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Sommaire

Le taux de mortalité chez les patients a risque d’arythmies cardiaques menagantes a la
vie a ¢été considérablement réduit grace au défibrillateur cardiaque implantable (DCI).
Toutefois, des préoccupations uniques face au DCI, y compris les chocs que ’appareil peut
déclencher, sont susceptibles de provoquer des symptomes d'anxiété et une limitation pergue
des activités chez les porteurs de DCI. Ces réactions émotives et modifications de
comportement peuvent affecter 1’acceptation du patient envers le DCI. Cette étude pilote
randomisée avec groupe controle (n=15 /groupe) visait a examiner la faisabilité et
l'acceptabilité d'une intervention infirmi¢re individualisée de méme que ses effets
préliminaires sur 1’anxiété, le fonctionnement dans les activités de la vie quotidienne et
I’acceptation du DCI aupres de nouveaux porteurs de DCI. L'intervention infirmiére, basée sur
la théorie du Human Caring et teintée d’une approche cognitive comportementale, ciblait les
préoccupations individuelles face au DCIL. A partir des préoccupations identifiées, I’infirmiére
intervenait en mettant l'accent sur les croyances contraignantes du patient, qui pouvaient
mener a de ’anxiété et des comportements d'évitement. Apres randomisation, les patients du
groupe intervention (GI) ont participé a un premier entretien en face-a-face avant le congé
hospitalier. Subséquemment, deux entretiens se sont faits par téléphone, a environ 7 et 14
jours suite au congé hospitalier. Les résultats soutiennent la faisabilité et 1’acceptabilité du
devis de I’étude et de I’intervention évaluée. De plus, ils soulignent le potentiel de
I’intervention a diminuer les sentiments anxieux chez les participants du GI. Les résultats de
cette étude pilote offrent des pistes de recherches futures et permettront de guider la pratique

clinique.

Mots clés : Défibrillateur cardiaque implantable - étude pilote - intervention infirmiere -

acceptation de ’appareil - anxiété.
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Summary

Patients with an implantable cardiac defibrillator (ICD) decrease their risk of mortality
related to life threatening arrhythmias. However, multiple concerns about this device exist,
including ICD shocks, which may result in increased anxiety and a perceived limitation in
performing everyday activities. These emotional reactions and behavioral changes may have a
negative impact on the acceptance of the device. The purpose of this randomized pilot study
with a group control (n=15 / group), was to verify the feasibility and acceptability of an
individualized nursing intervention aiming to decrease anxiety, improve performance in
everyday activities and device acceptance in patients with newly implanted ICDs. Based on
Human Caring theory and a cognitive behavioral approach, this intervention addressed each
patient’s unique concerns. From the identified concerns, the nurse intervened focussing on the
patient’s dysfunctional beliefs that can lead to anxiety and avoidance behavior. After
randomization, the first encounter for the experimental group (EG) was face-to-face before
hospital discharge. Subsequently, two encounters were made via telephone, 7 and 14 days
after discharge. The results support the feasibility and acceptability of the study design and the
intervention evaluated. In addition, they emphasize the potential of the intervention to reduce
symptoms of anxiety among the participants of the EG. The results of this pilot study may

provide directions for future research and help guide clinical practice.

Keywords: Implantable cardioverter defibrillator- pilot study - nursing intervention - device

acceptance - anxiety.
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CHAPITRE 1. La problématique



La mort cardiaque subite (MCS) est responsable de la moiti¢ de tous les déces
secondaires aux maladies cardiovasculaires en Amérique du Nord (Fox, Evans, Larson,
Kannel, & Levy, 2004; Tang et al., 2005). La plupart des MCS sont causées par des arythmies
ventriculaires spontanées, qui causent la mort suite & une diminution substantielle de la
quantité de sang ¢€jectée par le cceur, nécessaire au bon fonctionnement des organes vitaux du
corps. Le défibrillateur cardiaque implantable (DCI) est maintenant le traitement de choix en
détectant de fagon sensible ces arythmies ventriculaires (Aliot, Nitzsche, & Ripart, 2004),
ramenant généralement un rythme cardiaque normal, dit rythme sinusal, au moyen de petits
stimuli électriques ou d’un choc interne a haute énergie (Dorian, Talajic, & Tang, 2005). Au
cours de 2008-2010, 2000 implantations de DCI ont eu lieu a travers la province de Québec,
comparativement a 805 en 2003-2004 (Ministére de la Santé et des Services sociaux [MSSS],
2005; Réseau québécois de cardiologie tertiaire, 2011). L’implantation de plus en plus
courante d’un DCI peut sauver des vies, mais améne des préoccupations spécifiques pour les
nouveaux porteurs, qui nécessitent que I’on s’y attarde afin d’améliorer la qualité des soins

fournis a cette clientéle.

En effet, dans notre pratique clinique, nous avons observé que plusieurs nouveaux
porteurs rapportent des préoccupations envers leur DCI, comme la peur de recevoir un choc du
DCI ou la crainte de devoir diminuer certaines activités de la vie quotidienne (AVQ). Ils
développent parfois des croyances contraignantes, qui peuvent les amener a éviter certains
comportements, comme de ne plus participer a diverses activités physiques, par conviction de
la possibilit¢ de recevoir un choc de DCI. Ces personnes nous rapportent des sentiments
d’appréhension a réaliser certaines activités et disent vouloir et apprécier recevoir de
I’information sur le DCI, ce qui pourrait diminuer leurs préoccupations. Ils soulignent aussi
apprécier que le personnel infirmier soit a 1’écoute de leurs préoccupations et leur offre de la

réassurance et du soutien (Charchalis & Cossette, 2010).

Selon les écrits scientifiques, plusieurs de ces personnes éprouveront des difficultés
d’adaptation psychologique secondaires, entre autres, a une multitude de préoccupations telles,
les chocs de DCI et la crainte de ces chocs, une atteinte de 1’image corporelle due a la bosse

occasionnée par le DCI ou une réduction des AVQ (Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009;
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Zayac & Finch, 2009). Ces exemples de préoccupations sont reflétés dans une typologie de
«domaines de préoccupations» développée par Dougherty, Benoliel, et Bellin (2000). Ces
auteurs ont regroupé en sept domaines, les préoccupations rapportées par des porteurs de DCI
et leur famille. Ces domaines de préoccupations sont définis comme les secteurs d’inquiétudes
chez les porteurs de DCI survivants de MCS et les membres de leur famille, qui pourraient
étre améliorés ou soulagés par des interventions (Dougherty et al., 2000). Ces sept domaines
ou sources d’inquié¢tudes sont 1) les symptomes et changements physiques, 2) les réactions
émotives possibles, 3) les chocs de DCI, 4) la sécurité et la prévention, 5) les relations
familiales et le soutien social, 6) les AVQ, et 7) les relations avec les professionnels de la
sant¢ (Dougherty et al.; Dougherty, Lewis, Thompson, Baer, & Kim, 2004; Dougherty,
Thompson, & Lewis, 2005). Ces préoccupations, uniques a chaque porteur de DCI, sont des
déterminants importants de leur anxiété (Pedersen, van Domburg, Theuns, Jordaens, &

Erdman, 2005) pouvant aussi affecter leur acceptation de I’appareil.

Suite a I’implantation du DCI, les préoccupations mentionnées précédemment, dont
I’anxiété face aux chocs, contribuent a la diminution de I’acceptation de I’appareil (Kuhl,
Dixit, Walker, Conti, & Sears, 2006). L’acceptation du DCI, un concept central et spécifique a
la présente clientele, est associée a une meilleure qualité de vie (QV) et ces deux variables
sont inversement reliées aux sentiments anxieux et dépressifs (Burns et al., 2004).
L’acceptation du patient envers le DCI réfere a 1’accommodation et la compréhension
psychologique de I’appareil, ainsi qu’a ses bénéfices sur le fonctionnement biopsychosocial
(Burns, Serber, Keim, & Sears, 2005). Plusieurs études rapportent qu’environ le tiers des
porteurs peuvent développer des difficultés d’adaptation telles des sentiments anxieux et
dépressifs (Burke, Hallas, Clark-Carter, White, & Connelly, 2003; Sears & Conti, 2002; Sears,
Todaro, Lewis, Sotile, & Conti, 1999). De plus, 1’anxiété et les sentiments dépressifs chez des
personnes ayant une nature pessimiste, couplés a une inhibition de ces émotions, pourraient
méme contribuer a une augmentation du risque d’événements arythmiques (Albert, Chae,
Rexrode, Manson, & Kawachi, 2005; Burg, Lampert, Joska, Batsford, & Jain, 2004; van den
Broek et al., 2009; Whang et al., 2005), lesquels peuvent mener a ce que le DCI déclenche des

chocs.



Les conjoint(e)s de porteurs de DCI sont également affecté(e)s et peuvent vivre de
I’anxiété post-implantation aussi €élevée et méme supérieure que celle vécue par le porteur de
DCI (Dougherty & Thompson, 2009; Pedersen, van Den Berg, et al., 2009). Suite a
I’implantation d’un DCI, les roles familiaux peuvent étre affectés ou révisés (Tagney, 2003).
Par exemple, une modification de la personne assignée pour conduire la voiture peut survenir,
due a I’interdiction de conduire pour une période variable (un a six mois, ou indéfiniment
selon la condition médicale), apres I’implantation du DCI ou apres avoir regu un choc de DCI.
Certains porteurs de DCI ont expérimenté de la culpabilité¢ et du découragement face a ces
changements (Teplitz, Egenes, & Brask, 1990). Cette anxiété se dynamise de fagon négative et
réciproque entre les deux conjoint(e)s face au DCI (Sowell, Sears, Walker, Kuhl, & Conti,
2007) et peut altérer leur acceptation envers le DCI. Plusieurs auteurs proposent qu’une
personne significative pourrait bénéficier autant que le porteur de DCI d’un soutien (Pedersen,

van Den Berg, et al.; Pedersen, van den Broek, & Sears, 2007; Sowell et al., 2007).

Deux recensions des écrits mentionnent que plusieurs interventions ont été
développées afin de favoriser 1’adaptation de nouveaux porteurs de DCI, adaptation évaluée
par différentes variables telles 1’anxiété, les symptomes dépressifs, les préoccupations face a
I’appareil, la QV et ’acceptation du DCI (Pedersen et al., 2007; Salmoirago-Blotcher &
Ockene, 2009). Les programmes qui démontrent des effets positifs sur I’une ou ’autre de ces
variables combinent des interventions éducatives et psychologiques, ajoutant parfois des
programmes d’activités physiques. Ces différentes interventions se réalisent via des suivis de

groupe ou individuels, que ce soit en personne ou par téléphone.

Les interventions les plus utilisées aupres des porteurs de DCI découlent de la thérapie
cognitivo-comportementale (TCC); il s’agit par exemple du recadrage cognitif, de techniques
de résolution de problémes et de relaxation. En effet, les croyances d’un individu peuvent
parfois mener a des interprétations erronées d’une certaine situation, I’emmenant ainsi a y
répondre de fagon inappropriée. Ainsi, la TCC est une thérapie structurée, destinée a régler
les problémes actuels en modifiant les pensées (croyances), et ainsi a diminuer les émotions et
les comportements moins fonctionnels, dans un contexte d’alliance thérapeutique et de

collaboration (J. S. Beck, 1995). Des techniques cognitives comportementales spécifiques ont
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été fréquemment utilisées aupres des porteurs de DCI et elles ont démontré leur efficacité
entre autres sur I’anxiété (Frizelle, Lewin, Kaye, & Moniz-Cook, 2006; Matchett, Sears, et al.,

2009; Pedersen et al., 2007; Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009).

La majorité des programmes d’intervention recensés s’échelonnent souvent sur
quelques mois et requierent du personnel spécialisé tel des psychiatres, des psychologues et
des kinésiologues, afin d’offrir des programmes d’activités physiques et cognitifs adaptés aux
porteurs de DCI, ce qui les rendent difficiles @ implanter dans la pratique (Thomas et al.,
2006). La nécessité de proposer des interventions plus accessibles visant 1’adaptation de ces
personnes et leur conjointe et 1’acceptation du DCI est soulignée par plusieurs chercheurs et
cliniciens (Chevalier et al., 2006; Fitchet et al., 2003; Frizelle et al., 2004; Pedersen et al.,
2007). C’est a ce défi que s’attaque la présente étude en proposant une intervention qui soit

facilement implantable a grande échelle et utilisable en pratique clinique par des infirmiéres.

Les infirmieres jouent un role crucial en évaluant la santé, en déterminant et en
assurant la mise en ceuvre de stratégies d’interventions visant 1’adaptation du patient a de
nouvelles technologies, telles le DCI (Ordre des infirmieres et infirmiers du Québec [OIIQ],
2003). Selon la Loi 90 en vigueur depuis 2003, I’infirmiere se doit d’effectuer le suivi des
personnes présentant des problémes de santé complexes et est formée afin d’évaluer la
condition physique et mentale d’une personne (OIIQ, 2003). Cette responsabilité, qui fait
partie de 1’autonomie professionnelle de I’infirmi¢re, requiert une évaluation des
préoccupations du patient face au DCI, une identification et une reconnaissance de la présence
possible de sentiments anxieux et dépressifs ainsi qu’une assistance afin de développer des
stratégies pour faire face aux situations préoccupantes ou référer au besoin. Par contre, les
infirmicres bénéficient de peu d’outils d’interventions basés sur des connaissances issues de la
recherche afin de soutenir les porteurs de DCI. Le Groupe de travail canadien pour la
cardiostimulation préconise dans ses lignes directrices pour le suivi des DCI, qu’un soutien
émotionnel et éducatif soit offert aux patients et a leur famille (Gillis et al., 2003). Toutefois,

ce groupe de travail ne propose aucune intervention précise aupres de cette population.

L’équipe de Dougherty, Lewis, et al. (2004) et Dougherty et al. (2005), a propos¢ une



intervention infirmic¢re de soutien psycho-éducatif basée sur 1’évaluation des préoccupations
individuelles des porteurs de DCI. Les résultats suggérent que cette approche a été apprécice
par les porteurs et pourrait mener a une augmentation de I’acceptation de 1’appareil. Or, cette
intervention a été évaluée uniquement aupres de survivants de MCS et n’a pas été évaluce
aupres d’une clientele porteuse de DCI en prévention d’une éventuelle arythmie ventriculaire
(Pedersen, Theuns, Jordaens, & Kupper, 2010), qui constituait une des clienté¢les ciblées dans

la présente étude.

L’intervention que nous proposons a été inspirée d’interventions cognitivo-
comportementales (A. T. Beck, 2005; J. S. Beck, 1995; Chadwick, Birchwood, & Trower,
2003; Chaloult, 2008), des travaux de Dougherty, Lewis, et al. (2004) et Dougherty et al.
(2005), décrits précédemment et a été orientée par la vision infirmi¢re du Human Caring, telle
que proposée par Watson (1998). Selon Watson, I’infirmiére vise a développer une relation
humaine avec le patient, en tant que coparticipante d’'un méme processus, afin d’évoluer vers
une meilleure compréhension de soi et une plus grande harmonie (Pepin, Kérouac, &
Ducharme, 2010; Watson, 1998, 2007, 2008). Watson (1998, 2007) propose dix facteurs
caratifs ou grands domaines d’interventions infirmie€res qui ont permis de proposer dans la
présente ¢étude des interventions a privilégier selon la situation et les préoccupations

individuelles des patients.



But de I’étude
Le but de cette étude pilote randomisée était d’évaluer 1’acceptabilité et la faisabilité du
devis de I’étude et d’une intervention infirmiére individualisée basée sur une apPROche
CARing et cognitivE comportementale (PRO-CARE), ainsi que d’évaluer ses -effets

préliminaires sur 1’acceptation du DCI, auprés de nouveaux porteurs.

En tant qu’étude pilote, I’acceptabilité et la faisabilité de 1’intervention ont été évaluées
a l’aide de critéres inspirés de Sidani et Braden (2011) y compris: 1) le contenu de
I’intervention, 2) le taux de recrutement, de rétention et d’adhésion, 3) la satisfaction par
rapport a I’approche, 4) la fidélit¢ de I’intervention, 5) la disponibilité et 1’expertise de
I’infirmiére, ainsi que 6) le contexte et le site de 1’étude. De plus, I’acceptabilité et la
faisabilité du devis de 1’étude et de la procédure ont été évaluées en se basant sur des éléments
d’évaluation d’une étude pilote randomisé développés par Feely & Cossette, (2012) et d’autres
écrits scientifiques (Lancaster, Dodd, & Williamson, 2004; Shanyinde, Pickering, &
Weatherall, 2011). Ces ¢léments d’acceptabilité et de faisabilité¢ incluent 1) I’identification
des participants et la procédure de sélection, 2) le recrutement et le consentement, 3) la
randomisation et 1’assignation a I’aveugle, 4) la sélection des mesures, les considérations
méthodologiques des instruments de mesure et les impacts de 1’intervention, 5) la méthode et

collecte des données, 6) la rétention des patients, ainsi que 7) la contamination des groupes.

Afin de décrire Ieffet préliminaire de I’intervention infirmiére individualisée PRO-
CARE, les hypothéses suivantes ont été formulées : En comparaison avec les patients recevant
les soins usuels, a un mois suite au congé hospitalier, les patients ayant recu I’intervention a
I’étude présenteront :

Mesures primaires :

HI : une plus grande acceptation du DCI;

Mesures secondaires :

H2: un niveau inférieur d’anxiété face aux chocs:

H3 : un niveau inférieur de sentiments anxieux;

H4 : un niveau supérieur de fonctionnement dans les AVQ.



Question de recherche

A titre exploratoire, nous avons évalué la sensibilité a I’anxiété des participants &
I’étude, a partir de la collecte de mesures de base (T1) uniquement, afin d’évaluer si le degré
de cette sensibilité pouvait moduler I’effet de 1’intervention.
De ce fait, nous nous sommes demandées :
Est-ce que I’effet de I'intervention est similaire selon le degré de sensibilité¢ a I’anxiété des

patients?



CHAPITRE 2. Recension des écrits



La recension des écrits présentera tout d’abord la théorie infirmi¢re du Human Caring,
proposée par Jean Watson qui orientera la présente étude. De plus, cette recension permettra
de faire un rappel sur le DCI, les différentes préoccupations et les difficultés d’adaptation
psychologique générales et spécifiques au DCI que peuvent expérimenter les porteurs de cet
appareil. Finalement, les écrits portant sur les différentes interventions évaluées a ce jour

seront rapportés, suivis par la présentation de la TCC.

Théorie du Human Caring de Jean Watson

La théorie du Human Caring proposée par Watson (1998, 2007, 2008) a permis de
préserver une approche humaniste et relationnelle auprés des nouveaux porteurs de DCI. Jean
Watson a ét¢ influencée par les travaux du psychologue humaniste Carl Rogers, dans sa vision
d’une relation transpersonnelle empreinte de cohérence, d’empathie et de chaleur humaine
(Pepin Kérouac, & Ducharme., 2010). Le caring signifie entre autres, de faciliter et de
soutenir la personne en respectant ses valeurs, ses croyances et son mode de vie (Watson,
1979, 2008). Il est I’essence méme des soins infirmiers et le point le plus central et unificateur

de la pratique infirmic¢re (Watson, 1985, 1999a, 2007).

Selon Watson (1988, 1997, 1998, 1999a), la personne est un «&tre-dans-le-monde», qui
percoit des choses, qui vit des expériences et qui est en continuité dans le temps et dans
I’espace. La sant€, pour sa part, est la perception de retrouver une unité entre I’harmonie du
corps, de I’ame et de ’esprit (Watson, 1998). La personne s’efforce continuellement de se
réaliser et d’établir une harmonie dans et entre ces trois sphéres (Watson, 1998). Watson
considere la personne de fagon indissociable de son champ phénoménal qui ’amene en
interrelation avec une autre personne. Ce champ phénoménal correspond au cadre de référence
de la personne, soit 1’ensemble de ses expériences vécues (vie antérieure, relationnelle,

sociale, etc.) et de ses croyances, étant unique de sa réalité subjective (Pepin et al., 2010).

Parmi les éléments majeurs de sa théorie, il y a les occasions\moments de caring, les
facteurs caratifs et la relation transpersonnelle de caring (Watson, 2001). L’occasion de caring
est le moment ou I’infirmiére et le patient se rassemblent avec leur réalité et leur histoire de

vie unique de fagon a créer une occasion de soins humains (Human Caring) (Watson, 1999b,
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2006, 2007). Watson (1998) a proposé¢ dix facteurs caratifs qui ont permis de guider
I’intervention infirmiere de la présente étude. Il s’agit de : 1) le développement d’un systéme
de valeurs humanistes altruistes; 2) la prise en compte et le soutien du systéme de croyances et
de I’espoir; 3) la culture d’une sensibilité a soi et aux autres; 4) le développement d’une
relation d’aide et de confiance; 5) la promotion et I’acceptation de I’expression des sentiments
positifs et négatifs; 6) I'utilisation systémique de la méthode scientifique de résolution de
probléme dans le processus de prise de décision; 7) la promotion d’un enseignement-
apprentissage interpersonnel; 8) la création d’un environnement mental, physique,
socioculturel et spirituel de soutien, de protection et/ou de correction; 9) 1’assistance dans la
satisfaction des besoins humains; et 10) la prise en compte des facteurs existentiels-
phénoménologiques. Pour sa part, la relation transpersonnelle de caring est une relation
humaine particuliére dans laquelle des personnes, en tant que participantes d’un méme
processus, se respectent et se permettent d’évoluer vers une meilleure compréhension de soi et
une plus grande harmonie (Pepin et al., 2010). Ce type de relation décrit comment I’infirmiére
démontre un intérét pour la compréhension subjective et profonde de la signification donnée
par la personne en regard de son état de santé (Watson, 2006). Le soin commence quand
I’infirmiére s’intéresse a 1’expérience vécue et aux préoccupations du patient et pergoit,
ressent et répond a celles-ci, ce qui lui permettra de laisser aller des sentiments ou des pensées

qu’il révait de laisser aller (Pepin et al., 2010; Watson, 1997).

Cette théorie a servi de toile de fond et a soutenu le développement de I’intervention de
la présente étude, tout en guidant dans son application aupres des nouveaux porteurs de DCI.
Avant d’aborder les différentes préoccupations vécues par les porteurs de cet appareil, un bref

rappel sur le DCI sera effectué.

Défibrillateur cardiaque implantable
Un DCI (ressemblant a un stimulateur cardiaque) est un petit dispositif électronique
mesurant moins d’un centimetre d’épais et pesant environ 90 grammes (Deyell, Stanley, &
Ignaszewski, 2010). Il est implanté le plus souvent sous la peau au niveau pectoral gauche par
une intervention chirurgicale sous anesthésie locale, d’une durée d’une a deux heures (Ho et

al., 2007). A partir de I’appareil, sont reli¢es une ou plusieurs sondes qui se rendent dans une
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ou plusieurs cavités cardiaques. Le dispositif est dit mono, double ou triple chambres selon le
nombre de cavités cardiaques concernées par I’extrémité distale d’une sonde : I’oreillette
droite, le ventricule droit et le sinus coronaire pour la stimulation du ventricule gauche
(Mathien, Pynn, Le Maitre, Chauvin, & Schneider, 2006). La durée fonctionnelle du DCI est
de cinq a huit ans (Hauser, 2005; MSSS, 2005) et au bout de ce délai, il faut une autre

chirurgie pour remplacer soit la batterie ou le dispositif en entier (Ho et al.).

Le DCI possede quatre fonctions majeures: (1) la détection, soit la reconnaissance des
signaux de 1’¢électrocardiogramme (ECG) auriculaire et ventriculaire; (2) la localisation des
signaux pergus lors de la détection, selon des zones de rythmes cardiaques préprogrammés; (3)
I’approvisionnement d’une thérapie (stimulation antitachycarde ou choc électrique) afin de
mettre fin a la tachycardie ventriculaire (TV) et la fibrillation ventriculaire (FV), des arythmies
ventriculaires menacantes a la vie; et (4) "approvisionnement d’une thérapie de stimulation
lors de bradycardie ou la thérapie de resynchronisation cardiaque (souvent chez les
insuffisants cardiaques) (Stevenson et al., 2004). Le dispositif fait donc fonction de
stimulateur cardiaque (si bradycardie) et de défibrillateur (si tachycardie), ou il décele d’abord
les rythmes cardiaques anormaux puis €émet de petits stimuli électriques (stimulation
antitachycarde) ou produit un choc a haute tension au cceur, ce qui rétablit le rythme normal
(Ho et al., 2007). Le DCI reconnait de facon précise la TV et la FV spontanées, en trois a six
secondes avec une sensibilité de plus de 98% (Aliot et al., 2004), mettant fin a ces arythmies
en émettant une décharge électrique afin de ramener un rythme cardiaque normal (Dorian et

al., 2005).

L’¢tude OPTIC a démontré que la prévalence de choc de DCI durant la premiere année
suivant 1’implantation allait de 10,3%, lorsque des béta-bloqueurs et de 1’amiodarone
(antiarythmique de classe III) étaient administrés, a 38,5%, lorsque seulement des béta-
bloqueurs étaient administrés (Connolly et al., 2006). L’amiodarone diminue en effet le risque
de recevoir un choc de DCI, mais plusieurs patients ne peuvent en recevoir en raison des
multiples effets secondaires ou d’une intolérance envers ce médicament (Wilson & Podrid,
1991). Ainsi, un pourcentage important de porteurs de DCI recevront un choc durant la

premiere année suite a I’implantation (Connolly et al.).
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L’occurrence d’un choc est 1’expérience la plus unique que les porteurs de DCI
peuvent vivre, comparativement aux patients avec d’autres maladies cardiaques (Matchett,
Kirian, Hazelton, Brumfield, & Sears, 2009). Celle-ci est souvent décrite par les patients
comme spontanée, inconfortable ou douloureuse (Sears, Vazquez, Matchett, & Mariavittoria,
2008). Certains patients ressentent des symptomes d’avertissements tels des étourdissements
ou des palpitations avant la décharge d’un DCI, mais d’autres ne ressentent aucun symptome
(Shaffer, 2002). Malgré que le niveau d’énergie libéré lors des chocs est beaucoup moindre
que celui libéré par un défibrillateur externe, ils sont quand méme douloureux lorsque le
patient demeure conscient (Stevenson et al., 2004). Selon Ahmad, Bloomstein, Roelke,
Bernstein & Parsonnet, (2000, p.936), les patients décrivent la sensation d’un choc comme
« de se faire frapper par camion, de recevoir un choc électrique, ou de recevoir un couteau
dans le cceur » et la douleur rapportée est de niveau six sur une échelle de douleur de zéro a
dix (Ahmad, et al., 2000; Pelletier, Gallagher, Mitten-Lewis, McKinley, & Squire, 2002). Ceci
créé un sentiment d’ambivalence chez les porteurs: sans le DCI, ils savent qu’ils peuvent
mourir, mais avec le DCI vient une anticipation constante d’une expérience non plaisante et

douloureuse (Heller, Ormont, Lidagoster, Sciacca, & Steinberg, 1998).

Un patient qui rapporte avoir recu un choc de DCI peut avoir expérimenté une de ces
trois situations : un choc approprié résultant d’une TV ou d’une FV; une mauvaise détection
du type d’arythmie, par exemple une tachycardie supraventriculaire (au-dessus des
ventricules) pour laquelle le choc est inapproprié; ou un «choc fantéme» (Stevenson et al.,
2004). On utilise le terme «choc fantome» lorsqu’un porteur de DCI dit avoir ressenti un
choc, mais qu’aucune impulsion électrique n’est retracée dans la carte-mémoire de 1’appareil
(Prudente, Reigle, Bourguignon, Haines, & DiMarco, 2006). Il est estimé que de 6 a 7% des
porteurs de DCI expérimentent un «choc fantdme» (Swygman et al., 1998). Les patients qui
rapportent avoir recu des «chocs fantdmes » sont plus prédisposés a étre cliniquement
déprimés et anxieux que tous les autres porteurs de DCI, peu importe leur histoire médicale ou

le fait qu’ils aient ou non regu un choc dans le passé (Prudente et al.; Swygman et al.).

Du a I’efficacité du DCI pour les patients étant a risque de MCS, plus de 20 000

Canadiens vivraient actuellement avec cet appareil et le pourcentage de la population
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canadienne traitée par un DCI devrait continuer a augmenter au cours des prochaines années
(Simpson et al., 2005). Cette augmentation amene une demande accrue pour les centre
hospitalier (CH) qui implantent ces appareils et offrent un suivi spécialisé. De plus,
I’isolement géographique de certains porteurs de DCI, améne des défis afin de prodiguer des
suivis post-hospitaliers adéquats auprés de ces personnes, lors du retour a domicile (Gillis et

al., 2003).

Les DCI sont implantés selon deux contextes, en prévention primaire et en prévention
secondaire. Tel que décrit a I’Annexe A, la prévention primaire vise a réduire la mortalité chez
les patients sans histoire d’arythmies ventriculaires, mais a risque d’un premier événement
arythmique menacant a la vie, comme la FV ou la TV (Huikuri, Castellanos, & Myerburg,
2001). La prévention secondaire consiste a prévenir la répétition d’une arythmie
potentiellement fatale ou d’un arrét cardiaque chez les patients ayant vécu des événements
cliniques de ce genre (Myerburg, Mitrani, Interian, & Castellanos, 1998). Des essais cliniques
randomisés ont documenté les bénéfices de survie avec un DCI en prévention primaire et
secondaire (Desai, Fang, Maisel, & Baughman, 2004; Ezekowitz et al., 2007; Moss et al.,
2002, 2004; Nanthakumar, Epstein, Kay, Plumb, & Lee, 2004). Quelques études indiquent
qu’il n’y a pas de différence significative sur la QV, D'anxiété, la dépression et les
préoccupations entre les porteurs de DCI en prévention primaire ou secondaire (Bilge, et al.,

2006; Jenkins, Dunbar, Hawthorne, 1997; Pedersen, Sears, Burg, & van Den Broek, 2009).

Préoccupations des patients porteurs de DCI
Zayac et Finch (2009), dans une revue d’études qualitatives, se sont penchées sur
I’expérience d’adaptation percue des patients envers le DCI. D’apres les écrits recensés, les
thémes identifiés par les porteurs de DCI et leurs partenaires sont la peur, I’anxiété et la
difficulté d’acceptation de I’appareil. Les porteurs de DCI mentionnent avoir peur des chocs,
de conduire, d’avoir des activités sexuelles et du mauvais fonctionnement de 1’appareil. Ils
rapportent aussi le besoin d’un plus grand soutien de la part des professionnels et de recevoir

davantage d’information par exemple sur les activités qu’ils peuvent réaliser.

Une étude marquante faisant partie de la recension de Zayac et Finch (2009), proposait
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des «domaines de préoccupations» définis comme les secteurs d’inquiétudes chez les porteurs
de DCI et les membres de la famille face au DCI (Dougherty et al., 2000). Cette étude,
développée par Dougherty et al., regroupait différentes préoccupations en sept domaines soit
1) les symptomes et les changements physiques, 2) les réactions émotives possibles, 3) les
chocs de DCI, 4) la sécurité et la prévention, 5) les relations familiales et le soutien social, 6)
les AVQ, et 7) les relations avec les professionnels de la santé. Le terme «domaines de
préoccupations » a €té retenu pour ce présent projet et ceux de Dougherty et al., énumérés ci-
dessus seront décrits plus en détail sous peu, puisqu’ils offrent une représentation englobant
I’ensemble des inqui¢tudes que peuvent avoir les porteurs de DCI. La reconnaissance de ces
préoccupations par I’infirmicre s’intégre au dixieéme facteur caratif de Watson (1998), soit «la
prise en compte de facteurs-existentiels-phénoménologiques». Selon ce facteur caratif, le
fondement de la connaissance repose sur I’expérience personnelle et subjective au porteur de

DCL

Symptomes et changements physiques

Le porteur de DCI peut ressentir divers changements physiques suite a I’implantation
du DCI, tels une sensibilité¢ au site d’implantation, une inquiétude face a la guérison de la
plaie, une atteinte de I’image corporelle due au bombement de la peau occasionné par le DCI
(Kamphuis et al., 2004; McDonough, 2009), et des symptdmes physiques dus aux maladies
sous-jacentes, comme des perturbations du sommeil, des battements cardiaques rapides, des
douleurs thoraciques, une perte d’énergie, d’appétit ou de mémoire et des étourdissements
(Dougherty et al., 2000; 2005). Il peut aussi ressentir un engourdissement du membre
supérieur du coté ou le DCI a été¢ implanté (A. Verville, communication personnelle, 8 mars

2011).

L’altération de 1I’image corporelle est un élément particuliérement anxiogéne chez la
femme porteuse de DCI (Matchett, Kirian, et al., 2009) L’insertion du DCI sous la peau au
niveau sous-claviculaire provoque un renflement visible de la peau, qui est souvent moins
visible chez I’homme, di a la physionomie du haut de son corps (Matchett, Kirian, et al.).
Sowell, Kuhl, Sears, Klodell, et Conti (2006) ont proposé que les porteuses de DCI soient a

risque d’une atteinte de leur image corporelle, et conséquemment d’un niveau plus faible de
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leur QV et d’adaptation envers leur nouvel appareil.

Réactions émotives

Les réactions émotives affectent autant le porteur de DCI que sa famille et elles
incluent : la peur et le stress envers le DCI, les états dépressifs, la colére, ainsi que la peur et la
confrontation a la mort (Dougherty et al., 2000, 2005; Dougherty, Lewis, et al., 2004). La
préoccupation «dépendance envers le DCI» a aussi €té exprimée par plusieurs patients,
s’exprimant dé¢u en découvrant que leur corps ne peut plus fonctionner de fagon autonome
sans la présence constante du DCI. De plus, les «barriéres inattendues et les déceptions» ont
été exprimées par les patients, du fait qu’ils sont souvent confrontés a certaines modifications
a effectuer a I’intérieur de leur réseau social (Kamphuis et al., 2004). Enfin, la préoccupation
«espoir-inquiet envers le futur» a été exprimée comme étant une inquiétude importante aupres
d’une grande proportion de porteurs de DCI (Bolse, Hamilton, Flanagan, Caroll, & Fridlund,
2005; Dougherty, Pyper, & Benoliel, 2004; Eckert & Jones, 2002; Fridlund et al., 2000;
Kamphuis et al.). Enfin, tous les patients qui se voient suggérer I’implantation d’un DCI ont
soit survécu ou ont été informés qu’ils sont a risque ¢levé d’'une MCS, ce qui est percu comme

une nouvelle souvent déstabilisante et insécurisante (Matchett, Kirian, et al., 2009).

Chocs de DCI

Les préoccupations face aux chocs de DCI incluent I’appréhension et la sensation d’un
choc, le développement d’un plan d’action, la réaction suite au choc, I’action a poser suite a
une perte de conscience et la survenue d’un choc dans un endroit public (Dougherty et al.,
2000, 2005; Dougherty, Lewis, et al., 2004). Les préoccupations envers «la non-prédictibilité
des chocs et I’échec possible du DCI» sont aussi des éléments qui amenent des inquiétudes
aupres des porteurs de DCI et de leur famille (Dickerson, Posluszny, & Kennedy, 2000; Eckert
& Jones, 2002; Fridlund et al., 2000; Kamphuis et al., 2004).

Sécurité et prévention
Les préoccupations centrées autour de la sécurité et la prévention concernent
I’évitement de champ magnétique ou d’équipement électrique, le manque de connaissance

face a la réanimation cardiorespiratoire (RCR), la vérification de la batterie du DCI de fagon
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réguliere, le voyagement, 1’obtention d’un bracelet et d’une carte d’identification médicale
pour le portefeuille, et la connaissance du processus a suivre au moment de contacter le
systétme d’urgence (Dougherty et al., 2000, 2005; Dougherty, Lewis, et al., 2004). A ces
préoccupations s’ajoute le désir de recevoir de I’information sur le fonctionnement du DCI qui

a été rapporté par des porteurs et leur famille (Dickerson et al., 2000).

Un aspect supplémentaire unique pouvant affecter la sécurité et I’acceptation envers le
DCI concerne le rappel du fabriquant de 1’appareil. Ce type de rappel survient soit lorsque le
porteur de DCI se fait aviser du non-fonctionnement de son appareil, ou d’un défaut de
fabrication (Matchett, Kirian, et al., 2009). La facon dont cette information est donnée par les
compagnies de DCI ou les professionnels de la santé est primordiale. En effet, elle peut mener
a une diminution du niveau d’acceptation du DCI, due a la peur d’une possibilit¢é de non-

fonctionnement de 1’appareil, malgré sa sécurité et son efficacité prouvées (Sears et al., 2008).

Relations familiales et soutien social

Les relations familiales et le soutien social référent aux besoins et au stress du couple,
au soutien familial, a I’isolement social, a la peur d’étre seul ou de laisser le porteur de DCI
seul, a la diminution de la sexualit¢ et I'intimité, a I’expérience et la surprotection du
partenaire, au changement de role, aux aspects développementaux d’une famille et au fait de

raconter son histoire (Dougherty et al., 2000, 2005; Dougherty, Lewis, et al., 2004).

La diminution ou I’évitement d’activités sexuelles est fréquente chez les porteurs de
DCI (Shiyovich et al., 2007; Steinke, Gill-Hopple, Valdez, & Wooster, 2005). Une étude
qualitative a décrit la nature des préoccupations sexuelles des porteurs de DCI qui incluaient
un moindre intérét envers les activités sexuelles aprés 1I’implantation du DCI, la surprotection
du partenaire, et la peur de recevoir un choc du DCI pendant les activités sexuelles (Steinke et
al., 2005). Les participants de cette étude ont aussi démontré le besoin de recevoir davantage

d’information sur les activités sexuelles et le DCI.

Les membres de la famille expérimentent trés souvent les mémes problémes et

préoccupations que les porteurs de DCI. Ces préoccupations peuvent influencer de facon
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négative et réciproque la perception des patients et de leur conjoint(e) envers le DCI (Sowell
et al., 2007) et affecter leur acceptation de I’appareil. Des émotions nouvelles ou altérées
peuvent réduire la communication et favoriser la possibilit¢ de conflit de role entre les
membres de la famille (Doolittle & Sauve, 1995; Tagney, et al., 2003). De plus, la
surprotection des membres de la famille peut mener a une diminution des activités physiques,
une plus grande dépendance envers les autres et un isolement social (Sears & Conti, 2002;

Tagney et al.).

