
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

AVERTISSEMENT 
 
 

Ce document est le fruit d'un long travail approuvé par le jury de 
soutenance et mis à disposition de l'ensemble de la 
communauté universitaire élargie. 
 
Il est soumis à la propriété intellectuelle de l'auteur. Ceci 
implique une obligation de citation et de référencement lors de 
l’utilisation de ce document. 
 
D'autre part, toute contrefaçon, plagiat, reproduction  illicite 
encourt une poursuite pénale. 
 
Contact : ddoc-theses-contact@univ-lorraine.fr 
 
 
 
 
 

LIENS 
 
 
Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 122. 4 
Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 335.2- L 335.10 
http://www.cfcopies.com/V2/leg/leg_droi.php 
http://www.culture.gouv.fr/culture/infos-pratiques/droits/protection.htm 

mailto:theses.sciences@scd.uhp-nancy.fr
http://www.cfcopies.com/V2/leg/leg_droi.php
http://www.culture.gouv.fr/culture/infos-pratiques/droits/protection.htm
http://www.culture.gouv.fr/culture/infos-pratiques/droits/protection.htm


LIDTHEqUI MEDECINE NANCY 

1 





UNIVERSITE HENRI POINCARE, NANCY 1 

FACULTE DE MEDECINE DE NANCY 

ECOLE DOCTORALE BIOLOGIE SANTE ENVIRONNEMENT 

No 

THESE 

Pour obtenir le grade de 

DOCTEUR DE L'UNIVERSITE HENRI POINCARE, NANCY 1 

Discipline : Epidémiologie et Santé Publique 

Présentée et soutenue publiquement 

Par 

Stéphanie BONI  

Le 30 mai 2005 

DETERMINANTS DE LA QUALITE DE VIE LIEE A LA 
SANTE ET DE SON EVOLUTION DANS UNE 

POPULATION A PRIORI SAINE. 

LA COHORTE SU.VI.MAX. 

Directeur de thèse 

Professeur Serge Briançon 

JURY 

Pr. Pascal Auquier (rapporteur) 

Pr. François Blanchard (président) 

Pr. Serge Briançon 

Pr. Francis Guillemin 

Pr. Yves Juillière 

Pr. Mariette Mercier (rapporteur) 





Je tiens à remercier les membres du jury 

Monsieur Ié Professeur PascalJziquier 

J e  vous remercie de l'honneur que vous m'avez fait en acceptant de juger ce 

travail. Que ce travail soit à la hauteur de vos attentes. Trouvez ici 

l'expression de ma reconnaissance et de mon respect. 

Nonsieur II. Professeur François Bhnchard 

J e  vous remercie d'avoir accepté de faire partie de ce jury. Trouvez ici 

l'expression de ma respectueuse considération. 

Nonsieur Ié Professeur Sefge Briançon, 

J e  vous remercie de m'avoir guidé par vos conseils et votre expérience au 

cours de la réalisation de ce travail, ainsi que pour la confiance que vous 

m'avez accordée. Soyez assuré de toute ma gratitude. 

%onsieur Ié Professeur Francis Çnilhmin 

J e  vous remercie d'avoir accepté de faire partie de ce jury. Trouvez ici le 

témoignage de toute ma reconnaissance pour votre aide et vos conseils aii 

cours de ces dernières années. 

Monsiezr.r Ié Professeur Yves Jziilfière 

J e  vous remercie d'avoir accepté de faire partie de ce jury. Trouvez ici le 

témoignage de ma reconnaissance. 

Madame h Professeur Mariette Mercier 

J e  vous remercie de l'honneur que vous m'avez fait en acceptant le rôle de 

rapporteur pour juger ce travail. Trouvez ici le témoignage de mes 

remerciements les plus sincères. 



J'adresse mes plus sincères remerciements 

J Serge Xerc6erg et R 'h r  Çalnn, ainsi qu'à féqu@e de SU. V I . N J x  pour hur aide 

précieuse Iors de 12i! réa l i t i o n  des d$Zérents travaz~x de reclierche. 

A u x  mem6î.e~ des comités de valZdation des événements de santé dans SZ! V I ,  N' 

2 tous ceuxet ce6hs qui ont accepté de particzYer à cette c< forfnida6b eqérience humaine N 

qu Ést SU. VI. NJX 

J Véronique 'Vaim bois, pour h temps et b travailqu 'elh a consac1,é à SU. VI. MAX 

Ju.personne6dé fEcob de Santé P~chfiqzre et rtu service dépidiimiohgie et évaluation 

cfiniques, pûzlr I;i soutien et l'amitié accor&s tûz~t az; hng di ces années. 

J Etienne Le CI3iha.r~ et Etienne Rezé, yozu' hzu' assistance statistique et infoi'nzatiqz~e. Neizi 

de m'avoir toujours prêté une oreilTe attentive. 

A Stéphanie Régat, Caroh Loos-Jyav, Cédric Baumann. Merci égabment de m'avoir 

toujours prêté une orei6h attentive. 

Merci à tous ceuxqui dune man2re oz1 d'une autre m'ont soutenue dans ce travail 



,il Thomas, qui a supporté avec patience mes soirées de travail; 

A mes filhs, Clé~nence et Lise, 

A ma mère, nzes saurs, 

9 toute ma fa~izilh, présente ou absente. )T ma grnizd-mère, à mon père. 



CHAPITRE 1 : INTRODUCTION ...................................................................................................... 7 

............................................................................... LES DIFFERENTS CHAMPS DE L'EPIDEMIOLOGIE : 8 

Les études d'observation ................................................................................................................ 9 
. .  Les experleizces ............................................................................................................................. I O  

Epidémiologie clinique ................................................................................................................. I I  

UNE NOUVELLE APPROCHE EN EPIDEMIOLOGIE ................................................................................ 12 

Le point de vue de la perpsonne considérée pour la mesure .......................................................... 13 

Le caractère multidimensionnel .................................................................................................... 14 

Le caractère dynamique ................................................................................................................ 14 

OBJECTIF GENERAL ........................................................................................................................... 14 

CHAPITRE II : PUBLICATIONS ET COMMUNICATIONS SUR LE THEME ....................... 16 

CHAPITRE III : LA QUALITE DE VIE LIEE A LA SANTE: CONCEPT. MESURE ET 

UTILISATION .................................................................................................................................... 20 

CONCEPTS ABORDES ......................................................................................................................... 21 

La santé ......................................................................................................................................... 21 

...................................................................... La qualité de vie et la qualité de vie liée à la santé 23 

INTERET PORTE A LA QUALITE DE VIE LIEE A LA SANTE ................................................................... 26 

............................................................................ L'ETUDE DE LA QUALITE DE VIE LIEE A LA SANTE 27 

Modèles psyclzonzétriques de mesure ............................................................................................ 27 

La mesure de la qualité de vie liée à la santé ............................................................................... 29 

Les déterminants de la qualité de vie liée à la santé .................................................................... 47 

............................................................................. Aspects épidérniologiques et rnétlzodologiques 54 

Utilisation des mesures de qualité de vie liée à la santé .............................................................. 62 

Intel.prétatiorz des données de qualité de vie liée à la santé ........................................................ 67 

CHAPITRE IV : CADRE METHODOLOGIQUE : LA COHORTE SU.VI.MAX ...................... 74 

......................................................................................................................................... OBJECTIFS 75 

Principal ....................................................................................................................................... 75 

Secondaire .................................................................................................................................... 75 

METHODOLOGIE GENERALE .............................................................................................................. 75 
f '  Déroulenzent de l etude ................................................................................................................. 75 

Mesure des caractéristiques générales et de la nzorbidité ............................................................ 76 

....................................................................................................... Mesure de l 'activité physique 79 



Mesure de la qualité de vie liée à la santé .................................................................................... 80 

Schéma récapitulatif des investigations menées ........................................................................... 86 

CHAPITRE V : PRESENTATION DES DIFFERENTS TRAVAUX ........................................... 87 

STRATEGIES ET CHOIX REALISES ....................................................................................................... 89 

Choix des questionnaires pour les différents travaux ................................................................... 89 

Choix des temps de mesure pour les différents travaux de recherche .......................................... 90 

Gestion des données manquantes ................................................................................................. 90 

L'analyse des scores de qualité de vie liée à la santé ................................................................... 90 

LES RESULTATS DES DIFFERENTES RECHERCHES .............................................................................. 92 

Genre. statut nzatrimonial et qualité de vie liée à la santé ........................................................... 92 

Activité physique de loisir et qualité de vie liée à la santé ......................................................... I l  1 

Inzpact de la sulvenue d'tln cancer sur la qualité de vie liée à la santé : une étude longitudinale 

.................................................................................................................................................... 129 

Impact de la szirvenue d'une maladie coronar-ierzne sur la qualité de vie liée à la santé : une 

étude longitudinale ..................................................................................................................... 154 

Qualité de vie liée à la santé et stlpplén~entatiorz à long telame en antioxydants : Pas plus qzi'un 

effet placebo ? ............................................................................................................................. 174 

SYNTHESE ET PERSPECTIVES .................................................................................................. 195 

SYNTHESE ........................................................................................................................................ 1 9 6  

PERSPECTIVES ................................................................................................................................. 197 

Perspectives ~~zétlzodologiques .................................................................................................. 197 

Perspectives en Santé Publique .................................................................................................. 199 

Perspectives en recherclze .......................................................................................................... 199 

BIBLIOGRAPHIE ............................................................................................................................ 202 

A . 1 : LISTE DES QUESTIONNAIRES GENERIQUES DE QUALITE DE VIE ............................................. 215 

A . 2 : LISTE DES VILLES ETAPES POUR LA REALISATION DES BILANS DE SANTE DANS SU.VI.MAX 

............................................................................................................................................. 217 

A . 3 : CHAPITRE 11 TUMEURS (C00-D48) DE LA CLASSIFICATION INTERNATIONALE DES MALADIES 

1 OEME REVISION (CIM 10) .................................................................................................. 219 

A . 4 : CLASSIFICATION DES EVENEMENTS CARDIO-VASCULAIRES DE L'ETUDE S U . V I . M A X  ........ 223 

A . 5 : QUESTIONNA~RE D'ACTIVITE PHYSIQUE : MODIFIABLE ACTIVITY QUESTIONNAIRE ............ 226 

A . 6 : LE QUESTIONNAIRE MOS S F - 3 6  ............................................................................................ 231 

A . 7 : COMPOSITION DES DIMENSIONS ET CODAGE DES ITEMS DU MOS SF-36 .............................. 237 

A . 8 : PROGRAMME SAS POUR LE CALCUL DES SCORES DU MOS SF-36 ........................................ 240 



................................................................................ A . 9 : LE QUESTIONNAIRE DE SANTE GHQ-12 245 

A . 10 : CONSTRUCTION DU SCORE DU GHQ-12 ET PROGRAMME SAS CORRESPONDANT .............. 248 

A . 11 : LE QUESTIONNAIRE DUKE HEALTH PROFILE ...................................................................... 250 

A . 12 : COMPOSITION DES DIMENSIONS ET CODAGE DES ITEMS DU DUKE HEALTH PROFILE ......... 252 

A . 13 : PROGRAMME SAS POUR LE CALCUL DES SCORES DU DUKE HEALTH PROFILE .................. 254 



Tableau 1: Caractéristiques des dimensions du MOS SF-36 .................................................. 58 

........... Tableau 2: Chronologie de réalisation des différents Baromètres Santé depuis 1992 65 

.............. Tableau 3: Principales caractéristiques des 13 01 7 sujets inclus dans SU V I . M f l  78 

Tableau 4: Descriptifdu MOS SF-36pour les 3 temps de mesure effectués .......................... 82 

Tableau 5: Descriptif du GHQ-12 pour les 3 temps de mesure effectués ............................... 83 

........... Tableau 6: Descriptif du Duke Health ProJile pour les 3 temps de mesures effectués 84 

Figure 1: Les différents champs de 1 'épidémiologie .................................................................. 8 

Figure 2: Epidénziologie générale et épidémiologie clinique .............................................. I l  

Figure 3: Distinction entre instrument générique et irzstrume?zt spéciJique ............................ 32 

Figure 4: Les ddifférentes sources de variabilité des résultats et propriétés correspondantes 39 

Figzire 5: Graphiques de Bland et Altman pour les dimensioizs physique. mentale et sociale du 

Duke et du MOS SF-3 6 ............................................................................................. 44 

Figure 6: Histogrammes pour les dimensions physique. mentale et santé perçue du SF-36 .. 60 

Figure 7: Interprétation basée sur le contenu ; exemple pour un item de la dimension Activité 

physique du MOS SF-36 (score divisé en 10 classes) .............................................................. 69 

Figure 8: Schéma récapitulatif des irzvestigatiovls menées dans SU VI .MM ......................... 86 

Figure 9: Modèle d'évolution de la qualité de vie liée à la santé selon la suiveizue ou non 

d'un événei7zent de santé ......................................................................................... 198 



Résumé 

Ce travail visait à améliorer les connaissances sur le niveau de l'état de santé perçue en 
population générale, dans sa composante de bien être physique, mentale et sociale, ainsi que 
sur ses déterminants. Les sujets faisaient partie de la cohorte SU.VI.MAX, essai contrôlé 
randomisé dont l'objectif était de tester, chez 13017 sujets présumés sains, l'efficacité à long 
terme d'un apport quotidien de vitamines et minéraux antioxydants à dose nutritionnelle sur la 
réduction de la mortalité, de l'incidence des cardiopathies ischémiques et des cancers. La 
qualité de vie liée à la santé (QV) des femmes est systématiquement plus faible que celle des 
hommes. La survenue d'un cancer ou d'une maladie coronarienne a un impact négatif sur 
l'évolution de la QV dans les dimensions physiques et santé générale. La pratique d'une 
activité physique de loisir améliore la QV dans toutes les dimensions. L'apport quotidien sur 
7 ans en vitanlines et minéraux antioxydants ne modifie pas l'évolution de la QV. 

Mots clés : 

Qualité de vie liée à la santé, population générale, déte~minants, cancer, maladie 
coronarienne, antioxydants, activité physique. 



Chapitre I : Introduction 



Définition étymologique : Epi demos logos : Science de ce qui s'abat sur le peuple. 

La première fois que je suis venue à 1'Ecole de Santé Publique de Nancy, on m'a demandé ce 

que signifiait, pour moi, l'épidémiologie. Ma réponse fut : « c'est l'étude des épidémies. ». 

S'il est vrai que ma réponse n'est pas totalement fausse, il est vrai également que 

l'épidémiologie représente beaucoup plus que l'étude des épidémies. 

On peut citer pour illustration la définition de Mac Mahon [l] : Etude de la distribution et 

des déterminants d'une maladie dans des populations données, et application des 

résultats de cette étude dans la lutte contre cette maladie. )) et celle de Jeniceck [2] : 

((L'épidémiologie est un raisonnement et une méthode propres au travail objectif en 

médecine et dans d'autres sciences de la santé, appliqués à la description des 

phénomènes de santé, à l'explication de leur étiologie, et à la recherche des méthodes 

d'intervention les plus efficaces ». 

Les différentes branches de l'épidémiologie se caractérisent par la nature des questions 

auxquelles il s'agit d'apporter des réponses, ainsi que par les méthodes utilisées à cet effet. 

L'épidémiologie a été conçue pour répondre à la question: ((Qui a quoi, quand, où et 

pourquoi? » 

Les différents champs de l'épidémiologie : 

4 
descri,ptives anal yt'ques 

1 I 

Etudes caslt8moins Etudes de cohorte 

Figure 1: Les différents champs de l'épidémiologie 



La finalité de l'épidémiologie est d'évaluer l'effet d'un facteur (ou d'une intervention) sur 

l'état de santé des populations. Les expériences correspondent au design optimal pour 

répondre à cet objectif. Elles sont mises en place quand les facteurs (ou intervention) qui 

influencent la survenue de la maladie (ou le phénomène de santé plus largement) peuvent être 

contrôlés (c'est-à-dire que l'attribution de l'intervention ou de l'exposition à un facteur se fera 

par les chercheurs): le chercheur décide qui va prendre un médicament ou un placebo par 

exemple. On est dans le champ de l'épidémiologie évaluative. Parfois (assez souvent 

d'ailleurs), les chercheurs ne peuvent pas contrôler le facteur (ou intervention) pour des 

raisons éthiques ou de pratiques. C'est le cas par exemple quand on étudie le lien entre le 

tabac et le cancer. Les chercheurs ne peuvent pas choisir qui sera fumeur et qui sera non 

fumeur ; ainsi cette partie-là de l'épidémiologie évaluative utilise les études d'observation 

pour répondre à son objectif. 

Les études d'observation 

Epidémiologie descriptive 

Il s'agit de la partie de l'épidémiologie qui a pour objet de décrire la fréquence et la 

répartition de phénomènes de santé ou de déterminants de santé dans les populations, en 

fonction de caractéristiques humaines, spatiales, temporelles. Il s'agit donc d'apporter des 

réponses pour les questions suivantes : chez qui? Où? Quand? 

Le principe général de l'épidémiologie descriptive est basé sur l'utilisation d'indicateurs: par 

exemple, on calcule des taux de mortalité lorsque l'on s'intéresse aux décès, des taux de 

prévalence et d'incidence lorsque l'on s'intéresse aux maladies. Ces taux correspondent aux 

nombres de décès (ou malades) ramené à la population où ils surviennent. 

Les données utilisées par l'épidémiologie descriptive peuvent être issues des statistiques 

sanitaires (statistiques de mortalité, registres de cancers, ou registres pour d'autres maladies, 

données issues des déclarations obligatoires pour les maladies transmissibles) ou d'études qui 

sont réalisées dans le but de fournir une information spécifique adaptée à un objectif 

particulier (enquêtes ad hoc). Les études mises en place peuvent être transversales (à un temps 

donné) ou longitudinales. 



Epidémiologie analytique 

Il s'agit de la partie de l'épidémiologie dont l'objet est de mettre en évidence et d'estimer le 

lien entre l'exposition à certains facteurs et la survenue ultérieure de maladie (ou événement 

de santé) au moyen d'enquêtes réalisées chez des individus. La question à laquelle on veut 

répondre ici est « pourquoi ? )) 

Les études d'observation mises en place (cas-témoins, ou exposés-non exposés) permettent de 

comparer les groupes d'individus définis en fonction de la maladie (malade et non malade) et 

d'un facteur d'exposition (exposé ou non exposé à ce facteur), en estimant un risque 

(=probabilité) associé. On peut ainsi détesminer par combien est multipliée1 (ou divisée2) la 

probabilité de survenue de la maladie chez les sujets exposés au facteur par rapport aux sujets 

non exposés à ce facteur. 

Selon le champ d'application considéré, on parle d'épidémiologie étiologique (on s'intéresse 

à l'étude des causes des maladies), qui peut être déclinée par exemple en épidémiologie 

génétique, épidémiologie sociale, épidémiologie environnementale. 

Etudes écologiques 

Ces études utilisent les méthodes de l'épidémiologie descriptive et cherchent à mettre en 

relation deux facteurs dans un objectif analytique, explicatif. Par exemple, grâce à l'étude des 

corrélations entre les taux d'incidence du cancer du poumon et la vente de cigarettes au cours 

du temps, des hypothèses ont été formulées sur le lien entre tabac et cancer, ces hypothèses 

ayant été vérifiées par la suite grâce aux méthodes de l'épidémiologie analytique. 

Les expériences 

Cette partie de l'épidémiologie a pour objet de démontrer l'efficacité de l'intervention. On se 

place dans les conditions optimales qui permettent de conclure sur la relation entre la maladie 

et une intervention en terme de causalité. 

On distingue d'une part les essais contrôlés randomisés (expériences avec tirage au sort), où 

l'intervention est attribuée aléatoirement entre le groupe d'intewention et le groupe contrôle 

(témoin). Par exemple, l'étude SU.VI.MAX (SUpplémentation en Vitamines et Minéraux 

' On parle alors de facteur de risque 
On parle dans ce cas de facteur protecteur 



AntioXydants ) avait pour objectif de démontrer I'eficacité d'une supplémentation en 

vitamines et minéraux antioxydants sur la réduction des cancers et maladie cardiovasculaires. 

D'autre part les essais contrôlds non randomisés (expériences sans tirage au sort) sont 

généralement mis en place quand Ie tirage au sort n'est pas possibIe. Il s'agit, par exemple, de 

l'évaluation médico-économique du robot Da Vinci mis en place depuis 2001 pour Ies 

services de chirurgie cardiaque, urologique, digestive et onwlogique de Nancy. Cette 

nouvelle technologie étant considérée par les cliniciens comme meilleure que Ia chirurgie 

conventionnelle, il devient impossible de mettre en place un tirage au sort pour l'attribution 

du type de chirurgie. 

Epidémiologie clinique 

Il s'agit d'une extension de l'épiddmialogie générale deins le domaine de la recherche 

clinique. Lg6pidémiologie clinique utilise les méthodes de la statistique et de l'épidémiologie 

g6nQde pour fournir au clinicien des dlkments de rbponse aux questions qu'il se pose face il 

son patient : es t4  malade ? Quelle est sa maladie ? Pourquoi est-il malade ? Quelle est 

l'évolution prévisible de sa mdadie ? 

La limite entre l'épidémiologie générale et 1' Cpidémiologie clinique se situe quelque part 

entre l'apparition de la mdadie (état asymptomatique) et l'apparition des symptômes (tltat 

symptomatique). 

