Les fuites et les complications liées a la peau
péristomiale influencent le confort et la confiance de
l'utilisateur et sont associées a une qualité de vie réduite
chez les personnes stomisées

RESUME

Objectif La recherche avait pour but d'examiner comment la fuite d'effluent stomal et les complications liées a la peau
péristomiale (CPP) retentissent sur la qualité de vie (QdV) des personnes stomatisées.

Méthode Des données ont été collectées a l'aide d'un questionnaire en ligne envoyé a environ 20 000 personnes
stomatisées. L'échelle Ostomy-Q validée a été utilisée pour mesurer les changements dans la QdV.

Résultats Plus de 4200 personnes de 13 pays ont complété I'étude entre le 30 aolt et le 3 octobre 2016. Les fuites
avaient un impact statistiquement significatif sur la QdV des participants qui subissaient des fuites quatre fois (ou plus)
sur dix changements de plaques de base. Les quatre domaines de I'échelle Ostomy-Q — confiance en l'appareillage de
stomie, confort, discrétion et vie sociale — étaient affectés. Les personnes souffrant de CPP avaient également une QdV
significativement moins bonne que celles qui n'avaient pas souffert de CPP dans les 6 mois précédant le sondage. Les
CPP exercaient un impact significatif sur les domaines de la confiance et du confort. Les domaines de la discrétion et de
la vie sociale étaient également significativement affectés par les CPP mais étaient au-dessous de la limite prédéfinie
pour une différence importante minimale.

Conclusion Les données confirment que les fuites et les CPP ont un impact physique et psychologique significatifs sur

les personnes stomatisées.
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INTRODUCTION

Les fuites sont une source majeure d'inquiétude pour les
personnes stomatisées. Jusqu'a 87 % d'entre elles constatent
des fuites d'effluents de stomie (écoulement) sous leur plaque
de base’? Les conséquences des fuites sont doubles, avec
un impact a la fois psychologique et physique sur la vie
quotidienne. L'impact psychologique est di au fait que la
majorité des personnes stomatisées (91 %) s'inquietent des
fuites?. Le fardeau physique inclut une dermatite de contact
irritante (DCI) qui est un type de complication de la peau
péristomiale (CPP)3. Les CPP sont associées a une sensation
généralisée d'inconfort?. Les infirmiéres en soins de stomie du
Royaume-Uni ont indiqué que plus de 60 % de leurs patients
présentaient des signes de CPP et que 86 % de ces cas étaient
dus a des problémes de fuites®. Il y a lieu de croire que les
effluents de stomie en contact avec la peau péristomiale
causent la DCE. La DCl est un probléme tres fréquent chez les
personnes stomisées comme l'indique un sondage récent dans
lequel 49 % ont signalé des incidents de DCP.
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Il a été observé qu'une réduction des fuites et une amélioration
de la santé de la peau péristomiale augmentait la qualité de vie
(QdV) des patients stomatisés souffrant de CPP causées par des
fuites®. Une compréhension approfondie des parametres sous-
jacents qui sont directement associés a la QdV reste a établir. Le
but de cette recherche était d'étudier la relation entre les fuites
d'exsudat, les CPP et la QdV et examiner si les domaines de QdV
liés a la stomie — confiance , confort, discrétion et vie sociale -
contribuent a ces associations.

METHODES

La méthodologie de sondage a été décrite par Voegeli et al®
En bref, un questionnaire rétrospectif auto-révélé en ligne été
envoyé a 19 555 personnes stomisées dans 13 pays sur quatre
continents. Des données ont été collectées entre le 30 aolt
et le 3 octobre 2016. Les critéres d'inclusion étaient I'age, plus

