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Réseau québécois de cardiologie tertiaire

Société canadienne de cardiologie

Stanford Integrated Psychological Assessment for Transplantation
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INTRODUCTION

Contexte et objectifs

En 2012, I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a recommandé,
dans un avis, qu’un dispositif d’assistance ventriculaire (DAV) implantable de longue durée
(HeartMate I™® ou HeartWare™®) soit reconnu comme une option thérapeutique
complémentaire a la transplantation cardiaque chez les patients adultes atteints d’insuffisance
cardiaque (IC) de stade avancé [INESSS, 2012]. De plus, I'admissibilité a la transplantation
cardiaque ne devrait pas étre une condition essentielle a la sélection des patients
potentiellement admissibles a I'implantation d’'un DAV au Québec [Boothroyd et al., 2013;
INESSS, 2012]. Toutefois, selon le principe de I'’équité et dans une optique d’optimiser la valeur
de cette technologie coliteuse et hautement spécialisée, il est approprié de limiter I'implantation
des DAV aux patients susceptibles d’en tirer le meilleur avantage.

En 2012, une évaluation sur le terrain de I'utilisation des DAV (ET-DAV) au Québec a été
entreprise par I'Unité d’évaluation cardiovasculaire (UECV) de I'INESSS, en collaboration avec un
comité représentatif d’experts cliniques et le Réseau québécois de cardiologie tertiaire (RQCT).
Un rapport sur les patients ayant subi une implantation au cours de la période 2010 a 2012 dans
les trois établissements québécois offrant un programme DAV chez I'adulte, a été publié en
décembre 2014 [INESSS, 2014]. Afin d’acquérir des connaissances plus approfondies dans un
domaine ol le nombre de patients est relativement restreint et de pouvoir situer les profils et les
résultats cliniques au Québec par rapport a ceux observés ailleurs, I'INESSS a facilité, en 2013, la
participation de ces trois établissements au registre international de I'INTERMACS (Interagency
Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support), qui contient I'information sur plus de

15 000 implantations depuis 2006. Cette participation se poursuit avec la documentation des
données requises par 'INTERMACS par I'équipe clinique de chaque établissement et I'inscription
des données dans le site Web central de I'INTERMACS par 'UECV.

Le réle des équipes cliniques est d’offrir I'option du DAV aux patients qui sont les plus
susceptibles d’en tirer un avantage, selon ce qui a été établi dans les guides de pratique clinique.
Toutefois, les critéres clairs, applicables et les plus objectifs possibles définissant I'admissibilité a
un DAV de méme que les politiques et les pratiques harmonisées parmi les établissements qui
offrent ce programme assurent I'équité et I'uniformité de la qualité des services [INESSS, 2012].
A cette fin, en décembre 2014, le ministére de Santé et des Services sociaux (MSSS) a confié a
I'UECV le mandat d’établir, en collaboration avec le RQCT et les établissements désignés :

e les criteres communs de sélection et d’évaluation des patients qui pourraient tirer un
avantage d’un DAV au Québec;

e les criteres de suivi des patients porteurs d’un DAV au Québec;

e les indicateurs concernant I'évaluation de la qualité des structures, des processus et des
résultats cliniques des programmes DAV.

Les principaux objectifs de cette démarche sont I’"harmonisation et I'optimisation des structures
et des processus dans les programmes DAV afin d’optimiser la qualité et la sécurité de la prise en
charge des patients atteints d’IC avancée dans le continuum de soins. Ce document énonce les



normes relatives aux programmes DAV. Un document de consensus détaillé sur les indicateurs
reliés sera publié séparément.

Le présent document s’adresse aux :

e professionnels de la santé et des services sociaux intégrés dans les équipes qui offrent
des soins ultraspécialisés en IC avancée et en transplantation cardiaque (y compris les
cardiologues, les chirurgiens cardiaques, les autres médecins spécialistes, le personnel
infirmier, les psychologues et les travailleurs sociaux);

e professionnels et intervenants de la santé et des services sociaux impliqués dans le
traitement de I'lC;

e les autres parties prenantes et responsables (gestionnaires, décideurs) qui sont
concernés de prés ou de loin par les traitements des personnes atteintes d’IC.

