
S13www.wcetn.org

Article original

Gérer les fuites en toute confiance : perspectives cliniques 
sur un système de poche convexe souple

Thomas Rolfsen MD
Helse Nordbyen, Larvik, Norvège

Anne Steen Hansen1 RN/MSc ET
Spécialiste Médical Principal, Affaires Médicales

Agnieszka Bochynska1 PhD
Spécialiste Médical Senior, Affaires Médicales

Charlotte Hindsberger1 PhD
Biostatisticienne Principale, Stratégies Cliniques

Martin Vestergaard1* PhD
Rédacteur Médical Senior, Stratégies Cliniques 
Email dkmves@coloplast.com

1 Coloplast A/S, Holtedam 1-3, Humlebæk, Danemark

* Autrice correspondante

Mots-clés convexité, fuites, profil corporel péristomial, qualité de vie, plaque de base convexe souple, stomie.

Références  Rolfsen T, et al. Managing leakage with confidence: clinical insights into a soft convex pouching system. WCET™ 
Journal Supplement. 2026;46(1)Sup:s13-19.

DOI  https://doi.org/10.33235/wcet.46.1.sup.s13-19

RÉSUMÉ
Objectifs Étudier les effets de SenSura Mio Convex Soft sur les fuites de stomie et la qualité de vie liée aux fuites.
Méthodes L'étude était un essai interventionnel, à bras unique, ouvert, multicentrique, mené en Royaume‑Uni, aux Pays-Bas, en 
Norvège et aux États-Unis. L'échantillon comprenait des individus ayant des problèmes de fuites lorsqu'ils utilisaient des plaques 
de base planes. Les participants ont utilisé leur propre système de poche plat pendant une période de base de 2 semaines et 
ensuite SenSura Mio Convex Soft pendant 12 semaines. Le critère principal était la zone de fuite sous l'adhésif de la plaque de 
base. Les résultats secondaires concernaient les incidents de fuite en dehors de la plaque de base et la qualité de vie liée aux fuites 
en utilisant l'outil validé Ostomy Leak Impact (OLI), qui se compose de trois domaines capturant l'impact des fuites sur les aspects 
émotionnels, l'engagement dans les activités quotidiennes et sociales, ainsi que la capacité à faire face et à être en contrôle. 
Les comparaisons principales entre les données de 12 semaines avec SenSura Mio Convex Soft et les plaques de base planes 
de référence ont été évaluées à l'aide de modèles mixtes à mesures répétées et d'un modèle de régression logistique pour les 
données corrélées.
Résultats Les analyses statistiques ont inclus 74 participants (population en intention de traiter). Après 12 semaines, l'utilisation 
de SenSura Mio Convex Soft a entraîné moins de fuites sous l'adhésif de la plaque de base qu'avec les systèmes de poche planes 
(différence moyenne estimée = −2,4 cm² ; P = 0,001). Les participants ont présenté moins d'incidents de fuites en dehors de 
la plaque de base lorsqu'ils utilisaient SenSura Mio Convex Soft (avec 2,2 % des plaques de base) par rapport aux systèmes de 
poche planes (7,0 %) (P < 0,001). Les participants ont également rapporté des améliorations significatives dans les trois domaines 
de l'outil OLI. Les événements indésirables étaient comparables entre la période de base et la période d'intervention, affectant 
principalement la peau péristomiale.
Conclusions Les résultats de l'étude indiquent que l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft a entraîné moins de fuites sous 
la plaque de base, moins d'incidents de salissure et une qualité de vie liée aux fuites plus élevée par rapport à l'utilisation des 
systèmes de poche planes.
L'étude a été enregistrée sur ClinicalTrials.gov (ID-NR : NCT02517541).