Tableau 1. Données démographiques des participants

de 18 ans, et avoir au moins une stomie de n'importe quel
type. Les répondants qui n'ont pas complété le sondage, qui
ont répondu ‘Je ne sais pas’ a plus de 30 % des questions, ou
qui ont répondu a toutes les questions trés rapidement (en
moins de 15 minutes) étaient exclus de la population. Qutre
les données démographiques et les données sur l'incidence
de CPP (signalées par Voegeli et al.’), le sondage contenait
des questions sur la QdV, la fréquence des fuites (incidence de
fuites dans les dix derniers changements de plaque de base
des répondants), et I'inquiétude concernant les fuites (utilisant
une échelle de Likert de cing points) qui n'a pas été signalée
précédemment. L'échelle Ostomy-Q a été utilisée pour estimer
la QdV liée au produit, une échelle qui consiste en quatre
domaines - confiance , confort, discrétion et vie sociale’. Sur
une population d'étude de 4235 incluse dans le sondage
(taux de réponse de 22 %), 3638 répondants ont répondu au
questionnaire Ostomy-Q (taux de réponse final de 19 %).

Données démographiques des participants Femmes Hommes

(n=1813) (n=2163)

n Distribution n Distribution Valeur p
Age <0.001
18-29 ans 50 2,8 % 18 0,8 %
30-39ans 133 7,3% 82 3,8%
40-49 ans 249 13,7 % 164 7,6 %
50-59 ans 423 233% 327 15,1 %
60-69 ans 573 31,6 % 727 33,6%
70+ ans 385 21,2% 845 39,1%
Type de stomie
Urostomie 190 10,4 % 399 18,4 % <0.001
Colostomie 738 40,5 % 999 46,0 % <0.001
lléostomie 825 45,3 % 697 321% <0.001
Plus d'une stomie 59 32% 54 2,5%
Je ne sais pas 11 <1 % 24 1,1%
Fuite : Fréquence de I'’écoulement observé sur la plaque de
base dans les dix derniers changements d'appareillage
Jamais (0 fois sur 10) 208 12,2% 361 17,7 % <0.001
Rarement (1-3 fois sur 10) 576 33,8% 723 354 %
Parfois (4-6 fois sur 10) 378 222% 416 20,4 %
Souvent (7-9 fois sur 10) 316 18,5 % 297 14,5 % 0,0012
Toujours (10 fois sur 10) 228 13,4 % 245 12,0%
CPP* <0.001
Oui 1402 76,9 % 1514 69,7 %
Non 421 23,1 % 659 303%

* Basé sur le rappel d'au moins une expérience CPP au cours des 6 derniers mois®
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Pour I'analyse statistique, JMP® (Version 13.1. SAS Institute Inc.,
Cary, NC, 1989-2019) a été utilisé. Le test HSD Tukey-Kramers
a été utilisé pour les fuites, et le t-test de Student a été utilisé
pour les CPP dans I'analyse de la différence statistique entre
les niveaux. Outre la différence statistique (p<0.05), un seuil
de pertinence clinique, appelé différence importante minime
(DIM), a été défini, par conséquent toute différence dans la
QdV totale entre les deux niveaux devait étre >5.75 ; et, pour
les domaines, >2.75 pour le confort, >2.51 pour la confiance ,
>2.54 pour la discrétion et >2.60 pour la vie sociale’.

Considérations éthiques

Le sondage était une étude de marché approuvée par un
comité d'examen interne. La participation était volontaire avec
consentement éclairé. Les données des patients ont été traitées
avec confidentialité conformément au Réglement général sur
la protection des données de I'UE, et I'analyse des données a
été effectuée avec des données anonymes agrégées. Il n'y avait
aucune intervention ni aucun changement de traitement.

RESULTATS

La population du sondage comprenait 46 % femmes, et
66 % des répondants avaient 60 ans ou plus (Tableau 1). La
colostomie (44 %) était le type de stomie le plus fréquemment
signalé, suivi de l'iléostomie (38 %) et de I'urostomie (15 %)
(Tableau 1). Un écoulement observé sous la plaque de base
(fuite) durant les dix derniers changements de plaque de base
a été signalée chez 83 % des répondants, 26 % d'entre eux
signalant une fuite lors leurs sept derniers changements de
plaque de base (Tableau 1). En outre, 73 % des répondants ont
signalé qu'ils avaient souffert de CPP au cours des 6 derniers
mois (Tableau 1 ; également signalé dans Voegeli et al.%).