Structure du document

La premiére section résume les méthodes employées dans le présent projet et la deuxieme
énonce les normes qui touchent I'organisation des soins. Ensuite, la troisiéme section présente
les normes qui concernent la sélection, I'évaluation et le suivi de patients ainsi que I'amélioration
continue de la qualité. Un résumé des limites des cinqg documents contenant des
recommandations est présenté a I'annexe A. Pour obtenir les détails techniques sur les DAV et
une illustration des stratégies de I'implantation dans le parcours de soins en matiere d’IC, le
lecteur est invité a consulter I'avis de I'INESSS [2012]. Les sources de chaque énoncé dans la
littérature scientifique sont indiquées en italique. Chaque formulation finale représente le
consensus d’experts, fondé sur la littérature sélectionnée et I'expérience québécoise.



METHODES

La réalisation du présent document s’est effectuée en collaboration avec un Comité consultatif
composé d’experts en chirurgie cardiaque, en cardiologie, en sciences infirmieres et en gestion,
qui représente les équipes cliniques des établissements québécois offrant un programme DAV et
le RQCT. Les membres du Comité ont été choisis d’une fagon collaborative par 'UECV, le RQCT et
I’Association des cardiologues du Québec (ACQ).

La source d’information de départ de ce document est |’avis de I'INESSS de 2012, qui contient
une revue systématique de la littérature publiée durant la période allant de janvier 2008 a avril
2011. Des 490 articles repérés, 13 ont été inclus pour la revue de I'efficacité et de I'innocuité. Les
aspects organisationnels, économiques et éthiques ont été aussi considérés a partir de diverses
sources incluant les lignes directrices cliniques et les rapports d’évaluation des technologies en
santé. L'avis a été validé par un comité d’experts québécois, sept lecteurs externes du Québec et
d’ailleurs, ainsi que par le comité scientifique permanent de I'INESSS. Deux articles scientifiques
basés sur I'avis ont été publiés.

Depuis 2012, une veille bibliographique a été poursuivie a partir des stratégies de recherche de
I"avis. L'UECV a travaillé avec les équipes cliniques québécoises en faisant I'évaluation sur le
terrain et en faisant partie de 'INTERMACS, dont les rapports sont recus chaque trimestre depuis
2013. L'UECV a présenté des données québécoises aux congrés de la Société canadienne de
cardiologie (SCC 2014, 2015), au Symposium de médecine francophone (2014), au Quality of
Care and Outcomes Research Scientific Sessions (2014) et a la réunion annuelle de 'INTERMACS
(2014, 2016). L'UECV a présenté un atelier sur les DAV (SCC 2015) et a participé au congres de
I'International Society of Heart and Lung Transplantation (ISHLT) (2013). Tous les principaux
guides de pratique clinique publiés depuis 2011 ont été repérés, incluant les lignes directrices de
I’Ontario de novembre 2015. Le guide ontarien a été entériné au terme d’une vaste consultation
des spécialistes en IC, des cliniciens et des gestionnaires des hopitaux dotés de programmes DAV
ou de transplantation et des membres du Cardiac Care Network.

En résumé, I'élaboration du présent document, effectuée de facon consensuelle avec les experts
cliniques québécois, a été soutenue par :

o |’examen critique et I'extraction de I'information et des recommandations les plus
récentes tirées des guides de pratique clinique sur I'utilisation des DAV chez les adultes
atteints d’IC avancée, publiés entre avril 2011 et septembre 2015 [Feldman et al., 2013;
Peura et al., 2012; McMurray et al., 2012; McKelvie et al., 2011], auxquels ont été
ajoutées des lignes directrices de I’Ontario [TGLN, 2015];

e [|'extraction de I'information pertinente présentée dans |'avis de I'INESSS de 2012 et dans
les articles scientifiques correspondants [Boothroyd et al., 2014; 2013];

e ['extraction de I'information concernant les variables incluses et les facteurs
pronostiques de 'INTERMACS a partir des rapports du registre [Kirklin et al., 2015; 2014];

e ['analyse des données de I'évaluation sur le terrain réalisée par I'INESSS (Rapport ET-
DAV) [Ducharme et al., 2015; INESSS, 2014];



e |'appréciation de I'expérience de I'INESSS a titre de participant a I'INTERMACS depuis
2013.