Activités de la vie quotidienne

Les activités physiques des patients diminuent fréquemment aprés 1’implantation du
DCI. La peur et I’anxiété reliées a I’effet de 1’activité sur le rythme cardiaque et la possibilité
de choc de DCI est souvent une croyance contraignante qui pousse les patients a cette
diminution aux activités (Sneed, Finch, & Michel, 1997). Les changements face aux AVQ du
porteur de DCI et de sa famille incluent I’interdiction temporaire (un a six mois) ou
permanente a conduire un véhicule, les activités sécuritaires ou a éviter, le retour a la
normalité et la connaissance de ses limites (Dougherty et al., 2000, 2005; Dougherty, Lewis, et

al., 2004).

A ces préoccupations nous ajoutons le « retour au travail » et « le retour a domicile»
puisque plusieurs porteurs de DCI ont exprimé le besoin de recevoir de I’information sur les
activités qu’ils peuvent ou ne peuvent pas faire dans les premicres semaines suite a
I’implantation (Bolse et al., 2005). En effet, il est recommandé de ne pas élever le bras du
coté ou le DCI a été implanté, ne pas soulever d’objet lourd, de surveiller ’apparition de
changements ou de signe d’infection au niveau du site de DCI, de retirer le pansement au site
de DCI cinq jours apres son installation et de laver la plaie avec de 1’eau et du savon.
L’«adaptation au changement» face aux habitudes de vie est aussi rapportée comme une

préoccupation apres I’implantation du DCI (Eckert & Jones, 2002).

Relations avec les professionnels de la santé
Les préoccupations des porteurs de DCI envers les professionnels de la santé incluent

le «quand et qui appeler pour de 1’aide », c’est-a-dire le fait d’avoir de la difficult¢ a
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distinguer les roles des différents professionnels de la santé et de reconnaitre les moments ou il
faut demander de 1’aide (Dougherty et al., 2000, 2005; Dougherty, Lewis, et al., 2004). De
plus, ces préoccupations incluent la préparation de sa rencontre avec les professionnels de la
santé, la réception d’un soutien adéquat par ceux-ci, la réception d’information adéquate sur la
reprogrammation, 1’obtention de suivis réguliers du DCI ainsi que la possibilité de recevoir du

soutien psychologique (Charchalis & Cossette, 2010).

En somme, plusieurs éprouveront des difficultés d’adaptation psychologique
secondaires entre autres, a une multitude de préoccupations telles, les chocs de DCI, un
manque d’information sur le fonctionnement du DCI, ou une réduction des AVQ. Ces
préoccupations, regroupées en domaines, sont uniques a chaque porteur de DCI et a leur
famille. Elles symbolisent le champ phénoménal (Watson, 1998) du porteur de DCI,
puisqu’elles évoquent leur réalité unique. Les préoccupations représentent des facteurs
importants de 1’adaptation de ces patients envers le DCI, car elles peuvent aggraver les
sentiments anxieux des porteurs de DCI, affecter leur fonctionnement dans les AVQ et ainsi

diminuer leur acceptation envers 1’appareil.

Les domaines de préoccupations étant décrits, la prochaine section portera sur les
conséquences possibles de ces préoccupations; conséquences que nous qualifierons de

difficultés d’adaptation psychologique générales et spécifiques au DCI.

Difficultés d’adaptation psychologique

Malgré tous les bénéfices présents du DCI, il existe des risques de complications
médicales et psychologiques avec la thérapie de DCI, autant a court qu’a long terme (Hagqani
& Mond, 2009). En plus des risques de saignement, d’infection, d’érosion du générateur, de
déplacement des sondes (Kron et al., 2001), de la perforation des ventricules, et d’une
insuffisance cardiaque (Dunbar & Summerville, 1997), les porteurs de DCI peuvent
développer des difficultés d’adaptation telles des sentiments anxieux et dépressifs, une
diminution de la QV (Bostwick & Sola, 2007; Sears & Conti, 2002; Sola & Bostwick, 2005;
Sowell et al., 2006; Tagney et al., 2003), des évitements de comportements (Lemon, Edelman,

& Kirkness, 2004) et méme du stress post-traumatique.
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Facteurs de risque

Les personnes plus jeunes, les femmes, celles ayant regu au moins un choc de DCI,
celles avec peu de soutien social et avec plusieurs comorbidités seraient davantage a risque
d’éprouver de plus grandes difficultés envers le DCI (Pedersen, Spindler, Johansen,
Mortensen, & Sears, 2008; Sears & Conti, 2002; Sears, et al., 1999). Ces facteurs de risque
sont reliés a une adaptation moindre envers le DCI (Pedersen et al., 2008). Les porteurs de
DCI ayant au moins un de ces facteurs de risque peuvent présenter des difficultés d’adaptation

et d’acceptation au DCI.

Difficultés d’adaptation psychologique générales : Sentiments anxieux et dépressifs,
qualité de vie et stress post-traumatique

Des études ont révélé que 13 a 46 % des porteurs de DCI expérimentent des sentiments
d’anxiété générale (Burke et al., 2003; Sears & Conti, 2002; Sears, et al., 1999) et 24 a 41 %
ont rapporté des sentiments dépressifs (Bilge et al., 2006; Burke et al.; Sears & Conti; Sears, et
al.). Les sentiments anxieux et dépressifs sont fréquents chez les porteurs de DCI, mais
I’intensité des symptdmes varie avec le temps (Wheeler et al., 2009). Les études démontrent
que ces sentiments sont a leur plus haut niveau juste apres [’hospitalisation et ont tendance a
diminuer graduellement apres 6 a 12 mois, chez les patients qui ne recoivent aucun choc de
DCI (Thomas et al., 2006; Wheeler et al.). Indépendamment du fait que les difficultés
d’adaptation psychologique soient des variables conséquentes a I’implantation du DCI, les
recherches indiquent que les porteurs de DCI avec des sentiments anxieux et dépressifs ont
une moindre satisfaction et de moins bons résultats suite au traitement (Ladwig, Deisenhofer,
Simon, Schmitt, & Baumert, 2005). Les sentiments anxieux et dépressifs chez des personnes
ayant une nature émotive négative couplée a une inhibition de ces émotions, pourraient méme
contribuer a une augmentation du risque d’événements arythmiques (Albert et al., 2005; Burg
et al., 2004; van den Broek et al., 2009; Whang et al., 2005), lesquels peuvent mener a ce que
le DCI déclenche des chocs. De plus, les sentiments anxieux et dépressifs chez les patients
ayant une maladie des artéres coronaires sont des prédicteurs d’un plus grand risque de
mortalité et de morbidité (Bula, Wietlisbach, Burnand, & Yersin, 2001; Frasure-Smith, &

Lesperance, 2008; Valentine, Byers, & Petersen, 2001).
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La QV des porteurs de DCI est plus faible que celle de la population générale ou celle
des porteurs de stimulateur cardiaque (Groeneveld, Matta, Suh, Heidenreich, & Shea, 2006;
Thomas et al., 2006). Selon Thomas et al., ceci serait di soit aux maladies sous-jacentes au
DCI ou simplement a la présence de ’appareil. Des études ont confirmé que les chocs de DCI
sont aussi associés a une diminution de la QV (Namerow, Firth, Heywood, Windle, & Parides,
1999) et que les patients qui en expérimentent sont plus anxieux et déprimés que les patients
n’ayant pas eu de chocs de DCI (Carroll & Hamilton, 2005). De plus, les auteurs ont émis
I’hypothese que les porteurs de DCI ayant subi plusieurs chocs de DCI sont a risque de
développer des symptomes de stress post-traumatique (Matchett, Kirian, et al., 2009). Une
¢tude récente indique que les patients porteurs de DCI vivant des problémes psychologiques
comme un désordre de stress post-traumatique, peuvent augmenter leur mortalité

indépendamment de la sévérité de leur maladie (Ladwig et al., 2008).

Difficultés d’adaptation psychologique spécifiques au DCI : Anxiété face aux chocs et
acceptation du DCI

L’anxiété face aux chocs et I’acceptation du DCI sont deux concepts importants dans la
littérature sur les porteurs de DCI qui se distinguent des concepts décrits dans la section

précédente et qui sont reliés a I’adaptation psychosociale du porteur de DCI.

L’anxiété face aux chocs de DCI. L’anxiété face aux chocs est définie comme la peur
ou I’anticipation de chocs de DCI qui résultent en retour, en une augmentation des symptomes
cardiaques, ainsi qu’au développement et au maintien de certains comportements d’évitement
afin de minimiser leur risque pergu de recevoir un choc (Kuhl et al., 2006; Sears et al., 2008).
Par exemple, un choc qui surviendrait pendant une activité habituellement pratiquée sans
probléme tel nager, provoquerait une appréhension pour pratiquer cette activité et

éventuellement son évitement de peur d’un nouveau choc.

Lemon et al. (2004) ayant pris I’information auprés de 143 porteurs de DCI, suggérent
qu’environ 55% des porteurs de DCI évitent certains endroits, personnes ou activités par peur
et avec la croyance qu’ils peuvent prévenir les chocs de DCI. L’évitement est donc commun

chez les porteurs de DCI et peut avoir des effets défavorables sur leur QV et méme sur leur
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sant¢ physique (Lemon et al.). Tout ce processus entraine chez le porteur de DCI une
hypervigilance ainsi que des pensées catastrophiques et d’évitement, ébranlant leur

fonctionnement dans la vie courante (Sears et al., 2008).

L’anxiété face aux chocs peut €tre aussi présente chez les porteurs de DCI que chez les
membres de la famille. Sowell et al. (2007) ont interrogé 62 porteurs de DCI ainsi que leur
épouse et ont réveélé que celles-ci ressentaient de fagon significative une plus grande anxiété

face aux chocs que le porteur de DCIL.

L’acceptation du DCI. L’adaptation du patient envers le DCI est souvent décrite
comme «l’acceptation de 1’appareil» (Matchett, Sears, et al., 2009). Une acceptation élevée
envers le DCI est reliée a une meilleure compréhension que ’appareil est efficace contre la
MCS (Vazquez, Conti, & Sears, 2010). Plusieurs patients percoivent le DCI comme un
appareil qui documente les besoins cardiaques avec fiabilité et qui assure leur survie en
fonctionnant adéquatement (Sneed, Finch, & Leman, 1994). L’acceptation du patient envers le
DCI réfeére a I’accommodation et la compréhension psychologique de 1’appareil, ainsi qu’a ses
bénéfices sur le fonctionnement biopsychosocial (Burns et al., 2005). Un patient qui démontre
une acceptation élevée envers le DCI comprendra et reconnaitra davantage les bénéfices de
sécurité et de protection offerts par celui-ci et s’engagera dans des changements de son style
de vie des ’implantation du DCI (Matchett, Sears, et al., 2009). Une acceptation €levée du
DCI est aussi reliée a une amélioration de la QV chez les porteurs de cet appareil (Burns et

al.).

Par contre, sans enseignement appropri¢ pouvant contribuer au développement de
croyances contraignantes envers le DCI, des porteurs pourraient percevoir le DCI comme une
dépendance, reflétant la progression de la maladie et la mort éventuelle (Matchett, Sears, et al.,
2009). Un patient qui évalue de facon négative le DCI aura tendance a rejeter cette technologie
ainsi qu’a ne pas croire aux bénéfices que celui-ci peut lui apporter, ce qui peut étre associé
avec une non-satisfaction du traitement par le DCI (Ladwig et al., 2005). Burns et al. (2004)
ont démontré une relation inversée entre I’acceptation envers le DCI, les sentiments anxieux et

dépressifs et I’intrusion de la maladie, ce qui indique que plus un patient se sent anxieux et
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déprimé, moins il acceptera le DCI.

En résumé, 1’expérience unique et la réalité subjective du porteur de DCI et de sa
famille peut les amener a vivre différentes préoccupations, qui lorsque non adressées, peuvent
favoriser certaines difficultés d’adaptation psychologique générales et spécifiques au DCI.
Ceci rendait des plus pertinents I’identification d’un modele d’intervention, qui centré sur la
perspective propre au patient, aurait pu permettre au porteur de DCI d’accepter davantage

I’appareil.

Interventions évaluées a ce jour

Plusieurs interventions ont ét¢ élaborées afin d’aider les porteurs de DCI a mieux
s’adapter: que ce soit pour diminuer leurs sentiments anxieux et dépressifs, ainsi que leurs
préoccupations face au DCI ou améliorer leur QV, leur acceptation envers le DCI et leurs
capacités physiques. Deux recensions des écrits, couvrant les articles publiés depuis 1980,
année de la premiere implantation d’un DCI, jusqu’a 2008, offrent un survol de ces
interventions (Pedersen et al., 2007; Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009). Dl a la nature
hétérogene des interventions et a la population étudiée, une méta-analyse n’a pu étre menée
(Pedersen et al.; Salmoirago-Blotcher & Ockene). Nous avons complété la recension des
écrits en utilisant les mémes critéres que ceux utilisés dans les revues précédentes, afin de
localiser les articles publiés de 2008 a 2010. Les études ajoutées devaient avoir retenu un devis
expérimental aupres d’adultes (> 18 ans) et devaient étre publiées dans une revue révisée par
des pairs en langue francaise ou anglaise. Quatre études ont donc été retenues, plus les douze
¢tudes préalablement recensées, pour un total de seize études dans le présent texte (voir

Annexe B).

Les interventions évaluées présentaient des types d’interventions différentes, des
mesures de résultats hétérogenes et la majorité de celles-ci utilisaient une approche
d’intervention multifactorielle. Les interventions ont été classifiées en deux types, soit celles
n’incluant qu’une composante éducative et celles incluant une composante psycho-éducative.
Dans ces deux types, un format individuel ou de groupe était utilisé. Un autre format était

aussi présent, de type auto administré, qui consiste a remettre par exemple, des documents
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imprimés ou électroniques afin que les patients en prennent connaissance seuls a domicile
(Kuhl et al., 2006; Lewin, Coulton, Frizelle, Kaye, & Cox, 2009). De plus, I’échantillon total
de chacune des études varie énormément de 12 (Badger & Morris, 1989) a 247 (Dunbar et al.,
2009) porteurs de DCI. Dans la majorité des études, la taille de 1'échantillon n'a pas été

calculée pour atteindre la puissance statistique.

Approche psycho-éducative

Presque le trois quarts des études incluaient une approche psychologique combinée a
de I’éducation. Plus spécifiquement, neuf études sur seize incluaient une composante
cognitive comportementale basée sur la TCC (Chevalier et al., 2006; Dunbar et al., 2009;
Fitchet et al., 2003; Frizelle et al., 2004; Kohn, Petrucci, Baessler, Soto, & Movsowitz, 2000;
Kuhl, Sears, Vazquez, & Conti, 2009; Lewin et al., 2009; Vazquez et al., 2010). Ces études
utilisaient le plus souvent des interventions telles le recadrage cognitif combiné a des
techniques de gestion du stress et de relaxation. D’autres études (Dougherty, Lewis, et al.,
2004; Dougherty, Pyper, & Frasz, 2004; Dougherty et al., 2005), sans utiliser la TCC, étaient
guidées par une théorie similaire, soit la théorie d’auto-efficacité de Bandura (1977), qui
propose que la perception qu’a un individu de ses capacités a exécuter une activité, influence
et détermine son mode de pensée, son niveau de motivation et son comportement. Certaines
études ont de plus inclus une activité physique, faisant partie d’un programme de réadaptation
cardiaque (Fitchet et al.; Frizelle et al.). Puisque les mesures de résultats varient, tout comme
les différentes composantes du format de I’intervention telles la durée de I’intervention, le
moment ou celle-ci débute, I’age de la clientele qui semble en bénéficier, ainsi que la modalité
de contact que ce soit en personne, par téléphone, ou auto-administré, il est difficile de tirer

des constantes dans les effets.

Les effets selon le format de D’intervention. La durée des interventions variait
considérablement de quatre heures (Vazquez et al., 2010) a six mois (Crossmann et al., 2010).
Autant des interventions bréves que longues ont obtenu des résultats significatifs sur au moins
une mesure de résultat, telle I’anxiété (Dougherty et al., 2005) ou I’acceptation du DCI
(Vazquez et al.). En effet, la durée, le dosage et le moment d’intervention varient beaucoup

d’une étude a I’autre dans les écrits, sans jamais faire ressortir de durée et d’intervalles idéaux.
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Par contre, un programme d’intervention d’aussi peu qu’une rencontre d’environ quatre heures
(Vazquez et al.) et des études proposant un suivi téléphonique incluant des appels de 15 a 60
minutes par entretien ont été efficaces aupreés des porteurs de DCI (Crossmann et al.;

Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty et al.; Dunbar et al., 2009; Kohn et al., 2000).

Le moment ou débute I’intervention est aussi variable. Neuf études ont commencé a
offrir leur intervention auprés de nouveaux porteurs de DCI, c’est-a-dire soit avant
I’implantation du DCI (Kohn et al., 2000), pendant I’hospitalisation juste apres I’implantation
du DCI (Dunbar et al., 2009) ou a I’intérieur des deux premicres semaines post implantation
(Fitchet et al.,, 2003). Plus de la moitié obtiennent des résultats significatifs suite a
I’intervention, tandis que les études qui offraient I’intervention de fagon plus tardive, allant de
cing & 12 mois post implantation (Badger & Morris, 1989; Kuhl et al., 2009; Molchany &
Peterson, 1994) n’ont présenté aucun effet significatif sur aucune variable. Les études ne
justifient pas s’il est préférable d’intervenir immédiatement avant ou apres 1’implantation,
mais les données précédentes suggerent que d’amorcer I’intervention tot dans le processus
serait préférable, d’autant plus que les sentiments anxieux et dépressifs sont a leur plus haut

niveau juste apres 1’hospitalisation (Thomas et al., 2006; Wheeler et al., 2009).

Les quatre études ajoutant un groupe de soutien a des stratégies cognitives
comportementales ont démontré une diminution significative de I’anxiété (Chevalier et al.,
2006; Dunbar et al., 2009; Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010). La littérature en général
indique que les bénéfices de groupes de soutien seraient multiples, en permettant le
développement d’une meilleure communication entre les membres de la famille et le partage
d’expériences communes, ce qui réduit leur sentiment d’isolement (Dickerson et al., 2000;
Teplitz et al., 1990). Par contre, les groupes de soutien amenent des contraintes telles
I’incapacité a participer a ces groupes due a I’¢loignement géographique et aux restrictions de
conduire un véhicule (Tagney, 2003), ce qui rend difficile leur implantation a large échelle.
Les études ayant intégré un groupe de soutien a leur intervention n’ont pas ciblé les
contraintes précédemment mentionnées et n’ont pas dénoté d’adhésion au traitement ou
d’évaluation de la fidélité. Il est donc difficile de tirer une conclusion sur 1’ajout d’un groupe

de soutien a I’intervention.
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Les effets selon les mesures de résultats. Plusieurs études basées sur des stratégies
cognitives comportementales et éducatives ont eu un effet significatif sur la diminution de
I’anxiété. Les deux études, n’ayant pas diminué¢ de facon significative I’anxiété, consistaient
en des interventions auto administrées (livret papier et CD-ROM remis pour le domicile),
développées a partir de stratégies cognitives comportementales (Kuhl et al., 2009; Lewin et
al., 2009). En somme, une intervention psycho-éducative, plus spécifiquement basée sur la
TCC, offerte en face a face, en groupe ou par téléphone, semble efficace afin de diminuer les

sentiments anxieux des porteurs de DCI.

Les sentiments dépressifs étaient mesurés comme résultats dans la majorité de ces
¢tudes et quatre d’entre elles (Crossmann et al., 2010; Fitchet et al., 2003; Frizelle et al., 2004;
Kohn et al., 2000) ont démontré une diminution significative de la dépression. Par contre,
seulement deux de ces études (Fitchet et al.; Frizelle et al.) ont démontré une diminution
soutenue sur tout le temps de 1’étude, soit trois mois. Fait a noter, les études ayant démontré
une diminution soutenue de la dépression incluaient une composante d’activité physique et
une technique de relaxation. Pour leur part, Kohn et al. ont démontré une diminution a neuf
mois seulement et Crossmann et al. a douze mois seulement. Les quatre études offraient une
intervention sous forme individualisée (face a face ou par téléphone) combinée a une approche
psychologique. Puisque ces quatre interventions étaient intensives, allant de six semaines de
facon bihebdomadaire a six mois, on peut en déduire qu’une intervention de type psycho-
€ducatif, incluant un suivi de moyenne a longue durée avec une approche individualisée, peut
étre efficace pour diminuer les sentiments dépressifs chez les porteurs de DCI. De plus, son
effet risque d’étre davantage soutenu dans le temps si on y inclut une composante d’activité

physique et une technique de relaxation.

Plusieurs études ont tenté d’améliorer la QV des porteurs de DCI (Carlsson, Olsson, &
Hertervig, 2002; Chevalier et al., 2006; Crossmann et al., 2010; Frizelle et al., 2004; Kuhl et
al., 2009; Sears et al., 2007). Par contre, seulement Frizelle et al., qui incluaient une
composante d’activité physique combinée a des stratégies cognitives comportementales, ont
démontré une amélioration significative de la QV pré-post intervention. Crossmann et al. ont

aussi per¢u une amélioration significative de la QV, mais seulement chez les moins de 65 ans.
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Ils suggerent que leur intervention psycho-éducative semble avoir répondu aux préoccupations
des plus jeunes porteurs de DCI, mais aurait favoris¢ le développement de nouvelles
préoccupations chez les personnes agées, ce qui aurait nuit a leur QV. Ces auteurs
recommandent d’évaluer de fagon individualisée les préoccupations présentes chez les
patients, dés I’implantation du DCI, avant de procéder a I’intervention. Ceci permettrait
d’éviter de discuter de préoccupations potentielles, mais non présentes chez une personne en
particulier. L’ajout d’une composante d’activité physique a une intervention semble donc
bénéfique, mais non essentiel puisque des programmes ont été efficaces sans cette composante
(ex. : Crossmann, et al.). Treés peu d’études ont eu un impact sur la QV et les raisons pouvant
expliquer ce phénoméne sont multiples : peu d’études incluent une composante d’activité
physique; manque de puissance statistique pour détecter un tel effet dii aux petits échantillons
utilisés dans ces études; interventions n’ayant pas d’impact sur la QV, temps d’intervention

trop court, etc.

Quelques études (n=4) ont examiné certaines variables de résultats « spécifiques au
DCI » comme 1’acceptation du DCI (Kuhl et al., 2009; Sears et al., 2007; Vazquez et al.,
2010), I’anxiété face aux chocs (Kuhl et al.; Vazquez et al.) et les préoccupations envers le
DCI (Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty et al., 2005). Presque toutes ces études ont
démontré des améliorations significatives sur ces résultats (Dougherty, Lewis, et al.;
Dougherty et al.; Sears et al.; Vazquez et al.). Les stratégies cognitives comportementales
retenues, communes a toutes ces études, semblent étre les points centraux qui expliquent
probablement les effets positifs de ces variables. L’étude n’ayant pas offert de résultat
significatif proposait une intervention informatisée de type cognitif comportemental (Kuhl et
al.). Ces résultats démontrent 1’importance d’inclure ces variables «spécifiques au DCI» dans
une €tude, puisqu’elles semblent sensibles aux interventions incluant des stratégies cognitives

comportementales.

Quelques études ont évalué des variables de fonctionnement physique telles les
capacités physiques et les limitations physiques (Dunbar et al., 2009; Fitchet et al., 2003;
Frizelle et al., 2004; Lewin et al., 2009). Les études qui incluaient une activité physique ont

démontré une amélioration significative sur ce type de variable (Fitchet et al.; Frizelle et al.;
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Lewin et al.). Cependant, malgré les bénéfices prouvés de 1’exercice, ce type d’intervention
requiert du personnel spécialisé et un endroit pour le faire durant quelques semaines, ce qui
demeure difficile a réaliser pour I’ensemble des porteurs de DCI dans le contexte de soins

actuel.

Quelques autres mesures de résultats ont été examinées telles le nombre de chocs
déclenchés par le DCI et 'utilisation des services de santé. Aucune ¢tude n’a démontré d’effet
significatif sur le nombre de chocs déclenchés, possiblement en raison du manque de
puissance statistique pour détecter un tel effet (Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009).
Finalement, concernant 1’utilisation des services de santé, une seule étude a démontré une
diminution significative dans le nombre moyen d’admissions a I’urgence (Lewin et al., 2009)
sur les trois qui ont examiné ce résultat. Il semble donc plus difficile d’avoir un effet sur des

variables cardiovasculaires, tels les chocs de DCI et le recours a 1’'urgence.

Approche éducative

Les cinq autres études évaluaient une approche éducative seulement, soit sous format
individuel ou en groupe. L’objectif visé de ces études était d’offrir de I’enseignement sur le
DCI afin d’améliorer I’adaptation psychologique, la QV, ou de diminuer les sentiments
anxieux et dépressifs, le stress et 1’hostilité¢ (Badger & Morris, 1989; Carlsson et al., 2002;
Edelman, Lemon, & Kirkness, 2007; Molchany & Peterson, 1994; Sneed et al., 1997). Bien
que les interventions aient été de nature éducative, les variables mesurées dans ces études
étaient de nature psychologique. Aucune de ces études n’a rapporté d’effet significatif sur ces
variables psychologiques et aucune de ces études n’a examiné comme résultats les
connaissances ou les compétences. Ceci suggere que I’éducation seule n’atteint pas les
bénéfices psychologiques visés, n’ayant présenté aucun effet significatif. De plus, du fait que
la taille d’échantillon des études incluant une composante éducative n’atteignait probablement
pas de puissance statistique (n = 12 a 34), on pourrait croire qu’elle est responsable de
I’absence d’effet significatif sur les différentes variables proposées. Par contre, plusieurs
autres €tudes incluant une approche psycho-éducative (Fitchet et al., 2003; Frizelle et al.,
2004; Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010) et présentant une taille d’échantillon similaire,

ont présenté des effets significatifs sur différentes variables.
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Personne significative

Les personnes significatives ont été incluses dans six études sur 16, soit dans un role de
coparticipantes ou seulement en tant qu’observatrices (Carlsson et al., 2002; Edelman et al.,
2007; Fitchet et al., 2003; Kohn et al., 2000; Molchany & Peterson, 1994; Sneed et al., 1997).
I1 est difficile de confirmer que I’inclusion de personnes significatives puisse favoriser des
résultats positifs puisque seulement le tiers de ces études (Fitchet et al.; Kohn et al.) ont permis
d’observer une diminution des sentiments anxieux et dépressifs. Plusieurs auteurs proposent
néanmoins qu’un proche du porteur de DCI participe au suivi apres I'implantation du DCI
(Pedersen et al., 2007, 2008; Pedersen, Van Den Berg, et al., 2009). Ceci permettrait au patient
et a sa personne significative de partager leurs peurs et leurs préoccupations a propos de
I’appareil, ainsi que sur la condition cardiaque du porteur. Cette collaboration favoriserait un
rapprochement entre ceux-ci, tout en améliorant la QV et I’acceptation du DCI auprés du

patient (Pedersen et al.; Pedersen, Van Den Berg, et al.).

Intervention offerte par une infirmiere

Six études sur 16 proposaient un programme d’intervention offert exclusivement par
une infirmiere (Carlsson et al., 2002; Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty et al., 2005;
Dunbar et al., 2009; Molchany & Peterson, 1994; Sneed et al., 1997) ou en collaboration avec
un psychologue (Edelman et al., 2007). Seulement le tiers de ces études incluaient une
approche psycho-éducative (TCC et auto-efficacité) combinée a un soutien téléphonique
(Dougherty, Lewis, et al.; Dougherty et al.; Dunbar et al.) et les autres proposaient une
approche de type éducatif. Seules les études incluant une approche psycho-éducative ont
démontré¢ des effets significatifs sur différentes variables, dont les sentiments anxieux
(Dougherty, Lewis, et al.; Dougherty et al.; Dunbar et al.), les préoccupations face au DCI et
les connaissances envers le DCI (Dougherty, Lewis, et al.; Dougherty et al.). En effet,
seulement le tiers des études offertes par une infirmiére ont démontré des résultats positifs,
mais on peut déduire qu’une intervention offerte par une infirmiére peut malgré tout étre
efficace aupres des porteurs de DCI, pourvu qu’elle inclue une composante psycho-éducative

ainsi qu’un soutien téléphonique.

29



Intervenir a partir des préoccupations des porteurs de DCI

Une seule étude (Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty et al., 2005) a testé une
approche ou les interventions étaient guidées par 1’évaluation des préoccupations individuelles
des porteurs de DCI. Les écrits rapportés précédemment indiquent que les préoccupations,
sont des facteurs importants de I’adaptation de ces patients envers le DCI, par exemple en
aggravant les sentiments anxieux et dépressifs indépendamment des chocs de DCI (Pedersen
et al., 2005). Appuyant la philosophie et les valeurs de théorie du Human Caring, 1’équipe de
Dougherty, Lewis et al. et Dougherty et al. a développé une intervention prodiguée par une
infirmicére et basée sur 1’évaluation des préoccupations subjectives des porteurs de DCI.
L’¢étude a mené a une diminution de certaines préoccupations physiques, comme la fatigue et
I’anxiété et a été¢ appréciée des porteurs de DCI. Cette intervention de type psycho-éducatif
incluait un enseignement combiné¢ a un soutien téléphonique hebdomadaire de 15 a 20
minutes, durant huit semaines et ciblait de fagon individualisée les préoccupations que
pouvaient vivre les nouveaux porteurs de DCI. Cet essai clinique randomisé proposait une
intervention ayant été évaluée auprés de 164 survivants de MCS (prévention secondaire) dans
un CH général, mais n’a pas été reprise en prévention primaire (ex. : a risque d’arythmies

ventriculaires), dans un contexte cardiovasculaire tertiaire.

Résumé des interventions évaluées a ce jour

En résumé, il ressortait de ces études qu’une intervention basée sur une approche
psycho-éducative, plus particuliérement utilisant des stratégies cognitives comportementales,
semblait plus efficace auprés de nouveaux porteurs de DCI en comparaison avec une approche
éducative utilisée seule. Les résultats les plus notables étaient la diminution des sentiments
anxieux et sur des variables «spécifiques au DCI» comme les préoccupations envers le DCI,
I’anxiété face aux chocs et I’acceptation du DCI. De plus, bien que peu d’études aient examiné
le fonctionnement physique, cette variable démontrait intérét a étre évaluée du fait que
plusieurs porteurs de DCI ont des comportements d’évitement et fonctionnent moins bien dans
leur vie quotidienne. Débuter I’intervention tot aprés I’implantation et en tenant compte des
préoccupations des porteurs de DCI de fagon individualisée, selon la vision infirmicre du
caring, semblait prometteur afin de répondre aux préoccupations individuelles spécifiques a

chaque patient. Des interventions breves, prodiguées par des infirmieres, ont malgré tout
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démontré une efficacité sur plusieurs variables. A travers une vision qui partagera la
philosophie et les valeurs du Human Caring, la présente étude s’est basée sur ces constatations
afin d’offrir une intervention individualisée selon les préoccupations propres a chaque
nouveau porteur de DCI. Elle a utilisé une approche psycho-éducative et visait les résultats
tels 1’acceptation du DCI, les sentiments anxieux, 1’anxiété face aux chocs et le

fonctionnement dans les AVQ.

Approche cognitive comportementale

Au cours des années 1950, suite a 1’essor des sciences cognitives, plusieurs se sont
intéressés a I’influence des pensées conscientes sur les émotions et sur les comportements des
individus. Les principaux pionniers, les psychologues Georges Kelly, et Albert Ellis ainsi que
le psychiatre Aaron T. Beck ont fait apparaitre une nouvelle forme de thérapie appelée
thérapie cognitive (Chaloult, 2008) ou TCC. Cette thérapie propose des rencontres bréves, de
fagcon individuelle ou en groupe, en face a face ou de facon virtuelle, soit par suivi
téléphonique, avec un ordinateur ou a 1’aide d’un livre pour s’offrir de 1’auto-thérapie

(Chaloult).

La TCC est une approche structurée, active et directive durant laquelle les problémes
sont ciblés. Elle est une des psychothérapies le plus souvent évaluées par des protocoles de
recherche (Chaloult, 2008). Plusieurs études sur la TCC ont démontré leur efficacité sur
différents résultats tels 1’anxiété¢ (Heimberg, 2002) et la dépression (Wampold, Minami,
Baskin, & Callen Tierney, 2002). De plus, la TCC a été utilisée auprés d’une population
diversifiée, telle des patients ayant des troubles de la personnalité (Butler, Chapman, Forman,
& Beck, 2006), des atteintes neurologiques (Block, Vanner, Keys, Rimmer, & Skeels, 2010),
des coronopathies (Gulliksson et al., 2011; Lau-Walker, 2007), souffrant d’insuffisance
cardiaque (Yehle & Plake, 2010), et atteints de la maladie de Parkinson (Veazey, Cook,
Stanley, Lai, & Kunik, 2009), afin d’offrir a ces individus de nouvelles méthodes pour faire
face aux situations stressantes et a leur maladie. Les auteurs s’entendent pour dire que cette
forme de thérapie peut étre appliquée chez les porteurs de DCI ayant, entre autres, une peur
des chocs de I’appareil (Pedersen et al., 2007; Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009). Par

exemple, un porteur qui regoit un choc de DCI pendant qu’il prend une marche peut
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développer une croyance contraignante que 1’activité physique occasionne des chocs de DCI et

ainsi devenir anxieux face a cette situation et 1’éviter.

La TCC repose sur un certain nombre de principes qui la définissent, tels que les
émotions des €tres humains sont surtout causées par leurs pensées (croyances) plutot que par
les événements et ainsi que la pensée précede et génere souvent une émotion (Chaloult, 2008).
La triade « événements, pensées (croyances) et conséquences » présentée a la Figure 1,
propose, de facon linéaire, qu’un événement (ex.: un choc de DCI), provoque une pensée
(croyance que 1’événement a provoqué le choc), de laquelle résulte des émotions (sentiments
anxieux) et des modifications du comportement (évitement de 1’événement). En effet, les
réactions émotionnelles moins fonctionnelles sont habituellement causées par des pensées
moins réalistes ou des croyances contraignantes. Ainsi, pour que le patient développe des
émotions plus fonctionnelles, il doit prendre conscience de ses croyances contraignantes et

tenter de les changer.

Evénements Croyances (pensées) Conséquences
Le DCI a déclenché un -Eviter 1a marche
Choc de DCI choc parce que j’ai pris -Anxiété spécifique
une marche aux chocs

Figure 1. Exemple de relation entre les événements, les croyances et les conséquences
(réactions émotionnelles, modifications du comportement), inspiré de Chaloult (2008)).

Tout comme le facteur caratif de «prise en compte et soutien du systeme de croyance et
d’espoir» (Watson, 1998), a travers la TCC, I'infirmiere doit développer une relation d’aide et
de confiance avec le patient afin que celui-ci apprenne a fournir des efforts prolongés et
soutenus qui lui permettront de modifier de facon efficace ses croyances, ses réactions
émotionnelles et ses modifications de comportements. L’infirmiére doit prendre en compte et
soutenir le systéme de croyances et 1I’espoir du patient, afin de 1’aider a intégrer 1’information
qu’elle lui donne selon son cadre cognitif et ainsi commencer a modifier son comportement en

vue de mener une vie saine (Watson).

La TCC permet de modifier les croyances et les pensées contraignantes en utilisant des
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techniques cognitives comportementales spécifiques dans un contexte d’alliance thérapeutique
et de collaboration (Leclerc, 2010). Une approche cognitive comportementale intégrée a une
intervention infirmiére, permettra une meilleure compréhension du processus que peut vivre
un porteur de DCI entre ses croyances et pensées, ses émotions, et son comportement a

I’intérieur de son propre environnement.

Résumé du chapitre

Le porteur de DCI est a risque d’étre préoccupé par I’appareil, de vivre des sentiments
anxieux, d’éviter des comportements et ainsi de diminuer son acceptation envers 1’appareil.
Plusieurs interventions ont été ¢élaborées afin d’aider les porteurs de DCI & mieux s’adapter sur
différents aspects de leur réalité. Il ressort des écrits que, de fagon similaire a la philosophie et
aux valeurs du Human Caring, I’intervention doit débuter par 1’évaluation des préoccupations
uniques a chaque porteur de DCI, en incluant une personne significative. Elle doit aussi étre
amorcée tot dans le processus, soit a l'intérieur des deux premiéres semaines apres
I’implantation du DCI. De plus, plusieurs études ont démontré qu’une intervention basée sur
une approche psycho-éducative, plus particulicrement utilisant des stratégies cognitives
comportementales, ou le systeme de croyances de I’individu est pris en compte, est efficace
aupres des porteurs de DCI.  Une intervention offerte par une infirmieére semble faisable et
appréciée des porteurs de DCI. L’ajout d’un soutien téléphonique a 1’intervention parait
prometteur, puisqu’en plus d’avoir démontré des résultats positifs dans plusieurs études, il
permettrait de rejoindre les patients incapables de se déplacer di a I’éloignement géographique

et aux restrictions de conduire un véhicule.

L’approche retenue dans la présente étude sera décrite en détail dans le prochain
chapitre sous la rubrique «intervention proposée ». En bref, I'intervention infirmiere
individualisée, centrée sur les préoccupations des porteurs de DCI, se base sur les orientations
théoriques du Human Caring et est guidée par des principes de la TCC. Elle se concentre sur
I’évaluation personnalisée des préoccupations des individus porteurs de DCI, utilise des
approches de type cognitif comportemental, et vise a améliorer 1’acceptation du DCI, en
diminuant les sentiments anxieux, I’anxiété face aux chocs et en améliorant le fonctionnement

dans les AVQ. Ces variables de résultats retenues seraient provoquées soit par
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I’expérimentation de chocs de DCI, par I’anticipation de ces chocs ou par les multiples

¢léments qui peuvent préoccuper le porteur de DCI.
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CHAPITRE 3. La méthode



Ce chapitre présente le devis de I’étude proposée, le contexte ainsi que le déroulement
du projet de recherche, les variables et leurs instruments de mesure, le plan d’analyse des

résultats ainsi que les considérations éthiques.

