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RESUME 

Introduction : le parcours préopératoire du patient futur stomisé dans le cadre de la 

réhabilitation améliorée après chirurgie au CHU de Liège commence dès l’annonce de la 

sanction chirurgicale par le chirurgien. Le patient est alors amené à rencontrer l’équipe 

d’infirmières stomathérapeutes afin de se préparer à l’intervention et à sa nouvelle vie avec 

une stomie. Cette étude pilote propose d’étudier le niveau d’anxiété du patient futur stomisé 

à différents moments de son parcours préopératoire et de voir si le fait de porter du matériel 

de stomie avant la chirurgie a un impact positif sur son ressenti. 

Méthodes : Nous proposons une étude pilote, afin de savoir si une étude complète est 

réalisable en termes de ressources et d’organisation. Cette étude est randomisée contrôlée 

en simple aveugle. Le patient ne sait pas que le port de matériel de stomie est l’objet de 

l’étude. Six patients ont participé à l’étude et ont rempli l’échelle d’autoévaluation du niveau 

d’anxiété état (STAI Y) à différents moments de leur parcours préopératoire. La moitié des 

patients ont porté du matériel de stomie pendant 48 heures, l’autre moitié non. Nous avons 

également confronté les niveaux d’anxiété aux différents moments à d’autres variables 

comme l’âge, le sexe, l’indication de la stomie, si le patient a déjà eu une stomie auparavant 

ou non, le type de stomie prévue, est ce que la stomie est définitive ou non, est ce que le 

patient est venu accompagné à une des consultations de stomathérapie, est ce que le matériel 

est resté en place 48 heures, et est-ce que le patient a pu bénéficier des deux consultations 

de stomathérapie avant son entrée à l’hôpital. 

Population : la population étudiée était tous les patients devant de faire opérer d’une stomie 

digestive de décharge en chirurgie élective. 

Résultats : l’échantillon n’a pas permis de faire de conclusions significatives. Même si le niveau 

d’anxiété a diminué pour les deux groupes à chaque temps de l’étude, il nous faut un 

échantillon complet pour en tirer des conclusions. De même que pour les analyses univariées, 

aucune variable n’a été associée significativement au niveau d’anxiété aux différents 

moments de l’étude dans cet échantillon. 

Conclusion : Cette étude suggère que l’intervention n’a pas d’effet délétère pour les patients, 

et que l’étude complète est réalisable dans un délai de 12 à 18 mois. 

Mots clés : stomie, anxiété préopératoire, réhabilitation améliorée après chirurgie 
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ABSTRACT 

Background: The enhanced recovery program pathway at the CHU of Liège for a patient who 

will have a digestive ostomy begins as soon as the surgeon announce the surgical indication. 

Then, the patient meet the team of specialized nurses in order to be prepared for the 

procedure and his new life with a stoma. This pilot study wants to study the level of 

preoperative anxiety of the future ostomy patient at many times before the surgery and study 

the effect of wearing some ostomy equipment before surgery. 

Methods: We propose a pilot study, in order to determine if the complete study is possible 

with the resources of the hospital. It is randomized controlled single blind study. The patient 

is not aware that the subject is wearing ostomy equipment. Six patients completed the state 

anxiety scale (STAI Y) by themselves at different moments before surgery. Half patients wore 

an ostomy equipment, half did not. We also analyzed if some criteria had an effect on the 

anxiety level as such as age, gender, indication of the stoma, if the patient already had a stoma 

or not, the type of stoma, if the stoma will be permanent or not, if the patient came with 

someone to a consult at least,  if the equipment remained on the patient during 48 hours, and 

if the patient could have a second consult with the specialized nurses. 

Population: the studied population was all patients who had to undergo an elective digestive 

stoma surgery between the 15/03/2023 and 15/7/2023. 

Results: The sample did not allow any significant conclusions. Even if the anxiety level 

decreased for both groups during the preoperative pathway, we need a complete sample to 

draw conclusions. No variables were significantly associated to the anxiety level in this sample. 

Conclusion: The study suggests that wearing ostomy equipment has no deleterious effect on 

the patients, and that the complete study is possible within 12 and 18 months. 

 

Key words: stoma, preoperative anxiety, enhanced recovery program 
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PREAMBULE 

Au CHU de Liège, le patient devant subir une chirurgie de dérivation digestive, à savoir la 

confection d’une stomie digestive de décharge, bénéficie d’une prise en charge 

multidisciplinaire et holistique. 

Nous avons la chance, depuis plusieurs années, d’avoir une équipe d’infirmière spécialisées 

dans la prise en charge des patients stomisés présente tous les jours auprès des patients, et 

qui les accompagnent depuis la période préopératoire et aussi longtemps que le patient est 

porteur de sa stomie. Cette équipe travaille en étroite collaboration avec l’équipe de 

chirurgiens colorectaux dans le but de rendre l’expérience du patient le meilleur possible. Tous 

les hôpitaux n’ont pas les ressources nécessaires pour proposer aux patients un 

accompagnement de cette qualité. 

Le rôle de l’équipe de stomathérapie est d’aider le patient à maintenir une qualité de vie après 

la chirurgie, mais aussi de le préparer au mieux aux changements qui s’annoncent et l’aider 

dans sa transition. 

Proposer une étude concernant la prise en charge infirmière du patient est une réelle 

opportunité : pour le patient, qui est assuré de la meilleure prise en charge possible, pour 

l’équipe médicale, qui constate que les infirmiers peuvent apporter leur pierre à l’édifice et 

aller dans le sens de l’objectif commun, et pour nous, infirmières spécialisées, qui pouvons 

remettre nos pratiques en question, proposer et mettre en œuvre des études avec toute 

l’équipe en charge des patients et voir aussi notre travail valorisé. 

Cette étude sur le port de matériel de stomie en préopératoire et l’impact sur le niveau 

d’anxiété du patient, va nous permettre de déterminer si cette pratique doit être adoptée de 

façon systématique lors des consultations préopératoires de stomathérapie sans risquer de 

rendre les choses plus difficiles pour le patient. 
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1 INTRODUCTION 

1.1 LA STOMIE 

Une stomie, qu’elle soit de décharge ou d’alimentation, est l’« abouchement d’un viscère à la 

peau, en dehors de son emplacement naturel»1. Aux États-Unis, le nombre de patients opérés 

d’une stomie est estimé à 100 000 par an2. En France, 80 000 à 100 000 personnes vivent avec 

une stomie3. Il n’existe pas à notre connaissance de référencement pour la Belgique. 

En chirurgie digestive il existe deux grandes catégories de stomies de décharge (qui 

permettent la vidange de l’intestin1 ) : l’iléostomie (abouchement de l’iléon à la peau) et la 

colostomie (abouchement du colon). La chirurgie peut être dans certains cas planifiée 

(chirurgie élective) ou réalisée en urgence, comme lors d’une perforation intestinale. Les 

principales indications d’une stomie en chirurgie élective sont le cancer du tube digestif, les 

maladies inflammatoires chroniques de l’intestin (MICI), l’incontinence fécale ou la présence 

d’une plaie au niveau du petit bassin ou du siège. Les stomies peuvent être temporaires 

(l’intestin sera secondairement remis en continuité) ou définitives. 

1.2 REHABILITATION AMELIOREE APRES CHIRURGIE AU CHU DE LIEGE ET STRESS 

CHIRURGICAL 

Au centre hospitalier universitaire (CHU) de Liège, sur le site du Sart-Tilman, une centaine de 

patients adultes en moyenne sont opérés d’une stomie digestive de décharge chaque année, 

dont entre 50 et 60% lors d’une chirurgie programmée4–6, principalement pour des indications 

de cancer ou de MICI. Les patients futurs stomisés suivent un parcours de réhabilitation 

améliorée après chirurgie (RAC). Il s’agit d’« une prise en charge multimodale et 

pluridisciplinaire centrée sur le patient qui en devient véritablement acteur. Elle pour but 

d’atténuer la réponse au stress chirurgical […]. La récupération postopératoire s’en trouve 

améliorée et accélérée »7. C’est un ensemble de mesures médicales (chirurgicales et 

anesthésiques), infirmières (informations et d’éducation du patient), et paramédicales, qui 

sont mises en place dès la pose de l’indication opératoire par le chirurgien8. Elles sont 

poursuivies pendant et après l’hospitalisation8. Les mesures per et post opératoires sont les 

mêmes, que le patient bénéficie d’une chirurgie programmée ou d’une chirurgie en urgence. 

La préparation préopératoire complète n’est quant à elle possible que lors de chirurgies 

électives. 
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P. Goodnite a défini trois attributs au concept de stress : « le stimulus, le dépassement des 

capacités d’adaptations et la réponse de l’organisme à ce stimulus »9. Le stress chirurgical est 

l’agression physique et/ou émotionnelle que subit l’organisme. Il déclenche une cascade de 

réactions physiopathologiques délétères10 pouvant augmenter la morbidité et la mortalité 

postopératoires11. La réhabilitation améliorée après chirurgie favorise la récupération du 

patient et contribue à un raccourcissement des durées de séjour à l’hôpital en diminuant les 

complications post-opératoires et les réadmissions12, ce qui en fait un véritable enjeu de santé 

publique. 

