident sur la route?« .

— Informa ons et connaissances du LVAD : deux pa ents 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 sensibilisa on au LVAD et demande une sensibilisa on plus grande
au don d’organe dans la popula on (1). Un pa ent signale le manque de forma on de
certains kinésithérapeutes avec le besoin de réexpliquer l’innefficacité de prendre son
pouls après l’effort en raison du flux con nu lié au LVAD.

— L’espoir : les avis sont variables sur ce sujet, pour un pa ent, 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’a endre la transplanta on » (1). Pour un second, les informa ons
données seraient trop posi ves sur les effets du LVAD. A contra o, un troisième pa ent
insiste sur le fait qu’on devrait « vendre un peu plus d’espoir et être plus op miste » (1)
et un quatrième que l’on devrait insister sur « l’améliora on de la qualité de vie » lié
au LVAD (1). Un cinquième pa ent explique que l’on devrait donner des « informa ons
plus honnêtes au départ »(1).

Parmi les domaines psychosociaux non men onnés par les pa ents, on retrouve : l’enfant,
le social et l’environnement hospitalier.

20 pa ents n’ont soit pas répondu à ce e ques on, ont répondu « non » ou ont men onné
qu’ils étaient sa sfaits du suivi.

4.8 Résultats de l’analyse mul variée

Nous allons me re en évidence les critères influençant les besoins psychosociaux et la qua-
lité de vie (l’EQ-5D-5L) de la popula on LVAD sur bases des covariables provenant des ques on-
naires sociodémographique, HADS, des services d’aides proposés et EQ-5D-5L. Pour chacune
des variables d’intérêts, nous effectuons une analyse mul variée à l’aide du logiciel R (version
3.3.3) selon le protocole suivant :

1. Inférer les valeurs manquantes pour les covariables en u lisant la moyenne pour les
variables numériques et le mode pour les variables catégoriques.

2. Filtrer les covariables ayant une p-valeur supérieure à 0.05 après correc on de Bonfer-
roni obtenu à l’issue d’un test ANOVA effectuée sur un modèle de régression logis que
univariée.

3. Si des covariables persistent après filtrage, modéliser la variable d’intérêt à l’aide d’une
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régression logis quemul variée. Ensuite effectuer un test de rapport de vraisemblance
pour déterminer si le modèle à un sens. Si c’est le cas, réaliser un test d’ANOVA pour
chacune des covariables du modèle en ques on.

Nous noterons que si aucune des variables n’est significa ve après le filtrage univarié cela
signifie que nous ne pouvons pas discriminer la popula on étudiée sur base des données ré-
coltées. S’il n’y a que deux catégories présentes dans les données pour la variable d’intérêt,
une régression logis que binomiale a été appliquée au lieu d’une régression logis que mul-
nomiale. Sur l’ensemble des modèles recherchés rela fs aux 54 besoins psychosociaux et à

la qualité de vie, 13 modèles en ressortent significa fs après filtrage covariables et avec un p-
valeur du test de vraisemblance inférieure à 0.05. Nous détaillerons d’abord les 3 modèles liés
à l’importance du besoin psychosocial, ensuite les 3 modèles lié à la sa sfac on et après les 4
modèles expliquant l’absence de per nence du besoin pour le pa ent. Nous terminerons par
les 3 modèles rela fs à la qualité de vie.

4.8.1 Les modèles significa fs sur l’importance dans le PNI

Trois modèles mul variés ressortent significa vement pour expliquer l’importance des be-
soins psycho-sociaux (voir Table 11) : l’ « Accès facile et rapide à des médecins » (Q10), « de
l’aide au sujet de tout sen ment de culpabilité » (Q45) et « De l’aide pour faire face aux sen -
ments d’autres personnes » (Q47).

Variables
’Ni important’, ’Important’ et

Anova LR test’Ni pas important’ ’Très important’
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

T 11 : Modèles sta s ques mul variés du ques onnaire PNI : 3 mo-
dèles significa fs pour l’importance expliquant les réponses de la popu-
la on étudiée(classe de référence pas important sauf pour la Q10 qui
est neutre)

L’accès facile et rapide à des médecins (Q10) est associé significa vement avec l’âge des
enfants des par cipants (p<0.001). Lorsque l’âge des enfants augmente d’une année, l’impor-
tance du besoin risque de diminuer de 61% passant d’important à neutre. Plus les pa ents
ont des enfants « jeunes », plus l’accès facile et rapide à des médecins est important. Comme
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95.5% de la popula on considère ce besoin comme important, nous déduisons que seul une
faible frac on de la popula on a des enfants rela vement âgés.

Le besoin d’aide au sujet de tout sen ment de culpabilité (Q45) est lié significa vement (p
< 0.001) au score de dépression fourni par le pa ent. Le modèle obtenu donne un «Odd ra o »
de 0.032 et de 0.041 pour les catégories respec vement « ni important ni pas important » et
« important » par rapport à la catégorie de référence « pas Important ». Il y a donc gradient
entre le score de dépression et l’importance de ce besoin : plus le pa ent a un score dépressif
élevée moins ce besoin est important. Cela signifie que plus le pa ent est déprimé, moins il
accordera d’importance à obtenir de l’aide pour faire face au sen ment de culpabilité.

L’aide pour faire face aux sen ments des autres (Q47) est d’après le modèle obtenu associé
significa vement à l’étendue du réseau sociale (p < 0.001). En considérant les valeurs extrêmes
des « Odds ra o » de ce modèle (Table 11), nous en déduisons que plus le réseau social du
pa ent est développé, plus l’aide pour faire face aux sen ments des autres est importante
pour lui.

4.8.2 Les modèles significa fs sur la sa sfac on dans le ques onnaire PNI

Nous pouvons expliquer la sa sfac on de trois besoins psycho-sociaux à l’aide du modèle
mul varié ci-dessous (Table 12). Les 3 besoins sont : «Accès facile et rapide à des professionnels
de la santé autres que les médecins » (Q11), « De l’aide pour s’occuper des enfants » (Q28) et
« de l’aide avec les aspects financiers » (Q31).

Variables
’Neutre’

’Sa sfait’ et
Anova LR test’très sa sfait’

OR p OR p

Q11 Age [années] 3.1 0.37 4.1 0.26 <0.001 <0.001

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

Q31 Religion
- Chris anisme 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

T 12 : Modèles sta s ques mul variés du ques onnaire PNI : 3 mo-
dèles significa fs pour la sa sfac on (classe de référence = insa sfait)

La sa sfac on de « l’accès facile et rapide à des professionnels de la santé autres que les
médecins (Q11) » est associé significa vement (p < 0.001) avec l’âge du pa ent. Une augmen-
ta on d’une année augmente le sen ment de sa sfac on de « neutre » à « sa sfait » avec un
«Odds ra o » de 3.1 et de 4.1 respec vement. Étant donné que 85.4% de la popula on consi-
dère ce besoin comme « important », les pa ents « jeunes », l’âge médian est de 55 ans (29-67
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ans), souhaiterait un accès 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 popula on étudié. Pour

ces pa ents, lemodèle associe significa vement le score d’anxiété de l’échelle HADS (p < 0.005)
avec des «Odds ra o » inférieur à 1 avec insa sfait pour référence. Plus le pa ent se considère
comme anxieux, plus il est insa sfait de l’aide obtenue pour s’occuper de ses enfants.

La sa sfac on de l’aide avec les aspects financiers est associée significa vement avec la re-
ligion du pa ent (p < 0.001). Nous observons que les «Odds ra o » du modèle sont proches de
0 pour toutes les religions autres que la valeur de référence «Chris anisme». Cela indique que
les personnes se déclarant musulmans, sans religion ou autre ne sont pas sa sfaits de l’aide
obtenue vis à vis des aspects financiers. Par contre être de religion Chéritenne ne modifie pas
les « risques » associé à la sa sfac on du pa ent. Comme l’aide avec les aspects financiers est
le besoin considéré comme le plus important qui soit insa sfait, cela suggère une étude épisté-
mologique sur ce e théma que expliquant pourquoi la religion a un impact sur la sa sfac on
de ce besoin.

4.8.3 Les modèles significa fs des réponses « ne me concerne pas » PNI

Desmodèles ont été réalisés afin de comprendre les raisons pour lesquelles les par cipants
ont es mé que certains besoins ne les concernaient pas. Avec la méthodologie précédemment
décrite, huit besoins ont un modèle qui ressort significa f (p du test de vraisemblance < 0.05)
(voir Table 13) :

— Opportunités de prière personnelle (Q17),
— Sou en par des personnes de ma religion (Q18),
— Sou en pour faire face à tout changement dans la façon dont les autresme voient (Q21),
— De l’aide au sujet de toute peur (Q42).
Pour les besoins Q17 et Q18 rela fs aux croyances personnelles, la variable religion est

associée significa vement avec ces deux besoins avec des p-valeurs respec vement de 0.0001
et 0.0002. Le modèle pour l’opportunité de prière 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 « sou en par des personnes de ma religion » (Q18), le modèle prédit non
concerné pour « Aucune » ou « Autre », concerné pour « Islam ». Pour le « Chris anisme »,
le modèle donne une probabilité de 50% sur le fait d’être ou de ne pas être concerné par la
ques on.

Le besoin « Sou en pour faire face à tout changement dans la façon dont les autres me
voient » (Q21) est associé significa vement (p < 0.005) au score de santé pour expliquer les
réponses « ne me concerne pas » avec un « Odds ra o » de 1.1 : plus le pa ent est en bonne
santé, moins il a besoin de sou en pour faire face au regard des autres.

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

Variables
’Ne me concerne pas’

Anova LR test
OR p

Q17 Religion
- Chris anisme 1 0.0001 0.0001
- Islam 1,10E-08 1
- Aucune 16 0.014
- Autre 1,41E+08 1

Q18 Religion
- Chris anisme 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

T 13 : Modèles sta s ques mul variés étudiant pour chaque besoin
du PNI et EQ-5D-5L pour les réponses « ne me concerne pas » pour l’im-
portance et la sa sfac on

4.8.4 Les modèles significa f pour « EQ-5D-5L»

Des 5 dimensions de la qualité de vie du ques onnaire EQ-5D-5L, nous avons trois dimen-
sions pour lesquelles nous avons un modèle significa f (Table 14) : la mobilité, les ac vité cou-
rantes et l’anxiété / dépression.