Devis
Il s’agissait d’une étude pilote a devis expérimental randomisé pré et post-test avec
groupe contréle (n=15 par groupe). Ce projet a été réalisé par 1’é¢tudiante chercheuse, ici

appelée I’infirmiére du projet.

Milieu de la recherche
Cette ¢étude a été effectuée dans un centre tertiaire spécialisé en cardiologie. Les
principales activités de ce centre sont les soins cliniques, la prévention, 1’enseignement et la
recherche. En effet, la recherche est une priorité dans ce centre, depuis sa création en 1954
(Institut de Cardiologie de Montréal [ICM], 2009b). Ce centre tertiaire est affili¢ a I’Université
de Montréal (UdeM) et est le premier hopital spécialisé en cardiologie au Canada. Il compte
parmi les plus grands centres de cardiologie mondiaux. On y retrouve plus de 60 chercheurs et

100 scientifiques qui travaillent a faire avancer les connaissances dans le domaine de la

cardiologie (ICM, 2009b).

Le département d’¢lectrophysiologie (EPS) de ce centre est composé d’une équipe
comprenant entre autres huit cardiologues étant responsables de plus de 400 implantations de
DCI annuellement (ICM, 2009a). En 2009, 183 patients s’y sont fait implanter un DCI pour la
premiere fois (ICM, 2010). De plus, le personnel de ce centre spécialisé en cardiologie assure
le suivi de plus de 800 porteurs de DCI, provenant de toutes les régions du Québec (ICM,
2009a). En 2009, les trois quarts des nouveaux porteurs de DCI étaient des hommes et presque
la moitié souffrait d’insuffisance cardiaque a laquelle s’ajoutait 29% d’insuffisants cardiaques
qui souffraient aussi d’arythmie (ICM, 2010). Une majorité était agée de 55 a 74 ans. La
plupart des nouveaux porteurs provenaient de Montréal et de Laval (26%) (ICM, 2010).
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Echantillon

L’¢échantillon était constitué de patients nouveaux porteurs de DCI. Nous avons inclus
dans I’étude la population en prévention primaire et secondaire puisque les études effectuées
aupres des porteurs de DCI indiquent qu’il n’y a pas de différence significative sur plusieurs
variables psychosociales de ces deux clientéles (Bilge, et al., 2006; Jenkins, et al., 1997;
Pedersen, Sears, et al., 2009). Les critéres d’inclusion étaient :
- étre porteur d’un premier DCI,
- durée d’hospitalisation de deux semaines ou moins apres I’implantation du DCI,
- retour prévu a domicile (et non en soins de longue durée, réadaptation ou autre CH),
- &tre agé de 18 ans ou plus,
- parler, comprendre et lire le francais,
- avoir les capacités physiques et cognitives de participer a I'étude.
Les criteres d’exclusion étaient :

- avoir un suivi spécialisé régulier et rapproché (ex : a toutes les semaines ou a tous les
mois) dans une clinique d’insuffisance cardiaque (CLIC) ou dans un centre de
cardiopathies congénitales adultes, dans un projet de recherche clinique, ou par un
spécialiste tel un psychiatre ou une infirmiére praticienne, afin d’éviter un double suivi,

- étre référé ou suivi dans un programme de soins palliatifs ou similaire, ou étre en phase
clinique avancée d’insuffisance cardiaque (Classe NYHA IV").

Déroulement de I’étude
A partir d’une liste de patients en attente pour une implantation d’un DCI, I’infirmiére
du projet identifiait ceux qui étaient €ligibles selon les critéres mentionnés ci-dessus a 1’aide
des dossiers cliniques. Tous les patients éligibles ont été rencontrés par 1’infirmicre du projet
afin de recruter ceux qui démontraient un intérét a participer au projet. Par la suite, I’infirmicre
du projet expliquait le protocole aux patients qui se montraient intéresseés a participer a 1’étude.
Ceux qui ont accepté de participer a I’étude ont signé le consentement apres avoir eu toutes les

explications nécessaires et le temps d’y réfléchir.

' La Classe IV d’une insuffisance cardiaque chez le patient indique une dyspnée ou une fatigue aux efforts
minimes ou au repos. Un inconfort est ressenti avec toute activité physique (Bonow, Mann, Zipes, & Libby,
2012).
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Suite a ’implantation du DCI lorsque leur état était stable, les patients ont répondu a
un questionnaire auto-administré (T1a: mesures de base). Par la suite, ils ont été répartis au
hasard, entre le groupe intervention (GI) et le groupe controle (GC). La répartition s’est faite a
I’aide d’enveloppes opaques scellées fournies par le Centre de coordination des essais
cliniques (CCEC) affilié¢ au site de I’étude. Nous avons tenté de randomiser le plus prés du
congé¢ hospitalier anticipé, tout en laissant le temps a l’infirmi¢re de faire sa premicre
rencontre avec le patient. Les deux groupes ont recu les soins usuels dispensés sur les unités
de soins. Les patients du GI ont recu en plus, I'intervention de I’étude dispensée par
I’infirmiére du projet. A un mois (£ cing jours) suite au congé hospitalier, un assistant de
recherche, aveugle a I’assignation des patients aux deux groupes, faisait un appel téléphonique
pour collecter les mesures de résultats (T3) aupres des participants du GI et du GC. Le choix
des mesures de résultats a un mois suite au congé était basé sur une étude précédente ayant
démontré une amélioration de 1’acceptation du DCI et une diminution de I’anxiété face au
choc a ce moment, chez des porteuses de cet appareil (Vazquez et al., 2010), ainsi qu’en raison
de la faisabilité d’un projet de maitrise. Etant donné qu’il s’agit d’une étude de type pilote, des
mesures de faisabilité et d’acceptabilité ont été prises en vue de préparer une éventuelle tenue

d’une étude a une plus grande échelle.
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Déroulement des temps de mesures et d’interventions

Les temps de mesures et d’interventions allaient comme suit :

Tla Collecte des mesures de base (apres que le DCI ait été implanté)
T1b Randomisation pour tous les participants
Groupe intervention Groupe contrdle
(GD) (GO)
Quand Dosage
. 1 rencontre en face a
T2a e o L [ S T
I’hopital .
+ soins usuels
. . . 1 contact téléphonique Soins usuels
T2b A 3-9 jours §u1te au (15 a 60 minutes) + fournis au site de
congé . ) s
soins usuels I’étude
. ) ) 1 contact téléphonique
T2c Al12-16] ours suite au (15 a 60 minutes) +
congé .
soins usuels
T3 Collecte des mesures de résultats un mois £ 5 jours suite au congé
pour tous les participants

Figure 2. Temps de mesures et d’interventions. Les fenétres de journées d’appel ont été
retenues pour assurer une flexibilité dans les appels selon les besoins des participants.

Groupe controle (GC)
Les patients assignés au GC ont regu les « soins usuels » a toutes les étapes de leurs
contacts avec le site de 1’étude, soit en préopératoire avant I’implantation du DCI, pendant

leur séjour a I’hopital avant le congé et environ un mois apres I’implantation du DCI.

L’enseignement préopératoire s’effectuait en électif chez les patients provenant du
domicile et prévus pour une implantation de DCI. Ils se présentaient en externe au
département du court-sé¢jour (département d’admission de courte durée) une semaine avant la
procédure pour ensuite se représenter a I’hopital le matin méme de I’implantation. Tandis que
les patients déja hospitalisés au site de I’étude en attente de la procédure, souvent plus
hémodynamiquement instables, recevaient 1’enseignement préopératoire durant leur séjour
hospitalier. Ainsi, tous ces patients recevaient un enseignement relativement similaire avant
I’implantation du DCI offert par le cardiologue, les infirmieres des unités de soins et parfois
I’infirmi¢re au suivi systématique en EPS. L’information offerte concernait la procédure

d’implantation, le fonctionnement de I’appareil, ’arrét temporaire ou permanent de certains
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médicaments et les risques de complications, dont la prévention d’une infection au site

d’implantation du DCI.

L’installation du DCI avait lieu en salle d’EPS du site de I’é¢tude, accompagnée d’un
anesthésiste, d’une infirmiere, d’un cardiologue et d’une technicienne en EPS médicale et elle
durait environ une ou deux heures. Les patients pouvaient ensuite s€¢journer au court-séjour,
ou sur une unit¢ de médecine ou de chirurgie, selon leur état de santé. Ils séjournaient a
I’hopital environ 48 heures, selon leur état de santé pré-implantation et leur évolution suite a

I’implantation de 1’appareil.

Suite a I’implantation du DCI, les patients recevaient un renforcement de
I’enseignement offert en préopératoire, ainsi qu’une surveillance du pansement et des signes et
symptomes d’infection, de I’information sur les activités a éviter lors des premicres semaines
et la reprise graduelle des AVQ. De plus, ils se voyaient remettre une feuille récapitulative de
I’information offerte par les professionnels de la santé, spécifique aux DCI, incluant les
coordonnées de I’infirmiére au suivi systématique en EPS. Ils obtenaient aussi un dépliant

explicatif sur le DCI, développé par la compagnie qui congoit les DCI.

La date de leur premier rendez-vous a la clinique de pacemakers-défibrillateurs du site
de I’étude leur était transmise par la poste. Ce rendez-vous avait lieu environ quatre semaines
apres I’'implantation du DCI, afin d’y rencontrer le cardiologue et la technicienne en EPS.
Cette rencontre permettait a 1’équipe de s’assurer du bon fonctionnement du DCI, de vérifier
que les électrodes cardiaques du DCI étaient bien positionnées dans les cavités cardiaques, de
vérifier la durée de vie de la batterie du DCI, de vérifier si des arythmies étaient survenues, si
le DCI avait déclenché un choc ainsi que sa pertinence et d’effectuer les ajustements
nécessaires a ’appareil. Le cardiologue s’assurait également de la guérison adéquate de la
plaie du DCI. Ce rendez-vous durait approximativement 20 minutes. Les patients qui
présentaient des signes de difficultés d’adaptation psychologique avec le DCI pouvaient étre
référés par le cardiologue a un spécialiste tel un psychiatre. Les suivis en face a face se
faisaient normalement aux trois mois ou annuellement selon 1’état du patient, ainsi que la

présence ou non d’arythmie.
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Groupe d’intervention (GI)

Les soins usuels déja offerts au site de I’étude, décrits dans la section ci-dessus
«Groupe controle (GC)» ont été¢ conservés comme €¢léments de base chez les participants du
GI. L’intervention expérimentale consistait a contacter les nouveaux porteurs de DCI a trois
reprises, tel qu’illustré dans la section « Déroulement des temps de mesures et
d’interventions». Un premier entretien (T2a) a eu lieu en personne au site de 1’étude apres
I’implantation du DCI, mais avant le congé hospitalier, un deuxiéme (T2b) par téléphone a
cing a neuf jours et un troisiéme (T2c) par téléphone a 12 a 16 jours suite au congé hospitalier
(voir Figure 2 ci-dessus.). Le déroulement de I’étude pour les patients du GI est décrit dans la

section suivante.

Description de I’intervention expérimentale : Variable indépendante

Toile de fond : Théorie du Human Caring de Jean Watson. La facon d’intervenir de
I’infirmiére du projet auprés des porteurs de DCI, s’est inspirée de la théorie du Human
Caring de Jean Watson (1998). Cette théorie s’arrime avec les valeurs et les orientations du
centre ou se déroulait ce projet de recherche. L’infirmiére du projet accordait une importance,
entre autres, au respect du patient, a ses croyances et particuliecrement a 1’humanisation des
soins. L’infirmiere jouait le role d’accompagnatrice dans le processus d’acceptation du DCI.
Dans un contexte de soins cardiovasculaires aigus auprés des porteurs de DCI, les
interventions offertes étaient personnalisées et empreintes de valeurs humanistes et altruistes.
Au travers d’une relation d’aide et de confiance teintée de caring, les interventions offertes
visaient a faciliter 1’acceptation du DCI, tel que proposé par les facteurs caratifs. En
reconnaissant les préoccupations du porteur de DCI, I’infirmiére encourageait I’expression des
émotions du patient, en visant une diminution de ses sentiments anxieux, son anxiété face aux
chocs et encourageant la reprise de ses AVQ. Ainsi, puisqu’une meilleure harmonie était
favorisée entre ses préoccupations, ses émotions et ses comportements, nous voulions que le

porteur de DCI accepte davantage I’appareil.

Structure de ’intervention. Dans la présente étude, trois entretiens ont été planifiés,

ceci basé sur la littérature et notre expérience clinique : un premier avec le patient en personne
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et ensuite deux entretiens par téléphone. Il a été suggéré de débuter 1’intervention a I’hopital et
de la poursuivre a domicile chez les patients aux prises avec une insuffisance cardiaque
(Edwardson, 2007), ce qui a pu étre transposé chez les porteurs de DCI, puisque la majorité
souffrait aussi d’insuffisance cardiaque. De plus, les écrits scientifiques dénotent un niveau
d’anxiété ¢levé pendant 1’hospitalisation, qui demeure souvent aussi ¢élevé les premicres
semaines suite au congé. Comme décrit au chapitre 2, dans la section «Interventions évaluées
a ce joury», puisque des programmes d’interventions bréves ont été efficaces sur différentes
variables chez les porteurs de DCI, nous avions retenu trois entretiens de 15 a 60 minutes. De
plus, les rencontres se tenaient a I’intérieur de 12 a 16 jours, puisque cette période ou ils
reprennent habituellement leurs AVQ, est fréquemment anxiogéne pour les patients et leur

famille.

Au début de I’étude et a chaque entretien, I’infirmiére du projet demandait au
participant s’il désirait qu’une personne significative y participe. Celui-ci identifiait
généralement cette personne significative comme celle habitant avec lui ou celle disponible au
moment du congé. S’il le confirmait, celle-ci faisait partie de I’intervention de fagon
collaborative lors des entretiens que ce soit en face a face, ou par téléphone si le contexte le
permettait (plus d’un téléphone a leur domicile ou discussion avec le patient et le membre de

la famille a tour de rdle, lors d’un méme appel).

Contenu de I’intervention.

La grille de domaines de préoccupations. Les préoccupations des nouveaux porteurs
de DCI étaient a la base du programme d’intervention. Sept grands domaines de
préoccupations développés par Dougherty et al., (2000) ont ét¢ adaptés pour ce projet sous
forme de grille a cocher. Cette grille de domaines de préoccupations, utilisée lors de la
présente étude, est décrite a I’Annexe C. Cette adaptation, réalisée par I’infirmiere du projet, a
été pré-testée et validée lors d’un projet préliminaire effectué¢ au site de 1’étude, dans le cadre
d’un stage pour un cours de maitrise a I’UdeM. Une validation nominale a été effectué¢e aupres
d’une vingtaine de nouveaux porteurs de DCI, d’infirmieres les cOtoyant et aupres d’un

bénévole responsable d’un groupe de soutien informel qui avait été en contact avec plusieurs

centaines de ces patients, avec le soutien et la supervision de la chef de service du département
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d’EPS et d’une technicienne en EPS. Cette grille de domaines de préoccupations a été 1’objet
d’une présentation orale au Congres canadien sur la santé cardiovasculaire (Charchalis &
Cossette, 2010). Cette grille a cocher a été utilisée comme outil d’évaluation et d’intervention,
puisqu’elle a permis d’identifier le domaine de préoccupations le plus préoccupant pour le
patient au moment des rencontres et ainsi le plus pertinent & considérer selon la perspective du
patient. Le domaine de préoccupations choisi par le patient guidait par la suite les
interventions a privilégier qui visaient a diminuer les réactions émotives et comportementales
possibles face au DCI et au domaine le plus préoccupant, dans le but d’améliorer I’acceptation

du DCI.

L’intervention a ’essai. Lors du premier entretien suite a ’implantation du DCI, le
plus souvent la veille ou la journée du congé hospitalier, I’infirmiére encourageait le patient a
exprimer le domaine de préoccupations qui lui occasionnait le plus d’inquiétude actuellement
et notait I’information sur la grille de domaines de préoccupations décrite ci-dessus. Ce
domaine, choisi par le patient et sa personne significative (si présente), pouvait changer a
chaque entretien, puisque comme recommandé par la TCC, le probléme devait étre identifi¢ au
debut de ’entretien et devait occasionner la plus grande source d’inquiétude actuelle. Ensuite,
I’infirmicre du projet débutait son intervention en s’inspirant de la liste de huit interventions et
25 sous-interventions présentées a I’Annexe D et décrite ci-dessous. A la fin de I’entretien,
I’infirmiére aidait le patient a se fixer un objectif face au domaine de préoccupations choisi et
par la suite, elle prenait en note les différentes interventions utilisées. Il €tait ainsi possible de
documenter ce qui avait été réalis¢ durant I’interaction infirmiére-patient. Enfin, I’'infirmiére
remerciait le patient et fixait la date du prochain rendez-vous. La démarche était similaire lors
des entretiens subséquents. A la fin du troisiéme contact, I’infirmiére du projet remerciait le
patient pour sa participation, en I’informant qu’il recevrait un troisiéme appel d’une assistante
de recherche, afin de remplir un questionnaire au téléphone. La durée des entretiens était
notée, ainsi que les domaines de préoccupations abordés et les interventions retenues, afin de

décrire I’intervention avec le plus de fidélité possible.

Liste d’interventions. En tenant compte de l’évaluation décrite précédemment, la

structure d’interventions présentée a la Figure 3 ci-dessous, inspirée des travaux de Dougherty

43



et son équipe (Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty, Pyper, & Frasz, 2004; Dougherty et
al., 2005), des travaux portant sur le Human Caring (Cossette, 2006; Cossette, Cara, Ricard, &
Pepin, 2005a, 2005b; Cossette, Cote, Pepin, Ricard, & D'Aoust, 2006; Cossette, Pepin, Cote,
& Poulin de Courval, 2008; Watson, 1998, 2009), et de la TCC (Chadwick et al., 2003;

Chaloult, 2008), permettait d’intervenir selon le domaine de préoccupations choisi par le

patient.
« Domaines de préoccupations »
(1) Changements et symptomes physiques
(2) Activités de la vie quotidienne
(3) Réactions émotionnelles
(4) Chocs de DCI
(5) Relations familiales et sociales
(6) Sécurité et prévention
(7) Relation avec les professionnels de la santé
Structure d’interventions selon lef«domaine de préoccupations »choisi
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Figure 3. Structure d’interventions en fonction du domaine de préoccupations choisi, inspirée
des travaux de Chadwick et al., 2003; Chaloult, 2008; Cossette, 2006; Cossette et al., 2005a,
2005b; Cossette, et al., 2006; Cossette, et al., 2008; Dougherty, Pyper, & Frasz, 2004;
Dougherty, Lewis, et al., 2004; Dougherty et al., 2005,; Watson, 1998, 2009.

Cette structure amenait par exemple I’infirmiére du projet a renforcer des croyances
facilitantes, ou a ébranler des croyances contraignantes qui occasionnaient des réactions

émotives ou des modifications de comportements chez le patient. Des techniques de résolution
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de problémes pouvaient €tre utilisées par I’infirmiére du projet, lorsque le patient était aux
prises avec un probléme ou une préoccupation qui lui semblait insoluble (Chaloult, 2008) par
exemple, «les aider a reconnaitre des moyens pour résoudre efficacement leurs
préoccupations/problémes» (Cossette et al., 2005a). Bien qu’il était préférable de laisser aux
patients et a leur famille le soin de découvrir leurs propres solutions a leurs problémes, il était
possible que I'infirmieére du projet leur suggére certains comportements, pour stimuler leur
réflexion et augmenter les possibilités de solutions (Duhamel, 2007), par exemple, «proposer
diverses stratégies percues comme aidantes aupres des porteurs de DCI» (Dougherty, Pyper, &
Frasz, 2004). Puis, les stratégies utilisées par le patient pour réduire leur stress étaient
potentialisées et d’autres pouvaient Etre proposées, par exemple, «discuter de quelques

stratégies pour faciliter leur acceptation au DCI».

Les interventions mentionnées ci-dessus étaient retenues selon le jugement et
I’expérience clinique de I’infirmiére du projet et selon le domaine de préoccupations choisi par
le patient. Une validation nominale de cette liste d’interventions a été effectuée avec le soutien

et la supervision d’une IPSC cotoyant régulierement ces patients.

Formation requise. L’infirmiére du projet a réalisé ’ensemble des entretiens avec les
patients du GI. Cette derniére a suivi une formation de quatre heures sur les DCI, par une
infirmiere clinicienne spécialisée en formation et a assisté a une formation de 16 heures sur
des interventions découlant de la TCC offerte par un infirmier spécialis€ en soins
psychiatriques (Leclerc, 2010). De plus, dans le cadre d’un stage préparatoire d’une durée de
30 jours au centre de la présente étude, dans le cadre du cours «Problématique et intervention
chez I’adulte» a I’hiver 2010, I’infirmiére a co6toyé de nouveaux porteurs de DCI afin de
vérifier leurs besoins d’information et de suivi (Charchalis & Cossette, 2010). Enfin, elle a
cotoyé quotidiennement des porteurs de DCI a I’'urgence dans son milieu de travail courant, ou

elle a pu mettre en pratique les interventions proposées ci-dessus.

Description des variables dépendantes et des instruments de mesure
Les variables dépendantes, les instruments de mesure et leur coefficient alpha de

Cronbach reflétant la fidélité dans les études antérieures et ceux de la présente étude sont
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résumés dans le Tableau 1, a la page suivante. De plus, I’Annexe E énumeére les variables
dépendantes, les sous échelles des variables dépendantes, leurs coefficients alpha de Cronbach

ainsi que les explications possibles de certains coefficients plus bas.
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Tableau 1. Variables dépendantes, échelles de mesures et alpha

-Nombre d’énoncé
-Echelle de réponse

Alpha (o) de la
présente étude

Variable . 3
dépendante . -Etendue possible Interprétation des
Echelle de mesure -Coefficient alpha de Cronbach (o) .
(Gl et GC) S L résultats
d’études antérieures T1 T3
-Temps de mesure (T1 = début de I’étude
et T3 = fin d’étude)
H1 : Florida Patient - 15 énoncés” 4 du scoret acceptation
Acceptation  Acceptance Survey - 1 (tout a fait en désaccord) a 5 (tout a fait du DCI
du DCI (FPAS) (Burns et al., d’accord) et ne s’applique pas” (N/A) 0.81 0.84
2005) -15a75 ’ ’
-0=0,83
-TletT3
H2 : Anxiété Florida Shock Anxiety - 10 énoncés 4 duscore 4 de
face aux Survey (FSAS) (Kuhl - 1 (jamais) a 5 (trés souvent) et N/A® I’anxiété face aux chocs
chocs de DCI et al., 2006) -a=0,91 0,85 0,86 de DCI
-10a50
-TletT3
H3: Hospital Anxiety and - 7 énoncés 4 duscore 4 sentiments
Sentiments Depression (HAD) - Echelle de réponses variables de 1 a 4 anxieux
anxieux Scale (Zigmond & - o =0,80-0,93 (sous-échelle de 0.72 0.65

Snaith, 1983) (sous-
échelle sentiments
anxieux seulement)

sentiments d’anxiété¢) (Herrmann, 1997)
-7a28
-TletT3
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Tableau 1. Variables dépendantes, échelles de mesures et alpha (suite)

-Nombre d’énoncé
-Echelle de réponse

Alpha (a0) de la
présente étude

Variable . .
dépendante . -Etendue possible Interprétation des
Echelle de mesure -Coefficient alpha de Cronbach (o) .
(Gl et GC) g , . résultats
d’études antérieures T1 T3
-Temps de mesure (T1 = début de I’étude
et T3 = fin d’étude)
H4: Functional - 32 énoncés
Fonctionne-  Performance - 1 (fais sans difficulté) a 3 (importante
ment dans les Inventory (FPI)- Short difficulté) et O (ne fais pas raison de 4 du score 4 du
AVQ Form (Leidy, 1999; santé) et N/A (choisit de ne pas le faire) 0,89 0,84 fonctionnement dans les
Leidy & Knebel, -a=0,93 AVQ
2010) -322a96
-TletT3
Sensibilit¢é &  Anxiety Sensitivity - 16 énoncés 4 duscore? de la
I’anxiété® Index (ASI) (Reiss, - 0 (trés peu) a 4 (énormément) sensibilité a I’anxiété
Peterson, Gursky, & - 0=0,88 0,84 -
McNally, 1986) -0ao64

- T1 seulement

* Trois énoncés dits « de remplissage » ont été retirés du questionnaire pour la présente étude. "Colonne N/A a été ajouté aux
questionnaires FPAS et FSAS. © Variable évaluée a titre exploratoire en T1 seulement, afin d’évaluer si le degré de cette
sensibilité pouvait moduler I’effet de I’intervention.



L’acceptabilité et la faisabilité de I’intervention

Afin d’évaluer ’acceptabilité et la faisabilité¢ de 1’intervention PRO-CARE nous avons
tenu compte 1) du contenu de l’intervention, 2) du taux de recrutement, de rétention et
d’adhésion, 3) de la satisfaction par rapport a I’approche, 4) de la fidélité de I’intervention, 5)
de la disponibilité et de I’expertise de I’infirmicre, ainsi que 6) du contexte et du site de 1’étude

(Sidani & Braden, 2011).

De facon plus spécifique, afin de mesurer 1’acceptabilité de I’intervention PRO-CARE,
I’échelle « Treatment Acceptability and Preference Questionnaire » (TAPQ) (Sidani, Epstein,
& Miranda, 2006) a été utilisée. Cette échelle, présentée en Annexe F, a déja été utilisée
aupres de personnes atteintes d’insuffisance cardiaque (Paradis, Cossette, Frasure-Smith,
Heppell, & Guertin, 2010). Le TAPQ a été traduit de I’anglais avec la méthode de traduction
inversée (Haccoun, 1987). Un score plus élevé indique une meilleure acceptabilité de
I’intervention. A cette échelle, nous avons ajouté un énoncé évaluant la satisfaction générale
face a I’approche expérimentée. Cette mesure a ¢té collectée aupres des patients du GI
seulement. La faisabilité et I’acceptabilité de I’intervention ont aussi été documentées en
notant la durée des entretiens et leur séquence ainsi que le contenu des interventions
prodiguées. Ces indicateurs permettent d’évaluer comment 1’intervention réalisée est conforme
avec celle prévue au plan théorique et méthodologique, ce qui correspond a la fidélité a
I’intervention dans une étude ou les interventions sont individualisées (Sidani & Braden,

2011).

L’acceptabilité et la faisabilité du devis de I’étude et de la procédure

La faisabilité est considérée par plusieurs auteurs comme le temps et les cofits pour les
participants, le nombre de participants recrutés versus les participants refusant de participer, le
nombre de participants quittant I’étude ou tout événement ou circonstance entravant la
réalisation de I’é¢tude (Battistone et al., 2002; Vandelanotte & De Bourdeaudhuij, 2003). Dans
la présente étude des indicateurs des criteres suivants ont ¢ét¢ documentés soit: 1)
I’identification des participants et la procédure de sélection, 2) le recrutement et le
consentement, 3) la randomisation et I’assignation a 1’aveugle, 4) la sélection des mesures, les

considérations méthodologiques des instruments de mesure et les impacts de I’intervention, 5)
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la méthode et collecte des données, 6) la rétention des patients, ainsi que 7) la contamination
des groupes (Feely & Cossette, 2012; Lancaster et al., 2004; Shanyinde et al., 2011; Sidani &
Braden, 2011) (voir les ¢léments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude

d’un projet pilote a I’Annexe G).

Mesures des variables dépendantes

Les mesures de résultats incluaient I’échelle d’acceptation du DCI, les sentiments
anxieux, 1’anxiété face aux chocs et le fonctionnement dans les AVQ. Sauf autre indication,
les mesures ont été prises chez les deux groupes (GI et GC). La traduction a été effectuée de
I’anglais au francais, tout comme les autres échelles utilisées dans ce projet, selon la méthode
de traduction inversée (Haccoun, 1987). Ainsi, pour chaque questionnaire de langue anglaise,
un membre de I’équipe de recherche a effectué¢ une traduction de 1’instrument de 1’anglais au
francais. Par la suite, I’instrument de mesure a été retraduit en anglais par une seconde
personne indépendante, dont la langue maternelle était I’anglais. Enfin, trois membres de
I’équipe ont comparé les trois versions (anglaise originale, frangaise et anglaise retraduite),
afin de retenir dans la version francaise les mots les plus justes et adéquats, en tenant compte
aussi de notre connaissance de la clientele cardiaque. Pour calculer un score total sur les
instruments de mesure, les participants devaient avoir répondu un minimum de 67% (2/3) des
énoncés. De plus, les énoncés qui ne s’appliquaient pas pour un patient ou selon une
circonstance ont ¢t¢ indiqués « N/A » et ce choix de réponse était considéré comme une
donnée manquante dans 1’analyse des résultats. Les lettres d’autorisation pour 1’utilisation des

différentes échelles sont présentées a I’ Annexe H.

L’acceptation du DCI. L’acceptation du DCI (H1) a été¢ mesurée a I’aide du «Florida
Patient Acceptance Survey (FPAS)» (Burns et al., 2005) présenté a I’ Annexe 1. Cette mesure
permet d’évaluer 1’acceptation envers les appareils suivants : les stimulateurs cardiaques et les
DCI. Le FPAS mesure le fonctionnement dans les AVQ, la détresse reliée a 1’appareil,
I’évaluation positive de 1’appareil et les préoccupations face a I’image corporelle. Cet outil a
été utilisé a plusieurs reprises chez des porteurs de DCI (Kuhl et al., 2009; Vazquez et al.,
2010). Son importance clinique est soulignée du fait qu’il est spécifique a la situation, soit au

DCI, en comparaison a un outil générique applicable aupres de plusieurs clienteles. Certains
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énoncés sont formulés de fagon négative et d’autres de facon positive. Tel qu’indiqué dans
I’échelle a I’annexe H, les réponses aux énoncés invers€s ont ét€¢ recodées pour calculer le
score total. Un score plus élevé, sur un score possible de 15 a 75 indique une plus grande

acceptation (Pedersen et al., 2008).

L’anxiété face aux chocs de DCI. L’anxiété face aux chocs de DCI (H2) a été
mesurée a ’aide du «Florida Shock Anxiety Survey (FSAS)» (Kuhl et al., 2006), présentée a
I’Annexe J. Cette échelle permettait de mesurer la peur spécifique concernant 1I’expérience de
chocs de DCI, y compris les impacts cognitifs, comportementaux, émotionnels et sociaux des
chocs. Cette mesure différe de celle décrite dans le paragraphe précédent : le FPAS décrite au
paragraphe précédent évaluait I’acceptation envers le DCI en général alors que le FSAS évalue
I’anxiété spécifiquement aux chocs. Le FSAS a été utilisée plusieurs fois auprés de porteurs de
DCI (Kuhl et al.; Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010). Des scores ¢levés indiquent un

niveau plus ¢levé d’anxiété face aux chocs (Kuhl et al.).

Les sentiments anxieux. Les sentiments anxieux (H3) ont été¢ évalués a I’aide du
« Hospital Anxiety and Depression (HAD) Scale » (Zigmond & Snaith, 1983) qui est I’une des
échelles les plus utilisées et validées selon la revue de Herrmann (1997) (voir Annexe K). Le
HAD vise a détecter des formes légeres de difficultés psychologiques et non des symptomes
séveres psychopathologiques. Pour la présente étude en raison de sa pertinence clinique,
seulement la sous-échelle de sentiments anxieux a été retenue, qui comprend sept items.
L’échelle HAD a été validée dans plusieurs études et est trés bien acceptée par les patients,
méme dans un contexte de soins aigus coronariens. Un score plus élevé indique un degré plus
élevé de symptomes d’anxiété. Cette échelle était déja traduite en frangais et utilisée dans des

¢tudes précédentes (Frasure-Smith & Lesperance, 2008).

Le fonctionnement dans les AVQ. Le fonctionnement dans les AVQ (H4) a été
évalué¢ a I’aide du « Functional Performance Inventory (FPI)- Short Form » (Leidy, 1999;
Leidy & Knebel, 2010) (voir Annexe L). Ce questionnaire auto-administré, développé aupres
d’une clientele atteinte de maladie pulmonaire obstructive chronique (MPOC), évalue la

performance fonctionnelle définit comme les activités physiques, psychologiques, sociales,
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occupationnelles, et spirituelles que les patients font dans leur vie quotidienne, afin de tenter
de répondre a leurs besoins vitaux, d’exercer leurs roles habituels et de maintenir leur santé et
leur bien-étre (Leidy, 1994a, 1994b). Le FPI évalue six sous-thémes, soit les soins corporels,
I’entretien de la maison, I’exercice physique, les divertissements, les activités spirituelles et les
activités sociales. Une colonne « ne fais pas » est présente pour les patients qui ne réalisent pas
une activité, soit pour une raison de santé ou parce qu’ils choisissent de ne pas la faire. Ainsi,

un score plus élevé indique un meilleur niveau fonctionnement dans les AVQ.

L’index de sensibilité a I’anxiété. La sensibilit¢ a 'anxiété a été¢ évaluée a titre
exploratoire a I’aide du «Anxiety Sensitivity Index (ASI)» (Reiss et al., 1986) (Voir Annexe
M) a partir de la collecte de mesure de base uniquement (T1), afin d’évaluer si le degré de
cette sensibilité pouvait moduler 1’effet de I’intervention. Cette échelle mesure les réactions du
patient face a un ensemble de symptomes anxieux. Plus précisément, I’ASI mesure le niveau
de peur d’une personne due a des sensations corporelles associées a I’anxiété (Taylor, 1995).
C’est la mesure la plus couramment utilisée afin d’évaluer les différences individuelles de
sensibilit¢ a l’anxiété, c’est-a-dire la tendance a attribuer des conséquences négatives
a I’anxiété (Ladouceur, Marchand, & Boisvert, 1999). La sensibilité a I’anxiété est un trait de
personnalité relativement constant qui se distingue du niveau d’anxiété mesuré par le HAD,
qui lui fluctue de jour en jour et selon la survenue de différents événements (Olatunji &
Wolitzky-Taylor, 2009). Un score plus élevé indique une plus grande sensibilité a 1’anxiéte.
Cette échelle était déja traduite en francais et a été utilisée dans des études précédentes

(Frasure-Smith et al., 2012).

Les questionnaires sociodémographiques et cliniques. Les données
sociodémographiques et cliniques recueillies a partir de la collecte de mesure de base (T1)
incluaient la date de naissance, le statut marital, le niveau d’éducation, le genre, la ville de
résidence, la fait d’habiter avec quelqu’un, 1’occupation, le diagnostic principal, les autres
diagnostics ou comorbidités, les facteurs de risque, les antécédents médicaux, la date
d’implantation du DCI, la raison d’implantation du DCI, le type de DCI, la classe
d’insuffisance cardiaque selon la NYHA a D’admission, la fraction d’¢jection (FE), la

médication et le lien avec la personne significative accompagnatrice lors du congé hospitalier.
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De plus, certaines données ont été recueillies lors de la collecte des mesures de
résultats (T3) a un mois, soit les rendez-vous médicaux, les hospitalisations ou consultations a
I’urgence, 1’aide regue d’organismes publics ou communautaires (ex. : CLSC) et les chocs de
DCI (appropriés et non appropriés) regus dans le mois suivant le congé du centre de la
présente ¢tude. La plupart des données étaient recueillies a 1’aide des dossiers médicaux
(données cliniques), mais quelques données (ex. : occupation) étaient recueillies a des fins
descriptives (voir les questionnaires sociodémographiques et cliniques a 1’Annexe N) grace a

un questionnaire auto-administré.

Taille de I’échantillon
La taille de 1’échantillon de n = 15 par groupe était visée dans le présent projet pilote
dans le cadre d’une étude de maitrise. En effet, le nombre de sujets n’avait pas été calculé de
prime abord pour atteindre une puissance statistique adéquate, mais a été déterminé pour
décrire la direction et I’ampleur des différences entre les deux groupes et pour en assurer la
faisabilité dans le temps. Ce petit nombre de sujets rencontre aussi la faisabilité¢ d’une étude de
maitrise qui doit se faire dans un laps de temps raisonnable. Un projet pilote est de plus en

plus nécessaire avant la mise en place d’une étude plus large (Feeley et al., 2009).

Analyse des résultats
Une analyse descriptive par groupe a ¢ét¢ utilisée afin de décrire I’échantillon a I’aide
de pourcentage pour les variables catégorielles et de moyenne + écart type ou médiane
(minium, maximum) pour les variables continues. Aucun test statistique n’a été fait pour
comparer les groupes sur les mesures de base au début de 1’étude comme il est recommandé

dans I’énoncé du CONSORT (Boutron, Moher, Altman, Schulz, & Ravaud, 2008).

Le but des analyses statistiques pour les hypothéses H1, H2, H3, H4 ¢tait de
déterminer 1’effet préliminaire de I’intervention sur les variables pré mentionnées. Nous
voulions décrire la direction des différences entre les groupes. Nous avions prévu explorer la
différence entre les résultats pour la population en prévention primaire et secondaire dans
I’analyse des résultats, a I’aide d’analyse de sous-groupes exploratoire, mais cela n’a pas été

effectué¢ di au faible pourcentage de patients recrutés avec un DCI en prévention secondaire.
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Par contre, a titre exploratoire, nous avons effectué une analyse de covariance tenant compte
du score de sensibilité a I’anxiété et aussi une analyse incluant uniquement les participants qui

ont regu I’intégralité des entretiens prévus au protocole (analyse de sensibilité).