1.3 L’ANXIETE PREOPERATOIRE 

L’anxiété préopératoire est « une forme de malaise physique et psychologique dont les 

manifestations et l’intensité sont variables et qui peut avoir un impact important sur les suites 

médicales et psychologiques de l’intervention »13. Ce facteur augmentant le stress 

chirurgical10 concernerait jusqu’à 80% des patients devant subir une chirurgie13,14 . De plus, un 

haut niveau d’anxiété peut empêcher le patient de comprendre l’information, parfois 

complexe, reçue lors des consultations15. Le patient futur stomisé est sujet à une anxiété 

préopératoire spécifique : en plus de l’appréhension liée au diagnostic, à la chirurgie en 

général et à l’anesthésie, le patient anticipe la perturbation de son image corporelle et de sa 

fonction digestive, les difficultés pour assurer ses soins personnels, mais aussi les difficultés 

dans sa vie sociale et sexuelle16.  Il en résulte également un sentiment de honte pouvant être 

à l’origine d’une réelle souffrance psychique17. L’anxiété préopératoire est influencée par 

différents facteurs : diagnostic de cancer, sexe, …18. A notre connaissance, l’évolution du 

niveau d’anxiété pendant la période préopératoire du patient futur stomisé est peu 

documentée. 

Il existe plusieurs échelles permettant d’évaluer le niveau d’anxiété non pathologique chez 

l’adulte : la stait trait anxiety inventory (STAI-Y) est l’échelle d’autoévaluation la plus utilisée19. 

Elle est composée de deux échelles différentes : la STAI Y-B qui évalue l’anxiété comme un 

trait de personnalité20 et la STAI Y-A qui évalue l’anxiété état, qui est « une réponse 

émotionnelle transitoire »20. Cette échelle évalue la réaction de l’individu face à une situation 

anxiogène21. 

L’échelle a été traduite et validée dans sa totalité en français22 et peut être utilisée dans son 

entièreté ou les deux parties séparément19,21,22. Cette échelle est en principe utilisée par les 
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psychologues afin de faire un diagnostic d’anxiété. Il nous a quand même été possible de 

l’utiliser puisque nous avons seulement évalué le niveau d’anxiété, sans ce servir de ce score 

pour poser un diagnostic. 

1.4 LA TRANSITION DU PATIENT STOMISE 

La discipline infirmière s’appuie sur des théories, définies comme « l’organisation d’idées, de 

concepts qui amènent à faire des comparaisons, des liens dans un but explicatif ou prédictif 

»23. Les théories lient les concepts et mettent des mots sur les phénomènes rencontrés par 

les infirmiers au cours du soin à la personne24. 

La théorie de la transition d’Afaf Ibrahim Meleis explique que chaque personne vivant un 

changement dans son état de santé est en transition25 et qu’un des rôles de l’infirmier est de 

faciliter cette transition24 : en évaluant et en préparant le processus de transition, et en ayant 

un rôle de suppléance26. 

 

 
FIGURE 1: illustration schématique de la théorie de la transition26 

 

Le patient stomisé va vivre une transition de type santé/maladie et selon la situation celle-ci 

pourra être multiple (annonce du diagnostic de cancer ou de maladie chronique, annonce de 

la sanction chirurgicale, …) ou simple si par exemple le diagnostic a déjà fait l’objet d’une 
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transition de santé réussie (exemple du patient atteint de la maladie de crohn depuis des 

années, ou patient qui a déjà été porteur d’une stomie). 

Le processus de transition se reconnait à ses différentes propriétés, évaluées et préparées lors 

des consultations préopératoires de stomathérapie : la conscience du processus de transition 

(le patient a-t-il compris ce que le chirurgien lui a expliqué ? ce qu’est une stomie ? a-t-il 

conscience qu’il va se faire opérer dans les jours qui suivent ? comment réagit il au marquage 

de l’emplacement de la future stomie ? ), l’engagement du patient (participe t’il activement à 

la consultation ? accepte-t-il d’essayer l’appareillage ?), les changements (est ce que le patient 

pose des questions sur les changements qui vont s’opérer dans sa vie quotidienne ? garde-t-il 

son matériel de stomie pendant 48h ? accepte-t-il de revenir une deuxième fois en 

consultation ?), la durée de la transition ( a-t-elle commencé ? le patient montre-t-il des signes 

d’instabilité et de détresse ?), et enfin les points critiques ( quel est le diagnostic ? la stomie 

est-elle définitive ou temporaire ?). 

Outre les facilitateurs ou inhibiteurs personnels, le soutien de l’entourage est également un 

facteur important vers une transition réussie26 (le patient est-il accompagné en 

consultation ?). 

Le suivi par une équipe multidisciplinaire, et notamment l’équipe de stomathérapie, facilite la 

transition du patient stomisé en lui permettant d’envisager sa vie avec une stomie de manière 

positive, en l’accompagnant dans sa prise de conscience des changements à venir dès la 

période préopératoire, en l’aidant à prendre confiance en lui, en le prenant en compte dans 

sa globalité, en favorisant son autonomie, et en mobilisant toutes les ressources disponibles27. 

1.5 LA STOMATHERAPIE 

En chirurgie abdominale au CHU de Liège, l’équipe de stomathérapie, composée de trois 

infirmières stomathérapeutes, commence son accompagnement du patient avant la chirurgie, 

et le poursuit pendant et après l’hospitalisation, tant que le patient est porteur d’une stomie. 

Cet accompagnement nécessite des connaissances spécifiques dans le domaine médico-

chirurgical et en éducation thérapeutique, mais également un savoir être et un savoir-faire 

technique particuliers. L’infirmier stomathérapeute prend le patient (et son entourage) en 

charge de façon holistique, coordonne les soins autour de la personne stomisée à chaque 

étape de son parcours et selon ses besoins, et s’implique également dans la recherche 
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clinique28. Cette définition de fonction correspond au rôle de l’infirmier de pratique avancée 

selon le modèle de pratique de l’infirmier de pratique avancée de P.A. Schuler29,30. 

Le premier contact entre le patient et l’infirmière stomathérapeute se fait lors de la 

consultation préopératoire. Il n’en existe pas de contenu standardisé, et celui-ci peut varier 

selon les besoins du patient, l’infirmière stomathérapeute ou le centre hospitalier. 

L’association française des enterostoma thérapeutes recommande que l’information 

apportée au futur stomisé soit « loyale, claire et appropriée à son état de santé »31, que la 

« personne future stomisée bénéficie d’une évaluation de son état de santé et de ses 

besoins » et qu’elle fasse également l’objet « d’un repérage préopératoire du site de la future 

stomie »31. Au CHU de Liège, la consultation permet dans un premier temps de s’assurer de la 

bonne compréhension des explications données par le chirurgien et de fournir des 

informations complémentaires si c’est nécessaire. Dans la majorité des cas, le type de stomie 

que le patient va avoir est déterminé lors de la consultation chirurgicale. Dans certaines 

situations nous devons envisager les deux possibilités en consultation (iléostomie et 

colostomie) car le chirurgien n’a pas pu déterminer à l’avance quel type de stomie il allait faire. 

Les stomathérapeutes abordent dans un deuxième temps les implications que va avoir la 

dérivation intestinale dans la vie de tous les jours (travail, sport, voyages, sexualité, vie 

quotidienne…). Sont également présentés au patient différents types de matériels s’il le 

souhaite et les stomathérapeutes répondent à toutes les interrogations du patient et de 

l’accompagnant éventuel. Enfin, un marquage de l’emplacement idéal de la stomie est réalisé 

sur l’abdomen du futur stomisé, en tenant compte des particularités chirurgicales et 

anatomiques, des habilités du patient, de ses habitudes vestimentaires … Cette information 

permet au patient d’avoir une meilleure connaissance de son état de santé et un meilleur 

contrôle sur sa prise en charge32. La prise en charge infirmière dans le cadre de la RAC améliore 

le ressenti du patient, et les suites opératoires33. Le marquage, quant à lui, permet de diminuer 

les complications inhérentes à la stomie34. 

Le parcours classique du patient est donc le suivant : consultation chirurgicale, consultation 

de stomathérapie, deuxième consultation de stomathérapie si c’est nécessaire, admission du 

patient le jour de l’opération. Il peut s’écouler un délai très court entre la consultation de 

chirurgie et l’admission à l’hôpital, comme un délai de plusieurs mois voire années selon 
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l’indication de la stomie et les traitements néoadjuvants (chimiothérapie, radiothérapie) que 

le patient doit suivre avant de se faire opérer. 

1.6 LE MATERIEL DE STOMIE 

Le matériel nécessaire à appareiller une stomie est composé de deux éléments principaux : 

- un protecteur cutané (appelé « plaque ») autocollant en hydrocolloïde. Son rôle est de 

protéger la peau péristomiale du contact avec les selles et ainsi empêcher les brulures 

cutanées. La plaque est prévue pour rester en place 48 heures dans la majorité des cas (parfois 

72 heures). 

- Le sachet récolteur (« poche ») : on adapte sur la plaque un sachet récolteur, vidangeable ou 

non, transparent ou opaque, de différentes contenances possibles. Il se change une à deux 

fois par jour. 

Il existe 2 systèmes « plaque-poche » : 

- Le système en deux pièces : les deux parties (plaque et poche) sont deux pièces distinctes. 

Le soin complet se réalise tous les deux à trois jours. 

- Le système en une pièce : la plaque et la poche sont soudées ensembles, ce qui limite 

l’épaisseur du système et augmente la souplesse du matériel puisqu’il n’y pas de structure de 

fixation poche-plaque. Le soin complet doit être réalisé une à deux fois par jour. 

Le choix du matériel se fait avec le patient, selon son confort ou ses préférences, mais aussi 

selon des critères anatomiques (forme de l’abdomen, présence de plis cutanés, taille et forme 

de la stomie…), selon la dextérité du patient et son habilité à manipuler les différents 

matériels… Afin d’assurer l’étanchéité du système, des produits supplémentaires et/ou 

accessoires sont utilisés. En Belgique il existe plusieurs dizaines de marques et de références 

différentes de matériel de stomie. 

