Un modele de facteurs de risque de complication cutanées
péristomiales

RESUME

Pour les personnes vivant avec une stomie, les fuites et les complications cutanées péristomiales (CCP) sont des problémes
courants qui apparaissent souvent ensemble. De meilleurs moyens de prévenir ces problémes pourraient améliorer la qualité
de vie de ces patients. L'objectif de la recherche présentée ici était d'identifier et de construire un modéle de facteurs de risque
de CCP.

Les facteurs de risque ont été identifiés par le biais de sessions de discussion avec les experts internes de Coloplast en soins de
stomie, le Groupe d'experts en dermatologie Coloplast, le Forum mondial de stomie Coloplast (COF), et 18 conseils nationaux
du COF, représentant collectivement plus de 400 infirmiéres et infirmiers stomathérapeutes du monde entier. Les facteurs de
risque ont été identifiés par ces groupes d'experts, analysés, regroupés en catégories et discutés en plusieurs étapes, pour
aboutir au modéle de facteurs de risque de CCP, comprenant trois catégories générales et leurs facteurs de risque associés
(n=24). Le modele a fait I'objet d'un consensus a l'aide d'un processus Delphi modifié auquel ont participé plus de 4000
experts en stomathérapie de 35 pays. En paralléle, une revue systématique de la littérature sur les facteurs de risque de CCP a
été réalisée afin d'identifier la littérature primaire confirmant le modéle. Les articles pertinents publiés entre 2000 et aolt 2020
ont été inclus dans l'examen, et 58 articles ont été identifiés pour appuyer 19 des 24 facteurs de risque totaux. Le modéle de
facteurs de risque de CCP a été ratifié par le Groupe d'experts en dermatologie Coloplast et le COF mondial et mérite d'étre
inclus dans les directives pour les professionnels de santé ainsi que d'étre utilisé comme un outil dans la pratique clinique

quotidienne.
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INTRODUCTION

Pour les personnes vivant avec une stomie, le risque de fuites
et les complications cutanées peristomiales (CCP) sont des
préoccupations courantes. On estime que 91 % des personnes
vivant avec une stomie s'inquiétent des fuites et que 76% a 77%
d'entre elles ont connu des fuites au cours des six derniers mois'2.
Le fait de s'inquiéter des fuites peut remettre en cause les activités
quotidiennes et les interactions sociales; de plus, les fuites sont un
facteur majeur de développement des CCP.

Dans une étude, quatre diagnostics principaux (érosion induite



par les selles, macération, érythéme et dermatite de contact)
représentaient 77% de tous les diagnostics liés aux stomies, et ils
étaient tous liés au contact avec les effluents de stomie?. Lorsque
I'intégrité de la peau est endommagée, I'adhérence entre la
peau et le produit pour stomie est mise en question, ce qui peut
entrainer d'autres fuites*. En conséquence, douleur, anxiété et
perte de confiance dans les produits pour stomie peuvent survenir,
entrainant un risque de moindre participation aux activités
sociales et un impact négatif sur la qualité de vie de la personne’.

La méconnaissance des CCP semble étre courante. Une étude a
rapporté que moins de la moitié (43%) des personnes subissant
des CCP étaient conscientes du probléme®*. L'amélioration de la
sensibilisation aux facteurs de risque qui peuvent conduire a des
fuites et a des CCP chez les personnes vivant avec une stomie peut
étre d’'une grande aide pour prévenir les CCP.

Plusieurs facteurs, en plus de ceux qui sont inhérents aux produits
pour stomie, peuvent prédisposer les personnes vivant avec une
stomie aux CCP#*. Certains de ces facteurs de risque peuvent
étre abordés lors des visites de routine dans le service afin de
sensibiliser les personnes vivant avec une stomie et d'initier des
actions d'atténuation dans le cadre d'une stratégie de prévention
des CCP. Lidentification de ces facteurs de risque peut également
donner lieu a de nouvelles interventions pour prévenir les fuites et
les CCP chez les personnes vivant avec une stomie.

Le concept d'un modeéle de facteurs de risque de CCP basé sur un
consensus a été identifié comme une solution potentielle pour
accroitre la sensibilisation aux facteurs de risque sur lesquels
on peut intervenir afin de prévenir le développement des CCP.
L'objectif de la recherche présentée ici était de développer un
consensus sur les facteurs de risque les plus importants de CCP
et de les incorporer dans un modéle de facteurs de risque, tout
en identifiant simultanément les données et les lacunes dans
la littérature concernant ces facteurs de risque. L'objectif est de
guider la pratique des soins de stomie et d’accompagner les
professionnels de santé ainsi que les personnes vivant avec une
stomie dans la prévention des CCP. Nous avons émis I'hypothése
que le processus de développement d'un modele complet de
facteurs de risque de CCP afin de renforcer la pratique quotidienne
de la prévention des CCP mettrait en évidence un manque de
données de bonne ou de haute qualité dans la littérature pour
étayer le modéle.

METHODES

Développement du modéle de facteurs de risque

A

Figure 1. Méthode de développement du modéle de facteurs de risque de CCP.