Y - popu@üvn g4nhC - population de malades 
- m r e  et explkper k - dl&arim<et e x p W r  les 
s u m u e  de la mdadie d6&, guBri$ong, &quellm 

Figure 2: Epidémiologie gtndrale et bpidémiologk clinique 



Une nouvelle approche en épidémiologie 

L'épidémiologie générale consiste à décrire et expliquer la survenue de la maladie : il s'agit 

donc de déterminer les risques de développer une maladie, d'identifier les facteurs qui 

augmentent ou diminuent ces risques, afin de définir des axes d'actions, de prévention pour 

améliorer la santé des populations. En épidémiologie clinique, la population d'étude est une 

population de malades, l'objectif est donc de décrire et d'expliquer la survenue de décès, 

guérison, ou séquelles. 

Ainsi, la surveillance de l'état de santé de la population repose pour l'essentiel sur des 

indicateurs de mortalité et de morbidité. Ces mesures indispensables restent insuffisantes pour 

rendre compte de façon exhaustive de l'état de santé de la population, notamment dans sa 

composante de bien être physique, mentale et sociale. La connaissance du niveau de l'état de 

santé dans la population générale s'avère nécessaire : 

& Parce que certains compoi-tements, attitudes, expositions à des facteurs de 

risque peuvent avoir un retentissement sur l'état de santé et sur les individus sans 

obligatoirement conduire jusqu'à des états pathologiques, 

/8. Parce que les maladies chroniques peuvent être de plus en plus fréquentes dans 

la population, ne serait-ce qu'en raison du vieillissement démographique, 

& Parce que certains progrès, dont l'efficacité est reconnue par ailleurs, n'arrivent 

plus à prouver leurs bienfaits vis-à-vis de ces indices classiquement utilisés. En 

outre, certains traitements ne sont pas donnés dans un but curatif [3], c'est le cas 

des maladies chroniques par exemple. 

Ainsi, au fur et à mesure que l'espérance de vie augmente, plus que sa quantité, c'est la qualité 

de cette vie qui devient importante 141. 

Nombreux sont les auteurs qui insistent sur la nécessité de s'appuyer sur d'autres critères que 

les conditions objectives de vie [5-91. Cette autre réalité doit être envisagée dans une vision 

globale de l'être humain considéré comme un tout en osmose avec son environnement, faisant 

appel à des domaines aussi variés que la médecine, l'économie, la philosophie, 

l'environnement. Cette volonté de prise en compte de la subjectivité des sujets dans une 

approche globale se traduit dans le concept de Qualité de Vie. Un nouveau critère est né : le 



score de qualité de vie, critère de jugement basé sur la perception qu'ont les personnes de leur 

état de santé. Mais du fait de ses spécificités, cette nouvelle approche n'est pas sans rencontrer 

certaines difficultés 

Le point de vue de la personne considéré pour la mesure 

L'approche classique en épidémiologie, on l'a vu précédemment, est de calculer des risques 

de survenue de maladie. Ce calcul, basé sur la fréquence de la maladie, utilise des indicateurs 

tels que l'incidence ou la prévalence, qui correspondent à un nombre de malades ramené à la 

population où ils surviennent. La mesure du nombre de malades se fait grâce à des critères qui 

vont permettre d'établir un diagnostic, défini selon la classification internationale des 

maladies (CIM). Par exemple, on utilisera les résultats obtenus par la radiographie des 

poumons etlou par le scanner pour établir le diagnostic de cancer du poumon. Pour 

diagnostiquer des personnes qui souffrent de problèmes cardiaques, on utilisera les résultats 

de l'électrocardiogramme ou de dosages biologiques (taux de cholestérol par exemple). Le 

tenne de critère objectif est (trop) souvent utilisé pour qualifier ces critères qui sont obtenus 

grâce à des insttuments de mesures qui sont des machines. 

Quand on étudie la qualité de vie liée à la santé, c'est l'appréciation de la personne interrogée 

qui va permettre d'évaluer un traitement ou toute autre intervention en santé. L'instrument qui 

va permettre d'obtenir le critère de jugement piincipal n'est plus une machine, mais une 

personne, qui va donner son jugement en remplissant un questionnaire. Cette approche a 

longtemps été considérée par les cliniciens comme une approche non valide. D'où la nécessité 

de disposer d'outils adaptés, qui tiennent compte du contexte socio-culturel des personnes, et 

qui permettent de standardiser cette mesure, coinine on le fait par ailleurs pour des mesures 

qui utilisent des machines. 

Au final, la différence qui existe entre ces deux approches réside dans le point de vue qui est 

considéré pour obtenir le critère de jugement. Quand on réalise une mesure, on veut, entre 

autre, que cette mesure soit fiable (précise) donc avec une variabilité la plus faible possible : 

quand on utilise une machine, on est capable de décomposer la variabilité dite analytique (liée 

à l'instrument de mesure) de la variabilité dite biologique (liée à la personne sur laquelle on 

effectue la mesure) pour mieux la contrôler. Avec la qualité de vie, on est incapable de 

différencier les différentes sources de variabilité parce que l'instrument, c'est la personne. 



Le caractère multidimensionnel 

Lorsque l'on utilise des questionnaires pour mesurer la qualité de vie, la plupart explore 

plusieurs domaines distincts : il peut s'agir de mesurer l'état physique, mental, social ou 

encore la santé générale ... On n'est plus dans le cadre d'un critère de jugement unique, où il 

s'agit de détenniner le risque de survenue d'une maladie par exemple, on se retrouve face à 1, 

2, voire 10 critères de jugement qui explorent les nombreuses dimensions de la qualité de vie 

liée à la santé. Face à cette multitude de critères de jugement se posent donc des questions sur 

la stratégie d'analyse à mettre en œuvre et surtout sur l'interprétation de telles données. 

Le caractère dynamique 

L'individu au cours de sa vie est soumis à de très nombreux et divers événements ; il peut 

s'agir d'événements de santé (le caractère aigu ou chronique fera évoluer la qualité de vie de 

façon différente), d'événements de vie (mariage, divorce, décès), d'événements 

professionnels (promotion, mutation, licenciement, réduction du temps de travail), des 

conditions de travail, de la présence ou non de relations (qu'elles soient familiales, sociales ou 

professionnelles). La qualité de vie est donc le résultat d'un processus en évolution 

pesmanente, rendant ainsi son étude plus complexe. 

Objectif général 

Je l'ai évoqué un peu plus haut, la mesure de la qualité de vie devient un critère 

incoutoumable, mais encore trop peu exploité, dans l'évaluation de l'état de santé de la 

population. L'intérêt grandissant pour la qualité de vie se traduit, en France par exemple, par 

la mise en place, en 2005, d'un plan qui a pour objectif d'améliorer la qualité de vie des 

personnes atteintes de maladies chroniques [IO]. Les anglophones intègrent désormais la 

qualité de vie dans un ensemble de résultats qui correspondent au point de vue du patient (ou 

plus largement de la personne) : the Patient (Subjects) Repovted Outconzes. 

L'objectif général de ce travail était donc d'améliorer les connaissances sur l'état de santé de 

la population générale française, notamment dans sa composante de bien être physique, 

mentale et sociale. Chaque travail de recherche réalisé avait pour objectif de déterminer 

l'influence d'un facteur sur la qualité de vie liée à la santé ou sur son évolution, en population 

générale. Pour l'essentiel, les facteurs qui ont été étudiés sont des facteurs modifiables (ou 

tout du moins améliorables), pouvant être ainsi potentiellement intéressants pour la mise en 



place d'intervention en population générale ou sur des groupes particuliers identifiés suite à 

ces études comme plus à risque. Les résultats de ces travaux sont présentés en dernière partie 

de ce document, sous forme d'articles de recherche rédigés en anglais. 

Mais avant cela, un chapitre important est consacré aux aspects théoriques et pratiques de 

l'étude de la qualité de vie liée à la santé. Ce chapitre permet de définir les concepts propres à 

l'étude de la qualité de vie liée à la santé, ainsi que les facilités et les difficultés que j'ai pu 

rencontrer lors de la réalisation de ces différents travaux. Un chapitre particulier est réservé à 

la présentation de l'étude SU.VI.MAX, cadre commun à tous mes travaux de recherche. 

Enfin, suite au chapitre de présentation des résultats, un dernier chapitre permet de faire le 

point sur mon travail. 
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Chapitre Ill : La quafite de vie liée à la santé: 
Concept, Mesure et Utilisation 



Concepts abordés 

La santé 

Évolution du concept 

Au ~ ~ ~ e n - Â g e ,  quand on demandait (( Comment allez-vous? )) (parce qu'à l'époque une 

simple appendicite entraînait fréquemment la mort), la réponse qui venait était du type : 

(( Bien, je ne suis pas malade, grâce à Dieu ». Aujourd'hui, la même question entraîne plutôt 

une réponse du type: (( Ça va, mais j'ai des soucis professionnels...)). La maladie n'est donc 

plus (ou pas) seule en cause dans la notion de santé. 

La 1 "" édition du Dictionnaire de l'Académie française, en 1694 définit la santé comme un 

« Estat de celuy qui est sain, qui se porte bien »3.  Dans la 6"'"" édition (1 832-5), si la définition 

reste la même, on trouve également : c SANTÉ se dit quelquefois en parlant du moral ». 

Au 18""" siècle, la découverte des microbes va modifier l'approche des risques de la vie: 

l'hygiène individuelle et les actions sociales contre la diffusion de microbes permettaient 

d'entrevoir une vie sans maladie physique. En 1885, le premier vaccin artificiel contre la rage 

fut inoculé à l'homme. Le formidable retentissement de cette première déclencha de très 

nombreuses recherches menées par les pastoriens dès la fin du 19""" siècle. La vaccination 

prophylactique contre les maladies infectieuses (choléra, diphtérie, tétanos, etc.) se généralisa 

et la lutte contre les maladies virales (variole, coqueluche, rougeole, poliomyélite) enregistra, 

pour la première fois dans l'histoire de l'humanité, de grands succès au 2oème siècle grâce aux 

vaccinations systématiques obligatoires. 

De même, la découverte des antibiotiques (au 20""" siècle) fut une véritable révolution dans le 

domaine de la médecine. Ils ont grandement contribué à combattre les maladies infectieuses et 

ainsi, sauver un très grand nombre de vies. Grâce aux antibiotiques, la durée moyenne de vie 

de l'Homme a ainsi été prolongée d'une dizaine d'années. 

Alors que la préoccupation principale de l'homme à l'aube des temps était de se nourrir, 

trouver un abri et rester en vie, l'accumulation d'expériences et de savoirs au cours du temps a 

fait évolué le concept de santé. L'urbanisation croissante et les différences de développement 

économique en fonction des lieux géographiques, vont amener à reconsidérer le rôle de 



l'environnement, qui, initialement n'était pas pris en compte dans la définition de la santé. La 

notion de qualité de la vie fait son entrée. 

Définition de la santé 

La santé est une ressource individuelle et collective. Elle se définit d'abord en négatif par 

rapport aux notions de mal-être, maladie, morbidité, douleur, déficience4. Si l'on y introduit 

une dimension sociale et psychologique, alors la santé s'oppose également à l'incapacité5, au 

désavantage et au handicap6. 

La santé inclut une perception plus positive, elle recouvre désormais les notions de bien-être 

et d'adaptation à l'environnement physique et social. Cette approche dite perceptuelle renvoie 

au ressenti. Elle est éminemment subjective et variable suivant l'époque, le lieu, le sexe, la 

catégorie sociale et l'âge. 

La santé fait également référence à une recherche de mieux-être. La demande de santé devient 

aussi une demande de coi-ps performant beau, jeune, sportif. .. C'est ainsi qu'apparaissent les 

techniques d'assistance médicale à la procréation et la chirurgie esthétique. 

Selon l'OMS (1948)~, la santé est un « état de bien-être complet physique, mental et social », 

dépassant « l'absence de maladies ou d'infirmités »8. Cette définition universelle implique des 

facteurs qui vont largement au-delà des capacités de la médecine : contexte éducatif, régimes 

de protection sociale, situation géographique et politique.. . Une telle acception de la santé 

implique que c'est le sujet qui se dit ou non en bonne santé, puisque c'est son 'bien-être' 

personnel qui définit la santé. Cette subjectivisation peut aboutir parfois à des incohérences 

apparentes (on peut se sentir en complet bien-être physique, psychique, social et être atteint 

d'un cancer débutant), mais cette définition reste toutefois une définition de référence. 

4 Altération d'une structure ou fonction anatomique (déficience physique), physiologique (déficience sensorielle 
ou viscérale) ou psychologique (déficience mentale). Il s'agit d'un état temporaire ou permanent en référence à 
une norme biomédicale 

Réduction partielle ou totale de la capacité d'accomplir une activité d'une façon considérée comme normale 
pour un être humain 

Désavantage social conféré par l'incapacité et la déficience mais aussi par un environnement défaillant : pour 
un individu, le handicap est fonction des altérations de l'état de santé, des ressources personnelles, de 
l'environnement personnel et collectif 

Préambule à la Constitution de l'organisation mondiale de la Santé, tel qu'adopté par la Conférence 
internationale sur la Santé, New York, 19-22 juin 1946; signé le 22 juillet 1946 par les représentants de 61 Etats. 
1946; (Actes officiels de l'organisation mondiale de la Santé, no. 2, p. 100) et entré en vigueur le 7 avril 1948 
* Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or 
i n f i i t y .  



La qualité de vie et la qualité de vie liée à la santé 

Depuis une trentaine d'années, le nombre des recherches portant sur l'étude de la qualité de 

vie grandit sans cesse. Medline fournit, avec le mot-clé 'Quality of Life', 2 références en 1970 

contre 1229 en 1980, 6201 en 1990 et 26 593 en 2000. Comme le disent très justement 

Thomas Gill et Alvan R. Feinstein : « Depuis les années 70, la mesure de la qualité de vie est 

passée de la petite industrie familiale au niveau de l'entreprise universitaire » [ I l ] .  

Curieusement, cette augmentation ne semble pas s'accompagner d'une stabilisation de la 

définition du champ. Tirée du sens commun, l'expression 'qualité de vie' présente l'avantage 

trompeur d'une immédiate familiarité. Chacun voit, entend bien ce que c'est. Cette multitude 

de définition fait donc régner une certaine confusion autour de ce concept. On trouve ainsi des 

termes comme 'Health status', 'Quality of life', ou 'Health-related quality of life', utilisés de 

façon interchangeable alors que parfois le concept sous-jacent peut être totalement différent, 

pour désigner les études portant sur la qualité de vie. 

Peu de chercheurs dans le domaine échappent à la citation des nombreuses définitions de la 

qualité de vie, si tant est qu'ils proposent eux-mêmes une définition. Pour ne pas déroger à la 

règle, je vous donnerai pour exemple quelques unes de ces définitions : 

Introduit en 1977 comme mot clé de l'Index Medicus en 1977, la 'National Libiaary of 

Medicine' définit la qualité de vie comme « A generic concept reflecting concern with the 

modification and enhancement of life atti-ibutes, e.g. physical, political, moral and social 

environment; the overall condition of a human life ». 

Selon la définition de l'Organisation Mondiale pour la Santé (oMs)~, la qualité de vie est 

définit comme la « perception qu'a un individu de sa place dans l'existence, dans le contexte 

de la culture et du système de valeur dans lesquels il vit, et en relation avec ses objectifs, ses 

attentes, ses normes et ses inquiétudes. C'est un concept très large, influencé de manière 

complexe par la santé physique du sujet, son état psychologique, son niveau d'indépendance, 

ses relations sociales ainsi que sa relation aux éléments essentiels de son environnement ». 

Pour Shin, il s'agit de la « possession des ressources nécessaires pour satisfaire les besoins, 

les demandes et les désirs individuels, les envies naturelles et participer à des activités 

permettant le développement de soi et la comparaison satisfaisante avec autrui B. 



« La qualité de vie, sous l'angle individuel, c'est ce qu'on se souhaite au nouvel an : non pas la 

simple survie, mais ce qui fait la vie bonne santé, amour, succès, confort, jouissances bref, le 

bonheur ... » (Fagot-Largeault, 1991). 

La mesure de la qualité de vie est une <( mesure composite du bien-être physique, mental, 

social tel qu'il est perçu par chaque individu ou groupe d'individus. Cette notion regroupe des 

notions touchant au bonheur, aux satisfactions et gratifications en rapport avec la santé, le 

mariage, la famille, le travail, la situation financière, les filières d'éducation, l'estime de soi, 

le sens d'appartenance à un groupe social ou encore la confiance en autrui » (Napgal). 

Pour Pellegrini, il s'agit « d'une atteinte individuelle d'une situation sociale satisfaisante dans 

les limites des capacités physiques perçues par l'individu B. 

Quant à Patrick, la qualité de vie correspond à la «valeur attribuée à la durée de vie en 

fonction des déficiences, de l'état fonctionnel, des perceptions et des opportunités sociales 

influencés par la maladie, les accidents, les traitements ou les politiques de santé » [6] 

Launois & Reboul-Marty définissent la qualité de vie liée à la santé comme «les  

retentissements physiques, psychologiques et sociaux d'une pathologie sur la vie d'un 

patient. », notant toutefois qu'elle « dépend de multiples facteurs », parfois « indépendants de 

la santé » [12]. Ils introduisent ainsi le teime de qualité de \lie lié à la santé, qui considère 

uniquement les facteurs « qui ont trait à l'état de santé du malade et à son évolution sous 

traitement ». Cette définition est basée sur le fait qu'un traitement est censé faire disparaître la 

morbidité et la mortalité d'une maladie de telle sorte qu'il laisserait le malade coinnie non 

atteint. 

Bucquet, quant à lui, estime que la qualité de vie correspond simplement au versant de la 

santé qui est perçue par le malade. Il introduit ainsi la notion de santé perceptuelle [13] : « la 

santé perceptuelle appartient à la trilogie décrivant l'état de santé : la morbidité réelle, la 

inorbidité objectivée ou diagnostiquée et la morbidité ressentie >). Il en est de même pour 

Guillemin : « ... il s'agit d'une approche du vécu du sujet dans le doinaine de la santé et des 

domaines qui y sont directement liés que l'on va tenter de mesurer dans une démarche 

systéinatisée.)) [14]. 



En résumé 

On évoque la qualité de vie en termes très généraux, dépendant de facteurs aussi divers que 

l'environnement, les ressources économiques, l'habitat, les loisirs, l'éducation ou l'état de 

santé. Ainsi, même si elle ne se présente pas comme explicitement reliée à la santé, la qualité 

de vie est fréquemment conçue comme un critère de mesure pour la santé perçue, dans la 

lignée de la définition de l'OMS. Dans le domaine de la médecine clinique et des services de 

santé, on préfère ainsi le terme qualité de vie liée à la santé à celui, trop générique, de qualité 

de vie, qui fixe le cadre de cette nouvelle façon d'aborder la perception du sujet, bien que 

celle-ci subisse des influences externes au champ de la santé. 

De ces différentes et nombreuses définitions ressort tout de même une certaine unanimité : 

La qualité de vie est un concept : 

fi Universel 

/& Qui explore le point de vue de la personne, 

& Dynamique (qui évolue en fonction de la survenue d'une maladie, perte de 

travail, perte d'un proche, mariage.. .), 

A caractère multidimensionnel, d'où émergent toutefois quelques dimensions 

clés : physique, mentale et sociale. 



Intérêt porté à la qualité de vie liée à la santé 

Plusieurs raisons peuvent être avancées pour expliquer cet intérêt : 

feYp Les progrès thérapeutiques : 

Ils ont participé à l'augmentation de la quantité de vie, et par-là même à la recrudescence des 

maladies de nature dégénérative, contre lesquelles la médecine ne dispose pas toujours d'un 

traitement curatif. Dans ce cas, les traitements disponibles sont jugés à partir de leur capacité 

à limiter les conséquences, non seulement physiques, mais aussi mentales et sociales des 

maladies chroniques. En d'autres termes : les traitements mis en œuvre doivent être capables 

de rétablir ou du moins de préserver la qualité de vie. 

& Maîtrise économique du système de santé : 

L'explosion des budgets médicaux et la nécessité pressante de maîtriser les coûts, tout en 

maintenant la qualité des soins, sont de bons arguments pour expliquer l'intérêt pour les 

mesures de qualité de vie liée à la santé. 

& Les patients eux-mêmes : 

Les personnes se veulent de plus en plus attentives aux décisions les concernant, et en 

conséquence, ils sont désireux de participer aux choix décisionnels qui sont pris à leur égard. 

Dans la mesure où les perceptions des patients dételminent de façon cl-uciale l'utilisation des 

services et des traitements, et l'impact que ceux-ci auront sur leur état de santé, ces 

perceptions doivent être prises en compte directement. 

& L'accélération de l'innovation médicale : 

Parce que le bénéfice pour les patients n'est pas toujours apparent, certains finissent par 

mettre en doute la pertinence de l'excellence technique à tout prix. 

8% Phénomène de mode autour de ce concept. 



L'étude de la qualité de vie liée à la santé 

Modèles psychométriques de mesure 

Intégrer à part entière des concepts comme la qualité de vie liée à la santé dans un protocole 

de recherche impose en premier lieu de pouvoir les mesurer. Selon Nunnally [15], mesurer 

c'est « attribuer des nombres, selon un ensemble de règles1', à des objets, de telle sorte que 

ces nombres quantifient un attribut" )>. Il y a bien entendu un paradoxe à penser que l'on 

puisse quantifier des états tels que la santé ou la qualité de vie en se basant sur des éléments 

d'information tels que les perceptions des personnes. 

Quand on cherche à attribuer des nombres, il est indispensable de caractériser les propriétés 

de ces nombres. Ces propriétés peuvent être hiérarchisées et permettent ainsi de distinguer 

différents niveaux de mesure: 

/%. Dans les échelles norizinales, les nombres assignés aux objets ne définissent aucune 

relation quantitative. 11 s'agit par exemple de la couleur des yeux. Les seules 

statistiques autorisées sont les tableaux de contingence. 