Fuites et QdV

Dans I'ensemble, un déclin progressif de la QdV totale par
chaque augmentation de la fréquence des fuites a été observé
jusqu'a ce qu'un plateau ait été atteint, c.-a-d. pour ceux qui ont

souffert souvent ou toujours de fuites (sept fois ou plus sur les dix
derniers changements de plaque de base) (Figure 1). Bien que
le déclin de la QdV di a une fréquence accrue des fuites ait été
statistiquement significatif, le déclin de la QdV était seulement
pertinent lorsque quatre fois ou plus sur dix plaques de base
présentaient des signes de fuites (Figure 1).

Sur les quatre domaines de I'échelle Ostomy-Q, I'impact sur le
domaine de la confiance en l'appareillage de stomie était
significatif lorsque la fréquence des fuites de la plaque de base
était supérieure a trois fois sur dix changements de plaque de base
comparé a‘jamais’ (p<0.0001 ; Figure 2A). Les fuites exercaient aussi
un impact sur les domaines Ostomy-Q du confort, de la discrétion
et de la vie sociale ; les domaines du confort et de la discrétion
étaient impactés lorsque les répondants constataient une fuite
plus de six fois durant les dix derniers changements de plaque de
base (Figures 2B&C). Les fuites avaient également un impact sur
la vie sociale, mais uniquement dans le groupe de répondants
qui signalaient des fuites sur tous (dix fois sur les dix derniers
changements de plaque de base) les changements récents de
plagque de base (Figure 2D).

CPP et QdV

Les répondants qui ont signalé des problémes de peau
avaient une QdV significativement réduite comparé a ceux qui
n'avaient pas eu de problémes de peau au cours des 6 mois
précédant le sondage (p<0.001 ; Figure 3).

Les CPP exercaient un impact significatif sur les domaines
de la confiance et du confort (p<0.001 ; Figures 4A&B). De
méme, les domaines de la discrétion et de la vie sociale étaient
également significativement affectés par les CPP (p<0.001),
mais la différence était au-dessous de la limite prédéfinie pour
une différence importante minimale (Figures 4C&D).

DISCUSSION

Nos données montrent qu'il existe une relation claire entre les
incidences de fuite et la QdV de vie signalée ; la QdV totale des
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Figure 2. L'influence de I'écoulement sous la
plaque de base (fuite) sur les domaines de
I'Ostomy-Q : (A) confiance, (B) confort,

(C) discrétion et (D) vie sociale

Les répondants ont indiqué qu'ils avaient
constaté un écoulement sous leur plaque de
base durant leur dix derniers changements
de plaque de base et rempli le questionnaire
Ostomy-Q (n=3638).(-) Niveaux comparé a
Jamais constaté de fuite.

(-) Niveaux comparé a Rarement constaté de
fuite.

*Différence statistiquement significative
observée (p<0.001), mais d’'une magnitude
inférieure a la DIM pertinente sur le plan
clinique (<5.75)

*** | a différence observée est statistiquement
significative (p<0.001) et supérieure a la DIM
pertinente sur le plan clinique (>5.75).
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Figure 2 (suite). Linfluence de écoulement sous
la plaque de base (fuite) sur les domaines de Figure 2D
I'Ostomy-Q : (A) confiance, (B) confort, Impact de la production sous la plaque de base sur la
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sujets qui souffraient de fuites sur quatre ou plus plaques de
base sur les dix derniers changements de plaque de base était
significativement réduite. Il a déja été signalé que Il'impact
des fuites était a la fois émotionnel et physique - I'impact
émotionnel a été enregistré par Nafees et al.® oU les auteurs ont
développé une échelle pour mesurer I'impact des fuites sur des
domaines tels que I'émotion, la convivialité, I'adaptation et le
controle - mais I'expérience des gens et son impact ne sont pas
bien compris.