Les hypothéses ont été testées en utilisant un modéle d’analyse de covariance
(ANCOVA) sur les scores a T3, en ajustant pour les scores a T1. Les analyses ont été
effectuées sous le principe de I’intention de traiter. Il n’y avait pas de données manquantes au
T3, de ce fait nous n’avons pas eu a procéder a des imputations de données au T3 (Twisk &
de Vente, 2002). Les valeurs p < 0,05 ont été considérées comme statistiquement
significatives. Les analyses ont été faites avec le logiciel Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS) version 17. Les analyses ont été discutées avec la statisticienne chef du

CECC.

Considérations éthiques
L’¢tude a été approuvée par un comité d’approbation de la Facult¢ des sciences
infirmiéres (FSI) de ’'UdeM (Annexe O). L’étude a eu également 1’approbation du comité
scientifique (Annexe P) et du comité d’éthique du CH de la présente étude (Annexe Q). Les
participants étaient tous majeurs, aptes et ils ont participé en signant un consentement d’une

facon libre et éclairée.

Chaque patient était d’abord identifi¢ comme répondant aux critéres d’inclusion et
d’exclusion a I’aide de son dossier médical. Chaque patient éligible était ensuite rencontré
d’une fagon confidentielle pour solliciter leur participation a 1’étude et expliquer le protocole
de recherche. Un formulaire de consentement, présenté a I’Annexe R, était remis aux patients
intéressés par le présent projet, qui étaient ensuite invités a le lire et a poser des questions au
besoin. L’infirmiére du projet offrait aux patients de lire le consentement avec eux et accordait
¢galement autant de temps que les sujets le désiraient pour prendre la décision de participer a
I’é¢tude. Chaque patient était avisé qu’il était libre de participer ou de décliner I’offre et aussi
de la possibilité de se retirer a tout moment de 1I’étude sans fournir de justification et ce, sans

aucun préjudice.
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L’¢étude ne comportait pas de risques connus pour les participants. Toutefois, du temps
¢était nécessaire pour les entrevues pour le GI et afin de répondre aux questionnaires pour les
participants des deux groupes. Lors des entretiens avec les participants, si ces derniers avaient
des interrogations sur différents sujets reliés a d’autres problémes de santé, ou s’ils
présentaient des signes et symptomes d’anxiété et de dépression complexes, ils étaient dirigés
vers d’autres professionnels de la santé, telle I’infirmicre responsable au suivi systématique
d’EPS. Celle-ci pouvait les référer a un cardiologue ou a un psychiatre au site de 1’étude, qui
auraient pu continuer a fournir le suivi requis, tout au long de 1’étude. Le nom des participants
¢tait associé a une liste de numéros afin de préserver la confidentialit¢ des données. Les

documents relatifs a 1’é¢tude sont gardés sous clef en tout temps et ils seront conservés pendant

25 ans, tel que décrit dans la politique du centre de 1’étude.

55



Chapitre 4 : Résultats



Dans le présent chapitre, nous présenterons d’abord le déroulement de 1’étude, suivi
par une description des caractéristiques sociodémographiques et cliniques des participants et
les mesures de base des variables a I’étude. En réponse aux questions de recherche, nous
présenterons les résultats de la faisabilité et de I’acceptabilité de 1’étude ainsi que les résultats

quant aux hypothéses primaires et secondaires de la présente recherche.

Déroulement de I’étude
Le recrutement des participants s’est déroulé¢ sur une période de 10 mois, allant du
mois de juin 2011 jusqu’au mois d’avril 2012. Des 284 dossiers évalués pour éligibilité, 61
rencontraient les criteres d’inclusion et sur ces patients ¢ligibles, 30 patients (49%) ont été

randomisés dans le GI ou dans le GC (voir Figure 4).

Patients évalués pour éligibilité Exclus (n =254)
(n =284 patients) e Ne rencontrent pas les critéres

d’inclusion: 223

> Pas un nouveau porteur de DCI (n= 127)

> Autre suivi infirmier post implantation (n=56)
> Incapacité physique (n =37)

> Barriere de langue (n =3)

e Refus: 14
e Logistique: 17

A 4

Randomisation
(n = 30 patients)

|

Patients assignés au GI Patients assignés au GC
(n=15) (n=15)
A 4 A 4
Interviewés 1 mois apres congé (T3) Interviewés 1 mois apres congé (T3)
(n=15) (n=15)
A 4
Analyses (n = 15) Analyses (n = 15)

Figure 4. Suivi du déroulement de 1’étude.
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La principale raison d’exclusion était de ne pas étre un nouveau porteur d’un DCI (n =
127), par exemple chez un patient ayant déja un défibrillateur et subissant un changement de
boitier ou ’ajout d’une nouvelle électrode. La deuxiéme raison était de recevoir un suivi
régulier par des professionnels de la santé, soit a la CLIC (n = 23), dans une autre clinique
spécialisée (ex. : clinique de greffe) (n = 6), ou de faire partie d’une étude en lien avec I’EPS
(n = 27), puisque ces patients bénéficiaient déja d’un suivi infirmier lors de leur retour a
domicile. L’autre raison était les maladies trés séveres chez le patient (ex. : attente de greffe
cardiaque) (n = 37). Quatorze personnes approchées ont refusé de participer a 1’étude sur 61
¢ligibles, ce qui représente 23% des patients ¢€ligibles. De plus, 28 % (n = 17) des personnes
¢ligibles a I’étude n’ont pu étre retenues pour des raisons de logistique, soit parce que le
patient a eu cong¢ avant de lui proposer la participation a 1’étude ou bien parce que celui-ci
¢tait parti en examen durant les périodes de disponibilité de I’infirmiére du projet. Tous les
participants ont complété les mesures de base (T1) avant d’étre randomisés et les mesures de
résultats (T3) par téléphone, un mois suite au congé hospitalier pour I’implantation du DCI.
Par contre, un participant n’a pas pu remplir deux questionnaires sur cinq en T3, puisqu’il a da
se faire retirer son DCI suite & hématome et une infection sévére au site d’implantation,
environ deux semaines apres son congé hospitalier. Les questionnaires non remplis par ce
patient incluaient des questions spécifiques au DCI (FPAS et FSAS). Ainsi, le participant
n’ayant plus de DCI, il n’y avait plus de pertinence a poser ces questions spécifiques a

’appareil.

Caractéristiques sociodémographiques
Trente patients hospitalisés pour I’implantation d’un DCI ont été recrutés pour cette
¢tude. La majorité des patients étaient des hommes mariés et agés en moyenne de 60 ans (voir
Tableau 2). Ces hommes étaient le plus souvent a la retraite, avaient une scolarit¢ de niveau
supérieur au secondaire et la moitié demeurait 2 moins de 50 km du site de I’étude. La
principale différence entre les groupes était que le GI se composait exclusivement d’homme

tandis que le GC incluait les quatre seules femmes de 1’étude.
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Tableau 2 : Caractéristiques sociodémographiques

Groupe intervention Groupe controle

e (N=15) (N=15)
Caracteristique Moyenne + Ecart Moyenne + Ecart type

Type ou n (%) ou n (%)
Genre masculin 15 (100%) 11 (73%)

Age (années) 60,17 £ 11,88 60,42 + 15,36
Marié(e) ou conjoint(e) de fait 8 (53 %) 10 (67%)
Retraité 7 (47%) 9 (60%)
Niveau de scolarité > secondaire 10 (67%) 11 (73%)
Ville de résidence : Montréal et les 9 (60%) 6 (40%)

environs (< 50 km du site de I’étude)

Caractéristiques cliniques

La plupart des caractéristiques cliniques des participants sont similaires pour les deux
groupes de I’étude (voir Tableau 3). En effet, lors du séjour hospitalier pendant lequel
I’implantation du DCI a eu lieu, la majorité des patients ont recu un diagnostic principal
d’insuffisance cardiaque (dysfonction du ventricule gauche, cardiomyopathie (CMP)
ischémique, cardiopathie et cardiopathie congénitale). De par la nature de ces pathologies, on
observe que la majorité des patients se sont faits installer un DCI en prévention primaire. En
fait, un seul patient (GC) ayant comme diagnostic principal une CMP ischémique, s’est fait
installer un DCI en prévention secondaire, puisque un examen pass€ lors de son séjour
hospitalier a confirmé la présence d’une arythmie menagante a la vie (TV non soutenue
occasionnant des symptomes chez le patient). Ces caractéristiques classifiaient la nécessité
d’implanter un DCI chez ce patient en prévention secondaire. En général, 1’échantillon de
participants est composé de patients possédant en moyenne deux facteurs de risque pouvant
contribuer a la survenue de maladies cardiovasculaires (Heart & Stroke Foundation, 2012),
tels ’hypertension artérielle, I’hypercholestérolémie, le tabagisme, et le diabéte de type II. La
majorit¢é avait des antécédents/comorbidités cardiaques tels qu’une arythmie
supraventriculaire, soit de la fibrillation auriculaire et de la tachycardie supraventriculaire, un

infarctus, une maladie cardiaque athérosclérotique, la présence d’un stimulateur cardiaque di
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Tableau 3 : Caractéristiques cliniques

Groupe intervention

Groupe controle

e (N=15) (N=15)
Caracteristique Moyenne + Ecart ~ Moyenne + Ecart
type ou n (%) type ou n (%)
Types de DCI
Simple chambre - VVI(R) 6 (40%) 6 (40%)
Double chambre - DDD(R) 2 (13%) 4 (27%)
Bi ventriculaires - BIV, CRT-D 7 (47%) 5 (33%)
Raisons d’implantation du DCI
Prévention primaire 13 (87%) 11 (73%)
Facteurs de risque
Aucun 2 (13%) 4 (27%)
Hypertension 7 (47%) 8 (53%)
Cholestérol 8 (53%) 5(33%)
Tabagisme 4 (27%) 6 (40%)
Hérédité 6 (40%) 4 (27%)
Diabete type 11 5(33%) 2 (13%)
Autre 4 (27%) 5(33%)
Nombre moyen de facteurs de risque 2,60+2.23 2,27+ 191
Diagnostic principal
Insuffisance cardiaque 13 (87%) 12 (80%)
Arythmie ventriculaire et/ou mort subite 2 (13%) 3 (20%)*
Antécédent/comorbidité cardiaque
Arythmie (supraventriculaire) 12 (80%) 11 (73%)
Infarctus 8 (53 %) 4 (27%)
Maladie cardiaque athérosclérotique 8 (53%) 6 (40%)
Sténose / insuffisance valvulaire 8 (53%) 6 (40%)
Stimulateur cardiaque 1 (7%) 3 (20%)
Antécédent/comorbidité non cardiaque
Probléme pulmonaire 5(33%) 3 (20%)
Insuffisance rénale chronique 2 (13%) 2 (13%)
Accident vasculaire cérébral / Ischémie 2 (13%) 3 (20%)
cérébrale transitoire
Hypothyroidie 2 (13%) 2 (13%)
Cancer 1 (7%) 2 (13%)
Trouble hématologique 3 (20%) 2 (13%)
Autre 11 (73%) 6 (40%)
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Tableau 3 : Caractéristiques cliniques (suite)

Groupe intervention  Groupe controle

e (N=15) (N=15)
Caracteristique Moyenne + Ecart ~ Moyenne + Ecart
type ou n (%) type ou n (%)
Classe fonctionnelle selon la NYHA
I 1 (7%) 5 (33%)
II 10 (67%) 5(33%)
111 3 (20,0%) 8 (50%)
Classe non disponible 1 (7%) 2 (13%)
FE 24,33% + 7,57 34,21% + 14,83°
Classe de médicaments cardiaques prescrits au
congeé
Inhibiteur de I’enzyme de conversion de 15 (100%) 12 (80%)
I’angiotensine ou antagoniste des récepteurs
de I’angiotensine
Béta-bloquant 14 (93%) 12 (80%)
Antiplaquettaire ou anticoagulant 13 (87%) 14 (93%)
Diurétique 11 (73%) 10 (67%)
Hypolipémiant 13 (87%) 7(47%)
Antiarythmique 4 (40%) 8 (53%)
Bloqueur des canaux calciques 4 (27%) 1 (7%)
Classe de médicaments non cardiaques prescrits au
congé’
Médicament gastro-intestinal (ex. : 7 (47%) 5(33%)
Pantoprazole)
Anxiolytique et antidépresseur 3 (20%) 5(33%)
Médicament pour trouble pulmonaire (ex. : 3 (20%) 4 (27%)
Salbutamol)
Analgésique narcotique 4 (27%) 3 (20%)
Hypoglycémiant oral et insuline 5 (33%) 2 (13%)
Potassium 4 (27%) 4 (27%)
Hormone thyroidienne 2 (13%) 3 (20%)
Remplacement nicotinique - 2 (13%)
Hyperplasie bénigne de la prostate 1 (7%) 1 (7%)
Corticostéroide 3 (20%) 1 (7%)
Autre 7 (47%) 7 (47%)

® Dont deux patients avec une durée de séjour plus longue que la moyenne. ° n = 14. © Tous les
patients avaient une prescription d’acétaminophéne, de gluconate de chlorhexidine orale et de
mupirocine nasal au congé hospitalier.
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a un trouble du rythme et la présence d’une sténose ou d’une insuffisance valvulaire.
D’ailleurs la plupart de ces antécédents/comorbidités présents peuvent contribuer a la
survenue d’une insuffisance cardiaque ou d’une arythmie menagante a la vie. Dans les deux
groupes, moins du tiers des patients avaient des antécédents non cardiaques tels qu'un trouble
hématologique (ex. : anémie), un probléme pulmonaire, une insuffisance rénale, un accident
vasculaire cérébral, une hypothyroidie ou un cancer. D’autres antécédents/comorbidités plus
rares classifiés dans la catégorie « Autre » incluent par exemple, I’apnée du sommeil, la
dysfonction érectile ou une myomectomie. Plus de la moitié des patients étaient dans la Classe
fonctionnelle I ou II selon la NYHA. Ces deux catégories correspondent respectivement au fait
de ne pas avoir de limitation a I’effort (Classe 1) ou d’avoir de la dyspnée a 1’effort (Classe II),
et ce malgré une FE moyenne autour de 29% pour les deux groupes. La plupart des classes de
médicaments prescrits au congé sont similaires pour les deux groupes de I’étude. Les classes
de médicaments cardiaques sont principalement les inhibiteurs de 1’enzyme de conversion de
I’angiotensine/antagonistes des récepteurs de 1’angiotensine, les béta-bloquants, les
hypolipémiants, les diurétiques et les antiplaquettaires/anticoagulants ainsi que les classes non
cardiaques comprenant les traitements gastro-intestinaux, les hypoglycémiants oraux/insuline,

les anxiolytiques/antidépresseurs, les traitements pulmonaires et les analgésiques narcotiques.

La durée moyenne de sé¢jour a I’hdpital de la majorité des participants variait entre
deux et cinq jours (voir Tableau 4). De plus, ils ont regu leur congé environ un a deux jour(s)
suite a 'implantation du DCI. Au moment du congé hospitalier, la majorité des participants
étaient accompagnés d’un proche, tel que recommandé par le site de I’étude. Suite au congé
hospitalier, le premier rendez-vous de suivi post installation du DCI, a la clinique de

pacemakers-défibrillateurs du site de 1’étude, était prévu environ un mois plus tard.
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Tableau 4. Caractéristiques du s€jour hospitalier

Groupe intervention  Groupe contrdle

e (N=15) (N=15)
Caractéristique Moyenne + Ecart ~ Moyenne + Ecart

type ou n (%) type ou n (%)

Durée du séjour hospitalier (jours) incluant le 2,45 £2,60 5,26 £ 7,10

séjour a I'urgence

Durée entre I’installation du DCI et le congé 1,74 £ 1,10 2,18+ 1,94

hospitalier (jours)

Patient accompagné d’un proche lors du congé 14 (93%) 14 (93,3%)

hospitalier

Durée entre le congé hospitalier et le 1% RV prévu 36,20 £+ 15,40 34,76 + 14,50

a la clinique de pacemakers-défibrillateurs (jours)

Une différence entre les deux groupes a été constatée au niveau de certaines
caractéristiques cliniques qui indiquent que le GI peut étre plus vulnérable. Le GI
comparativement au GC inclut plus de personnes souffrant de diabéte de type II, prenant
d’avantages d’hypoglycémiants oraux et d’insuline, ce qui peut accentuer la gravité de la
maladie. De plus, il y a deux fois plus d’infarctus dans le GI que dans le GC. Puis, bien que la
plupart des patients des deux groupes aient une classe de NYHA a I et II, 67% (n = 10) du GI
est a la classe II comparativement a 33% (n = 5) pour le GC, ce qui se manifeste par une FE
inférieure de 10% chez le GI que le GC. Par contre, la durée d’hospitalisation est deux fois
plus longue et la prise de médicament de classe antiarythmique deux fois plus élevée dans le
GC que dans le GI. La durée de s¢jour plus longue dans le GC, s’explique par un long séjour
hospitalier chez deux participants, soit de 27 et 14 jours, qui est trés supérieur a la moyenne
des deux groupes. Ces deux patients, avaient ¢t¢ admis pour une FV et une mort subite

réanimeée.

Mesures de base des variables a I’étude pour les tests d’hypothéses
Bien que la plupart des moyennes des échelles de mesure de base (T1) étaient
relativement similaires pour les deux groupes a I’étude pour toutes les variables, des

différences ont été notées plus particulierement pour les variables des hypotheses H1, H2 et

63



H3 (voir Tableau 5). En effet, le GI avait une moyenne plus élevée pour 1’acceptation du DCI
(H1) et plus basse pour I’anxiété face aux chocs (H2) ainsi que pour les sentiments anxieux
(H3), qui indiquent tous un score plus favorable pour ce groupe. Il est intéressant a noter que
27% (n = 7) des patients des deux groupes ont obtenu un score minimal sur 1’échelle de
I’anxiété face aux chocs, indiquant qu’ils ne rapportent pas du tout d’anxiété face aux chocs.

De plus, 17% (n=5) ont obtenu un score minimal d’anxiété générale (H3).
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Tableau 5: Mesures de base des variables dépendantes (T1)

Variable (étendue observée)

Groupe intervention

(N=15)

Moyenne + Ecart

Groupe contrdle

(N=15)

Moyenne + Ecart

type type
H1: Acceptation du DCI (40-73)ab 63,08 + 8,68 57,99 + 8,61
Hla : Fonctionnement dans les 17,71 £2,12 14,52 + 3,86
AVQ (,‘5-20)C
H1b : Evaluation positive de 17,47 + 3,40 16,62 +2,77
I’appareil (8-20)
Hlc : Détresse reliée a I’appareil 19,87 + 3,78 17,38 +£5,49
(9-25)
H1d : Préoccupations face a 8,13+2,29 9,40 + 0,99
I’image corporelle (4-10)
H2: Anxiété face aux chocs™ (10-29) 15,93 + 5,84 18,11 + 6,62
H3: Sentiments anxieux® (0-13) 5,00 + 3,48 6,53 +£3,91
H4: Fonctionnement dans les AVQ® (35- 72,67 +17,91 71,77 £ 15,04
95)
H4a : Soins corporels (8-15) 14,07 £ 1,91 13,80 £ 2,18
H4b : Entretien de la maison (5-26) 17,40 + 5,84 17,20 + 7,02
H4c : Exercice physique (2-15) 9,87 + 3,54 9,47 +3,94
H4d : Divertissements (3-15) 12,00 + 4,28 11,53 +3,09
H4e : Activités spirituelles (0-12) 7,13 +£5,32 7,40 £ 4,61
H4f : Activités sociales (0-15) 12,20 + 3,69 12,42 +£2,52

Note. Les analyses de résultats n’ont pas toujours été effectuées aupres de 1’échantillon total (n
= 30), puisque certains participants n’ont pas répondu au nombre d’énoncé minimal requis
permettant d’effectuer un score total. Ces données manquantes étaient principalement dues a

I’ajout d’une colonne NA dans certains questionnaires.

“Le score le plus élevé est plus favorable. ° n = 29. ¢ Le score le plus bas est plus favorable.

4 h=27.
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Comme mentionné au chapitre 3, la mesure de sensibilité a I’anxiété au T1 a été prise a
titre exploratoire a 1’aide du ASI afin d’évaluer si l'effet de l'intervention était similaire en
controlant pour la sensibilité¢ a 1'anxiété (Tableau 6). Cette échelle mesure les réactions du

patient face a un ensemble de symptomes anxieux.

Tableau 6: Mesures de base de la variable controlée : Sensibilité a 1’anxiété

Groupe intervention  Groupe controle

. . . (N=15) (N=15)
Variable (étendue observée) Moyenne + Ecart Moyenne + Ecart
type type
Sensibilité a I’anxiété” (5-42) 19,40 £ 9,87 20,60 + 10,90

* Le score le plus bas est plus favorable.

Faisabilité et acceptabilité de I’intervention: Description de ’intervention expérimentée
Tous les participants du GI ont regu D’entretien en personne, planifi¢é durant
I’hospitalisation. Pour ce qui est des deux appels téléphoniques suite au congé hospitalier, un
patient n’a pu recevoir le dernier appel (T2c) et un n’a pas recu les deux appels prévus (T2b et

T2c), parce qu’ils étaient tous deux hospitalisés.

Structure des entretiens

La durée du premier entretien fut en moyenne de 20,20 minutes et pour les entretiens
téléphoniques entre 18,69 et 22,43 minutes, ce qui est en de¢a du maximum de 60 minutes
prévu pour chaque entretien (Tableau 7). Pour ce qui est des délais entre les entrevues, ils
furent en moyenne de cinq jours entre le congé et le T2b et de 12 jours entre le congé et le
T2c, ce qui est conforme avec les délais prévus de cinq a neuf jours et 12 a 16 jours
respectivement. Cing appels téléphoniques initiés par les participants ou leur conjointe ont été
recus, pour poser des questions sur le défibrillateur ou rapporter des symptomes. Le premier
appel a eu lieu entre le T2a et le T2b, deux appels entre le T2b et T2¢ et deux autres entre le
T2c et les mesures de résultats (T3). Pendant ces appels, 1’état clinique des patients a été
évalué par téléphone et une référence aux ressources disponibles (infirmiere responsable du

suivi systématique en EPS, urgence, médecin...) a été faite.
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Tableau 7 : Structure des entretiens (durée et fréquence)

Groupe intervention

Caractéristique des entretiens Moy(eljln:e le)icart
type ou n (%)
Durée (minutes)
T2a (a I’hopital) 20,20 + 10,77
T2b 22,43 +8,26"
T2c 18,69 + 8,73°
Délai entre congé et intervention
téléphonique (jours)
Congé - T2b 5,74 £ 1,09
Congé — T2¢ 12,67 +1,12°
Conge — T3 32,01 +£3,24
Présence d’un proche lors de
I’intervention
T2a 8 (53%)
T2b 4 (29%)"
T2¢ 2 (15%)°
Nombre d’appel recu non planifié
Appel(s) entre T2a et T2b 1 (7%)
Appel(s) entre T2b et T2c 2 (13%)
Appel(s) entre T2c et T3 2 (13%)

in=14."n=13.



Contenu des entretiens

Les entretiens comportaient deux volets, un volet évaluatif et un volet interventionnel.
Pour ce qui du volet évaluatif, I’infirmiére débutait I’entretien en encourageant le patient a
exprimer le domaine de préoccupations qui lui occasionnait le plus d’inquiétude a 1’aide de la
grille de domaines de préoccupations décrite au chapitre 3. Le Tableau 8 présente les
différentes préoccupations mentionnées a chaque entretien. Les préoccupations dites
« prioritaires » sont celles mentionnées en début d’entretien, aprés avoir questionné les
participants sur ce qui les préoccupait le plus. Elles sont présentées dans le tableau selon leur
fréquence la plus élevée. Les préoccupations dites « secondaires » sont toutes les autres
préoccupations mentionnées en cours des entretiens. Trois patients ont mentionné ne pas se
sentir préoccupé face au DCI en début d’entretien: deux lors du premier entretien a I’hdpital et

un autre au deuxieéme entretien effectué par téléphone.
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Tableau 8 : Préoccupations prioritaires et secondaires mentionnées a chaque entretien

, , T2a T2b* T2¢"
Préoccupation
n (%)
8.1 AVQ (prioritaires) 7 (47%) 5 (36%) 3 (23%)
8.1a Aéc\tlli\tfel‘;es sécuritaires/ a 10 (67%) 11 (79%) 5 (39%)
8.1b Retour a domicile 12 (80%) 13 (93%) 1 (8%)
” 8.1c Connaitre ses limites 5 (33%) 8 (57%) 4 (31%)
0]
3= 8.1d Adaptation aux
< () 0 o
-g changements 5(33%) 13 (93%) 9 (69%)
Q Y LA
3 8.1e Retourala normal'lt'e , 11 (73%) i 11 (85%)
reprendre ses activités
8.1f Conduite automobile 5 (33%) 5 (36%) 2 (15%)
8.1g Retour au travail 6 (40%) 5 (36%) 5 (39%)
8.2 Changements et symptomes o o o
physiques (prioritaires) 2 (13%) 8 57%) 7 (54%)
8.2a Guérison de la plaie 10 (67%) 14 (100%) 11 (85%)
8.2b S%néllblhte au site du 9 (60%) 13 (93%) 12 (92%)
8.2c Battements cardiaques N o o
rapides/dlr thoracique 3 (20%) L(7%) 2 (15%)
8.2d E(t:(())llllrrf[hssements/soufﬂe 5(33%) 4 (29%) 5 (39%)
é 8.2e Inconfort gastrique et 0 o 0
'§ perte d’appétit 1 (7%) 2 (14%) 3 (23%)
3 ) s .
é 8.2f Pg“ziegieenergle et 2 (13%) 4 (29%) 4 (31%)
8.2g Pertes de mémoire - - -
8.2h Difficultés de sommeil 3 (20%) 7 (50%) 3 (23%)
8.21 Atteinte de I’image 3 (20%) 7 (50%) 5 (39%)
corporelle
8.2j Elrjlrg;l(;urdlssement du ) 1 (7%) 1 (8%)
8.3 Chocs du DCI (prioritaires) 3 (20%) - 1 (8%)
., 3.3a Sensation/apprehension o 0 o
§ i du 1 choc 7 (47%) 1 (7%) 1 (8%)
A3 83b Non prédictibilité des chocs 5 (33%) 2 (14%) 1 (8%)
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Tableau 8 : Préoccupations prioritaires et secondaires mentionnées a chaque entretien (suite)

) , T2a T2b* T2c
Préoccupation
n (%)
8.3¢c Plan d’action si on o o o
regoit un choc 4(27%) L (7%) 1 (8%)
é 8.3d Quoi faire aprés un o o
S choc 4 (27%) - 1 (8%)
§ 8.3e Perte de conscience 3 (20%) 1 (7%) 1 (8%)
A 8.3f Endroits publics - - -
8.3g Echec du DCI - - -
8.4 Sécurité et prévention (prioritaires) 1 (7%) - 1 (8%)
8.4a Fonctionnement du DCI 10 (67%) 7 (50%) 2 (15%)
8.4b  Voyagement 3 (20%) 2 (14%) 1 (8%)
8.4c Champs magnétiques 4 (27%) - 1 (8%)
8.4d E9u1pements 4 (27%) i i
@ électriques
S
'_§ 8.4e Carte/bracelet d’identité 5(33%) 2 (14%) 1 (8%)
= - .
S 8.4f Vérification de la o o 0
ég batterie 6 (40%) 3 (21%) 3 (23%)
8.4g Services d’urgence 4 (27%) 1 (7%) 2 (15%)
8.4h Rappels de DCI - - 1 (8%)
8.41 Formation RCR/
famille i i i
8.5 Relation avec les professionnels i i 1 (8%)
de la santé (prioritaires) °
8.5a Soutien des
professionnels de la 4 (27%) 11 (79%) 10 (77%)
santé
8.5b Préparer sa rencontre
H avec le professionnel de 1 (7%) 9 (64%) 9 (69%)
= la santé
<
g 8.5¢ Quand et qui appeler
;Jd pour de I’aide/du 6 (40%) 11 (79%) 9 (69%)
soutien
8.5d Reprogrammation 4 (27%) 7 (50%) 9(69%)
8.5¢  Soutien psychologique\ i 1 (7%) 2 (15%)

groupe de soutien
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Tableau 8 : Préoccupations prioritaires et secondaires mentionnées a chaque entretien (suite)

, , T2a T2b* T2¢"
Préoccupation
n (%)
8.6 Relation familiale/soutien social ) i )
(prioritaires)
8.6a Soutien familial 8 (53%) 12 (86%) 9 (69%)
8.6b Isolement social 1 (7%) - -
8.6c Expérience du o o 0
partenaire 1 (7%) 4 (29%) 3 (23%)
8.6d Changements de role 1 (7%) 2 (14%) -
. 8.6¢ Stress dans le couple - 1 (7%) -
.% 8.6f Etre seul a son domicile 4 (27%) 2 (14%) 1 (8%)
- . e .
g 8.6g Intimité- relations ) i 1 (8%)
3 sexuelles
@ 8.6h Surprotection
surveillance du - 4 (29%) -
partenaire
8.61 Aspects
développementaux/ 2 (13%) 1 (7%) 1 (8%)
créer une famille
8.6] Raconter son histoire 5 (33%) 2 (14%) 2 (15%)
8.7 Réactions émotives (prioritaires) - - -
8.7a Peur et stress-anxiété o o o
envers le DCI L(7%) 2 (14%) 3 (23%)
8.7b Dépression-état ) i )
dépressif
" 8.7c Colere - - -
] X .
R= 8.7d Etre confronté et avoir o o
'cé peur a la mort 1 (7%) 2 (14%) i
®} r
(%g 8.7e DBI():eIndance envers le i 1 (7%) i
8.7f Barrieres inattendues o o o
déception 1 (7%) 4 (29%) 2 (15%)
8.7g Espoir/inquiet envers le 4 (27%) 7 (50%) 3 (23%)

futur

in=14."n=13.
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Activités de la vie quotidienne. Les AVQ (8.1) étaient le domaine de préoccupations
le plus priorisé au premier entretien (T2a). Cette priorité a tendance a diminuer avec le temps
lors du retour & domicile, puisque seulement le tiers des patients a priorisé¢ ce domaine de
préoccupations lors des deux entretiens téléphoniques. Par contre, aux trois entretiens, la
majorit¢ de ces préoccupations secondaires ont ¢été mentionnées par presque tous les
participants, incluant principalement les activités sécuritaires ou a éviter lors du retour a
domicile, 1’adaptation au changement, la reprise des activités, la conduite automobile et le

retour au travail (ex. : de 8.1a a 8.1g).

Changements et symptomes physiques. Le deuxieme domaine de préoccupations le
plus priorisé était les changements et les symptomes physiques (8.2). Ce domaine était peu
mentionné lors du premier entretien a 1’hdpital (T2a), mais préoccupait de facon prioritaire
plus de la moiti¢ des patients lors des deux entretiens téléphoniques suite au congé hospitalier.
Les préoccupations telles la guérison de la plaie et (8.2a) et la sensibilité au site de DCI (8.2b)
ont ¢t¢ mentionnées par la majorité des patients et ce a chaque entretien. De plus, les
difficultés de sommeil (8.2h) et 1’atteinte a 1’image corporelle (8.21) sont aussi préoccupantes,
car de 39% a 50% des participants les ont mentionnées lors du retour a domicile. Par contre,

ces préoccupations qui touchent plusieurs patients semblent peu abordées a 1’hopital.

Chocs du DCI. Le troisieme domaine de préoccupations le plus prioris¢ concerne les
chocs de DCI (8.3). Par contre, ce domaine a été mentionné par seulement trois des
participants lors du premier entretien a 1’hopital et cette priorité semble diminuer avec le
temps puisqu’un seul participant a exprimé que les chocs de DCI était 1’élément qui le
préoccupait le plus, lors du retour a domicile. Cependant, plusieurs préoccupations secondaires
ont ¢€t¢ mentionnées, plus particuliecrement lors du premier entretien a 1’hopital. Les
préoccupations mentionnées étaient principalement la sensation/appréhension du 1 choc
(8.3a), la non prédictibilité des chocs (8.3b), le plan d’action si on regoit un choc (8.3c), quoi
faire apres un choc (8.3d) et la perte de conscience (8.3e). L’anticipation des chocs (8.3a)
préoccupaient 47% des participants a 1’hopital mais diminue avec le temps, possiblement
puisque les chocs de DCI sont abordés avec les professionnels de la santé lors du

consentement pour I’implantation du DCIL
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Sécurité et prévention. La sécurité et la prévention (8.4) étaient peu priorisées par les
participants. Par contre, beaucoup s’en préoccupent de fagon secondaire car le fonctionnement
du DCI (8.4a), les champs magnétiques (8.4c), les équipements ¢électriques (8.4d), la carte
d’identité/bracelet (8.4¢), et la vérification de la batterie (8.4f) ont ét€ mentionnés par plus du
tiers des participants, principalement a 1’hdpital lors du premier entretien, mais aussi par

quelques participants lors des deux entretiens subséquents par téléphone.

Relation avec les professionnels de la santé. La relation avec les professionnels de la
santé (8.5) n’était pas une priorité puisque seulement un patient 1’a priorisée, lors du deuxiéme
entretien téléphonique (T2c). Par contre, c’est un élément préoccupant puisque le trois-quarts
des participants ont mentionnés au cours des entretiens, plusieurs préoccupations secondaires
telles le soutien des professionnels de la santé (8.5a), la préparation de sa rencontre avec le
professionnel de la santé (8.5b), quand et qui appeler pour de I’aide/du soutien (8.5¢) et la

reprogrammation (8.5d). Ces préoccupations surviennent lors du retour a domicile.

Relation familiale/soutien social. La relation familiale/soutien social (8.6) n’était pas
une priorité pour les participants. Par contre, le soutien social (8.6a), comme préoccupation
secondaire, a été mentionné par 53% des participants a I’hopital avant le congé hospitalier et
cette préoccupation augmentait dans le temps puisque le trois-quarts des participants 1’ont
mentionnée lors des entretiens téléphoniques subséquents. Ceci pourrait indiquer que les
participants s’inquiétaient davantage de recevoir du soutien social lors du retour a domicile,
n’ayant plus de suivi constant comme a 1’hopital. De plus, I’expérience du partenaire (8.6c¢),
étre seul a son domicile (8.6f), la surprotection-surveillance du partenaire (8.6h) et raconter
son histoire (8.6)) sont des préoccupations secondaires mentionnées par le tiers des

participants lors d’au moins un entretien.

Réactions émotives. Finalement, les réactions émotives (8.7) n’étaient pas un domaine
de préoccupations prioritaires pour aucun des participants. Par contre, lors du retour a
domicile, 50% des participants ont exprimé, comme préoccupation secondaire, avoir de

I’espoir et/ou €tre inquiet envers le futur (8.7g).
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En ce qui concerne le volet intervention des entretiens, I’infirmiére du projet utilisait
chacune des interventions énumérées au Tableau 9, selon les préoccupations mentionnées par
le participant. Ainsi, nous distinguons que les interventions qui visaient a explorer la
signification et les préoccupations face au DCI (9.1), offrir un enseignement spécifique (9.2) et
récapituler I’entretien (9.7), telles les aider a explorer leurs préoccupations actuelles face au
DCI (9.1b), vérifier s’ils ont des questions concernant le DCI ou leur état de santé (9.2a), et
vérifier s’ils ont bien compris les explications (9.7a) ont été largement utilisées pour
I’ensemble des entretiens. Par la suite, la plupart des interventions visant a investiguer les
conséquences des préoccupations (9.3) et a prendre en compte et soutenir leur systéeme de
croyance et d’espoir (9.4) afin d’offrir du soutien émotif et de I’encouragement, ont été
utilisées durant les trois entretiens aupreés du trois-quarts des participants. Il est a souligner
¢galement que la fréquence des interventions, telles les encourager a garder espoir (9.4c), et
les encourager a voir les choses d’une fagon différente (9.4d) augmente a travers le temps.
Possiblement parce que la relation de confiance s’est d’avantage établie entre I’infirmicre du
projet et le participant. Certaines interventions de « coping » ont été utilisées aupres du trois-
quarts des patients : les interventions visant a évaluer les stratégies pouvant aider a faire face
aux préoccupations (9.5) et les interventions visant la pratique de nouveaux comportements
(9.6). Drailleurs, en lien avec la plus grande priorité exprimée par les participants face au
domaine de préoccupations des AVQ, les interventions visant a explorer leurs habitudes de vie
et leurs AVQ (9.4e) et les encourager a reprendre leurs AVQ habituelles en les aidant a
reconnaitre les bienfaits de I’activité physique (9.6a) ont été largement utilisées, et ce a travers
tous les entretiens. L’infirmiére du projet est intervenue aupres de 79% des participants, lors
du deuxieme entretien, afin de les aider a explorer le soutien et leur réseau social (9.8a),
puisque c’était une préoccupation secondaire €émise par ceux-ci. Enfin, certaines interventions
découlant de stratégies cognitives comportementales, telles que de proposer diverses stratégies
percues comme aidantes auprés des porteurs de DCI (9.5¢), les renseigner, ainsi que leurs
proches, sur les ressources adaptées a leurs besoins (9.5f) et discuter de quoi faire dans les

situations ou il faut agir rapidement (9.6b), ont été peu utilisées.

74



Tableau 9 : Structure et liste d’interventions utilisées au cours des entretiens

T2a T2b*

T2c°

Intervention
n (%)

9.1 Interventions visant a explorer la signification et les préoccupations

face au DCI

9.1a

9.1b

9.1c

Les inviter a décrire leur vie
(difficultés, changements a
apporter) auprés du DCI dans
leurs propres mots.

13(87%) 14 (100%)

Les aider a explorer leurs
préoccupations actuelles face au 15 (100%) 14 (100%)
DCIL

Evaluer le « domaine de
préoccupations » sur lequel le
patient souhaite discuter en
premier.

12(80%) 12 (86%)

9.2 Interventions visant a offrir un enseignement spécifique

9.2a

9.2b

9.2¢

9.3 Interventions visant a investiguer les conséquences (réactions émotives,

Vérifier s’ils ont des questions
concernant le DCI ou leur état 15 (100%) 14 (100%)
de santé.