Au CHU de Liège, le matériel le plus souvent choisi par les patients est le système deux pièces 

pour lequel la poche colle sur le protecteur cutané : ce matériel est presque aussi fin et souple 

qu’un système en une pièce, mais ne nécessite un soin complet que tous les deux ou trois 

jours selon les situations. 

1.7 PROBLEMATIQUE 

L’équipe multidisciplinaire en chirurgie colorectale au CHU de Liège cherche à améliorer en 

permanence ses pratiques et la qualité de la prise en charge du patient stomisé. Au sein de 
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l’équipe de stomathérapie, cette prise en charge est constamment discutée, notamment 

comment potentialiser la consultation préopératoire afin d’améliorer le ressenti du patient et 

l’accompagner dans son processus de transition. 

Une des firmes pharmaceutiques avec lesquelles nous travaillons régulièrement a proposé un 

nouvel outil didactique contenant une stomie artificielle et du matériel d’appareillage à 

apposer sur l’abdomen du patient afin qu’il puisse se familiariser avec la future stomie avant 

sa chirurgie. 

Plusieurs recommandations préconisent de commencer l’apprentissage à l’utilisation du 

matériel de stomie avant l’opération, si celui-ci est encadré par des infirmiers spécialisés en 

stomathérapie35,36. Cette éducation améliore l’apprentissage à l’autonomie après la chirurgie, 

diminue l’incidence de problèmes cutanés, permet de d’améliorer la qualité de vie du patient 

et participe à la diminution des durées de séjour à l’hôpital2,36. En Belgique, les infirmiers 

stomathérapeutes sont assez divisés sur le sujet : en effet, s’il semble indéniable que pouvoir 

se familiariser avec son matériel avant l’opération présente un bénéfice pour le patient, nous 

nous sommes posés la question de savoir si cette pratique est transposable dans les parcours 

de soins de nos hôpitaux, ainsi que de savoir comment pourrait réagir un patient chez qui 

cette initiation ne se passerait pas comme prévu (par exemple, le manque d’adhérence du 

matériel sur une peau saine pourrait majorer le stress du patient avant la chirurgie). De plus, 

avant l’opération, le patient reçoit déjà énormément d’informations en un laps de temps 

réduit2 (il ne s’écoule parfois que quelques jours entre l’annonce du diagnostic et la chirurgie), 

et le processus de transition nécessite un temps d’adaptation37. A notre connaissance, 

l’impact qu’aurait le port de matériel de stomie avant la chirurgie sur l’anxiété du patient dans 

le cadre de la RAC n’a pas fait l’objet de recherches spécifiques. 

L’équipe médicale de chirurgie abdominale du CHU de Liège veut conduire une étude sur 12 

à 18 mois (délai fixé en concertation entre l’équipe médicale et stomathérapeutes) évaluant 

l’impact de l’utilisation de matériel de stomie en préopératoire chez les patients futurs 

stomisés suivant le parcours RAC sur le niveau d’anxiété ressenti. Cette étude a pour finalité 

d’être publiée dans une revue scientifique. La mise en place de cette étude nécessite des 

ressources de temps et d’argent importantes pour l’hôpital, nous proposons donc une étude 

de faisabilité sur 4 mois de collecte de données. 
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Nous nous sommes donc demandé si sur base cette étude pilote, l’étude complète était 

réalisable dans le délai fixé par l’équipe multidisciplinaire. 

1.8 OBJECTIFS ET HYPOTHESES 

1.8.1 Question de recherche 

 

La question de recherche de ce travail est : quel impact peut avoir la mise en place de matériel 

de stomie sur l’abdomen du patient futur stomisé lors de la consultation préopératoire de 

stomathérapie sur le niveau d’anxiété ressenti par le patient, dans le cadre du parcours de 

réhabilitation améliorée après chirurgie dans le service de chirurgie abdominale du CHU de 

Liège ? 

1.8.2 Objectifs 

 

L’objectif principal est de déterminer si la mise en place de matériel de stomie avant la 

chirurgie a un impact positif, négatif, ou aucun impact sur le niveau d’anxiété ressenti par le 

patient suivant un parcours RAC en chirurgie colorectale au CHU de Liège au moment de 

l’admission à l’hôpital, c’est-à-dire le jour de la chirurgie. 

Les objectifs secondaires sont 

- s’assurer que l’intervention (mettre du matériel de stomie sur l’abdomen du patient) ne 

majore pas le niveau d’anxiété au cours du parcours préopératoire. 

- confronter les niveaux d’anxiété ressentie par le patient à plusieurs moments clés du 

parcours de réhabilitation améliorée après chirurgie avec d’autres indicateurs tels que l’âge, 

le sexe, le fait que le patient soit accompagné ou non, le diagnostic médical, le fait que le 

patient ait déjà eu une stomie ou non, le type de stomie prévue, son caractère définitif ou 

temporaire, et si le matériel s’est décollé spontanément pendant la période d’essai de 48 

heures. 

- déterminer si le niveau d’anxiété en préopératoire à distance de l’hospitalisation est 

influencé par le port de matériel chez les patients suivant le parcours RAC de chirurgie 

colorectale au CHU de Liège. 

- déterminer si le niveau d’anxiété du patient est majoré lors de l’admission à l’hôpital si le 

matériel s’est décollé pendant la période d’essai de 48 heures. 

- déterminer si l’étude complète est réalisable dans un délai de 12 à 18 mois. 
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1.8.3 Hypothèses 

 

Cette recherche suit un raisonnement déductif. En effet nous souhaitons tester plusieurs 

hypothèses : 

- Faire porter du matériel de stomie avant l’opération ne majore pas le niveau d’anxiété 

au long de son parcours préopératoire. 

- Mettre en place du matériel de stomie sur l’abdomen du patient futur stomisé pendant 

les consultations préopératoires de stomathérapie, lors du parcours RAC du service de 

chirurgie colorectale du CHU de Liège, a un impact positif sur le niveau d’anxiété 

préopératoire ressentie (à distance de l’admission à l’hôpital). 

- Le niveau d’anxiété préopératoire est influencé par plusieurs variables comme l’âge, 

le sexe, l’accompagnement du patient par un proche, le diagnostic médical, le fait que 

le patient ait déjà eu une stomie ou non, le type de stomie, son caractère définitif ou 

temporaire, chez les patients suivant le parcours RAC du service de chirurgie 

colorectale du CHU de Liège. 

- Le niveau d’anxiété au moment de l’admission chez le patient futur stomisé est moins 

élevé chez les patients suivant le parcours RAC du service de chirurgie colorectale du 

CHU de Liège et ayant porté du matériel de stomie avant la chirurgie. 

- Le niveau d’anxiété est plus élevé lors de la seconde consultation de stomathérapie 

chez les patients chez qui le matériel s’est décollé spontanément pendant la période 

d’essai, mais dans la moyenne lors de l’admission à l’hôpital 

- Le protocole permettra de réaliser l’étude sur un échantillon complet de patients dans 

un délai de 12 à 18 mois maximum. 

2 MATERIEL ET METHODES 

 

2.1 TYPE D’ETUDE 

Nous avons conduit une étude expérimentale randomisée contrôlée en simple aveugle par 

une approche quantitative. En effet, l’échantillon est partagé en un groupe expérimental et 

un groupe témoin : le groupe expérimental a porté du matériel pendant 48 heures, pas le 

groupe témoin. Les autres paramètres de l’étude sont en tout point les mêmes entre les deux 
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groupes. Un patient sur deux fait partie du groupe expérimental, et un sur deux fait partie du 

groupe témoin. 

L’étude est en simple aveugle : les patients ont été recruté sans qu’ils aient connaissance de 

l’objet exact de l’étude. En effet les patients ont été informés du fait que l’étude portait sur 

leur ressenti lors des consultations mais pas spécifiquement sur le port de matériel de stomie 

ou non. La prise de deux rendez-vous en consultation de stomathérapie a été présenté comme 

le parcours préopératoire habituel (ce qui est le cas pour certains patients qui en expriment 

le besoin). Nous n’avons pas pu proposer d’étude en double aveugle dans ce cas-ci puisque la 

stomathérapeute place elle-même le matériel sur l’abdomen du patient. 

2.2 POPULATION 

La population cible est sensiblement la même que la population accessible : tous les patients 

devant subir une chirurgie élective au cours de laquelle sera mise en place une stomie 

digestive de décharge dans le service de chirurgie abdominale du CHU de Liège (site Sart 

Tilman) et suivant le parcours RAC. 

La population étudiée est (échantillon de commodité): tous les patients devant subir une 

chirurgie élective au cours de laquelle sera mise en place une stomie digestive de décharge 

dans le service de chirurgie abdominale du CHU de Liège et suivant le parcours RAC, opérés 

par le Dr Coimbra C. et le Dr Decker E. sur le site du Sart-Tilman, et dont les consultations 

préopératoires de stomathérapie et l’admission auront lieu entre le 15/3/2023 et le 

15/7/2023. 

Les critères d’inclusion à l’étude sont : 

- Les patients adultes devant de faire opérer d’une stomie digestive de décharge et 

suivant le parcours RAC de chirurgie abdominale du CHU de Liège, quelle que soit 

l’indication de la chirurgie. 

- Être opéré par les Dr Coimbra C. et Decker E. sur le site du Sart-Tilman. 

- Accepter de participer à l’étude. 

- Accepter de porter du matériel de stomie avant la chirurgie. 

- Savoir comprendre, parler, lire et écrire le français. 

- Ne pas être porteur d’une stomie au moment de l’intervention. 

- Participer aux consultations de stomathérapie et se faire opérer entre le 15/3/2023 et 

le 15/7/2023. 
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- Participer à la dernière consultation de stomathérapie au minimum 48 heures avant la 

date d’admission. 