8% Dans les échelles or~di~zales, les nombres assignés doivent être rangés dans le même 

ordre d'intensité que l'objet mesuré. Par exemple, quand on mesure la capacité à 

monter plusieurs étages par l'escalier (question 3d du questionnaire MOS SF-36, cf 

annexe 7)' 1 correspond à 'beaucoup limité', 2 correspond à 'un peu limité' et 3 

coirespond à 'pas du tout limité'. Pour ce type d'échelle, les statistiques non 

parainétriques sont utilisables. 

& Dans les éclzelles d'intervalles, les nombres assignés doivent être rangés dans le même 

ordre d'intensité que l'objet mesuré, et doivent respecter la distance existant au niveau 

de l'objet mesuré. L'utilisation de statistiques paramétriques est applicable à ce type 

d'échelle. 

L'utilisation des échelles de qualité de vie liée à la santé requiert le calcul de statistiques 

parainétriques (moyenne, écart-type) et donc ces échelles doivent être des échelles 

quantitatives d'intervalle. 

'O Dans le but de standardiser la mesure 
" Caractéristique des objets pour laquelle ceux-ci peuvent être ordonnés 



Nous l'avons vu précédemment, la qualité de vie liée à la santé est multidimensionnelle. La 

qualité de vie liée à la santé est donc un objet multi attributs, où chaque attribut (ici chaque 

dimension) représente une facette de cet objet. 

Dans les modèles psychométriques [16], plusieurs modèles de mesure existent pour les 

instruments à plusieurs items12. Dans la théorie des tests classiques, on considère que 

l'attribut est, en réalité, la traduction d'une multitude de caractères observables. Ces 

caractères que l'on peut transformer en items représentent « l'univers d'items » relatif à 

l'attribut que l'on souhaite mesurer. Par exemple, le fonctionnement physique de la qualité de 

vie liée à la santé du MOS SF-36 (annexes 6 et 7) comporte des informations sur l'autonomie, 

les capacités physiques, les aspects de la vie quotidienne. Ces nombreux renseignements, une 

fois transformés en items, forment l'univers d'items relatifs au fonctionnement physique du 

sujet. 

Partant de cet univers d'items, il est postulé que si l'on pouvait quantifier chacun de ces 

éléments, la somme des résultats obtenus constituerait la mesure exacte de l'attribut à 

mesurer, dans notre exemple le fonctionnement physique d'un individu. En pratique, il est 

impossible de quantifier la totalité de ces items, on ne peut donc envisager de quantifier qu'un 

échantillon de ces items, qui va finalement constituer l'instrument de mesure. Si on suppose 

que le tirage au sort de cet échantillon d'items est aléatoire, alors on peut déterminer le niveau 

d'imprécision que l'on introduit en ne considérant pas tous les items qui constituent l'univers 

d'items. C'est un élément qui est central à la théorie classique des tests. En pratique, on sait 

bien que le choix des items n'est pas aléatoire, ils sont choisis par rapport à leur 

représentativité supposée par rapport à l'univers d'items. 

Une deuxième théorie développée en psychométrie met au premier plan le concept de variable 

latente (ou encore trait latent). Une variable latente n'est pas inesurable directement, il faut 

passer par plusieurs caractères qui sont, eux, directement observables (on retrouve en 

substance cette notion de variable latente dans le premier modèle de mesure présenté). 

L'hypothèse avancée dans les modèles avec des variables latentes est que la réponse à un item 

peut être décomposée en 2 termes : un terme qui est la caractéristique coinmune à tous les 

items (= le véritable niveau de la variable latente que l'on cherche à mesurer) et un terme qui 

12 Phrases courtes 



est propre à chaque item (= la difficulté" de l'item). Cette théorie fait appel à des méthodes 

statistiques complexes, telles que les modèles de réponse à l'item, dont le modèle de Rasch 

utilisé pour des items dichotomiques [17]. 

Ces modèles psychométriques de mesure permettent non seulement de tester l'existence d'une 

variable latente, mais aussi d'en estimer la valeur à partir des mesures réalisées sur les 

caractères observables qui y sont associés. 

La mesure de la qualité de vie liée à la santé 

L'instrument de mesure : le questionnaire 
Le questionnaire est constitué d'un ensemble d'items qui sont regroupés en domaines (ou 

dimensions). Un domaine n'est pas mesurable directement (il s'agit d'une variable latente), il 

est mesuré via une ou plusieurs questions. Plus on pose de questions pertinentes liées à ce 

domaine, mieux on va mesurer le domaine sous-jacent. Il s'agit donc de s'assurer que tout le 

champ de la dimension que l'on veut explorer est bien couvert sans omission importante, que 

tous les items sont appropriés, et qu'il n'y a pas de redondance. Ceci doit être jugé en fonction 

du concept sous-jacent et non du label attribué à la dimension [18]. 

Les dimensions les plus souvent explorées sont : 

i$pp L'état physique des sujets (souvent désigné par le label fo~zctioizize~~zerzt physique) : 

autonomie, capacités physiques, les aspects de la vie quotidienne doivent être pris en 

compte 

& L'état psychologique (ou fonctionneinent mental) : émotivité, humeur (dépression, 

anxiété), sentiment de bien-être, 

& Les I-elations sociales (ou fonctionnement social) : participation aux événements 

sociaux, qualité des relations amicales, familiales et sociales, satisfaction de la vie 

maritale etlou professionnelle 

8% Les sensations somatiques : douleur, symptômes 

La santé globale (un item) ou la santé générale (combinaison de plusieurs items) 

l 3  Lorsque la fréquence de succès d'un item (réponse oui ou vrai, dans le cas d'item dichotomique) est 
systématiquement plus faible que celle d'un deuxième, on dit que cet item est moins difficile que le deuxième 
item. 



Typologie des instruments 

En fonctiorz de l'approclze conceptuelle 
8% Un instsument est dit psychométrique s'il mesure un phénomène qui a une expression 

psychologique (liée à la perception par le sujet) etlou comportementale (liée à des 

comportements dans la vie quotidienne). L'approche psychométrique suppose que le 

concept de qualité de vie liée à la santé est trop complexe pour être mesuré par une 

seule question ou même par un petit nombre de questions simples. 

& La notion de qualité de vie en économie est traitée à travers le concept d'uti~ité'~. Il 

s'agit donc de maximiser le bien-être des personnes, tout en minimisant le volume des 

ressources mises en œuvre pour parvenir à cet objectif. Par exemple, les Quality 

Adjusted L f e  Yeal*s (QUALYs) constituent la tentative la plus achevée d'introduire la 

notion d'utilité dans le domaine de la santé [19,20]. Le concept de QUALYs consiste à 

traiter la qualité de vie comme une variable unique définie sur un continuuin variant 

de O à 1 : O correspond au pire état de santé possible, 1 correspond au meilleur état de 

santé possible. On assigne à chaque année de vie le coefficient qui correspond à sa 

qualité de vie et on évalue un état de santé par la somme des années de vie ajustées par 

ces coefficients de qualité de vie. On tient ainsi compte de la quantité et de la qualité 

de la vie. 

Erz fonction de l'origine des questions 

La source des questions et du système de recueil des réponses peut provenir : 

f i  Des experts 

Des groupes de patients 

f i  Des médecins 

f i  D'autres travailleurs sociaux ou médicaux 

Erz forzction du nzode de recueil 

f i  Auto-administration avec ou sans supervision 

Administration par un enquêteur 

a*Sé Administration par ordinateur 

l 4  Mesure quantitative des préférences sur les éléments d'un ensemble de consommation 



En fonctioiz du type de mesure obtenue 

4 Les index, qui aboutissent à un score global unique. 

Les profils (= ensemble de scores standardisés), qui aboutissent à un score par 

dimension de la qualité de vie explorée, sans les combiner en un score unique. 

En fonction des métlzodes de pondération 

4 Pas de pondération : il peut s'agir de la simple somme des valeurs des réponses 

aux questions. 

Par exemple pour les items qui constituent la dimension 'Activité physique' du MOS SF- 

36 (annexe 7, question 3), on attribue 1 point si le sujet répond 'oui, beatlcozp linzité(e) ', 2 

points si le sujet répond 'oui, un peu lirnité(e) ', 3 points si le sujet répond 'non, pas du tout 

lilîzité(e) '>. Dans ce cas toutes les questions d'une même dimension ont le même poids. 

& Pondération statistique : un score correspond à la combinaison linéaire des 

items qui constituent ce score. Pour obtenir les poids, on utilise des méthodes 

statistiques telles que l'analyse en composantes principales (ACP) par exemple. 

Brièvement, 1'ACP pesmet une réduction des données par construction de facteurs 

principaux représentant les dimensions de l'instrument. Il s'agit de projeter les 

variables sur un axe, cet axe (appelé axe vectoriel) représentant une combinaison 

linéaire des variables projetées. Le poids de la variable est défini par la corrélation 

avec cet axe. 

Par exemple, pour la question 7 du MOS SF-36 (annexe 7), en fonction de la réponse à 

cette question (1-2-3-4-5 ou 6), on attribue un poids différent (6-5,4-4,2-3,l-2,2 ou 1). De 

la même façon, les scores résumés physique et mental du MOS SF-36 (annexe 8) sont 

calculés en utilisant les coefficients obtenus par analyse en composante principale nosmée 

(en utilisant les scores moyens (* écart-type) de chaque dimension observés dans la 

population générale américaine). 

Pondération par les préférences (notion d'utilité) : dans ce cas, les scores 

correspondent à une somme pondérée par les utilités. Les préférences sont définies 

soit par les patients eux-mêmes, soit par un groupe d'experts, soit par tout autre 



groupe de la société. Ce type de pondération complexe à obtenir, est utilisé dans le 

cadre des instruments dits économétriques. 

En fonction de la populatiorz visée 

& Instruments génériques : ils sont applicables à toute personne, quelle que soit 

sa condition. La liste des instruments génériques est présentée en annexe 1 

(source : httv://www.proqolid.org). 

8% Instruments spécifiques : ils s'appliquent pour une maladie particulière, une 

population particulière et dans des conditions particulières. Ils servent soit à 

explorer des domaines spécifiques affectés par la maladie ou les conditions (étant 

connues pour être affectées par la maladie), soit à demander au patient de faire la 

relation entre son fonctionnement et la maladie dont il est atteint. Ce sont par 

exemple les questionnaires pour la cancérologie (FACT, FLIC"), pour la 

polyarthrite rhumatoïde (AIMS-216). 11 peut théoilquement exister un 

questionnaire spécifique à chaque maladie. Ce type de questionnaire n'a pas fait 

l'objet de mon travail de thèse, la liste n'est donc pas présentée ici. 

Quelle est 1 'lzypothèse sous-jacente à la distirz ction gérzériq ue/spéciJique ? 

UESTIONNAIRE 
GENERIQUE SPECIFIQUE 

AUTRE MALADIE OU 

CARACTERISTIQUE 

DU SUJET 
PRINCIPALE 

Figure 3: Distinction entre instrument générique et instrument spécifique 

Le questionnaire générique est capable de détecter des changements dans plusieurs domaines, 

il permet la comparaison de maladies ou déterminants mais il est généralement long et non 

correctement ciblé par rapport à la maladie ou condition étudiée, il est donc hors champs de 

l 5  Functional Assessrnent of Cancer Therapy, Functional Living Index Cancer 
l6  Arthritis Impact Measurement Scale 



l'intérêt du patient. Les effets observés grâce à un questionnaire générique sont plus difficiles 

à interpréter. 

Le questionnaire spécifique est plus sensible aux changements, plus proche du jugement 

clinique et plus acceptable par le sujet ; il a l'inconvénient de ne pas permettre de 

comparaison entre les maladies et ne peut pas détecter les effets non prévus. 

Quel questionnaire clzoisir ? 

Patrick a proposé plusieurs solutions pour choisir ou concilier les avantages respectifs de 

chaque instrument [2 11 : 

f i  Faire le choix d'un seul instrument générique ou spécifique 

4 Associer un instrument générique et un instrument spécifique 

PbP Utiliser un instrument générique et lui ajouter des dimensions spécifiques d'un 

autre instrument 

Utiliser une batterie de dimensions extraites de différents instruments afin de 

rassembler les mesures les plus pertinentes 

La première solution nécessite de faire un choix, les deux dernières propositions peuvent 

remettre en cause la validité d'un instrument conçu initialement comme un tout, l'association 

des deux types de questionnaires semble donc la plus pertinente, puisqu'elle permet de 

combiner les avantages des instruments génériques et spécifiques. 

11 n'y a pas de questionnaire de référence, le choix reste basé sur les propriétés 

psychométriques de l'instrument, ainsi que sur l'objectif de recherche et le design de l'étude 

[22-241. 

Elaboration des instruments psychométriques 

L'élaboration d'un instrument de qualité de vie est un travail long et fastidieux. On distingue 

deux étapes principales : le développement et la validation du questionnaire [25]. Le 

développement consiste en une construction, si l'instrument n'existe pas, et en une adaptation 

s'il existe. 



Les principaux cadres nzétlzodologiques 

La méthode séquentielle 

On élabore un questionnaire dans un pays donné, puis on traduit et on adapte dans la langue 

cible et dans le contexte culturel et social. Les versions françaises du MOS SF-36 (projet 

IQOLA'~) [26,27] et du DUKE [28] par exemple résultent de cette méthodologie. 

La méthode parallèle 

Cette méthode a été mise en œuvre par l'organisation Européenne de Recherche et de 

Traitement des Cancers (EORTC"). Ce groupe d'étude a élaboré un questionnaire central, 

commun ('core questionnaire') de 30 items : I'EORTC QLQ-C30 [29]. Ce questionnaire est 

complété par des modules spécifiques des différentes localisations cancéreuses sous la 

responsabilité d'équipes spécialisées qui travaillent en parallèle (d'où le nom de la méthode) 

et en suivant des méthodes de travail communes. 

La méthode simultanée 

Ce type d'approche a été mis au point dans le cadre du groupe 'World Health Organisation 

Quality Of Life assessment' (WHOQOL) [30]. L'élaboration et la validation du questionnaire 

ont été faites dans 15 pays (dont la France) simultanément. 

Une étape conceptuelle 

L'objectif est de clarifier le cadre conceptuel et théorique ainsi que les objectifs de la mesure. 

Cette étape est indispensable car elle permet d'avoir une définition claire et fonctionnelle de 

ce que l'on veut mesurer, condition nécessaire pour obtenir une mesure de bonne qualité. 

L'obtention de cette définition est basée sur la revue des informations disponibles : on étudie 

la littérature, les instruments disponibles, on fait appel à des experts. 

Une étape qualitative 

L'objectif est de recueillir, du point de vue du sujet, les informations relatives au concept que 

l'on veut mesurer et de permettre la constitution d'une collection d'items qui paraissent 

pertinents par rapport au problème posé. Brièvement, les questions sont formulées à partir des 

17 International Quality Of Life Assessrnent 
I 8  European Organisation Research Treatment of Cancer 



résultats des analyses de contenu d'entretiens avec des sujets appartenant à la population 

cible. 

Principales phases : 

Ab Mise au point d'une stratégie d'entretiens et d'analyse de contenu 

& Identification et recrutement des sujets 

)CSp Réalisation des entretiens et analyse de leur contenu 

Formulation d'hypothèse sur la structure du concept évalué 

& Elaboration d'une liste de verbatims (i. e. items) 

8% Rédaction d'un ensemble de questions candidates à partir de ces verbatims 

Quelques considérations.. . 

La formulation des questions doit être simple : le langage doit être celui d'un enfant de 14 

ans, avec les mots utilisés par les sujets lors des entretiens, sans tournure compliquée (double 

négation par exemple). Cela va conditionner l'acceptabilité du futur questionnaire. 

Le fornzat d'administration des questionnaires est généralement de type auto-évaluation : 

c'est le sujet qui remplit seul le questionnaire. Cela limite l'influence d'une personne 

extérieure, mais entraîne d'autres difficultés : quand une personne remplit le questionnaire 

chez lui, on ne connaît pas toujours les conditions de remplissage : est-elle seule au moment 

du remplissage? Est-ce cette personne qui répond au questionnaire ? Quel est son degré 

d'attention ?. . . Un des moyens de contrôler ces conditions est de prévoir un endroit pour le 

remplissage par exemple. Par contre, les sujets non-coopérants, illettrés, ne comprenant pas le 

sens des questions ne peuvent (ou ne veulent) pas remplir le questionnaire, ce qui peut 

entraîner un biais de sélection de la population étudiée. 

Le nombre de questiorzs et la longueur du questiorzrzaire sont essentiels à l'acceptabilité par le 

sujet. Il est préférable d'avoir les questionnaires les plus courts possibles, sans, bien sûr, nuire 

aux propriétés métrologiques de cet instrument. 

La graduation des items est également un aspect important à prendre en considération. Les 

items à réponses dichotomiques (de type ouilnon) sont simples mais peuvent conduire à ne 

pas prendre en compte les situations intermédiaires. Les items à réponses ordonnées19 

l9  ~ é ~ o n s e  de type un peu, beaucoup, passionnément, à la folie ... 



(échelles de Lykert) permettent de graduer les réponses. Dans ce cas, il faut tenir compte de 

l'espacement entre les modalités, du nombre de modalités (un nombre impair conduit les 

personnes à répondre 'au milieu'). 

Adaptation transculturelle 

Lorsque l'instrument existe déjà mais dans une autre langue, il faut le traduire avant de 

l'utiliser. Les deux phases qui constituent le développement (i.e. l'étape conceptuelle et 

l'étape qualitative) sont donc économisées, cependant toute traduction doit faire l'objet d'une 

adaptation culturelle [3 11. Il n'existe aucun standard de qualité de vie liée à la santé qui puisse 

être appliqué de façon indistincte à toutes les cultures. L'objectif est d'obtenir un instrument 

qui soit conceptuellement identique à la version originale, appelée encore version source. 

L'instrument adapté est appelé également cible. 

La traduction ('fonvard translation') 

Il faut au moins 2 traductions réalisées par des équipes de traducteurs indépendants, ceci pour 

repérer les erreurs etlou les divergences d'interprétation. Les qualifications et caractéristiques 

des traducteurs sont très importantes. Il faut que les traducteurs soient informés quant au(x) 

concept(s) mesuré(s) par l'instrument source [3 11. Un traducteur trop 'éduqué' pourrait ne pas 

être représentatif de la population cible et utiliser un vocabulaire non approprié. Il est 

également recommandé que l'un des traducteurs ait pour langue maternelle la même que celle 

de l'instrument d'origine, et que l'autre traducteur ait la même que celle de l'instrument cible. 

La contre-traduction ('backward translation') 

Il faut faire autant de version de contre-traduction qu'il y a eu de traduction. Cette étape 

améliore la qualité de l'outil adapté. Cette étape permet d'amplifier les erreurs 

d'interprétations. Les contre-traductions doivent être faites indépendamment les unes des 

autres et les personnes requises pour ce type d'exercice doivent connaître les expressions 

familières du langage d'origine. A contrario, les contre-traducteurs ne sont pas forcément au 

faite du concept mesuré par l'instrument. 

L'étude de l'équivalence 

Cette phase nécessite la constitution d'un comité qui sera chargé de comparer la version 

source et les versions cibles issues des traductions et contre-traductions, afin d'obtenir la 

version finale de l'instrument adapté. Ce comité doit être pluridisciplinaire, il peut être 



constitué d'experts dans la maladie, d'experts dans le concept à explorer, de méthodologistes, 

de personnes de la population cible, du concepteur de l'instrument source, de toute personne 

qui pourra éclairer la traduction. Quel est le rôle de ce comité ? 

dOc Modifier les instructions, le format, supprimer des items, en générer 

S'assurer que la traduction est totalement compréhensible 

Vérifier l'équivalence culturelle entre la source et la cible, d'un point de vue 

sémantique, idiomatique, conceptuel, en fonction des situations 

Demander de nouvelles traductionslcontre-traductions pour résoudre les 

décalages et jusqu'à obtention d'une version jugée satisfaisante. Parfois, même la 

version source peut être modifiée. 

Puis, l'étape de pré-test du questionnaire permet de tester la compréhension du questionnaire, 

soit auprès d'un échantillon de personnes issues de la population cible en leur demandant 

après une ou plusieurs questions ce qu'elles ont compris, soit auprès d'un groupe de 

personnes bilingues en leur demandant l'équivalence de chaque item entre les 2 versions. 

Validatioiz des i~zst~~unzeizts de mesure 

La phase de développement consiste à choisir les items les plus pertinents à partir de tous les 

items candidats générés lors de l'étape qualitative. A l'issue de cette phase, on dispose d'une 

version préliminaire du questionnaire ainsi que d'une première version de la méthode de 

calcul des scores. Les analyses réalisées portent essentiellement sur les items eux-mêmes. Au 

moment de la phase de validation, les analyses effectuées portent sur les scores. La version 

préliminaire du questionnaire doit être administrée à un échantillon représentatif de la 

population cible, suffisamment grand pour l'application de méthodes statistiques adaptées. 

Dans le cas d'un instrument adapté, la phase de validation doit se faire de la même façon que 

lors du développement d'un nouvel instrument. Parfois, certaines phases de cette étape 

peuvent nécessiter quelques ajustements. Si l'algorithme de calcul des scores de l'instrument 

était bâti sur un système de pondération, il faudra vérifier que celui-ci est adapté au contexte 

culturel cible. 