La dimension de la mobilité et des ac vités courantes est associée significa vement avec le
score de santé (p < 0.05), mais pas avec le score de la dépression (p > 0.05). Avec des «Odds ra-
o» dégressif et inférieur à 1 lorsque nous passons de « faible » à «extrême» ou « incapacité »,

nous en déduisons que plus le score de santé est faible, plus des difficultés vont apparaître dans
la mobilité du pa ent et ses ac vités courantes.

Bien que la p-valeur de l’Anova soit non significa ve pour le score de dépression, ce e
covariable est significa vement associée pour prédire la présence de problème « faible » en
termes de mobilité (p < 0.05) avec un « Odds ra o » de 1.5 et de problème « sévère » dans la
dimension des ac vité courantes (p < 0.05) avec un Odds ra o de 1.8 par rapport à la référence
qui est de n’avoir aucun problème. Cela suggère que des symptômes dépressifs sont liés à des
problèmes sévères dans la mobilité et les ac vités courantes des pa ents.

La dimension de l’anxiété et de la dépression est significa vement associée avec le score
d’anxiété (p < 0.005) et de la dépression (p < 0.05) avec tous les «Odds ra o» supérieure à 1. Si
le score d’anxiété ou de dépression mesuré dans HADS augmente, le risque lié à des problème
d’anxiété et de dépression augmente. Ce qui a este que la ques on rela ve à la symptoma-
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tologie anxieuse et dépressive des deux ou ls u lisés (EQ5D5L et HADS) est cohérente dans la
popula on étudiée. Si le pa ent présente des symptômes anxieux ou dépressifs, les deux ou ls
le détectent avec un sens iden que au niveau de l’interpréta on.  

Présence de la probléma que

Faible Modéré(e) Sévère
Extrême ou
Incapacité

Dimensions Variables OR p OR p OR p OR p Anova LR test

Mobilité
Score de dépression 1.5 0.037 1.3 0.1 1.5 0.074 0.084

0.00023
Score de santé 0.99 0.84 0.97 0.45 0.9 0.031 0.047

Ac vités 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

T 14 : Analyse mul variée EQ-5D-5L : 3 modèles significa fs expli-
quant le score EQ-5D-5L (problème faible à extrême) du domaine de la
mobilité, des ac vités courantes et de l’anxiété-dépression à par r des
deux sous-score de HADS et du score de santé (EQ-5D-5L)(la classe de
référence = « Aucun problème ou absence »)

5 Discussion

Les données recueillies tout au long de ce e étude montrent que les pa ents LVAD sont
majoritairement sa sfaits de leur prise en charge. C’est un élément posi f et encourageant
pour les équipes pluridisciplinaires des 3 centres hospitaliers par cipant à ce e étude.

Néanmoins, il s’avère que seule une par e des pa ents a u lisé les aides proposées par
les professionnels de la santé. Certains pa ents recherchent eux-même des aides en dehors
de celles proposées. Si on ent compte de l’entre en avec les pa ents, cela s’explique par la
difficulté que lamajorité des pa ents ont à demander de l’aide (Table 3) et la présence d’un biais
de désirabilité sociale auprès des acteurs de santé. Ce biais a pu être renforcé par la présence
de l’inves gateur lors de l’interview.

Nous con nuerons la suite de la discussion en comparant les résultats avec ceux de l’étude
de Thomas et al. (2001). Ensuite, nous discuterons les principaux thèmes et besoins psycho-
sociaux recensés : la mobilité, les difficultés financières, l’informa on, l’isolement, la détresse
émo onelle et la sexualité. Nous terminerons par discuter les biais et limites rencontrés lors
de ce e l’étude.
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Comparaison avec l’étude en oncologie de Thomas et al. (2001)

La comparaison des pa ents cancereux de Thomas et al. (2001) avec les pa ents LVAD de
ce e étude montre que les pa ents 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 éme ons
l’hypothèse que ce e différence est causée par les altéra ons psycho-sociales du LVAD.

Parmi les 10 besoins considérés comme les plus importants pour ces deux popula ons, 7
de ces 10 besoins sont communs et concernent principalement : (i) les rela ons avec profes-
sionnels de santé, c’est à dire respect, confiance, écoute, informa ons honnêtes, accessibilité
rapide aux corps médical et paramédical et le temps accordé pour discuter avec le pa ent ; (ii)
le sou en de la famille et (iii) les « informa ons sur ce à quoi on peut s’a endre ».

Un besoin important spécifique des pa ents LVAD est celui d’obtenir de l’aide pour le trans-
port et sera discuté dans la sec on suivante. A l’inverse, chez les pa ents cancéreux, les besoins
« informa ons données avec sensibilité » et les « informa ons données à propos des plans de
traitement » sont plus importants que pour les pa ents LVAD.

La mobilité

« L’aide pour les transports » est considérée comme importante par 96% des pa ents et
88% sont sa sfaits de l’aide reçue. Le ques onnaire EQ-5D-5L met en évidence que 27 pa ents
sur 41 ont un problème de mobilité de léger à sévère.

Dans la ques on ouverte de ce e étude, 4 pa ents se sont exprimé sur la contrainte liée au
poids des ba eries du LVAD qui provoquerait des douleurs physiques. Elles diminuent donc la
mobilité des pa ents impactant sur leur qualité de vie. Nous avons découvert que des solu ons
ves mentaires existent améliorant la répar on du poid des ba eries. Une sugges on pour
l’équipe pluridisciplinaire de prise en charge est de tester cliniquement ces produits avec des
pa ents LVAD ayant des troubles de mobilité.

Pour les pa ents qui ont des difficultés plus importantes à se déplacer, la télémédecine
est une opportunité pour améliorer le suivi et la prise en charge en réduisant le nombre de
déplacements à l’hôpital. De plus, le télémonitoring donne de nombreuses perspec ves (Reiss
et al. 2018) tels qu’une détec on précoce de certains problèmes techniques, de l’appari on
d’une thrombose et du monitoring des constantes du pa ents, ainsi que des tests effectués à
domicile par exemple auto-test d’INR. Cela pourrait s’inscrire dans le cadre du plan d’ac on
na onal belge (Point d’ac on 19 : Mobile health 2018).

Difficultés financières

Les pa ents LVAD considèrent l’aide par rapport aux aspects financiers comme importante.
Cependant 28% des pa ents sont insa sfaits de l’aide reçue. Remarquons que 5 des 42 pa ents
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ont réalisé une demarche personnelle pour obtenir une aide supplémentaire.
Un problème financier soulevé pour les pa ents LVAD et leur famille (dans la ques ons

ouverte) sont les dépenses associées au parking aux abords l’hôpital. Il s’avère qu’un seul centre
exerce une gratuité pour les personnes handicapées ou àmobilité réduite (CHU de Liège). Pour
les deux autres centres bruxellois, ceux-ci sont entourés de parkings privés sans réduc on ou
gratuité à notre connaissance accordées pour les personnes handicapées ou àmobilité réduite.

De plus, il y a un manque d’informa on sur les possibilités des pa ents LVAD d’obten on
d’une carte de sta onnement pour personne handicapée. Ces démarches pourraient être sug-
gérées de manière an cipée vu le délais d’obten on allant 1 à 4 mois selon les régions (Carte
de sta onnement - DG Personnes handicapées 2019).

Il y a une demande pour des conseils financier plus poussés sur les aides et les réduc ons
que les pa ents LVAD pourraient bénéficier tel qu’un tarif social pour l’électricité/et où le gaz
(Tarif social pour l’électricité et/ou le gaz naturel | SPF Economie 2019), une diminu on du
cadastre à la commune, une aide au transport, une aide familiale,...

Interac on avec les professionels de santé et possibilité d’obtenir de l’infor-
ma on

Le domaine de l’interac on avec les professionels de la santé et la possibilité d’obtenir de
l’informa on sont considérés comme très important par les pa ents et la majorité considèrent
que ces besoins sont sa sfaits. Ensemble, ce sont les domaines le plus fréquemment men on-
nés dans la ques on ouverte.

Les pa ents souhaitent obtenir des informa ons détaillées et honnêtes fournies d’une ma-
nière structurée sur le LVAD : son fonc onnement, ses complica ons, l’acte chirurgicale d’im-
planta on, la transplanta on cardiaque et son déroulement. Une méconnaissance générale
du grand public et des professionnels de la santé a été constatée par les pa ents. Nous sug-
gérons l’organisa on de campagnes d’informa on à ce sujet associée à une sensibilisa on au
don d’organes.

De plus, les informa ons données en pré-implanta on ont parfois été perçues comme trop
posi ves ou trop néga ves. Cela met en évidence la complexité des a entes et le défi d’y ré-
pondre de manière adaptée et personnalisée. Ce e théma que a déjà été abordée dans une
étude réalisée par Kitko et al. (2016). Nous suggérons la créa on d’un document d’informa on
réalisée avec la par cipa on de pa ents LVAD ou de pa ents transplantés.

L’isolement

Le besoin « de l’aide par rapport à la solitude » est important et souvent insa sfait dans la
popula on étudiée. L’isolement peut avoir différentes causes. Nous avons remarqué que :

— 38 des 42 pa ents de l’échan llon ont perdu leur ac vité professionelle suite à leur
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maladie. C’est un phénomène courantmen onné dans laméta-analyse de Abshire et al.
(2016).

— Certains pa ents ont évoqué une diminu on de leur réseau social qui serait liée à une
peur et une incompréhension du LVAD. Pour deux pa ents, l’apparence externe de la
ceinture avec les ba eries peut être perçu comme une ceinture d’explosifs entrainant
la peur d’être iden fié comme un terroriste.