Les critères d’exclusion sont : 

- Être déjà hospitalisé avant de se faire opérer 

- Être opéré en urgence 

- Avoir moins de 18 ans 

2.3 RECRUTEMENT 

Les patients ont été recrutés entre le 15/3/2023 et le 15/07/23 (signature du consentement 

et remplissage du premier questionnaire) dès la consultation de chirurgie, au cours de laquelle 

leur a été annoncé la confection d’une stomie. Pour les patients dont le parcours 

préopératoire complet dépassait les 4 mois de collecte prévus (consultation de chirurgie 

plusieurs mois avant la prise en charge en stomathérapie), ou pour les patients qui ont 

participé à une autre étude lors de cette consultation (étude sur l’immunonutrition 

préopératoire) le recrutement s’est fait lors de la première consultation de stomathérapie. 

Ceux-ci ont alors signé le consentement à cette occasion et n’ont pas répondu au 

questionnaire d’auto-évaluation prévu lors de la consultation chirurgicale (données 

manquantes). 

2.4 METHODE D’ECHANTILLONNAGE 

L’échantillonnage a été systématique selon une méthode probabiliste. 

Le recrutement s’est fait dès la consultation de chirurgie. Lorsqu’il n’a pas été possible de 

suivre le patient lors de son parcours complet (consultation de chirurgie à trop grande distance 

de la prise en charge en stomathérapie (plus de 3 mois) ou participation à une autre étude 

lors de la consultation chirurgicale), les patients ont été recrutés lors de la première 

consultation de stomathérapie. 

La randomisation a eu lieu lors de ce premier rendez-vous avec l’infirmière stomathérapeute : 

les patients ont été numérotés par ordre d’inscription à cette consultation à partir de un. Les 

patients ayant un numéro impair ont fait partie du groupe expérimental, les patients ayant un 

numéro pair ont intégré le groupe témoin (ce paramètre a été déterminé aléatoirement par 

ordinateur). Les chirurgiens participant à l’étude étant deux et consultant parfois 

simultanément, il ne nous a pas été possible de repartir les patients dès la consultation 
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chirurgicale.  Ainsi, lors de cette consultation, le chirurgien ne savait pas qui allait faire partie 

du groupe test et qui allait faire partie du groupe témoin. 

2.5 INTERVENTION 

L’intervention a consisté en un placement de matériel de stomie sur l’abdomen du futur 

patient stomisé, à l’endroit où devait se situer sa future stomie (flanc gauche pour une 

colostomie, flanc droit pour une iléostomie). Parmi ces patients, tous savaient quelle stomie 

allait être confectionnée. 

Lors de la première consultation préopératoire de stomathérapie, le matériel a été placé par 

la stomathérapeute après préparation de la peau : tonte de la peau si nécessaire, lavage avec 

un savon doux (afin d’éliminer les résidus éventuels de crème ou de savon hydratants et éviter 

le manque d’adhérence du protecteur cutané), séchage de la peau. 

Le matériel a été laissé en place 48 heures et devait être retiré lors de la deuxième consultation 

de stomathérapie. 

Le matériel utilisé pour l’étude était celui le plus couramment utilisé au CHU de Liège : le 

système en deux pièces Coloplast® SenSura® mio flex 50 plat (référence 10 561) et poche 

vidangeable opaque (référence 12 245). 

2.6 OUTIL DE COLLECTE ET PARAMETRES ETUDIES 

Le paramètre principal étudié était le niveau d’anxiété. Nous avons utilisé l’échelle d’auto-

évaluation STAI-Y. La partie qui évalue l’anxiété état est une échelle de Likert à quatre 

réponses (non, pas du tout/oui, un peu/oui, assez/oui, beaucoup). Les items évalués sont au 

nombre de 20 : 10 items refletant une émotion négative (exemple : je suis tendu, je me sens 

angoissé…) et 10 contre-items ( exemple : je me sens à l’aise, je me sens stable..) mélangés, 

chaque réponse a été notée de un à quatre points : un point pour la réponse reflétant une 

anxiété minimum, 4 point pour la réponse reflétant une anxiété maximum19; le score total est 

donc compris entre 20 et 80 points.  Ce questionnaire a été présenté au patient comme étant 

une évaluation du ressenti « au moment même », sans prononcer le mot « anxiété »21,38. Son 

remplissage dure une dizaine de minutes21,38. Le remplissage du questionnaire en présence 

d’une figure d’autorité (chirurgien, infirmier) pourrait influencer le niveau de stress de la 

personne39 et influencer l’évaluation du niveau d’anxiété. Il a donc été convenu de laisser le 

patient seul pendant le remplissage de l’évaluation. 
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Les données suivantes ont également été récoltées par l’infirmière stomathérapeute lors de 

la première consultation : âge du patient, sexe, si le patient était accompagné en consultation 

de stomathérapie ou non, indication de la stomie, antécédents de stomie, le type de stomie 

prévue, son caractère temporaire ou définitif. Ces données ont été récoltées via un 

questionnaire à questions ouvertes pour l’âge du patient et à questions fermées pour le sexe 

(homme ou femme), si le patient était accompagné (oui ou non), l’indication de la stomie 

(cancer, maladie inflammatoire chronique des intestins, ou autre), les antécédents de stomie 

(oui ou non), le type de stomie prévue (iléostomie, colostomie, non défini), le caractère 

définitif ou temporaire (temporaire, définitif, non défini). 

Lors de la deuxième consultation de stomathérapie et pour le groupe expérimental, 

l’infirmière a également relevé si le patient était accompagné ou non, si le patient a gardé le 

matériel 48h en place et si non pourquoi (le matériel s’est-il décollé spontanément ou le 

patient l’a-t-il retiré volontairement ?). 

Le patient a invité à remplir le même questionnaire à plusieurs moments clé de son parcours 

préopératoire : lors de la consultation chirurgicale quand cela a été possible, lors de la 

première consultation de stomathérapie, lors de la deuxième consultation de stomathérapie, 

lors de l’admission à l’hôpital (jour de l’intervention). 

2.7 ORGANISATION DE LA COLLECTE DES DONNEES 

La collecte des données a eu lieu à quatre moments clé du parcours préopératoire du patient : 

- Si le recrutement a été possible dès la consultation chirurgicale : à la fin de la 

consultation de chirurgie, pendant laquelle l’indication opératoire a été posée. Le 

chirurgien devait proposer la participation à l’étude sans dévoiler que l’étude portait 

sur le port de matériel de stomie, faire signer le consentement et laisser le patient seul 

afin qu’il puisse remplir son premier questionnaire (questionnaire A). Dans cette 

étude, il n’a pas été possible de recruter un seul patient dès la consultation de 

chirurgie : soit parce que les patients participaient déjà à une autre étude lors de cette 

consultation, soit parce que la consultation avait eu lieu trop longtemps avant la prise 

en charge préopératoire par l’équipe de stomathérapie (soit le patient a eu besoin d’un 

temps de réflexion dépassant le temps de collecte des données, soit il a reçu un 

traitement par chimiothérapie ou radiothérapie avant d’envisager la chirurgie) 
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- lors de la première consultation de stomathérapie : à la fin de la consultation la 

stomathérapeute a proposé au patient d’intégrer l’étude, lui a fait signer le 

consentement et lui a attribué un numéro par ordre d’arrivée en consultation. Deux 

patients ont refusé de participer à l’étude, ils n’ont pas été pris en compte dans la 

randomisation. 

L’infirmière a ensuite fait remplir le questionnaire au patient (questionnaire B), puis 

apposé le matériel sur l’abdomen du patient selon s’il faisait partie du groupe 

expérimental ou non si le patient faisait partie du groupe témoin. Le patient a ensuite 

été invité à reprendre rendez-vous 48 heures après afin de réaliser le marquage de 

l’emplacement de la stomie. Dans cette étude, deux patients ont refusé de revenir à la 

deuxième consultation de stomathérapie, ils faisaient partie du groupe témoin. Le 

marquage a donc été réalisé le jour même. L’infirmière a également rempli le 

formulaire d’information supplémentaire. 

- lors de la deuxième consultation de stomathérapie après retrait du matériel et avant 

le marquage définitif :  le patient a rempli le questionnaire C (à l’exception des deux 

patients qui n’ont pas voulu de deuxième rendez-vous) dans les mêmes condition que 

lors de la première consultation, et l’infirmière stomathérapeute a rempli la fiche 

d’informations supplémentaire.  Ensuite, le marquage de l’emplacement de la stomie 

a été réalisé. 

Nous avons décidé de manière empirique que cette consultation devrait avoir lieu 

minimum 48 heures avant l’admission du patient afin que le niveau d’anxiété à ce 

moment-ci ne soit pas influencé par l’approche de l’hospitalisation. 

- lors de l’admission à l’hôpital et avant de partir au bloc opératoire : le questionnaire D 

a été rempli dans les mêmes conditions que les précédents par les infirmières 

responsables de l’admission du patient. 

2.8 PLANIFICATION DE LA COLLECTE DES DONNEES 

La collecte a débuté le 15/03/2023 et s’est terminée le 15/07/2023. 

2.9 PARAMETRES ETUDIES ET TRAITEMENT DES DONNEES 

2.9.1 La variable dépendante 
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La variable dépendante étudiée dans ce travail était le score du niveau d’anxiété obtenu par 

l’échelle d’évaluation STAI-Y aux quatre moments clés du parcours patient. Les résultats des 

questionnaires sont des variables quantitatives continues. 