Le modéle de facteurs de risque de CCP a été développé en
collaboration avec le Groupe d’experts en dermatologie Coloplast
(composé de sept experts dans le domaine de la dermatologie,
des plaies et de la stomathérapie), le Forum mondial de stomie
Coloplast (COF mondial), une entité exclusive composée de 13
experts reconnus au niveau international, et les conseils nationaux
du COF. Les conseils nationaux du COF représentent plus de
400 infirmieres et infirmiers stomathérpeutes du monde entier,
notamment de Belgique, du Canada, de la République tchéque, du
Danemark, de Finlande, de France, d'Allemagne, d'ltalie, des Pays-
Bas, de Norvege, de Pologne, de Slovaquie, de Suéde, du Royaume-
Uni et des Etats-Unis d'’Amérique.

L'élaboration du modele de facteurs de risque de CCP s'est faite
selon un processus en plusieurs étapes comportant quatre grandes
phases, a savoir la phase de cadrage, l'exploration, la convergence
et la ratification (Figure 1).

Lors de I'étape 1 (la phase de cadrage), une premiére réunion
a été organisée avec le Groupe d'experts en dermatologie afin
de réfléchir aux facteurs de risque de CCP. Les membres du
groupe d'experts ont individuellement fait des suggestions de
facteurs de risque; d'autres discussions au sein du groupe ont
permis d'identifier des facteurs de risque supplémentaires et des
catégories de facteurs de risque. Ce processus a été répété avec
le COF mondial, les conseils nationaux du COF, et en interne chez
Coloplast avec des experts en stomathérapie des départements de
recherche et développement (R&D) et de marketing. En paralléle,
une recherche documentaire sur les facteurs de risque de CCP a été
menée. Les résultats de cette recherche ont été partagés avec le
Groupe d'experts en dermatologie et le COF mondial pour guider
les étapes suivantes.

Dans I'étape 2 (la phase d'exploration), le Groupe interne du projet
peau de Coloplast a classé toutes les données recueillies auprés
des différents groupes d'experts dans la phase de cadrage en
thémes. Ces thémes, avec leurs facteurs de risque interdépendants,
ont été présentés au Groupe d'experts en dermatologie , au COF
mondial et aux conseils nationaux du COF, qui ont tous été chargés
de condenser ces thémes en catégories globales de facteurs de
risque.

Au cours de I'étape 3 (la phase de convergence), les catégories
globales de facteurs de risque ont été présentées au Groupe
d'experts en dermatologie et au COF mondial avant que des
sessions de discussion ne soient organisées au sein des conseils
nationaux du COF pour ajuster le contenu et la nomenclature de
ces catégories. Le Groupe interne du projet peau de Coloplast a
mis a jour les catégories sur la base des contributions des conseils

C D

A. Etape 1: Phase de cadrage. Des réunions ont été organisées pour réfléchir aux facteurs de risque de CCP avec le Groupe d'experts en dermatologie, le COF mondial, les
conseils nationaux du COF et en interne a Coloplast avec des experts en stomathérapie de la R&D et du marketing. Les discussions avec le Groupe d'experts en dermatologie
Coloplast et le COF mondial, basées sur une revue de la littérature, ont guidé les étapes 2 et 3 du processus.

B. Etape 2: Phase d'exploration. Aprés que toutes les données recueillies a I'étape 1 ont été regroupées en 10 thémes par le Groupe interne du projet peau de Coloplast, le
Groupe d'experts en dermatologie, le COF mondial, et les conseils nationaux du COF ont de nouveau condensé les 10 themes eux-mémes, obtenant trois catégories générales
qui seraient décrites par le Groupe du projet peau de Coloplast.

C. Ftape 3: Phase de convergence. Les trois catégories ont été présentées au Groupe d'experts en dermatologie et au COF mondial avant que des discussions dans les conseils
nationaux du COF ne visent a ajuster le contenu et a nommer les trois catégories, et le Groupe interne peau de Coloplast a ajusté les trois catégories jusqu'au projet final. En
paralléle, une analyse systématique de la littérature a été réalisée pour étayer les discussions et la recherche de consensus. Le Groupe d'experts en dermatologie et le COF
mondial ont approuvé le projet final avant qu'un processus de consensus international ne débouche sur la version définitive.

D. Etape 4: Phase de ratification. Le modéle final de facteurs de risque de CCP a été ratifié par le Groupe d'experts et le COF mondial.
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nationaux du COF et a préparé le projet final. Laccord sur ce projet
a été obtenu auprés du Groupe d'experts en dermatologie et du
COF mondial avant qu'un processus de consensus international
ne soit mené, aboutissant a la version définitive du modéle de
facteurs de risque®’. Le processus de consensus est décrit en détail
dans une publication séparée’. En bref, a I'aide d'un processus
Delphi modifié, un consensus a été atteint parmi des spécialistes
stomathérapeutes de 35 pays. Cette étape s'est appuyée sur une
analyse systématique de la littérature (voir description ci-dessous)
afin d'identifier le niveau de preuve derriére chaque facteur de
risque identifié. A I'étape 4 (la phase de ratification), le modéle
final de facteurs de risque a été ratifié par le Groupe d'experts en
dermatologie et le COF mondial’.