Cette étude avait pour but d'établir une définition des fuites
via une contribution clinique et celle de ['utilisateur. Ces
informations ont été utilisées pour développer et valider un
nouvel outil de mesure pour comprendre l'impact des fuites
chez les personnes utilisant un appareil de stomie au Royaume-
Uni, aux Etats-Unis, en France et au Danemark. Les participants
ont été recrutés parmi un groupe d'utilisateurs, hébergé par

Coloplast, qui comprenait des gens qui utilisent actuellement
des produits Coloplast. Six cliniciens et 41 utilisateurs ont
participé a des entrevues d'extraction de concept. Les résultats
qualitatifs ont été utilisés pour ébaucher des items. Un panel
d'experts cliniques a été organisé pour développer et valider
les items (n=6). Limpact des fuites devenait significativement
plus important lorsque I'écoulement de la stomie atteignait
I'extérieur de la zone de la plaque de base et les vétements
des participants®. Comme nos données le suggerent, méme
si I'écoulement reste a l'intérieur de la zone de la plaque de
base, elle semble avoir un impact sur la QdV car les utilisateurs
perdent confiance en leur appareillage de stomie.

On ignore si les rapports tres fréquents d'incidences de
fuite sont influencés par un manque de conformité ou les
connaissances des utilisateurs sur la facon d'éviter les fuites.
Cependant, si les chiffres reflétent le fait que les utilisateurs ont

Figure 3. L'influence des complications liées Figure 3
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Figure 4. Linfluence des CPP sur les domaines Figure 4A
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Figure 4 (suite). Linfluence des CPP sur les domaines
d'Ostomy-Q : (A) confort, (B) confiance,
(C) discrétion and (D) vie sociale

Les répondants ont indiqué qu'ils avaient souffert
de CPP dans les 6 mois précédant leur réponse au
questionnaire Ostomy-Q (n=3638).

(-) Niveaux (CPP non/oui) comparés I'un a l'autre.
*** | a différence observée est statistiquement
significative (p<0.001) et supérieure a la DIM
pertinente sur le plan clinique (>5.75).

Figure 4D
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du mal a gérer leur appareil de stomie, il pourrait étre possible
d'éviter une mauvaise QdV en conseillant les utilisateurs sur les
bonnes pratiques de soins de stomie. Le manque de confort et
de confiance peut également étre impacté par les implications
physiques de la fuite. Comme la sortie des stomies contient
des enzymes digestifs®'", les matiéres fécales peuvent causer
une DCI qui est le type le plus fréquent de CPP>'2, Il semble
donc que les fuites et les CPP aient une incidence négative sur
la QdV totale en impactant les domaines de la confiance dans
I'appareillage de stomie et son confort. Dans cette étude, on a
demandé aux utilisateurs de réfléchir a leur probléme de peau
au cours des 6 derniers mois dans le but de capturer tous les
utilisateurs qui ont des problémes de peau de temps a autre,
et la QdV a été seulement mesurée a un seul point temps. Par
conséquent, en raison des limites de la présente étude avec
la collecte de données transversales, il n'est pas possible de
mettre en évidence un lien de causalité entre les CPP et la
QdV. Toutefois, dans une étude prospective antérieure, une
diminution de la QdV a été également observée chez des

patients souffrant de CPP®.

CONCLUSION

Les données établissent que les fuites ont un impact physique
et psychologique significatif sur les personnes stomatisées. La
prévention des incidents de fuite a donc le potentiel d'améliorer
la QdV, notamment les domaines du confort et de la confiance,
ainsi que de réduire la CPP. De plus, comme presque tous les
répondants ont exprimé s'inquiéter des fuites, et comme les
fuites ont un impact sur la confiance dans les appareillages
de stomie, ces résultats justifient des solutions qui peuvent

renforcer la confiance en réduisant la crainte des fuites.
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