Tenir compte de ce qu’ils savent

sur leur situation de santé. 13 (87%) 14 (100%)
Leur donner I’information
nécessaire ou rendre 14 (93%) 13 (93%)

I’information disponible.

modifications de comportements, réactions physiologiques)

9.3a

9.3b

Les aider a comprendre les
émotions qu’ils ressentent dans 8 (53%) 9 (64%)
leur situation.

Les encourager a exprimer leurs
diverses réactions et
modifications de comportement
face au DCI.

10 (67%) 12 (86%)

13 (100%)

13 (100%)

12 (92%)

13 (100%)

12 (92%)

12 (92%)

8 (62%)

9 (69%)
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Tableau 9 : Structure et liste d’interventions utilisées au cours des entretiens (suite)

T2a T2b? T2c?

Intervention
n (%)

9.4 Interventions visant a prendre en compte et soutenir leur systéme de
croyance et d’espoir

9.4a  Attirer leur attention sur les
aspects positifs les concernantet 10 (67%) 14 (100%) 8 (62%)
concernant leur état de santé.

9.4b  Souligner leurs efforts. 9 (60%) 13 (93%) 10 (77%)

9.4c Les encourager a garder espoir,

() 0 0
lorsqu’approprié. 4Q27%) 8 (57%) 8 (62%)

9.4d Les aider a voir les choses d’une

0 0 0
facon différente. 2 (13%) 6 (43%) 5(39%)

9.4e  Explorer leurs habitudes de vie

0 0 0
et leurs AVQ. 14 (93%) 14 (100%) 12 (92%)

9.5 Interventions visant a évaluer les stratégies

9.5a  Evaluer les stratégies antérieures

() 0 0
qui fonctionnent bien. 7 (47%) 9 (64%) 10 (77%)

9.5b  Les aider a reconnaitre des
moyens pour résoudre
efficacement leurs
préoccupations/problémes.

7 (47%) 10(71%) 8 (62%)

9.5¢c  Proposer diverses stratégies
percues comme aidantes aupres 1 (7%) - 2 (15%)
des porteurs de DCI.

9.5d Les aider a composer avec le
«domaine préoccupations»
choisi, leur état de santé, ou leur
situation générale.

10 (67%) 11 (79%) 9 (69%)

9.5¢  Discuter de quelques stratégies
pour faciliter I’acceptation du 4 (27%) 4 (29%) 5 (39%)
DCI.

9.5f Les renseigner, ainsi que leurs
proches, sur les ressources
adaptées a leurs besoins (ex. : 2 (13%) 2 (14%) 3 (23%)
autres professionnels, groupes de
soutien, CLSC, etc.)
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Tableau 9 : Structure et liste d’interventions utilisées au cours des entretiens (suite)

, T2a T2b* T2¢"
Intervention
n (%)
9.6 Interventions visant a la pratique de nouveaux comportements et
encourager I’autonomie
9.6a Les encourager a reprendre leurs
AVQ habituelles en les aidant a o o o
reconnaitre les bienfaits de ? (60%) 12 (86%) 8 (62%)
I’activité physique.
9.6b  Discuter de quoi faire dans les
situations ou il faut agir 3 (20%) 6 (43%) 2 (15%)
rapidement.
9.6c Les aider a identifier et formuler
des questions a poser au sujet de 4 (27%) 6 (43%) 6 (46%)

leur maladie et de leur DCI.

9.7 Interventions visant a récapituler ’entretien

9.7a  V¢érifier s’ils ont bien compris
les explications, ainsi que leurs 13 (87%) 14 (100%)
proches.

9.8 Interventions visant a fixer un objectif clair, précis, réaliste et bien
délimité pour le prochain entretien

9.8a Les aider a explorer le soutien

0 0
de leur réseau social. 7(37%) 11 (79%)

9.8b Les aider a se fixer des buts en
tenant compte du «domaine de
préoccupations» choisi et de
leur état de santé.

3 (20%) 3(21%)

13 (100%)

5 (39%)

3 (23%)

in=14."n=13.
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Les interventions développées pour ce projet découlaient principalement des facteurs
caratifs proposés par Watson (1998). Certains facteurs caratifs transparaissaient aupres de
chaque participant, et ce a tous les entretiens. Par exemple, ’infirmiére du projet démontrait
du respect envers les participants et leur proche en se présentant au début de chaque entretien
(facteur caratif 1- le développement d’un systéme de valeurs humanistes altruistes), elle
choisissait avec eux un moment qui leurs convenait pour effectuer les entretiens (facteur
caratif 3- la culture d’une sensibilité¢ a soi et aux autres), elle les écoutait attentivement sans
leur couper la parole et sans porter de jugement (facteur caratif 4- le développement d’une
relation d’aide et de confiance), elle respectait leur intimité en s’assurant qu’ils n’étaient pas
dénudés pendant I’entretien a 1’hopital (facteur caratif 8- la création d’un environnement
mental, physique, socioculturel et spirituel de soutien, de protection et/ou correction), elle
proposait a quelques participants un autre moment pour effectuer 1’entretien s’ils se disaient
fatigués (facteur caratif 9- 1’assistance dans la satisfaction des besoins humains), et elle
s’intéressait a I’histoire unique de chacun face a leur condition physique (facteur caratif 10- la
prise en compte des facteurs existentiels-phénoménologiques). Ces attitudes et comportements
reflétent une approche empreinte de caring tel que mentionné par Cossette et al. (2005a,
2005b, 2006, 2008). En effet, Jean Watson (1979, 1988) décrit le caring comme une fagon

d’étre plutdt qu’une fagon de faire.

D’autres interventions en lien avec les facteurs caratifs ont été utilisées aupres de la
majorité¢ des participants a travers les interventions présentées précédemment. Par exemple,
I’infirmiére du projet explorait les croyances des participants en vérifiant leur propre
compréhension face a ’implantation d’un DCI selon leur probléme de santé (facteur caratif 2-
la prise en compte et le soutien du systéme de croyances et de I’espoir), elle encourageait les
participants a exprimer leurs inquiétudes face au DCI (facteur caratif 5- la promotion et
I’acceptation de I’expression des sentiments positifs et négatifs), elle les interrogeait sur les
moyens utilisés pour effectuer leur déplacement, puisque les nouveaux porteurs de DCI ne
peuvent pas conduire une voiture pour un minimum d’un mois suite a I’implantation de
I’appareil (facteur caratif 6- I'utilisation systémique de la méthode scientifique de résolution

de probléme dans le processus de prise de décision) et elle vérifiait si les participants avaient

des questions face au DCI, en tenant compte de leur propre connaissance (facteur caratif 7- la
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promotion d’un enseignement-apprentissage interpersonnel). Ces attitudes et comportements
avaient ¢été retenus puisqu’ils permettaient a I’infirmiére du projet de s’intéresser a
I’expérience vécue et aux préoccupations des participants ainsi que de percevoir, ressentir et

répondre a celles-ci, afin qu’ils se sentent moins anxieux (Pepin et al., 2010; Watson, 1997).

Acceptabilité et faisabilité du devis de I’étude et de la procédure

Pour ce qui est de I’acceptabilité et de la faisabilité¢ de cette étude, nous soulignons
qu’aucun probléme majeur n’a entravé le déroulement du recrutement et de I’intervention. Par
contre, le recrutement était trois fois plus lent que prévu puisqu’il y a eu moins d’implantation
de DCI durant certaines périodes de I’année (de juin a aolt, de mi-décembre a mi-janvier et au
mois de mars). Des 61 patients éligibles a participer a cette étude, la moitié (n=30) a accepté
de participer, 14 ont exprimé un refus, et les autres n’ont pu étre retenus pour des raisons de
logistique. Il est également a noter que seulement deux participants du GI n’ont pu recevoir
I’ensemble des appels téléphoniques, car ils étaient hospitalisés. Egalement, bien qu’un patient
s’est fait retirer son DCI avant la collecte des résultats et n’a pas complété 1’ensemble des
mesures de résultats (T3), tous les patients ont pu compléter les mesures de fin d’étude. De
plus, la durée et les délais entre les entrevues ont été respectés. Finalement, tel que cela est
décrit dans les sections précédentes, les entrevues ont été réalisées (en contenu et en structure)

comme il était prévu au départ.

Acceptabilité et faisabilité de I’intervention PRO-CARE

Tel que mentionné dans le chapitre trois, ’acceptabilité¢ de I’intervention PRO-CARE a
entre autres été évaluée aupres des participants du GI, par un instrument de mesures
comprenant quatre questions (Sidani et al., 2006) auquel une cinquieéme question a été ajoutée
afin d’évaluer la satisfaction générale de I’intervention. Les résultats figurant au Tableau 10
indiquent que la majorit¢ des réponses se situait dans le score 3 (beaucoup) ou 4
(extrémement). Par contre, il est a noter que trois patients (21%) ont répondu 0 (pas du tout)
ou 1 (un peu) a la question 10.3 (Jusqu’a quel point ce type d’approche a été efficace pour

vous aider a accepter le DCI et a fonctionner dans la vie courante avec I’appareil?).
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Tableau 10 : Acceptabilité de I’intervention a I’étude

Pasdu Unpeu Moyenne- Beau- Extre-
Items tout ment coup  mement
n (%)
10.1- Jusqu’a quel point ce type
d’approche vous a semblé 0% 0% 2(13%) 1(7%) 12 (80%)

approprié?

10.2- Jusqu’a quel point ce type

d’approche vous a semblé 0% 0% 0% 3(20%) 12 (80%)
acceptable (sensé)?

10.3- Jusqu’a quel point ce type

d’approche a été efficace pour vous

aider a accepter le DCl et a 2 (14%) 1 (7%)) 0% 2 (14%) 9 (64%)
fonctionner dans la vie courante

avec ’appareil?

10.4- Si ce projet était a refaire,
seriez-vous d’accord a recevoir ce 0% 0% 2(13%) 2 (13%) 11(73%)
type d’approche?

10.5- Jusqu’a quel point étes-vous
satisfait de cette approche?” 0% 0% 0% 2(13%) 13 (87%)

*: Question de satisfaction générale ajoutée au questionnaire de Sidani et al., (2006).

Caractéristiques cliniques a un mois

Un seul patient, du GC, a consulté 'urgence afin de faire vérifier sa plaie qui était
sensible et a regu son congé suite a la réfection du pansement. Les trois patients hospitalisés
entre le congé hospitalier pour I’installation du DCI et la collecte des mesures de résultats (T3)
font partis du GI. Les diagnostics posés lors de ces sé¢jours hospitaliers sont une infection de la
sonde et du boitier du DCI, une tempéte arythmique et un hématome au site d’implantation du
DCI. Les hématomes et les infections de DCI font partie des complications les plus fréquentes
(Alter, Waldhans, Plachta, Moosdorf, & Grimm, 2005; Uslan et al., 2007). Il est a noter que
seules les données concernant les hospitalisations et les visites a I’urgence au CH ou s’est

déroulée I’étude ont été collectées pour cette présente recherche. Enfin, 7% des patients (n =
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2) ont rapporté avoir regu au moins un choc de leur défibrillateur entre le congé hospitalier
suite & I’installation du DCI et les mesures de résultats (T3). Un patient du GI, qui s’est
présenté au CH de 1’étude, a regu 29 chocs appropriés, sur une période de 24 heures, pour
avoir fait une tempéte arythmique, quelques jours aprés son congé hospitalier. Le second
patient a rapporté avoir regu un choc de DCI approprié et avoir consult¢ un autre CH. Le
Tableau 11 présente les caractéristiques cliniques des participants, a environ un mois suite a

I’implantation du DCI.

Tableau 11 : Caractéristiques cliniques a un mois

Groupe intervention  Groupe controle

oy (N=15) (N=15)
Caracteristique Moyenne + Ecart ~ Moyenne + Ecart
type ou n (%) type ou n (%)
Séjour a I’'urgence depuis installation du DCI - 1 (7%)
Hospitalisation depuis 1’installation du DCI* 3 (20%) -
Chocs de DCI 1 (7%) 1 (7%)

* Les hospitalisations incluent le séjour a I’urgence.

Efficacité préliminaire de I’intervention

Résultats des tests d’hypothéses des variables dépendantes

Des analyses de covariance ont été effectuées pour chacune des hypotheses en retenant
la variable au T3 comme variable dépendante, en estimant I’effet du groupe et en contrdlant

statistiquement pour la valeur correspondante de base au T1.

Selon les résultats présentés au Tableau 12, les moyennes des variables concernant les
hypotheéses H1, H2, et H4 sont similaires pour les deux groupes. Par contre, nous observons
des différences entre les deux groupes dans le sens attendu et souhaité, se rapprochant méme
du seuil de signification retenu de 0,05 (p = 0,12) pour I’hypotheése H3. Dans cette hypothese,
une plus basse moyenne pour le GI indique moins de sentiments anxieux (H3),

comparativement au GC. Pour ce qui est des analyses des sous-échelles, les différences entre
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les deux groupes sont minimes. Cependant on peut noter que la moyenne du GI est supérieure
a celle du GC pour I’hypothése H4f, ce qui est souhaité puisque ceci refléte un meilleur

fonctionnement les activités sociales (H4f) chez le GI comparativement au GC.
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Tableau 12 : Résultats des tests d’hypothéses des variables dépendantes

T3, Moyenne ajustée +

Valeur
Erreur type Valeur Valeur c
Variable (étendue réelle) c ¢ ™
GI GC PooTrast .
n=15 n=15 intégral
H1: Acceptation du DCI* (35-73) 62,87+ 1,85 63,890+1,85 0,71 0,72 0,89
Hla : Fonctionnement dans 15,98 £ 0,88 16,67 +0,88 0,61 0,62 0,82
les AVQ (7-20)
H1b : Evaluation positivede 17,58 £0,67 16,99 +0,64 0,53 0,48 0,42
I’appareil (10-20)
Hlc : Détresse reliée a 20,79 +£0,90 21,07+0,90 0,84 0,84 0,92
I’appareil (11-25)
H1d : Préoccupations face a 8,96 £0,54 8,63+0,52 0,68 0,72 0,80
I’image corporelle (3-10)
H2: Anxiété face aux chocs® (7-35) 15,60+1,61 1438+1,61 0,61 0,62 0,88f
H3: Sentiments anxieux®® (0-10) 1,98+0,63 342+0,63 0,12 0,10 0,049
H4: Fonctionnement dans les 61,64 +3,84 63,03+3,84 0,80 0,76 0,73
AVQ* (25-86)
H4a : Soins corporels (9-15) 13,78 £0,47 13,48+0,47 0,66 0,70 0,77
H4b : Entretien de la 1523 +1,47 14,71+1,47 0,81 0,84 0,31
maison (0-24)
H4c : Exercice physique (3- 8,74+0,82 9,66 +£0,82 0,43 0,46 0,67
15)
H4d : Divertissements (3-15) 9,67+0,93 11,40+0,93 0,20 0,20 0,35
H4e : Activités spirituelles 3,94£ 1,05 526+1,05 0,38 0,32 0,46
(0-12)
H4f : Activités sociales (0- 10,37 +1,05 843+1,05 0,20 0,23 0,057
15)

Note. Les analyses de résultats n’ont pas toujours été effectuées aupres de 1’échantillon total (n
= 30), puisque certains participants n’ont pas répondu au nombre d’énoncé minimal requis
permettant d’effectuer un score total. Ces données manquantes étaient principalement dues a
I’ajout d’une colonne N/A dans certains questionnaires.
“ Le score le plus élevé est plus favorable. ° n = 28. ¢ Analyse de covariance avec variable
correspondante au T1 comme covariable. 4 Le score le plus bas est plus favorable. © n = 26. "n

=25.
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Une analyse de covariance a aussi été effectuée avec la covariable de sensibilité a
I’anxiété mesurée en T1, pour les hypothéses H1, H2, H3 et H4. Nous voulions évaluer si le
degré de cette sensibilit¢ pouvait moduler I’effet de I’intervention. Les résultats sont
similaires, ce qui indique que cette variable est peu entrée en jeu dans I’évaluation de I’effet de
I’intervention. Ainsi, en observant que la moyenne de sentiments anxieux est moins élevée
pour le GI que le GC tel que rapporté précédemment, il ne semble pas que la variable de

sensibilité a I’anxiété soit intervenue pour expliquer cette différence.

Finalement, a titre exploratoire, 1’analyse de covariance a également été réalisée en
incluant uniquement les participants qui ont recu 1’intégralit¢ des entretiens prévus au
protocole, afin d’évaluer si la dose d’interventions pouvait intervenir dans les résultats
(analyse de sensibilité¢). Les résultats de cette analyse révéelent les mémes tendances.
Cependant, on note quelques différences en faveur du GI car les valeurs p diminuent pour les
hypotheéses H1b, H3, H4, H4b et H4f. De plus, pour ce qui est des hypothéses H3 et H4f, les
résultats de ces analyses révelent une diminution encore plus prononcée des valeurs p. La
valeur p pour I’hypothése H3 passe de 0,12 a un résultat significatif de 0,049 et de 0,20 a
0,057 pour I’hypothése H4f. Cette analyse de sensibilité¢ indique que 1’effet de 1’intervention
pourrait étre plus important chez les participants qui regoivent I’ensemble des entrevues
planifiées. Le dosage de I’intervention pourrait donc jouer un rdle dans I’efficacité potentielle

de I’intervention évaluée.

En résumé, 1’étude pilote randomisée a évalué la faisabilité, I’acceptabilité et 1’effet
préliminaire d’une intervention infirmiere individualisée auprés de nouveaux porteurs de DCI.
L’intervention a été faisable puisque la majorité des entrevues ont été menées tel que prévu et
aupres de la majorité des participants. Les délais entre les entrevues ont été respectés selon les
fenétres d’appel prévues par le protocole. Par contre, le quart des patients ¢ligibles ont refusé
de participer a I’étude. En termes de contenu de I’intervention, la majorité des interventions
ont été utilisées et se sont avérées pertinentes. De plus, la majorité des patients ont appréciés
recevoir ces entretiens. L’efficacité préliminaire n’est pas démontrée pour les hypotheéses H1,
H2 et H4 parce que les résultats de ces analyses ne révelent pas de différences entre les

moyennes des deux groupes. Par contre, I’hypothése H3 démontre un résultat dans le sens
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attendu et souhaité et présente une valeur p significative en incluant uniquement les

participants qui ont regu 1’intégralité des entretiens prévus au protocole.
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Chapitre 5 : Discussion



Dans le présent chapitre nous discuterons des principaux thémes ressortis de I’étude.
Nous aborderons 1’utilit¢é d’une étude pilote en discutant des ¢léments d’évaluation de
faisabilité et d’acceptabilité¢ de I’intervention et du devis a 1’étude. Puisque les concepts a la
base du Human Caring et de la TCC ont permis de développer I’intervention a 1’étude, nous
les intégrerons a la discussion des éléments d’acceptabilité de 1’intervention. De plus, nous
analyserons 1I’impact de I’intervention sur 1’acceptation du DCI, ’anxiété face aux chocs, les
sentiments anxieux et le fonctionnement dans les AVQ, tout en comparant avec les résultats
d’études similaires. Finalement, suite aux recommandations ressorties des éléments de
discussion de la faisabilité et d’acceptabilité, nous soulignerons les forces et les limites de

I’étude.

Faisabilité et acceptabilité : Utilité d’une étude pilote

L’objectif primaire de ce projet était d’évaluer la faisabilité et 1’acceptabilité du devis
de I’é¢tude et d’une intervention infirmiere basée sur une approche caring et cognitive
comportementale sous forme d’une étude pilote. Les études pilotes jouent un role majeur dans
la recherche en santé en offrant de 1I’information pour la justification et la planification d’un
essai clinique randomisé (Anderson & Prentice, 1999). Les objectifs principaux des études
pilotes sont principalement d’évaluer la faisabilité et I’acceptabilité d’une intervention, du
devis et des procédures (Feeley et al., 2009). Feeley et al. proposent que la faisabilité consiste
principalement a la capacité du chercheur et des intervenants a exécuter le plan de 1’¢tude,
c’est-a dire d’offrir 'intervention et de compléter les procédures de 1’étude; tandis que
I’acceptabilité concerne la pertinence de I’intervention ou du devis de recherche selon la
perspective de la personne qui regoit I’intervention. Dans le texte qui suit, nous présentons
donc une liste d’éléments et de procédures évalués dans ce projet pilote de fagon parallele
avec ce qui est suggéré par Feeley et al., Feeley & Cossette (2012) et d’autres écrits
scientifiques (Lancaster et al., 2004; Shanyinde et al., 2011; Sidani & Braden, 2011), tel que
présent¢ a la fin du chapitre 1. Ces éléments incluent les critéres de faisabilité et
d’acceptabilité en faisant ressortir les points saillants, afin de proposer des recommandations

pour développer un essai clinique randomisé a grande échelle.
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Acceptabilité de ’intervention a I’étude
Selon Sidani et Braden (2011), I’acceptabilité de I’intervention référe a la perception
du participant face au traitement; 1’acceptabilité¢ influencera 1’intérét du participant envers

I’intervention, son implantation, 1’adhésion et subséquemment, les résultats.

Afin de renforcer 1’acceptabilité de I’intervention dans le présent projet, le contenu de
I’intervention (préoccupations des porteurs de DCI) avait été pré testé et validé aupres de
différents acteurs, soit les nouveaux porteurs de DCI, leur conjoint/conjointe, les infirmicres
qui ceuvrent auprés de cette clientéle, un bénévole aupreés de porteurs de DCI et les
gestionnaires du site de 1’étude, avant la mise a I’essai de l’intervention (Charchalis &
Cossette, 2010). De plus, avant le début du recrutement, des discussions entre les membres de
I’équipe (infirmi¢re clinicienne, IPSC), avec les outils développés en main, ont permis de
cibler les modifications a apporter par exemple dans la séquence des questions d’évaluation ou
les modalités d’interventions. Ceci a pu contribuer au fait que les entretiens ont pu étre menés

et ont été pergus acceptables par la grande majorité des participants.

Contenu de ’intervention : Intervenir avec le Human Caring et la TCC. La théorie
du Human Caring proposée par Jean Watson (1998, 1999b, 2007, 2009) a été retenue comme
perspective infirmiere dans le cadre de cette étude. Cette théorie a permis a I'infirmiére du
projet de préserver une approche holistique et relationnelle aupreés de nouveaux porteurs de
DCI. La philosophie et les valeurs de cette théorie ont servi de guide dans le développement
de Dintervention a I’étude, en se basant sur des travaux portant sur le Human Caring
(Cossette, 2006; Cossette et al., 2005a, 2005b, 2006, 2008; Watson). L’infirmiére du projet
intervenait en se basant sur 1’évaluation des préoccupations subjectives des porteurs de DCI et
en les encourageant a exprimer leurs émotions. Ainsi, les interventions offertes étaient

personnalisées et empreintes de valeurs humanistes et altruistes, au travers d’une relation

d’aide et de confiance teintée de caring.

En complément a la théorie du Human Caring, le cadre de référence de 1’étude était
aussi constitué de certains ¢éléments de la TCC. L’intégration d’une approche cognitive

comportementale a une intervention infirmicre, visait a retenir des €léments d’interventions
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démontrés efficaces aupres de différentes populations (Block et al., 2010; Gulliksson et al.,
2011; Veazey et al., 2009; Yehle & Plake, 2010), y compris les porteurs de DCI (Pedersen et
al., 2007; Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009). En effet, la TCC permet une compréhension
concréte du processus que peut vivre un porteur de DCI entre ses croyances et pensées, ses
émotions, et son comportement. La TCC repose sur un certain nombre de principes, tels que
celui a Peffet que les émotions des humains sont surtout causées par leurs croyances plutot

que par les événements (Chaloult, 2008).

Certaines interventions utilisées dans ce projet découlaient de la triade « événement,
pensée (croyance) et émotion » (voir Figure 1 au chapitre 2). Afin de connaitre
« I’événement » le plus préoccupant vécu par le patient, I’infirmiére explorait avec tous les
participants, leur plus grande préoccupation actuelle face au DCI (ex. : inquiétudes face a la
reprise des AVQ). De plus, I’infirmicre du projet intervenait aupres de la majorité des patients
afin d’explorer leurs émotions et leurs croyances envers le DCI (ex. : d’aider le patient a
comprendre les émotions qu’il ressent). Par contre, ces étapes n’ont pas ¢été réalisées de fagcon
systématique aupres de tous. Ce type d’intervention a été intégré aux interventions du présent
projet, car comme proposé par Dobson et Dozois (2010), les symptomes et les comportements
dysfonctionnels sont fréquemment créés cognitivement et, par conséquent, une amélioration
peut étre produite par la modification des croyances contraignantes. Par contre, les participants
de I’étude semblaient accepter le DCI et ne présentaient pas de détresse psychologique. En
effet, quelques participants se disaient non préoccupés face au DCI, plusieurs n’exprimaient
aucune réaction émotive complexe et n’avaient pas modifié¢ leurs habitudes de vie ou leurs
comportements depuis 1’implantation du DCIL. J. S. Beck (1995) a suggéré que les émotions et
les comportements d'un individu sont influencés par leur propre perception des événements.
Selon les résultats obtenus, il est possible que les participants de la présente étude avaient une
perception positive envers le DCI, ressentaient peu d’anxiété,
présentaient peu de comportements dysfonctionnels ou encore que le moment ou
I’intervention PRO-CARE était offerte était prématuré. Les techniques d’approches cognitives
comportementales telles, la reconnaissance et la modification de croyances moins
fonctionnelles ou la proposition de stratégies de relaxation s’avéraient peu pertinentes

puisqu’elles auraient normalement servi dans un contexte ou la clientéle aurait présenté un
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niveau d’anxiété plus élevé ou des croyances moins fonctionnelles. Ainsi, nous utilisions
plutot 1’écoute, 1’empathie, et le respect, attitudes de caring qui sont appropri¢es de fagon

universelle.

Taux de recrutement, de rétention et d’adhésion. Il est souvent dit que les patients
avec une attitude favorable face a une intervention expérimentale accepteront d’y participer,
croyant que leur participation leur donnera I’opportunité de la recevoir (Sidani & Braden,
2011). De ce fait, un taux ¢élevé d’acceptation est un indicateur de 1’acceptabilit¢ de
I’intervention (Sidani & Braden). La plupart des patients éligibles a 1’étude ayant été
approchés par I’infirmiére du projet ont démontré un intérét envers la possibilité de recevoir ce
type d’intervention. Sur un total de 14 refus, il n’y a que deux patients qui ont refusé en raison
de I’intervention comme telle, mentionnant qu’ils n’avaient pas besoin de ce type de soutien.
Toutefois, Andrykowski et Manne (2006) mentionnent que malgré que la perception du
patient face a ’acceptabilité de I’intervention puisse contribuer a sa décision d’accepter ou de
refuser de participer a 1’étude, ce ne serait pas la raison principale de refus. Notons qu’aucun
participant n’a abandonné 1’étude aprés avoir regu le premier entretien, ce qui indique une trés
bonne acceptabilité¢ (Sidani & Braden). Par contre, certains entretiens €taient treés courts (cinq
entretiens en moins de 10 minutes), particulierement chez les participants qui se disaient non

préoccupés face au DCI.

En plus des indicateurs ci-dessus mentionnés, afin d’évaluer [’acceptabilité de
I’intervention a I’étude aupres des patents du GI, nous avons utilisé 1’échelle TAPQ (Sidani et
al., 2006). Les questionnaires auto-rapportés représentent la méthode la plus appropriée afin
d’évaluer le concept subjectif d’acceptabilité d’un traitement, définit comme une attitude
favorable face aux interventions (Sidani & Braden, 2011). Les réponses au questionnaire
d’acceptabilité étaient tres favorables, tel que mentionné dans le chapitre de résultats. Chez
les participants qui ont mentionné un niveau plus bas d’acceptabilité, nous avons noté que lors
de I’intervention, les interactions se sont déroulées surtout avec la conjointe qui était tres
motivée a discuter, ou encore que le patient se disait déja bien soutenu par son entourage, qui
incluait un professionnel de la santé. Finalement, il est & noter que trois participants ont

répondu 0 (pas du tout) ou 1 (un peu) a la question « Jusqu’a quel point ce type d’approche a
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¢été efficace pour vous aider a accepter le DCI et a fonctionner dans la vie courante avec
I’appareil? ». Ce type de questions pose des difficultés, puisque les répondants doivent se
prononcer sur deux aspects simultanément, soit I’acceptation et le fonctionnement dans les
AVQ. Une question a deux volets entraine des imprécisions, puisque le participant ne peut
répondre qu’a une seule des deux questions et ne peut indiquer a laquelle il répond (Streiner &
Norman, 1995). Ainsi, il est possible que la réponse ne refléte pas la position du participant

(Streiner & Norman).

Faisabilité de I’intervention a I’étude

La faisabilit¢ d’une intervention se rapporte a la fonctionnalit¢ a appliquer un
traitement (Sidani & Braden, 2011). Différents aspects de la faisabilit¢ d’une intervention
peuvent étre évalués tels, la fidélité de I’intervention c’est-a-dire le dosage de I’intervention,
son contenu, ainsi que les facons d’offrir I’intervention (Feeley et al., 2009). De plus, la
disponibilité et I’expertise de 1’infirmiere du projet, sa formation, les ressources matérielles
disponibles et le site de 1’étude permettent d’évaluer la faisabilité d’une intervention (Sidani &

Braden, 2011).

Fidélité de I’intervention. La fidélité a I’intervention a été assurée a partir des outils
écrits ayant été développés pour ce projet, documentant la structure et le contenu de
I’intervention a I’étude (voir le chapitre 3). Ceci a permis a I’infirmiere du projet de prendre en
note a chaque entretien, ce qu’elle a effectivement effectu¢ en termes d’interventions
infirmiéres. Bien que la majorité des interventions aient été retenues, d’autres ont été trés peu
utilisées, possiblement du fait que certains participants étaient peu préoccupés et ne
ressentaient pas d’anxiété. Ainsi, dans le développement d’une étude clinique a plus large
échelle, I’infirmiere du projet pourrait porter attention a recourir a ces interventions lorsque
jugées pertinentes ou effectuer un dépistage afin d’identifier des patients a risque de difficultés
d’adaptation. Ceci pourrait améliorer la faisabilit¢ de [D’intervention en favorisant

potentiellement les possibilités d’obtenir des résultats significatifs.

La durée de I’intervention variait dans les écrits entre quatre heures (Vazquez et al.,

2010) et six mois (Crossmann et al., 2010), rendant difficile de cibler la durée idéale a retenir
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dans la présente ¢tude. De plus, autant les interventions bréves que longues ont obtenu des
résultats significatifs sur au moins une mesure de résultat, telle 1’anxiété (Dougherty et al.,
2005) ou I’acceptation du DCI (Vazquez et al.). Ceci nous avait mené a choisir comme durée
et dosage trois entretiens d’une durée de 15 a 60 minutes, ce qui pouvait étre sous-optimal.
Augmenter la durée et le dosage de I’intervention pourrait étre une avenue dans une future
¢tude. De plus, puisque plusieurs participants €taient peu anxieux et acceptaient bien le DCI a
la base, il est possible que le moment ou débutait 1’intervention PRO-CARE était trop tot pour

que certains d’entre eux ressentent des difficultés d’adaptation envers 1’appareil.

Disponibilité et expertise de D’infirmiere du projet. Sidani & Braden (2011)
suggerent que d’offrir une intervention au bon patient, de la bonne fagon et au bon moment,
requiert la disponibilité d’un nombre adéquat d’intervenants, avec les expertises personnelles
et professionnelles identifiées a I’intérieur d’une théorie ayant permis de développer
I’intervention. DU a la petite taille de 1’échantillon (n=30) du présent projet réalisé dans le
cadre d’une ¢étude de maitrise, une seule intervenante était disponible pour offrir I’intervention.

L’infirmiere du projet a tout de méme réalisé tous les entretiens avec tous les patients du GI.

En ce qui a trait au niveau d’expertise de ’infirmiére du projet, celle-ci avait suivi une
formation de quatre heures sur les DCI et de 16 heures sur des interventions découlant de la
TCC, tel que mentionné au chapitre 3. De plus, comme suggéré par Sidani & Braden (2011),
des discussions régulieres avec des expertes (IPSC et une infirmicre clinicienne responsable
du suivi en EPS au CH de la présente étude), tout au long de 1’étude et des mises a jour sur ses
connaissances sur le DCI (ex. : congres canadien en santé cardiovasculaire), ont permis de
rehausser sa compétence et ses habiletés face a certaines situations problématiques nécessitant
de la résolution de probléme. La formation de base suivi par I’infirmiere du projet semblait

suffisante dans le cadre de ce présent projet.

Ressources matérielles. La faisabilit¢ d’une intervention passe aussi par la
disponibilité¢ des ressources matérielles permettant d’offrir 1’intervention (Sidani & Braden,
2011). Par contre, dii au manque de temps et de ressources pour développer de la

documentation pour la clientele spécifique de DCI, aucune documentation spécifiquement
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congue pour le présent projet n’existait pour remettre au patient du GI. Ceci est sans aucun
doute une recommandation pour un projet futur. En effet, plusieurs interventions recensées
auprés des porteurs de DCI incluaient une documentation spécifique a remettre a cette
clientéle, ce qui aurait pu étre un atout dans ce présent projet (Crossmann et al., 2010;

Dougherty, Pyper, & Frasz, 2004; Lewin et al., 2009).

Contexte et site de I’étude. Le contexte se réfere a I’environnement physique et social
dans lequel prend place I’intervention (Sidani & Braden, 2011). Bien que tous les participants
aient été rencontrés dans un contexte de respect et de confidentialité, il était parfois difficile
d’obtenir un endroit complétement intime pouvant inciter le développement d’une relation de
confiance. En effet, puisque les participants recrutés devaient demeurer alités pour 24 heures
suite a I’implantation du DCI, il était difficile de réaliser le premier entretien a I’hdpital dans
un local autre que celui de la chambre du patient. Bien que les chambres incluaient au
maximum deux lits, ce contexte n’était pas toujours favorable au partage, dii aux bruits

environnementaux et a la présence fréquente d’un second patient dans la chambre.

Faisabilité du devis et de l1a procédure

Identification des participants et procédure de sélection. La sélection et le
recrutement des participants aux études sont reconnus comme un enjeu majeur pouvant aller
jusqu’a mettre en péril la faisabilit¢ d’une étude. Bien que 284 patients aient été évalués pour
éligibilité, moins que le quart rencontrait les critéres d’inclusion, ce qui diminue la
généralisation des résultats. La principale raison d’exclusion, occasionnant la perte de 127
patients, était de ne pas étre un nouveau porteur de DCI. Nous avions choisi d’inclure
seulement les nouveaux porteurs de DCI en se basant sur les écrits scientifiques, puisque plus
de la moiti¢ des études recensées avaient effectuées leur intervention aupres des nouveaux
porteurs de DCI (ex. : Dunbar et al., 2009; Fitchet et al., 2003). Le rationnel étant que les
personnes qui se font installer un DCI pour une premiére fois, sont plus similaires en termes
de sentiments ou de réactions, que d’autres qui ont pu s’y adapter avec le temps (Kapa, et al.,
2010). De plus, les études antérieures ayant retenu le critére d’€tre un nouveau porteur,
rapportaient des résultats significatifs (Crossmann et al., 2010; Dougherty, Lewis, et al., 2004;
Dunbar et al., 2009; Fitchet et al., 2003; Kohn et al., 2000), alors que plusieurs études qui
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s’adressaient a des patients ayant un défibrillateur depuis au moins 12 mois, rapportaient des
résultats non significatifs (Badger & Morris, 1989; Kuhl et al., 2009; Molchany & Peterson,
1994). Ainsi, méme si les études ne permettaient pas de conclure s’il était préférable
d’intervenir immédiatement avant ou aprés l’implantation, leurs résultats suggéraient que
d’amorcer I’intervention plus tot que tard dans le processus était préférable. Ce choix était
judicieux au plan théorique et méthodologique puisqu’il améliorait la probabilité d’obtenir des
résultats significatifs auprés d’une clientéle spécifique. Cependant, le recrutement aurait été

plus rapide si nous avions inclus tous les porteurs de DCIL.

En ce qui a trait au temps requis pour effectuer une approche au patient qui refléte les
bonnes pratiques cliniques et éthiques en recherche (Direction du Centre de Recherche de
I'ICM, 2009) chaque participant était rencontré deux fois, durant environ 30 minutes avant la
signature du consentement. Cette procédure leur laissait environ deux heures afin de lire le
consentement et d’en discuter avec un proche. Puisque 1’approche au patient dans ce présent
projet s’est bien déroulée, pour une future étude, nous considérons qu’une durée d’au moins
deux heures avant le congé hospitalier doit étre prévue afin que le participant puisse fournir un

consentement libre et éclairé.

Recrutement et consentement. Avant le début du recrutement de ce présent projet,
nous avions prévu une période de recrutement d’environ trois mois, puisque selon les
statistiques fournies par le site de 1’¢tude, il y a environ 15 nouvelles implantations de DCI
recensées de facon mensuelle (ICM, 2010). Par contre, pour de multiples raisons, le
recrutement a pris 10 mois. Ces raisons incluent une période de ralentissement des
implantations durant la période estivale, une perte de patients due a un autre suivi infirmier, la
participation a un projet de recherche en lien avec ’EPS médicale et les patients transférés
dans un autre CH. Une future étude pourrait utiliser d’autres stratégies pour accélérer et
favoriser le recrutement telles que d’effectuer 1’étude sur deux sites différents, possédant des

caractéristiques similaires.