— Les difficultés demobilité et le fait de devoir con nuellement être connecté à une source
d’énergie peut provoquer une réduc on des sor es et des ac vités sociales diminuant
leur qualité de vie (Bruce et al. 2017).

Une piste d’améliora on est l’organisa on d’un groupe d’entraide, d’échanges et des ren-
contres entre des pa ents dans la même situa on.

Nous remarquons qu’en France l’associa on dénommée « Associa on Cœur Assistance »
organise et propose également des rencontres de pa ents LVAD et aidants proches, ainsi qu’un
système de parrainage. De plus, elle possède un site web avec une sec on « Foire Aux Ques-
ons » centré sur les préoccupa ons des pa ents et un forum de discussion privé. Ce e asso-

cia on a créé et distribué des brochures d’informa on dans les différents centres hospitaliers
universitaires français. Une collabora on avec ce e associa on ou une ini a ve similaire serait
bénéfique (Standing et al. 2018) pour les pa ents belges.

Détresse émo onnelle

Parmi les pa ents de notre étude, 39% des pa ents LVAD et transplantés sont en détresse
émo onelle. La majorité des pa ents LVAD (22 sur 25) ont dépassé les stades tardifs d’adap-
ta on (> 6 mois) tel que définis par (Abshire et al. 2016). Ceci est corroboré par l’étude de
(Brouwers et al. 2013), réalisée sur une plus grande popula on de pa ents transplantés et
LVAD.

Nous suggérons un suivi psychologique structuré, régulier et proac f en pré- et post-implanta on
du LVAD. Le réussite du traitement par LVAD dépend en effet des capacités cogni ves et d’adap-
ta on psychologique du pa ent (Dew et al. 2018, Throckmorton et al. 2016, Yost et al. 2016).

Sexualité

Le besoin « d’aide dans la considéra on de mes besoins sexuels » est le besoin le moins
sa sfait parmi les besoins considérés comme importants. À l’issue de l’entre en, deux pa ents
ont exprimé le besoin impéra f d’obtenir de l’aide à ce sujet.

Dans la li érature, il est décrit que le LVAD améliore l’état physique des pa ents et devrait
contribuer à l’améliora on de leur vie sexuelle (Marcuccilli et al. 2011). De plus, ce e amélio-
ra on peut perme re une diminu on de l’u lisa on de certains an hypertenseur ayant une
ac on néga ve sur la fonc on sexuelle et ou réévaluer l’usage de certainsmédicaments contre-
indiqués aux pa ents insuffisants cardiaque comme le Sildenafil (Samuels et al. 2004), plus
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communément appelé « Viagra™ ». Cependant, l’implanta on du LVAD entraine de nouvelles
contraintes et angoisses telle que la peur d’un arrêt cardiaque soudain ou d’un dysfonc onne-
ment du LVAD (Eckman et al. 2013, Merle et al. 2015)

Nous suggérons donc l’intégra on de ce e probléma que dans la prise en charge du pa-
ents LVAD par un sexologue spécialisé.

Biais et limites iden fiés lors de la réalisa on de l’étude

Lors de la réalisa on d’une étude par interviews et ques onnaires, il y a la présence de biais
aussi bien conscient qu’inconscient. Nous noterons par exemple :

— La présence d’un biais de désirabilité sociale auprès de l’ins gateur et des acteurs de
santé.

— L’hétérogénéité de la popula on sondée.
— L’autosélec on des pa ents à par ciper l’étude.
— Le biais de sélec on des centres hospitaliers limité à un public francophone.
— Le biais d’inclusion de pa ents transplantés parmi la popula on LVAD.
— Le biais de mémorisa on des pa ents en par culier pour les pa ents transplantés qui

doivent se rappeler de l’époque où ils étaient traités par le LVAD.
Nous avons tenté de compenser les biais présents par les moyens suivants :
— Ce e étude est mul -centriques sur 3 centres différents.
— Différentes méthodologiqies ont été appliqués sous la forme de cinq ques onnaires

quan ta fs avec une par e de texte libre. Trois de ces ques onnaires ont été validés
dans la li érature. De plus, les cinq ques onnaires ont été revus et approuvés par trois
comités d’éthiques hospitalo-facultaires.

— Nous avons a énué le biais lié à l’inclusion des pa ents transplantés à l’aide d’une étude
sta s que appropriée.

De plus, nous avons appliqué une méthodologie sta s que rigoureuse à notre connaissance.
Nous voulonsme re en évidence la taille importante de l’échan llon qui est de 42 pa ents.

Ce nombre doit être comparé à la limite d’implanta on de 50 LVAD par an remboursés selon
les critères actuels de l’INAMI. Comme la généralisa on des résultats est limitée par la taille de
l’échan llon, nous suggérons de répéter ce e étude à plus grande échelle en développant les
aspects mis en évidence dans ce e étude.
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6 Conclusion

L’augmenta on mondiale du nombre d’IC et la pénurie d’organes disponibles est une pro-
bléma que de santé publique qui encourage une u lisa on croissante du LVAD. Il impose des
changements complexes et radicaux à la vie des pa ents et de leurs proches du point de vue
psychologique, physiques et organisa onnel. La prise en charge des pa ents LVAD nécessite
une approche mul disciplinaire avec une a en on spécifique afin de de maintenir un certain
niveau de qualité de vie.

Ce e étudemul centriquemet en évidence la sa sfac on et l’importance des besoins psy-
chosociaux des pa ents LVAD à travers 5 ques onnaires.

Tout d’abord, nous avons constaté le succès de la prise en charge des pa ents par les
équipes de soins de santé. Remarquons par exemple que les domaines de interac on avec
les professionnels de santé et la possibilité d’obtenir de l’informa on sont considérés comme
les plus importants et les plus sa sfaits.

L’étude dégage également plusieurs pistes de réflexion pour l’améliora on de la prise en
charge : l’aide avec les aspects financiers, faire face à la culpabilité, à la colère, à la solitude, au
sou en pour faire face à tout changement et dans la façon dont les autres me voient.

Nous avons dégagé des ac ons concrètes à réaliser afin d’améliorer la qualité de vie des
pa ents LVAD :

— Afin de diminuer l’inconvénient des ba eries sur la mobilité des pa ents, nous suggé-
rons l’essai de tenues ves mentaires spécifiques pour porteur de LVAD.

— La télémédecine représente une opportunité pour ces pa ents aussi bien pour leur suivi
médical que pour l’améliora on de leur qualité de vie.

— Nous suggérons une meilleure informa on des pa ents concernant les avantages et les
aides possibles telles que l’obten on d’une carte de parking handicapé ou de tarifs so-
ciaux. De plus, nous suggérons de réviser la documenta on donnée en pré-implanta on
en impliquant la par cipa on de pa ents LVAD et transplantés.

— Afin de lu er contre l’isolement des pa ents, nous suggérons la créa on de groupes
d’échange et d’entraide.

— Les pa ents pourraient bénéficier également de l’évalua on et d’un suivi psychologique
régulier en pré- et post- implanta on, ainsi qu’à l’accès à un sexologue spécialisé.

Les résultats de ce e étude renforcent la nécessité d’une prise en charge pluridisciplinaire
régulière et suivie du pa ent LVAD.
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7 Perspec ves

Une suite direct à ce travail iden fiant les besoins psycho-sociaux des pa ent LVAD serait de
reproduire celle-ci à plus grande échelle en incluant les aidants proches afin de généraliser les
résultats obtenus. De plus, une fois les ac ons concrètesmise en place, une nouvelle évalua on
des besoins psychosociaux sera nécessaire.

Lors de ce e étude, nous avonsmis en évidence que les besoins psychosociaux de la dimen-
sion émo onnelle sont parmi lesmoins sa sfaits et peuvent représenter une détresse émo on-
nelle importante pour le pa ent. Nous suggérons de con nuer l’inves ga on pour comprendre
les causes de ce e détresse afin de soutenir le pa ent et ses aidants proches.

L’essor de la télémédecine et du télémonitoring va révolu onner la médecine moderne
en redéfinissant la rela on entre le pa ent, ses proches et l’équipe soignante. Nous sommes
convaincus que le pa ent LVAD pourrait en re rer des bénéfices. Ce e révolu on médicale
amènera de nouveaux enjeux, a entes, perspec ves et difficultés. Des études de Santé Pu-
blique seront nécessaire pour un accompagnement op male du pa ent avec l’essor de ce e
nouvelle technologie.

Nous nous sommes focalisés dans ce e étude à la popula on spécifique des pa ents por-
teur d’un « le ventricular assist device » (LVAD). Nous pensons que ce e approche serait éga-
lement bénéficiaire pour d’autres pa ents souffrant de pathologies chroniques lourdes telles
que les insuffisants hépato-rénaux, les diabé ques ou les insuffisants respiratoires chroniques.
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A Résultats Annexes

A.1 Données démographiques descrip ves

Variables Niveaux n %

Popula on Ques onnaires 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 42.9
Dilatée 11 26.2
Idiopathique 7 16.7
Toxique 4 9.5
Valvulaire 2 4.8

Niveau d’étude Primaire 1 2.4
Secondaire inférieur 4 9.5
Forma on en appren ssage 1 2.4
Secondaire supérieur général 14 33.3
Secondaire supérieur technique de qualifica on 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 Ouvrier 10 23.8
Employé 16 38.1
Cadre 1 2.4
Indépendant 2 4.8
Sans emploi 1 2.4
Pensionné / pré-pensioné 8 19.1
Autre 4 9.5

Ac vité professionnelle Ac f à temps plein 2 4.8
Ac f à temps plein avec horaire aménagé 1 2.4
Ac f à temps par el avec horaire aménagé 2 4.8
En arrêt maladie 31 73.8
Autre 6 14.3

Etat civil Célibataire 15 35.7
Marié(e) 17 40.5
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Variables Niveaux n %

Cohabitant légal 3 7.1
Autre 7 16.7

Co-habitant(s) Conjoint(e) 13 30.9
Enfant(s) 6 14.3
Conjoint et enfants 6 14.3
Parent(s) 3 7.1
Seul 7 16.7
Autre(s) 7 16.7