2.9.2 les variables indépendantes 

Les paramètres étudiés susceptibles d’influencer le score du niveau d’anxiété étaient : 

- Groupe expérimental (oui ou non): variable binaire 

- L’âge du patient (en années, supérieur ou égal à 18) : variable quantitative continue 

- Patient accompagné ou non lors d’au moins une consultation de stomathérapie (oui 

ou non) : variable binaire 

- Le sexe du patient (homme, femme) : variable binaire 

- Indication de la stomie (cancer, MICI, autre) : variable qualitative 

- Le type de stomie (iléostomie, colostomie, non défini) 

- Antécédent de stomie (oui ou non) : variable binaire 

- Type de stomie (iléostomie, colostomie, indéfini) : variable qualitative 

- Caractère temporaire ou définitif de la stomie (temporaire, définitif, indéfini) : variable 

qualitative 

- Le patient du groupe expérimental a-t-il gardé son matériel 48 heures (oui, non parce 

que le patient l’a retiré, non parce que le matériel s’est décollé seul, sans objet pour le 

groupe témoin) : variable qualitative 

- Les deux consultations de stomathérapie ont pu avoir lieu (oui, non par refus du 

patient, non car indisponibilité de la stomathérapeute) : variable qualitative 

2.9.3 Traitement des données et méthodes d’analyse 

Les données ont été encodées dans Excel (voir code book annexe 1) 

Nous avons d’abord fait des statistiques descriptives, afin de connaitre l’effectif de patients 

pour chaque variable. Nous avons également calculé les effectifs dans chaque groupe. 

Nous avons ensuite vérifié si les données suivaient une loi normale ou pas, en réalisant une 

comparaison moyenne/médiane, un histogramme de distribution, un graphique quantile-

quantile et un test de normalité (shapiro-wilk) : les données ne suivant pas une loi normale, 

nous avons opté pour des tests non paramétriques. 
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Pour comparer les niveaux d’anxiété à chaque moment indépendamment entre les deux 

groupes de patients (groupe témoin et groupe expérimental) nous avons réalisé un test non 

paramétrique de Mann-Withney (wilkockson bivarié). Nous avons réalisé ce test trois fois. 

Afin de déterminer si il existe un lien entre certains facteurs comme l’âge, le sexe, le fait d’avoir 

déjà eu une stomie ou non … pour chacune évaluation de l’anxiété, nous avons fait des 

analyses univariées. Aucune analyse multivariée n’a été possible. 

2.10 contrôles qualité 

L’encodage des données a été faite dans le logiciel Excel, dans des cellules bloquées pour 

certaines valeurs correspondant aux variables encodées. Par exemple : le score d’anxiété 

étant compris entre 20 et 80, il n’était possible que d’encoder des valeurs en dehors de cet 

intervalle. Une table de fréquence a été réalisée pour chaque variable qualitative afin de 

s’assurer qu’il n’existait pas de valeur en dehors de celles prévues. 

Nous avons également procédé à une double vérification de l’encodage des données par deux 

intervenants différents. 

2.11 COMPOSITION DE L’EQUIPE DE RECHERCHE 

L’équipe de recherche était constituée comme suit : 

- Les deux chirurgiens colorectaux du service qui participent au parcours RAC : le Dr 

Carla Coimbra (promotrice du travail) et le Dr Emmanuel Decker. 

- Les trois infirmières stomathérapeutes de chirurgie digestive : Mme Nathalie Coco, 

Mme Julie Degueldre, Mme Aurore Martiné. 

- La cheffe de salle et la cheffe adjointe du service de chirurgie abdominale du Chu de 

Liège site Sart Tilman : Mme Thirion Cécile (infirmière en chef), Mme Philipps Muriel 

(infirmière en chef adjointe). 

2.12 PROMOTEUR DE L’ETUDES ET ORIGINE DES FINANCEMENTS 

La promotrice du travail est le Dr Carla Coimbra, chirurgienne colorectale au CHU de Liège. 

Les échantillons de matériel utilisés lors l’étude ont été fournis gracieusement par la firme 

Coloplast®. 

Le questionnaire d’évaluation du niveau d’anxiété est soumis à un copyright payant. Le 

financement s’est fait sur fonds propres (voir annexe 2). 

L’assurance nécessaire pour ce travail a été également payée sur fonds propres (annexe 3). 
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2.13 ASPECTS REGLEMENTAIRES 

2.13.1 comité d’éthique 

Ce travail entrant dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne 

humaine, il a été soumis au bureau du conseil des études du master en sciences de la santé 

publique (voir annexe 4) puis au comité d’éthique hospitalo-facultaire de Liège. L’approbation 

a été reçue en mars 2023 (voir annexe 5) 

2.13.2 Vie privée et protection des données 

Afin de protéger la vie privée et les données des patients participant à l’étude selon le 

règlement général sur la protection des données, plusieurs mesures ont été prévues : 

Les questionnaires ont anonymisés par les infirmières stomathérapeutes dès que ceux-ci sont 

entrés en leur possession. L’identification du patient est restée jointe aux questionnaires et 

formulaires complémentaires (via un document agrafé à chaque questionnaire ou formulaire 

reprenant le nom, prénom et date de naissance et facilement détachable) jusqu’à ce que le 

dossier de chaque participant soit complet. Les dossiers ont été conservés sous clé dans le 

bureau de stomathérapie. Une fois les dossiers complétés et les questionnaires identifiés par 

la clé d’anonymisation, l’identification du patient a été détachée de chaque document. La clé 

d’anonymisation a été conservée dans le serveur interne du CHU (logiciel OMNIPRO) 

accessible seulement via un identifiant et un mot de passe personnel. Ce fichier a été supprimé 

dès que les données ont été encodées et vérifiées. 

Chaque patient acceptant de participer à l’étude a signé un formulaire de consentement de 

participation à l’étude de façon libre et éclairée (annexe 6). Il était précisé dans ce document 

que les données à caractère personnel ne seraient utilisées que dans le cadre de ce travail. 
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3 RESULTATS 

3. 1 ECHANTILLON ETUDIE 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 2 Flowchart des participants à l'étude 

 

Sur les 25 patients devant être opérés d’une stomie digestive entre le 19/3/2023 et le 

15/7/2023, environ la moitié étaient déjà hospitalisés au moment de la pose d’indication 

opératoire ou se sont fait opérés en urgence. Deux patients ont refusé de participer à l’étude, 

et sur les 4 patients exclus, un était déjà porteur d’une stomie, et trois ont eu leur première 

consultation de stomathérapie 48 heures ou moins avant la date d’admission. 

L’échantillon total se compose de 6 patients (figure 2) : 3 dans le groupe témoin (parcours 

habituel du patient futur stomisé), 3 dans le groupe expérimental (patient ayant porté du 

matériel de stomie en préopératoire). 

3.2 ANALYSES STATISTIQUES 

3.2.1 statistiques descriptives 

 

TABLEAU 1: caractéristiques des participants à l'étude 

Caractéristiques 
 

Population Groupe témoin 

Groupe 

expérimental 

  
n= 6 n=3 n=3 

Age (années) (a) 66±16 75±3,78 57±19,60 

Sexe (b) 
  

Patient devant subir une chirurgie avec 

confection d’une stomie digestive entre le 

21/3/23 et le 15/7/2023 : n=25  

 

 

Patients opérés en chirurgie élective : n=12 

Patients ayant participé à l’étude : n=6 

Patients opérés en urgence ou déjà 

hospitalisés : n = 13 

Patients exclus : n= 4 

Refus de participation : n= 2 
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homme 
 

3(50) 2(67) 1(33) 

femme 
 

3(50) 1(33) 2(67) 

Indication de la stomie 
    

cancer 
 

5(83) 3(100) 2(67) 

MICI 
 

0(0) 0(0) 0(0) 

autre 
 

1(17) 0(0) 1(33) 

Antécédents de stomie 
    

non 
 

4(67) 3(100) 1(33) 

oui 
 

2(33) 0(0) 2(67) 

Type de stomie prévue 
    

iléostomie 
 

2(33) 2(67) 0(0) 

colostomie 
 

4(67) 1(33) 3(100) 

indéfini 
 

0(0) 0(0) 0(0) 

Caractère temporel de la stomie 
    

temporaire 
 

2(33) 2(67) 0(0) 

définitive 
 

3(50) 0(0) 3(100) 

indéfini 
 

1(17) 1(33) 0(0) 

Patient accompagné à au moins une des 

consultations 
    

non 
 

3(50) 1(33) 2(67) 

oui 
 

3(50) 2(67) 1(33) 

Groupe 
    

témoin 
 

3(50) - - 

expérimental 
 

3(50) - - 

Pour le groupe expérimental 
    

le matériel a tenu en place 48 heures 
    

oui 
 

2(67) - 2(67) 

non, matériel retiré par le patient 
 

1(33) - 1(33) 

non, le matériel s'est décollé tout seul 
 

0(0) - 0(0) 

Les deux consultations de stomathérapie ont eu lieu 
    

oui 
 

4(67) 1(33) 3(100) 

non, refus du patient 
 

2(33) 2(67) 0(0) 

non, impossibilité de l'hôpital 
 

0(0) 
  

Note: (a) Moyenne±écart type. (b) Effectif(pourcentage) 
    

 

D’après le tableau 1, la moyenne d’âge des patients ayant participé à l’étude était de 66 

ans±16ans, 50% étaient des femmes, 50% des hommes. L’indication la plus fréquente était le 
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cancer (83%) et pour 67% d’entre eux, ils n’avaient jamais eu de stomie auparavant. Le type 

de stomie le plus fréquemment prévu était la colostomie (67%). La stomie était définitive dans 

la moitié des cas, temporaire pour 33% des patients, et indéfinie en préopératoire dans 17% 

des cas.  Nous pouvons également voir que la moitié des patients ont été accompagné par un 

proche à au moins une des consultations. 