INTRODUCTION
L'un des piliers des soins de stomie est de choisir un système 
de poche qui garantit une étanchéité sûre entre la plaque de 
base et la peau péristomiale.1 Une plaque de base mal adaptée 
est une cause fréquente de l'infiltration des effluents sous la 
plaque de base, ce qui peut finalement entraîner la salissure des 
vêtements ou des draps.2 La fuite des effluents de la stomie peut 
mener à des situations embarrassantes et est toujours gênante 
pour les personnes concernées, laissant beaucoup d'entre elles 
avec le fardeau mental de se demander si et quand cela pourrait 
se produire.3 De cette manière, les fuites peuvent avoir des 
implications négatives sur la qualité de vie et peuvent finalement 
entraîner une isolation sociale.3, 4 Les infirmier(ère)s en soins de 
stomie (SCNs) considèrent les profils corporels péristomiaux 
compliqués et une mauvaise utilisation des produits comme des 
risques clés pour rencontrer des fuites.5 
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L'évaluation du profil corporel péristomial est essentielle pour 
le choix d'un système de poche qui peut fournir une étanchéité 
sûre.1 Les plaques de base convexes qui s’enfoncent dans la paroi 
abdominale sont souvent utilisées pour augmenter la protrusion 
de la stomie chez les personnes ayant des stomies situées en 
dessous ou au niveau de l'abdomen environnant, et pour aider 
à aplatir la peau péristomiale inégale avec des plis et des rides, 
assurant ainsi un meilleur contact avec la peau.6 Une large gamme 
de plaques de base convexes est disponible sur le marché, et 
le choix d'une plaque de base convexe nécessite la prise en 
compte de plusieurs caractéristiques de convexité, y compris la 
profondeur et la pente du dôme, la compressibilité, la flexibilité 
et l'emplacement de la tension.7,8 Par exemple, les formes de 
plaques de base convexes profondes exercent une pression plus 
importante sur la peau péristomiale pour favoriser la protrusion 
des stomies rétractées et remplir les plis ou les rides profonds dans 
l'abdomen, cependant elles sont plus rigides et moins souples 
que les plaques de base convexes souples ou légères. Les plaques 
de base convexes souples, en revanche, exercent une pression 
plus douce sur la peau péristomiale, et elles sont destinées à être 
utilisées lorsque la plaque de base doit s'adapter en toute sécurité 
aux courbures abdominales mineures et sont le plus souvent 
utilisées lorsque la stomie est au-dessus du niveau de la peau.6-9 
Les infirmier(ère)s en soins de stomie (SCNs) doivent équilibrer 
la pression nécessaire pour obtenir une étanchéité sûre avec le 
confort du patient.

L'objectif de cette étude clinique était d'évaluer l'impact du 
système de poche à une pièce SenSura® Mio Convex Soft sur les 
fuites et la qualité de vie dans une population rencontrant des 
problèmes de fuites lorsqu'ils utilisaient des plaques de base 
planes.

MÉTHODES
Modèle de l'étude
L'étude était un essai interventionnel, à bras unique, ouvert, 
multicentrique, inscrivant des patients pour une durée totale de 
14 semaines. Les données ont été collectées de septembre 2015 
à février 2016 au Royaume-Uni, aux Pays-Bas, en Norvège et aux 
États-Unis. Les sites de l'étude comprenaient quatre hôpitaux 
du National Health Service (NHS) au Royaume-Uni, un hôpital 
universitaire aux États-Unis, et une organisation de recherche 
privée locale (CRO) en Norvège et aux Pays-Bas. L'étude a été 
enregistrée sur ClinicalTrials.gov (ID-NR : NCT02517541).

L'étude se composait d'une période de base de deux semaines, 
pendant laquelle les participants appliquaient leur propre système 
de poche plat à une pièce, suivie d'une période d'intervention 

de 12 semaines, pendant laquelle les participants appliquaient 
le système SenSura Mio Convex Soft à une pièce (Coloplast 
A/S, Danemark). Les participants ont assisté à une réunion 
d'information, et s'ils étaient éligibles, ils ont procédé à la Visite 1 
(V1) pour la signature du consentement et la collecte des données 
de base. Lors de la Visite 2 (V2), les événements indésirables 
(AEs) de la période de base ont été enregistrés, et les participants 
ont été instruits sur l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft 
pour la période d'intervention. SenSura Mio Convex Soft a été 
fourni par le sponsor via les équipes de recherche sur les sites 
respectifs. La Visite 3 (V3) a marqué la fin de l'étude, qui incluait la 
documentation des AEs pendant la période d'intervention (Figure 
1). Les participants ont complété des questionnaires disponibles 
sur une application d'étude clinique sur mesure toutes les deux 
semaines. 