Habita on Propriétaire 20 47.6
Locataire 17 40.5
Autre 5 11.9

Logement Appartement avec ascenseur en ville 3 7.1
Appartement avec ascenseur à 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 à la campagne 19 45.2
Maison sans jardin en ville 3 7.1
Maison sans jardin à la campagne 5 11.9

Réseau social Oui, fort important 6 14.3
Oui, moyennement important 18 42.9
Oui, peu important 11 26.2
Non 7 16.7

Religion Chris anisme 20 47.6
Islam 4 9.5
Aucune 14 33.3
Autre 4 9.5

T 15 : Données démographiques descrip ves.
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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 rela on [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

T 16 – Tests de normalité pour les variables numériques

A.3 Tests sta s ques LVAD vs Transplantés cardiaques

Variables p 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
Ac vité professionelle 0.16 1
Etat civil 0.64 1
Durée de rela on [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
Habita on 0.62 1
Logement 0.097 1
Religion 0.084 1
Famille(même toit) 0.98 1
Famille(autre) 0.24 1
Cercle d’amis 0.19 1
Collègues 0.85 1
Voisins 0.53 1
Professionnels de santé 0.61 1
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Variables p p(Bonferroni)

B1 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 (sa sfac on) 0.054 1
Q2 (importance) 0.57 1
Q2 (sa sfac on) 0.027 1
Q3 (importance) 0.31 1
Q3 (sa sfac on) 0.0012 0.17
Q4 (importance) 0.59 1
Q4 (sa sfac on) 0.058 1
Q5 (importance) 0.091 1
Q5 (sa sfac on) 0.15 1
Q6 (importance) 0.06 1
Q6. (sa sfac on) 0.45 1
Q7 (importance) 0.29 1
Q7 (sa sfac on) 0.03 1
Q8 (importance) 0.29 1
Q8 (sa sfac on) 0.015 1
Q9 (importance) 0.46 1
Q9 (sa sfac on) 0.084 1
Q10 (importance) 0.52 1
Q10 (sa sfac on) 0.32 1
Q11 (importance) 0.77 1
Q11 (sa sfac on) 0.54 1
Q12 (importance) 0.46 1
Q12 (sa sfac on) 0.81 1
Q13 (importance) 0.33 1
Q13 (sa sfac on) 0.054 1
Q14 (importance) 0.3 1
Q14 (sa sfac on) 0.091 1
Q15 (importance) 0.32 1
Q15 (sa sfac on) 0.18 1
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Variables p p(Bonferroni)

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

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

Q53 (importance) 0.029 1
Q53 (sa sfac on) 0.54 1
Q54 (importance) 0.11 1
Q54 (sa sfac on) 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

T 17 : Tests sta s ques étudiant si on peut dis nguer les
LVAD des transplantés cardiques.
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A.4 Résultats détaillés du ques onnaire PNI

A.4.1 Résultats du ques onnaire PNI ques on par ques on

Q Domaines
Pourcentage de réponses obtenues (%)

Pas important Neutre
Important &

Pas sa sfait Neutre
Sa sfait &

NP
très important très sa sfait

1 Informa on 9.8 4.9 85.4 2.4 2.4 95.1 2.4
2 Informa on 0.0 11.9 88.1 2.4 7.1 90.5 0.0
3 Informa on 7.5 2.5 90.0 7.5 10.0 82.5 4.8
4 Interac on 0.0 0.0 100.0 4.9 2.4 92.7 2.4
5 Interac on 0.0 0.0 100.0 0.0 4.8 95.2 0.0
6 Interac on 0.0 12.2 87.8 4.9 9.8 85.4 2.4
7 Interac on 0.0 2.4 97.6 7.1 9.5 83.3 0.0
8 Interac on 4.9 0.0 95.1 4.9 12.2 82.9 2.4
9 Interac on 0.0 0.0 100.0 0.0 4.8 95.2 0.0

10 Interac on 0.0 4.8 95.2 4.8 16.7 78.6 0.0
11 Interac on 0.0 14.6 85.4 2.4 4.9 92.7 2.4
12 Informa on 12.2 22.0 65.9 4.9 39.0 56.1 2.4
13 Informa on 2.4 9.5 88.1 14.3 19.0 66.7 0.0
14 Interac on 11.1 19.4 69.4 13.9 36.1 50.0 14.3
15 Emo on 12.8 12.8 74.4 7.7 23.1 69.2 7.1
16 Emo on 7.1 4.8 88.1 11.9 14.3 73.8 0.0
17 Emo on 12.5 18.8 68.8 18.8 18.8 62.5 61.9
18 Emo on 53.8 15.4 30.8 30.8 30.8 38.5 69.0
19 Emo on 62.5 12.5 25.0 12.5 50.0 37.5 81.0
20 Emo on 6.9 6.9 86.2 13.8 17.2 69.0 31.0
21 Iden té 15.6 21.9 62.5 21.9 28.1 50.0 23.8
22 Iden té 8.3 22.2 69.4 8.3 30.6 61.1 14.3
23 Iden té 23.1 10.3 66.7 15.4 23.1 61.5 7.1
24 Iden té 27.0 10.8 62.2 10.8 29.7 59.5 11.9
25 Iden té 0.0 13.2 86.8 13.2 18.4 68.4 9.5
26 Quo dien 5.6 8.3 86.1 8.3 5.6 86.1 14.3
27 Quo dien 0.0 4.0 96.0 12.0 8.0 80.0 40.5
28 Enfant 14.3 14.3 71.4 28.6 14.3 57.1 83.3
29 Quo dien 5.6 16.7 77.8 13.9 27.8 58.3 14.3
30 Quo dien 4.9 12.2 82.9 7.3 12.2 80.5 2.4
31 Quo dien 0.0 12.5 87.5 28.1 31.2 40.6 23.8
32 Quo dien 0.0 30.8 69.2 11.5 23.1 65.4 38.1
33 Quo dien 0.0 10.7 89.3 14.3 25.0 60.7 33.3
34 Social 2.4 4.8 92.9 11.9 7.1 81.0 0.0
35 Social 9.5 11.9 78.6 2.4 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 2.4
39 Emo on 7.1 14.3 78.6 28.6 25.0 46.4 33.3
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Q Domaines
Pourcentage de réponses obtenues (%)

Pas important Neutre
Important &

Pas sa sfait Neutre
Sa sfait &

NP
très important très sa sfait

40 Quo dien 30.8 26.9 42.3 15.4 42.3 42.3 38.1
41 Emo on 19.5 19.5 61.0 17.1 22.0 61.0 2.4
42 Emo on 11.5 19.2 69.2 3.8 30.8 65.4 38.1
43 Emo on 3.0 24.2 72.7 12.1 33.3 54.5 21.4
44 Emo on 0.0 42.9 57.1 14.3 52.4 33.3 50.0
45 Emo on 10.5 16.2 68.4 10.5 37.7 47.4 54.8
46 Emo on 32.1 14.3 53.6 39.3 43.9 14.3 33.3
47 Emo on 19.2 34.6 46.2 11.5 50.0 38.5 38.1
48 Emo on 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 2.4
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 32.4 16.2 51.4 10.8 24.3 64.9 11.9
54 Hospitalier 2.4 4.8 92.9 2.4 4.8 92.9 0.0

T 18 : Données détaillées du ques onnaire PNI ques on par ques-
on.

A.4.2 Répar on du nombre de ques ons importantes et insa sfaites dans la popula on

Nombre de ques ons importantes Nombre de
et insa sfaites pa ents

0 8
1 11
2 6
3 5
4 2
6 2
7 1
9 3
11 1
12 2
15 1

Total 42

T 19 – Répar on du nombre de ques ons importantes et insa sfaites dans la popula on
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B Documents Annexes

B.1 Verba m de contact par téléphone

« Bonjour, je m’appelle Zoé Crokart, je suis étudiante en dernière année de Santé Publique
finalité perfusion à l’Université de Liège. Je souhaiterais parler avec Madame/Monsieur X J’ai
obtenu votre numéro de téléphone par le Dr X, auriez quelques minutes à m’accorder? Si non,
quand pourrais-je vous recontacter?

En partenariat avec l’hôpital de X, je réalise une recherche qui vise à mieux comprendre les
besoins psychosociaux des pa ents traités par assistance ventriculaire ou qui l’ont été.

Le but de ma recherche est d’améliorer la connaissance et d’iden fier les besoins psycho-
sociaux des pa ents porteurs d’un LVAD. L’hypothèse de ce e étude est que l’iden fica on de
ces besoins perme ra de dégager des nouvelles pistes de réflexions afin d’envisager une op -
malisa on de la prise en charge des pa ents et ainsi d’améliorer la qualité de vie des pa ents.

Dans un premier temps, il nous paraît essen el que vousmarquiez votre accord oral à priori
quand à la par cipa on à ce e étude. Et dans le cas où vous ne souhaiteriez pas par ciper,
pourriez-vous m’indiquer la raison de votre refus .

En cas de réponse posi ve : « je vais vous expliquer en quelques mots en quoi consiste
ce e étude. Elle comporte un entre en face à face d’une durée de +/- 40 minutes. Lors de
cet entre en, je vous inviterai à compléter 5 ques onnaires qui perme ront d’iden fier vos
besoins psychosociaux. Je vous demanderai également de signer un formulaire de consente-
ment éclairé qui affirme que vous avez bien reçu des informa ons complètes sur ce e étude
l’étude. Toutes les données récoltées durant ce e étude seront anonymisées et respecterons
différentes lois ; parmi celle-ci on retrouvera celle du RPDG qui porte sur la protec on de la vie
privée et des droits des pa ents. Je vous informe également que ce e étude a déjàa fait l’objet
d’une approba on par plusieurs comités d’éthiques. »

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

B.2 Ques onnaires u lisés
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Questionnaires 

1.1 Questionnaire de données Socio-démographiques 

 

Voici une série de questions qui me permettront d'apprendre à mieux vous connaître : 

 

Vous êtes :   Un homme 

   Une femme 

Vous avez : .......... ans 

Quel est votre niveau d’étude ?  Primaire 

      Secondaire inférieur 

      Formation en apprentissage 

      Enseignement spécialisé 

      Secondaire supérieur général 

      Secondaire supérieur technique de transition 

      Secondaire supérieur technique de qualification 

      Secondaire supérieur professionnel 

      Secondaire supérieur artistique 

 Enseignement supérieur de type court (graduat,      

Bachelier) 

      Enseignement supérieur de type long (licence, 

     Master) 

      Post-universitaire 

      Autre * 

     * Précisez si autre :…………………………………………………. 
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Quel est votre statut socio-professionnel ?  Ouvrier 

       Employé 

       Cadre 

       Indépendant 

       Mère/Père au foyer 

       Sans emploi 

       Pensionné/Prépensionné 

       Autre* 

      * Précisez si autre : ……………………………………. 