Le travail de consensus a été réalisé au moyen d’une rencontre préliminaire en personne, en juin
2015, de trois cycles de rétroaction sur le document de travail, par courriel, en guise d’exercices
préparatoires (mars a mai 2016) et d’'un processus délibératif final, en personne, en mai 2016. Le
Comité consultatif a eu la responsabilité d’approuver ou de modifier chaque énoncé. Un Comité
de suivi, composé des membres du Comité directeurs du RQCT, et une lecture externe par une
éthicienne québécoise, un citoyen-patient québécois et un clinicien hors du Québec ont permis
la validation externe du document.



NORMES ORGANISATIONNELLES RELATIVES A UN
PROGRAMME DAV

La présente partie aborde des normes sur le plan organisationnel d’'un programme DAV au
Québec. On y indique (en italique) les sources de chaque énoncé qui soutiennent I'énoncé en
tout ou en partie et le niveau de preuve attribué, si spécifié (seulement fait par I'ISHLT et I'AHA,;
voir la signification de la gradation et les classes de recommandations a I'annexe B). Les lecteurs
qui désirent obtenir plus d’information peuvent consulter les documents originaux

1. L’équipe médicochirurgicale qui réalise I'implantation fait partie d’un établissement autorisé a
effectuer la transplantation cardiaque.

Source : TGLN, 2015; McMurray et al., 2012; Avis (INESSS, 2012)

2. L’équipe multidisciplinaire implique plusieurs médecins spécialistes ainsi que du personnel
hospitalier, formés a un haut niveau. L’équipe est composée de chirurgiens cardiaques, de
cardiologues spécialisés en transplantation cardiaque et en DAV, de cardiologues traitants,
d’anesthésistes, de perfusionnistes et de personnel infirmier. Des spécialistes en médecine
interne, en néphrologie, en pneumologie, en gériatrie, en nutrition, en maladies infectieuses, en
psychiatrie, en psychologie, en travail social, en génie biomédical, en kinésithérapie ou en
physiothérapie, en ergothérapie, en soins palliatifs, en soins spirituels, en éthique clinique et en
pharmacie font partie intégrante des équipes de soins courants offerts au patient.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); Peura et al., 2012 (classe |, niveau de preuve C);

McKelvie et al., 2011; McMurray et al., 2012; TGLN, 2015; Rapport ET-DAV (INESSS, 2014); Avis (INESSS,
2012); opinion d’experts

3. L’élaboration d’un plan de soins propre a chaque patient potentiellement admissible suit une
concertation multidisciplinaire au cours de réunions de I'équipe fixées a une fréquence réguliere
et une documentation écrite des décisions prises lors des réunions.

Source : Peura et al., 2012 (classe I, niveau de preuve C); Avis (INESSS, 2012)

4. L’équipe multidisciplinaire a un soutien administratif, financier, professionnel et logistique non
seulement en ce qui concerne la sélection des patients, I'obtention du consentement et la
réalisation de I'intervention, mais aussi afin de permettre un suivi qui est nécessairement chargé
et complexe.

Source : McKelvie et al., 2011; Avis (INESSS, 2012)

5. Afin de maintenir le savoir-faire, un centre offrant le programme DAV devrait réaliser au moins
15 implantations de dispositifs de longue durée par année.

Source : Cowger et al., 2013; opinion d’experts

6. La continuité des soins est assurée a toutes les étapes des soins, y compris I’évaluation initiale du
patient, la chirurgie d’'implantation, I'hospitalisation, les mesures d’urgence lorsqu’elles sont
indiquées, le retour a domicile ainsi que le suivi du patient et de I'aidant naturel.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); McKelvie et al., 2011; McMurray et al., 2012;
Avis (INESSS, 2012)



Les patients ayant subi une implantation devraient recevoir un suivi régulier, dans un
établissement ou se trouve une équipe d’experts en assistance circulatoire mécanique (ACM),
dont la fréquence devrait étre dictée par la stabilité de leur état et ils devraient se voir offrir les
analyses de laboratoire et les examens d’imagerie diagnostique appropriés, selon les indications
cliniques.