Sélection des participants à l'étude
Sur les sites hospitaliers respectifs, les participants potentiels à 
l'étude ont été identifiés par des SCNs spécialisé(e)s en examinant 
les dossiers des patients. Dans les CRO respectifs, les participants 
potentiels à l'étude ont été identifiés via des listes de patients 
extraites des bases de données nationales maintenues par 
Coloplast. Seules les personnes ayant consenti à recevoir des 
informations sur les enquêtes cliniques ont été contactées par 
lettre, e-mail ou téléphone comme premier contact. Dans les 
CRO, le dépistage des individus a été effectué par le personnel du 
site, qui était soit des SCNs spécialisé(e)s, soit des infirmier(ère)
s de recherche. Les personnes intéressées et jugées éligibles en 
fonction des critères d'inclusion et d'exclusion de l'étude ont été 
inscrites consécutivement dans l'enquête. Les sites de l'étude ont 
recruté des patients indépendamment du sponsor.

Les critères d'inclusion ciblaient les personnes âgées de plus de 
18 ans, vivant avec une iléostomie ou une colostomie depuis au 
moins trois mois, ayant une peau péristomiale intacte et ayant 
constaté des effluents fécaux s'infiltrant sous la plaque de base 
au moins trois fois pendant les deux semaines précédentes. Les 
participants potentiels devaient utiliser un produit plat à une 
pièce (ouvert ou fermé), être capables d'utiliser un produit coupé 
sur mesure et être évalués comme étant adaptés à un système de 
poche convexe souple. 

Les participants potentiels ont été exclus s'ils recevaient 
actuellement ou avaient reçu une chimiothérapie ou une 
radiothérapie dans les deux mois précédents, s'ils avaient reçu 
un traitement aux stéroïdes topiques pour la peau péristomiale 
au cours du mois précédent, s'ils participaient à d'autres essais 
cliniques interventionnels en parallèle, et s'ils étaient enceintes ou 
allaitantes.

Figure 1. Modèle de l'étude. V = Visite avec un(e) infirmier(ère) de l'étude. Le questionnaire de la semaine 0 couvre la période de base, le questionnaire de la semaine 
2 couvre les deux premières semaines de la période d'intervention, et le questionnaire de la semaine 12 couvre les semaines 11 et 12 de la période d'intervention. 
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Démographie des patients et critères de jugement
La démographie des patients et les données cliniques pertinentes 
ont été enregistrées lors de la période de base (V1) par les équipes 
de recherche de l'étude à l'aide d'un questionnaire spécifiquement 
développé pour l'étude. 

Pendant les périodes de base et d'intervention, les patients ont 
rempli des questionnaires sur l'application mobile de l'étude 
clinique personnalisée qui était disponible sur les téléphones 
mobiles fournis par le sponsor. Le critère principal était la zone 
de fuite (en cm²) sous la plaque de base, enregistrée pour chaque 
changement de produit. Cela a été évalué objectivement par des 
photos prises des plaques de base utilisées à l'aide de l'application 
mobile de l'étude clinique personnalisée. À chaque changement 
de produit, les participants ont également noté si l'effluent avait 
progressé en dehors de la plaque de base, par exemple en salissant 
des vêtements (critère secondaire). La qualité de vie liée aux fuites 
a été évaluée toutes les deux semaines à l'aide de l'outil validé 
Ostomy Leak Impact (OLI) (critères secondaires).10 L'outil OLI se 
compose de 22 questions qui résument la charge des fuites dans 
trois domaines : Impact émotionnel, Activités quotidiennes et sociales 
et Capacité d’adaptation et de contrôle. Chaque domaine était 
noté sur une échelle allant de 0 à 100, avec des scores plus élevés 
reflétant une meilleure qualité de vie (par exemple, un moindre 
impact des fuites). Ce rapport présente uniquement les résultats 
liés aux fuites et à la qualité de vie liée aux fuites.