Analyse de la littérature

Une analyse systématique a été réalisée au cours de la phase
de convergence afin d'étayer les discussions et la recherche de
consensus et de vérifier le niveau des données pour les facteurs de

Chaines de recherche

1 Peau OU dermatite OU derme OU épiderme OU
dermatologique

2 "facteur de risque*" OU dommage* OU complication*
OU probleme* OU question* OU inconfort OU trouble ou
déficience

3 Stomie OU stomies OU colostomie OU iléostomie ou
péristomial

Les chaines de recherche ont été combinées comme suit :
(1TET2)OU (1 ET3)0OU (2ET3)

Figure 2. Méthode de recherche documentaire: chaines de recherche.

Records idemified in Derwent and Pubmed Records ientified in Cinshl

M= 2320 N= E96

risque identifiés. La recherche documentaire a été effectuée par un
spécialiste de l'information a partir des bases de données PubMed
(y compris Medline), Derwent World Patents Index et CINAHL
(Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature). Les
recherches ont été effectuées le 19 juin 2020 (PubMed et Derwent)
etle 19 aoGt 2020 (CINAHL).

La recherche a été limitée aux articles publiés entre 2000 et
2020 (Ao(t). Lintervalle de temps a été choisi en fonction de la
littérature pertinente publiée; 10 ans a été considéré comme un
intervalle de temps trop limité pour une quantité optimale de
littérature pertinente dans le domaine de la stomathérapie. La
recherche a été rendue suffisamment large en recherchant les
mots du texte liés aux descripteurs de la peau et en les combinant
avec des synonymes de problemes de peau et de stomie. En outre,
les termes de recherche ont été mis en correspondance avec les
termes de sujets médicaux (MeSH) suivants dans Medline: peau,
dermatite, derme, épiderme, agents dermatologiques, stomie,
colostomie et iléostomie. Les chaines de recherche générées ont
été combinées avec des opérateurs booléens (AND, OR) pour
obtenir les résultats finaux (Figure 2).

Le processus de sélection des études est représenté par un
diagramme de flux PRISMA dans la figure 3. Les doublons ont été
identifiés manuellement a partir des titres et des résumés. Ils ont
été supprimés, puis les références restantes ont été examinées
indépendamment par deux auteurs sur la base des titres et des
résumés. Le titre ou le résumé devait comprendre des mots relatifs
a la stomie et ses problémes ou aux CCP pour étre inclus. Les deux
examens indépendants ont été comparés, et une liste d'articles a
été établie sur la base de la sélection convenue. En cas de doute
sur la pertinence d'un article, un troisi€me auteur a été consulté.
Les articles sélectionnés ont été évalués sur la base de critéres

~..

Tatal

Records selected based on title and abstract

N= H%3

M= 3216 W= 226
Duphcated reconds Cose studies
L N= B34 N=137
Records sereened after removal of duplicates . Abstracty
W= 2373 N=56
Titles and sbatract not mcluding ostoery ar Stama .
- Ostomies or PSC not described
N= 1519

ReevieswsSovervisws

N=128
Does not state the risk of petting PSC

> N=21

Fuall 1t srtichon assodtod

N= 235

Reviews/pverviews, case studies and Whritten in anather language than english

abstracts
N=24

=39 Other

Written in another language than english N=376

Records incheded

M= 58

Figure 3. Méthode de recherche documentaire: Diagramme PRISMA
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d'exclusion tels que les analyses, les apercus, les études de cas/
séries de cas avec moins de 10 sujets, les articles d'opinion, les
éditoriaux, les résumés de conférence et les chapitres de livre;
I'objectif était de trouver des publications primaires fournissant
des données cliniques pour étayer le modéle de facteurs de risque.
Les articles rédigés dans des langues autres que I'anglais ont
également été exclus. Ensuite, les versions intégrales des articles
restants ont été lues et les études ont été incluses si des données
sur les facteurs de risque de CCP identifiés étaient décrites et si
les deux examinateurs étaient d'accord pour l'inclusion. Enfin,
la qualité des données des articles sélectionnés a été évaluée a
I'aide d'une échelle a 3 points adaptée de la méthodologie de
pratique basée sur les données de John Hopkins®. Les articles
sélectionnés qui ont été trouvés pour étayer le modele de facteurs
de risque ont été consolidés et approuvés par le Groupe d'experts
en dermatologie et le COF mondial.

RESULTATS

Catégories de facteurs de risque du modéle de facteurs de risque
Lors de I'étape 1 (la phase de cadrage) de I'élaboration du modéle
de facteurs de risque de CCP, plus de 100 facteurs de risque ont
été identifiés. Lors de I'étape 2 (la phase d'exploration), ceux-ci
ont été condensés en 10 thémes consécutifs: relatifs a la peau, aux
caractéristiques de l'utilisateur, aux ressources, a I'environnement,
a I'adhésion et a I'adaptation mentales, aux profils de la stomie et
du corps, aux propriétés des effluents, a l'utilisation des produits,
a la conformité et aux routines, a la performance des produits ainsi
qu’a la formation et a l'information Ces 10 themes comportant
des facteurs de risque interdépendants ont été scondensés
davantage avec l'aide des groupes d'experts (le Groupe d'experts
en dermatologie, le COF mondial et les conseils nationaux du
COF), ce qui a donné lieu a trois suggestions pour les catégories
générales de facteurs de risque - systéme de santé, personne ayant
une stomie et produits pour stomie (Figure 4).