 

Actuellement, à propos de votre activité professionnelle, vous êtes : 

 Actif à temps plein 

 Actif à temps partiel 

 En pause-carrière 

 En arrêt-maladie 

 Autre* 

* Précisez si autre : ……………………………………………………………………………………………………… 

 

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 oui, pour quel horaire ? ……………………………………………………………………………………………………………….  

 

Quel est votre état civil ?  Célibataire 

     Marié(e) 

     Cohabitant légal 

     Autre * 

    * Précisez si autre : ………………………………………………….......................... 
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Si vous êtes en couple, quelle est la durée de votre relation ? 

………………………………………………………. 

Disposez-vous d’un réseau social ? 

 Oui, peu important 

 Oui, moyennement important 

 Oui, fort important 

 Non  

 

Quel est le sexe et l’âge de votre/vos enfant(s) ? 

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Avec qui vivez-vous ?   Conjoint(e) 

     Enfant(s) 

     Frère(s)/Sœur(s)  

     Parent(s) 

     Autre(s) membre(s) de la famille 

     Ami(s) 

     Autre(s) * 

    * Précisez si autre(s) :………………………………………………………. 

 

Sur combien de personnes pouvez-vous compter… : 

1. Dans votre famille vivant sous le même toit ?  Plus de 3 

        2 à 3 

        1 

        Exceptionnellement 

        Aucun 

 

2. Dans votre famille ne vivant pas sous le même toit ?   Plus de 3 

         2 à 3 

         1 

         Exceptionnellement 

         Aucun 
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3. Dans votre cercle d’amis ?   Plus de 3 

     2 à 3 

     1 

     Exceptionnellement 

     Aucun 

 

4. Dans vos collègues ?   Plus de 3 

     2 à 3 

     1 

     Exceptionnellement 

     Aucun 

 

5. Dans votre voisinage ?  Plus de 3 

     2 à 3 

     1 

     Exceptionnellement 

     Aucun 

 

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

     Plus de 3 

     2 à 3 

     1 

     Exceptionnellement 

     Aucun 

Dans quelle mesure, pour vous, « demander de l’aide » est, sur une échelle de 1 à 9 : 
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Concernant votre logement, il s’agit d’un(e) :  Appartement 

       Maison 

       Présence d’un jardin 

       Présence d’un ascenseur 

       Autre * 

      * Précisez si autre :……………………………………… 

 

Ce logement se trouve :   En ville 

     A la campagne 

     Autre * 

    * Précisez si autre:…………………………………………………………………………… 

 

Vous en êtes :  Propriétaire 

   Locataire 

   Autre * 

  * Précisez si autre :………………………………………………………………………………………… 

 

Avez-vous une croyance religieuse particulière ? 

 Christianisme 

 Islam 

 Judaïsme 

 Bouddhisme 

 Aucune 

 Autre * 

* Précisez si autre :…………………………………………………………………………………………………………………. 
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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 à 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 façons : 

 

I. Premièrement, demandez-vous : "Quelle importance ce besoin a-t-il eu pour moi, durant 
les dernières semaines ?" et sélectionnez le chiffre approprié sur une échelle de 1 à 5 

 

  1 = Pas important du tout 

  2 = Pas très important 

3 = Ni important ni pas important 

4 = Important 

5 = Très important 

 

II. Deuxièmement, demandez-vous : "À quel point ce besoin a-t-il été satisfait, durant ces 
dernières semaines ?" et sélectionnez le chiffre approprié sur une échelle de 1 à 5 

 

1 = Pas satisfait du tout 

  2 = Pas très satisfait 

3 = Ni satisfait ni insatisfait 

4 = Satisfait 

5 = Très satisfait 

 

Dans le cas particulier ou le dispositif d’assistance ventriculaire gauche a été ôté, vous devrez 
répondre aux questions en vous remémorant la période où il était présent. C’est-à-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 l’importance et la satisfaction de ces besoins pendant la durée entière, 
globale des 3 mois. 
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Obtenir ou avoir ce qui suit 
Ne me 

concerne pas 

Quelle importance ? Quelle satisfaction ? 

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 à quoi on peut 
s’attendre 

           

4. Informations honnêtes            

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 
problèmes 

           

9. Professionnels de la santé qui me 
traitent avec respect 

           

10. Accès facile et rapide à des 
médecins 

           

11. Accès facile et rapide à des 
professionnels de la santé autres que 
les médecins 

           

12. Accès à d’autres sources 
d’informations 

           

13. Conseils au sujet des services et 
aides disponibles 

           

Obtenir ou avoir ce qui suit 
Ne me 

concerne pas 

Quelle importance ? Quelle satisfaction ? 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

14. Opportunités de participer aux 
choix autour du traitement 

           

15. De l’aide pour trouver un but et du 
sens à ce qui m’arrive 

           

16. Espoir pour le futur            

17. Opportunités de prière personnelle            

18. Soutien par des personnes de ma 
religion 

           

19. Soutien par un conseiller spirituel            

20. De l’aide pour faire face à 
l’imprévisibilité du futur 

           

21. Soutien pour faire face à tout 
changement dans la façon dont les 
autres me voient 

           

22. De l’aide pour maintenir un sens 
du contrôle dans ma vie 

           

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

           

24. Soutien pour faire face à tout 
changement dans la façon dont je me 
perçois 

           

25. De l’aide pour maintenir une 
certaine indépendance malgré la 
maladie 
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26. De l’aide pour le ménage            

27. De l’aide pour le transport            

28. De l’aide pour s’occuper des 
enfants 

           

29. De l’aide pour affronter toute 
forme de fatigue 

           

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

           

31. De l’aide avec les aspects financiers            

32. De l’aide pour remplir les 
formulaires 

           

33. De l’aide avec tout symptôme 
bouleversant 

           

34. Soutien de la famille            

35. Soutien des amis            

36. Soutien des voisins            

37. Soutien de professionnels des soins            

38. Quelqu’un à qui parler            

39. De l’aide par rapport à la solitude            

40. De l’aide pour avoir et participer à 
des activités sociales 

           

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

           

42. De l’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 

Quelle importance ? Quelle satisfaction ? 

1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

44. De l’aide au sujet de tout 
sentiment de colère 

           

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

           

46. De l’aide dans la considération de 
mes besoins sexuels 

           

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

           

48. Du temps pour moi-même            

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 
l’insuffisance cardiauqe dans la salle 
d’attente 

           

54. Des indications claires dans 
l’hôpital pour me diriger vers le service 
et le bureau du médecin 
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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 à la vôtre peuvent bénéficier.  

  

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

  

 Oui*  

 Non  

  

* Si oui, quels services internes à l’hôpital ou par son intermédiaire vous a-t-on proposés ?  

  

 Suivi psychologique par un psychologue/un psychiatre de l’hôpital  

 Assistance sociale pour l’aide à domicile, les déplacements, les questions financières 

 Aucun  

 Autre(s)  

Si autre(s), précisez : 

……………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………...…………………………………………………………………………………………................  

 Je ne m’en souviens pas  

  

* Si oui, quels services externes (extérieurs à l’hôpital) vous a-t-on proposés ?  

  

 Suivi psychologique en ambulatoire par un psychologue/un psychiatre  

 Services de coordination des soins à domicile  

 S’informer auprès d’une association de l’insuffisance cardiaque, groupe d’entraide 

(Exemples ; « Mon Cœur Entre Parenthèses », « Belgian Working Group on Heart Failure : 

BWGHF », « Ligue Cardiologique Belge ») 

 Aucun  

 Autre(s)  

Si autre(s), précisez : 

……………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………...…………………………………………………………………………………………................  

 Je ne m’en souviens pas  

  

Avez-vous, par ailleurs, recherché des services d’aide par vous-même ?  

  

 Oui*  

 Non  

  

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

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………….....  
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Utilisez-vous ces services (proposés ou trouvés par vous-même) ?  

   Oui  Non  

Internes      

Externes      

Personnels      

 

Avez-vous l’intention d’utiliser ces services (proposés ou trouvés par vous-même) ?  

   Oui  Non  

Internes      

Externes      

Personnels      

  

Pouvez-vous citer les services que vous utilisez actuellement ou que vous avez l’intention d’utiliser 

plus spécifiquement ?  

  

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………….……………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………  

  

Compte tenu de votre expérience de vie actuelle, avez-vous des suggestions ou des 

recommandations vis-à-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 questionnaire suivant rassemble des questions relatives à l’anxiété et à 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 à faire : votre réaction immédiate à chaque question fournira 

probablement une meilleure indication de ce que vous éprouvez, qu’une réponse longuement méditée. 