Source : TGLN, 2015; Avis (INESSS, 2012)

Les objectifs de soins, les risques et les conséquences d’un DAV font I'objet de discussions avec
les patients et leurs proches, de fagon transparente, en utilisant un niveau de langage approprié
a la situation, ces discussions étant une partie intégrante du processus de I'obtention du
consentement éclairé du patient et de la prise de décision en collaboration avec I'équipe de
soins. Des éléments organisationnels devraient étre mis en place afin de favoriser la
collaboration entre le patient et I'’équipe multidisciplinaire, en plus de fournir des outils et de la
formation, autant aux patients qu’aux professionnels, en vue de faciliter le consentement (par
exemple, plus d’une rencontre avec le patient et I'aidant naturel durant le processus décisionnel;
une rencontre du patient potentiellement admissible et de I'aidant naturel avec un patient
porteur de DAV; un outil d’aide a la décision; une discussion sur les soins de fin de vie, y compris
la désactivation de I'appareil).

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); Boothroyd et al., 2014; Avis (INESSS, 2012);
opinion d’experts



NORMES RELATIVES A LA SELECTION,
L’EVALUATION ET LE SUIVI DE PATIENTS ET
L’AMELIORATION CONTINUE DE LA QUALITE

Indications, contre-indications et autres préoccupations

L'indication clinique relative a I'implantation d’'un DAV de longue durée

9. Les patients atteints d’IC de stade avancé, y compris ceux qui, méme apres avoir regu un
traitement optimal, continuent de présenter des symptomes d’IC de classe Illb ou IV NYHA et qui
s’accompagnent d’au moins un des facteurs suivants :

présence d’insuffisance multiviscérale progressive associée a I'lC malgré un traitement
inotrope en continu (profil 2 de 'INTERMACS, voir la description de I'état clinique selon
le profil de 'INTERMACS a I'annexe C);

décompensations récurrentes attribuables a une IC progressive et non en raison d’'une
cause clairement réversible (profil 4 de 'INTERMACS; I'annexe C);

besoin de réduire progressivement ou d’éliminer les traitements en matiere d’IC fondés
sur les données probantes, tels que les bloqueurs des récepteurs béta-adrénergiques ou
les bloqueurs du systeme rénine-angiotensine (inhibiteurs de I'enzyme de conversion de
I"'angiotensine [IECA], antagonistes des récepteurs de I'angiotensine [ARA] ou inhibiteurs
de la néprylisine et des récepteurs de I'angiotensine [ARNi]), en raison d’une
hypotension symptomatique ou d’une fonction rénale qui se détériore;

nécessité d’un traitement inotrope intraveineux en continu (profil 3 de 'INTERMACS;
I’'annexe C).

Source : opinion d’experts

10. L’implantation d’'un DAV peut étre envisagée chez les patients qui sont inscrits sur la liste
d’attente d’une transplantation cardiaque et dont I'état se détériore ou qui, autrement, ne
seraient pas susceptibles de survivre avant que I'on trouve un donneur compatible.

Source : TGLN, 2015; Avis (INESSS, 2012)

11. Limplantation d’'un DAV peut étre envisagée chez les patients qui ne sont pas admissibles a la
transplantation cardiaque, mais qui pourraient, grace a I’ACM, y devenir admissibles. Un DAV
pour thérapie « permanente » peut aussi étre envisagé chez les patients qui ne sont pas
admissibles a la transplantation et qui sont grandement susceptibles de ne jamais y étre
admissibles.

Source : TGLN, 2015; Avis (INESSS, 2012)



12.