Lors de I'étape 3 (la phase de convergence), le contenu et la

nomenclature des trois catégories ont été affinés, ce qui a donné
lieu a 24 sous-catégories de facteurs de risque (Figure 4). A I'étape
4 (la phase de ratification), ces catégories et sous-catégories de
risques ont été ratifiées par le Groupe d'experts en dermatologie
et le COF mondial pour constituer le modele final de facteurs de
risque.

Résultats de la recherche documentaire

Sur la base des recherches combinées, 3216 références ont été
trouvées (Figure 3). Apreés avoir éliminé 844 doublons, 2372 articles
ont été examinés a travers le titre et le résumé, et 235 ont été lus
et examinés pour la sélection finale. Quatre articles n‘ont pu étre
retrouvés; ils ont donc été exclus. Quatre articles®'? ne présentaient
aucune statistique mais ont été inclus en raison de la taille
relativement importante de leur échantillons allant de 18 a 796
sujets. Au total, 58 articles ont été inclus dans I'examen, confortant
19 des 24 sous-catégories de facteurs de risque identifiés. Parmi
les articles inclus, 27 correspondaient a la catégorie Systeme
de santé''338 (avec 32 citations dans cette catégorie), 43 a la
catégorie Individu ayant une stomie*>912192224-2830:3234-37.39-57 (7 4
citations), et 13 a la catégorie Produits pour stomig® 0253941555864
(16 citations); plusieurs articles correspondaient a deux ou
plusieurs catégories ou sous-catégories. Les articles ont été
répartis en trois niveaux de données®: Niveau | (élevé), cinq
artic|e538,s1,54,61,64; Niveau Il (bon), 43 artides4,10,12-22,z4-37,41,44-50,52,53,55-60;
et Niveau lll (faible), 10 articles>*11394042436263 ne liste de chacune
des études étayant chaque facteur de risque identifié dans chaque
catégorie de facteurs de risque est disponible dans I'annexe 1.

Catégories de facteurs de risque

Systéme de santé

La catégorie Systeme de santé comprenait sept facteurs de risque
de CCP au niveau du systéme, relatifs aux contacts, aux conseils
et a la contribution du systéme de santé (Figure 4). Dans I'analyse
documentaire, 27 articles''*38 (un de niveau I°%, 24 de niveau
113222437 deux de niveau llI'"%), avec 32 citations dans la méme

Risk Factor Model

Standard of stoma care
+ Pre-operative guideline
Lack of stoma marking and preparation of patient
for surgery and life post-surgery
* Surgical guidelines
Lack of best practice for creating stomas that
ensures best possible patient outcome
* Care guidelines
E.g., high-quality post-operative training and follow
N up
wEFII + Societal view of people with chronic conditions
- E.g., how local culture, governance and values

Individual with a stoma

Ostomy Product Solutions

Physical characteristics
+ Peristomal body profile

« Stoma construction

+ Stoma/output types

+ Skin properties/conditions

Usage
* Fit to body profile

E.g., regular/inward/outward profile and the need

for products/pouching system to provide the right E.g., does the pouch system adapt to the body

fit profile?

« Fit to stoma shape
E.g., does the cutting size/pre-cut hole match
the size of the stoma?

« Application / removal
E.g., is the pouching system easy to apply and
remove?

* Weartime

E.g., the impact of stoma height and location on
adhesion and fit

E.g., impact of output type and consistency on
peristomal skin integrity

influence life post-stoma

Access to appropriate support/products
+ Post-discharge programmes

E.g., health insurance’s / healthcare system's
impact on access to follow-up programmes

+ Appropriate product type

E.g., access to appropriate products for output
type/volume/body profile

+ Adequate product quantity

E.g, health insurance/reimbursement system's
impact on product allowances

+ Cost considerations

E.g, impact of payer's financial policies on access to

appropriate products and quantities

Level of education in stoma care
+ Healthcare professionals

E.g., general level of education; access to further
education; ability to teach stoma management

E.g, sensitive/dry/fragile/greasy/oily, creases, scars,

folds, psoriasis or other diseases

* Medication/treatment

E.g., impact of immunosuppressive treatment,
steroids, radiation therapy and chemotherapy

* Handicaps

E.g., impact of poor eye-sight, low hand dexterity,
wheelchair-bound, etc

Mental capabilities
*  Self-consciousness

E.g, denial/lack of coping skills which impact stoma
management

* Self-care

E.g., ability to adapt to new life conditions in
performing stoma care routines

+ Stoma management

E.g, technique and routines in personal stoma care
practice

Social situation
+ Support

E.g., network of family and friends who can provide
help

+ Standard of living

E.g. living conditions and level of income that
impact stoma management

Tech

E.g,, does the adhesive’s erosion resistance
match the required weartime?

nical properties

Adhesive properties

E.g., allows for safe adherence to skin and
moisture absorption

* Filter performance and capacity

E.g., retains solids/liquids in pouch; prevents
ballooning or pancaking

* Range of products

Type of products
E.g., accommodates for individual needs, body
profiles and type of stoma/output

Figure 4. Le modéle de facteurs de risque

de CCP
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catégorie, ont été identifiés appuyant cinq de ces sept facteurs de
risque (Annexe 1).