 

HADS, partie 1 (Anxiété) 

Score  Question 

 

3 

2 

1 

0 

Je me sens tendu ou énervé : 

 la plupart du temps 

 souvent 

 de temps en temps 

 jamais 

 

3 

2 

1 

0 

J’ai une sensation de peur comme si quelque chose d’horrible allait m’arriver 

 oui, très nettement 

 oui, mais ce n’est pas grave 

 un peu, mais cela ne m’inquiète pas 

 pas du tout 

 

3 

2 

1 

0 

Je me fais du souci : 

 très souvent 

 assez souvent 

 occasionnellement 

 très occasionnellement 

 

0 

1 

2 

3 

Je peux rester tranquillement assis à ne rien faire et me sentir décontracté : 

 oui, quoi qu’il arrive 

 oui, en général 

 rarement 

 jamais 

 

0 

1 

2 

3 

J’éprouve des sensations de peur et j’ai l’estomac noué : 

 jamais 

 parfois 

 assez souvent 

 très souvent 

 

3 

2 

1 

0 

J’ai la bougeotte et n’arrive pas à tenir en place : 

 oui, c’est tout à fait le cas 

 un peu 

 pas tellement 

 pas du tout 

 

3 

2 

1 

0 

J’éprouve des sensations soudaines de panique : 

 vraiment très souvent 

 assez souvent 

 pas très souvent 

 jamais 

Score Total : 

HADS, partie 2 (Dépression) 
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Score  Question 

 

0 

1 

2 

3 

Je prends plaisir aux mêmes choses qu’autrefois 

 oui, tout autant 

 pas autant 

 un peu seulement 

 presque plus 

 

0 

1 

2 

3 

Je ris facilement et vois le bon côté des choses 

 autant que par le passé 

 plus autant qu’avant 

 vraiment moins qu’avant 

 plus du tout 

 

3 

2 

1 

0 

Je suis de bonne humeur : 

 jamais 

 rarement 

 assez souvent 

 la plupart du temps 

 

3 

2 

1 

0 

J’ai l’impression de fonctionner au ralenti : 

 presque toujours 

 très souvent 

 parfois 

 jamais 

 

3 

2 

1 

0 

Je ne m’intéresse plus à mon apparence : 

 plus du tout 

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

 il se peut que je n’y fasse plus autant attention 

 j’y prête autant d’attention que par le passé 

 

0 

1 

2 

3 

Je me réjouis d’avance à l’idée de faire certaines choses : 

 autant qu’auparavant 

 un peu moins qu’avant 

 bien moins qu’avant 

 presque jamais 

 

0 

1 

2 

3 

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

 souvent 

 parfois 

 rarement 

 très rarement 

Score Total : 
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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. 

 

MOBILITÉ 

 Je n’ai aucun problème pour me déplacer à pied 

 J’ai des problèmes légers pour me déplacer à pied 

 J’ai des problèmes modérés pour me déplacer à pied 

 J’ai des problèmes sévères pour me déplacer à pied 

 Je suis incapable de me déplacer à pied 

 

AUTONOMIE DE LA PERSONNE 

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

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

 J’ai des problèmes modérés pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e) 

 J’ai des problèmes sévères pour me laver ou m’habiller tout(e) seul(e) 

 Je suis incapable de me laver ou de m’habiller tout(e) seul(e) 

 

ACTIVITÉS COURANTES (p. ex., travail, études, travaux domestiques, activités familiales ou 

loisirs) 

 Je n’ai aucun problème pour accomplir mes activités courantes 

 J’ai des problèmes légers pour accomplir mes activités courantes 

 J’ai des problèmes modérés pour accomplir mes activités courantes 

 J’ai des problèmes sévères pour accomplir mes activités courantes 

 Je suis incapable d’accomplir mes activités courantes 

 

DOULEURS / GÊNE 

 Je n’ai ni douleur ni gêne 

 J’ai des douleurs ou une gêne légère(s) 

 J’ai des douleurs ou une gêne modérée(s) 

 J’ai des douleurs ou une gêne sévère(s) 

 J’ai des douleurs ou une gêne extrême(s) 

 

ANXIÉTÉ / DÉPRESSION 

 Je ne suis ni anxieux(se) ni déprimé(e) 

 Je suis légèrement anxieux(se) ou déprimé(e) 

 Je suis modérément anxieux(se) ou déprimé(e) 

 Je suis sévèrement anxieux(se) ou déprimé(e) 

 Je suis extrêmement anxieux(se) ou déprimé(e) 
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Nous aimerions savoir dans quelle mesure votre santé est bonne ou mauvaise 

AUJOURD’HUI. 

• Cette échelle est numérotée de 0 à 100. 

• 100 correspond à la meilleure santé que vous puissiez imaginer. 

• 0 correspond à la pire santé que vous puissiez imaginer. 

• Veuillez faire une croix (X) sur l’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 l’échelle. 

 VOTRE SANTÉ AUJOURD’HUI =   
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Formulaire d’information et de consentement du patient 

 

Titre de l’étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif 

d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? » 

Étude multicentrique : CHU Liège, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles. 

 

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

de l’insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liège, Sart Tilman, B-4000 Liège 

 

Comités d’Éthiques :  

Comité d’Éthique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liège 

Comité d’Éthique Hospitalo-facultaire de l’Hôpital Érasme 

Comité d’Éthique 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 à cette étude nous vous invitons à 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 ». 
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Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous 

souhaiterez à l’investigateur. 

Ce document comprend 3 parties : l’information essentielle à votre prise de décision, le consentement 

écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de l’information de base. 

Vous conserverez une copie de ces documents. 

 

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

✓ Cette étude clinique est mise en œuvre après 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. Même après l’avoir signé, vous pouvez arrêter de 

participer en informant l’investigateur. 

✓ Les données recueillies à cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors 

de la publication des résultats. 

✓ Vous pouvez toujours contacter l’investigateur si vous avez besoin d’informations 

complémentaires. 
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Objectifs et déroulement de l’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 à cette étude, vous devez maîtriser la langue française et être soit un patient porteur 

d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien l’avoir été ou bien être l’aidant proche du 

patient dans l’une des deux situations ci-dessus.  

Vous devez donc être dans une des 4 situations suivantes : 

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

2. Vous êtes 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 êtes 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 deuxième questionnaire est une auto-évaluation 

de vos besoins psychosociaux. Le troisième questionnaire s’intéresse à l’aide que vous avez reçue de 

la part de l’équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-même en dehors de l’hôpital. 

Le quatrième questionnaire évalue à 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 l’impact de l’état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour 

répondre à ces cinq 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 à 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 à 20 par centre dans chacun des trois centres. 
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L’hypothèse de cette étude est que l’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 à votre participation à cette étude. 

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés à la situation 

clinique particulière 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 l’étude pour quelque raison 

que ce soit, sans devoir vous justifier. 

 

Contact 

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de problème ou d’inquiétude 

concernant cette étude, vous pouvez contacter l’investigateur, Zoé Crokart, par email : 

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39  
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Formulaire de consentement éclairé à l’intention des patients 

 

Participant 

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

durée et ce que l’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 l’occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant l’étude et j’ai 

obtenu des réponses à celles-ci.  

 

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

que l’investigateur et le promoteur de l’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 reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé. 

 

Nom, prénom, date et signature du participant. 
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Investigateur 

 

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires 

sur l'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 à 

l'étude et que je me tiens à disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre à toutes les 

questions 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 l’investigateur 
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Informations complémentaires 

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

 

Comité d'Éthique 

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

donné un avis favorable à la réalisation de cette étude. 

Les Comités d'Éthique ont pour tâche de protéger les personnes qui participent à un essai 

clinique. Ils s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant à une étude clinique 

sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, l'étude est scientifiquement pertinente et 

éthique. En aucun cas vous ne devez prendre l'avis favorable du Comité d'Éthique comme une 

incitation à participer à cette étude. 

 

Participation volontaire 

 

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

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

 

Votre participation à l’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie 

que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification même si vous aviez 

accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec 

l’investigateur. 

 

Si vous acceptez de participer à 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 l'étude. Vous recevrez l’exemplaire qui vous est destiné. 
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Coûts associés à votre participation 

 

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

cette dernière n’entraînera pour vous aucun frais supplémentaire. 

 

Garantie de confidentialité 

Votre participation à l’étude signifie que vous acceptez que l’investigateur recueille des 

données vous concernant et que le promoteur de l’étude les utilise dans un objectif de recherche et 

dans le cadre de publications scientifiques et médicales. 

 

Vous avez le droit de demander à l’investigateur quelles sont les données collectées à votre 

sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces 

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas où elles seraient incorrectes1. 

 

L’investigateur a un devoir de confidentialité vis à vis des données collectées. Ceci veut dire 

qu’il s’engage non seulement à 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 à pouvoir faire le lien entre les données 

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de l’étude. 

 

Cette étude est assurée par l’Université de Liège via Ethias SA, rue des Croisiers N°24 à Liège, 

Numéro de police 45.119.577. 

                                                           
1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard des 

traitements de données à caractère personnel, par la loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient, par la loi du 30 

juillet 2018 relative à la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (règlementation générale 

européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractère personnel [RGPD] du 25 mai 

2018). 
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Les données personnelles transmises ne contiendront pas d’association d’éléments qui 

puissent permettre de malgré tout vous identifier2. 

Pour vérifier la qualité de l’étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par 

des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de l’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 à l'obligation du secret professionnel. 

 

Votre consentement à participer à cette étude implique donc aussi votre consentement à 

l’utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et à 

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées. 

 

Le promoteur s’engage à utiliser les données collectées uniquement dans le cadre de l’étude 

à laquelle vous participez. 

 

Si vous retirez votre consentement à participer à l’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 être transmise au promoteur. 

 

 

                                                           
2 La base de données contenant les résultats de l’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos 
initiales, votre sexe et votre date de naissance complète (jj/mm/aaaa).  
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Hôpital Erasme : Formulaire d’information et consentement éclairé, patient adulte, datée du 02/10/2018   

Page 1 sur 5 

Titre de l’étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un 
Dispositif d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? » 
Étude multicentrique : CHU Liège, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles. 
 