Dans le groupe expérimental, 67% des patients ont gardé leur matériel 48 heures, 33% ont 

retiré leur matériel eux même avant la deuxième consultation de stomathérapie. Dans aucun 

cas le matériel ne s’est décollé seul avant la deuxième consultation de stomathérapie. 67% 

des patients sont venus à la deuxième consultation de stomathérapie, 33% ont refusé de 

prendre rendez-vous, alors qu’il y avait des plages horaires disponibles pour fixer une 

deuxième consultation de stomathérapie. En effet, en aucun cas la deuxième consultation n’a 

pu avoir lieu à cause d’une impossibilité de la part de l’hôpital. 

3.2.2 statistiques univariées et multivariées 

 

Dans le tableau 2 nous avons comparé le niveau d’anxiété entre le groupe témoin et le groupe 

expérimental à chaque temps de l’étude. 

TABLEAU 2: comparaison du niveau d'anxiété entre le groupe témoin et le groupe expérimental aux quatre moments de l'étude 

Variable Groupe témoin 

Groupe 

expérimental p valeur (b) 

 
n=3 n=3 

 

 
(a) 

  
niveau d'anxiété lors de la première consultation 

   
de stomathérapie (questionnaire B) (points) 58(31-50) 50(49-69) 0,37 

niveau d'anxiété lors de la deuxième consultation 
   

de stomathérapie (questionnaire C) (points) 56(56-56) 46(31-49) 0,5 

niveau d'anxiété lors de l'admission à l'hôpital 
   

(questionnaire D) (points) 45(44-61) 41(31-43) 0,1 

Note: (a) médiane(minimum-maximum), (b) test non paramétrique de 

Mann-Whitney (Wilkockson bivarié) 
   

 

Nous n’avons pas de données pour le temps 1, le niveau d’anxiété au moment de la 

consultation chirurgicale. 

D’après le tableau 2, dans aucun des deux groupes, le niveau d’anxiété n’a augmenté au fur 

et à mesure du parcours patient : dans le groupe témoin, la médiane du score 
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d’autoévaluation passe de 58 à 56 à 45 points, dans le groupe expérimental, la médiane 

diminue de 50 à 46 à 41 points jusqu’à l’admission à l’hôpital.  L’étude n’a donc pas influencé 

péjorativement l’anxiété du patient futur stomisé en préopératoire. 

Au temps 2 de l’étude (première consultation de stomathérapie, questionnaire B), il n’y a pas 

de différence significative (pvaleur=0,37) entre les deux groupes : en effet, au moment de 

remplir ce questionnaire le parcours des patients des deux groupes est en tout point le même. 

Au troisième temps de l’étude (lors de la deuxième consultation de stomathérapie, 

questionnaire C), le groupe expérimental a porté du matériel de stomie, le groupe témoin non. 

Il n’existe toutefois pas de différence significative entre le niveau d’anxiété des deux groupes 

(pvaleur=0,5). A remarquer que dans le groupe témoin, un seul patient a rempli le 

questionnaire C, les autres patients ayant refusé de prendre un deuxième rendez-vous en 

consultation. 

Au dernier temps de l’étude (lors de l’admission à l’hôpital, questionnaire D), il n’existe pas de 

différence significative entre les niveaux d’anxiété des deux groupes (pvaleur=0,1) 

Dans les tableaux 3, 4 et 5, nous avons testé l’influence de plusieurs variables sur le niveau 

d’anxiété aux temps 2,3 et 4 de l’étude (questionnaires B, C et D). 

TABLEAU 3: niveau d'anxiété lors de la première consultation de stomathérapie (questionnaire B) en fonction des caractéristiques étudiées 

  
univariées 

 
multivariées 

 

Variable catégorie coefficient±SE 

p 

valeur(a) coeficient±SE 

p 

valeur(a) 

      
intercept 

 
- 

   
Age (années) 

 
0,54±0,28 0,13 - - 

Sexe homme -3,00±11,29 0,80 - - 

indication de la stomie cancer 24,20±9,34 0,06 - - 

antécédents de stomie oui -16,00±9,06 0,15 - - 

type de stomie prévue iléostomie 3,50±11,96 0,78 - - 

caractère temporel de la stomie définitive -9,83±8,84 0,35 - - 

 
indéterminé 15,50±11,86 0,28 - - 

patient accompagné à au moins 
     

une consultation de stomathérapie oui 9,67±10,32 0,40 - - 

Le patient a bénéficié de deux 
     

consultations de stomathérapie non, refus par le patient 11,75±10,56 0,33 - - 

Note : (a) seuil de signification 5% 
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D’après le tableau 3 et les modèles univariés réalisés, le niveau d’anxiété des patients au 

temps deux de l’étude (questionnaire B) n’était significativement associé à aucune variable. 

Aucun modèle multivarié n’a pu être réalisé. 

TABLEAU 4: niveau d'anxiété lors de la deuxième consultation de stomathérapie (questionnaire c) en fonction des caractéristiques étudiées 

  
univariées 

 
multivariées 

 
Variable catégorie coefficient±SE p valeur(a) coeficient±SE p valeur(a) 

      
intercept 

 
- 

   
Age (années) 

 
0,44±0,23 0,19 - - 

Sexe homme -19,33±5,92 0,08 - - 

Indication de la stomie cancer 19,33±5,92 0,08 - - 

Antécedents de stomie oui -11,00±10,30 0,39 - - 

Type de stomie prévue iléostomie 14,00±11,14 0,33 - - 

  
p valeur globale(a) 0,34 - - 

Caractère temporel de la stomie définitive -14,00±11,14 0,33 - - 

 
indéterminé - - - - 

Patient accompagné à au moins 
     

une consultation de stomathérapie oui 0,67±14,89 0,97 - - 

Le patient a bénéficié de deux 
     

consultations de stomathérapie non, refus par le patient 10,5±12,99 0,57 - - 

Le patient a porté du matériel 
     

de stomie (groupe expérimental) oui -14,00±11,13 0,33 - - 

Le patient a gardé son matériel non, le patient 
    

pendant 48 heures a retiré son matériel 10,50±12,99 0,57 - - 

Note : (a) seuil de signification 5% 

 

D’après le tableau 4 et les modèles univariés réalisés, le niveau d’anxiété des patients n’était 

significativement associé à aucune variable au temps trois de l’étude (questionnaire C). Aucun 

modèle multivarié n’a pu être réalisé. 

 

TABLEAU 5: niveau d'anxiété au moment de l'admission à l'hôpital (questionnaire d) en fonction des caractéristiques étudiées 

  
univariées 

 
multivariées 

 

Variable catégorie coefficient±SE 

p 

valeur(a) coeficient±SE 

p 

valeur(a) 

      
intercept 

 
- 

   
Age (années) 

 
0,36±0,24 0,2 - - 

Sexe homme 2,33±8,76 0,80 - - 

Indication de la stomie cancer 15,80±8,84 0,15 - - 
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Antécédents de stomie oui -12,25±7,01 0,16 - - 

Type de stomie prévue iléostomie 0,50±9,40 0,96 - - 

  
p valeur globale(a) 0,07 - - 

Caractère temporel de la stomie définitive -6,17±4,81 0,29 - - 

 
indéterminé 16,50±6,45 0,08 - - 

Patient accompagné à au moins 
     

une consultation de stomathérapie oui 10,33±7,17 0,22 - - 

Le patient a bénéficié de deux 
     

consultations de stomathérapie non, refus par le patient 12,50±6,99 0,15 - - 

le patient a porté du matériel 
     

de stomie (groupe expérimental) oui -11,67±6,64 0,15 - - 

le patient a gardé son matériel non, le patient a 
    

pendant 48 heures retiré son matériel 4,00±10,39 0,76 - - 

Note : (a) seuil de signification 5% 

D’après le tableau 5 et après analyse des modèles univariés, le niveau d’anxiété des patients 

lors de l’admission à l’hôpital n’était significativement associé à aucune des variables étudiées. 

Aucun modèle multivarié n’a pu être réalisé. 

3.2.3 Calcul de la taille d’échantillon 

Ce travail étant une étude pilote, nous avons calculé la taille d’échantillon nécessaire afin 

d’obtenir une différence significative du niveau d’anxiété entre le groupe témoin et le groupe 

expérimental au moment de l’admission à l’hôpital avec une puissance de test de 80% et un 

seuil de signification de 5% (comparaison des moyennes du niveau d’anxiété des deux 

groupes, avec un écart type de 10). Le nombre de patients à inclure dans l’étude est de 16 par 

groupe, donc 32 patients au total répondants aux critères d’inclusion et acceptant de 

participer à l’étude. 

Deux patients ayant refusé de participer sur les 8 répondants aux critères d’inclusion dans 

cette étude, nous estimons qu’il faut recruter 40 patients pour obtenir l’échantillon nécessaire 

à la réalisation de l’étude complète. 

4 DISCUSSION ET PERSPECTIVES 

4.1 ÉCHANTILLON 

L’échantillon de patient est particulièrement réduit. En effet, sur une soixantaine de patients4–

6 se faisant opérer chaque année au CHU de Liège dans les conditions requises pour l’étude, 

nous pouvions espérer recruter un échantillon de 10 à 15 patients sur les quatre mois de 
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collecte de données, alors que nous en avons seulement eu 6. Plusieurs raisons peuvent aider 

à expliquer une telle différence : 

- une activité opératoire moindre en chirurgie colorectale sur la période de collecte : en 

effet, à l’approche des vacances d’été, les patients qui peuvent retarder la date de la 

chirurgie ont tendance à reporter l’intervention à leur retour de vacances. 

- La conduite simultanée d’une autre étude concernant l’immunonutrition en 

préopératoire sur les patients suivant un parcours RAC, ce qui peut expliquer le refus 

de participation de certains patients à cette étude ci 

- Les deux chirurgiens colorectaux ont pris leur congé d’été en juillet, il n’y a donc pas 

eu de chirurgie programmée sur cette période 

- Hasard du flux de patients : moins de patients se sont fait opérer d’une stomie sur la 

période de collecte : 25 au total, dont 13 soit déjà hospitalisés soit s’étant fait opérés 

en urgence (figure 2). 