L'étape de validation permet donc de vérifier les propriétés psychométriques des instruments 

de mesure. Dans le modèle métrologique classique, les concepts de fiabilité (ve l iab i l i~)  et de 

validité ( v a l i d i ~ )  sont des concepts clés. La fiabilité peut être définie comme le rapport entre 



la variance des sujets d'un échantillon et la variance totale, qui correspond à la somme de la 

variance des sujets (4)' de la variance des observateurs (O:) et de la variance des erreurs 

Fiabilité = Os 

La validité, quant à elle, correspond au degré avec lequel l'instrument mesure effectivement 

ce qu'il est censé mesurer. La validité d'un instrument est très dépendante de la façon dont le 

concept que l'on veut mesurer a été défini : plus cette définition sera imprécise, moins 

l'instrument sera valide. 

Une des limites de ce modèle métrologique classique vient du fait qu'il existe des 

terminologies variables, parfois ambiguës et qui ne recouvrent pas forcément les mêmes 

concepts pour qualifier les différentes propriétés à vérifier lors de l'élaboration d'un 

instrument [32]. Par exemple, on trouve des termes comme validité de contenu, validité de 

critère, validité de construit, qui, de prime abord, laisseraient supposer qu'il s'agit dans ce cas 

de vérifier la capacité de l'instrument à mesurer ce qu'il est censé mesurer. Or cela n'est vrai 

que pour les validités de construit et de critère, pas pour la validité de contenu. De la même 

façon, il existe un flou autour du concept de fiabilité : sous ce même terme, on étudie tour à 

tour la variabilité liée à l'utilisation de l'outil (qui sera évaluée en terme de concordance entre 

les différents résultats observés) et celle liée à la structure de l'instrument (qui sera évaluée en 

terme de corrélation au sein de l'instrument de mesure). Il existe des terminologies différentes 

suivant qu'on se place au niveau des items ou au niveau des dimensions. 

J'ai choisi de présenter ici le cadre conceptuel proposé par Philippe Michel [32], qui a 

l'avantage de clarifier les différents concepts, en faisant tout de même le lien avec le modèle 

métrologique classique, car c'est celui utilisé pour la validation du MOS SF-36 19,331. Au 

final, la comparaison des deux modèles montre que les propriétés à vérifier sont les mêmes et 

les méthodes utilisées pour vérifier ces propriétés aussi. 

La sensibilité aux changements 



Souvent individudisde comme une propridté importante à vkifier, la sensibilité aux 

changementsZ0 n'est finalement, conceptuellement parlant, qu'une autre déclinaison de la 

validité. Dans le modéle propose par Philippe Michel, cette propriété n'apparaît plus 

individuellement. 

Grâce a des techniques telles que le test t pour série appariée (dans le cas d'items quantitatifs), 

le test de Mac Némar et le test de Wilcoxon apparié (pour les items binaires et ordinaux, 

respectivement), on peut sélectionner les items Ies plus sensibles et ainsi rendre une échelle 

pIus sensible. On peut égalernent utiliser des indicateurs de mesure d' 'E&t Size ' comme par 

exemple l'indicateur de mesure de changemen$', ou encore le 'Srandardised Response 

Mean " (SRM). 

< Variabilitd des résuttats 

1 ( mesuré ) 

Variabilité 
observée H Externe 

t'outil 
(conditions de 

mise en oeuvre) 

l'instrument 

VAL1 DITE . . - ,  

REPRODUCTIBIUTE 
STABI LITE 

Reliée au r/ comportement 1 COHERENCE 
(des dimensions) 

1 des items 1 

Figure 4: LR8 dlffhrentes sourca de variabilité des résultats et proprikth correspondantes 

(Source : L. Rachid Salmi, Institut de Santé publique, d'dpidémiologie et de développement, 
Bordeaux - congr&s de 1' Association Des EpidemioIogistes de Langue Français - sept 2004). 

Capacité d'un instrument & mettre en hidence les changements 
2' RapPort entre la moyenne des différences des scores et l'écart type du score au temps initial. 
" Rapport entre la moyenne des différences des scores et l'écart type de la diffdrence des scores 



D'après les auteurs, la variabilité d'un résultat s'explique par la variabilité du phénomène que 

l'on mesure, et par la variabilité liée aux erreurs de mesure. Si les propriétés de validité, de 

stabilité (reproductibilité), de cohérence et d'homogénéité sont satisfaisantes, alors 

l'instrument de mesure est fiable (dans ce sens, fiable ne correspond pas à la définition du 

modèle classique, pouvant être aussi source de confusion quand on n'explicite pas le terme 

employé), c'est-à-dire quand les défauts de stabilité, de cohérence et d'homogénéité sont 

petits par rapport à la variabilité du phénomène mesuré ; l'instrument est donc utilisable. Est 

ajoutée à ces 4 propriétés essentielles une autre propriété23 appelée convenance qui est la 

capacité d'un indicateur à être ou à apparaître adaptée à son usage. Sous ce terme peuvent 

figurer les propriétés qu'on connaît plus volontiers sous le terme de validité de contenu (phase 

essentiellement qualitative, qui consiste en un examen attentif des items et de leur modalité de 

réponses par un groupe d'experts) et de validité d'apparence (face validity) où peut être 

attaché la notion d'acceptabilité de l'instrument. 

Quelques mots sur l'acceptabilité 

Que ce soit au niveau des items ou de la dimension, calculer le taux de réponse manquante 

(score manquant) pour chaque item (dimension) donne une bonne idée de l'acceptation par les 

sujets. Il faut que ce taux soit faible (en général, inférieur à 5%), car la non-réponse est 

rarement le fait du hasard [34]. 

Une autre façon pour estimer l'acceptabilité est de déterminer le pourcentage de réponse 

incohérente. Par exemple, deux des items qui constituent la dimension 'Activité physique' du 

MOS SF-36 (annexe 6, question 3) sont 'Monter un étage par 1 'escalier' et   monter plu sieur^; 

étages par l 'escalier ' : une personne qui est 'beaucoup limitée ' pour monter un étage le sera 

forcément pour en monter plusieurs. De même, au niveau de l'échelle, les différents scores 

définis comme score à dominance physique par exemple, doivent être cohérents entre eux. 

Le niveau de mesure des items est un point important également pour l'acceptation du 

questionnaire : 

149é Le format des réponses (dichotomique, ordinal, continu) doit être adapté à 

l'information attendue et à sa précision. 

23 N'est pas mentionnée sur le schéma 



Effets plafond et plancher : pour chaque item, on détermine le pourcentage de 

réponse avec la modalité la plus haute (plafond) et avec la modalité la plus basse 

(plancher). Un item qui apporte trop souvent la même réponse n'est pas très 

informatif. 

La difficulté des items doit être répartie de façon homogène sur toute l'étendue 

du trait latent que l'on souhaite mesurer (de la plus mauvaise à la meilleure qualité 

de vie liée à la santé). On cherche à obtenir des items qui permettent de mesurer 

toute l'étendue du concept que l'on cherche à mesurer (ici une dimension de la 

qualité de vie liée à la santé), et qui permettent également de discriminer au mieux 

les sujets entre eux. L'utilisation de modèles de réponse à l'item permet de vérifier 

cela [9]. 

La validité 

La validité est la capacité d'un instrument à refléter la variabilité du phénomène mesuré : les 

items reflètent-ils les attributs qu'ils sont censés mesurer ? Elle se vérifie par la concordance 

des résultats de l'instrument et ceux d'un autre instrument. Cela correspond aux propriétés de 

validité de critère (lorsqu'il existe un Gold standard) et validité de construit ou validité de 

structure externe (lorsqu'il n'existe pas de Gold standard) du modèle métrologique classique. 

Pour vérifier la validité de critère, on compare les résultats obtenus avec l'instrument à valider 

et ceux obtenus avec le Gold standard appliqué dans la même population. On calcule 

généralement des corrélations entre les deux types de mesures. 

Pour vérifier la validité de structure externe, il faut s'assurer qu'il existe des proximités entre 

des instruments qui sont censés mesurer la même chose (validité convergente), et des 

distances entre des instruments qui sont censés mesurer des concepts différents (validité 

divergente). Cette propriété est vérifiée par l'analyse des corrélations (analyse multitrait- 

multiméthode) : on calcule des corrélations homotrait-hétérométhode : une mesure par deux 

instruments différents qui mesurent le même concept doit aboutir au même résultat ; mais on 

détermine également des corrélations hétérotrait-homométhode : une mesure par deux 

instruments différents qui mesurent un concept différent doit aboutir à un résultat différent. 



La reproductibilité, la stabilité 

Il s'agit de la capacité d'un instrument à produire des résultats similaires dans des conditions 

similaires. On administre deux fois le questionnaire à des sujets et on compare les réponses 

données aux items lors de ces 2 passations : les résultats doivent être similaires, c'est le test- 

retest. La période entre les 2 mesures doit être suffisamment grande pour éviter le biais de 

mémoire, mais pas trop longue non plus pour pouvoir considérer que le sujet est dans le 

même état (sous entendu de santé) que lors du premier remplissage. 

Pour estimer cette reproductibilité, on utilise le coefficient ~ a ~ ~ a ~ ~  [35] dans le cas de 

réponses binaires ou ordinales, le coefficient de corrélation intra-classe25 [36]. En pratique, on 

estime que la reproductibilité est bonne si la valeur obtenue du Kappa ou du coefficient de 

corrélation intra-classe est supérieure à 0'80. 

La méthode de Bland et ~ l t m a n ~ ~  [37,38] apporte une information complémentaire aux 

résultats obtenus en calculant un coefficient de corrélation intra-classe : en représentant la 

moyenne des différences d'une variable continue ainsi que l'intervalle de confiance à 95%, on 

peut mettre en évidence et quantifier les erreurs de mesure. La moyenne des différences de 

cette variable doit être proche de 0, car les sujets sont considérés comme stables. Il faut que 

les différences observées entre les 2 mesures se répartissent de façon uniforme autour de la 

moyenne et cela pour toutes les valeurs des moyennes observées pour cette variable. Tous les 

points contenus dans l'intervalle de confiance autour de la moyenne sont considérés comme 

acceptables, ceux à l'extérieur doivent être rares (inférieur à 5%). 

Les trois graphiques suivants représentent la concordance des dimensions physique, mentale 

et sociale entre le MOS SF-36 et le Duke Health Profile. Les données sont issues de 

SU.VI.MAX, lors de la mesure de la qualité de vie liée à la santé en 2001. 

24 Kappa= (concordance observée - concordance attendue si c'était le seul fait du hasard) / (1 - concordance 
attendue si c'était le seul fait du hasard) 
25 Estimé par analyse de variance, ou modèle linéaire général, il mesure la corrélation entre 2 variables continues 
26 Consiste à représenter graphiquement la différence des réponses entre les 2 mesures en fonction de la moyenne 
des réponses pour les 2 mesures. 
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8682 sujets ont des données complètes pour la dimension physique du SF-36 et du Duke 

Health Profile, 8586 sujets pour la dimension mentale et 8603 sujets pour la dimension 

sociale. 

On observe une forme en losange, caractéristique, qui s'explique par le fait que les scores sont 

bornés entre O et 100. Dans le cas de la dimension physique et sociale, la différence observée 

entre les scores du MOS SF-36 et du Duke est positive (en moyenne 16,8 points et 13,7 

points, respectivement), les scores obtenus par le MOS SF-36 sont donc en moyenne 

supérieurs à ceux du Duke Health Profile. Dans le cas de la dimension mentale, c'est le 

contraire, la différence est négative, elle vaut - 4,5 points ; ce sont donc les scores du Duke 

Health Profile qui sont en moyenne supérieurs à ceux du MOS SF-36. On note également que 

la variabilité observée entre le SF-36 et le Duke Health Profile est maximale pour des scores 

de qualité de vie liée à la santé compris entre 40 et 60 (moins vrai pour la dimension mentale) 

et minimale pour des scores faibles (proches de O) ou élevés (proches de 100). On remarque 

également que tous les niveaux de qualité de vie liée à la santé sont représentés (moyenne des 



scores variant de O à 100) et se répartissent de façon acceptable autour de la moyenne de la 

différence. Cependant, le pourcentage de points à l'extérieur de l'intervalle de confiance de la 

moyenne de la différence des scores vaut 4,2 pour la dimension physique, 5,7 pour la 

dimension mentale et 5,9 pour la dimension sociale. 

La concordance entre les deux instruments est donc moyennement acceptable pour la 

dimension physique, mentale et sociale de ces deux instruments. 

La cohérence 

Cette propriété ne concerne que les instruments multi items multidimensionnels. Il s'agit de la 

capacité d'un instrument à plusieurs dimensions à être composé de dimensions dont les 

résultats se comportent de façon concordante. La cohérence correspond dans le modèle 

métrologique classique à la validité de structure interne [39,40]. Pour vérifier la cohérence 

interne de l'échelle, on a coutume de calculer une matrice de corrélation (pour vérifier si un 

item est bien corrélé avec sa dimension, et l'est moins avec les autres dimensions), de réaliser 

des analyses factorielles ainsi que de calculer le coefficient a de ~ r o n b a c h ~ ~  

[4 1,421 pour vérifier l'unidimensionnalité des dimensions. Cependant, l'utilisation du 

coefficient a de Cronbach doit être tempérée par le fait que 1- on ne peut le calculer que pour 

les dimensions qui ont au moins deux items, et 2- d'un point de vue mathématique, plus le 

nombre d'items augmente, plus ce coefficient tend vers 1. Pour vérifier la dimensionnalité 

d'une échelle, on peut également utiliser des méthodes basées sur les modèles de réponse à 

l'item (modèle de Rasch par exemple pour les items à 2 modalités de réponse). 

L'homogénéité 

Cette propriété n'est applicable que pour les instruments à plusieurs items, avec une ou 

plusieurs dimensions. Il s'agit de la capacité d'un instrument à avoir des items concordants. Si 

l'instrument est constitué de plusieurs dimensions, l'homogénéité correspond à la capacité à 

avoir, au sein de chaque dimension, des items concordants. 

L'homogénéité correspond dans le modèle métrologique classique à la validité de structure 

interne [39,40]. Elle est vérifiée par l'étude des corrélations et les analyses factorielles 

27 On projette les items sur un ou plusieurs axes (ou facteurs). Chaque facteur correspond à une combinaison 
linéaire des items et représente une dimension explorée. 
28 Calculé à partir des techniques d'analyse de variance, il correspond au rapport : (variation inter sujet - 
variation résiduelle) / variation inter sujet. 



exploratoires. Ces méthodes sont utilisées pour vérifier si les items sont proches du concept 

théorique étudié et s'ils se regroupent clairement en fonction des dimensions que l'on souhaite 

mesurer. Grâce à ces méthodes, on peut identifier les items qui posent problème. On peut être 

amené à reformuler un item, à en supprimer pour alléger les dimensions (en cas de corrélation 

trop forte), ou à en ajouter pour enrichir les dimensions pauvres. 



Les déterminants de la qualité de vie liée à la santé 

Définition 

On appelle déterminant de la qualité de vie liée à la santé, tout facteur qui influence le niveau 

de celle-ci par le seul fait de sa présence. Ces déterminants peuvent être d'origine culturelle, 

comportementale, psychologique, environnementale, sociale, éducationnelle, économique. 

L'identification des déterminants permet d'améliorer les connaissances sur la qualité de vie 

liée à la santé. Parce qu'ils font varier le niveau de qualité de vie liée à la santé, les 

déterminants doivent être pris en compte pour l'établissement de valeurs de référence. Mais 

aussi, parce qu'ils sont parfois aussi des facteurs de risque pour les maladies et donc parce 

qu'ils peuvent entraîner un biais de confusion, les déterminants doivent être pris en compte 

pour l'étude de la relation entre la qualité de vie liée à la santé et d'autres variables d'intérêt. 

Principaux déterminants 

Quels sont les déterminants qui sont connus pour influencer la qualité de vie liée à la santé ? 

Au travers de quelques exemples issus de la littérature, je vais tenter de dresser un portrait de 

ces déterminants 'clés'. 

Les caractéristiques sociodénzograplziyues 

L'âge, le sexe 

De nombreuses études, si ce n'est la totalité, ont montré que les femmes avaient une moins 

bonne qualité de vie liée à la santé que les hommes [43-501. Cette différence a même été 

observée dès l'enfance [51]. Généralement, sur une échelle variant de O à 100, 5 à 10 points 

de qualité de vie liée à la santé séparent les hommes des femmes. Ceci peut paraître 

paradoxal, car il est reconnu par ailleurs que les femmes vivent plus longtemps, même si elles 

déclarent une moins bonne santé que les hommes. Ces différences s'expliquent par des 

variations qui sont liées au sexe : les comportements par rapport B la santé, les facteurs de 

risque, ainsi que les variables psychologiques et socio-économiques [52]. 

De la même façon, pour l'âge, on retrouve un effet quasi-systématique (peut-être moins 

systématique que l'effet du sexe) sur la qualité de vie liée à la santé. Les valeurs observées en 

population, lors de la validation du questionnaire MOS SF-36 29 en France [33], montrent que 

29 c e  questionnaire générique est décrit en détail dans le chapitre suivant (Mes travaux personnels). 



la qualité de vie liée à la santé entre les personnes de 18-24 ans et celles de plus de 74 ans 

baisse de plus de 30 points pour les dimensions 'Activité physique', et 'Limitations dues à 

l'état physique', d'environ 20 points pour les dimensions 'Douleurs physiques', 'Santé 

perçue' et 'Limitations dues à l'état psychique', et d'une dizaine de points pour les 

dimensions 'Vitalité' et 'Vie et relations avec les autres'. La 'santé psychique, quant à elle ne 

bouge pas (baisse de 3 points). Les valeurs observées aux Etats-Unis lors de la validation du 

SF-36 montrent de résultats comparables, les dimensions à dominante physique et la 

dimension 'Santé perçue' sont les plus dégradées quand l'âge augmente, la dimension 'Santé 

psychique perd 0,7 points quand on vieillit de 55 ans [48]. L'âge avancé associé à une moins 

bonne qualité de vie liée à la santé a également été retrouvé dans d'autres situations [50,53]. 

La catégorie socioprofessionnelle, le niveau d'éducation 

Lors de cette même étude de validation [33], la catégorie socioprofessionnelle a été mise en 

relation avec la qualité de vie liée à la santé. Mais les résultats sont difficiles à interpréter : 

comparer les scores obtenus pour des personnes qui travaillent, avec ceux obtenus pour des 

chômeurs, ou pour des personnes à la retraite, ou des personnes n'ayant jamais travaillé 

semble inapproprié, ces situations étant très liées à d'autres caractéristiques, comme l'âge ou 

le sexe. Dès lors, les scores observés pour des personnes qui travaillent seront forcément 

supérieurs à ceux des retraités ou des femmes au foyer ! On lui préfère donc généralement le 

niveau d'éducation en terme de diplôme obtenu ou de nombre d'années d'étude, qui peut être 

un bon reflet de la situation professionnelle. Les valeurs rapportées par rapport au niveau 

d'étude montrent que plus le niveau d'étude est élevé, meilleure est la qualité de vie liée à la 

santé : entre les personnes qui possèdent un niveau baccalauréat et celle qui ont un niveau 

primaire, les différences varient entre 4 et 8 points dans les dimensions à composante plutôt 

mentale, et de plus de 10 points dans les dimensions à composante physique. 

Selon les données issues du BRFSS 30131, le fait d'être au chômage est associé à une mauvaise 

qualité de vie liée à la santé dans sa dimension mentale, exprimée en nombre de jours 'en 

mauvaise santé mentale' [54]. 

D'autres études, qui étudient la relation entre la qualité de vie liée à la santé et le niveau 

d'éducation ou encore avec le fait de travailler, ont montré des résultats allant dans le même 

sens que les exemples précédemment cités [46,50,55] 

30 Behavioral Risk Factor System Surveillance 
3 1 http://www.cdc.gov/hrqol/methods.htm 



Le statut matrimonial, la situation familiale 

La situation familiale est généralement étudiée par un indicateur qui précise si la personne vit 

seule ou non. Sprangers et collaborateurs ont démontré que vivre sans partenaire diminue la 

qualité de vie liée à la santé [50]. Chez des patients atteints de cancer, le fait d'être marié est 

associé à une meilleure qualité de vie liée à la santé dans sa dimension mentale [46]. En 

milieu rural, le statut matrimonial prédit les scores de qualité de vie liée à la santé chez des 

sujets atteint de cancer [49]. 

Mais aussi.. . 

On peut également citer le lieu de résidence [56-581, la race, l'ethnicité [55] comme 

déterminants de la qualité de vie liée à la santé. 

Les facteurs comportementaux 

La consommation d'alcool et de tabac 

L'effet de la consommation d'alcool sur la santé est bien connue, il s'agit de la fameuse 

courbe 'en U', qui montre que les non consommateurs et les consommateurs excessifs ont des 

risques plus importants que les consommateurs modérés (30 et 20 grammes d'alcool par jour 

pour les hommes et les femmes, respectivement), que ce soit en terme de mortalité ou de 

morbidité (notamment dans le domaine crirdiovasculaire). C'est ce qu'ont montré, par 

exemple, San Jose et collaborateurs, qui ont étudié la relation entre la consommation d'alcool 

et la mortalité, ainsi que d'autres mesures de la santé, comme les scores du Nottingham 

Health [59]. 