Parmi les facteurs de risque individuels de cette catégorie,
les directives préopératoires comprennent des conseils sur la
préparation du patient a la procédure chirurgicale, le marquage de
I'emplacement de la stomie et l'information du patient sur la vie
avec une stomie apres la chirurgie; sept articles™ 222933 (tous de
niveau ll) ont été trouvés pour appuyer I'importance du marquage
préopératoire de I'emplacement de la stomie comme facteur de
risque du développement des CCP.

Les directives chirurgicales comprennent les meilleures pratiques
pour créer des stomies afin d'obtenir le meilleur résultat possible
pour le patient; 19 articles'®1517-202224-27.30-3234-37 (toys de niveau
I1) fournissaianet des preuves cliniques pour les techniques
chirurgicales et indiquant I'importance de choisir une procédure
chirurgicale qui réduit le risque de développer des CCP. Les
directives en matiere de soins comprennent une formation et
un suivi postopératoires de haute qualité; trois articles?!2?338
(Niveaux I, Il et lll: un chacun) portaient sur des directives visant a
assurer la qualité de la formation postopératoire des patients. Les
programmes apres la sortie de I'hopital comprennent la question
de savoir si les assurances maladie et les systémes de santé
donnent acces a des programmes de suivi; deux essais cliniques38
(Niveaux | et Il: un chacun) fournissaient des données sur
l'importance d'un accés adéquat aux programmes apres la sortie
de I'nopital et démontraient que le soutien des professionnels
de santé aprés la sortie de I'hopital ainsi que I'éducation pré-
chirurgicale du patient diminuaient le risque de développer une
CCP.

Les professionnels de santé en tant que sous-catégorie de facteurs
de risque comprennent le niveau général de formation, l'acces a
la formation continue ainsi que le type de soins et de procédures
chirurgicales effectués; une étude qualitative'' (Niveau lll) traitait
de l'importance du niveau de formation des professionnels de
santé pour apporter un soutien optimal au patient. Les autres
facteurs de risque de cette catégorie concernaient l'accés a des
types et a des quantités de produits pour stomie appropriés
pour couvrir tous les besoins, et la vision sociétale des personnes
atteintes de maladies chroniques; aucune donnée a l'appui n'a été
trouvée pour ces sous-catégories.

Personne avec une stomie

Dans cette catégorie, un total de 10 facteurs de risque de CCP
au niveau individuel ont été identifiés (Figure 4). L'analyse de la
littérature a permis d'identifier 43 articles*>91219:22:24-28,30:3234-37,39-57
(deUX de niVeaU |51,54’ 35 de niVeaU I|4,12-19,22,24-28,30-32,34-37,41,44-
5052535557 six de niveau [[I5939404243) " cités 74 fois, appuyant
neuf de ces dix facteurs de risque (Annexe 1). Lun d'entre eux,
le profil corporel péristomial, inclut I'importance du profil de
la zone péristomiale, normal, vers l'intérieur ou vers |'extérieur
(renflement) et de la sélection des produits pour stomie les plus
appropriés pour assurer un bon ajustement et une étanchéité
sGre. Neuf articles®1527:323540424856 (six de niveau I, trois de
niveau lll) ont été identifiés pour conforter le profil corporel
péristomial, y compris un indice de masse corporelle (IMC)
élevé et des hernies parastomiales, comme facteur de risque
important de CCP. La construction de la stomie indique comment
la taille et 'emplacement de la stomie peuvent avoir un impact
sur I'adhérence et I'ajustement du produit pour stomie; 18 arti
cles9,12,13,17-19,22,24,27,30,31,34-37,41,47,50 (17 de niVeaU ”, un de niVeaU I”)
traitaient de I'importance de la construction de la stomie en
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termes de diamétre et de taille appropriés ainsi que de la
technique chirurgicale optimale. Le type de sortie de la stomie est
un facteur de risque de CCP selon la consistance et le volume de
|a Sortie; 20 artic|e54,5,12,14,16,18,25-28,39,41,43,45,45,49,52-54,57 (Un de niVeaU I, ’|6
de niveau ll, trois de niveau lll) exposaient des données montrant
qu'une iléostomie augmente le risque de CCP par rapport aux
autres stomies.