La taille de l’échantillon ne nous a pas permis de tirer de conclusions significatives, mais dans 

le cadre de cette étude pilote nous avons analysé les données récoltées afin de déterminer si 

l’étude complète est réalisable et la préparer au mieux. 

D’après le calcul de la taille d’échantillon, nous avons besoin de recruter 40 patients au total 

(20 dans chaque groupe). L’étude complète est donc réalisable sur le délai de 12 à 18 mois 

maximum que nous nous étions fixés. 

4.2 BIAIS POTENTIELS DE L’ETUDE 

Afin d’analyser les résultats obtenus nous avons du prendre en compte plusieurs biais 

potentiels relatifs à la manière de collecter les données et à l’outil utilisé. 

Premièrement, nous avons un biais d’intervenant : les questionnaires ont été proposés aux 

patients par plusieurs personnes différentes : les 3 infirmières stomathérapeutes et les 2 

infirmières responsables des admissions des patients, donc 5 personnes au total. Afin de 

limiter l’effet, les différents intervenants ont reçu des consignes claires avant de débuter la 

collecte afin que les conditions dans lesquelles les patients ont rempli les questionnaires 

soient les plus standardisées possible. Pour une question d’organisation il n’a pas été possible 

de faire suivre le patient par la même personne tout au long de son parcours préopératoire, 

ce qui de toute façon ne reflèterait pas la réalité du parcours habituel du patient futur stomisé. 

Ensuite, l’environnement dans lequel le patient a rempli les questionnaires (au sein de 

l’hôpital, entouré de personnel infirmier), a pu également influencer le niveau d’anxiété. Nous 
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avons cherché à limiter ce biais en laissant le patient seul lors du remplissage du 

questionnaire. 

Le résultat du quatrième questionnaire a pu également être influencé par différents facteurs : 

admission à l’hôpital, approche de l’intervention et de l’anesthésie… Le principe de la RAC 

étant de cumuler les mesures médicales, paramédicales et infirmières afin de diminuer le 

stress chirurgical, le niveau d’anxiété au moment de l’admission nous parait être malgré tout 

un bon indicateur puisque les autres facteurs sont les mêmes pour tous les patients (sauf les 

facteurs propres aux patients). 

Enfin, l’outil en lui-même (échelle de Likert) peut présenter certains biais. L’échelle STAI est 

une échelle validée en Français, avec des questions et des contre-questions reparties tout au 

long du questionnaire, ce qui minimise l’effet de présentation. Les quatre modalités sont 

équilibrées et empêchent les réponses neutres.  Nous pouvons toutefois relever un biais de 

réponse sociale, dans la mesure ou reconnaitre un état de mal-être peut amener le patient à 

se sentir dévalorisé. Il peut avoir tendance à minimiser l’évaluation de son état d’anxiété. Afin 

d’éviter toute influence sur les résultats des questionnaires, les patients ont été laissés seuls 

pendant le remplissage, et les questionnaires remis sous enveloppe fermées par le patient 

directement après. Ainsi le patient savait que l’opérateur n’allait pas consulter ses réponses 

devant lui. 

4.3 RESULTATS DE L’ETUDE 

Toutes les analyses statistiques ayant été faites sur un échantillon trop faible, les résultats ne 

sont ni significatifs, ni généralisables. 

Une de nos premières préoccupations en conduisant cette étude était de s’assurer que 

l’intervention proposée (porter du matériel de stomie pendant 48 heures en préopératoire) 

ne majore pas le niveau d’anxiété avant la chirurgie et n’ai donc pas d’effet délétère sur les 

patients. Nous avons vu dans ce travail que dans les deux groupes, le niveau d’anxiété diminue 

au fur et à mesure du parcours du patient. Même si la taille de l’échantillon ne nous permet 

pas de dégager de différence significative entre les niveaux d’anxiété aux différents temps de 

l’étude (première et deuxième consultation de stomathérapie et admission à l’hôpital), nous 

pouvons constater que l’étude n’a pas eu d’impact péjoratif sur les patients. Ce qui constitue 

un argument en faveur de la mise en place de l’étude complète. 
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L’objectif principal de l’étude était de déterminer quel impact le port de matériel de stomie 

lors du parcours préopératoire avait sur le niveau d’anxiété du patient futur stomisé au 

moment de son admission à l’hôpital (le jour de l’intervention). Même si la médiane est plus 

basse dans le groupe expérimental que dans le groupe témoin, nous n’avons pas démontré de 

différence significative du niveau d’anxiété entre les deux groupes au quatrième temps de 

l’étude (questionnaire D, évaluation de l’anxiété à l’admission à l’hôpital), Ce qui peut être 

expliqué par l’échantillon trop faible dans chacun des groupes. 

Nous avons également voulu savoir si le niveau d’anxiété était plus bas dans le groupe 

expérimental lors de la deuxième consultation de stomathérapie, et donc savoir si se 

familiariser avec du matériel de stomie faisait diminuer l’anxiété du patient dans la période 

préopératoire avant l’admission à l’hôpital par rapport aux patients qui n’en portaient pas. La 

faible taille de l’échantillon n’a pas pu nous permettre de démontrer de différence significative 

entre les deux groupes. De plus, parmi les patients du groupe témoin, seul un patient a accepté 

de venir à la deuxième consultation de stomathérapie, deux ont refusé de prendre un 

deuxième rendez-vous. Ces deux patients n’avaient pas eu de stomie auparavant. Les trois 

patients du groupe expérimental ont accepté de venir à une deuxième consultation, alors que 

deux d’entre eux avaient déjà eu une stomie. Nous pouvons nous demander dans quelle 

mesure le fait de porter du matériel de stomie et présenter la deuxième consultation comme 

un bilan de l’expérience permettait aux patients d’accepter plus facilement une deuxième 

consultation de stomathérapie. 

Nous avons également constaté que pour aucun patient du groupe expérimental le matériel 

ne s’est décollé tout seul, ce qui aurait pu majorer l’anxiété du patient. Un seul patient a retiré 

son matériel lui-même avant les 48 heures. 

 

Nous avons ensuite étudié l’influence de différents facteurs sur les niveaux d’anxiétés aux 

temps 2,3 et 4 de l’étude (questionnaires B, C et D). Les analyses ayant été faites sur un faible 

échantillon, nous n’avons pu dégager aucun résultat significatif. 

L’âge moyen était sensiblement plus bas dans le groupe expérimental (57 ans) que dans le 

groupe témoin (75 ans). L’échantillon n’étant pas représentatif, nous n’avons pas pu 

démontrer l’influence de l’âge sur le niveau d’anxiété, quel que soit le moment du parcours 

patient. Plusieurs études montrent que l’âge n’a pas d’influence que le niveau d’anxiété 
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préopératoire40,41, d’autres montrent que l’anxiété préopératoire est plus élevée chez les 

patients plus jeunes42. L’étude finale pourrait nous permettre d’établir un lien dans le cas 

précis d’une confection de stomie digestive. 

Le fait d’être un homme ne semble pas avoir d’effet significatif sur le niveau d’anxiété aux 

moments 2,3 et 4 de l’étude par rapport au fait d’être une femme.  Or, dans les études traitant 

de l’anxiété préopératoire, les femmes semblent avoir un niveau d’anxiété plus élevé que les 

hommes4243. 

Les trois indications principales de confection d’une stomie digestive que nous avons étudié 

dans ce travail étaient le cancer colorectal, les MICI, et « autre » (incontinence, plaies du petit 

bassin…). Dans l’échantillon étudié aucun patient n’était atteint d’une MICI, alors qu’au CHU 

de Liège c’est la deuxième indication la plus fréquente4–6. Les patients atteint de MICI ont un 

niveau d’anxiété plus élevé surtout en période active de leur maladie44. Dans cette étude 

pilote, les patients étaient majoritairement atteints d’un cancer colorectal (83%). Il n’y a pas 

été démontré que l’indication de cancer avait un effet sur les niveaux d’anxiété aux temps 2,3 

et 4 de l’étude par rapport à l’indication « autre ». Il serait intéressant d’étudier l’effet d’avoir 

une MICI sur le niveau d’anxiété dans l’étude complète. Enfin, pour les patients se faisant 

opérer d’une stomie digestive pour une autre raison que le cancer colorectal ou une MICI, il 

existe une notion de choix différente dans le fait de se faire opérer, dans la mesure où il est 

plus souvent question d’améliorer la qualité de vie plutôt que d’un traitement curatif. Dans 

les faits, ces patients prennent un délai de réflexion plus long avant de choisir la chirurgie, 

rencontrent l’équipe de stomathérapie plusieurs fois sur une période pouvant aller de 

quelques semaines à plusieurs années avant de se faire opérer. Ce qui en fait les patients les 

plus difficiles à recruter et à étudier dans le cadre de l’étude finale, alors même que le port de 

matériel de stomie pourrait justement les aider à avancer dans leur transition. 

Parmi la population étudiée, 2 patients avaient déjà eu une stomie (tous les 2 faisaient partie 

du groupe expérimental). Il n’a pas été démontré que le fait d’avoir eu une stomie auparavant 

influait sur le niveau d’anxiété aux temps 2,3 et 4 de l’étude par rapport aux patients n’ayant 

jamais eu de stomie. Dans les faits, certains patients ont eu une stomie récemment en suivant 

le même parcours RAC que la deuxième fois, d’autres ont eu une stomie des années 

auparavant et soit ne se rappellent pas vraiment leur première expérience soit peuvent en 

garder un mauvais souvenir (matériel moins performant et moins confortable qu’à notre 
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époque, suivi et prise en charge différente…). Tous ces facteurs peuvent également influencer 

le niveau d’anxiété du patient qui doit se faire opérer une nouvelle fois. Dans l’étude finale, il 

serait intéressant d’étudier également ce paramètre ce qui n’a pas été fait dans l’étude pilote. 