Dans le domaine de la santé perçue, une étude a montré que la diminution d'au moins 30% 

par mois de la consommation d'alcool est associée à une amélioration de la qualité de vie liée 

à la santé mesurée par les scores résumés physique et mental du SF-36 [60]. Une autre étude 

issue du BRFSS montre que les personnes qui boivent fréquemment plus de 5 boissons 

alcoolisées lors d'une seule occasion ont une plus mauvaise qualité de vie liée à la santé 

physique et mentale que celles qui ne le font pas [61]. Dans une étude Hollandaise, les auteurs 

ont montré une relation curvilinéaire (courbe J inversée) entre les dimensions du SF-36 et la 

consommation d'alcool (non buveurs (= groupe de référence), buveurs 'légers', modérés, 

importants et excessifs). La qualité de vie liée à la santé des anciens buveurs est intermédiaire 

32 Questionnaire générique de qualité de vie liée à la santé. 



à celle des non buveurs et celle des buveurs sauf dans la dimensions Limitations dues à l'état 

physique et santé psychique [62]. 

Une étude transversale a montré qu'une consommation modérée d'alcool est associée à une 

bonne qualité de vie liée à la santé, de même qu'une interaction entre la consommation 

d'alcool et celle de tabac existe [63]. 

La qualité de vie liée à la santé a également été étudiée en fonction du statut tabagique. Dans 

une étude transversale chez des étudiants brésiliens a priori sains, les scores moyens du SF-36 

dans les dimensions Activité physique (86.5 vs. 93.4), Santé perçue (64.3 vs 79.2), Vitalité 

(58.4 vs 64.6)' Vie et relation avec les autres (59.3 vs 76.3) et Santé psychique (66.4 vs 7 1.9)' 

sont plus mauvais chez les fumeurs que chez ceux qui n'ont jamais fumé [64]. En utilisant le 

même questionnaire, Wilson et collaborateurs ont montré que les fumeurs avaient une moins 

bonne qualité de vie que les non fumeurs. De plus, au sein du groupe des fumeurs, ils ont 

montré que les gros fumeurs avaient une moins bonne qualité de vie liée à la santé que les 

fumeurs 'modérés' et 'légers' [65]. Ces résultats pourraient servir de message de santé 

publique pour sensibiliser les gros fumeurs à l'arrêt progressif du tabac. Dans cette même 

optique, Mulder et collaborateurs ont étudié chez des anciens fumeurs et des fumeurs actuels 

l'influence de la quantité de tabac fumé ainsi que du délai écoulé depuis l'arrêt du tabac sur la 

qualité de vie liée à la santé. Ils ont montré que plus la quantité de tabac était importante, plus 

les différences de qualité de vie liée à la santé entre les anciens fumeurs et les fumeurs actuels 

étaient importantes. Le délai écoulé depuis l'arrêt du tabac ne semble pas influencer la qualité 

de vie liée à la santé [66]. 

D'autres auteurs ont trouvé des résultats similaires, mais insistent quand même sur le poids 

relativement modeste du statut tabagique sur la qualité de vie liée à la santé, comparé à 

d'autres déterminants comme les comorbidités ou autres caractéristiques 

sociodémographiques [67]. 

Le poids, l'obésité 

L'obésité est également un déterminant de la qualité de vie liée à la santé, d'ailleurs des 

questionnaires spécifiques ont été développé [68,69], montrant ainsi l'intérêt porté à ce 

domaine. Les personnes obèses ont une mauvaise qualité de vie dans la plupart des domaines 

étudiés, surtout chez les jeunes et chez les femmes [70]. Larson et collaborateurs ont montré 

qu'il n'y avait pas seulement le niveau d'obésité qui affectait la qualité de vie liée à la santé, il 



y avait aussi des différences en fonction de l'âge et du sexe [71]. Dans le cadre du BRFSS 

(avec 109076 personnes de la population générale qui ont répondu lors de la vague de 1996 !), 

un indice de masse corporelle 33 trop faible ( 4  8'5 kg/m2) ou trop élevé (>=30 kg/m2) entraîne 

une moins bonne qualité de vie liée à la santé, plus fortement dans les composantes physiques 

que mentales [72]. Des résultats similaires ont été retrouvés dans le cadre de ce même 

système avec des données issues de la vague de 2000 chez des personnes asthmatiques [55]. 

L'activité physique 

L'activité physique fait partie des facteurs comportementaux modifiables. Les bienfaits de 

l'activité physique sur la santé sont prouvés, par exemple pour la réduction des problèmes 

cardiovasculaires. Il existe même des recommandations américaines pour une pratique 

régulière de l'activité physique (au moins 30 minutes par jour et si possible tous les jours de 

la semaine) [73]. Son association avec la qualité de vie liée à la santé a été montrée par de 

nombreux auteurs : la pratique régulière d'activité physique est associée à une meilleure 

qualité de vie [74-781, plutôt dans les domaines physiques avec une approche transversale et 

plutôt dans les domaines mentaux avec une approche longitudinale [79]. Chez des femmes de 

plus de 70 ans, la pratique d'une activité physique est associée à une meilleure qualité de vie 

liée à la santé, mesurée par les dimensions mentales du SF-36 [80]. Cette association a 

également été retrouvée chez des femmes âgées de 18 à 45 ans, en utilisant entre autre le 

'General Health Questionnaire' [81]. Il reste cependant encore quelques 'flous' à préciser 

grâce à d'autres études en ce qui concerne les associations transversales ou longitudinales et 

l'intensité de la pratique de l'activité physique, afin de promouvoir des messages clairs pour 

la santé. 

La nzaladie, les cornorbidités 

Les études de qualité de vie s'intéressant à la maladie, on l'a vu lors du chapitre précédent, 

sont les plus nombreuses. Et dans ces études, cancer, maladie cardiovasculaire et maladie 

articulaire invalidante ont une place prépondérante. 

Dans le domaine de la cancérologie, la qualité de vie liée à la santé est de plus en plus souvent 

intégrée comme critère de jugement. Les études s'intéressent à déterminer la qualité de vie 

liée à la santé en fonction du stade de cancer (les sujets ayant un cancer plus avancé ont une 

moins bonne qualité de vie que les sujets ayant un cancer plus précoce) [82,83], du pronostic 

33 Poids (kg) divisé par la taille (m) au carré. 



du cancer (les sujets qui ont un cancer de meilleur pronostic ont une meilleure qualité de vie 

liée à la santé) [84], et en large majorité en fonction du type de traitement [85-871 pour 

déterminer lequel est plus efficace en terme de 'qualité' de vie. La qualité de vie liée à la santé 

est également utilisée comme facteur prédictif de la survie [88,89]. 

Dans le domaine du cardiovasculaire, l'objectif des études peut être de déterminer l'impact 

d'une intervention (qu'elle soit médicamenteuse ou non) [90-921. La comparaison de la 

qualité de vie liée à la santé avec des sujets qui ne souffrent pas de problèmes cardiaques 

montre un effet négatif de la maladie, notamment dans les dimensions physique et mentale, 

que le design de l'étude soit transversal ou longitudinal [93-951. 

Arnold et collaborateurs ont comparé les scores de qualité de vie des dimensions physique, 

mentale et sociale du SF-36 de personnes souffrant d'une condition morbide chronique à ceux 

de personnes considérées comme saines [96]. Après ajustement sur l'âge, le sexe, le niveau 

d'éducation et le statut matrimonial, ils ont montré que ces trois dimensions étaient altérées 

par la présence de problèmes respiratoires (lung disorders), de problèmes de cœur (sauf la 

dimension mentale), de problèmes de dos (sauf la dimension mentale), de polyarthrite 

rhumatoïde (sauf la dimension mentale), et de migraine. Les différences de scores entre les 

sujets sains et les sujets souffrant d'une condition morbide varient de 6 à plus de 25 points 

(sur une échelle de O à 100). Les problèmes dermatologiques de type psoriasis ou eczéma 

ainsi que l'hypertension, ne modifient pas les valeurs dans ces trois dimensions. 

Dans le cadre du projet IQOLA, l'influence de conditions chroniques sur la qualité de vie liée 

à la santé a été étudiée à partir de résultats obtenus dans 8 pays différents [97]. Toutes les 

conditions morbides étudiées dans le cadre de cette enquête (i.e. allergie, arthrite, maladie 

respiratoire chronique, insuffisance cardiaque, diabètes, hypertension, maladie ischémique) 

ont un effet néfaste sur la qualité de vie liée à la santé et ce, dans tous les aspects explorés par 

le SF-36. Les écarts observés par rapport aux personnes ne déclarant aucune condition 

morbide sont d'au moins 5 points en cas d'arthrite, de maladie respiratoire chronique, 

d'insuffisance cardiaque, ou de maladie ischémique. 

L'existence de diabète a également un effet délétère sur le niveau de qualité de vie liée à la 

santé, comme le montrent Rubin et Peyrot dans une revue de la littérature [98]. Grâce au 

BRFSS, Brown et collaborateurs ont montré que les personnes qui avaient du diabète avaient 

une moins bonne qualité de vie liée à la santé dans les dimensions physique et mentale [99]. 



La présence de comorbidités doit être considérée comme un déterminant de la qualité de vie 

liée à la santé, car sa présence entraîne une moins bonne qualité de vie liée à la santé, mesurée 

avec un questionnaire générique et spécifique, chez des personnes souffrant d'asthme. En 

outre, plus nombreuses sont les comorbidités, moins bonne est la qualité de vie [100]. 

D'autres auteurs ont montré que la présence d'au moins une morbidité entraîne une moins 

bonne qualité de vie liée à la santé [33,50]. 

En conclusion 

Au travers de ces quelques illustrations (la liste pourrait être beaucoup plus longue), on peut 

se rendre compte à quel point l'étude de la qualité de vie liée à la santé est complexe : les 

déterminants sont nombreux, ils peuvent interagir entre eux, et ils n'influencent pas forcément 

tous toutes les dimensions explorées par l'instrument utilisé, à part peut-être l'âge et le sexe, 

qui sont, de fait, quasiment systématiquement prises en compte dans les stratégies d'analyse. 

On voit également qu'un système de recueil d'information permanent comme le BRFSS est 

un outil essentiel pour améliorer les connaissances sur les déterminants de la qualité de vie 

liée à la santé en population générale ou spécifique, puisqu'il permet de faire des études ad 

hoc. 



Aspects épidémiologiques et méthodologiques 

Comparaison avec des témoins 

L'étude des déterminants de la qualité de vie liée à la santé a d'autant plus de sens que l'on 

peut comparer les résultats à un groupe témoin (un groupe contrôle). 

En épidémiologie, deux notions sont généralement entendues pour définir un groupe 

contrôle : il s'agit soit des valeurs habituelles observées en population générale (normes), soit 

des valeurs observées chez des sujets sains hors grands facteurs de variation dans le but 

d'établir une population de référence. Il s'agit donc de baser l'interprétation des données de 

qualité de vie liée à la santé sur les écarts entre les sujets étudiés et les normes (références) 

disponibles, ce qui nécessite l'accumulation des données. Les normes (références) sont 

également utiles pour apprécier les changements au cours du temps tant pour des personnes 

bien portantes que pour des personnes atteintes de maladie chronique : voir le déclin naturel 

(en l'absence de traitement) de la qualité de vie liée à la santé. 

Le projet IQOLA s'inscrit dans cette optique : fournir des valeurs de références 

internationales en population générale, en fonction de la présence ou non des déterminants 

majeurs, comme les conditions morbides [97]. Dans la même optique, le projet WHOQOL 

permettra de disposer de données comparatives internationales. Les valeurs de référence dont 

on dispose sont d'ailleurs généralement issues des travaux de validation des instruments de 

qualité de vie liée à la santé. 

Problèmes liés à la comparaison avec des noivnes 

Les valeurs des scores observés en population générale et qui sont publiées, sont 

généralement exprimées en fonction de l'âge, du sexe, de certaines conditions morbides 

reconnues comme importantes. L'avantage principal d'utiliser ce type de valeurs normatives, 

c'est qu'on n'a pas besoin de sélectionner, de recruter, et de collecter les données pour le 

groupe des témoins [101]. Par contre, il y a aussi des inconvénients comme par exemple 

l'impossibilité d'avoir les données brutes pour le groupe des témoins pour l'exploitation 

statistique des résultats. Dès lors, la prise en compte de tous ces facteurs de variation (qu'ils 

soient connus ou non) est impossible, limitant l'interprétation qu'on pourrait tirer de la 

comparaison avec ces normes. Malgré la volonté d'avoir des outils de mesure internationaux, 

il n'en reste pas moins que ces outils ont été créés pour un contexte culturel donné et qu'il 



n'est donc pas forcément judicieux de comparer les résultats obtenus dans un cadre particulier 

avec des normes issues d'autres pays. Néanmoins, en l'absence de références propres à 

chacun. . . 

La possibilité d'avoir un groupe témoin issu de la même population que celle pour lequel on 

mesure la qualité de vie est donc un atout majeur. Cela permet en effet de diminuer la 

variabilité inter-individu, et donc d'augmenter la précision de la mesure, et donc de gagner en 

terme de puissance statistique. 

Moment de la mesure 

Chaque questionnaire de qualité de vie liée à la santé porte sur l'état de santé perçue par la 

personne interrogée à un moment donné : ce moment peut être relativement court ('au cours 

des 8 derniers jours ... ' pour le Duke Health Profile ou pour le MOS SF-36, version 'Aigu'), 

plus long ('au cours des 4 dernières semaines ... ' pour le MOS SF-36)' voire même plus 

tellement précis ( 'Récemment et erz particulier ces dernières semaines.. . ' pour le GHQ- 12). 

En fonction de l'objectif de l'étude, il est donc essentiel de savoir à quel moment le 

questionnaire sera passé. 

Dans le cadre d'une étude où la qualité de vie est un critère de jugement principal, le moment 

de passation peut être choisi. Par exemple, si on essaie de déterminer l'impact d'un traitement 

de chimiothérapie sur la qualité de vie liée à la santé, il faudra passer les questionnaires avant 

le début du traitement, et après la fin du traitement en tenant compte de la période de rappel 

du questionnaire qui a été choisi. En résumé, le moment de la mesure est variable pour chaque 

sujet (en fonction du démarrage du traitement). Le délai entre la mesure de la qualité de vie et 

la fin du traitement est le même pour tous. On peut penser que c'est l'effet du traitement 

qu'on quantifie dans ce cas. 

Dans des études où la qualité de vie liée à la santé n'est pas un critère de jugement principal, 

le moment de la mesure est généralement fixe. Tous les sujets ont la mesure de la qualité de 

vie liée à la santé en même temps. Si on s'intéresse à l'impact du traitement sur la qualité de 

vie liée à la santé, le délai entre la mesure de la qualité de vie et la fin du traitement sera dans 

ce cas là variable en fonction des sujets, rendant l'interprétation sur l'impact du traitement 

plus délicate, d'autant plus que le délai est long. Est-ce réellement l'effet du traitement que 

l'on mesure dans ce cas-là ? 



Approche transversale/longitudinale 

Lors de l'étude de la qualité de vie liée à la santé et de ses déterminants, deux types 

d'approche peuvent être réalisés : étude transversale ou étude longitudinale. 

Dans les approches transversales, les mesures réalisées reflètent la qualité de vie liée à la 

santé à un moment donné, puisque par définition une étude transversale est basée sur une 

seule mesure. D'où l'importance de disposer d'outils validés qui permettent une mesure 

standardisée dans une population donnée. Un des avantages d'une étude transversale réside 

dans la simplification de la logistique de l'étude : pas de suivi des sujets, donc les moyens 

financiers et humains (en terme de personnel) sont moindres. L'inconvénient de ce type 

d'étude est que la mesure réalisée ne concerne que les survivants, on ne connaît rien des non 

répondants. En général la non-réponse est due à la mortalité ou à la morbidité, c'est rarement 

le fait du hasard. On sélectionne donc généralement les personnes en meilleure santé que ce 

soit quand on étudie des groupes de malades (par exemple, seuls les sujets atteints de cancers 

avec les meilleurs pronostics restent) ou même en population générale (les personnes malades 

ou en mauvaise santé participent rarement à des enquêtes en population). 

Dans les approches longitudinales, au contraire, on dispose d'au moins deux mesures de 

qualité de vie liée à la santé, avec une mesure initiale pour chaque sujet. Mais se pose alors le 

problème du suivi des sujets : qui répond au questionnaire de qualité de vie liée à la santé ? 

Dans les études de qualité de vie liée à la santé, les données manquantes sont courantes et 

parfois importantes. Un des problèmes méthodologiques de ce type d'études est la gestion des 

données manquantes. Quelles raisons peuvent expliquer ces données manquantes ? Une 

mauvaise logistique pour l'envoi etlou la récupération des questionnaires de qualité de vie liée 

à la santé, des investigateurs pas assez investis (motivés) dans la récupération de ce type de 

données, les sujets eux-mêmes que ce soit en raison de leur état de santé ou parce qu'il ne se 

sentent pas vraiment concernés, ou encore le questionnaire de qualité de vie utilisé.. . 

Il existe deux grands types de données manquantes : celui où seuls des items du questionnaire 

peuvent être manquants et celui où tout le questionnaire est manquant. Lorsque certains items 

sont manquants, on peut penser que, soit le sujet a oublié de renseigner cet item, soit il n'a pas 

voulu y répondre (à cause de son état de santé ou parce qu'il trouve la question trop gênante), 

soit il n'a pas compris la question ou cette question ne le concernait pas [102]. Lorsqu'on ne 

dispose pas du questionnaire, trois 'mécanismes' peuvent être invoqués [103] : 



& Les données manquantes complètement dues au hasard 'Missing completely at 

random' : ce sont des données manquantes dites non informatives, la probabilité de 

non-réponse est la même pour tous les individus. Elles ne portent pas à confusion lors 

de l'interprétation des résultats, les résultats sont plus ou moins précis en fonction de 

l'importance des données manquantes. 

t"& Les données manquantes dues au hasard 'Missing ut random ' : ce sont également des 

données manquantes non informatives, le mécanisme est le même que le mécanisme 

précédent mais il tient compte des valeurs observées : le type de réponse est le même 

pour les répondants et les non-répondants d'une même catégorie (par exemple, pour 

les sujets fatigués, les répondants et les non-répondants auront des réponses similaires, 

mais ils auront des réponses différentes de celles des sujets en pleine forme. 

a$. Les données manquantes non dues au hasard 'Missing not at random ' : dans ce cas, la 

connaissance des valeurs observées ne suffit pas à contrôler l'impact des données 

manquantes sur les résultats obtenus. Ce type de données manquantes est appelé 

donnée manquante informative. Ne pas en tenir compte biaise les résultats obtenus. 

La difficulté est donc d'identifier le mécanisme qui est à l'origine des données manquantes 

[104], et c'est rarement le fait du hasard [105]. Il existe des méthodes d'imputation des 

données manquantes en fonction du mécanisme sous-jacent [34]. En pratique, les données 

manquantes sont peu abordées dans l'analyse statistique et dans l'interprétation des résultats. 

Dans le cas du MOS SF-36, lorsqu'il y a des items manquants, on montre que si le 

pourcentage d'items manquants est inférieur à 5%, alors remplacer les valeurs manquantes par 

la moyenne des valeurs observées est une bonne méthode d'estimation des données 

manquantes [34], et c'est celle qui est utilisée pour le calcul des scores (on calcule un score si 

plus de la moitié des items qui constituent la dimension sont présents) [33]. 

Analyse statistique 

Nature du score d i  qualité de vie liée à la santé 

On l'a vu précédemment, la mesure de la qualité de vie liée à la santé se fait via un 

questionnaire, où chaque question possède un nombre variable de modalités de réponse. Dans 

le cas du MOS SF-36, les questions peuvent avoir 2, 3, 5 ou 6 modalités de réponse (cf. 

annexe 6) ; pour le GHQ-12, 4 modalités de réponse sont possibles pour les 12 items (cf. 

annexe 9). Ainsi, pour chaque score, on obtient une valeur qui correspond à la combinaison 



des réponses aux items qui constituent la dimension considérée. Le nombre possible de 

valeurs pour un score varie donc en fonction du nombre d'items et du nombre de modalités de 

réponse des items. 

Le tableau suivant résume les valeurs obtenues pour les scores du MOS SF-36 des 8800 sujets 

de SU.VI.MAX qui ont répondu au questionnaire MOS SF-36 en 2001. 

Tableau 1: Caractéristiques des dimensions du MOS SF-36 

Nombre de Nombre Nombre de 

Dimensions 
Nombre modalités théorique de valeurs 
d'items de réponse valeurs pour observées pour 

les scores* les scoresT 

MOS SF-36 
Activité physique 1 O 3 2 1 4 5 
Limitations dues à l'état physique 4 2 5 7 
Douleurs physiques 2 5 et 6 11 29 
Santé psychique 5 6 26 42 
Limitations dues à l'étatpsychique 3 2 4 5 
Vie et relation avec les autres 2 5 9 9 
Vitalité 4 6 2 1 3 O 
Santé perçue 5 5 2 1 6 1 

* en l'absence de données manquantes 
calculés si au moins la moitié des items d'une dimension sont présents 

Les scores varient de O à 100 

Ce tableau souligne le fait que plus il y a d'items avec un nombre plus grand de modalité de 

réponse, plus le nombre de valeurs possibles pour le score est grand. De même, le fait 

d'autoriser le calcul du score même si certains items qui constituent la dimension sont 

manquants, permet d'observer un nombre plus important de valeurs pour les différents scores. 

Pour le questionnaire MOS SF-36, les scores sont traités en variables quantitatives, comme 

indiqué par les auteurs dans les différents guides de l'utilisateur (en anglais ou en français). 

Traiter un score qui peut prendre au moins 61 valeurs différentes sur une échelle de O à 100 

(dimension Santé perçue du MOS SF-36) ne pose a priori pas question ; par contre pour 

d'autres scores (comme celui de la dimension limitations dues à l'état psychique), on aurait 

plutôt tendance à les considérer comme des variables ordinales que comme des variables 

quantitatives. Ce choix implique pour la suite des contraintes en terme de modélisation 

statistique. 