Promoteur de l’étude : Docteur Ancion Arnaud. Service de soins intensifs cardiovasculaire, 
clinique de l’insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liège, Sart Tilman, B-
4000 Liège 

 

Introduction 

Vous êtes invité à participer à 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 Liège en 
collaboration avec le Dr Stefanidis, chirurgien cardiovasculaire du service de chirurgie 
cardiaque et transplantation cardio-pulmonaire et du Pr Vanden Eynden de l’Hôpital Érasme 
et également en collaboration avec Pr Van Caenegem et du Pr Beauloye des Cliniques 
Universitaires Saint-Luc. 

 

Ce projet de recherche est destiné à 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 à la 
situation clinique particulière 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 à cette étude, vous devez connaître l’organisation 
mise en place pour votre participation ainsi que les éventuels inconvénients et avantages liés 
à votre participation afin de pouvoir prendre une décision informée. C’est ce que l’on appelle 
donner un « consentement éclairé ».  

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

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

➢ Cette recherche est mise en œuvre après évaluation par plusieurs comités d’éthiques. 
➢ Votre participation est volontaire et nécessite la signature d’un consentement.  Même 

après l’avoir signé, vous pouvez mettre un terme à votre participation en informant les 
investigateurs. Votre décision de ne pas ou de ne plus participer à l’étude n’aura aucun 
impact sur la qualité de vos soins ni sur vos relations avec les investigateurs. 

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

➢ Une assurance a été souscrite au cas où vous subiriez un dommage lié à votre 
participation à cette recherche. 

➢ Vous pouvez toujours contacter l’investigateur si vous avez besoin d’informations 
complémentaires.  

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

 

L’étude dans laquelle nous vous proposons d’entrer est une étude observationnelle.  Cela 
signifie que le traitement que l’on vous a proposé a été prescrit de manière habituelle, 
conformément aux conditions de bonne pratique médicale et indépendamment de votre 
éventuelle participation à 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 façon à pouvoir les cumuler avec celles 
d’autres patients qui bénéficient du même traitement et les traiter statistiquement à des fins 
de recherche. 

Nous vous demanderons également de bien vouloir répondre à 5 cinq questionnaires. 

Le premier questionnaire permet de récolter des données socio-démographiques. Le 
deuxième questionnaire est une auto-évaluation de vos besoins psychosociaux. Le troisième 
questionnaire s’intéresse à l’aide que vous avez reçue de la part de l’équipe soignante ou 
autre ainsi que celle recherchée par vous-même en dehors de l’hôpital. Le quatrième 
questionnaire évalue à 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 l’impact de l’état de santé sur la qualité de vie.  

 

Pour participer à cette étude, vous devez maîtriser la langue française et être soit un patient 
porteur d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien l’avoir été ou bien être 
l’aidant proche du patient dans l’une des deux situations ci-dessus.  

 

Vous devez donc être dans une des 4 situations suivantes : 

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

2. Vous êtes 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 êtes 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. La durée estimée 

pour répondre à ces cinq 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 à votre participation à cette étude. 
Votre participation est volontaire et vous avez le droit de vous retirer de l’étude pour quelque 
raison que ce soit, sans devoir vous justifier. Votre participation à l’étude signifie que vous 
acceptez que l’investigateur recueille des données vous concernant et que le promoteur de 
l’étude les utilise dans un objectif de recherche et dans le cadre de publications scientifiques 
et médicales. Les données recueillies à 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 à l’investigateur quelles sont les 
données collectées à votre sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l'étude. Vous 
disposez d’un droit de regard sur ces données et le droit d’y apporter des rectifications au 
cas où elles seraient incorrectes1. 
 

Description des risques. 

                                                 
1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard des 

traitements de données à caractère personnel et par la loi du 22 août 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 être lié à votre participation à cette 
étude. 

Titre de l’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 j’ai été informé sur la nature de l’étude, son but, sa durée et ce que l’on 
attend de moi. 

J’ai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et en parler avec une personne de mon choix. 

J’ai eu l’occasion de poser toutes les questions qui me sont venues à l’esprit et j’ai obtenu 
une réponse satisfaisante à mes questions. 

J’ai compris que ma participation à cette étude est volontaire et que je suis libre de mettre fin 
à ma participation à 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 à cette étude et que les investigateurs se portent garant de la 
confidentialité de ces données (cfr rubrique « Garanties de confidentialité » dans l’annexe 
« Droits et protection du participant »).  

J’ai reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé. 

Nom, prénom, date et signature du volontaire. 

 

 

 

 

 

 

 

Je soussigné, étudiante en Santé Publique finalité perfusion, investigateur, confirme avoir 
fourni oralement les informations nécessaires sur l'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 à 
l'étude et que je suis prêt à répondre à 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, à 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 prêtent à des recherches cliniques conformément à 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 à participer à cette 
étude. 

Participation volontaire 

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

Si vous acceptez de participer à 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 l'étude.  Vous recevrez l’exemplaire qui vous est 
destiné. 

Garantie de confidentialité 

Votre participation à l’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 à 
votre sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l'étude.  Vous disposez d’un droit de 
regard sur ces données et le droit d’y apporter des rectifications au cas où elles seraient 
incorrectes2. 

Les investigateurs ont un devoir de confidentialité vis à vis des données collectées.  Ceci 
veut dire qu’ils s’engagent non seulement à ne jamais divulguer votre nom dans le cadre 
d’une publication ou d’un exposé mais aussi qu’ils prendront toutes les mesures 
indispensables à la protection de vos données (protection des documents sources, code 
d’identification, protection par mot de passe des bases de données créées)3.  Les données 
personnelles collectées ne contiendront pas d’association d’éléments qui puissent permettre 
de malgré tout vous identifier4.   

Quand l’étude sera terminée (après validation des résultats et publication éventuelle5), les 
investigateurs s’engagent à 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 protège la vie privée et par les droits des patients définis par la loi du 22 août 2002.  
3 En pratique, une liste faisant le lien entre votre identité (nom, prénom, numéro de téléphone) et votre code d’identification dans 
l’étude sera conservée séparément des données de recherche, dans le service et sous la responsabilité du 1er 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 à l’étude.  
4 La base de données contenant les résultats de l’étude ne contiendra pas d’association d’éléments comme vos initiales, votre 
sexe et votre date de naissance complète (jj/mm/aaaa).  
5 L’intégrité dans la recherche scientifique suppose que les résultats d’une recherche puissent être vérifiés, même après 
publication des résultats. Il est recommandé de conserver le lien entre données de recherche et identité du participant au moins 
5 ans après la publication des résultats. Pour les essais cliniques (études sur médicaments), la loi oblige à 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 l’étude et votre identité / dossier médical. 

Assurance 

Le promoteur assume, même sans faute, la responsabilité du dommage causé au participant 
(ou à ses ayants droit) et lié de manière directe ou indirecte à la participation à cette étude. 
Dans cette optique, le promoteur a souscrit un contrat d'assurance6.   

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 email 
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 à la protection de la vie privée à l’égard des 
traitements de données à caractère personnel, par la loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient, par la loi 
du 30 juillet 2018 relative à la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (règlementation 
générale européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractère personnel 
[RGPD] du 25 mai 2018). 
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Formulaire d’information et de consentement du patient 

 

Titre de l’étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif 

d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? » 

Étude multicentrique : CHU Liège, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles. 

 

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

de l’insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liège, Sart Tilman, B-4000 Liège 

 

Comité d’Éthique : Comité d’Éthique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liège 

 

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 à cette étude nous vous invitons à 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 à l’investigateur. 
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Ce document comprend 3 parties : l’information essentielle à votre prise de décision, le consentement 

écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de l’information de base. 

Vous conserverez une copie de ces documents. 

 

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

✓ Cette étude clinique est mise en œuvre après 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. Même après l’avoir signé, vous pouvez arrêter de 

participer en informant l’investigateur. 

✓ Les données recueillies à cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors 

de la publication des résultats. 

✓ Vous pouvez toujours contacter l’investigateur si vous avez besoin d’informations 

complémentaires. 
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Objectifs et déroulement de l’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 à cette étude, vous devez maîtriser la langue française et être soit un patient porteur 

d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien l’avoir été ou bien être l’aidant proche du 

patient dans l’une des deux situations ci-dessus.  

Vous devez donc être dans une des 4 situations suivantes : 

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

2. Vous êtes 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 êtes 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 deuxième questionnaire est une auto-évaluation 

de vos besoins psychosociaux. Le troisième questionnaire s’intéresse à l’aide que vous avez reçue de 

la part de l’équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-même en dehors de l’hôpital. 

Le quatrième questionnaire évalue à 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 l’impact de l’état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour 

répondre à ces cinq 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 à une meilleure compréhension des besoins psychosociaux des 

patients porteurs d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ainsi que ceux de leurs aidants 

proches. L’hypothèse de cette étude est que l’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.  
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Description des risques et bénéfices 

 

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

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés à la situation 

clinique particulière 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 l’étude pour quelque raison 

que ce soit, sans devoir vous justifier. 

 

Contact 

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de problème ou d’inquiétude 

concernant cette étude, vous pouvez contacter l’investigateur, Zoé Crokart, par email : 

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39  
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Formulaire de consentement éclairé à l’intention des patients 

 

Participant 

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

durée et ce que l’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 l’occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant l’étude et j’ai 

obtenu des réponses à celles-ci.  

 

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

que l’investigateur et le promoteur de l’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 reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé. 

 

Nom, prénom, date et signature du participant. 
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Investigateur 

 

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires 

sur l'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 à 

l'étude et que je me tiens à disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre à toutes les 

questions 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 l’investigateur 
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Informations complémentaires 

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

 

Comité d'Éthique 

 

Cette étude a été évaluée par un Comité d'Éthique indépendant, à savoir le Comité d'Éthique 

Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liège, qui a émis un avis favorable le 24/08/2018. Les Comités 

d'Éthique ont pour tâche de protéger les personnes qui participent à un essai clinique. Ils s'assurent 

que vos droits en tant que patient et en tant que participant à une étude clinique sont respectés, qu'au 

vu des connaissances actuelles, l'étude est scientifiquement pertinente et éthique. En aucun cas vous 

ne devez prendre l'avis favorable du Comité d'Éthique comme une incitation à participer à cette étude. 