Les événements indésirables (AEs) ont été enregistrés à V2 et V3 
par les équipes de recherche des sites respectifs. Les participants 
ont également été conseillés d'informer l'équipe de recherche de 
tout événement indésirable (AEs) pendant les périodes de base 
et d'intervention, qui ont à leur tour évalué si un réajustement de 
la prochaine réunion était nécessaire pour surveiller et résoudre 
l'AE. L'évaluation finale de chaque AE (qu'il soit grave ou non 
grave, ainsi que l'intensité de chaque événement) et de son lien 
éventuel aux produits utilisés par les participants ou avec le 
SenSura Mio Convex Soft a été effectuée par l'équipe de recherche 
principale de chaque site. L'intensité de chaque AE a été classée 
comme suit : 1) Légère : l'intensité de l'événement est légère, sans 
action ni intervention supplémentaire. 2) Modérée : l'intensité 
de l'événement entraînera une action ou une intervention pour 
résoudre l'événement. 3) Sévère, l'intensité de l'événement 
entraînera un suivi de l'action ou de l'intervention, car l'effet de 
l'action ou de l'intervention peut ne pas diminuer les symptômes.

Statistiques
La population en intention de traiter (ITT) se composait de tous 
les participants éligibles ayant donné un consentement éclairé 
valide et disposant d'informations valides sur au moins un produit 
concernant les critères principaux ou secondaires. La population 
de sécurité se composait des participants ayant donné un 
consentement éclairé et ayant utilisé au moins un produit.

Le critère principal (zone de fuite évaluée sur chaque plaque de 
base) a été analysé à l'aide d'un modèle de mesures répétées 
mixtes. La structure moyenne dépendait de l'interaction entre 
le type de stomie et la période (semaine 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12), 
permettant ainsi une évolution différente pour les personnes 
avec une iléostomie par rapport à celles avec une colostomie. Le 
modèle supposait que les observations provenant de différents 
participants étaient indépendantes, tandis que les observations 
provenant des mêmes participants étaient corrélées. À partir de ce 
modèle, la différence moyenne de la zone de fuite entre la semaine 
12 et la période de base (semaine 0) a été estimée en supposant 
une distribution égale des participants ayant une iléostomie ou 
une colostomie, et un test d'hypothèse nulle a été effectué. La 

zone moyenne de fuite pour une plaque de base à la semaine 12 et 
à la semaine 0 a été estimée de manière similaire. 

Les scores des domaines (Impact émotionnel ; Activités quotidiennes 
et sociales et Capacité d’adaptation et de contrôle) de l'outil OLI 
ont été analysés et présentés de manière similaire à l'analyse des 
données longitudinales du critère principal.

Le critère binaire des fuites en dehors de la plaque de base (Oui/
Non) a été analysé à l'aide d'un modèle de régression logistique 
tenant compte de la corrélation des données provenant du même 
participant. Comme pour les données quantitatives décrites 
ci-dessus, le modèle incluait une interaction entre le type de 
stomie et la période. À partir de ce modèle, le rapport des cotes 
(OR) entre la semaine 12 et la période de base (semaine 0), ainsi 
que l’intervalle de confiance à 95 % correspondant, ont été 
estimés, comme indiqué ci-dessus, en supposant une distribution 
égale des personnes ayant une iléostomie ou une colostomie. La 
proportion de plaques de base avec fuite à la semaine 12 et à la 
semaine 0 respectivement, a été estimée de manière similaire. De 
plus, un test d'hypothèse nulle (OR = 1) a été effectué. 

Pour toutes les analyses statistiques, un niveau de signification 
bilatéral de 5 % a été appliqué. Les analyses statistiques ont été 
réalisées dans SAS version 9.4 (SAS Institute Inc., Cary, Caroline du 
Nord, USA).

RÉSULTATS
Participants à l'étude
Un total de 79 participants ont été inscrits à l'étude entre 
septembre 2015 et février 2016. Cinq participants n'avaient pas 
reçu de formation appropriée pour utiliser le téléphone mobile 
contenant l'application d'étude clinique personnalisée, ils ont donc 
décidé de se retirer de l'étude pendant la période de base. Ils ont 
été considérés comme des échecs de dépistage et n'ont pas été 
inclus dans la population ITT. Dans la population ITT (n = 74), n = 
13 (18 %) n'ont pas complété l'étude comme prévu en raison d'AEs 
(n = 3 ; 4 %), d'un manque d'efficacité (n = 2 ; 3 %), de déviation du 
protocole (n = 2 ; 3 %), de la volonté d'abandonner (n = 4 ; 5 %) ou 
d'autres raisons (n = 2 ; 3 %). Les données de la population ITT (n = 
74) ont été incluses dans les analyses statistiques.