En effet si on considère ces scores comme des variables qualitatives, on n'utilise plus les 

modèles d'analyse de variance, mais on utilise des modèles de régression logistique simple 



(critère de jugement à 2 classes) ou multinomiale (critère de jugement à plus de 2 classes). En 

fonction du nombre de classe qui constitue le score (ici le nombre de valeur possible), 

l'interprétation des résultats peut devenir plus que difficile. Le score associé à la dimension 

'Limitations dues à l'état physique' comporte 7 valeurs. En utilisant un modèle de régression 

logistique multinomiale, on estime 6 probabilités d'appartenance à un groupe (ici un groupe 

correspond à une valeur du score observé) par rapport à un groupe de référence. 

Distribution des scores 

Lors de leur élaboration, les questionnaires de qualité de vie liée à la santé doivent être des 

échelles quantitatives d'intervalles, afin de pouvoir utiliser les statistiques paramétriques 

permettant de traiter ce type de données. L'utilisation de questionnaires de qualité de vie en 

population générale peut avoir une influence sur la distribution des scores. Ce sont les effets 

plancher et plafond. 

En fonction du type de dimensions explorées, les valeurs des scores sont plus ou moins 

fixées : si on prend par exemple la dimension 'Activité physique', les items (question 3 du 

questionnaire MOS SF-36, cf. annexe 6) portent sur des activités qui a priori ne posent aucun 

problème pour quelqu'un qui n'a pas de problèmes de santé particulier. Une grande partie des 

scores se retrouve alors plus vers 100 (meilleure qualité de vie liée à la santé) que vers O (pire 

qualité de vie liée à la santé). Si on prend maintenant l'exemple de la dimension 'Santé 

psychique' (question 9 du questionnaire MOS SF-36) ou 'Santé perçue' (questions 1 et 11 du 

questionnaire MOS SF-36), les items portent sur des notions beaucoup plus génériques (par 

exemple, 'vous êtes-vous senti(e) dynamique ?') ; on observe ainsi plus facilement toutes les 

valeurs possibles pour ces scores. 

Pour illustration de mes propos, les graphiques suivants représentent l'histogramme de la 

distribution et la box plot des scores des dimensions 'Activité physique', 'Santé psychique' et 

'Santé perçue' du MOS SF-36 pour les 8800 sujets de SU.VI.MAX qui ont répondu à ce 

questionnaire en 2001. 



Figure 6: Histogrammes pour les dimensions physique, mentale et santé perçue du SF-36 
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Utilisation des mesures de qualité de vie liée à la santé 

En France, la prise en compte de la qualité de vie est très variable; d'une part on a recours à 

une multitude d'instruments de mesure relatifs à la qualité de vie; d'autre part il existe une 

réticence de la communauté médicale à s'approprier ces instruments: qu'est ce que la qualité 

de vie ? A quoi cela sert-il ? Quels instruments sont disponibles et lesquels choisir ? Comment 

utiliser en pratique ces mesures ? Comment interpréter les données de qualité de vie ? [IO61 

Dans le cadre de la recherche clinique 

La recherche clinique peut être définie comme une recherche ayant une problématique de 

pratique clinique : elle est de fait centrée sur la maladie [107]. C'est dans le cadre de la 

recherche clinique que les mesures de qualité de vie liée à la santé ont été, jusqu'à présent, les 

plus utilisées. 

Les différents champs d'utilisation 

Dans le cadre des essais thérapeutiques, les mesures de qualité de vie liée à la santé, 

considérées de plus en plus souvent comme critère de jugement, peuvent participer à 

l'évaluation de thérapeutiques ou de technologies nouvelles. L'objectif est de mesurer les 

modifications de la qualité de vie liée à la santé dont est responsable la thérapeutique étudiée, 

c'est-à-dire de mesurer l'évolution de la qualité de vie liée à la santé après le traitement par 

rapport à la même évolution sans thérapeutique et d'obtenir ainsi une estimation du bénéfice 

entre ces deux groupes de traitements comparés. 

Dans le domaine de la pratique médicale et de la décision individuelle, les mesures de qualité 

de vie liée à la santé, s'il y a peu de chance qu'elles puissent un jour servir à diagnostiquer des 

maladies, peuvent aider à dépister précocement des problèmes liés à la santé du patient. Par 

exemple, l'utilisation du DUSOCS 34 pour dépister les troubles mentaux (anxiété, dépression) 

se révèle tout à fait appropriée. Elles peuvent être importantes pour une aide à la décision 

quand les différentes possibilités de traitements sont équivalentes, ou pour le choix de la prise 

en charge paramédicale. 

34 Duke Social Support and Stress Scale 



Dans le cadre des études pronostiques, la mesure de la qualité de vie liée à la santé a 

également sa place, nombreuses sont les études, notamment en cancérologie, qui ont montré 

qu'une mauvaise qualité de vie initiale entraînait une survie moins longue [108-1121. 

Quelques domaines d'application 

L'utilisation des mesures de qualité de vie ne peut pas être appliquée pour toutes les maladies. 

Dans les maladies qui mettent en jeu le pronostic vital, comme en réanimation ou en 

hématologie, l'objectif de curabilité est essentiel, la qualité de vie liée à la santé n'a pas la 

meilleure place. Il est usuel de recommander le recours à la qualité de vie liée à la santé dans 

les maladies chroniques évoluant à long terme. En cancérologie, par exemple, où l'objectif est 

parfois d'augmenter la survie des sujets plutôt que de les guérir (pour les cancers à mauvais 

pronostic ou en phase avancée), la qualité de cette survie devient primordiale. Pour d'autres 

maladies chroniques, comme les maladies articulaires invalidantes ou les maladies 

cardiovasculaires par exemple, c'est la disparition des symptômes fonctionnels ou la 

normalisation d'un facteur de risque qui devient critère de jugement principal. 

Les domaines pour lesquels l'utilisation de mesures de qualité de vie liée à la santé est la plus 

fréquente sont donc des domaines pour lesquels les bénéfices des traitements deviennent 

marginaux ou pour lesquels il n'y a pas (encore) de solution curative. Il s'agit principalement 

des domaines des maladies cardiovasculaires, ostéo-articulaires, néoplasiques, neurologiques, 

mais aussi pour le V I H ~ ~  ainsi que dans les domaines de la gériatrie et de la pédiatrie. 

Evaluation irzdividualisée de la qualité de vie liée à la santé 

L'utilisation des questionnaires usuels 'standardisés' s'applique aux individus d'une 

population donnée, aptes à fournir des informations valables en moyenne pour l'ensemble du 

groupe pris comme référence. Dans certaines situations, comme en phase terminale de cancer, 

ces questionnaires ne sont plus utilisables car ils ne sont pas assez sensibles au niveau 

individuel pour prendre les décisions nécessaires. C'est ainsi que se sont développés les 

instruments centrés sur le patient (ou appelé aussi questionnaire personnalisé), comme le 

'Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life' (SEIQoL) [113]. 

35 Virus de i'immunodéficience humaine 



En population 

Contrairement à la recherche clinique, l'utilisation de la qualité de vie liée à la santé en 

population aussi bien générale que spécifique (i.e. les enfants, les personnes âgées), reste 

encore trop peu fréquente. Les critères de qualité de vie liée à la santé peuvent être utilisés 

pour distinguer les individus entre eux en fonction de leur état de santé, pour essayer de 

prédire un événement ultérieur, par exemple la survenue d'un événement de santé, ou pour 

mesurer l'évolution de l'état de santé au cours du temps spontanément (afin d'améliorer la 

connaissance de l'histoire naturelle des maladies) ou sous l'effet d'une intervention médicale 

(programme de dépistage par exemple). Les mesures de qualité de vie liée à la santé peuvent 

donc contribuer à la surveillance de l'état de santé des personnes. Elles peuvent également 

permettre d'élaborer des stratégies de prévention et d'anticiper la demande de service et de 

soins [39]. 

Dans une optique de Santé Publique, l'utilisation des mesures de qualité de vie liée à la santé 

doit avoir sa place [114]. Comprendre les comportements de santé est une condition 

nécessaire pour mettre en œuvre une politique de santé publique ciblée, pertinente et efficace. 

Par exemple, le test de dépistage du cancer du sein, qui est reconnu efficace en terme de 

réduction de la mortalité, doit pouvoir également être évalué en terme de qualité de vie liée à 

la santé, Quels sont les retentissements d'une telle pratique ? Si celle-ci est mal perçue, elle 

perdra en efficacité car les femmes ne voudront pas s'y soumettre. Aux Pays-Bas, des études 

ont été mises en place pour déterminer l'impact à court terme sur la qualité de vie liée à la 

santé de tests de dépistage du cancer du sein [115], ou encore du cancer de la prostate [116]. 

En France, (à ma connaissance) de telles études n'ont pas encore été mises en œuvre. 

Dans le cadre de la prévention primaire, SU.VI.MAX est une première en France, puisqu'elle 

est la seule étude qui inclut des mesures de qualité de vie liée à la santé comme critère de 

jugement et qu'elle permet. ainsi de prendre en compte les perceptions de l'individu sur son 

état de santé ou sur ses préférences en ce qui concerne les conséquences de l'intervention. 

Enfin, la prise en compte des mesures de qualité de vie dans le champ de la planification 

sanitaire suppose que celles-ci soient réalisées régulièrement par la mise en place de systèmes 

d'information permanents, à l'image du 'Behavioral Risk Factor Surveillance System' 



(BRFss)~~. Les Etats-Unis utilisent ainsi les données collectées par téléphone grâce à un 

questionnaire standardisé (modulable chaque année en fonction des préoccupations du 

moment) pour identifier les problèmes de santé émergents, pour établir des objectifs de santé 

et suivre leurs progrès au travers des enquêtes ultérieures, ainsi que pour développer et 

évaluer les programmes de Santé Publique. En France, un système d'information de cette 

ampleur n'existe pas. Cependant, depuis 1992, le Centre Français d'Education pour la Santé 

(CFES), la Caisse Nationale d'Assurance maladie (CNAM) et le Ministère de l'Emploi et de 

la Solidarité, ont mis en place un système d'enquête périodique, sur le même principe que le 

BRFSS, le 'Baromètre Santé', qui permet d'analyser les opinions, les attitudes et les 

comportements de santé des adultes de 18 à 75 ans, des médecins généralistes ayant une 

activité libérale, et des jeunes (12-25 ans). C'est dans l'enquête 'Adultes ' de 1995-96 [Il71 

qu'a été introduite une mesure de la qualité de vie liée à la santé, en utilisant l'instrument 

générique DUKE Health profile (annexe 11). Il existe également un baromètre santé adultes 

nutrition, et pharmaciens en officine. Le tableau suivant reprend les différentes enquêtes qui 

ont été menées depuis 1992 [118] : 

Tableau 2: Chronologie de réalisation des différents Baromètres Santé depuis 1992 

Année du terrain Baromètre santé Effectif interrogé " 
1992 Adultes 2 099 

(Source : Baromètre Santé 2000. Méthodes) 

La dernière enquète baromètre adultes et jeunes, réalisée en 2004-05, inclut en plus du Duke 

Health Profile, le WHOQoL, questionnaire générique de l'OMS. 



Dans le cadre d'évaluations économiques 

Les mesures de qualité de vie liée à la santé peuvent être intégrées dans les processus 

d'évaluation de l ' e f f i~ ience~~ d'un traitement, d'une stratégie thérapeutique, d'un service de 

santé. Cela consiste à évaluer les coûts et les conséquences de stratégies diagnostiques, 

thérapeutiques ou préventives. Le développement d'instruments de qualité de vie lié à la santé 

économétriques tente de répondre à ce type de problématique [119,120]. 

37 Résultat favorable d'une action appliquée à un groupe d'individu dans les conditions réelles, compte tenu de 
son acceptabilité, des possibilités de mise en œuvre et des interactions diverses qui peuvent se produire à la suite 
de multiples situations non contrôlées. 



Interprétation des données de qualité de vie liée à la santé 

'Interpréter, c'est donner du sens aux  différence^^^' [12 11. 

La capacité d'interprétation est définie comme le degré auquel on peut assigner facilement 

une signification claire et explicite aux scores quantitatifs d'un instrument. Plusieurs types 

d'information peuvent aider à l'interprétation des scores [122]. Il peut s'agir : 

& De données comparatives sur la distribution de scores obtenus à partir des diverses 

populations, incluant si possible un échantillon représentatif de la population générale. 

fi De résultats de nombreuses études qui utilisent l'instrument en question, permettant 

ainsi une familiarisation avec l'outil et donc en facilitant l'interprétation. 

f i  Du niveau des scores de qualité de vie liée à la santé dans des conditions reconnues 

comme cliniquement importantes, dans le cas de traitements spécifiques ou 

d'interventions avec une efficacité reconnue. 

& De la relation entre les scores (ou les changements de scores) et des conditions 

reconnues comme socialement importantes (la perte d'un emploi par exemple). 

fi De la relation entre les scores (ou les changements de scores) et la notion de différence 

minimale cliniquement signifiante du point de vue du patient, de la famille, du 

clinicien. 

De la valeur pronostique des scores pour des événements reconnus comme importants 

(par exemple la mort, le besoin d'aller en institution). 

Deux types de stratégies découlent de cette liste pour interpréter les résultats de qualité de vie 

liée à la santé : une stratégie qui est basée sur la comparaison à des critères 'externes', et une 

stratégie qui est basée sur la comparaison avec les résultats d'études qui ont déjà été publiés. 

On peut également envisager d'interpréter les résultats en se basant sur le contenu de 

l'instrument utilisé. On imagine facilement que toutes ces stratégies sont plus ou moins 

combinées lors de l'interprétation des résultats dans une étude. 

Interprétation basée sur le contenu de l'instrument 

Avant de chercher à comprendre les résultats obtenus, l'étape préalable est de bien connaître 

l'instrument qui a été utilisé : Quelle(s) est(sont) la(1es) dimension(s) explorée(s) ? Quelles 

sont les questions qui constituent cette(ces) dimension(s) ? L'instrument possède-t-il de 

38 'Interpretability' involves making differences meaningful. 



bonnes propriétés psychométriques ? Premier point : mesure-t-il ce qu'il est censé mesurer ? 

La validité de l'instrument est bien sûr un point fondamental dans l'interprétation des scores 

de qualité de vie liée à la santé. Autre point : un instrument pour lequel les scores pourraient 

varier même si l'état de santé ne changeait pas, ne devrait pas être utilisé comme instrument 

de mesure de la qualité de vie liée à la santé. La fiabilité de l'instrument doit être vérifiée 

avant tout. De la même manière, il faut pouvoir observer toute l'étendue de la mesure, c'est-à- 

dire de la plus mauvaise à la meilleure qualité de vie liée à la santé. Cette propriété 

déterminera le pourcentage de sujets concentrés vers le haut ou vers le bas de l'échelle. 

L'étendue de la mesure, et donc le nombre de questions et de modalités de réponse est 

fondamentale puisqu'elle conditionne la capacité discriminative de l'instrument mais aussi sa 

capacité à détecter les changements au cours du temps. 

L'interprétation basée sur le contenu de l'instrument peut être plus ou moins complexe. 

Première difficulté : le concept mesuré : s'il s'agit d'une mesure du fonctionnement physique, 

l'interprétation est assez simple, assez intuitive ; par contre, pour une mesure de la santé 

mentale, l'interprétation devient plus délicate car le concept en lui-même paraît plus abstrait 

comparé à celui du fonctionnement physique par exemple. Deuxième difficulté : le nombre 

d'item pour chaque dimension d'un instrument : s'il s'agit d'une dimension à un seul item, 

alors l'interprétation est immédiate, mais limitée. Pour les dimensions à plusieurs items, 

l'interprétation se complexifie, et ce d'autant plus si les items sont pondérés. En regardant les 

questions et les modalités de réponse de l'instrument, interpréter les valeurs extrêmes des 

scores reste relativement simple, interpréter les valeurs intermédiaires devient vite compliqué. 

Une méthode pour tenter de comprendre les résultats que l'on observe dans le cas de 

dimension à plusieurs items consiste à choisir un item (qui doit être facilement 

compréhensible et interprétable) parmi ceux qui constituent la dimension et de le 

dichotomiser afin d'obtenir un pourcentage de sujets qui répondent de façon positive à cet 

item en fonction de niveaux définis pour représenter le score de cette dimension. Par exemple, 

la dimension 'Activité physique' du MOS SF-36 est constituée de 10 items (cf. annexes 6 et 

7). On choisit de dichotomiser l'item 'Monter un étage par l'escalier' : 1 si les sujets ont 

répondu 'Non, pas du tout limité' et O sinon. On représente ensuite de façon graphique le 

pourcentage de sujets qui ont répondu de façon positive à cet item en fonction du score de la 

dimension 'Activité physique', découpé en 10 classes par exemple. Le graphique suivant 



reprend les données issues du questionnaire SF-36, envoyé aux participants de SU.VI.MAX 

en 2001. 

Pourcentage de sujets qui peuvent monter un étage par l'escalier sans aucune difficulté 

[O-1 O[ [IO-20[ [20-30[ [30-40[ [40-50[ (50-60[ [60-70[ [70-80[ [80-90[ [go-1001 

Scores de la dimension Activité physique du SF-36 (en classe) 

Figure 7: Interprétation basée sur le contenu ; exemple pour un item de la dimension Activité physique du 
MOS SF-36 (score divisé en 10 classes) 

Ce type de graphique permet de visualiser ce que peut représenter une variation de score : 

32% des sujets qui ont un score compris entre 50 et 59 ne déclarent aucune difficulté pour 

monter un étage par l'escalier contre 55% des sujets qui ont un score compris entre 60 et 70, 

soit 23% de plus. Passer d'une classe à l'autre à ce niveau de l'échelle se traduit par une 

augmentation de 71'9% des sujets qui peuvent monter un étage par l'escalier sans aucune 

difficulté. En choisissant avec soin l'item au sein de la dimension ainsi que le nombre de 

classe pour représenter le score de qualité de vie liée à la santé considéré, on peut obtenir des 

informations précieuses sur la façon d'interpréter des variations de scores. Ce type de 

représentation permet également de visualiser que les écarts observés ne sont pas les mêmes 

en fonction du niveau du score. Passer de 80-89 à 90-100 entraîne 8% de sujets en plus 

capable de monter un étage sans aucune difficulté, par contre passer de 40-49 à 50-59 entraîne 

21% de sujets en plus capable de monter un étage sans aucune difficulté. 



Ce type d'approche permet d'interpréter de façon globale, on reste limité dans l'interprétation, 

notamment par rapport au choix du nombre de classes pour le score considéré : si l'étendue de 

chaque classe est trop grande (donc pas beaucoup de classes), il est difficile de conclure sur 

l'effet d'une variation de score, si au contraire il y a trop de classes, les variations de scores 

peuvent avoir du sens mais il est probable que l'on ne voit rien du tout (problème d'effectif et 

donc difficilement interprétable). 

Une autre méthode pour interpréter des variations de score est l'utilisation des modèles de 

réponses à l'item, où l'on peut calculer des distances entre chaque classe et donc mesurer 

l'importance de cette variation en fonction du niveau des classes. 

Interprétation basée sur la comparaison avec des critères externes 

Ce type d'interprétation est fondé sur l'existence de relations entre ces critères externes et 

le(s) score(s) de qualité de vie liée à la santé. Ces critères dits externes sont plus classiques, 

plus facilement interprétables. 

Par exemple, on peut étudier les corrélations entre les scores de qualité de vie liée à la santé et 

une condition (un événement) reconnue comme cliniquement importante : la mort, la sévérité 

d'une maladie, un critère biologique (le taux de cholestérol par exemple). . .; ou bien encore 

reconnue comme socialement importante : la perte d'un emploi, le divorce ou la séparation ... 
Dans ce type d'interprétation, il faut également tenir compte du niveau du score de qualité de 

vie : une variation de score quand le score initial est au-delà de 80 ne signifie pas forcément la 

même chose qu'une variation de score quand celui-ci est inférieur à 20. 

Interprétation basée sur la comparaison avec les résultats d'autres études 

Quand on dispose de résultats de qualité de vie liée à la santé observés chez des sujets 

malades, on peut comparer les scores obtenus à ceux observés chez des sujets atteints de la 

même maladie mais à des stades différents (par exemple on compare les sujets qui ont un 

cancer en stade précoce vs. des sujets qui ont un cancer en stade avancé), ou alors on peut 

comparer ses résultats avec ceux obtenus pour des sujets qui souffrent d'une autre maladie 

(mais dans ce cas, il faut utiliser des instruments de qualité de vie liée à la santé génériques). 

Ceci permet de situer ses résultats par rapport à d'autres conditions. 



Une autre solution consiste à comparer ses résultats avec les scores observés dans une 

population de référence. On interprète ainsi en terme d'écart observé par rapport aux valeurs 

mobs - mr.ef. dites de référence en calculant : (avec m,b, moyenne observée, m,,f moyenne de 
0 r e f  

la population de référence, o,,f écart-type de la moyenne de la population de référence). 

De nombreuses données sur les valeurs observées dans des populations de référence se 

trouvent désormais dans la littérature (notamment pour le SF-36), et sont exprimées en, 

fonction de l'âge, du sexe.. . On peut ainsi, en choisissant la catégorie qui se rapproche au 

mieux des caractéristiques de la population, interpréter les résultats obtenus. 