Une assistance mécanique de courte durée, par exemple un appareil d’ECMO ou une pompe
Impella™®, pourrait &tre considérée chez les patients en choc cardiogénique critique qui
présentent une atteinte importante des organes cibles, afin de démontrer la réversibilité du choc
avant I'implantation d’un DAV de longue durée.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); McMurray et al., 2012; Peura et al., 2012; Avis
(INESSS, 2012); opinion d’experts

Les tableaux suivants (13a-c) présentent les contre-indications ou d’autres facteurs associés a un
plus mauvais pronostic. Afin de bien cibler les patients les plus susceptibles de tirer un avantage
d’un DAV, ces facteurs doivent étre évalués et pris en compte par I’équipe multidisciplinaire. La
sélection des patients est un processus dynamique; les réévaluations fréquentes de
I"'admissibilité en fonction de I’évolution de I'état clinique du patient sont nécessaires. Les
facteurs n’ont pas tous le méme poids.

13a. CONTRE-INDICATIONS ABSOLUES
Maladie hépatique irréversible grave (cirrhose avancée)

Antécédent d’accident vasculaire cérébral associé a des séquelles neurologiques importantes

Dysfonction cognitive majeure

Limites psychosociales graves

Sources : Peura et al., 2012; Kirklin et al., 2014, opinion d’experts

Les lignes directrices de I'AHA [Peura et al., 2012] signalent les « limites psychosociales graves »
comme une contre-indication absolue, sans préciser une définition, mais disent que

« I'admissibilité a un DAV devrait dépendre aussi du niveau de soutien social du patient et sa
capacité d’autogestion des soins, afin d’éviter une intervention futile a long terme ». Des
facteurs psychosociaux sont discutés en détail dans I'avis de I'INESSS (2012). En bref, les patients
qui regoivent un DAV doivent prendre de nombreux médicaments, accomplir de nombreuses
taches techniques liées a I'équipement, maintenir des relations adéquates avec leurs médecins
pour faciliter les soins a long terme, se présenter a des rendez-vous, se soumettre a des
évaluations cliniques fréquentes, surveiller la survenue d’infections et faire traiter rapidement
toute complication. Les capacités cognitives, les stratégies d’adaptation et le soutien social sont
donc tres importants [Brush et al., 2010].

A cet égard, une évaluation psychosociale et I'intervention d’une travailleuse sociale sont
essentielles et doivent faire partie de I'évaluation de I’équipe multidisciplinaire. Il est primordial
d’obtenir le consentement pleinement éclairé du patient avant de procéder a I'implantation d’un
DAV étant donné les risques liés a I'intervention et le fardeau possible pour le patient, sa famille
et ses proches aidants [Allen et al., 2012; Eshelman et al., 2009; Rizzieri et al., 2008; Dudzinski,
2006].



13b. CONTRE-INDICATIONS RELATIVES

Maladie rénale grave

Obésité morbide

Malnutrition, cachexie grave

Infection systémique active

Affections limitant la survie a moins de 2 ans

Maladie vasculaire périphérique grave

Intubation prolongée

Affections musculosquelettiques graves qui empéchent la réadaptation

Diabéte associé a des complications multiples

Trouble psychiatrique grave décompensé

Sources : Peura et al., 2012; Kirklin et al., 2014, opinion d’experts

13c. AUTRES FACTEURS DE PREOCCUPATION A CONSIDERER
Une ou plusieurs chirurgies cardiaques antérieures

Dysfonction ventriculaire droite grave, non modulable

Besoin concomitant d’un DAV droit

Surcharge importante de la pression d’oreillette droite au moment de I'implantation

Sources : Kirklin et al., 2014; opinion d’experts

D’autres facteurs qui n’apparaissent pas dans les tableaux ci-dessus sont pertinents pour le
processus de sélection des patients. L'age avancé est un élément associé a un plus haut risque de
mortalité indépendamment des comorbidités selon I'INTERMACS [Kirklin et al., 2014] et est ainsi
mentionné ici comme un facteur relatif a I’état clinique et non pas comme une mesure
discriminatoire.