Nous avons ensuite étudié l’impact du type de stomie prévue : nous n’avons pas démontré 

d’effet sur le niveau d’anxiété aux temps 2, 3 et 4. En effet, en consultation nous ne présentons 

que les aspects concernant la stomie que le patient va avoir, celui-ci ne peut donc pas faire de 

comparaison excepté dans certaines situations : il a déjà été porteur d’un autre type de stomie 

que celle indiquée lors de la future opération, il a fait des recherches par lui-même, il a un 

proche qui a ou qui a déjà eu une stomie… l’incertitude quant au type de stomie pourrait 

également être une source d’anxiété, d’autant plus que les informations données lors des 

consultations de stomathérapie s’en trouvent limitées.  Or une information ciblée et adéquate 

permet une diminution de l’anxiété préopératoire42. Dans l’étude complète, concernant la 

variable « antécédent de stomie » il serait intéressant de relever le type de stomie que le 

patient a déjà eu, et de savoir également si le patient a fait des recherches par lui-même 

(pertinente ou non) avant le suivi en stomathérapie. 

Le fait que la stomie soit temporaire ne semble pas avoir d’effet sur le niveau d’anxiété aux 

temps 2,3 et 4 de l’étude par rapport au fait qu’elle soit définitive. Un seul patient était dans 

l’incertitude, ce qui ne nous a pas permis de montrer un impact significatif. 

La moitié des patients étaient accompagné au moins lors d’une consultation de 

stomathérapie, ce qui ne semble pas avoir d’effet sur le niveau d’anxiété aux 3 moments de 

l’étude. Le fait de bénéficier d’un soutien par l’entourage est un facilitateur de la transition24,27 

du patient. Il nous est apparu au cours de l’étude que le fait d’être accompagné semble être 

un indicateur de soutien par l’entourage, mais le fait de venir seul ne veut pas dire que le 

patient n’a pas de réseau de soutien. Dans l’étude complète, il serait plus pertinent de 

demander au patient s’il se sent soutenu ou pas par son entourage. En effet, la présence ou 

non d’un proche n’est pas toujours le reflet du ressenti du patient. 

Une des craintes que nous avions lors de la mise en place de cette étude pilote était que le 

matériel de stomie se décolle spontanément lors de l’essai de 48 heures. En effet, le manque 

d’adhérence sur une peau saine risque d’augmenter le niveau d’anxiété du patient avant la 

chirurgie. Un seul patient a décollé son matériel de lui-même, ce qui n’a pas eu d’effet 
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significatif sur son niveau d’anxiété lors de la deuxième consultation de stomathérapie et 

l’admission à l’hôpital. 

Enfin, nous avons voulu savoir si les patients avaient pu bénéficier d’une deuxième 

consultation de stomathérapie : dans cette étude, les stomathérapeutes ont eu la disponibilité 

nécessaire pour proposer à chaque patient une deuxième consultation 48 heures après la 

première. L’hôpital semble donc avoir les ressources nécessaires pour faire l’étude complète. 

Deux patients ont refusé de prendre un deuxième rendez-vous, ils faisaient tout deux parties 

du groupe témoin. Les raisons peuvent être multiples : difficulté d’emploi du temps, de 

déplacement … Afin d’éviter cet obstacle et si le patient devait en avoir besoin, nous avons 

toujours laissé la possibilité aux patients de nous recontacter soit pour prendre à nouveau 

rendez-vous soit de nous poser ses questions par téléphone. 

 

5 CONCLUSION 

Malgré un échantillon restreint, cette étude nous a permis de savoir si l’étude complète était 

réalisable sur une période de 12 à 18 mois maximum : en effet l’échantillon nécessaire à 

l’obtention de résultats probants peut être recruté dans le délai fixé, et l’hôpital dispose des 

ressources nécessaires en temps et en personnel pour conduire l’étude de façon standardisée. 

La taille de l’échantillon ne nous a pas permis de faire de conclusion sur l’impact que pouvait 

avoir le port de matériel de stomie sur le niveau d’anxiété du patient futur stomisé, ce que 

devrait nous permettre l’étude complète. 

Même si cette pratique ne pouvait pas être systématisée, l’étude complète devrait également 

nous aider à dégager un profil de patient chez qui le port de matériel pourrait apporter un 

bénéfice, par exemple chez les patients devant se faire opérer pour une incontinence fécale 

et ayant besoin d’aide lors de sa transition afin de prendre une décision. 

Cette étude pilote nous a également permis d’ajuster la collecte de certaines données, afin 

d’analyser au mieux le ressenti du patient. 

Même si les analyses n’ont pas été concluantes, le retour des patients ayant essayé le matériel 

de stomie a été très positif. Certains patients ont eu l’occasion d’essayer plusieurs tenues 

vestimentaires avec leur appareillage, et se sont rendu compte qu’ils avaient moins peur du 

regard des autres. Un patient nous a demandé d’ajuster l’emplacement du marquage pour 

pas que la poche le gène au niveau du pli inguinal. 
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Pour l’équipe de stomathérapie et pour les patients du groupe expérimental l’expérience a 

été positive. 

Enfin, ce travail nous a fait réfléchir à l’étape suivante concernant la prise en charge 

préopératoire du patient futur stomisé, à savoir comment débuter l’éducation à l’autonomie 

pour les soins de stomie avant même que le patient ne se fasse opérer. 
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ANNEXES  

ANNEXE 1 

Code book Base de données TFE  

Données manquantes : NA  

Données sans objet : SO  

 

NUM_PAT : numéro du patient par ordre d‘arrivée à la première consultation de stomathérapie  

 

GPE_EX : 1 = groupe expérimental  

     0 = groupe témoin  

 

ACC : patient accompagné à la première consultation de stomathérapie : non = 0 

            Oui = 1 

 

AGE : âge du patient en années au moment de la première consultation en stomathérapie  

 

SEXE : 0= homme  

            1= femme  

            3 = X 

 

IND : indication de la stomie : cancer = 0 

      MICI = 1 

      Autre = 2 

 

ATCD_ST : antécédents de stomie : non = 0 

               Oui = 1 

 

TYPE_ST : type de stomie prévue : iléostomie = 0 

              Colostomie = 1 

                          Indéfini = 2 

 

DUREE_ST : caractère temporel de la stomie : temporaire = 0 

           Définitif = 1 
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           Indéfini = 2 

 

SCORE_A : score questionnaire A 

SCORE_B : score questionnaire B  

SCORE_C : score questionnaire C 

SCORE_D : score questionnaire D 

 

MAT_48 : pour le groupe expérimental le matériel est-il resté en place 48h et si non pourquoi ?  oui= 

0 

                     non parce que le matériel s’est décollé seul = 1 

        non parce que le patient l’a retiré = 2 

 

CONS_ST : les 2 consultations de stomathérapie ont pu avoir lieu  

   Oui = 0 

    Non refus du patient = 1 

   Non impossibilité de l’hôpital = 2 
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ANNEXE 2 :  

 

 

 

 



- 43 - 

 

ANNEXE 3 :  

 

 

ETHIAS ASSURANCE 
Rue des Croisiers, 24  
4000 Liège 
www.ethias.be 
Tel : 04/220.31.11 
Fax : 04/249.64.80 
 

Ethias SA, rue des Croisiers 24 à 4000 Liège www.ethias.be ou info.assurance@ethias.be 
 

Entreprise d’assurances agréée sous le n° 0196 (AR des 4 et 13 juillet 1979, MB du 14 juillet 1979)  
RPM Liège   TVA  BE0404.484.654 Compte Belfius Banque : BE72 0910 0078 4416  BIC : GKCCBEBB 

2023 – Dr Carla Coimbra    

 

ATTESTATION D’ASSURANCE  

 

Ethias SA, rue des Croisiers n° 24 à Liège, certifie que par la police n° 45.425.367 souscrite par l’Université de 

Liège , place du XX Août 7 à 4000 Liège, elle garantit, dans les limites des conditions générales et spéciales du 

contrat, conformément aux dispositions de la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne 

humaine telle que modifiée par la loi du 27 décembre 2005 et tous arrêtés royaux d’exécution qui seraient 

adoptés en application des dispositions précitées, la responsabilité civile qui pourrait incomber au Dr Carla  

Coimbra en sa qualité de promoteur, du chef de dommages causés aux participants et/ou à leurs ayants 

droit dans le cadre de l’étude clinique suivante : 
  

« Impact du port de matériel de stomie sur l’anxiété préopératoire du patient futur stomisé dans le cadre de la 

réhabilitation améliorée après chirurgie en chirurgie colorectale au CHU de Liège : étude pilote randomisée 

controlée en simple aveugle » 

 

Nombre de participants : entre 15 et 20 personnes 

Etude monocentrique  

Durée de l’expérimentation : du 20 janvier 2023 au 30 aout 2023 

Classe IA 

 

Montants de Garantie : 

 

La garantie est acquise à raison de 2.500.000 € par sinistre, tous dommages corporels, matériels et immatériels 

consécutifs confondus. Ce montant constitue également la limite de la garantie pour toute la durée de 

l’essai. 

 

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

 

Fait en double à Liège 

Le 31 janvier 2023 

 

Pour le Comité de direction, 

 
Florian Pirard 

Head of Liability Underwriting  

Public & Corporate 
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ANNEXE 4 :  
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ANNEXE 5 :  
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ANNEXE 6 :  
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