Différence cliniquement significative vs statistiquement significative 

Toutes les approches citées précédemment pour interpréter les résultats de qualité de vie liée à 

la santé sont basées sur la comparaison. Et qui dit comparaison, dit écart, changement, 

variation. Comment donner du sens aux résultats observés ? On a trouvé un écart de 5 points 

(sur une échelle de O à 100) entre la qualité de vie liée à la santé de sujets qui ont un cancer et 

celle de sujets qui n'ont pas de cancer. Et alors ? Avec un instrument de mesure dont la 

précision est bonne et un échantillon suffisamment grand, la différence est statistiquement 

significative. Mais est-ce suffisant ? Dans ce sens, de nombreux auteurs ont cherché à définir 

la différence cliniquement significative. Deux approches s'opposent : celle qui fait appel à des 

critères externes qui ont du sens pour la personne ou le médecin, qui est dite 'anchor-based ', 

et celle qui utilise la distribution des observations, qui est dite 'distribution-based' [123]. 

Jaeschke et collaborateurs, par exemple, ont défini la différence minimale cliniquement 

~ignificative~~ [124]. 11 s'agit de la plus petite différence de score de qualité de vie liée à la 

santé perçue comme bénéfique par le patient et qui, en l'absence d'effets secondaires 

importants ou de surcoût excessif, justifierait d'un changement de prise en charge médicale. 

Pour déterminer cette différence minimale, les auteurs ont proposé une méthode basée sur le 

jugement global du patient ( 'anchor-based method '). Il s'agit de demander au patient, en plus 

de répondre au questionnaire de qualité de vie liée à la santé, d'évaluer globalement, et ce 

pour chaque dimension de l'instrument utilisé, l'évolution de sa qualité de vie liée à la santé 

par rapport à la mesure initiale en répondant à une question supplémentaire (donc autant de 

questions en plus que de dimensions mesurées), côtée de -7 (incomparablement plus 

39 'Minimal Clinically Important Difference' 



mauvais) à +7 (incomparablement meilleur), avec O = pas de changement. C'est ce que l'on 

appelle une question de transition (et qui permet de dire s'il y a un changement de qualité de 

vie liée à la santé du point de vue de la personne qui remplit le questionnaire). La réponse à 

cette question permet de déterminer s'il y a eu changement ou pas : en valeur absolue, 0-1 

correspond à aucun changement, 2-3 correspond à un changement minime, 4-5 à un 

changement modéré et 6-7 à un changement important [125]. En mettant en relation les 

changements de score et ce jugement du patient, on arrive à déterminer la différence minimale 

cliniquement significative. Cette méthode nécessite de réaliser au moins deux mesures de 

qualité de vie liée à la santé et d'observer des changements dans l'état de santé et elle doit être 

réalisée pour chaque questionnaire (et même dimension) de qualité de vie liée à la santé 

validé. Un exemple de questionnaire pour déterminer le jugement global du patient est le 

Subjective Significance Questionnaire (SSQ), composé de 5 questions avec 7 modalités de 

réponses, qui explore 5 dimensions : le fonctionnement physique, le fonctionnement 

émotionnel, la vie sociale, les symptômes physiques et la qualité de vie globale [126,127]. 

Une variante de la méthode de Jaeschke et collaborateurs consiste à demander à un patient qui 

souffre d'une maladie donnée de se comparer par rapport à d'autres patients qui souffrent de 

la même maladie [128,129]. Au lieu de faire des comparaisons dans le temps, les 

comparaisons sont faites entre les personnes. La difference minimale importante correspond à 

la différence de la moyenne observée pour les sujets qui pensent que leur qualité de vie liée à 

la santé est à peu près pareille et celle des sujets qui pensent que leur qualité de vie liée à la 

santé est un petit peu mieux. Concrètement, si la moyenne pour une dimension est de 5 chez 

les sujets qui pensent que leur qualité de vie liée à la santé à peu près pareil et si la moyenne 

observée chez les sujets qui pensent que leur qualité de vie liée à la santé un petit peu mieux 

est de 15 ; alors la différence minimale importante est de 10 (15-5) [129]. Ces auteurs 

montrent également que cette différence minimale importante n'est pas la même selon que 

l'état de santé se dégrade ou s'améliore, et que cette différence est très utile pour comparer 

des groupes, mais qu'elle n'est pas forcément utilisable au niveau individuel. 

D'autres approches sont basées sur l'analyse de la distribution statistique ( 'distribution-based 

method'). Les méthodes de calculs sont basées sur des rapports entre moyenne et écart-type 

des variations observées dans un ou plusieurs groupes. Plusieurs types d'indicateurs sont 

généralement utilisés : l'indicateur de mesure d'effect size (moyenne du changement divisée 

par l'écart-type de la moyenne initiale), le Standardised Response Mean (moyenne du 



changement divisée par l'écart-type de ce changement), mais aussi en calculant le 'Standard 

Error Measurement (SEM)', statistique de sensibilité4', qui fait intervenir au dénominateur le 

coefficient de corrélation intraclasse pour le score considéré. Le SEM permet de déterminer 

dans quelle mesure le changement est reproductible [130]. Il est généralement entendu qu'une 

valeur d'effect size entre 0'2-0,5 écart-type est faible, entre 0,5-0'8 écart-type est modérée, et 

supérieure à 0,8 écart-type est importante [33,131]. 

Tous ces indicateurs sont utilisés pour mesurer la sensibilité aux changements des 

instruments, ils ne tiennent pas compte de l'avis de la personne. Ce type d'interprétation est 

très dépendant de la variance observée au sein de l'échantillon (si l'échantillon est homogène, 

alors les différences seront plus souvent considérées comme importantes par rapport à un 

échantillon qui serait moins homogène), et dépend également des propriétés de fiabilité de 

l'instrument utilisé. Selon Guyatt, l'utilisation de ces indicateurs comme estimateurs de la 

différence minimale importante la sous-estime forcément [132]. Wyrwitch et collaborateurs 

ont cependant trouvé une forte concordance entre les changements définis en utilisant la 

différence minimale cliniquement importante (valeurs standard trouvées dans la littérature 

pour le 'Chronic Heart Failure Questionnaire') et les changements définis en utilisant le 

critère d'une unité de SEM pour ce même questionnaire [130], 

Selon Ware et collaborateurs, créateurs du MOS SF-36, une différence de 5 points sur une 

échelle de O à 100 est cliniquement et socialement significative, une différence de 10 points 

correspond à un changement moyen (c'est-à-dire 0,5 écart-type pour la plupart des 

dimensions et autour de 0,3 écart-type pour les dimensions 'limitations dues à l'état 

émotionnel' et 'litnitations dues à l'état physique) [48]. Samsa et collaborateurs estiment, 

dans leur revue de la littérature, que la différence minimale importante pour le MOS SF-36 se 

situe typiquement entre 3 et 5 points [133] soit, en valeur d'effect size, entre 0'09 et 0,223 

écart-type [134]. 

40 Responsiveness statistic 



Chapitre IV : Cadre méthodologique : la cohorte 
SU.VI.MAX 



Ce chapitre est destiné à rappeler les objectifs et méthodes de l'étude SU.VI.MAX 

« SUpplémentation en Vitamines et Minéraux AntioXydants » [135-1371, qui a servi de base 

pour tous mes travaux de recherche. L'étude SU.VI.MAX est une étude épidémiologique 

longitudinale avec un essai d'intervention (essai contrôlé randomisé). 

Principal 
Tester l'efficacité à long terme d'un apport quotidien de vitamines et minéraux antioxydants à 

dose nutritionnelle sur des sujets présumés sains, sur la réduction de l'incidence des 

cardiopathies ischémiques et des cancers, ainsi que sur la réduction de la mortalité. 

Secondaire 
Déterminer l'impact de la supplémentation en vitamines et minéraux anti-oxydants à long 

terme sur la qualité de vie liée à la santé. 

Méthodologie générale 

Déroulement de l'étude 

Inclusion 
La cohorte était constituée de 1301 7 sujets de la population générale française : 7886 femmes 

âgées de 35 à 60 ans et 5141 hommes de 45 à 60 ans. Ces sujets ont été sélectionnés à partir 

d'un panel de 79 976 volontaires recrutés par une campagne médiatique nationale menée de 

mars à juillet 1994. Les sujets sélectionnés ont été randomisés en 2 groupes égaux: l'un a reçu 

l'association de vitamines et minéraux antioxydants à dose nutritionnelle (n=6481), l'autre 

recevant un placebo (n=6536). L'attribution du type de capsules (vitamines et minéraux 

antioxydants ou placebo) a été faite, en double insu, par tirage au sort individuel, stratifié sur 

le sexe, la classe d'âge, le tabagisme et le lieu de résidence. L'inclusion des sujets de la 

cohorte a eu lieu entre octobre 1994 et juin 1995. Les sujets ont été suivis pendant une durée 

moyenne de 7'5 ans. 

Cette étude a été approuvée par le comité d'éthique pour les études avec des êtres humains, le 

CCPPRB~~  ainsi que la C N I L ~ ~ .  

41 Comité Consultatif de Protection Pour la Recherche Biomédicale 
42 Commission Nationale Informatique et Liberté 



Suivi 

Des données biologiques, cliniques et alimentaires ont été collectées régulièrement. Le suivi a 

été assuré par : 

Une surveillance télématique mensuelle: celle-ci servait à signaler n'importe 

quel événement de santé, n'importe quelle consultation ou hospitalisation survenus 

durant le mois et conduisant à une enquête approfondie auprès du patient etlou de sa 

famille et du médecin responsable de sa prise en charge. 

f i  Une mesure des apports alimentaires tous les 2 mois via le Minitel. 

#"& Un bilan de santé annuel permettant un check-up complet et gratuit des sujets. 

Cette visite alternait un an sur deux un bilan biologique et un bilan clinique. Les 

données de cette visite ont permis d'avoir un bilan complet de l'état de santé initial des 

sujets à la date d'inclusion. Ces bilans de santé ont été réalisés dans les différentes 

villes étapes (annexe 2), et se faisaient soit dans des centres fixes, comme à Nancy par 

exemple, où les volontaires étaient convoqués au Centre de Médecine Préventive, soit 

dans des unités mobiles qui faisaient escale selon un calendrier prédéfini dans les 

différentes villes étapes. 

f i  Des questionnaires qui ont été envoyés en 1996, 1998 et 2001 pour une mesure 

régulière de la qualité de vie liée à la santé. 

8%. Des questionnaires qui ont été envoyés en 1998 et 2001 pour une mesure de 

1 'activité physique de loisir et professionnelle. 

Mesure des caractéristiques générales et de la morbidité 

Au moment de l'inclusion : 
Un questionnaire a été rempli par tous les sujets. Celui ci renseigne sur les caractéristiques 

socio-démographiques (âge, sexe, niveau d'étude, catégories socioprofessionnelles, situation 

de famille, lieu de résidence.. .), les comorbidités (cancer, maladie cardiovasculaire, diabète, 

asthme, obésité.. .), les consommation de soins, les comportements de santé (tabagisme, 

consommation d'alcool.. .), les habitudes alimentaires. 

Au cours du suivi : 

Grâce aux bilans annuels (alternativement bilans biologiques et bilans cliniques), les résultats 

de n'importe quelle anomalie détectée étaient envoyés au sujet concerné pour qu'il puisse en 



faire part à son médecin. Ensuite, le contact était maintenu avec le participant et le médecin 

afin de connaître la surveillance médicale et vérifier les conclusions des visites de suivi. 

En outre, le Minitel permettait aux participants de fournir et de recevoir des informations par 

l'intermédiaire du serveur informatique principal de SU.VI.MAX. Ils pouvaient remplir les 

questionnaires automatisés et transmettre les données concernant n'importe quel événement 

de santé, n'importe quelle consultation ou hospitalisation, arrivés durant le mois. Dans ce cas, 

il y avait une enquête approfondie auprès des patients ou de la famille (en cas de décès) et du 

médecin qui suivait le patient. Si la connexion Minitel était interrompue pendant une longue 

période, ou si un participant n'apparaissait pas à une visite de suivi, une procédure de 

recherche était lancée pour déterminer pourquoi et surveiller les participations futures de ce 

sujet. Quand un événement de santé se produisait, tous les documents médicaux appropriés, y 

compris les résultats des tests de diagnostic et des procédures (image, endoscopie, cytologie, 

biopsie, chirurgie, etc ...) étaient rassemblés à partir du sujet lui-même ou de l'hôpital, du 

laboratoire, ou de l'établissement approprié, et contrôlés au centre de coordination de 

SU.VI.MAX : 

f i  Les décès 

Si la famille ou les investigateurs de SU.VI.MAX rapportai(en)t la mort d'un patient, le 

certificat de décès officiel était obtenu et la cause de la mort était déterminée. 

& Les cancers 

Les informations relatives aux diagnostics des cancers - c.-à-d. l'histologie du cancer et la 

date du diagnostic (comme confirmé sur le rapport de pathologie) - étaient vérifiées par le 

personnel de recherche qualifié pour conduire des revues médicales. La validation des cas 

litigieux a été réalisée par des experts du Centre Alexis Vautrin de Nancy. Tous les cancers 

ont été classés selon le chapitre II de la classification Internationale des Maladies 10""" 

révision (annexe 3). 

#% Les événements cardiovasculaires 

Les événements cardiovasculaires étaient validés selon le même processus que les cancers par 

un comité d'experts (4 cardiologues), selon une grille de classification définie au début de 

l'étude SU.VI.MAX (annexe 4). 



Tableau 3: Principales caractéristiques des 13 017 sujets inclus dans SU.VI.MAX 

N 
moy- écart 

% enne tvoe 
Sexe 

Hommes 
Femmes 

Age atteint au cours de l'année 1 301 7 49,O tr 6,3 

Classes d'âge correspondantes 
35-39 ans 
40-44 ans 
45-49 ans 
50-54 ans 
55-60 ans 

Catégorie socio-professionnelle 
Agriculteurs 
Artisans, commerçants, chefs d'entreprise 
Cadres et professions intellectuelles supérieures 
Professions intermédiaires 
Employés 
Ouvriers 
Retraités 
Autres personnes sans activité professionnelle 
Chômeurs ayant déjà travaillé 

Situation familiale 
Célibataire 
Marié(e) 
Veuf(ve) 
Séparé(e) ou divorcé(e) 
Veuf(ve), remarié(e) 
Divorcé(e), remarié(e) 
En concubinage ou union libre 

Niveau d'étude 
Pas de diplôme 
Moins que le baccalauréat 
Plus que le baccalauréat 

Consommation d'alcool estimée (glj) 1 1857 15,3 tr 17,4 

Statut tabagique 
Non fumeur 
Ancien fumeur 
Fumeur actuel 

Indice de Masse Corporelle (kglm2) 12410 23,8 tr 3,6 

Groupe de randomisation 
Placebo 6536 50,2 
Supplémentation 6481 49,8 

Durée de participation (mois) 13017 83,4 tr 23,l 



Mesure de l'activité physique 

L'instrument 

L'activité physique a été mesurée grâce à un questionnaire d'origine américaine, le 

'Modifiable Activify Questionnaire' (MAQ) [138], dont la version française a été validée 

[139]. Le questionnaire est présenté en annexe 5. 

Il s'agit d'un auto-questionnaire complet d'activité physique. Il mesure l'activité physique de 

loisir, l'activité sportive et l'activité physique au travail chez les adultes, au cours de l'année 

précédente. Les sujets consultent une liste non exhaustive d'activités habituelles et sont invités 

à fournir des informations sur le nombre de mois (nb,n,is), le nombre de fois par mois (nb 

fois/mois) et sur la durée moyenne du temps passé (nb,nidfois) dans chaque activité à laquelle ils 

ont participé au cours de l'année précédente. Il est également permis d'ajouter des activités 

non énumérées auxquelles ils s'adonnent. Ainsi, il est possible de déterminer le temps total de 

pratique d'activités physiques de loisirs, exprimé en heures par semaine. L'indicateur 

d'activité physique de loisir (APL) se calcule comme suit: 

AP. = OU 

Les différents indicateurs obtenus pour chaque activité sont additionnés pour fournir le 

nombre d'heures moyen par semaine d'activité physique au cours des activités de loisir. Un 

indicateur de dépense énergétique peut également être calculé en multipliant le nombre 

d'heures par semaine pour chaque activité par le coût énergétique (METs) de l'activité 

considérée, par référence à la dépense énergétique de l'organisme au repos, à laquelle est 

attribuée la valeur de 1 MET. Des listes de la valeur moyenne du coût énergétique en METs 

de la plupart des activités sont disponibles dans la littérature [140]. Les valeurs obtenues à 

partir du questionnaire sont alors additionnées pour fournir un indicateur énergétique lié aux 

activités physiques de loisir, exprimé en METS-h par semaine. 



Mode de recueil 

Le questionnaire d'activité physique a été envoyé à deux reprises (en 1998 et 2001) par pli 

postal. Les sujets le remplissaient à domicile et l'apportaient lors de la visite du bilan de santé 

annuel ou le renvoyait par courrier à la coordination nationale. 

Mesure de la qualité de vie liée à la santé 

Les instruments 
Les questionnaires utilisés dans SU.VI.MAX sont des instruments génériques de qualité de 

vie liée à la santé qui ont été choisi en fonction de leurs propriétés psychométriques et 

notamment leur capacité à détecter des changements [141,142]. 

Short Form Health Survey Questionnaire 36-item (SF-36) 

Cet auto-questionnaire constitué de 36 items [143-1451 est issu d'une étude d'observation, la 

'Medical Outome Suwey ' (MOS) qui a eu lieu entre 1986 et 1990. La MOS comprenait une 

enquête transversale (20000 personnes) et une enquête longitudinale. 2546 sujets, souffrant 

d'hypertension artérielle, de diabète, d'insuffisance cardiaque congestive ou d'infarctus du 

myocarde durant l'année qui a précédée le début de l'enquête, ont rempli des questionnaires 

(149 questions au total) afin d'évaluer leur état de santé. De nombreux questionnaires sont 

issus de cette étude : SF-36, SF-20, SF-12, SF-8 

Ce questionnaire permet d'établir des profils, faisant appel à des échelles de type Lykert. Il 

explore 8 dimensions différentes [3 3,481: 

8% Activité physique (Physical functioning) : mesure les limitations des activités 

physiques telles que marcher, monter des escaliers, se pencher en avant, soulever des 

objets, ainsi que les efforts importants et intenses. 

C$P Limitations dues à l'état physique (Role-physical) : mesure la gêne, due à l'état 

physique, dans les activités quotidiennes : mesure les limitations de certaines activités 

ou la difficulté à les réaliser. 

& Douleurs physiques (Bodily pain) : mesure l'intensité des douleurs et la gêne 

occasionnée. 

& Santé psychique (Mental health) : mesure de la santé psychique : anxiété, dépression, 

bien-être. 



/lbr Limitations dues à l'état psychique (Role-emotional) : mesure la gêne, due à l'état 

psychique, dans les activités quotidiennes : temps passé au travail moins important, 

travail bâclé. 

& Vie et relation avec les autres (Social fùnctioning) : mesure les limitations des 

activités sociales, dues aux problèmes physiques et psychiques. 

fl.. Vitalité (Vitality) : Mesure de la vitalité, de l'énergie, de la fatigue. 

& Santéperçue (General health) : mesure de la santé en général, résistance à la maladie. 

11 existe une 9"'"" dimension qui correspond en fait à une seule question : évolution de la santé 

perçue (Reported health transition). 

Il est également possible de calculer, selon les références américaines, par combinaison des 

différentes dimensions, un score résumé physique (Physical Component Summary) et un 

score résumé mental (Mental Component Summary) [3 3,1461. 

La version utilisée dans cette étude a été adaptée et validée en français [27] dans le cadre du 

projet 'International Quality of L f e  Assessment ' (IQOLA), programme concerté de traduction 

et d'adaptation culturelle entrepris simultanément dans plus de 15 pays dont la France, puis 

étendu à plus de 40 pays [26,147]. 

Les scores calculés pour chacune des dimensions correspondent à la moyenne des items 

renseignés multipliée par le nombre total d'items dans la dimension considérée. Un score est 

calculé si tous les items qui constituent une dimension sont présents ou si moins de la moitié 

de ces mêmes items sont absents. Les scores sont ensuite normalisés de O à 100 pour que O 

corresponde à la pire qualité de vie liée à la santé et 100 à la meilleure qualité de vie liée à la 

santé. 

Le questionnaire est présenté en annexe 6, la construction des différentes dimensions, le 

codage et le recodage éventuel des items ainsi que l'algorithme de calcul des scores sont en 

annexe 7. Le programme SAS pour le calcul des scores est présenté en annexe 8. 



Tableau 4: Descriptif du MOS SF-36 pour les 3 temps de mesure effectués 

lère mesure 
Activité physique 
Limitations dues à I'état physique 
Douleurs physiques 
Santé psychique 
Limitations dues à I'état psychique 
Fonctionnement social 
Vie et relations avec les autres 
Santé perçue 

Score résumé physique 
Score résumé mental 

*eme mesure 
Activité physique 
Limitations dues à I'état physique 
Douleurs physiques 
Santé psychique 
Limitations dues à I'état psychique 
Fonctionnement social 
Vie et relations avec les autres 
Santé perçue 

Score résumé physique 
Score résumé mental 

p m e  mesure 
Activité physique 
Limitations dues à I'état physique 
Douleurs physiques 
Santé psychique 
Limitations dues à I'état psychique 
Fonctionnement social 
Vie et relations avec les autres 
Santé perçue 

effectif moyenne écart type médiane Q I  Q3 % O % 100 cronbach 

Score résumé physique 8638 51,3 7 2  52,7 48,2 56,l - 
Score résumé mental 8638 47,9 9 3  50,4 42,7 55,2 - 

Q I =  le' quartile ; Q3= 3ème quartile ; %O= pourcentage de scores à O (effet plancher) ; %100= pourcentage de score à 100 (effet 
plafond) ; cronbach =coefficient a de Cronbach 

Pour des raisons logistiques, certaines des villes étapes n'ont pas participé à l'étude de la 

qualité de vie liée à la santé en 1998, d'où un effectif réduit par rapport aux 2 autres mesures. 