Les participants ont été recrutés au Royaume-Uni (42 %), aux Pays-
Bas (36 %), en Norvège (15 %) et aux États-Unis (7 %). L'âge moyen 
des participants était de 62,5 ans et, en moyenne, ils avaient subi 
leur chirurgie de stomie 6,9 ans avant l'inscription. 54 % avaient 
une iléostomie, et 46 % avaient une colostomie (Tableau 1).

L'évaluation des profils corporels péristomiaux des participants 
a révélé que 54 % avaient un profil corporel péristomial externe, 
42 % avaient un profil corporel péristomial régulier et 4 % avaient 
un profil corporel péristomial interne (Tableau 2). La plupart 
avaient un abdomen souple autour de la stomie (84 %), sans plis 
ou seulement avec des plis superficiels (93 %). Pour 77 % des 
participants, l'ouverture de la stomie protrudait au-dessus de la 
surface de la peau.

85 % des participants ont utilisé un système de poche plat à une 
pièce de Coloplast pendant la période de base, tandis que les 15 
% restants des participants ont utilisé un système de poche plat 
à une pièce d'autres fabricants (Convatec, Dansac, Hollister, B. 
Braun, Salts et d'autres) ou avaient utilisé des produits de plusieurs 
fabricants.

Fuites
La zone de fuite sous la plaque de base était significativement 
plus faible avec SenSura Mio Convex Soft à la semaine 12 par 
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Figure 2. Zone de fuite (en cm²) sous la plaque de base avec SenSura Mio 
Convex Soft à la semaine 12 et plaques de base planes à la période de base. 
Les données sont présentées sous forme de moyennes estimées, et les barres 
d'erreur représentent les intervalles de confiance à 95 %. P<0,01 (**).

Paramètre Total (n = 74)

Âge (années) : Moyenne ± ÉT (étendue) 62,5 ± 11,1 (31; 81)

Sexe : n (%)
 Femmes
 Hommes
 N'a pas répondu

29 (39,2 %)
44 (59,5 %)
1 (1,4 %)

Temps depuis la chirurgie de la stomie en 
années : 
 Moyenne ± ÉT (étendue)

 

6,9 ± 8,0 (0; 42)

Type de stomie : n (%)
 Iléostomie 
 Colostomie

40 (54,1 %) 
34 (45,9 %)

Raison de la création de la stomie : n (%)
 Colite ulcéreuse
 Cancer
 Maladie de Crohn
 Cancer + Maladie de Crohn
 Maladie de Crohn + colite ulcéreuse
 Autres

20 (27,0 %)
33 (44,6 %)
7 (9,5 %)
1 (1,4 %)
2 (2,7 %)
11 (14,9 %)

Tableau 1. Démographie de la population en intention de traiter (ITT).

Paramètre Total (n = 74)

Forme autour de la stomie et variation

Concave uniforme 0 (0,0 %)

Concave variable 3 (4,1 %)

Convexe uniforme 32 (43,2 %)

Convexe variable 8 (10,8 %)

Régulier uniforme 25 (33,8 %)

Régulier variable 6 (8,1 %)

Fermeté abdominale

Ferme 12 (16,2 %)

Souple 62 (83,8 %)

Courbures de la peau

Plis profonds 5 (6,8 %)

Pas de plis ou plis superficiels 69 (93,2 %)

Emplacement de la stomie

Au-dessus de la ligne de flexion 11 (14,9 %)

À la ligne de flexion 22 (29,7 %)

En dessous de la ligne de flexion 41 (55,4 %)

Niveau de l'ouverture de la stomie

Au-dessus de la surface de la peau 56 (75,7 %)

Au niveau de la surface de la peau 13 (17,6 %)

En dessous de la surface de la peau 4 (5,4 %)

Informations manquantes 1 (1,4 %)

Tableau 2. Évaluation des profils corporels péristomiaux.

rapport aux plaques de base planes comparatives à la période de 
base (moyenne estimée de 8,7 cm² contre 11,1 cm² ; différence 
moyenne estimée = −2,4 cm², IC à 95 % [−3,8 à −1,0] ; P = 0,001) 
(Figure 2). 