Pour le recrutement de la présente étude, I’infirmiére du projet identifiait les patients

éligibles a I’aide des dossiers cliniques, a partir d’une liste de patients en attente pour une
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implantation d’un DCI en EPS. Bien que cette méthode ait été faisable, cela permettait de
rencontrer les patients seulement immédiatement avant 1’implantation d’un DCI ou quelques
heures apres. D’avoir connu en avance les implantations prévues non urgentes aurait pu étre
avantageux, puisque l’infirmiére du projet aurait pu approcher les patients quelques jours
avant I’implantation, ou méme effectuer un premier contact par la poste ou par téléphone. Ceci
aurait offert I’opportunité au patient de connaitre le projet avant son hospitalisation, d’y
réfléchir a téte reposée et dans un environnement connu et ainsi possiblement diminuer
certains refus. Par ailleurs, il est difficile de se figurer s’il était préférable de recruter les
participants avant ou apres 1’implantation du DCI, puisque pour ce projet 47% des patients ont
¢été recrutés avant ’implantation du DCI comparativement a 53% apres. Nous n’avons pas

noté si davantage de refus étaient observés avant ou apres I’implantation du DCIL

Il y a eu 14 refus a participer a 1’étude et les principales raisons de refus observées dans
la présente étude incluaient « pas besoin de soutien », « pas intéressé a participer a un projet
de recherche », «trop fatigué », ou « pas intéressé a remplir un questionnaire ». Selon la
littérature (Harris & Dyson, 2001; Heaman, 2001) certaines caractéristiques
sociodémographiques, cliniques ou psychosociales telles 1’age, le genre, la raison
d’implantation du DCI (ex. : prévention primaire vs secondaire), ou la présence d’un faible
niveau d’anxiété face au DCI par exemple, auraient pu provoquer les refus. Ces possibilités
n’ont pas pu étre examinées puisque comme pré mentionné, trés peu de données ont été
collectées chez les patients ayant refusé I’étude. Ainsi, il est difficile d’établir un consensus
face aux caractéristiques communes afin de trouver des fagcons de diminuer d’éventuel refus.
La moitié des patients ayant refusé étaient sur un département de « court-sé¢jour » de 24 a 36
heures, tandis que 1’autre moitié est demeurée a 1’hdpital pour au moins huit jours. Certains
patients ayant refusé semblaient exprimer que s’ils avaient pu remplir le questionnaire de
mesure de base a leur domicile et ’envoyer par la poste, ils auraient accepté de participer au
projet. En effet, lorsque I’infirmiere du projet tentait de recruter des patients qui attendaient
leur congé hospitalier dans les plus brefs délais, ceux-ci démontraient peu d’intérét a participer

a un projet de recherche.
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Puisque 30 patients sur 61 ont accepté (49%) de participer a ce projet, il sera important
de retenir ce taux de consentement si un essai clinique randomisé venait a étre développé
(Lancaster et al., 2004). En effet, ’estimation de la proportion de patients ¢ligibles qui
acceptent de participer est utile afin d’offrir une preuve face a la viabilité d’un essai clinique
randomis¢é a large échelle. Ces données peuvent avoir un impact direct sur les demandes de
subventions, dans D’estimation du temps nécessaire pour le recrutement de I'échantillon
souhaité pour 1'étude a grande échelle (Hertzog, 2008; Lancaster et al., 2004).

Randomisation et assignation a D’aveugle. Suite a [I’implantation du DCI les
participants ont rempli les questionnaires de base et ont été randomisés, en utilisant la
technique des enveloppes opaques scellées, en groupe intervention GI ou GC. Quarante
enveloppes pré numérotées avaient été préparées par le CCEC et celles-ci étaient conservées
dans un bureau barré sous clé, accessible par 1’infirmiére du projet. En plus d’avoir été une
technique de randomisation faisable, elle permettait également l'acceptabilité du concept de
randomisation pour le patient et ¢’était une excellente fagon d’offrir des explications claires et

un consentement éclairé aux patients (Lancaster et al., 2004).

La randomisation est une des fagons les plus fiables et spécifiques pour évaluer
I’efficacité d’une intervention, du fait qu’elle diminue les biais d’allocation et créée un
équilibre entre les caractéristiques des participants (Altman & Bland, 1999). Par contre, dii au
petit échantillon dans cette présente étude, un débalancement de certaines caractéristiques des
participants s’est produit. Bien que la plupart des caractéristiques cliniques des patients
étaient similaires pour les deux groupes a 1’étude, sur les quatre femmes incluses dans 1’étude,
aucune n’était dans le GI. De plus, certaines caractéristiques cliniques indiquaient que le GI
est peut-étre plus vulnérable (plus de participants souffrant du diabete de type II, plus
d’antécédents d’infarctus du myocarde, plus de FE abaissées). Ces résultats auraient pu avoir
une influence sur les mesures de résultats. Par contre, dans les mesures de base, le GI
comparativement au GC semble avoir répondu avec un score plus favorable sur toutes les

variables.
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Un autre aspect méthodologique important d’un essai clinique randomisé est d’utiliser
une « assignation a 1’aveugle » pour réduire le biais des participants, des professionnels de la
santé coOtoyant le patient et du chercheur (Boutron et al., 2008). Cette technique permet
d’éviter que le chercheur ou les professionnels de la santé ne puissent savoir quelle
intervention le participant a regue. Dans ce présent projet de recherche, il n’était pas possible
que les participants soient aveugles a I’intervention qu’ils recevaient, puisque les patients du
GI participaient activement a 1’intervention. Par contre, le personnel des unités de soins

n’était pas avisé du groupe dans lequel avait été randomisé le participant.

Enfin, le GC n’était pas sur une liste d’attente pour recevoir I|’intervention,
premiérement puisque la période plus anxiogene des deux semaines suivant [’hospitalisation
¢tait passée et parce que ce projet était effectué dans le cadre d’une maitrise ce qui réduisait le

temps de réalisation.

Sélection des mesures, considérations méthodologiques des instruments de mesure
et impacts de P’intervention. En plus d’évaluer la direction et la taille de I’effet, une étude
pilote peut aussi étre effectuce afin de déterminer quelles mesures doivent étre évaluées, avec
quels instruments (Conn, Algase, Rawl, Zerwic, & Wyman, 2010; Lancaster et al., 2004) et a
quel moment (Lackey & Wingate, 1998). Pour ce présent projet pilote, les mesures de résultats
ont ¢été sélectionnées a partir des résultats les plus notables dans les études recensées (Pedersen
et al., 2007; Salmoirago-Blotcher & Ockene, 2009). Les mesures de résultats incluent
I’échelle d’acceptation du DCI, I’anxiété face aux chocs, les sentiments anxieux et le
fonctionnement dans les AVQ. Il ressort que I’intervention infirmiére PRO-CARE s’avére
prometteuse car elle a permis une diminution des sentiments anxieux chez les patients du GI.
Par contre, aucun effet n’a ét¢ noté sur I’acceptation du DCI, I’anxiété face aux chocs et le

fonctionnement dans les AVQ.

Mesures spécifiques au DCI. Seulement quelques études (n=3) avaient examinées des
mesures de résultats « spécifiques au DCI », comme I’acceptation du DCI (Kuhl et al., 2009;
Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010) et I’anxiété face aux chocs (Kuhl et al., 2009;

Vazquez et al., 2010) et presque toutes ont démontré des améliorations significatives sur ces
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mesures. Le point commun des études ayant eu un effet significatif sur les mesures
« spécifiques au DCI » était que les interventions offertes contenaient des stratégies cognitives
comportementales (Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010). Nous avions d’ailleurs retenu ces
variables «spécifiques au DCI» dans la présente étude, puisqu’elles semblaient sensibles aux

interventions incluant des stratégies cognitives comportementales.

Acceptation du DCI. En ce qui concerne 1’hypothése primaire de la présente étude, soit
que les participants ayant recu l’intervention infirmiére PRO-CARE présenteront une plus
grande acceptation au DCI, seul le GC a rapport¢ une amélioration de son score au T3
comparativement au T1. Le GI pour sa part a présenté une légere diminution de son score
apres I’intervention comparativement au début d’étude. Aucune différence significative n’est
notée entre les moyennes des deux groupes en fin d’étude. Le résultat de I’acceptation du DCI
de ce présent projet ne va dans le sens attendu, pour cette raison nous ne pouvons confirmer

que I’intervention PRO-CARE a permis de mieux accepter le DCI.

Parmi les explications possibles, notons que le niveau d’acceptation du DCI auprés des
deux groupes, €tait tres €leveé lors de la collecte des mesures de base. De plus, le GI présentait
un score supérieur de six points en comparaison avec le GC en début d’étude, ce qui pouvait
indiquer qu’il acceptait davantage le DCI. Ces facteurs peuvent contribuer a expliquer les
résultats, puisqu’aupres du GI en particulier, il y avait peu de place a ’amélioration de cette

variable (effet plafond).

Deux études recensées ont rapporté des effets significatifs sur I’acceptation du DCI
(Sears et al., 2007; Vazquez et al., 2010). Ces études proposaient une intervention basée sur
des stratégies cognitives comportementales. Sears et al. ont recruté 30 participants ayant regu
au moins un choc de défibrillateur au cours de la derniére année. De fagon similaire, Vazquez
et al. proposait une intervention de type psychosocial, centrée sur des préoccupations
spécifiques aux femmes. Dans cette étude, 29 femmes, dont pres de 43% avaient déja regu un
choc de DCI dans le GI comparativement a 27% dans le GC. Dans ces deux études, apres

avoir bénéficié de I’intervention proposée, le GI acceptait davantage le DCI comparativement
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au GC. Il est possible que ces caractéristiques puissent expliquer la différence entre les

résultats de Sears et al. et Vazquez et al. et ceux de la présente étude.

Anxiété face aux chocs. En ce qui concerne 1’hypothése que les patients ayant recu
I’intervention infirmiére PRO-CARE présenteront moins d’anxiété face aux chocs, les deux
groupes ont rapporté une amélioration de leur score en T3 comparativement au T1. Par contre,
aucune différence significative n’est notée entre les moyennes des deux groupes en fin
d’étude. Le résultat de ’anxiété face aux chocs de ce présent projet va dans le sens attendu,
mais puisque la différence avant et apres 1’intervention est minime pour le GI et qu’aucune
différence significative n’est notée entre les deux groupes, nous ne pouvons confirmer que
I’intervention PRO-CARE a permis aux participants d’étre moins anxieux face aux chocs de

DCL

Parmi les explications possibles, notons que presque le tiers des participants des deux
groupes n’étaient pas anxieux face aux chocs. De plus, d’avoir abordé la préoccupation des
chocs de DCI avec plusieurs participants faisant partie du GI aurait pu augmenter leur anxiété
face aux chocs. Par contre, en retirant les participants ou nous avons abordé au moins une fois
la préoccupation de choc de DCI lors des trois entretiens, nous ne retrouvons toujours pas de
différence significative entre les moyennes des deux groupes en fin d’étude. Notons qu’une
seule étude avait permis d’observer une diminution de 1’anxiété face au choc dans la littérature

(Vazquez et al., 2010).

Instruments de mesures des variables spécifiques au DCI. Les questionnaires FPAS
(Burns et al., 2005) et FSAS (Kuhl et al., 2006) avaient été retenus dans cette présente ¢tude
afin d’évaluer 1’acceptation du DCI et 1’anxiété face aux chocs, puisqu’a notre connaissance,
ce sont les seuls existant permettant de mesurer ces variables spécifiques au DCI. Ces

questionnaires ont été appréciés des participants, bien compris et faciles a répondre.

Le présent projet n’a pas permis de confirmer que I’intervention infirmiere PRO-
CARE permet de mieux accepter le DCI et d’étre moins anxieux face aux chocs. Une

prochaine étude pourrait centrer I’intervention du présent projet aupres de femmes, de patients
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ayant un défibrillateur depuis quelques temps et présentant des signes de non acceptation de
I’appareil ou de patients ayant recu au moins un choc de DCI. D’autres études devraient tout
de méme étre développées, afin de tester a nouveau ces outils spécifiques au DCI, qui ont été

appréciés par les participants de ce présent projet.

Sentiments anxieux. En ce qui concerne les sentiments anxieux, mesurés par la sous-
échelle d’anxiété du HAD (Zigmond & Snaith, 1983), il est a souligner que les deux groupes a
I’étude ont rapporté une amélioration de leur score au T3 comparativement au T1. Donc, les
participants des deux groupes ont présenté¢ une diminution des sentiments anxieux entre le
moment de I"hospitalisation et un mois suite au congé hospitalier, ce qui concorde avec les
écrits (Pedersen et al., 2010). De plus, lors des mesures de résultats, le score des sentiments
anxieux était inférieur pour le GI en comparaison avec le GC. Nous observons des différences
entre les deux groupes dans le sens attendu et souhaité, se rapprochant méme d’une valeur
« p » significative pour cette hypotheése. Cette variable semble particuliérement sensible a ce

type d’intervention et pertinente pour cette clientéle.

Une analyse de covariance a également été réalisée en incluant uniquement les
participants qui ont recu l’intégralit¢ des entretiens prévus au protocole (analyse de
sensibilité). Les résultats de cette analyse révelent une différence significative en faveur du GIL.
Cette analyse de sensibilité indique que I’effet de I’intervention sur les sentiments anxieux
pourrait étre plus important chez les participants qui recoivent 1’ensemble des entrevues
planifiées. Nous avons de plus effectué une analyse en retirant les patients ayant été
hospitalisés entre le moment de 1’implantation du DCI et un mois suite au congé hospitalier.
Les résultats de cette analyse révelent aussi une différence significative des sentiments
anxieux en faveur du GI. Il est a noter que les deux patients n’ayant pas re¢u 1’ensemble des
entretiens étaient aussi hospitalisés (sur un total de trois participants hospitalisés). Le dosage
de l’intervention pourrait donc jouer un rdle dans I’efficacité potentielle de 1’intervention
évaluée dans ce présent projet. Ainsi, ce résultat va dans le sens attendu et soutient que 1’effet
de ’intervention est prometteur afin de diminuer les sentiments anxieux, plus particulierement
aupres des participants ayant recu 1’ensemble des entretiens et n’ayant pas été hospitalisés

entre le moment de I’implantation de ’appareil et un mois plus tard.
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Instruments de mesures des sentiments anxieux. Bien que la plupart des études
recensées incluant une composante psycho-éducative, présentaient des résultats significatifs
sur les sentiments anxicux, les échelles de mesures de résultats variaient d’une étude a I’autre.
Nous avions sélectionné 1’échelle HAD (Zigmond & Snaith, 1983) parce que c’est une des
échelles les plus utilisées et validées selon la revue d’Hermann (1997). De plus, elle a été
utilisée a plusieurs reprises aupres des porteurs de DCI (Crossmann et al., 2010; Fitchet et al.,

2003; Frizelle et al., 2004; Lewin et al., 2009) et semblait appréciée des participants.

Les scores des mesures de base de 1’échelle de sentiments anxieux était similaire aux
scores des autres études (Crossmann et al., 2010; Frizelle et al., 2004; Lewin et al., 2009). Il
est intéressant a noter qu’une différence entre les scores moyens de sentiments anxieux des
deux groupes a été¢ notée malgré que I’ensemble des participants ne ressentaient pas beaucoup
d’anxiété au départ. En effet, les résultats du présent projet de recherche démontrent que les
scores des mesures de bases et de résultats de sentiments anxieux sont relativement bas et 17%
(n= 5) des participants ont obtenu un score minimal de sentiments anxieux. Puisque les
résultats de sentiments anxieux vont dans le sens attendu et souhaité, cela peut indiquer que le
temps de collecte de données était adéquat et I’instrument HAD suffisamment sensible pour

détecter un tel effet.

Fonctionnement dans les AVQ. Pour ce qui est du fonctionnement dans les AVQ,
I’intervention ne semble pas avoir apporté un changement particulier. Les scores des deux
groupes pour le fonctionnement dans les AVQ est similaire au T3 et une diminution d’environ
10 points a été enregistrée pour les deux groupes comparativement aux valeurs
correspondantes au T1. Donc, les participants des deux groupes ont présenté une diminution
du fonctionnement dans les AVQ entre le moment de ’hospitalisation et un mois suite au
congé hospitalier. En fait, ce résultat était prévisible puisque lors de la complétion des mesures
de base, les participants devaient répondre en s’exprimant sur la facon dont ils fonctionnaient
dans leur quotidien avant 1’hospitalisation pour I’installation de I’appareil. Tandis qu’au
moment de la complétion des mesures de résultats, nous demandions aux participants de
s’exprimer sur la fagcon dont ils fonctionnaient dans leur quotidien depuis ’installation du

DCI. Ainsi, tenant compte de la période de convalescence apres I’implantation du DCI, il est
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normal que les scores du fonctionnement dans les AVQ des deux groupes aient rapporté une
diminution au T3 comparativement au T1. En effet, la peur et ’anxiété reli¢es a 1’effet de
I’activité sur le rythme cardiaque et la possibilit¢ de choc de DCI est souvent une croyance

contraignante qui pousse les patients a une diminution des AVQ (Sneed et al., 1997).

Instruments de mesures du fonctionnement dans les AVQ. A notre connaissance,
aucune ¢tude effectuée auprés des porteurs de DCI n’avait utilisé I’échelle FPI (Leidy, 1999;
Leidy & Knebel, 2010) afin d’évaluer le fonctionnement dans les AVQ suite a I’implantation
d’un DCI. Par contre, plusieurs études avaient évalué les aspects physiques et sociaux de la
QV (Carlsson et al., 2002; Chevalier et al., 2006; Crossmann et al., 2010; Dougherty, Lewis,
et al., 2004; Dougherty et al., 2005; Frizelle et al., 2004; Kuhl et al., 2009; Lewin et al., 2009;
Molchany & Peterson, 1994; Sears et al., 2007). Trés peu de ces études ont présenté des effets
significatifs. Frizelle et al., qui incluaient une composante d’activité physique combinée a des
stratégies cognitives comportementales ont démontré une amélioration significative de la QV
suite a la réception de I’intervention. Crossmann et al. ont aussi per¢u une amélioration
significative de la QV, sans inclure de composantes d’activités physiques, mais 1’effet

significatif était seulement présent aupres des participants de moins de 65 ans.

Ainsi, bien qu’il faille effectuer davantage d’études auprés des porteurs de DCI afin de
vérifier I’impact d’une intervention sur le fonctionnement dans les AVQ, les résultats
suggerent qu’il faudrait peut-étre bonifier D’intervention actuelle par une composante
comportementale ou fonctionnelle ou intervenir auprés de participants de moins de 65 ans afin
d’obtenir des résultats significatifs sur ce type de variable. Il est aussi possible que I’outil FPI
n’¢tait pas suffisamment sensible pour détecter ce type d’effet, que I’intervention PRO-CARE
n’a pas eu d’impact sur le fonctionnement dans les AVQ, ou que le temps d’intervention était

trop court pour déclencher un tel effet.

Sensibilité a ’anxiété. A titre exploratoire, une analyse de covariance a été effectuée
avec la covariable de sensibilité a ’anxiété, mesurée a partir de la collecte des mesures de
base. Ce test a été¢ effectué afin d’évaluer si les différences sont plus marquées en contrdlant

statistiquement pour la variable de sensibilité a 1’anxiété. Nous avons examiné cette variable
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afin d’évaluer si le degré de cette sensibilit¢ pouvait moduler I’effet de 1’intervention. Les
patients ont majoritairement obtenu un score peu ¢élevé, ce qui indique qu’ils étaient peu
sensibles a 1’anxiété. Les moyennes de résultats des deux groupes demeurent similaires, ce qui
indique que cette variable est peu entrée en jeu dans I’évolution de [D’efficacité¢ de
I’intervention. Cette similarité est souhaitable puisqu’elle refléte que c’est bien I’intervention
qui est responsable des différences des moyennes entre les deux groupes et que ce n’est pas

I’effet de la sensibilité a I’anxiété.

Instrument de mesure de sensibilité a [’anxiété. Pour ce présent projet nous avons
utilisé I’instrument ASI (Reiss et al., 1986) qui évalue la sensibilité a ’anxiété. La sensibilité a
I’anxiété est un trait de personnalité relativement constant qui se distingue du niveau de
sentiments anxieux mesurés par le HAD (Zigmond & Snaith, 1983), qui lui fluctue de jour en
jour et selon la survenue de différents événements (Olatunji & Wolitzky-Taylor, 2009). Nous
voulions ainsi vérifier I’influence de la sensibilité a 1’anxiété sur les variables dépendantes du
présent projet, puisque des études ont évoqué la relation potentielle entre la sensibilité a
I’anxiété¢ ainsi que Dl’anxiété et la somatisation de certaines sensations ou symptomes
physiques qui pourraient diminuer le fonctionnement dans les AVQ par crainte de recevoir un
choc (Osman et al., 2010). A notre connaissance, c’est la premiére fois que ce questionnaire
était utilisé aupres des porteurs de DCI. Le questionnaire s’est avéré facile a interpréter par les

participants et se remplissait rapidement.

Méthode et collecte des données. Aucun probléme majeur n’a entravé la collecte des
données. Le temps requis pour la complétion des mesures de base et de résultat était réaliste et
semblait acceptable par les participants, puisqu’aucun commentaire négatif n’a été émis par
les participants. L’ordre de complétion des questionnaires €tait adéquat. Certains participants,
ayant été recrutés juste avant ’implantation du DCI, ont exprimé le désir de compléter les
questionnaires immédiatement. Par contre, ceci était impossible puisque les questionnaires
d’acceptation du DCI et d’anxiété face aux chocs étaient spécifiques au DCI et ils pouvaient
étre complétés seulement lorsque le DCI était implanté. Les questionnaires auraient pu étre
complétés par les participants des leur acceptation de participer a la présente étude, s’il n’y

avait pas eu de questionnaires spécifiques au DCI.
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Rétention des patients. Puisqu’aucun abandon n’a eu lieu au cours de cette étude,
nous pouvons suggérer que le taux de rétention est optimal. De plus, tous les patients ont pu
étre rejoints pour la complétion des mesures de résultats a un mois. Par contre, la période de

suivi était relativement bréve.

Contamination des groupes. La contamination des groupes aurait pu se produire,
puisqu’il est possible que deux patients nouvellement porteurs d’un DCI se retrouvent dans la
méme chambre a I’hdpital. Par contre, cette situation n’est pas survenue dans la présente
¢tude. Dans une future étude a plus large échelle, ceci pourrait étre évité en incluant les

participants du GC a une liste d’attente pour recevoir I’intervention.

Enfin, I’évaluation de la faisabilité et de 1’acceptabilité a permis de cibler des forces et

limites de la présente étude que nous résumons dans la prochaine section.

Forces de I’étude
Plusieurs forces sont ressorties de ce projet pilote, qui visait 1’évaluation de la
faisabilité et 1’acceptabilité¢ de I’intervention, du devis et de la procédure. Tout d’abord, la
plupart des patients éligibles a 1’étude ayant été approchés par I’infirmieére du projet ont
démontré un intérét envers la possibilité de recevoir ce type d’intervention. De plus, le taux de

rétention était optimal, puisqu’aucun abandon n’a eu lieu au cours de cette étude.

L’intervention a I’étude était basée sur une approche novatrice, elle a été¢ appréciée des
participants et la durée des entretiens était réaliste. La théorie du Human Caring a servi de
guide dans le développement de ’intervention a 1’étude. Cette théorie a permis a I’'infirmiere
du projet de préserver une approche holistique et relationnelle auprés de nouveaux porteurs de
DCI. Le contenu de I’intervention a été pré testé et validé aupres de différents acteurs avant le
début du recrutement et des discussions entre les membres de I’équipe ont permis d’en assurer
le suivi. La durée des interventions n’a pas dépassé le temps prévu et il y a eu un faible taux
de participants non rejoints pour une ou plusieurs interventions. La fidélité a I’intervention a

été assurée puisque l’infirmiére du projet a noté a chaque entretien ce qu’elle a effectué en

104



termes d’interventions infirmiéres. De plus, bien qu’une seule intervenante ne fiit disponible
pour offrir I’intervention, celle-ci a tout de méme réalisé tous les entretiens avec tous les
patients du GI, ce qui a aussi augmenté la fidélit¢ de D’intervention. Les résultats au
questionnaire d’acceptabilité de [D’intervention proposée dans la présente étude étaient tres

favorables.

La taille de I’échantillon était petite, mais elle était adéquate dans le contexte d’une
¢tude pilote puisqu’on ne visait pas 1’obtention d’une puissance statistique adéquate. La
randomisation a ¢été utilisée pour ce projet, puisque c’est une des fagons d’évaluer

I’acceptabilité et la faisabilité d’une étude.

La clientele était trés spécifique, ce qui nous permet de décrire adéquatement les
préoccupations des nouveaux porteurs de DCI. Nous avions utilisé¢ des mesures de résultats
spécifiques au DCI et tres peu d’études ne 1’avaient fait, malgré leur utilité et leur sensibilité
démontrées. De plus, du fait que plusieurs porteurs de DCI démontrent des évitements de
comportements, nous avions décidé d’utiliser un questionnaire évaluant le fonctionnement
dans les AVQ et a notre connaissance, c’est la premiere fois que cet instrument de mesure était
utilisé aupres des porteurs de DCI. Le temps requis pour la complétion des mesures de base et
de résultat était réaliste et semblait acceptable par les participants, puisqu’aucun commentaire
négatif n’a €t€¢ émis par les participants. En effet, ’ensemble des participants ont exprimé

avoir apprécié les questionnaires, les avoir bien compris et trouvé facile a répondre.

Enfin, les résultats d’une analyse de sensibilité effectuée dans le présent projet révelent
une différence significative des sentiments anxieux, en faveur du GI ayant recu I’ensemble des
interventions. Ceci indique que ’effet de I’intervention sur les sentiments anxieux pourrait

étre plus important chez les participants qui regcoivent I’ensemble des entretiens planifiés.

Limites de I’étude et reccommandations pour la recherche
L’¢étude proposée comportait certaines limites. Tout d’abord, la provenance unique de

I’échantillon, d’un centre de cardiologie tertiaire ne permet pas de généraliser les résultats.
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L’utilisation de mesures auto-rapportées peut aussi représenter une source de biais pour les

résultats de 1’étude.

Ensuite, bien que I’intervention fit faisable et acceptable, certains éléments n’étaient
pas optimaux. Le contexte d’échange avec le participant n’était pas toujours favorable. En
effet, lors de I’entretien a 1’hopital, il était parfois difficile d’obtenir un endroit complétement
intime pouvant inciter le développement d’une relation de confiance. La durée et le dosage des
entretiens de ce présent projet ont pu étre sous-optimaux. Dans les écrits scientifiques, la durée
de I’intervention auprés des porteurs de DCI variait beaucoup, rendant difficile de cibler la
durée idéale a retenir dans la présente étude. Augmenter la durée et le dosage pourrait étre une
avenue dans une future étude. Aucune documentation n’existait pour remettre au patient du
GI. L’ajout de matériels de ressources aurait pu potentialiser 1’effet de 1’intervention. Enfin,
les techniques d’approches cognitives comportementales se sont avérées peu pertinentes du
fait que les participants a 1’étude étaient peu anxieux a la base et acceptaient le DCI. Elles
auraient normalement servi dans un contexte ou la clientéle aurait présenté un niveau

d’anxiété plus élevé ou des croyances moins fonctionnelles.

Certains aspects méthodologiques seront a bonifier dans une future étude. En effet, le
recrutement pour le présent projet était plus long que prévu. Moins du quart des patients
évalués pour éligibilité rencontraient tous les critéres d’inclusion. Ces critéres pourront étre
réévalués dans le développement d’une étude a plus large échelle afin de diminuer le temps de
recrutement. De plus, un nombre relativement important de refus de participer a ce projet a
¢été noté. Le moment de complétion des mesures de base n’était pas optimal, puisque nous
avons di ajouter une colonne « N/A » aux questionnaires spécifiques au DCI, du fait que
certains €noncés étaient jugés trop précoces a répondre pour des nouveaux porteurs de DCI.
Ainsi, plusieurs données étaient manquantes et 1’efficacité de ces instruments de mesure a pu

étre atteinte.

Les mesures de base indiquent un déséquilibre de certaines -caractéristiques
démographiques et cliniques des participants entre les deux groupes, probablement da a la

petite taille de I’échantillon. Les quatre seules femmes incluses dans 1’étude étaient dans le
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GC. De plus, on observe davantage de diabete et d’infarctus dans le GI. Par contre, en début
d’étude, le GI présentait des scores plus favorables en comparaison avec le GC sur les mesures
de base des variables dépendantes. Ceci indique que le GI acceptait davantage le DCI, avait
moins de sentiments anxieux, d’anxiété face aux chocs et fonctionnait miecux dans les AVQ.
Ces facteurs ont pu contribuer a expliquer les résultats de fin d’étude, puisqu’aupres du GI en
particulier, il y avait peu de place a I’amélioration des variables a I’étude. Enfin, une
randomisation stratifiée aurait pu étre utilisée afin de s’assurer d’une répartition équivalente de
certaines caractéristiques entre les groupes, surtout en ce qui a trait au genre des patients, en

raison des différences possibles chez une clientéle cardiaque.

Le présent projet n’a pas démontré que I’intervention infirmiére PRO-CARE permet de
mieux accepter le DCI, d’étre moins anxieux face aux chocs et de mieux fonctionner dans les
AVQ. Par contre, ce projet pilote visait a évaluer 1’acceptabilité et la faisabilité plutot que la

puissance statistique des effets de I’intervention.

Recommandations pour la pratique clinique et la gestion

Plusieurs patients de cette présente étude acceptait bien le DCI, étaient peu anxieux et
fonctionnaient bien dans leurs AVQ. Par contre, il demeure que le tiers des porteurs de DCI
peuvent vivre des sentiments anxieux et dépressifs, pouvant ainsi avoir de la difficulté a
s’adapter et a accepter le DCI. Des auteurs proposent ainsi qu’une procédure simple de
dépistage avant I’implantation du DCI pourrait étre adoptée dans la pratique clinique comme
un moyen pour aider a identifier les patients a risque de difficultés d’adaptation (Pedersen et
al., 2010). Ainsi, seulement les patients qui exprimeraient des risques de difficultés
d’adaptation pourraient se voir offrir un soutien de type psycho-éducatif. Pedersen et al.
appuient de plus qu’une telle approche pourrait étre rentable, car l'intervention serait offerte
seulement aux patients qui en ont besoin, ayant le potentiel de diminuer les appels

téléphoniques a 1I’hopital, les visites a I’urgence ou les hospitalisations.

Dans le présent projet, les conjoint(e)s de porteurs de DCI semblaient €¢galement
affecté(e)s suite I’implantation d’un DCI. D’ailleurs selon la littérature, ils/elles peuvent vivre

de I’anxiété post-implantation aussi élevée et méme supérieure que celle vécue par le porteur
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de DCI lui-méme (Dougherty & Thompson, 2009; Pedersen et al., 2009). Il serait essentiel
d’inclure une personne significative dans 1’enseignement et le soutien offerts aux porteurs de

DCI, dans la pratique clinique.

Recommandations pour la formation

Les résultats de la présente étude pourraient également avoir une répercussion sur la
formation en sciences infirmicres. En effet, les préoccupations pouvant étre vécues par le
porteur de DCI sont multiples et parfois méconnues des professionnels de la santé. De plus,
peu d’outils d’interventions, basés sur des connaissances issues de la recherche afin de
soutenir les porteurs de DCI, sont disponibles. Dans ce présent projet, 1’utilisation d’une
approche caring et cognitive comportementale comme cadre de référence a permis de
diminuer les sentiments anxieux des participants du GI.  Ainsi, une trés courte formation
pourrait étre offerte aux professionnels de la santé en soulignant particulierement 1’importance
d’effectuer une évaluation personnalisée des préoccupations des individus porteurs de DCI et

en intégrant de principes du Human Caring et de la TCC dans leur pratique actuelle.
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Conclusion



Le taux de mortalité chez les patients a risque d’arythmies ventriculaires malignes a été
considérablement réduit grace au traitement du DCI. De plus, di a Defficacité de cette
technologie, le nombre d’implantation ne cesse d’augmenter. Bien que la plupart des porteurs
de DCI s’adaptent, plusieurs éprouveront des difficultés d’adaptation psychologique
secondaires entre autres, a une multitude de préoccupations telles, les chocs de DCI et la
crainte de ces chocs, une atteinte de 1’image corporelle due a la bosse occasionnée par le DCI
ou une réduction des AVQ. Ces préoccupations, uniques a chacun, sont susceptibles de
provoquer des symptomes d'anxiété et une limitation pergue des activités chez les porteurs de
DCI, ce qui peut affecter leur acceptation au DCI. Les écrits scientifiques suggerent que les
interventions aupres des porteurs de DCI se basent a partir des préoccupations des patients.
Malgré la présence abondante de porteurs de DCI dans les CH, les infirmieres bénéficient de
peu d’outils d’interventions basés sur des connaissances issues de la recherche afin de soutenir
les porteurs de DCI. La présente étude est un pas important pour combler cette lacune en
proposant une intervention théoriquement et méthodologiquement basée sur les faits, et en

proposant des moyens d’en évaluer les effets.

Au terme de cette étude, nous soulignons que I’intervention s’est avérée faisable et
acceptable et pourrait donc étre testée plus rigoureusement a travers une étude a plus grande
échelle. De plus, les résultats obtenus soutiennent que [’intervention est également
prometteuse en ce qui a trait aux sentiments anxieux chez les participants qui recoivent
I’ensemble des interventions du présent projet. Suite a ce qui a €té exposé ci-dessus et suite
aux résultats prometteurs, nous pouvons conclure que cette étude pourrait étre proposée a une

plus grande échelle afin d’évaluer plus rigoureusement ’effet de 1’intervention infirmiére.
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Annexe A
Les criteres d’implantation du DCI pour la prévention primaire et secondaire,
National Institute for Health and Clinical Excellence [NICE] (2006).
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Les criteres d’implantation du DCI pour la prévention primaire et secondaire

Prévention Critéres

Primaire

-Les patients ayant:

Secondaire

sune histoire antérieure (il y a plus de quatre semaines) d’infarctus du myocarde
et:
soit
— une dysfonction du ventricule gauche (VG) avec une FEVG de moins de
35%, et
—une TV non-soutenue sur le Holter (ECG monitorisé de 24 heures), et
—une TV induite lors d’un test électrophysiologique.
ou
— une dysfonction du VG avec un FEVG de moins de 30% (non inférieur
que la classe Il de la NYHA functional classification of heart failure); et
— durée du QRS égale a ou plus de 120 millisecondes.
sune histoire familiale avec un risque ¢levé de mort soudaine, incluant le
syndrome du QT allongé, une CMP hypertrophique, le syndrome de Brugada
ou une dysplasie arythmogéne du ventricule droit, ou ayant subi une chirurgie
afin de réparer une maladie congénitale cardiaque.

-Les patients qui se présentent, en 1’absence d’une cause traitable, avec un des
¢léments suivants :

*Ayant survécu a un arrét cardiaque, di soit a une TV ou soit a une FV;

*Ayant une TV spontanée et soutenue causant une syncope ou des
débalancements hémodynamiques significatifs;

*Ayant de la TV soutenue sans syncope ou arrét cardiaque, et ayant une
réduction de la FEVG a moins de 35% (non inférieur que la classe IIT'de la
NYHA functional classification of heart failure ).

NICE, (2006), [traduction libre]

' La classe 1T d’une insuffisance cardiaque chez le patient indique une limitation franche des activités physiques,
mais confortable au repos. Les activités moins intenses comme marcher dans un appartement entrainent fatigue,
palpitation, dyspnée, ou douleur thoracique (Bonow, Mann, Zipes, & Libby, 2012).
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Caractéristiques des études incluant une composante éducative et psycho-éducative

Caractéristiques des études incluant une composante éducative

Auteur Echantillon | Devis Intervention et Format et composantes de Début de Pintervention | Groupe Données finales Suivi Taux de
n(I) | n(C) orientation P’intervention (pré ou post controle des rétention
théorique installation DCI), résultats
durée et fréquence (mois)
Badger, 6 6 Quasi- Groupe de soutien -Groupe de soutien. Ad 12 mois post NR  effet : role de 2 NR
(1989) expéri- 1,5h/session fonctionnent,
mentale 8 semaines adaptation
psychologique.
Carlsson, 10 10 ECR Education -Rencontre de groupe guidé par une Avant DCI Soins Q effet : QV. 1 NR
(2002) infirmiére offrant une intervention 1 rencontre groupe + usuels
éducative; appel a 2 semaines
-Appel téléphonique aprés 2 semaines.
Edelman, 13 9 ECR Education -Groupes de soutien offerts par une 2 semaines post Soins O effet : anxiété, 6 NR
(2007) Groupe de soutien infirmiére et un psychologue; 1h-1,5h /session usuels dépression, stress,
-Enseignement sur le DCI. 1 session d’hostilité.
Molchany, 11 5 Quasi- Groupe de soutien -Groupe de soutien dont la rencontre est | Post-DCI (de 5 a 24 NR O effet : anxiété, 9 NR
(1994) expéri- dirigée par une infirmiére spécialisée mois) QV.
mentale en psychiatrie. 1,5h/session
Hebdomadaire
Sneed, 17 17 ECR Groupe de soutien 'S‘fi“’i é} l:hépital par une .inﬁrmiére Durant hospitalisation Soins O effet : états 4 NR
(1997) Soutien f"?zz;)ﬂilcs;z:geprsgi::gtlioogr:?; 2 X/ sem. (8sem.) + usuels mentaux,
téléphonique -Rencontre de soutien sur le DCI; bimensuel adaptation
-Appels téléphoniques (non-structurés), | 16 semaines psychologique.
par une infirmiére spécialisée en
cardiologie.
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Caractéristiques des études incluant une composante psycho-éducative

Auteur Echantillon | Devis Intervention et | Format et composantes de I’intervention Début de Groupe Données finales Suivi Taux de
n(D) | n(C) orientation I’intervention (pré ou | contrdle des rétention
théorique post installation DCI), résultats
durée et fréquence (mois)
Chevalier, |35 |35 | ECR TCC -Petit groupe avec un spécialiste de la NR Soins | anxiété. 12 57%
(2006) Groupe de TCG ) 2h \session usuels 1 tolérance au défibrillateur,
. -Cassette de relaxation. K
soutien Bimensuel VBC.
12 semaines O effet : dépression, QV,
chocs.
Croéssmann, | 56 63 ECR Approche -Traitement psychologique; Avant DCI Soins | anxiété, détresse 6 89%
(2010) psychologique -Livret de 20 pages; Congé, 10 jours post usuels psychologique (chez les <
(cadre théorique -Soutien téléphonique (semi-structuré) par congé et a 6 mois 65 ans seulement).
non mentionné) une thérapeute pour I’étude. 6 mois 1 QV (chez les < 65 ans
Education auto- seulement).
administrée O effet : dépression.
Soutien
téléphonique
Dougherty, | 84 84 ECR Théorie d’auto- | -Livret congu pour Iétude; 1 semaine post Soins | anxiété, préoccupations 12 89%
(2004, efficacité de -Soutien téléphonique offert par une 20min. /session usuels face au DCL
2005) Bandura infirmiére; hebdomadaire 1 connaissances envers le
Education -Téléavertisseur de Iinfirmicre, disponible 8 semaines DCI, auto-efficacité.
Soutien 24/7. @ effet : QV, chocs de
téléphonique DCI, dépression,
utilisation des soins de
santé.
Dunbar, 247 ECR(3 | TCC -Enseignement et information sur le DCI; Au congé Soins | anxiété (a 3 mois 12 51%
, . . -EGS, techniques cognitives . . . .
(2009) (échantillon | groupes) | Soutien comportementales offertes par Pinfirmiére 20 a 60 min. /session usuels seulement, symptomes
total) téléphonique ou | chercheuse avec cassette audio pour Au congé + 1 sem. post dépressifs (a 12 mois

Groupe de

soutien

référence future;

-Soutien téléphonique;

-4 séances de groupe de soutien ou 4 appels
téléphoniques;

-Stratégie de relaxation offerte par inf.
chercheuse et inf. clinicienne en
psychiatrie.

congé + mensuel

6 mois

seulement), appel
téléphonique aux
personnes ressources,
journée de maladie.
O effet : habiletés
physiques.