 

Participation volontaire 

 

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

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

 

Votre participation à l’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie 

que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification même si vous aviez 

accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec 

l’investigateur. 

 

Si vous acceptez de participer à 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 l'étude. Vous recevrez l’exemplaire qui vous est destiné. 
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Coûts associés à votre participation 

 

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

cette dernière n’entraînera pour vous aucun frais supplémentaire. 

 

Garantie de confidentialité 

Votre participation à l’étude signifie que vous acceptez que l’investigateur recueille des 

données vous concernant et que le promoteur de l’étude les utilise dans un objectif de recherche et 

dans le cadre de publications scientifiques et médicales. 

 

Vous avez le droit de demander à l’investigateur quelles sont les données collectées à votre 

sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces 

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas où elles seraient incorrectes1. 

 

L’investigateur a un devoir de confidentialité vis à vis des données collectées. Ceci veut dire 

qu’il s’engage non seulement à 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 à pouvoir faire le lien entre les données 

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de l’étude. 

 

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

puissent permettre de malgré tout vous identifier2. 

                                                           
1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard des 

traitements de données à caractère personnel et par la loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient. 

2 La base de données contenant les résultats de l’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos 
initiales, votre sexe et votre date de naissance complète (jj/mm/aaaa).  
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Pour vérifier la qualité de l’étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par 

des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de l’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 à l'obligation du secret professionnel. 

 

Votre consentement à participer à cette étude implique donc aussi votre consentement à 

l’utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et à 

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées. 

 

Le promoteur s’engage à utiliser les données collectées uniquement dans le cadre de l’étude 

à laquelle vous participez. 

 

Si vous retirez votre consentement à participer à l’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 être transmise au promoteur. 
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Formulaire d’information et de consentement du patient 

 

Titre de l’étude : « Quels sont les besoins psychosociaux des patients traités par un Dispositif 

d’Assistance Ventriculaire Gauche et de leurs conjoints ou aidants proches ? » 

Étude multicentrique : CHU Liège, ULB Bruxelles et UCL Bruxelles. 

 

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

de l’insuffisance cardiaque, Centre Hospitalier Universitaire de Liège, Sart Tilman, B-4000 Liège 

 

Comités d’Éthiques :  

Comité d’Éthique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liège 

Comité d’Éthique Hospitalo-facultaire de l’Hôpital Érasme 

Comité d’Éthique 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 à cette étude nous vous invitons à 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 ». 
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Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous 

souhaiterez à l’investigateur. 

Ce document comprend 3 parties : l’information essentielle à votre prise de décision, le consentement 

écrit et des informations complémentaires qui détaillent certaines parties de l’information de base. 

Vous conserverez une copie de ces documents. 

 

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

✓ Cette étude clinique est mise en œuvre après 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. Même après l’avoir signé, vous pouvez arrêter de 

participer en informant l’investigateur. 

✓ Les données recueillies à cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors 

de la publication des résultats. 

✓ Vous pouvez toujours contacter l’investigateur si vous avez besoin d’informations 

complémentaires. 

  



3 
 

Objectifs et déroulement de l’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 à cette étude, vous devez maîtriser la langue française et être soit un patient porteur 

d’un dispositif d’assistance ventriculaire gauche ou bien l’avoir été ou bien être l’aidant proche du 

patient dans l’une des deux situations ci-dessus.  

Vous devez donc être dans une des 4 situations suivantes : 

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

2. Vous êtes 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 êtes 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 deuxième questionnaire est une auto-évaluation 

de vos besoins psychosociaux. Le troisième questionnaire s’intéresse à l’aide que vous avez reçue de 

la part de l’équipe soignante ou autre ainsi que celle recherchée par vous-même en dehors de l’hôpital. 

Le quatrième questionnaire évalue à 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 l’impact de l’état de santé sur la qualité de vie. La durée estimée pour 

répondre à ces cinq 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 à 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 à 20 par centre dans chacun des trois centres. 
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L’hypothèse de cette étude est que l’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 à votre participation à cette étude. 

Votre participation nous permettra de mieux comprendre les besoins psychosociaux liés à la situation 

clinique particulière 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 l’étude pour quelque raison 

que ce soit, sans devoir vous justifier. 

 

Contact 

Si vous avez besoin d’informations complémentaires, mais aussi en cas de problème ou d’inquiétude 

concernant cette étude, vous pouvez contacter l’investigateur, Zoé Crokart, par email : 

Zoe.Crokart@student.uliege.be ou par téléphone au 0032/499.39.31.39  
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Formulaire de consentement éclairé à l’intention des patients 

 

Participant 

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

durée et ce que l’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 l’occasion de poser toutes les questions que je souhaitais concernant l’étude et j’ai 

obtenu des réponses à celles-ci.  

 

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

que l’investigateur et le promoteur de l’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 reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé. 

 

Nom, prénom, date et signature du participant. 
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Investigateur 

 

Je soussignée, CROKART Zoé, investigateur, confirme avoir fourni les informations nécessaires 

sur l'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 à 

l'étude et que je me tiens à disposition du patient ou de son aidant proche pour répondre à toutes les 

questions 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 l’investigateur 
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Informations complémentaires 

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

 

Comité d'Éthique 

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

donné un avis favorable à la réalisation de cette étude. 

Les Comités d'Éthique ont pour tâche de protéger les personnes qui participent à un essai 

clinique. Ils s'assurent que vos droits en tant que patient et en tant que participant à une étude clinique 

sont respectés, qu'au vu des connaissances actuelles, l'étude est scientifiquement pertinente et 

éthique. En aucun cas vous ne devez prendre l'avis favorable du Comité d'Éthique comme une 

incitation à participer à cette étude. 

 

Participation volontaire 

 

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

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

 

Votre participation à l’étude est volontaire et doit rester libre de toute contrainte : ceci signifie 

que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous retirer sans justification même si vous aviez 

accepté préalablement d’y participer. Votre décision ne modifiera en rien vos relations avec 

l’investigateur. 

 

Si vous acceptez de participer à 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 l'étude. Vous recevrez l’exemplaire qui vous est destiné. 
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Coûts associés à votre participation 

 

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

cette dernière n’entraînera pour vous aucun frais supplémentaire. 

 

Garantie de confidentialité 

Votre participation à l’étude signifie que vous acceptez que l’investigateur recueille des 

données vous concernant et que le promoteur de l’étude les utilise dans un objectif de recherche et 

dans le cadre de publications scientifiques et médicales. 

 

Vous avez le droit de demander à l’investigateur quelles sont les données collectées à votre 

sujet et quelle est leur utilité dans le cadre de l'étude. Vous disposez d’un droit de regard sur ces 

données et le droit d’y apporter des rectifications au cas où elles seraient incorrectes1. 

 

L’investigateur a un devoir de confidentialité vis à vis des données collectées. Ceci veut dire 

qu’il s’engage non seulement à 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 à pouvoir faire le lien entre les données 

transmises et votre dossier médical pendant toute la durée de l’étude. 

 

Cette étude est assurée par l’Université de Liège via Ethias SA, rue des Croisiers N°24 à Liège, 

Numéro de police 45.119.577. 

                                                           
1 Ces droits vous sont garantis par la loi du 8 décembre 1992 relative à la protection de la vie privée à l’égard des 

traitements de données à caractère personnel, par la loi du 22 août 2002 relative aux droits du patient, par la loi du 30 

juillet 2018 relative à la protection de la vie privée et par la réglementation européenne (règlementation générale 

européenne (réglementation générale européenne sur la protection des donnée caractère personnel [RGPD] du 25 mai 

2018). 
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Les données personnelles transmises ne contiendront pas d’association d’éléments qui 

puissent permettre de malgré tout vous identifier2. 

Pour vérifier la qualité de l’étude, il est possible que votre dossier médical soit examiné par 

des tiers (comité d'éthique, représentants du promoteur de l’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 à l'obligation du secret professionnel. 

 

Votre consentement à participer à cette étude implique donc aussi votre consentement à 

l’utilisation de vos données médicales codées aux fins décrites dans ce document d’information et à 

leur transmission aux personnes et/ou instances susmentionnées. 

 

Le promoteur s’engage à utiliser les données collectées uniquement dans le cadre de l’étude 

à laquelle vous participez. 

 

Si vous retirez votre consentement à participer à l’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 être transmise au promoteur. 

 

 

                                                           
2 La base de données contenant les résultats de l’étude ne contiendra donc pas d’association d’éléments comme vos 
initiales, votre sexe et votre date de naissance complète (jj/mm/aaaa).  
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ETHIAS ASSURANCE 
Rue des Croisiers, 24  
4000 Liège 
www.ethias.be 
Tel : 04/220.31.11 
Fax : 04/249.64.80 
 

Ethias SA, rue des Croisiers 24 à 4000 Liège 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 Liège   TVA  BE0404.484.654 Compte Belfius Banque : BE72 0910 0078 4416  BIC : GKCCBEBB 

2018 – Dr Ancion Arnaud 

 

ATTESTATION D’ASSURANCE  

 

Ethias SA, rue des Croisiers n° 24 à Liège, certifie que par la police n° 45.119.577 souscrite par l’Université de 

Liège, place du XX Août 7 à 4000 Liège, 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 arrêtés 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 à leurs ayants 

droit dans le cadre de l’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 l’expérimentation : CHU de Liège 

Nombre de participants : une trentaine 

Etude multicentrique :  

- CHU de Liège 

- Les hôpitaux de l’ULB 

- Les Cliniques Universitaires Saint-Luc 

Durée de l’expérimentation : 4 mois 

Classe : Ia 

 

Montants de Garantie : 

 

La garantie est acquise à 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 l’essai. 

 

Par ailleurs, la garantie est limitée à 500.000 € par victime. 

 

Fait en double à Liège 

Le 13 juillet 2018 

 

 

Pour le Comité de direction, 

 
Florian Pirard 

Head of Motor, Property & Liability 

Underwriting Public & Corporate South 

 