Les participants ont enregistré si la fuite s’étendait au-delà de la 
plaque de base, ce qui était le cas pour 2,2 % des plaques de base 
SenSura Mio Convex Soft à la semaine 12, contre 7,0 % des plaques 
de base planes à la période de base (OR = 0,30, IC à 95 % [0,15 à 
0,57] ; P < 0,001) (Figure 3).

Qualité de vie
La qualité de vie liée aux fuites a été évaluée à l'aide de l'outil 
validé OLI.10 Lors de l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft, les 
participants ont signalé un score significativement plus élevé 
dans le domaine de l'impact émotionnel par rapport aux plaques 
de base planes à la période de base (moyenne estimée de 92,3 
contre 72,1 ; différence moyenne estimée = 20,3 ; IC à 95 % [14,7 à 
25,8] ; P < 0,001). Lors de l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft, 

Figure 3. Proportion estimée des plaques de base avec des fuites progressant en 
dehors de la plaque de base avec SenSura Mio Convex Soft à la semaine 12 et 
plaques de base planes à la période de base. P<0,001 (***).



S17www.wcetn.org

les participants ont également signalé un score significativement 
plus élevé dans le domaine des activités quotidiennes et sociales 
par rapport aux plaques de base planes à la période de base 
(moyenne estimée de 96,3 contre 90,0 ; différence moyenne 
estimée = 6,3 ; IC à 95 % [2,1 à 10,5] ; P = 0,004). Enfin, lors de 
l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft, les participants ont 
signalé un score significativement plus élevé dans le domaine de 
Capacité d’adaptation et de contrôle par rapport aux plaques de 
base planes à la période de base (moyenne estimée de 93,3 contre 
75,1 ; différence moyenne estimée = 18,2 ; IC à 95 % [11,2 à 25,2] ; P 
< 0,001) (Figure 4).

Sécurité
Un total de n = 96 AEs provenant de 32 participants ont été 
signalés pendant l'étude. Un participant a signalé un AE grave 
(hospitalisation pour hypokaliémie) qui n'était pas lié à l'utilisation 
des systèmes de poche. n = 95 des AEs signalés ont été classés 
comme non graves, dont n = 81 provenant de 29 participants 
étaient liés à l'utilisation des systèmes de poche. 

Un total de n = 20 AEs liés ont été signalés, chez 17 des 74 
participants, pendant qu'ils utilisaient leurs propres systèmes de 
poche pendant la période de base de 2 semaines. Parmi ceux-
ci, n = 19 étaient de faible intensité et n = 1 était d'intensité 
modérée. Tous les AEs liés aux systèmes de poche des participants 
concernaient la peau péristomiale : érythème (n = 1), prurit (n = 
15), érythème et prurit (n = 1), douleur (n = 1), sensibilité cutanée 
(n = 1) et une complication cutanée péristomiale non classifiée (n = 
1). Les cinq échecs de dépistage n'ont signalé aucun AE pendant la 
période de base.

Un total de n = 61 AEs liés, chez 26 des 71 participants, ont été 
signalés pendant la période d'étude de 12 semaines avec SenSura 
Mio Convex Soft. Parmi ceux-ci, n = 53 des AEs étaient de faible 
intensité, n = 7 étaient modérés et n = 1 était grave (le participant 
avait la peau péristomiale rouge/irritée avec une intensité 
croissante). Un total de n = 59 des 61 AEs liés à SenSura Mio 
Convex Soft concernaient la peau péristomiale : érythème (n = 3), 
prurit (n = 38), érythème et prurit (n = 1), douleur (n = 7), sensibilité 
cutanée (n = 8) et complications cutanées péristomiales non 
classifiées (n = 2). Pour les deux AEs restants liés, l'un concernait 
une infection virale et l'autre concernait un trouble gastro-

intestinal avec des changements dans la hauteur de la stomie. Ces 
deux AEs ont été catégorisés comme peu susceptibles d'être liés à 
l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft. 