Comme discuté dans I'avis de I'INESSS [2012], un patient vivant avec un DAV a besoin de services
médicaux généralement fournis par les centres hospitaliers spécialisés, et il faut favoriser la
cohérence et la continuité des soins avec les établissements de la région de résidence du patient.
L'implantation d’un DAV peut avoir des conséquences négatives sur la situation financiére d’un
patient si I'intervention entraine une perte de revenus ou d’emploi ou si elle occasionne des frais
de déplacement élevés en raison des fréquents rendez-vous de suivi médical ou des
hospitalisations imprévues pour traiter des complications.

Evaluation pré-implantation du patient

14.

L’admissibilité a la transplantation cardiaque devrait étre évaluée avant de considérer
I'implantation d’un DAV et documentée au dossier. Le profil de 'INTERMACS initial et le type de
support temporaire utilisé avant I'implantation, le cas échéant, devraient étre aussi documentés.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve A) et Peura et al., 2012 [1 phrase]; Kirklin et al.,
2015, 2014; opinion d’experts



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
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Une échocardiographie et un cathétérisme droit devraient étre réalisés comme partie intégrante
de I'évaluation préopératoire. L’évaluation de la fonction du ventricule droit devrait étre incluse.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve B) [1" phrase]; Feldman et al., 2013 (classe |,
niveau de preuve C) [2° phrase]; Peura et al., 2012; McMurray et al., 2012; opinion d’experts

L’état nutritionnel de tous les patients devrait étre évalué et documenté et ce, avant
I'implantation d’un DAV, y compris, au minimum, une mesure de I'albumine et de la
préalbumine.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve B); Peura et al., 2012 (classe I, niveau de preuve B);
expérience de 'INTERMACS

L’état neurocognitif de tous les patients devrait étre évalué avant I'implantation d’'un DAV. Afin
de comparer les programmes québécois avec ceux des autres régions, |'utilisation du méme outil
que celui utilisé par INTERMACS devrait étre privilégiée (ex. : Trail Making Test).

Source : Feldman et al., 2013 (classe |, niveau de preuve C) [1 phrase]; expérience de 'INTERMACS

Le niveau de fragilité (« frailty ») de tous les patients devrait étre évalué a I'aide de tests
appropriés et validés, et ce, avant I'implantation d’'un DAV. Afin de comparer les programmes
québécois avec ceux des autres régions, I'utilisation du méme outil que celui utilisé par
I'INTERMACS devrait étre privilégiée (ex. : « gait speed » [épreuve de marche], en utilisant les
premiers 15 pieds [4,5 m] du test de marche de 6 minutes).

Source : Avis (INESSS, 2012); expérience de I'INTERMACS

La classe NYHA et la capacité d’activité physique de tous les patients devraient étre évaluées a
I'aide de tests appropriés et validés, et ce, avant I'implantation d’'un DAV. Afin de comparer les
programmes québécois avec ceux des autres régions, |'utilisation du méme outil que celui utilisé
par 'INTERMACS devrait étre privilégiée (ex. : test de marche de 6 minutes).

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C) [classe NYHA]; Peura et al., 2012; expérience de
I'INTERMACS

L’état psychosocial de tous les patients devrait étre évalué ainsi que le soutien psychosocial qui
leur est apporté et leur autonomie au regard des soins, par les professionnels concernés, y
compris un travailleur social, un psychologue, un psychiatre ou un ergothérapeute, et ce, avant
I'implantation d’un DAV. Un outil d’évaluation objectif tel que le SIPAT (acronyme de I'anglais
Stanford Integrated Psychosocial Assessment for Transplantation) est recommandé.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); Peura et al., 2012 (classe |, niveau de preuve C);
expérience de 'INTERMACS; opinion d’experts

La conformité physique du domicile du patient devrait étre établie, notamment par un
électricien, afin d’assurer le retour sécuritaire du patient apres I'implantation. Cette procédure
s’applique lors de chaque changement de domicile.

Source : Peura et al., 2012 (classe I, niveau de preuve C); opinion d’experts



22.