Les caractéristiques/conditions cutanées de l'individu peuvent
également avoir un impact sur les CCP, car la peau peut étre
sensible, seche, fragile, grasse ou huileuse, ou présenter des
plis, des cicatrices, des replis, des lésions ou des affections
sous-jacentes; trois articles*#2** (Niveaux I, Il et Ill: un chacun)
faisaient allusion aux caractéristiques/conditions cutanées comme
facteurs de risque de développer une CCP, notamment en termes
d'altération de la qualité mécanique de la barriére, de plis cutanés
ou d'age du patient. Les médicaments/traitements en tant que
facteur de risque de CCP comprennent les effets secondaires des
traitements immunosuppresseurs, les stéroides, la radiothérapie
et la chimiothérapie; six articles' 2632365557 (tous de niveau )
montraient que la chimiothérapie et des affections telles que le
diabéte étaient des facteurs de risque de CCP. L'age ainsi que les
handicaps ont été identifiés comme des facteurs de risque. Les
handicaps qui peuvent avoir un impact potentiel et négatif sur
les CCP sont des facteurs tels qu'une mauvaise vue, une faible
dextérité des mains ou le fait d'étre en fauteuil roulant; neuf articl
e5°>18:25.283536404857 (sept de niveau I, deux de niveau lll) identifiaient
I'dge comme un facteur de risque de CCP.

La conscience de soi/les soins personnels ont également été
considérés comme ayant un impact sur les CCP, car le déni ou le
manque de capacités d'adaptation peuvent affecter la gestion
de la stomie et la capacité a s'adapter a de nouvelles conditions
de vie; cing articles>'*18313> (quatre de niveau Il, un de niveau )
relatifs a cette sous-catégorie ont été identifiés, en particulier ceux
traitant du sexe comme facteur de risque de CCP. La gestion de
la stomie est un facteur de risque qui dépend de la capacité de
I'individu a exécuter les techniques et les routines des soins de
stomie dans sa pratique personnelle; trois articles®*'*' (Niveaux I,
Il et lll: un chacun) montraient I'importance des compétences en
matiére de prise en charge de la stomie. Le soutien de la famille ou
du réseau social de la personne pour fournir de l'aide a été identifié
comme un autre facteur de risque, tout comme le niveau de vie
de la personne: par exemple, les conditions de vie, le niveau de
revenu, I'hydratation et la nutrition peuvent avoir un impact sur la
gestion de la stomie; un article* (Niveau Il) confortait le niveau de
vie comme facteur de risque en montrant I'impact des restrictions
sociales. Aucun article fournissant des données sur le soutien de la
famille/du réseau social n'a été trouvé.

Produits de stomie

Le processus d'élaboration du consensus a permis d'identifier sept
facteurs de risque de CCP au niveau des produits (Figure 4). Dans
I'analyse documentaire, 13 articles?'0253941.555864 (deux de niveau
15764 sept de niveau 1192541555860 quatre de niveau III°3%6283), cités 16
fois, ont été identifiés comme étayant cinq de ces sept facteurs de
risque (Annexe 1).

Un facteur de risque identifié, I'ajustement a la forme de la stomie,
met en évidence l'ajustement entre le trou prédécoupé dans la
plague et la stomie; deux articles®*' (Niveaux Il et Ill: un chacun)
fournissaient des données pour cette sous-catégorie de facteurs de
risque. La durée de port est un facteur de risque de CCP, y compris
la fagon dont le produit de stomie choisi correspondra a la durée



de port recommandée et préférée; trois articles®#'* (deux de
niveau I, un de niveau lll) traitaient de questions liées a la durée
de port. La gamme et le type de produits répondant aux besoins
individuels, les profils corporels péristomiaux et le type de sortie
de stomie sont considérés comme des facteurs de risque de CCP;
trois articles®®3°% (un de niveau ll, deux de niveau lll) décrivaient,
par exemple, l'importance de répondre aux besoins individuels
pour minimiser le risque de CCP (par exemple, en utilisant un
produit convexe).

La propriété adhésive du produit de stomie est un facteur de
risque car elle a un impact sur I'adhérence a la peau, I'absorption
de I'humidité et I'érosion; sept articles 210586164 (deux de niveau
I, quatre de niveau Il, un de niveau lll) décrivaient comment
différents composants des adhésifs affectent la peau péristomiale.
La performance et la capacité filtrante des produits de stomie sont
également des facteurs de risque qui déterminent la capacité du
produit de stomie a retenir les solides et les liquides et a prévenir
le ballonnement ou I'écrasement; un seul article pertinent®?
(Niveau Ill) a été trouvé dans cette catégorie. L'ajustement au
profil corporel, qui concerne la fagcon dont le produit de stomie
s'adaptent au profil corporel péristomial, et la facilité d'application
ou de retrait du produit de stomie, ont également été identifiés
comme facteur de risque de CCP; toutefois, aucun article le
confirmant n'a été trouvé dans la littérature.

DISCUSSION

La recherche présentée ici décrit le développement d'un modele
de facteurs de risque de CCP basé sur un consensus international,
qui résulte en 24 facteurs de risque organisés en trois catégories
générales, a savoir celles au niveau du systéme (systeme de santé),
au niveau individuel (personne ayant une stomie) et au niveau
des produits (produits pour stomie). Une analyse systématique
de la littérature a permis d'identifier 58 articles fournissant des
données pour 19 des 24 facteurs de risque; elle a également mis
en évidence le manque de données de bonne ou de qualité élevée
pour des facteurs de risque spécifiques inclus dans le modele.