Avec une période d'intervention substantiellement plus 
longue que la période de base, plus d'AEs étaient à prévoir. Les 
AEs signalés étaient similaires dans les deux périodes de test, 
et la plupart étaient des complications cutanées péristomiales 
bénignes.

DISCUSSION
Un aspect important des soins de stomie est le choix d'un 
système de poche qui garantit une étanchéité sûre entre la 
plaque de base et la peau péristomiale.1 Dans la présente étude, 
une population présentant des fuites lors de l’utilisation des 
plaques de base planes, a testé SenSura Mio Convex Soft afin 
d’obtenir une étanchéité plus sûre grâce à un meilleur ajustement 
à la peau, afin de réduire le risque d'incidents de fuites. Les 
participants ont rencontré moins de fuites sous la plaque de 
base lorsqu'ils utilisaient SenSura Mio Convex Soft par rapport à 
leurs propres plaques de base planes, ainsi que significativement 
moins d'épisodes de fuite progressant en dehors de la plaque 
de base. Parallèlement, les participants ont obtenu des scores 
significativement plus élevés dans les trois domaines de l'outil OLI 
avec SenSura Mio Convex Soft par rapport aux plaques de base 
planes à la période de base. L'ampleur des améliorations était 
d'une pertinence clinique, les améliorations étant similaires ou 
supérieures aux différences minimales cliniquement importantes 
(MCID) précédemment établies pour cet outil (Impact émotionnel 
Δ7,6 ; Activités quotidiennes et sociales Δ6,6 ; Capacité d’adaptation 
et de contrôle Δ7,2).10, 11 Il convient de noter que le score du 
domaine des Activités quotidiennes et sociales était déjà élevé à la 
période de base (moyenne estimée de 90,0 ; sur une échelle de 0 
à 100), et même avec cet effet de plafond, l'utilisation de SenSura 
Mio Convex Soft a été associée à une amélioration significative de 
ce domaine de Δ6,2 points. Ces données indiquent que SenSura 
Mio Convex Soft apporte un changement significatif pour les 
participants et, en se basant sur les éléments des domaines, 
indiquent que les participants se sont sentis moins gênés, moins 
frustrés, ont amélioré leur engagement dans les activités sociales 
et se sont sentis mieux en contrôle de leur situation. 

Figure 4. L'outil OLI capture la charge des fuites dans trois domaines : Impact émotionnel ; Activités habituelles et sociales ; Capacité d’adaptation et de contrôle. 
Chaque domaine est totalisé en un score global allant de 0 à 100. Un score plus élevé reflète une amélioration de la qualité de vie liée aux fuites. Les données sont 
présentées sous forme de moyennes estimées, et les barres d'erreur représentent les intervalles de confiance à 95 %. P<0,01 (**), et P<0,001 (***).
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D'autres rapports basés sur des études de cas12 et une étude 
clinique non comparative13 ont également mis en évidence les 
avantages de l'utilisation de plaques de base avec des courbures 
convexes souples provenant d'autres fabricants pour aider à 
résoudre les problèmes de fuites et les complications associées 
aux fuites. Seul un essai contrôlé randomisé croisé a rapporté 
des données cliniques comparatives sur deux produits convexes 
souples (SenSura Mio Convex Soft et Pelican Select Convex) et 
les plaques de base planes utilisées par les participants.14 L'essai 
contrôlé randomisé croisé a montré que l'utilisation des deux 
produits convexes souples réduisait les fuites sous la plaque de 
base dans une mesure similaire par rapport aux plaques de base 
planes utilisées par les participants. Les résultats rapportés par 
les patients ont cependant montré que le sentiment de sécurité 
lors du port du produit et le sentiment de confort étaient plus 
élevés lors de l'utilisation de SenSura Mio Convex Soft par 
rapport à Pelican Select Convex. Une plus grande proportion des 
participants a signalé que SenSura Mio Convex Soft avait une 
bonne ou très bonne capacité à suivre les mouvements du corps 
par rapport à Pelican Select Convex (84 % contre 36 %). Le temps 
de port était également significativement plus long avec SenSura 
Mio Convex Soft qu'avec Pelican Select Convex, et les participants 
ont exprimé une préférence générale pour SenSura Mio Convex 
Soft par rapport à Pelican Select Convex.14 Ensemble, ces données 
indiquent que l'utilisation de plaques de base avec des courbures 
convexes souples peut être une solution pour aider à résoudre 
les problèmes de fuites, cependant les différences de propriétés 
entre les produits convexes souples peuvent affecter le confort des 
utilisateurs, leur sentiment de sécurité et leurs préférences, et avoir 
des implications sur le temps de port. 