La qualité de vie devrait étre évaluée avant I'implantation du DAV et, par la suite, a des
intervalles réguliers de fagon longitudinale, pendant toute la durée de I'assistance, a I'aide d’un
outil reconnu. Afin de comparer les programmes québécois avec ceux des autres régions,
I'utilisation du méme outil que celui utilisé par I'INTERMACS devrait étre privilégiée (ex. :
EuroQol Group EQ-5D™P).

Source : Feldman et al., 2013 (classe IIb, niveau de preuve C) [1 phrase]; expérience de I'INTERMACS

Suivi post-implantation du patient

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Tous les établissements qui offrent un programme DAV devraient avoir établi des procédures et
des protocoles portant sur les traitements anticoagulants et antiplaquettaires a fournir avant et
apres I'implantation.

Source : TGLN, 2015

Les patients ayant subi une implantation devraient recevoir un suivi régulier, dont la fréquence
devrait étre dictée par la stabilité de leur état, ainsi que les analyses de laboratoire et les
examens d’imagerie diagnostique appropriés s’appuyant sur des indications cliniques. Ce suivi
devrait étre sous la responsabilité d’un établissement offrant un programme DAV (centre initial
d’implantation ou autre centre géographiquement accessible) en collaboration avec le centre
hospitalier régional du patient.

Source : Feldman et al., 2013 (classe |, niveau de preuve B) et McMurray et al., 2012 [1” phrase]

Les patients ayant subi une implantation devraient obtenir, lors de leurs suivis réguliers de
routine, un bilan d’évaluation pertinent afin de surveiller des problémes potentiels, relatifs a leur
état ou au dispositif, qui pourraient avoir un effet négatif sur les résultats cliniques.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve B)

Entre les visites réguliéres planifiées, des appels téléphoniques de surveillance de la part du
coordinateur du programme DAV, au patient et a I'aidant naturel, peuvent contribuer a détecter
plus rapidement les problémes qui pourraient avoir un effet négatif sur les résultats cliniques.

Source : Feldman et al., 2013 (classe lla, niveau de preuve B); McMurray et al., 2012

La mesure de la capacité d’exercice devrait étre effectuée apres I'implantation afin de permettre
la prescription de I'exercice approprié.

Source : Feldman et al., 2013 (classe |, niveau de preuve B); McMurray et al., 2012

Les patients ayant subi une implantation devraient suivre un programme de maintien de la santé
globale, y compris les recommandations particulieres relatives a leur sexe et a leur age, les
vaccins et les soins dentaires.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve A)

Les aidants naturels et les soignants dans la communauté devraient recevoir des directives
écrites au moment ou le patient recoit son congé. Le domicile devrait étre préparé d’'une
maniére préventive au regard de la « gestion » sécuritaire du DAV.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C)

Les patients devraient étre formés a I'autogestion appropriée des soins, y compris les techniques
concernant la douche et les changements de pansements, et étre évalués avant de recevoir leur
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31.

congé de I'hopital. Ces compétences pourraient devoir étre rehaussées au cours de la vie du
patient, en fonction de I'évolution de son état.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); McMurray et al., 2012; opinion d’experts

Les patients et leurs aidants naturels devraient étre formés a reconnaitre les alarmes du
dispositif afin d’étre en mesure de faire face aux situations d’urgence. Cette formation devrait
étre donnée avant que le patient recoive son congé de I'hopital, a I'aide de documents écrits et
de démonstrations visuelles, et les compétences en matiere de procédures d’urgence devraient
également étre évaluées avant que le patient regoive son congé. Des mises a niveau devraient
étre offertes aux patients et aux aidants naturels en consultation externe afin d’assurer que ces
derniers aient toujours les compétences nécessaires pour |'utilisation de leur DAV.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C); opinion d’experts

Amélioration continue de la qualité

32.

33.
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Tous les parameétres cliniques pertinents devraient étre consignés dans un registre établi afin
d’assurer une surveillance des résultats. Ces parameétres devraient inclure la classe NYHA,
I'information relative a la fragilité, les évenements indésirables, les déces, les transplantations et
les explantations. Afin de comparer les taux d’événements du programme québécois avec ceux
des autres régions, les définitions des variables établies par I'INTERMACS devraient étre utilisées.