IXX



Caractéristiques des études incluant une composante psycho-éducative (suite)

Auteur Echantillon | Devis Intervention et | Format et composantes de I’intervention Début de Groupe Données finales Suivi Taux de
n(D) | n(C) orientation I’intervention (pré ou | contrdle des rétention
théorique post installation DCI), résultats
durée et fréquence (mois)
Fitchet, 8 8 ECR CCR (+ TCC) -Programme d’exercice; 2 semaines post Soins | anxiété, dépression, 3 69%
(2003) -Séminaires éducatifs; 2h/ session usuels habiletés physiques.
-TCC offerte par un psychologue avec 2 fois/ semaine O effet : chocs,
soutien individuel pour patients avec 12 semaines événements arythmiques.
résultats d’anxiété élevée;
-Techniques de relaxation (autohypnose,
technique de relaxation).
Frizelle, 12 10 ECR CCR (+TCC) -TCC; NR Soins | anxiété, dépression, 3 95%
(2004) -Techniques de relaxation (cassettes); 2h/ session usuels préoccupations face au DCL
-Exercice a domicile; Hebdomadaire 1 QV, état de santé pergu,
-Suivi téléphonique. 6 semaines habiletés physiques.
Kohn, 25 24 ECR TCC -TCC 1 a 1 offert par un étudiant Avant implantation Pas de | anxiété (trait), 9 74%
(2000) psychologue au niveau doctorat (au 15min. a 1h/ session thérapie dépression (a 9 mois).
téléphone, lorsqu’impossible en face a Hebdomadaire + 4, 12, 1 adaptation au DCI,
face). 20 sem. O effet : nombre de chocs.
20 semaines
Kuhl, 15 15 ECR Enseignement + | -CD-ROM (intervention TCC psycho- Post DCI (+\- 10 mois) Soins @ effet : connaissances 1 NR
(2009) TCC éducative avec texte, image et vidéos); 1 mois usuels reliées au DCI, anxiété,
informatisés -Technique de relaxation. anxiété face aux chocs de
(PACER) DCI, acceptation du DCI,
QV.
Lewin, 71 121 Cluster TCC -Enseignement auto-administré (livrets); Avant DCI Soins | limitations physiques (2 6 6 77%
(2009) ECR Réadaptation -Intervention TCC auto-administrée; Appel semaine 1-3-6 usuels mois), hospitalisations a
cognitivo- -Techniques de relaxation (cassettes \CD); post congé 'urgence.
comportemental | -Soutien téléphonique. 6 semaines 1 QV (aspect physique, a
a domicile 6 mois seulement).
(ICD-Plan) O effet : chocs de DCI,
colts, anxiété, dépression.
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Caractéristiques des études incluant une composante psycho-éducative (suite)

Auteur Echantillon | Devis Intervention et | Format et composantes de I’intervention Début de Groupe Données finales Suivi Taux de
n(D) | n(C) orientation I’intervention (pré ou | contrdle des rétention
théorique post installation DCI), résultats
durée et fréquence (mois)
Sears, 30 ECR TCC -Groupe de soutien; NR Atelier | anxiété, cortisol 4 66%
(2007) (échantillon Groupe de :Ezls::iﬁir;l.e it relic au DCL 1,5h/session d’unjour | salivaire.
total) soutien ICD- _Enseignem:gnt sur la gestion du stress; Hebdomadaire Ic) 1 QV, acceptation envers
SSMP -Soutien social. 6 semaines le DCI,
O effet : dépression,
TNFa, IL-6.
Vasquez, 14 15 ECR TCC -Groupe de soutien psychologique; NR Liste | anxiété face aux chocs 1 NR
(2010) Groupe de -Enseignement spécifique au DCI; 4 heures/ session d’attente de DCL
soutien psycholo- | -Stratégies cognitives comportementales. 1 session 1 acceptation du DCL
gique

Note : n(I) = nombre de patients dans le GI. n(C) = nombre de patients dans le GC. Ad : jusqu’a. NR = non rapporté. ECR = essai

clinique randomisé. @

aucun. QV = qualit¢ de vie. DCI= défibrillateur cardiaque implantable. TCC = thérapie cognitive

comportementale. |= diminution. 1= amélioration. VBC = Variabilité des battements cardiaques. Inf. = infirmiére. EGS= entrailnement
de gestion des symptomes. CCR =Programme de réadaptation physique cardiaque (Comprehensive Cardiac Rehabilitation). ICD-
SSMP = programme de gestion du stress et des chocs du DCI (ICD Shock and Stress Management Program). 1C= intervention
condensée. TNFo= médiateurs biologiques de I’inflammation (7umor Necrosis Factor a).
I’inflammation (Interleukin-6).

IL-6= médiateurs biologiques de
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Annexe C
La grille d’évaluation des « domaines de préoccupations »,
Adaptée de Dougherty, et al. (2000, 2005), Dougherty, Lewis, et al. (2004), Dougherty, Pyper,
& Frasz (2004).
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La grille d’évaluation des « domaines de préoccupations »

Changements

et symptomes physiques

O guérison de la plaie

O sensibilité au site du DCI

0 battements cardiaques rapides/dlr thoracique
oétourdissements/souffle court

O inconfort gastrique et perte d’appétit
O perte d’énergie et fatigue

O pertes de mémoire

O perturbations du sommeil

O atteinte de 1’image corporelle

O engourdissement du bras

Réactions émotives

O peur et stress-anxiété envers le DCI
0 dépression-état dépressif

O colere

O étre confronté et avoir peur a la mort
0 dépendance envers le DCI

O barriéres inattendues-déception

O espoir/inquietétude envers le futur

Activités de la vie quotidienne

O activités sécuritaires/ a éviter

O retour a domicile

O connaitre ses limites

O adaptation aux changements

O retour a la normalité-reprendre ses activités
O conduite automobile

O retour au travail

Relation avec les professionnels de la santé

O soutien des professionnels de la santé

O préparer sa rencontre avec le professionnel de la
santé

0 quand et qui appeler pour de 1’aide/du soutien

O reprogrammation du DCI

O soutien psychologique\groupe de soutien

Relation familiale/soutien social

o soutien familial

o isolement social

0 expérience du partenaire

o changements de role

o stress dans le couple

O étre seul a son domicile

O intimité- relations sexuelles

O surprotection-surveillance du partenaire
O aspects développementaux/ créer une
famille

O raconter son histoire

Chocs du DCI

O sensation/appréhension du 1 choc
o non prédictibilité des chocs

o plan d’action si on recoit un choc
0 quoi faire aprés un choc

O perte de conscience

o endroits publics

g échec du DCI

Sécurité et prévention

o fonctionnement du DCI

O voyagement

o champs magnétiques

O équipements électriques

o carte d’identité/bracelet « Medicalert »
o vérification de la batterie

o services d’urgence

o rappels de DCI

0 formation RCR/ famille

O Autres (précisez) :




Annexe D
Structure et liste d’interventions
Liste d’interventions adaptées de Cossette (2006), Cossette et al. (2005a, 2005b, 2006, 2008)
et Watson (1998, 2009).



XXVil

Structure et liste d’interventions

T2a T2b T2¢
Structure et liste d’interventions 1< 2°¢ 3¢
contact contact contact

Explorer la signification et les préoccupations face au DCI

1. Les inviter a décrire leur vie (difficultés, changements a
apporter) aupres du DCI dans ses propres mots.

2. Les aider a explorer leurs préoccupations actuelles face
au DCL

3. Evaluer le « domaine de préoccupations » sur lequel le
patient souhaite travailler en premier.

Offrir un enseignement spécifique au «domaine de préoccupations» choisi et au DCI

4. Vérifier s’ils ont des questions concernant le DCI ou leur
état de santé.

5. Tenir compte de ce qu’ils savent sur leur situation de
sante.

6. Leur donner I’information nécessaire ou rendre
I’information disponible

Investiguer les conséquences de ce «domaine de préoccupations» (réactions émotives,
modifications de comportements, réactions physiologiques)

7. Les aider a comprendre les émotions qu’ils ressentent
dans leur situation.

8. Les encourager a exprimer leurs diverses réactions et
modifications de comportement face au DCI.

Prendre en compte et soutenir leur systeme de croyance et d’espoir

9. Attirer leur attention sur les aspects positifs les
concernant et concernant leur état de santé.

10. Souligner leurs efforts et les forces/Renforcer croyances
facilitantes.

11. Les encourager a garder espoir, lorsqu’approprié.

12. Les aider a voir les choses d’une fagon différente
(ébranler croyances contraignantes).

13. Explorer leurs habitudes de vie et leurs activités de la vie
quotidienne.

Evaluer les stratégies pouvant aider a faire face au «domaine de préoccupations»

14. Evaluer les stratégies antérieures qui fonctionnent bien.
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T2a T2b
Structure et liste d’interventions 1< 2°¢
contact contact

T2c¢
3 (S
contact

15. Les aider a reconnaitre des moyens pour résoudre
efficacement leurs préoccupations/problémes.

16. Proposer diverses stratégies percues comme aidantes
aupres des porteurs de DCI.

17. Les aider a composer le «domaine préoccupations»
choisi, leur état de santé, ou de leur situation générale.

18. Discuter de quelques stratégies pour faciliter
I’acceptation du DCI.

19. Les renseigner, ainsi que leurs proches, sur les ressources
adaptées a leurs besoins (ex. : autres professionnels,
groupes de soutien informel, CLSC, etc.).

Pratiquer de nouveaux comportements et encourager I’autonomie du patient

20. Les encourager a reprendre leurs AVQ habituelles en les
aidant a reconnaitre les bienfaits de 1’activité physique.

21. Discuter de quoi faire dans les situations ou il faut agir
rapidement.

22. Les aider a identifier et formuler des questions a poser au
sujet de leur maladie et de leur DCI.

Récapituler ’entretien

23. Vérifier s’ils ont bien compris les explications, ainsi que
leurs proches.

Fixer un objectif clair, précis, réaliste et bien délimité pour le prochain entretien

24. Les aider a explorer le soutien de leur réseau social.

25. Les aider a se fixer des buts en tenant compte du
«domaine de préoccupations» choisi et de leur état de
sante.




Annexe E
Coefficients alpha de la présente étude pour les échelles de mesure et les sous-échelles



Coefficient alpha de la présente étude pour les échelles de mesure et les sous-échelles

Alpha (o) de la présente étude

Variable et sous variable (nombre d’item) (n=30)
T1 T3
H1: Acceptation du DCI (15) 0,81° 0,84°
Hla : Fonctionnement dans les AVQ 0,48° 0,70°
4)
H1b : Evaluation positive de 0,824 0,84°
I’appareil (4)
Hlc : Détresse reliée a I’appareil (5) 0,78" 0,54¢
H1d : Préoccupations face a I’image 0,88 0,82°
corporelle (2)
b
H2: Anxiété face aux chocs (10) 0,85 0,86
H3: Sentiments anxieux (7) 0,72 0,65
H4: Fonctionnement dans les AVQ (32) 0,89 0,84
H4a : Soins corporels (5) 0,69 0,46
H4b : Entretien de la maison (8) 0,83 0,80
H4c : Exercice physique (5) 0,75 0,58
H4d - Diverti ts (5) 0,72 0,55
: 1v‘e ‘1ssem.er.1 s 0.88 0.86
H4e : Activités spirituelles (4) 0.76% 0.59
H4f : Activités sociales (5) 0,89¢ 0,84
Sensibilité a I’anxiété (16)* 0,84 -

1 =19.n=21.°n=22. 9%n =28. °n =29. 'n = 26. La sensibilité a ’anxiété a été évaluée a

partir de la collecte de mesure de base uniquement (T1).

XXX
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Explications possibles des coefficients alphas de la présente étude pour les échelles de mesure
et les sous-échelles
Mesures spécifiques au DCI

L’acceptation du DCI et I’anxiété face aux chocs. Comme mentionné au chapitre 3,
les coefficients d’alpha du questionnaire d’acceptation du DCI et d’anxiété face aux chocs de
ce présent projet sont tres satisfaisants. Par contre, les coefficients alpha sont plus faibles dans
certaines sous échelles de 1’acceptation du DCI. Dans la sous-échelle des mesures de base
évaluant 1’acceptation du DCI face au fonctionnement dans les AVQ, certains participants ont
répondu des positions opposées a des énoncés que I’on pense similaire. Par exemple, « Je suis
confiant quant a ma capacité a retourner au travail si je le veux » et « Je suis inquiet par la
reprise de mes activités physiques quotidiennes ». Il est possible que certains participants ne
percoivent pas leur travail comme une AVQ. La sous-échelle de détresse reliée a 1’appareil
dans les mesures de résultats, quelques participants ont répondu inversement aux énoncés
« Quand je pense a I’appareil j’évite de faire des choses que j’aime » et « J’évite des activités
car je me sens déformé(e) par mon appareil ». De plus, plusieurs données étaient manquantes,
puisque nous avions ajouté aux questionnaires FSAS et FPAS, une colonne « NA » du fait que
certains énoncés €taient juges trop précoces pour des nouveaux porteurs de DCI (ex. : Je suis
revenu(e) a une vie habituelle). Les participants exprimaient qu’il était plus facile de répondre
aux mesures de résultats qu’aux mesures de base, du fait qu’ils avaient pu expérimenter la vie
avec I’appareil. Ainsi, nous suggérons que ces questionnaires soient proposés a des patients

ayant un DCI depuis au moins une semaine.

Sentiments anxieux

Le coefficient alpha de sentiments anxieux de ce présent projet est acceptable bien
qu’il soit inférieur a d’autres ¢tudes (Crossmann et al., 2010; Fitchet et al., 2003; Frizelle et
al., 2004; Herrmann, 1997; Lewin et al., 2009). Parmi les explications possibles, une
corrélation négative a été notée dans les mesures de base, entre les énoncés suivants : « Je me
fais du souci » et « J’ai la bougeotte et n’arrive pas a tenir en place ». Une corrélation négative
a aussi €té notée dans les mesures de résultats, entre les énoncés « J’éprouve des sensations de
peur et j’ai I’estomac noué », «J’ai la bougeotte et n’arrive pas a tenir en place » et

« J’éprouve des sensations soudaines de panique ». Ceci suggere que certains participants ont
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pu répondre a I’inverse a un de ces énoncés, indiquant soit qu’ils ont mal interprété la question

ou que celle-ci n’était pas claire.

Fonctionnement dans les AVQ

Le coefficient alpha du fonctionnement dans les AVQ de ce présent projet est trés bon.
Par contre, ces coefficients sont plus faibles dans certaines sous échelles. La corrélation est
négative entre les énoncés suivants de la sous-échelle soins corporelles, a la mesure de base de
I’échelle de fonctionnement dans les AVQ : « Se laver les cheveux », « Se raser ou se
magquiller » et « Prendre soins de ses pieds ». La corrélation entre les ¢éléments de la sous-
échelle soins corporelles tend a s’améliorer si on retire ce dernier énoncé. De plus, dans les
mesures de résultats des sous-échelles du divertissement, une corrélation négative est notée
respectivement entre les énoncés : «Activités intérieurs tel que le magasinage » « S’asseoir
dehors » et « Lecture », bien que si on retire le premier énoncé, la corrélation entre les
¢léments tend a s’améliorer. Enfin, une corrélation négative est aussi notée entre les éléments
d’activités sociales : « Familles et amis : dans votre maison », « Aider la famille ou les amis :
dans le soin des enfants » et « Voyages lointains de plus d’une journée pour visiter des amis ».
Ainsi les résultats de I’analyse indiquent qu’en retirant 1’énoncé, « Aider dans le soin des

enfants » le coefficient aurait pu s’améliorer sensiblement.

Sensibilité a I’anxiété
Le coefficient alpha de Cronbach de la sensibilité a ’anxiété de ce présent projet était

comparable a d’autres études (Reiss et al., 1986).

Acceptabilité de ’intervention a I’étude

Enfin, le coefficient alpha de Cronbach du TAPQ utilisé dans la présente étude est tres
bas (a = 0,11). Ce faible coefficient est principalement di a une faible corrélation entre la
question « Jusqu’a quel point ce type d’approche a été efficace pour vous aider a accepter le
DCI et a fonctionner dans la vie courante avec 1’appareil? » (10.3) et les autres. La question
mentionnée ci-dessus, qui présentait deux volets de réponse, y est probablement responsable,
puisqu’en la retirant des analyses, le coefficient de corrélation aurait augmenté

considérablement.



Annexe F
Questionnaire évaluant I’acceptabilité de ’intervention
Version frangaise du TAPQ de Sidani et al. (2006).
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Questionnaire de préférence et d’acceptabilité d’un traitement
Version frangaise du TAPQ de Sidani et al. (2006)
(au T3 et aupres du GI seulement)

Ce qui nous intéresse est votre perception personnelle, il n’y a pas de bonnes ou de mauvaises
réponses.

Vous avez participé a un projet durant lequel une infirmiére a discuté avec vous a 3 reprises
durant le dernier mois. Durant ces discussions, il a été question de vos préoccupations envers
le défibrillateur cardiaque implantable et de moyens afin de mieux I’accepter et fonctionner
dans la vie courante avec I’appareil.

Maintenant que vous avez pris part a ce projet, nous vous demandons de vous prononcer sur
les questions suivantes :

1. Jusqu’a quel point ce type d’approche vous a semblé approprié?

Pas du tout
0

Un peu
1

Moyennement
2

Beaucoup
3

Extrémement
4

2. Jusqu’a quel point ce type d’approche vous a semblé acceptable (sensé)?

Pas du tout
0

Un peu
1

Moyennement
2

Beaucoup
3

Extrémement
4

3. Jusqu’a quel point ce type d’approche a été efficace pour vous aider a accepter le DCI

et a fonctionner dans la vie courante avec I’appareil?

Pas du tout
0

Un peu
1

Moyennement
2

Beaucoup
3

Extrémement
4

4. Si ce projet était a refaire, seriez-vous d’accord a recevoir ce type d’approche?

Pas du tout Un peu Moyennement Beaucoup Extrémement
0 1 2 3 4
5. Jusqu’a quel point étes-vous satisfait de cette approche?”
Pas du tout Un peu Moyennement Beaucoup Extrémement
0 1 2 3 4

% Question ajoutée au questionnaire de Sidani pour mesurer la satisfaction.



’ Annexe G
Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote
randomisé de Feeley & Cossette (2012)



Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé

Design element Feasibility questions Acceptability Indicators Decision
questions (F = Feasibility;
A = Acceptability)
Overall design | What is the best design for Consider the responses to the items | Is the RCT

the full-scale study? (two
groups, three groups, or
factorial)

listed below.

possible? Yes or
no?

Identification
of participants
and screening

What are the most effective
methods to identify and
access the population of
interest? (e.g., list of
appointments, while
hospitalized)

How much time is required
to screen for possible
participants?

Is the screening
process acceptable to
clinicians (e.g., time
required to assess
eligibility)?

Document number of potential
participants identified through
various methods (F)

% screened at various study sites (F)

Revise screening
method

Recruitment
and consent

What is the number of
participants recruited of
those screened?
(information needed to
assess generalizability and
provides information about
eligibility criteria)

What are the characteristics
of those who agree to
participate? Are these the
participants desired?

Will eligible potential
participants agree to
participate?

Do eligible potential
participants obtain all
the information that
they desire to make
an informed decision?

Document reasons for exclusion
(e.g. type of illness, language
barriers, severity of the illness) (F)

% of persons screened who enroll
(F&A)

Document length of time to recruit,
and time of recruitment. (F)

Document reasons for refusal and
how these might be addressed (A)

Revise inclusion
/exclusion criteria
if needed

Revise recruitment
procedures

Add or drop
recruitment sites as
needed.

Revise consent
process as indicated

TAXXX



Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé (suite)

Design element Feasibility questions Acceptability Indicators Decision
questions (F = Feasibility;
A = Acceptability)
Recruitment How much time is required Document any difficulties with
and consent to recruit participants? consent to identify challenges such
(suite) as language, literacy, or cognitive
When is the best time to abilities (F & A)
recruit participants?
Are recruitment strategies
effective?
Can an adequate number of
participants be recruited at
the study sites? (Assess the
adequacy of settings for
recruitment)
Can eligible participants
provide consent?
Is it feasible to provide
potential participants with
the privacy and time to
reflect on their decision?
Randomization | Is the randomization Will participants Test various methods to allocate to | Randomization
and blinding procedure effective? agree to be randomly | group (e.g., opaque envelope vs. possible. If not,

Are the methods used to
blind participants, assessors
and/or staff feasible?

assigned to group?

Will participants
agree to be blind to
group assignment?

telephone line vs. computer-
generated or website) (F)

consider other
design options.

TIAXXX




Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé (suite)

Design element

Feasibility questions

Acceptability
questions

Indicators
(F = Feasibility;
A = Acceptability)

Decision

Randomization
and blinding
(suite)

Document and examine participants
and staff responses to the allocation
methods. (F & A)

Number ineligible persons
randomized. Document and examine
reasons why.

Document and examine reasons for
not agreeing to random assignment (F
& A).

Document and examine reasons for
refusing to be blind to the
intervention (F & A).

Retain or revise
methods.

Selection of
outcome
measures

What outcome constructs
should be assessed?

What measures will best
capture the constructs of
interest? (i.e., validity)

Are the measures
acceptable to
participants?

Is one measure more
acceptable to
participants than
another?

Can participants
comprehend the study
measures?

Assess two similar constructs and
determine which might be most
appropriate. (e.g., a general measure
of self-care versus one that is
specific to a particular illness).

Administer two measures of same
construct and document responses of
participants to each (i.e., ease of
responding) (F & A)

Revise measure
selection as
indicated.

TITAXXX




Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé (suite)

Design element

Feasibility questions

Acceptability
questions

Indicators
(F = Feasibility;
A = Acceptability)

Decision

Selection of

Document comments and questions

outcome of participants during data collection
measures (F&A)
(suite)

Systematically ask participants about

the acceptability of the measures (A)
Timing and Is the outcome measure Is the timing of the Assess test-retest reliability without | Revise data
sensitivity of sensitive to change? outcome assessment | any intervention, and it should be collection as
measures acceptable to high. (but inadequate sample size?) | indicated.

When will change occur
(possible delayed effects)?

How long will it persist
(sustained effects)?

Are the results promising
in terms of efficacy of the
intervention? (what criteria
to determine if yes or no?)

Are the effects in the
expected direction?

Are there any negative
effects or harms?

participants?

Assess outcomes at different point of
time to identify when change will
occur. (F)

Seek evidence that intervention has
an effect on outcome (eyeballing vs
hypothesis testing)

Document and record any
unanticipated effects?

XIXXX




Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé (suite)

Design element Feasibility questions Acceptability Indicators Decision
questions (F = Feasibility;
A = Acceptability)
Data collection | Is it possible to collect data | Will participants % measures completed as indicated | As above

& procedures

as planned?

How long does it take
participants to complete the
study measures?

Can participants complete
study measures in the time
available?

Is the sequencing of
measures administration
appropriate?

Are the measures being
completed by the
appropriate participant?
(e.g.: completion by a peer
or family member)

Can the outcome assessors
be trained to reliably assess
the outcome?

agree to and be
comfortable providing
the data desired?

(e.g., blood draws,
observations,
questions of a
sensitive nature)

Is the time to
complete measures
acceptable to
participants?

Is the sequencing of
measures
administration
acceptable?

in protocol. (F & A)

Document and examine reasons for
deviations from plan (F & A)

Document length of time to
complete. (F & A)

Number of missing responses on
measure items (F & A)

% measures completed as desired (F
& A)

Assess inter-rater reliability.

Document any issues with training
of the assessors.

Document any issues (e.g. missing
data in the last questionnaire;
sensitive questions at the beginning
or the end of the questionnaire).

Retention

What are the rate, timing
and reasons for attrition?

Interview or questionnaire to elicit
reasons for withdrawing, and/ or
reasons those who are retained
remain (F & A)

X




Eléments d’évaluation d’acceptabilité et de faisabilité du devis d'étude d’un projet pilote randomisé (suite)

Design element

Feasibility questions

Acceptability
questions

Indicators
(F = Feasibility;
A = Acceptability)

Decision

Retention Is there a relationship % outcome data obtained (F & A)
(suite) between attrition and
participant characteristics, Document reasons for not obtained
or site? outcome data as indicated (F & A)
How effective are the Revise strategy to increase retention
methods of follow up? (e.g., birthday card, regular
telephone call)
What is the best window of
time to reach participants
for follow-up?
Contamination | Is contamination possible? % of control group participants who | What can be done

and crossover

How?

Does cross-over of
participants from one group
to another occur? How?

are exposed to experimental content.

(F)

% of participants who cross-over
from one group to another (F)

to avoid this?

Consider whether
to offer the
intervention after
for those in the
control group (i.e.,
wait list).

X



Annexe H
Lettres d’autorisation pour I’utilisation des instruments de mesure
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Autorisation pour I'utilisation du FPAS et du FSAS

RE: Request of the FPAS and the FSAS

Melanie,

I am happy to grant you permission to use the FSAS and FPAS. We expect some refinements
in the next year and I hope you will stay in touch with progress reports. Do you have
everything you need to use them? I have attached a paper that has good norms for the
measures for your review. Thanks

Sam

Samuel F. Sears, Ph.D.

Professor

East Carolina University

Department of Psychology

Department of Cardiovascular Sciences

From: Charchalis M¢lanie [mailto: |

Sent: Wednesday, December 08, 2010 10:02 PM
To: Sears, Samuel

Subject: Request of the FPAS and the FSAS

Montreal, December 9th, 2010
Dr. Samuel F. Sears, Ph.D.
Dr. Sears,

We communicated by email in September because I was requesting some information that
could help me in completing my thesis. I thank you again for all the information you sent me,
it was very helpful.

To refresh your memory, I am student at the Université de Montréal in nursing sciences,
supervised by Dr. Sylvie Cossette. My master study will evaluate the impact of a telephone
intervention on the psychological adaptation of patients after the implantation of an
Implantable Cardioverter Defibrillator. This project will take place at the Montreal Heart
Institute (MHI) during 2011. The design of the protocol is a quasi-experimental pilot-project
involving approximately 15 patients per group.


mailto:melanie.charchalis@umontreal.ca
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Autorisation pour I’utilisation du FPAS et du FSAS (suite)
With your permission, I would like to request "The Florida Patient Acceptance Survey
(FPAS)" and "The Florida Shock Anxiety Survey (FSAS)". I would use them to measure the
effect of the intervention (pre/post-test) on the patient acceptance and their shock anxiety.

Thank You,

Melanie Charchalis, Undergraduate Master of Sciences in Nursing
E-Mail :



Autorisation pour I’utilisation du TAPQ de Sidani et al. (2006)
Re: Special request for the "acceptability scale"
Dear Melanie:

Please, find attached the TAP measure as requested.

I would require proper referencing in any publication that comes out of the thesis.

All the best!

Souraya Sidani, Ph.D.

Professor and Canada Research Chair
Health Interventions

School of Nursing

Ryerson University

E-mail:

----- Original Message -----

From: Charchalis Mélanie <>

Date: Thursday, January 13, 2011 12:09 pm
Subject: Special request for the "acceptability scale"
To:

Souraya Sidani, Ph.D.

Professor and Canada Research Chair
Health Interventions

School of Nursing

Ryerson University

Mrs. Sidani,

xlv

I am a Master student at the Universit¢ de Montréal in nursing sciences, supervised by
Dr.Sylvie Cossette. My master study will evaluate the impact of a telephone intervention on



xlvi

Autorisation pour I’utilisation du TAPQ de Sidani et al. (2006) (suite)

the adaptation of patients after the implantation of an Implantable Cardioverter Defibrillator
(ICD). This project will take place at the Montreal
Heart Institute during spring 2011.

With your permission, to assess the acceptability of this intervention, I would like to use the
scale: "Treatment Acceptability and Preference Questionnaire" by Sidani, Epstein, &
Miranda. (2006).If you accept, I would also need a copy of the scale.

Thank You,

Melanie Charchalis, Undergraduate Master of Sciences in Nursing
E-Mail :



Annexe I
Questionnaire évaluant I’acceptation du DCI
Version frangaise du FPAS (Burns, et al., 2005)
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Questionnaire évaluant I’acceptation du DCI
Version frangaise du FPAS (Burns, et al., 2005)
(auT1 et au T3)

Nous sommes intéressés aussi a connaitre la perception que vous avez de votre défibrillateur
cardiaque implantable. Comme chaque personne est unique et que nous sommes intéress€s a connaitre
votre perception personnelle, il n’y a pas de bonnes ou de mauvaises réponses. Veuillez indiquer a quel
degré vous étes tout a fait d’accord ou tout a fait en désaccord face a chacun des énoncés suivants en
encerclant le chiffre approprié. Si, par hasard, une phrase est un symptome que vous n’avez jamais
ressenti, (ex.: Cela me fait peur quand je me sens trembler pour quelqu’un qui n’a jamais tremblé),
répondez « Ne s’applique pas (N/A) ». Sinon, répondez selon ce que vous avez déja ressenti.

Ni en Ne
Tout a fait | Plutot en accord ni Plutot Tout a fait s’applique
en désaccord désaccord en d’accord | d’accord pas
désaccord
1. Le fait de penser a
mon appareil me rend 1 2 3 4 5 N/A
déprimé(e).*
2. Quand je pense a
'appareil, j’évite de 1 2 3 4 5
faire des choses que N
j'aime.*

3. J'évite des activités,
car je me sens 1 ) 3 4 5
déformé(e) par mon
appareil.*°

N/A

4. 1l est difficile pour
moi de fonctionner 1 2 3 4 5
sans penser a mon
appareil. ™

N/A

5. Mon appareil a été
le meilleur choix de
traitement.®

1 2 3 4 5 N/A

6. Je suis confiant(e)
quant a ma capacité a 1 2 3 4 5
retourner au travail si
jele veux.’

N/A

7. Je me sens
davantage en 1 2 3 4 5
sécurité(e) grace a
mon appareil.©

N/A
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Tout a fait
en désaccord

Plutot en
désaccord

Ni en
accord ni
en
désaccord

Plutot
d’accord

Tout a fait
d’accord

Ne
s’applique
pas

8. Les bénéfices de
cet appareil
surpassent les
désavantages.*

N/A

9. Je recevrais cet
appareil a nouveau si
¢’était a refaire.”

N/A

10. Je suis prudent(e)
lorsque je fais une
accolade ou je touche
mes proches. *°

N/A

11. Je suis revenue(e)
4 une vie habituelle.

N/A

12. Je ressens que les
autres me voient
comme déformé(e)
par mon appareil.*

N/A

13. Je me sens moins
attrayant(e) a cause de
mon appareil.*®

N/A

14. Je ne suis pas
capable de faire des
choses pour ma
famille comme je le
faisais avant.™

N/A

15. Je suis inquiet/
inquicte par la reprise
de mes activités
physiques
quotidiennes.™

N/A

- . : . . . . : b~ 7~ -
*Score inversé puisque I’énoncé est formulé de fagon négative. "Détresse reliée a I’appareil.

“Evaluation positive de I’appareil. “Fonctionnement dans les AVQ. “Préoccupations face a

I’image corporelle.




Annexe J
Questionnaire évaluant I’anxiété spécifique aux chocs de DCI
Version frangaise du FSAS (Kuhl, Dixit, et al., 2006)
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Questionnaire évaluant 1’anxiété spécifique aux chocs de DCI
Version frangaise du FSAS (Kuhl, Dixit, et al., 2006)
(auT1 et au T3)

Encerclez la seule réponse qui représente le mieux ce que vous ressentez dans chacune des
phrases suivantes. Si, par hasard, une phrase est un symptome que vous n’avez jamais ressenti,
(ex.: Cela me fait peur quand je me sens trembler pour quelqu’un qui n’a jamais tremblé),
répondez « Ne s’applique pas (N/A) ». Sinon, répondez selon ce que vous avez déja ressenti.

N
Quel- Tres , © .
Souvent s’appli-

Jamais |Rarement .
ques fois souvent

que pas

1. J’ai peur de faire de I’exercice
parce que j’ai peur que ¢a fasse
battre mon cceur plus vite et que 1 2 3 4 5 N/A
ca fasse déclencher mon
appareil.

2. J’ai peur d’étre seul(e)

lorsque le défibrillateur se
déclenchera et que j’aurai N/A
besoin d’aide.

3. Je ne me fache pas et ne me
mets pas en colére, de crainte

que mon défibrillateur ne se N/A
déclenche.

4. Ca me dérange de ne pas
savoir quand le défibrillateur se 1 2 3 4 5 N/A
déclenchera.

5. Je m’inquiéte que le
défibrillateur ne déclenche pas 1 2 3 4 5
de choc quand il devrait.

N/A

6. J’ai peur de toucher les
autres, par crainte de leur
transmette un choc si le N/A
défibrillateur se déclenche.
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Quel Tres | N©
Jamais |Rarement . | Souvent s’appli-
ques fois souvent
que pas
7. Je crains que le défibrillateur
se déclenche et provoque une 1 2 3 4 5 N/A
scéne autour de moi.
8. Quand je remarque que mon
cceur bat vite, je crains que le 1 2 3 4 5 N/A
défibrillateur se déclenche.
9. J’ai des pensées indésirables
que mon défibrillateur va se 1 2 3 4 5 N/A
déclencher.
10. Je n’ai pas d’activités
sexuelles par crainte que mon 1 2 3 4 5 N/A

défibrillateur se déclenche.




Annexe K
Questionnaire évaluant les sentiments anxieux
Version frangaise de I’échelle HAD (Zigmond & Snalth, 1983)
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Questionnaire évaluant les sentiments anxieux (sous-échelle de sentiments anxieux seulement)
Version francaise de 1’échelle HAD (Zigmond & Snalth, 1983)
(auT1 et au T3)

Lisez chaque question et cochez la réponse qui exprime le mieux ce que vous avez éprouvé au
cours de la semaine qui vient de s'écouler. Ne vous attardez pas sur la réponse a inscrire; votre
réponse immédiate fournira probablement une meilleure indication de ce que vous éprouvez
qu'une réponse longuement méditée.