Les profils corporels péristomiaux varient d'un individu à l'autre 
et la topographie abdominale peut changer au fil du temps. 
L'évaluation du profil corporel péristomial est importante pour 
le choix du système de poche le plus adapté. L'outil d'évaluation 
du profil corporel péristomial est un guide en plusieurs étapes 
développé par Coloplast pour aider au choix des systèmes de 
poche en fonction des caractéristiques de la stomie et de la 
topographie abdominale de l'individu. Cet outil est basé sur des 
directives de consensus15 et est en libre accès sans permission 
spécifique pour l'utiliser.16 Lorsque les infirmier(ère)s ont utilisé 
cet outil pour aider au choix des systèmes de poche appropriés, 
les participants de l 'étude ont connu significativement 
moins d'incidents de fuites et ont rapporté des améliorations 
concomitantes dans la qualité de vie liée aux fuites.2 L'association 
entre le contrôle des fuites et l'amélioration de la qualité de vie 
est soutenue par plusieurs études cliniques qui ont démontré des 
étanchéités plus sûres lors de l'utilisation de systèmes de poche 
avec des caractéristiques convexes13,17,18 ou concaves19,20 pour les 
personnes avec des stomies et des topographies abdominales 
compliquées. 

Les systèmes de poche convexes souples sont souvent 
recommandés pour les individus ayant un abdomen ferme.8 
Cependant, la majorité des participants de l'étude actuelle avaient 
un abdomen souple. Les experts SCN ont fourni des directives de 
consensus indiquant que les plaques de base convexes souples 
peuvent mieux se plier et se mouvoir avec le corps que les options 
fermes, en particulier lorsque l'abdomen souple présente des plis 
qui pourraient provoquer le décollage de la peau par un système 
de poche convexe rigide.8 Dans l'ensemble, les participants à 
l'étude ont présenté une grande variation dans leurs profils 
corporels péristomiaux, ce qui souligne que la convexité souple 
peut être envisagée pour aider à résoudre les problèmes de fuites 
à travers différents profils corporels péristomiaux, et qu'une 

évaluation individualisée est importante pour le choix du système 
de poche.

Dans l'étude actuelle, les participants inscrits vivaient avec leur 
stomie depuis au moins trois mois (critère d'inclusion), mais il 
a également été rapporté que les systèmes de poche convexes 
souples ont été utilisés avec succès dans la période postopératoire 
immédiate pour aider à obtenir une étanchéité sûre et améliorer la 
confiance du patient.6 

POINTS FORTS ET LIMITES
Les résultats de l'étude doivent être interprétés en tenant 
compte des limitations du design de l'étude. L'étude était une 
investigation ouverte à bras unique, ce qui pourrait influencer les 
évaluations subjectives du produit expérimental. Dans les études 
à bras unique, il est difficile de faire la distinction entre les effets 
du produit testé et les effets de l'étude. Cependant, des résultats 
similaires positifs concernant les fuites avec SenSura Mio Convex 
Soft ont également été obtenus dans un essai contrôlé randomisé 
croisé.14 Un point fort de l'étude était que le critère principal a 
été évalué objectivement à partir de photos des plaques de base 
utilisées.

CONCLUSION
Les résultats de cette étude montrent que SenSura Mio Convex 
Soft a réduit la zone de fuite et les incidents de salissure, et les 
participants ont signalé des améliorations significatives de la 
qualité de vie. Nous recommandons que les SCNs envisagent 
une plaque de base avec une caractéristique convexe souple 
pour les personnes ayant des difficultés à obtenir une étanchéité 
sûre lorsqu'elles utilisent des plaques de base planes, après 
une évaluation appropriée des profils corporels péristomiaux 
individuels.
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