Source : Feldman et al., 2013 (classe I, niveau de preuve C) [1re phrase]; Kirklin et al., 2015, 2014, Avis
(INESSS, 2012)

Au sein de chaque établissement, I'équipe multidisciplinaire (précisée dans la norme #2) doit se
réunir sur une base réguliére (au moins annuellement) afin d’assurer un suivi des indicateurs
pertinents (notamment les évenements indésirables, les déces, les transplantations et les
explantations) et de proposer un plan d’action, si jugé approprié, dans une optique
d’amélioration continue de la qualité des soins et des services. Un proces-verbal devrait étre
proposé a l'issue de ces rencontres.

Source : Avis (INESSS, 2012); expérience de I'INTERMACS; opinion d’experts



ANNEXE A

Limites des documents des recommandations

Parmi les quatre guides de pratique clinique consultés, seuls ceux de I'ISHLT [Feldman et al.,
2013] et de I'AHA [Peura et al., 2012] indiquent les niveaux de preuve et les classes attribués a
chacune de leurs recommandations (voir la signification de la gradation a I’'annexe B). Dans le cas
de 'AHA [Peura et al., 2012], 12 recommandations sont formulées a la fin du document, alors
que le guide exhaustif de I'ISHLT [Feldman et al., 2013] en contient plus de 200. Dans les lignes
directrices d’Ontario [TGLN, 2015], I'analyse a été réalisée a partir des guides de I'ISHLT [Feldman
et al., 2013] et de la SCC [McKelvie et al., 2011].

Il semble qu’aucune consultation citoyenne n’ait été faite, par exemple avec les représentants
des patients ou des aidants naturels, et ce, concernant I'ensemble des documents des
recommandations.

13



ANNEXE B

La gradation de la preuve et les classes de recommandation

ORGANISME NIVEAU DE PREUVE DESCRIPTION
DES DONNEES
PROBANTES
International A Les données sont issues de nombreux essais cliniques
Society for Heart randomisés ou de méta-analyses.
and Lung B Les données sont issues d’un seul essai clinique randomisé ou
Transplantation d’études non randomisées de grande envergure.
(ISHLT) - - PR ;
[Feldman et al., C Les doernees sont |ssyes de- I opln,u,)n conse,nsuelle d. experts et
2013] (ou) d’études de petites tailles, d’études rétrospectives ou de
registres.
American Heart A Les données sont issues de nombreux essais cliniques
Association (AHA) randomisés ou de méta-analyses.
[Peuraetal, B Les données sont issues d’un seul essai clinique randomisé ou
2013] d’études non randomisées.
C Les données sont issues de I'opinion consensuelle d’experts,
d’études de cas ou des standards de pratique.
CLASSE DE
RECOMMANDATION
(CELLES SPECIFIEES
DANS LE PRESENT
DOCUMENT)
International | Preuve ou accord général qu’une procédure/un traitement est
Society for Heart bénéfique, utile et efficace
and Lung
Transplantation lla La prépondérance de la preuve ou 'opinion penche en faveur de
(ISHLT) I'utilité/efficacité.
[Feldman et al., lIb L'utilité/l’efficacité moins bien établie par la preuve/lI'opinion

2013]

American Heart
Association (AHA)
[Peuraetal.,
2013]

Bienfaits >>> risques
Procédure/traitement doit étre effectué/administré/autre

14




ANNEXE C
Les profils de 'INTERMACS

DESCRIPTION DE L’ETAT CLINIQUE SELON LE PROFIL DE L'INTERMACS

1. Choc cardiogénique critique, malgré I'intensification rapide d’un traitement inotrope

2. Déclin progressif, malgré I'administration d’un traitement inotrope

3. Patient stable, mais dépendant d’un traitement inotrope

4. Symptomes au repos

5. Intolérance a I'effort

6. Capacité d’effort limitée

7. Insuffisance cardiaque avancée de classe Il de la NYHA

Source : Boyle et al., 2011 (traduction libre).
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