1- Je me sens tendu ou énervé.
4 - U La plupart du temps
3 - 4 Souvent
2 - U De temps en temps
1 - O Jamais

2- J'ai une sensation de peur, comme si quelque chose d'horrible allait m'arriver.
4 - 1 Oui, trés nettement
3 - O Oui, mais ce n'est pas trop grave
2 - U Un peu, mais cela ne m'inquiéte pas
1 - Q Pas du tout

3- Je me fais du souci.
4 - O Trés souvent
3 - U Assez souvent
2 - 4 Occasionnellement
1 - O Treés occasionnellement

4 - Je peux rester tranquillement assis a ne rien faire et me sentir décontracté.
1 - 4 Oui, quoi qu'il arrive
2 - 1 Oui, en général
3 - U Rarement
4 - 1 Jamais

5- J'éprouve des sensations de peur et j'ai I'estomac noué.
1 - Q Jamais
2 - U Parfois
3 - O Assez souvent
4 - U Trés souvent

6 - J'ai la bougeotte et n'arrive pas a tenir en place.
4 - U Oui, c'est tout a fait le cas
3 -0 Un peu
2 - U Pas tellement
1 - O Pas du tout

7 - J'éprouve des sensations soudaines de panique.
4 - O Vraiment trés souvent
3- U Assez souvent
2 - (4 Pas trées souvent
1 - O Jamais




Annexe L
Questionnaire sur le fonctionnement dans les AVQ
Version frangaise du FPI- (Short Form) (Leidy, 1999; Leidy, 2010)
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Questionnaire sur le fonctionnement dans les AVQ
Version frangaise du FPI- (Short Form), (Leidy, 1999; Leidy, 2010)
(auT1 et au T3)

Nous sommes intéressés maintenant a connaitre la facon dont vous fonctionniez dans votre
quotidien : 71 (données de base) : avant votre hospitalisation pour I’installation du DCI ou
au T3 (un mois suite au congé): depuis votre hospitalisation pour installation du DCI.
Veuillez indiquer a quel degré vous faisiez ou ne faisiez pas certaines de ces activités en
encerclant le chiffre approprié

FAIS NE FAIS PAS
Sans Légere Importante | Raison de ngls;;ie
difficult¢ | difficult¢ | difficulté santé p

faire
Soins corporels
1. S’habiller et se déshabiller 1 2 3 0 n/a
2. Prendre un bain, douche 1 2 3 0 n/a
3. Prendre soins de ses pieds 1 2 3 0 n/a
4. Se laver les cheveux 1 2 3 0 n/a
5. Se raser ou se maquiller 1 2 3 0 n/a
Entretien de la maison
6. .Pr.eparer les repas/ faire la 1 ) 3 0 w/a
cuisine
7. Faire I’épicerie 1 2 3 0 n/a
8. Transporter les sacs d’épicerie 1 2 3 0 n/a
9. Passer la balayeuse / épousseter 1 2 3 0 n/a
10. Déplacer les meubles, changer 1 2 3 0 n/a
les draps du lit, laver les fenétres
11. Laver la salle de bain ou les 1 2 3 0 n/a
planchers
12. Passer la tondeuse, pelleter la 1 2 3 0 n/a
neige, ramasser les feuilles ou gros
jardinage
13. Aller a des rendez-vous (par 1 2 3 0 n/a
exemple chez le médecin ou le
dentiste)
Exercice physique
14. Etirements normaux, bouger, 1 2 3 0 n/a
ou lever de faibles poids
15. Monter et descendre un 1 2 3 0 n/a
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FAIS NE FAIS PAS
Sans Légere Importante | Raison de Cgom de
difficulté | difficult¢ | difficulté santé © pas
faire
escalier
16. Courtes marches a pieds 1 2 3 0 n/a

dans votre quartier ou un
centre d’achat

17. Marches rapides et longues 1 2 3 0 n/a
(plus de 20 minutes)

18. Activités tel que la nage ou la 1 2 3 0 n/a
bicyclette

Divertissements

19. Prendre des vacances 1 2 3 0 n/a

20. Activités intérieures tel que le

. . , 1 2 3 0 n/a

magasinage ou la visite de musées
21. Aller voir des films 1 2 3 0 n/a
22. S asseoir dehors 1 2 3 0 n/a
23. Lecture 1 2 3 0 n/a
Activités spirituelles
24.. Ass1ster a des services 1 5 3 0 n/a
religieux
25. Se rendre a des cérémonies

o 1 2 3 0 n/a
religieuses
26,. I.,ec'.[ure perso.r}nelle, 1 ) 3 0 w/a
méditation, ou pricre
27. Recevoir la visite d’amis 1 ) 3 0 w/a

spirituels ou de professeurs

Activités sociales

Familles et amis: Diners, cartes, bingo ou autres :

28. Dans votre maison 1 2 3 0 n/a

29. Endroits autres que votre

) 1 2 3 0 n/a
maison

Aider la famille ou les amis :

30. Aller au magasin, reconduire
en auto, faire de petites réparations 1 2 3 0 n/a
ou autres services

31. Aider dans le soin des enfants 1 2 3 0 n/a
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FAIS NE FAIS PAS
Sans Légere Importante | Raison de Choisi de
difficult¢ | difficult¢ | difficulté santé ne pas
faire
32. Voyages lointains de plus
d’une journée pour visiter des 1 2 3 0 n/a
amis




Annexe M
Questionnaire sur 1’index de sensibilité a 1’anxiété
Version frangaise du ASI (Reiss et al., 1986)
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Questionnaire sur I’index de sensibilité a I’anxiété
Version francaise du ASI (Reiss et al., 1986)
(T1 seulement)

Voici un certain nombre d’énoncés que les gens ont I’habitude d’utiliser pour se décrire.
Encerclez la seule réponse qui représente le mieux ce que vous ressentez dans chacune des
phrases suivantes. Si, par hasard, une phrase est un symptéme que vous n’avez jamais ressenti,
(ex.: Cela me fait peur quand je me sens trembler pour quelqu’un qui n’a jamais trembl¢),
répondez par une hypothése, comment vous vous sentiriez si cela vous arrivait. Sinon, répondez
selon ce que vous avez déja ressenti.

Tréspeu | Unpeu | Quelque- | Beau- | Enormé-
fois coup ment

1. II est important pour moi de ne 0 1 5 3 4
pas paraitre nerveux(se).
2. Quand je ne peux me concentrer
sur une tache, je m’inquicte de 0 1 2 3 4
devenir fou ou folle.
3. Cela me fait peur quand je me 0 1 2 3 4
sens trembler.
4. Cela me fait peur quand je pense 0 1 2 3 4
m'évanouir.
5. Il est important pour moi de rester 0 1 7 3 4
en contrdle de mes émotions.
6. Cela me fait peur quand mon 0 1 7 3 4
cceur bat rapidement.
7. Cela m’embarrasse quand mon 0 1 7 3 4
estomac «criey.
8. Cela me fait peur quand j’ai des 0 1 7 3 4
sensations de nausée.
9. Quand je m’apergois que mon
cceur bat rapidement, je m’inquicte 0 1 7 3 4
que je pourrais avoir une «crise de
cceur» (infarctus)
10. Cela me fait peur quand je 0 1 2 3 4
deviens essoufflé(e)
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Tréspeu | Unpeu | Quelque- | Beau- | Enormé-
fois coup ment

11. Quand mon estomac est a
I’envers, je m’inquiete que je 0 1 2 3 4
pourrais étre malade.
12. Cela me fait peur quand je suis
incapable de me concentrer sur une 0 1 2 3 4
tache.
13. Les gens remarquent quand je 0 1 %) 3 4
me sens tout(e) tremblant(e).
14. Les sensations corporelles 0 1 2 3 4
inhabituelles me font peur.
15. Quand je me sens nerveux(se), je
m’inqui¢te que je pourrais avoir une 0 1 2 3 4
maladie mentale.
16. Cela me fait peur quand je suis 0 1 5 3 4

nerveux(se).
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Questionnaires sociodémographiques et cliniques



Questionnaire sociodémographique
(auTI)

Ixiii

Date du questionnaire:  / / Heure de début:

AA MM 11

Ville de résidence :

Etat civil : 1 - O Marié(e) ou conjoint(e) de fait 2 - O Célibataire
3 - O Séparé(e) / divorcé(e) 4 -0 Veuf/ veuve

Occupation : 1 - Marché du travail
2 -U Retraite
3 -0 Arrét temporaire
4 -Q Invalidité
5-0 A la maison

6 -0 Autre Préciser :

Scolarité complétée:  1-U Primaire
2-U Secondaire
3-0 CEGEP/Collége
4-U Université

5-Q Autre  Préciser:

Personne présente avec vous lors de votre congé de 1’hopital : 1-0 Aucune
2-U Conjoint(e)
3-U Enfant
4-0 Ami(e)
5-U Accompagnateur

6-0 Autre :

Si aucune, raison : 1-U Personne de disponible
2-U Pas besoin
3-Q Autre:




Questionnaire de données cliniques

(auTI)

Ixiv

Date complétion :
I A S
AA MM JJ

No de dossier :

Genre : 1- Homme [
2- Femme [

Date de naissance:
I S S
AA MM JJ

Date d’implantation du DCI:
Y Y S
AA MM JJ

Type de DCI :

Raisons d’implantation du DCI
1-Prévention primaire [

2- Prévention secondaire [

Facteurs de risque
1-Aucun
O o Tabagisme

[] 3- Alcool
L]

4- Hypertension
] yp

5-Diabete type I
6-Cholestérol
7-Drogue
Préciser :

[18-Stress

[ ]9-Obésiteé

[] 10- Sédentarité

[] 11- Diabete type 11

[1 12- Cholestérol familial
[ ] 13- Hérédité

[] Autres :

Dx principal
O - Dysfonction ventricule gauche
L1 2- Cardiopathies (CAP)

[] 3-. Tachycardie supraventriculaire
[] Autres

[] 4- Tachycardie ventriculaire
[ ] 5- Syndrome génétique

[] 6- Syncope

[]7- Cardiomyopathies (CMP)

Dx secondaires/antécédents
(1 1- Anémie

[1 2-AvC/iCT

[] 3- Hypothyroidie

[ 4- Hyperthyroidie
[] 5- Infection respiratoire

[111- Cancer

Cd12- Dépression

[1 13- Autres problémes
psychologiques

[ 14- McAs

[115- Problémes gastriques
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Questionnaire de données cliniques (suite)
(auTI)

[] 6- Insuffisance rénale chronique
[] 7- Problémes musculo-squelettiques

L] g- Arythmies

[1 9- Probleme pulmonaire
[1 10- Pacemaker et type

L[] 21- Autres :

[]16- Autres troubles hématologiques
[]17- Sténose/insuffisance de valve
[118- Angine instable

[ 19- Infarctus avec onde Q

[120- Infarctus sans onde Q

Classe fonctionnelle selon NYHA : 1- [ Classe I

2- [ Classe 11

3-Classe III  4- [ Classe IV

Fraction d’éjection :

%

Médication

L] 1- Potassium (K)
[12-BB

(] 3-1IECA ou ARA
L] 4- Antiarythmiques
[ 5- Nitrates

L] 6- BCa

L1 7- Diurétiques

[ 8- Antiplaquettaires
(] 9- Anticoagulants

] 10- Produits en vente libre

L] 11- Hypoglycémiants oraux

L] 12- Insuline

L] 13- Anxiolytiques

[ 14-Antidépresseurs

L] 15- Médication gastro-intestinale
L] 16-Agent thyroidien

L1 17- Hypolipémiant

L] 18- Bronchodilatateur

L] 19- Vitamines et minéraux prescrits
L1 20- Anti-hypertenseur

L] Autre :

Date et heure d’admission de ’hépital : ~ /  / /
AA MM JJ heure

Date et heure du congé de ’hopital :  / ! /

AA MM JJ heure
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Questionnaire sociodémographique et clinique
(auT3)

Questionnaire sociodémographique au T3

Date de votre premier rendez-vous a la clinique de pacemakers-défibrillateurs (prévue ou réelle):
S
AA MM 1

Avez-vous visité une urgence ou avez été hospitalisé autre qu’a I’'ICM depuis votre congé de I’hdpital
pour I'installation du DCI?

Non O

Oui U4
Si Oui, Nombre de fois ?
Pour quelle (s) raison(s) ?

A votre connaissance, avez-vous recu un choc de votre DCI depuis votre congé de I’hdpital pour
I’installation du DCI?

Non Q4
Oui O
Si Oui, Nombre de fois ?

Avez- vous ressenti le choc ? (Ne rien cocher si patient n’a pas ressenti de choc).
Non 4
Oui U

Eléments du questionnaire clinique au T3 (4 partir des dossiers cliniques)

e Réception de chocs de DCI regus dans le mois suivant le congé du site de 1’étude
o  Sioui, étaient-ils appropriés? Inappropriés? Fantomes?
e S¢jour a I'urgence ou hospitalisations au centre de la présente étude au cours du dernier
mois (depuis le congé pour implantation du DCI)
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PROGRAMME DE MAFFRISE ES SCIENCES (SCIENCES INFIRMIERES)

Université rH\

de Montréal

Faculté dew sclences infimléres

APPROBATION SCIENTIFIQUE DU PROJET DE RECHERCHE
DE MEMOIRE

Remplir en caractire d'imprimerie 8.v.p.

Nom de I'étudiant(e) Mélanie¢ Charchalis Code Permanent |
Nom du directenr Sylvig Cossette Codirecteur

Titre du projet Evaluation de I'acceptabilité, de la faisabilité et de I'effet préliminaire d’une
interventtion infirmiére basée sur une apPROche CARing et cognitivE comportementale (PRO-CARE)
sur I'acceptation du défibrillateur cardiaque implantable (DCI) chez de nouveaux porteurs.

PROBLEMATIQUE
Lefficacité du DCI est démontrée chez les personnes ayant survécu &, ou éiant 4 risque d’une

arythmie cardiaque menagante 4 1a vie. Sept mille Canadiens vivent actuellement avec un DCIT
et c& nombre pourrait tripler dans les prochaines années. L'implaniation d’un DCI sauve des
vies, mais plusieurs de ces personnes éprouveront des difficultés d’adaptation psychologique
secondaires, entre autres, 4 une multitude de préoccupations telles, les chocs de DCI ou la
crainte de ces chocs, une atteinte de I'image corporelle due i la bosse occasionnée par le DCI
et me réduction des activités de la vie quotidienne (AVQ). Plusieurs études rapportent
qu’environ le tiers des porteurs de DCI ressentent des septiments anxietx et dépressifs. Tous
ces facteurs peuvent contribuer 4 diminuer Pacceptation de P'appareil, c’est-d-dire que le
patient ne pergoit pas les bénéfices biopsychosociaux de 1'appareil. De plus, d& aux
modifications des réles familiaux aprés I'implantation du DCI, les conjoint(e)s de porteurs de
DCI sont également affectés et peuvent vivre de I'anxiété post-imptantation aussi élevée et
méme supérieure que celle vécue par le porteur de DCI lui-méme. Afin de mieux comprendre
la perspective unique du porteur de DCI le projet proposé 8’inspire de la théorie du Human
Caring de Jean Watson (1998). Watson propose des grands domaines d’interventions
infirmidres selon une approche humaniste centrée sur les besoins de la persomne et scs
croyances. Parallélement 2 cette théorie, notre approche sera inspirée de la thiéorie cognitive
comportementale, qui a été fréquemment utilisée auprés des porteurs de DCI et qui &té
efficace entre autres en diminuant I’anxiété. Des interventions telles le recadrage cognitif, des
techniques de résclution de problémes st de relaxation powrront étre utilisées lorsque le
porteur de DCI développe des croyances contrzignanies qui peuvent I'amener & dviter
certains comportements, comme de ne plus participer 2 des aclivités physiques, les associant &
la possibilité de recevoir un choe de DCI L’intervention infirmi¢re proposée basée sur une
apPROche CARing et cognitivE comporiementale (PRO-CARE) permettra d’intervenir selon
les préoccupations, les croyances ¢t pensées, les émotions, ef les comportements associés,
Nous voulons tout d’abord évaluer la faisabilité et I"acceptabilité de I'intervention PRO-
CARE. De plus, nous faisons Phypothése que les patients du groupe expérimental
présenteront une plus grande acceptation du DCI (H1), un niveau diminué d’anxiété face aux
chocs (anxiété aspécifique au DCIx») (H2) et des sentiments anxieux (H3) et une amélioration

dans la reprise des AVQ) (H4).
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METHODES DE RECHERCHE ET PLAN D'ANALYSES

La méthode consiste en un projet pilote 2 devis expérimental (pré et post-test avec un groupe
témoin) randomisé (=15 par groupe). A partir d'une liste de patients prévus pour une
implantation d’un DCI, Vinfinniére du projet pourra identifier les patients éligibles. Aprés
explication, acceptation et signature du consentement, les patients seront répartis en deux
groupes 1) témoin (GT), 2) expérimental (GE). Les patients du GT recevront les soins usuels
du centre hospitalier spécialisé en cardiologie et les patient du GE, en plus des soins usuels,
auront frois contacts avee Pinfirmiére du projet : 1) en personne au centre hospitalier, et par
contacts téléphoniques (contacts 2 et 3). L’étudiante qui effectuera le projet a bénéficié d’une
formation pour effectuer I'intervention, Puisque plusieurs auteurs proposent quune personne
significative puisse bénéficier autant que le porteur de DCI d’une telle intervention, elles
seront invitées A participer si elles le désirent. L'cbjectif primaire sera de mesurer
I"acceptabilité de I'intervention 3 1'aide du questionnaire de préférence et d*acceptabilité ainsi
que ia faisabilité 4 'aide des taux des patients ligibles, des tawx de rétention des patients, des
temps requis pour collecter les mesures et pour chacun des contacts. Comme résultats, les
variables dépendantes en lien avec les hypothdses de HI a4 H4 seront mesurées par des
questionnaires, dont I’acceptation du DCI, "anxiété face aux chocs (anxiété wspécifique au
DClI»}, les sentiments anxieux en général et la reprise des AVQ. Les résultats obtenus seront
discutés en fonction de I"ampleur et de la direction des différences entre le GT et le GC,

_/o3/301)

Signature de I'éfudiant(e) Date

Pour des projets de recherche impliquant des &ves humains, ce projet de recherche sers
évalué par un comité d'éthique pour s’assurer de sn conformité sux régles d'éthique

concernant 'utiltisation des étres hamaing en expérimentation.

o Qo
: Date
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Suite & I'"évaluation de ce projet de recherche effectué dans le cadre d’un mémaire de
maitrise, nous considérons qu'il répond aux exigences d'un travail scientifique.

Directeur de recherche

Erudiante

NOM .« Signature; _
Présidente du comité d"approbation

NOM .. Signature :
Membre au comte a0’ approbaticn
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Acceptation de I’étude par le comité de recherche du site de 1’étude

INSTITUT DE BT
CARDIDLOGIE Uniyersike
DE MONTREAL de Montraal

Le 18 awil 2011

Docteure Sylvic Cossell

A l'attention de | Madame Mélanie Charchalis
Centre de recherche

Institut de Cardiclogie de Montraal

Projet #11-1294 PRO-CARE - Evaluation de I'acceptabilité, de la faisabilité et de I'effet
préliminaire d'une Intervention infirmiére basée sur une apPROche
CARing et cognitivE comportementale (PRQ-CARE) surl'acceptation du
défibrillateur cardiaque implantable chez de nouveaux porteurs,

Chére Docteure Cossette,

Suite aux clarifications apportées dans votre letire en date du 18 awril 2011, votre projet ci-haut
menlionne est approuve par le Comitg interne de la recherche.

Veuillez agréer, Chere Doctoure Cossette, ['expression de mes sentimenls les plus distingués.

Dr Jean-Claude Tardif -
Frésident du Comité interne de la recherche

JCTihy

Ixxi
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Acceptation de 1’étude par le comité d’éthique du site de 1’étude

INSTITUT DE
CARDIOLOGIE Univorsité rF
DE MONTREAL de Montréal

Le 11 mai 2011

Docteurs Sylvie Cossetle

A l'attention de: Madame Melanie Charchalis
Centre da recherche

Ingtitul de Cardiologie de Montreal

Projet #11-1294 FPRO-CARE - Evaluation de Facceptabilite, de la faisabilité et de
I'effet préliminaire d'une intervention infirmiére basée sur une
apPROche CARing et cognitivE comportemnentale {PRO-CARE) sur
I'acceptation du défibrilateur cardiaque implantable chez de
nouveaux porteurs.

Chere Docteure Cossette,
Lors de sa rencomntre du 14 avril 2011 la Comilg d'éthique a rendu la décision suivante
concernant wotre projet,

Deécision du Comité :  Arncepté conditionnellement 4 la réponse aux questions et
commentaires du CERDNT.

Cetie condition a é18 remplie. Ainsi, 4 titre de président du Comité d'éthique de |a recherche et du
developpement des nouvetes technologies de I'Institut de Cardiologe de Maontréal, par woio
accelérée, [autorise la debut du recrutement. La version courante no. 1. datée du 11 mai 2011 du
farmulaire de consentermnent frangais est acceptés,

La préesente constitue I'approbation finale du projet, valide paur un an, a compter du
11 mai 2011 jusquau 11 mai 2012,

Le formulaire de demande de renuuvellement annuel du projet devra &fre acheming au Comile
d'éthinue un moss avant 1a date d'échéance afin d'éviter toute suspension ou révocation du projet
dea recharche,

Veuillez agréer, Chére Docteure Cossatte, 'expression de mes sentiments les mailleurs.

Michel Carrier. MD

Chirurgien cardiovasculaire et thoracique
Président du Comité d'éthique de |la recherche et
ou developpement des nuuvelles technalogies

[ LV |
Pl Formulaire de consentement, version frangaise no. 1. approuve en date du 11 mai 2011,

Ixxiii



Annexe R
Formulaire de consentement



Ixxv

Formulaire de consentement

APPROUVE { APPROVED
Comile d'ethiqua ICM
INSTITUT DE r'”n MHI - Basearch Cthics Board .
EERMD(-I)?J I:rg EG.J'{E Uméfrﬁ';:%lréal [Crate: 1 1 Mﬁ‘ zn“

FORMUIL AIRE DE CONSENTEMENT
PROJET DE RECHERCHE : ICM #11-1294

Evalualion do lacceptatilite, de la faisabilitc et de I'efiet préliminaire d'une intervantion infirmiére
basée sur uns apPROche CARIng et cognilivE comporizmentala {PRQ-CARE} sur Facceplation
du défibrillateur cardiague implantable chez de nouveaux porteurs.

Investigateur principal et collaborateurs

Sylvie Cossette inf., PhDx., Mélanie Charchalis, inf.. BSc., Audrey Verville, IPSC, Dr Peter
Guerra, MD, Chantal Archambault, Marie-Claude Guerkn, PhD.

Commanditaires : Groupe de recherche intsruniversitaire en interventions en sciences
infirmieres du Québec [GRNISIO)Y ot le Ministore de I'Education, du Laoisir et du Sport {(MELS)

INFORMATION

DESCRIPTION GENEHRALE

Nous vous invitons a parliciper & un projet de recherche parce que vous Ates un nouveau porleur
cdun délibrillatcur cardiaque implantable {DCI). La présente étude s déroulera & Vinstiul de
Cardiglogic de Montréal {ICM) dans le cadre d'une maitrise en sciences infirmiéres effeciuce par
Madame Mélanie Charchalis. infimigre. Le projet se fait squs Ia responsabilile de Madame Sylvie
Cossette, nfirmiere el chercheurs en soins infiriers au Centre de recherche de I'CM et
profosseure agrégée 4 la Faculte dos sciences infirmigres de I'Universite de Mantréal

Ce projel est commandité par le Groupe de recherche interuniversitaire en interventions en
sciences infirmigres du Québoe (GRISIQY el 2 Minislére de I'Education, du Loisir et du Sport
{MELS) qui accorde des fonds a I'1CM el a ses chercheurs pour gerer cette étude,

Ce tormulaire de consentement décril las procédures que wous devrez suivie si vous accepter de
participer 4 cettc dtude.

Avant de signer ce formulaire de consentement, veuilioz prendre toul le temps nécessaire pour lire
{ou vous faire lire) et comprendre l'infarmation présentéc ci-dessaus. Vous pouvez consulter vos
proches avant de prendre vowe doécision. Veuillez poser aux infirmiéres du departement, &
linfirmicre responsable auv suivi systémalique en éleclrophysiologie (EPS) ou & Pequipe de
recherche loutes les questions gue vous avez sur la présente etude el sur vos droits, el ce a partir
de maintenant el jusgu'a la fin de 'élude. |Is dovraient étre en mesure de répondre a toules vos
questions,

La parbcipation a 'etude proposée nimplique aucun changement dans les traitements meédicaux,
ics medicaments et les examens prévus ainsi qua votre suivi & la clinique dcs pacemakers.
detibrillateurs de I'ICM.

But de I'é¢tude:
1} La nature:

Ce projet en soins infirmiers est desting a évaluer la faisabilite et Facceptabilitéd d'une nouvelle
intervention infirmiére soit une nouvelle approche que linfirmigre utiliscra mais qui Nimplique
aucun changament dans le traitement médical que vous recevez. Cetle intervention a commo
abjectif d'aider los infirmicres & intervenir plus efficacement pour diminuer les préoccupations ot
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les inguieludes de nouveaux porteurs de DCI. Nous voulons savoir si cette intervention esl faisable
at acceptable pour des patients nouveaux porteurs de DI de MICM. Enfin, nous voulons aussi
ovaluer de fagon prélirminaire, si cetle inlervention conlribue & aider les nouveaux potteurs de [HGH
& mieux accopler Fappareil, en diminuant les sanliments anxieux pouvant étre ressenlis et [lanxiéte
lace aux chocs du DCI et on favonisant le retour aux activités de |a vie courante,

2} Les ochjectifs:

L'éhule vise a évaluer I'accoptabilité et la faisabilité d'une intervenlion infirmigre basée sur une
apPROche CARing ct cognitivE compartementale {PRO-CARE} en vue d'amaliorer I'acceptation
du defibrllateur cardiaque implantable chez de nouveaux porteurs de cet appareil,

3) Justification de la recherche:

Nans le but d'ameliorer les interventions infirmieres, il ost impnrtant d'évalucr cette inervention, Si
les résullats démonirent que lintervention évaluée ajoute a ceiles on place, i se pourrait qu'cllc

s0it preposée danz les soins donnés A tous les nouveaux porteurs de DG suite au projet de
recherche

Pour ce faire, 30 patients nouveliement porleurs d'un DCI de [ICK participeront 4 'élude pour une
pétiode de un (1) mois suite a limplantation de 'appareil.

DERQULEMENT DE L'ETUDE

Colle dtude se déroulera a VICK, Avanl votre retour & domicile. aprés limplantation du DCI, une
infirmiere vous a proposé de participer a cette étude. Elle vous a expliqué I'stude et vous a remis
ce formulaire de consenternant pour lecture.

Si wous acceptez de participer au présent projel de recherche suite a la leclure de ce formulaire.
vuus 5erez assigné, au hasard, 4 'un des groupes suivants - 1) le groupe qui recevra les soins
habituels de NCM déja en place ou 2) le groupe qui recevra intervention mise a 'essai dans lo
présent projet {groupe recevant les soins faisant 'objet de recherche) en plus des sains habituels
de [CM. 1l y a aulant de chance (50% vs 50%) que vous soyez dans un groupe ou dangs [aulre.

Quel gue soit le groupe dans lequel le hasard vous aura place, des informations seront prises dans
wotre dossier medical par les responsables du projet A des fins de comparaison el 'analyse.
I*armi ces donnges nous reléverons lafies raison{s) d'implantation 4u DCY, e type de DCHimplanté,
vos diagnostics medicaux, votre medication ot vos trailements ainsi que l'inlarmation sur vos
hospitalisations ot consultations depurs que vous éles sUivis pour limplantation DCI et jusqu'a la
fin de cetle elude, Aucune pnse de sang ou oxamen additionnef ne scra requis pour cette présente
alude.

1} Groupe recevant les soing habitugls

Siovous Bles assigneé au groupe recovant les soins habitucls it n'y aura aucune diftérence
particuliere pour vous, dans les soins que vous recevrez. Yaolre retour 4 la maison se lera comme
@ habitude avec les soins et les consignes usuelles de linfirmigre de I'ICM. Votre participalion
sera sollicitee a deux {2) reprises & partir du moment ol vous aurcz signé le présent
consenlement. Au prermier (1%} contact, un questionnaire vous sera remis par un membre de
I eqmpo da recherche. Vous complélerez ce questionnaire a I'lCM avant volre congé. Au deuxiéme
{2 contact, une personne du projet de recharche vous I&léphonera un {1} mois {plus ou moing
cing 5) jours) suite au premier (17) contac! afin de remplir un guestionnaire, & un moment qui vous
conviendra. Ces queslionnaires évaluent volre acceptation du DCI, la présence de sentiments
anxieux pouvant tre resscnbs el d'anxigté face aux chous de DCI et vos achvités de la vie
coutante. Ces deux (2) contacts représenteront au tatal un maximum de cinquanie {50) minutes de
volre temps et seront répartis sur une période d'un {1) mois.

CERDNT-ICM-MH]; version courante no. 1 11 mai 2011 B Page 2 de 6
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2) Groupe recevant fos soins faisant I'objel du projel recherche

9 vous dles assigné au groupe qui recevra lintervention a l'essal dans le présent projot de
recherche, votre participation sera sollicitée a cing {5) reprises a parlir du moment oo vous aurez
signé le présenl consenlerment. Ces cing (5) contacts représenteront au total un maximum de
qualre {4 heures de votre temps et scront répartis sur une pencde d'un (1) mois.

Pramiegr_contact © Un guestionnaire wous sera remis par un membre de Féguipe de recherche.
Yous remplircz cc questionnaire & I'CM avanl votre conge. Ce queslionnaire évalue wvalre
acceriation du OCI, les sentiments anxieux pouvant étre ressentis et la présence d'anxiéte face
aux chocs de DCI et vos aclivilés de la vie cowranle. Ce premier (1er) coniact représenlera au total
un maximum de trente {30} minutes de votre temps.

Deuxieme_contact ; Lorsque vous serez prét a partir, suite a votre congé signé par un medecin de
I'CM, une infirmicére viendra vous rencontrer afin d'évalucr ot de discuter aves vous des
prénccupalions el des inquidgtudas que vous pouver avoir Tace au DCL Un proche de votre choix
{memhbre do la famille ou personne prosente lors du congé de MNCM) pourra participer a la
rencontre si vous le desirez. L'mfirmiere evaluera et échangera avec vous, vus réactions émotives,
la repnsa de vos activites de la vie quotidienne  ainsi gue vos croyances face au DCLL afin de vous
aider a mieux fonctionner dans 1a vie courante avec I'appareil. Cette intervention est d'une durge
de quinze (15} & somxanle (60) minules. selon wotre intérdt.

suite a volre congé pour continuer a discuter aves vous des préoccupalions ou dos inguictudes
gue vous pouvez avoir face au DGl Un proche pourra participer ou nen a cette rencontre, saion ce

nue vous désirez. Cette intervention est d'une durée de quinre {13} 4 soixanle (60} minutes, selon
wotre intérét.

Cluatrigme contact: Linfirmiére vous téléphonera & quatorze (14} jours (plus ou moins deux (2)
jours) suite & wotre congé pour continuer 4 discuter avec vous de vos préoccupalions el
inquigtudes face au DCL Un proche pourra participer ou non a celte rencontre, sclen ce que vous
désirez, Cotte intervention ost d'une durée approximative de quinze {15} A soixante (B0} minutes,
selon votre intérét, :

moans cing (5) jours) suite au premier (1er) contact afin de remplir un guestionnaire, & un moment
gl vous conviendra. Ceo questionnaire évalue votre acceptation du DCI, les sentiments anxieux
pouvant &tre ressenhs et la présence d'anwiélé face aux chocs de DCI et vos activiles de la vie
courante. Nows vous demanderons également votre opinion sur le déroulement du projel. Ce
dernier cortact represenlera au 1otal un maximum e trente (30) minutes de votre temps.

En toul tlemps durant 'élude vous pourres repindre Kinfirmiére du projet pour toute gueslion non
urgente concernant le projet. En oo gui concerne toute question refige & volre DCI au autre
prottéme de santd vous étey invités & contacler lMinlirmiére au suivi systématique en EPS de I'NCM

). Pouwr tout probléme urgent, nous vous demanderons de téléphaner
au service info-santé (811) ou Urgencs sante (9113,

RISQUES ET INCONVENIENTS

Le lemps requis powr répondre aux questionnares peut &irg un inconyvenient si vous choisisses do
parliciper a celle étude. |es questionnaires que vous aurez a compléter n'onl pas pour objechf de
diagnostiquer une condition particulidre. Cependant, 1l est pessible que cerfaines gquestons
soulévent un malaise malgré ‘eurs ulilisations courantes. Vous éles donc invité a discuter de la

gituation avec la personne gqui vous coracle; celle dernigre pourra vous diriger vers des
1esSOUrces appropnécs.

CERDI‘:I%TICM-MHI: varsion couranle no. 1 11 mai 2011
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En dehors de ces inconvénients, il my a aucun risque physique relié au projet Atant donngé

- qu'aucunc subslance pharmacologique, aucun oxamen ni aucun frailement additionnel 4 ceux qua
vous recevez habiluellement ne sont imphqués.

Enfin, commc précédemment mentionne si linfirmiére du projet le juge approprié, clle pourra vous

réfaraz a lindirmiere responsable au suive syslématique en ERS qui s’'occupe du suivi des porteurs
de DCI.

AVANTAGES

Vous ne retirerez aucun benéfice direcl en participant a cette etude. Touieinis votre participation 2
ce projct de recherche coniribuera a f'avancement des connaissances dans le domaine dos soins
nfirmiers cardiclogigques,

PARTICIPATION VOLONTAIRE

Vous &les libre de participer 4 cetle dtude ou de vous en retirer 4 n'importe quel momen! toul au
long de i'étude sur simple avis verbal sans avoir @ préciser les motifs de votre décision. Si vous
decidez de ne pas y partigiper ou de vous en relirer, vous recevrez les soins habituels pour e
fraternent de votre condition, Quelle gue soit vatre décision, colle-ci ninfluencera en rien la qualité
des soins que vous &tes on droit de recevaoir.

Vous serez informe de toute nouvelle découwerte impartanle faitc au cours de ['etude et
susceptible dinflluencer valre décision de maintenir ou non volre participation a Fetude.

CONFIDENTIALITE

Qurant votre participation a cetle dlude, 'équipe de recherche consultera votre dossicr médical et
recueillera des donnees personnelles et de sante (histoire médicale, examen physigue, résultats
de labaratoire) afin de réaliscr ce projet de recherche.

Tous les renseignements cbtenus seront strictement confidentiels (a moins d'ure autorisation de
votre part a les communiguer & d'autres personnes ou d'une excephon de la loi nous avtorisant a
les caommuniguor).

L'équipe de recherche ulilisera vos données &1 les analysera avec les donncées des autres
participants pour réaliser ce projet de recherche. Pour protéger volre identild, vos données
parsonnelles ne seront identiliges gue par un code qui vous a &té assigné pour remplacer volre
nom, Les données révelant votre identité sont conservées seulement a I''CM sous |a respensabililé
de Madame Sylvie Cosselle, infirmére, PhD. Tous les dossiers de recherche scront conserves
sous clé et dans des fichiers sécurisés pendant 25 ans. Pour s'assurer du bon déroulement du
projet, il est possibie qu'un delégué du comité d'éthique de la recherche ou d'un organisme
reglementaire 2l que Santé Canada consultenl ies données de recherche de votre dossier
rnedical.

Las résullals de cette etude seront pulliés et diffusés mais aucune information permettant de vous
idenlificy ne sora alars dévoiléa.

Reqistre du rministére

Le Ministere de la Santé et des Servicas sociaux du Quebec exige que Institul de Cardiologic de
Montréal kicnne un registre des personnes qui participent 4 des projets de rechorche pour fins de
securité, de conlrdle des risques, d'inspection et de statistiques. Voire nom et volre numéro de
dossicr medical figurerant dans ce registre. Vous pouvez accéder en tout temps aux donnges qui
¥nLE CONCEernent pour en connaitre le contenu et le faire rectifier au besoin.
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COMPENSATION

S1vous encourez des dépenses pour participer & ce projet de recherche {ex. déplacements, repas,

ete.), veuillez disculer avec linfirmigre du projet de la possibilité d'en obionir le remboursement et
de |a procédure & suivre.

Dans I'éveniualité ol vous seriez victime d'un préjudice causé par une participation a I'élude.
Madame Sylvic Cossette et IIGM veilleront & cc que vous receviez tous los soins que nécessite
votre &tat de sante.

3i votre participation engendrait d'autres codts qui ne sont pas présentement assurés par les
régimes d'assurance-hospitalisation ot d'assurance-maladic du Quéhec, ceux-ci ne sont pas
colverts, Vous devrer donc en débourser les frais. De plus, aucune compensation pour perle de
rovenus, invalidite ou inconfart n'est prévue.

Toutefois, en signant ce formulaire de consentement, vous ne renoncez & aucun de vos droils .
Netamment, vous ne libérez ni linvestigatcur ni le commanditaire de leurs responsabilités légales
2t professionnelles advenant une siluation qui vous causerait préjudice.

IDENTIFICATION DES PERSONNES-RESSQOURCES

St vous avez des gueslions concernant le projet de recherche au si vous éprouvez un probléme
que vous croyez relié a votre parlicipalion au projet de recherche, vous pouvez communiquer avec
le chercheur responsable du projet ds recherche aux numéros suivants :

VYous pouver communiquer de Bh00 a 17h00, du tundi au vendredi avec |
Institut de Cardiologie de Montréal

Mme Sylvie Cogselte, infirmicre. PhD: Tél :
Mme Melanie Charchalis, infirmiére. BSc, Tel, :
gtudiante 4 la mailrise:

Pour toute question concernant vos droits en tant gue sujel parlicipant & ce projet de recherche ou
5i vous aver des plaintes ou des commertaires & formuler vous pouvesz communiquer avec le

commissaire local aux plaintes et 4 la gualilé des services de I'Institut de Cardiolngie de Montréal
AU NUIMEero suivant : | _

B R N Tt SRR U
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APPACLIVE | APPROVED
Uit d'éthigus ICM
INSTITUT DE Iy Yode esaars b Ethics B '
CARDIOLOGIE Université JL Date: MAT 201
DE MONTREAL dg Iogdrcal bl s S .

FORMUL ARE DE CONSENTEMENT
PROJET DE RECHERCHE : ICM #11-1294

Evalualion de Yacceptabilite, de la faisabilité et de 'effet préliminaire d'une intervention infirmiére
basco sur une apPli0Oche CARIng 2t cognitivE comportementale (PRO-CARE) sur I'acceptation
du défibnllateur cardiague fimplantable chez de nouveau porteurs.

Investigateur principal et collaborateurs

Sylvie Cossette inl., PhD., Mélanie Charchalis, inl., BSc., Audrey Vervillg, IPSC, Dv Peter
Guerra, MD, Chantal &rchambault, Marie-Claude Guertin, PhD.

Cemmanditaires : Groupe de recherche interuniversitaire en interventions en sciences
inlirmiéres du Québec (GRIISIQ) e le Ministére de FEducation, du Loisir et du Sport (MELS)

J'ai eu l'occasion de poser toutes les questions voulues au sujet dc ce projet et on y a répondu a
ma satisfaction.

J& comprends que je demeure libre de mc retirer de ce projet en {out temps sans que cela
n'affecte en aucune lagon les soins dont je pourrais bénéficier & Mavenr.

Jai lu ouI'on m'a W ce lormulaire de consentement ot 'en comprends le contenu.
Je. sousmignéde), accepte de participer au présent prejct de recherche.

Jaccapte que mon médecin de lamille soit informé de ma participation a ce projet :[ Joui [Jnon

Signature du patiemt ‘Nom du patient en leiires monlées T TDate (a'mif) Hewe
Signature do f'un des chercheins Nont du chercheur en letires moutdes Date (a:mj)  Heure
Je certifie que jai expliqud les buts du projel a4 _ L. etiliclle) a signé le

consentemenl 2n ma présence.

Signature du chercheur ou de son “Nom du chercheur oif de son déiégué Date {armj)  Heure
délégie en letires mouldes

Le Comite d'ethique de 1a recherche el du développement des nouvelles technologies de I'nslitut
de Cardiologie de Montréa! autorise le débul du recrutement en date du 11 mai 2011 La version
courante no. 1 du consentement en frangais datée du 11 mai 2011 esl approuvés,

N.B. : L'original de ce formulaire doit &tre inséré au dossier du patient. une copie gardéc par
linvestigateur &1 une cope remise au paticnt.
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