Ces derniéres années, les produits pour stomie ont fait I'objet
d'innovations et de développements visant a améliorer
I'adaptation ou les performances de l'appareillage pour stomie.
Cependant, des recherches récentes ont montré que les fuites et
les CCP ont toujours un impact sur la vie des individus et causent
des inquiétudes chez les personnes ayant une stomie®*¢. Dans
une perspective plus large, les facteurs de risque autres que ceux
inhérents aux produits pour stomie peuvent offrir des possibilités
inexplorées de prévenir les fuites et les problémes cutanés par
d'autres moyens.

Le modéle consensuel de facteurs de risque de CCP donne un
apercu des facteurs de risque a prendre en compte dans
la prévention des fuites et des CCP. Ce modeéle de facteurs de
risque a été élaboré en collaboration avec des spécialistes
stomathérapeutes, des dermatologues et des professeurs en
soins des plaies et de la peau représentant 13 pays différents.
Un consensus international a été atteint parmi des spécialistes
stomathérapeutes de 35 pays, a l'aide d'un processus Delphi
modifié et structuré. Le grand nombre et la diversité géographique
des participants rendent ce modeéle de facteurs de risque unique
dans le domaine des CCP, permettant de mettre I'accent sur les
aspects régionaux et de varier la mise en ceuvre en fonction des
exigences du systeme et des attentes des patients.

Une analyse systématique de la littérature a démontré les facteurs
de risque identifiés étaient confortés par les données probantes,
renforcant et consolidant ainsi davantage le modéle. Pour
cette analyse systématique, une recherche large a été menée
dans plusieurs bases de données, et la sélection des études a
été effectuée de maniére indépendante, puis ajustée par deux
examinateurs différents, ce qui a rendu le processus robuste et
la qualité de I'analyse solide. En excluant les modéles d'étude
fournissant des données de faibles niveaux, y compris les études
de cas/séries avec < 10 sujets, la qualité des données des études
incluses semble raisonnable. Les études incluses étaient également
de nature quantitative (a I'exception de quatre articles®'?),
fournissant des données statistiques pour les facteurs de risque.
Par conséquent, on estime que les articles primaires identifiés
présentent un niveau adéquat de données cliniques (la majorité
étant classée au niveau Il) pour étayer le modéle de facteurs de
risque, en particulier dans un domaine ou I'on estime que les
données cliniques sont rares.

Parmi les trois catégories générales du modele, celle des Personnes
ayant une stomie était celle qui présentait le plus de données a
I'appui avec 43 articles*>91219.22.24-2830-3234-37.39-57 (74 citations). En
général, la plupart des facteurs de risque au niveau individuel
inclus dans cette catégorie étaient bien étayés par des données
de bonne qualité (principalement de niveau Il), notamment I'lMC
ou la hernie (profil corporel péristomial)®'527:323540424856¢ |'3ge
(incapacités)®1825283536404857 |3 taille/le diamétre de la stomie
(construction de la stomie)®121317:1922.2427,3031,34-37414750 ot |e type de
chirurgie (construction de la stomie®'21317:192224.27.303134:37.4147.50, cag
citations se recoupent avec les directives chirurgicales)'1517-202224-27,
30—32,34—37; iléOStOmie (type de Stomie/sortie)4,5,12,14,16,18,25*28,39,41,43,45,46,49,52—
3457 car les patients ayant une iléostomie ont un risque plus
élevé de développer une CCP; et le sexe (conscience de soi/soins
personnels, bien que le sexe en tant que facteur de risque puisse
étre conditionné par des différences culturelles plutot que par
une différence entre les sexes uniquement)>'#'83135 En outre, des
données probantes de niveau Il au moins ont été identifiées pour
les compétences de gestion des stomies de l'individu®4*', le statut
de la médication/du traitement'>2632363557 (p. ex., chimiothérapie,
diabeéte), les caractéristiques/conditions cutanées*'“#**, et le niveau
de vie** comme facteurs de risque de CCP.

Le systéme de santé est la deuxiéme catégorie de facteurs de
risque la mieux étayée avec 27 articles’'>38 (cités 32 fois dans la
catégorie) fournissant des données pour cinq des sept facteurs
de risque au niveau du systéme inclus dans cette catégorie. Ces
articles décrivaient principalement des données cliniques pour
les techniques chirurgicales'31517-202224-2730-323437 g des directives
préopératoires'162127-2933 indiquant l'importance d'un marquage
précis du site de stomie et du choix de la technique chirurgicale
appropriée.

En revanche, trés peu d'articles?'?*38 ont été trouvés concernant
les directives de soins pour assurer la qualité de la formation
postopératoire des patients. Seuls deux articles fournissaient des
données sur la maniére dont le systéme de santé pouvait apporter
un soutien au patient aprés sa sortie de I'hopital?*38. Néanmoins,
ces articles ont montré que le soutien des professionnels de santé
apres la sortie de I'hdpital et I'information pré-chirurgicale du
patient diminuaient le risque de développer une CCP*3%,

Dans la catégorie des Produits pour stomie, cinq des sept facteurs
de risque liés aux produits étaient accompagnés de données
tirées de la littérature (13 articles®10253941.5558:64 &tant cités 16
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fois). A I'exception des " propriétés adhésives " des produits pour
stomie (qui étaient étayées par sept articles®'%%86164 fournissant
principalement des données probantes de niveau [764/]]10%860) |e
reste des facteurs de risque identifiés étaient confortés par trois
études ou moins. Puisque ces facteurs de risque ont été identifiés
par les professionnels de santé et les scientifiques comme étant
importants pour le développement des CCP, on pourrait se
demander pourquoi les données cliniques sur ces aspects du
développement des produits pour stomie sont rares. Néanmoins,
les quelques articles identifiés dans cette catégorie de facteurs de
risque indiquent que le type®39%3 et la composition d'un produit
pour stomie®'%586164 sont importants dans le développement des
CCP.

Dans I'ensemble, les facteurs de risque liés a la technique
chirurgicale (" directives chirurgicales "), au type de sortie de
stomie et a la construction de la stomie étaient les plus
documentés dans la littérature, avec 191377517-2022,24-27,30-32,34-
37[204,5,12,14,16,18,25—28,39,41,43,45,46,49,52—54,57’ et ‘I89,12,13,17—19,22,24,27,30,31,34—37,41,47,50
articles connexes respectivement. Cependant, la majorité
des articles dans les catégories « directives chirurgicales » et
« construction de stomie » se chevauchent. Onze autres
facteurs de risque appartenant aux trois catégories générales
(a savoir le marquage préopératoire du site de stomie
[directives préopératoires], la formation postopératoire des
patients [directives de soins], le profil corporel péristomial, les
caractéristiques et les conditions de la peau de l'individu, le type
de médication/traitement, son age [handicap], sa conscience de
soi/son aptitude aux soins personnels, ses compétences en matiére
de gestion de la stomie, la gamme et le type de produits de stomie,
la propriété adhésive du produit et la durée de port du produit)
sont également suffisamment décrits dans la littérature avec des
données provenant de trois a neuf études.

Seuls cing des 24 facteurs de risque consensuels identifiés dans
le modéle ne disposaient d'aucune donnée dans la littérature.
Il s'agit notamment de facteurs au niveau du systeme, tels que
I'accés a des types et a des quantités appropriés de produits pour
stomie, ainsi que la perception sociétale des personnes dans cette
condition; le soutien au niveau individuel de la part de la famille
ou du réseau social; et les facteurs au niveau des produits, tels
que l'adaptation au profil corporel et la facilité d'application ou de
retrait du produit pour stomie. Bien que ces facteurs ne soient pas
étayés par des données tirées de la littérature, ils sont considérés
comme pertinents et sont reconnus au niveau international sur la
base de l'avis et de I'expérience des experts. Combinés aux cinq
sous-catégories de facteurs de risque qui n‘étaient étayées que
par une ou deux études (a savoir, I'accés aux programmes apres la
sortie de I'hopital?®®, le niveau de formation des professionnels de
santé', le revenu/le niveau de vie de la personne*, I'ajustement
du produit pour stomie a la forme de la stomie®*, ainsi que la
performance et la capacité de filtrage du produit pour stomie®?),
ils représentent des domaines ou des recherches supplémentaires
sont particulierement nécessaires.

L'objectif est que le modéle de facteurs de risque de CCP puisse
étre utilisé comme un outil dans la pratique quotidienne des soins
de stomie. Certains des facteurs de risque identifiés peuvent étre
traités a un stade précoce, lorsque le patient sort de I'hdpital,
et peuvent éviter aux patients certains des problemes initiaux
auxquels ils peuvent étre confrontés avec une approche des soins
personnels par tatonnements et erreurs. Le processus étendu et
géographiquement diversifié de développement du modéle le
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rend raisonnablement généralisable a la population des personnes
vivant avec une stomie et permet des variations de mise en ceuvre
appropriées au niveau régional. Le modele a donc le potentiel
d'étre inclus dans un guide d'évaluation, d'intervention et de suivi
des professionnels de santé afin de promouvoir une approche
holistique pour assurer la santé de la peau péristomiale et la
qualité de vie des personnes ayant une stomie.

CONCLUSIONS

L'objectif du développement d'un modele de facteurs de risque de
CCP était d'explorer les risques, fondés sur les données existantes
et I'expérience, menant aux CCP, dans le but de fournir une
méthode d'évaluation valide pour guider les recommandations
et la prise de décision individualisées dans les soins de stomie.
L'objectif est de contribuer a la prévention des CCP.

En effectuant une recherche documentaire exhaustive et en
travaillant avec des spécialistes dans le domaine des soins de
stomie, nous avons obtenu une base de connaissances solide sur
laquelle le modeéle de facteurs de risque CCP a été développé.

Grace a l'évaluation personnalisée des facteurs de risque,
notamment la qualité de vie, le profil corporel péristomial et
la peau péristomiale, associée a un jugement professionnel
holistique, il convient d'éviter une approche par tatonnements
et erreurs afin de préserver chaque patient d'un impact négatif
sévére sur sa santé et sa qualité de vie.
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