Les valeurs observées pour les effets plancher et plafond sont cohérentes avec celles 

observées dans le cadre du projet IQOLA [147] 

General Health Questionnaire 12-item (GHQ-12) 
Il s'agit également d'un auto-questionnaire constitué de 12 items [148]. 11 explore une 

dimension psychique globale. Ce questionnaire est une version courte du General Health 

Questionnaire qui comporte au départ 93 items. De même que le SF-36, plusieurs versions 

sont issues de ce questionnaire : GHQ-60, GHQ-30 et GHQ- 12. 



La version française du GHQ-12 est largement utilisée pour examiner les troubles mentaux 

communs [149-1511. 

Le questionnaire est présenté en annexe 9, la construction de la dimension psychique et le 

programme SAS sont en annexe 10. Le score correspondant est calculé selon le même 

algorithme que celui utilisé pour le calcul des scores du SF-36. 

Tableau 5: Descriptif du GHQ-12 pour les 3 temps de mesure effectués 

effectif moyenne écarttype médiane Q I  Q3 %O % 100 cronbach ---- 
lère mesure 10591 68,4 13,7 72,2 63,9 83,3 0,04 0,07 0,87 
*ème mesure 6822 70,l 13,3 72,2 66,7 80,6 0,03 0,06 0,88 
3ème mesure 8753 70,3 13,2 72,2 66,7 80,6 0,05 0,02 0,88 

Q I =  le' quartile ; Q3= 3ème quartile ; %O= pourcentage de scores à O (effet plancher) ; %100= pourcentage de score 
à 100 (effet plafond) ; cronbach = coefficient a de Cronbach 

Il est difficile de comparer nos valeurs à celles obtenues dans la littérature car la méthode que 

nous avons appliquée pour le calcul du score n'est pas celle, parmi les 2 méthodes proposées 

par les concepteurs, qui est généralement utilisée dans les autres études de la littérature. 

D UKE Health profile (D UKE) 

Cet auto-questionnaire constitué de 17 items a été développé par le centre médical de 

l'université de ~ u k e ~ ~  et 1'Ecole de Santé Publique de l'université de Caroline du ~ o r d ~ ~ ,  à 

partir du questionnaire générique de 63 items, le Duke University-University of North 

Carolina (Duke-UNC) Health Profile (DUHP) [152,153]. Depuis plus de 20 ans, de 

nombreuses recherches y sont menées pour mesurer les relations entre la santé et ses 

déterminants. 

Le questionnaire explore 5 dimensions principales (physique, mentale, sociale, santé perçue, 

incapacité), 4 dimensions  recombinée^^^ (anxiété, dépression, estime de soi, douleurs) et 1 

dimension qui correspond à la somme des dimensions physique, mentale et sociale, la santé 

générale. La version utilisée dans SU.VI.MAX a été adaptée et validée en français [28]. Les 

données issues de ce questionnaire n'ont pas été exploitées dans le cadre de ma thèse. 

43 Duke University Medical Center 
44 University of North Carolina School of Public Health 
45 parce qu'elles utilisent les mêmes items que les dimensions principales 



Le questionnaire est présenté en annexe 11, la description des différentes dimensions, du 

codage et du recodage éventuel sont en annexe 12. Les scores correspondants sont calculés 

selon le même algorithme que celui utilisé pour le calcul des scores du SF-36. Le programme 

SAS correspondant est en annexe 13. 

Tableau 6: Descriptif du Duke Health Profile pour les 3 temps de mesures effectués 

effectif moyenne ecart type médiane Q I  Q3 %O % 100 cronbach 

lère mesure 
Dimension physique 9743 75,3 19,4 80,O 60,O 90,O 0,23 15, I l  0,65 
Dimension mentale 9733 71,8 21,3 80,O 60,O 90,O 0,48 12,24 0,68 
Dimension sociale 9734 65,6 19,O 70,O 50,O 80,O 0,06 5,14 0,48 
Santé générale* 9740 70,9 1 5 4  73,3 60,O 83,3 0,OO 0,84 
Santé perçuet 9679 7 5 3  29,3 100,O 50,O 100,O 4,64 55,17 
Estime de soi 9722 71,3 19,8 70,O 60,O 90,O 0,lO 11,OO 0 3 7  
Anxiété 9745 70,6 19,2 75,O 58,3 83,3 0,04 7,84 0,61 
Dépression 9736 75,2 20,9 80,O 60,O 90,O 0,30 18,24 0,66 
~ o u l e u r s ~  9706 65,4 31,2 50,O 50,O 100,O 8,84 39,72 
lncapacitét 9726 97,9 12,9 100,O 100,O 100,O 1,32 97,15 

*ème mesure 
Dimension physique 
Dimension mentale 
Dimension sociale 
Santé générale* 
Santé perçuet 
Estime de soi 
Anxiété 
Dépression 
~ o u l e u r s ~  
lncapacitét 

3èrne mesure 
Dimension physique 
Dimension mentale 
Dimension sociale 
Santé générale* 
Santé perçuet 
Estime de soi 
Anxiété 
Dépression 
i30uleurst 
IncapacitéT 

QI=  le' quartile ; Q3= 3ème quartile ; %O= pourcentage de scores à O (effet plancher) ; %100= pourcentage de 
score à 100 (effet plafond) ; cronbach = coefficient a de Cronbach 

* moyenne des dimensions physique, mentale et sociale 

1 seul item constitue la dimension 

Les valeurs observées pour les effets plancher et plafond sont cohérentes avec celles 

observées dans le cadre d'une étude réalisée auprès des assurés d'une compagnie d'assurance 

santé [152]. 



Echelle visuelle analogique, question de transition 

En plus des trois instruments cités précédemment, lors de chaque mesure de la qualité de vie 

liée à la santé, figurait une échelle visuelle analogique : 

« Comment considérez-vous votre état de santé aujourd'hui ? (Situez-vous sur cette échelle 
avec une croix) 

excellent 

très mauvais 

Ainsi qu'une question de transition : 

« Comparé au début de l'étude SUVIMAX, comment qualiJiez-vous votre état de santé 
actuel? 
(Entourez la réponse qui vous convient le mieux parmi les 7proposées) )) 

2 Un peu meilleur 

3 Nettement meilleur 

4 Incomparablement meilleur 

Mode de recueil 

1 Identique 

5 Un peu plus mauvais 

6 Nettement mauvais 

7 Incomparablement plus mauvais 

Les questionnaires de qualité de vie liée à la santé ont été envoyés à trois reprises (en 1996, 

1998 et 2001) par pli postal. Les sujets les remplissaient à domicile et les apportaient lors de 

la visite du bilan de santé annuel. 



Schéma récapitulatif des investigations menées 

1a survenue 
Repkrage de Rephrage de la survenue d'une déch 
la survenue maladie cardiovasculaire 
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3- 
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Figure 8: Schdma rhpituIatif des investigations menées dans SU.VI,MAX 

Tous les sujets ont arrêté de prendre la supplémentation en vitamines et mindraux en juin 

2003, fin oficielle de SU.VI.MAX. Dés septembre 2003, SU.VI.MAX 2 a été mis en place et 

consiste en un suivi allégé : un questi~maire annuel sur l'état de sant6 des voIontaires, une 

prise de sang tous les 2 à 3 ans. Ces sujets sont également d'accord pour participer h des 

études ponctuelles. 



Chapitre V : Présentation des différents travaux 



L'objectif général de mon travail de thèse a été d'étudier les facteurs qui influencent la qualité 

de vie liée à la santé ainsi que son évolution, afin d'améliorer les connaissances sur ce thème 

en utilisant des données issues de la population générale. 

Dans ce sens, cinq recherches ont été réalisées. Initialement centrée sur l'étude de l'influence 

d'événements de santé sur la qualité de vie liée à la santé, l'influence de facteurs tels que la 

supplémentation en vitamines et minéraux antioxydants et l'activité physique s'est révélée 

intéressante à étudier, parce que, d'une part ce type de facteur est modifiable, et d'autre part 

parce que beaucoup de choses sont dites sur ces sujets, alors qu'il n'existe pas beaucoup 

d'étude le confirmant scientifiquement. L'étude de l'influence du genre et du statut 

matrimonial est, au départ, plutôt anecdotique mais confirme tout de même la place de ces 2 

facteurs comme déterminants de la qualité de vie liée à la santé. 

L'étude SU.VI.MAX, constituée de plus de 13000 sujets, nous a permis de disposer d'un 

atout majeur : avoir pour chaque travail de recherche réalisé un groupe de contrôle (c'est-à- 

dire un groupe témoin, une référence) issu de la population générale française. Autre 

avantage : les questionnaires de qualité de vie sélectionnés pour cette étude sont des 

instruments génériques validés, bien connus (hormis le GHQ-12 peut-être), utilisés assez 

souvent et pour lesquels on dispose donc de résultats pour aider à l'interprétation. 

Les difficultés majeures rencontrées sont liées au fait que la qualité de vie dans SU.VI.MAX 

n'était pas un critère de jugement principal. De ce fait, l'estimation du nombre de sujets 

nécessaires n'est pas calculée par rapport à la qualité de vie. Si cela n'a pas vraiment 

d'importance dans les études qui ont porté sur l'effet de la supplémentation, de l'activité 

physique et même du genre et de la situation matrimoniale (le nombre de sujets dans les 

différents groupes de comparaison était suffisant), cela le devient beaucoup plus dans les 

études portant sur l'effet du cancer ou des maladies coronariennes. Cependant, pour ces deux 

études, compte tenu des effectifs, pour la plupart des dimensions, la puissance statistique était 

de 80% au moins. 

Autre difficulté : le moment de passation des questionnaires est fixé a priori pour tous les 

sujets, posant de nouveau problème pour les études sur le cancer et les maladies 

coronariennes : les délais entre la survenue de la maladie et les mesures de qualité de vie sont 



variables, et parfois même très longs, posant ainsi le problème de savoir quel impact on 

mesure réellement. 

Réaliser ces différents travaux de recherche a été pour moi très enrichissant du point de vue 

humain. En effet chaque nouveau travail portant sur un nouveau type de déterminant m'a 

conduit à rencontrer et à travailler avec de nouvelles personnes : les médecins de l'étude 

SU.VI.MAX lors de la réalisation des travaux portant sur les événements de santé, les 

oncologues pour la validation des cas de cancers litigieux, les cardiologues lors des comités 

de validation des événements cardiovasculaires, des spécialistes de l'activité physique, des 

nutritionnistes, mais aussi les chercheurs de 1'Ecole de santé Publique et du service 

d'épidémiologie et évaluation cliniques à Nancy, ceux de l'équipe de Serge Hercberg à Paris, 

les informaticiens, les statisticiens ... C'est en fait ce à quoi correspond le métier de chercheur 

en épidémiologie : le côté multidimensionnel, somme toute, comme la qualité de vie liée à la 

santé ! 

Stratégies et choix réalisés 

Choix des questionnaires pour les différents travaux 

Lors de l'élaboration de l'étude SU.VI.MAX, trois questionnaires de qualité de vie liée à la 

santé ont été sélectionnés pour leur propriétés psychométriques [141], permettant d'étudier 

l'effet de la supplémentation en vitamines et minéraux antioxydants sur la qualité de vie liée à 

la santé. Les données issues de ces trois questionnaires ont donc été exploitées ensemble 

uniquement pour répondre à l'objectif secondaire de SU.VI.MAX, dont les résultats figurent 

dans l'article « Qualité de vie liée à la santé et supplémentation à long terme en 

antioxydants : Pas plus qu'un effet placebo ? D. 

Pour les autres travaux de recherche, l'exploitation des données a été limitée à celles issues du 

MOS SF-36 (ce qui représente quand même 8 -ou 10 si on considère les 2 scores résumés- 

critères de jugements) et, dans l'étude sur l'impact du cancer, du GHQ-12 (un seul critère de 

jugement). L'analyse et l'interprétation des données pour un (ou deux) questionnaire(s) est 

déjà largement suffisante en soi. Le choix s'est plutôt porté sur le SF-36 que sur le DUKE 

parce qu'il existe plus de données sur le MOS SF-36, permettant ainsi de disposer des 

expériences acquises notamment pour l'interprétation des données. Le GHQ-12, quant à lui, 

explore une seule dimension et a déjà fait l'objet de comparaison avec le MOS SF-36 [154]. 



Choix des temps de mesure pour les différents travaux de 
recherche 

Il y a eu trois mesures de qualité de vie liée à la santé dans SU.VI.MAX : en 1995-6, en 1998 

et en 2001. Malheureusement, suite à des problèmes logistiques, nous ne disposons pas de 

mesures pour l'ensemble des sujets de SU.VI.MAX en 1998 (le nombre de réponses obtenu 

en 1998 est inférieur à celui obtenu en 2001). Afin de limiter la perte en terme de nombre de 

sujets, les approches longitudinales réalisées dans l'étude sur le cancer, sur les maladies 

coronariennes et sur la supplémentation en vitamines et minéraux antioxydants, ont été basées 

sur 2 mesures. Pour l'étude ayant portée sur l'activité physique, le choix du temps de mesure 

s'est imposé de lui-même : 1998 a été l'année de passation des questionnaires de qualité de 

vie et d'activité physique ; les données d'activité physique de 2001 n'étaient pas disponibles 

au moment de la réalisation de cette étude. 

Gestion des données manquantes 

Dans le cas où le questionnaire était disponible, les valeurs des items manquants dans une 

dimension ont été remplacées par la moyenne des items renseignés dans cette même 

dimension, en accord avec les recommandations des auteurs [33]. D'ailleurs, le pourcentage 

d'items manquants observés pour chaque questionnaire, dans chaque dimension et pour les 

trois temps de mesures était inférieur à 5%, rendant l'estimation des valeurs manquantes 

utilisée tout à fait acceptable [34]. 

Dans le cas où le questionnaire n'était pas disponible, les sujets correspondants n'ont pas été 

inclus dans les analyses. 

L'analyse des scores de qualité de vie liée à la santé 

Chaque questionnaire a ses propres avantages, inconvénients et les avantages (inconvénients) 

d'un questionnaire ne sont pas forcément les mêmes que ceux d'un autre. Et c'est normal, 

sinon on ne se poserait pas la question du choix du questionnaire. Afin de permettre les 

comparaisons de nos résultats entre les différents questionnaires (même s'ils ne mesurent pas 

tout à fait la même chose) avec les résultats trouvés dans la littérature, tous les scores de 

qualité de vie ont été considérés comme des critères de jugement quantitatifs, standardisés de 

O (pire) à 100 (meilleure qualité de vie). Pour le MOS SF-36 et le DUKE, c'est ce qui est 

recommandé par les concepteurs des instruments et qui se fait habituellement (hormis les 

dimensions négatives du DUKE qui sont, dans le manuel de Parkerson [152], standardisées de 



O (meilleure) h 100 @ire qualité de vie), L'inversion que nous avons réalisCe évite les erreurs 

lors de I'interprétation. 

Chaque critère de jugement, donc chaque score de quaiit6 de vie liBe A la santé, a 6té fraité 

dans un modèle d'anaIyse de variance, Ce qui fait, par exemple, 8 modèles d'analyses de 

variance pour les dimensions de MOS SF-3 6.  De plus, les variables d'ajustement (c'est-A-dire 

les autres déterminants de Ia qualit6 de vie), qui rappelons-le peuvent êbe différentes d'une 

dimension à l'autre, mais aussi différentes suivant que l'approche est hansversde ou 

longitudinale, utiliskes dans chaque modéle d'analyse sont les mêmes. 



Les resulfafs des différentes recherches 

Genre, statut matrimonial et qualité de vie liée a la santé 

L'idke de rkaliser cette étude est venue lors des procédures mises en place pour vérifier les 

données de qualité de vie liée A la santé qui ont étk saisies B Nancy (recherche de doublons, 

erreur de date de remplissage, valeurs abhérentes et incohérentes). Nous avons 6th amené, 

enbe autre, à identifier avec précision les couples qui faisaient partie de SU.VI.MAX, et qui 

de ce fait pouvaient se tromper dans leur identifiant quand ils remplissaient leur questionnaire, 

entrainant ainsi des questionnaires identifiés par le même numéro pour un mêrne temps de 

mesure. Cette étude transversale avait pour objectif de déterminer s'il existait une corrélation 

de qualit6 de vie entre le mari et la femme au sein des couples dans SU.VI.MAX, ainsi que 

l'effet de la situation matrimonide sur Ia différence de qualit4 de vie qu'on observe entre les 

hommes et les femmes, avec une originalitg par rapport aux autres &des : une mesure de la 

quaiité de vie Iiée A la santé au sein des couples. Cet article va être soumis dans un journal 

internationaI avec comité de lecture. 
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Abstract and key words 

Abstract (200 words) 

Health-related quality of life (HRQoL) difference between gender has often been 

documented: men always have better mean scores than women. No study examines this 

difference when men and women are in couple. The aims were to investigate spouse 

correlation in HRQoL, and to examine whether the marital status is related to the magnitude 

of HRQoL difference between gender when spouse correlation is taken into account. The 

Short-Form 36-items questionnaire was applied in 1996 to 1253 unrnarried subjects, 1370 

married subjects participating in couple (pairs) and 4731 married subjects participating on 

their own (single) in the French SU.VI.MAX cohort. HRQoL correlation coefficients ranged 

between 0.09 and 0.25 and remained significant (except Bodily pain dimension) when 

adjusting for age, education level, alcohol and tobacco consumption, body mass index, 

digestive disorders. Men have better HRQoL scores than women, with differences up to 9.7 

points. Marital status influenced particularly mental, emotional and social HRQoL 

dimensions, with better scores for married-pairs subjects compared to married-single and 

unrnarried subjects. HRQoL differences between gender remained unchanged when 

considering marital status. In conclusion, HRQoL correlations within couple have been 

evidenced. Significant HRQoL differences between gender were found and were of the 

known level even when looking among spouses. 

Key words: correlation, gender difference, health-related quality of life, spouses 
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Main text 

INTRODUCTION 

Gender issues have received increased attention in social and medical sciences. Lot of studies 

showed gender disparities in health status [l-61. Accordingly, men report better health than 

women, although they exhibit higher mortality rates. These differences are largely explained 

by gender-specific variations in health behaviour, acquired risk factors, psychological and 

socioeconomic variables [4]. 

None of the HRQoL published studies failed to demonstrate that women exhibit worst 

(poorly) scores than men [7- 1 1,11,12]. Such gender difference has been evidenced even 

among children [13]. This finding is quite universal, found whatever the culture, the 

population, the condition. The difference is quite huge varying from 5 to 10 points on the 0- 

100 commonly used scales. 

Spouse similarities have been studied in a variety of fields including medical, sociology, 

psychology, and behavioural genetics. The main objective of these studies was to distinguish 

assortative mating (i.e. the tendency for individuals to marry partners with who are similar to 

themselves) fiom resemblance resulting from community life [14]. For example, a positive 

correlation between wife and husbands for cardiovascular risk factors has been evidenced [15- 

181. In oncology, no evidence of spousal concordance in al1 sites cancer incidence has been 

evidenced [19]. Katzmarzyk et al [20] showed a significant spousal resemblance and risk for 

increases in fatness in the general Canadian population. Watkins et al [21] evidenced spousal 

correlation for socioeconomics and education status. Some others studies focused on spouse's 

relation in psychological health and well-being aspects, showing that one's spouse 

assessments of well-being or depression predicted the other's well-being [14,22-241. 

To Our knowledge, no study has been published comparing men and woinen sharing the same 

familial and social environment, that explore the level of difference and the possible 

correlation in HRQoL as it has been done in many fields. 

Hence the aims of this study were to investigate spouse correlation in HRQoL and to examine 

whether the marital status is related to the magnitude of HRQoL difference between gender, 

when this spouse correlation is taken into account. We performed a cross-sectional study in 

which we administered measures of morbidity and HRQoL to subjects participating to the 

SU.VI.MAX study in which spouses have been included. 



MATERIALS AND METHODS 

SU.VI.MAX study 

The data analysai here were drawn from SU.VI.MAX (SUppIementation en Vitamines et 

Minéraux AntioXidants). SU.VI.MAX was a randomized, doubleblind, placebo-controlled, 

primary-prevention triai design4 to test the efficacy of daily supplementation with 

antioxidant vitamins (vitamin C, 120 mg; vitamin E, 30 mg and beta-motene, 6 mg) and 

minerals (seIenium, 1 00 pg and zinc, 20 CL& ) at nutrition-level doses in reducing the incidence 

of cancers (dl sites) and ischernic heart diseases in a French gaeral adult population. A total 

of 1301 7 eligible subjects (wornen aged 35 to 60 years and men aged 45 to 60 years) were 

m l l e d  in 1994 and are being followed for up to 8 years with yearly visits (aitemately for 

Iaboratory assessrnent and clinicd examination) and morbidity detamination using the 

Minitel Telematic Network, a small temiinal usai in France as an adjwict to the telephone. 

HRQoL was a secondary end-point of SU.VI.MAX, with assessrnent evmy two years staxting 

in 1996 (questionnaires were sent out by post and xeturned at the next yearly visit). The 

complete design of the SU.VI.MAX study has been previously reportai 1251. 

HRQoL assessrnent 

HRQoL was assessed using the MOS 36-item short form health survey (SF-36) questionnaire, 

a generic measure of hedîh perceptions [l I 1. 
The French-laquage version of the SF-36 is a validated instrument [26,27] containing 36 

items divided into eight dimensions of health using multi-item scales: Physical functioning 

(10 items), roIe limitations due to physicai functioning (Role-physid) (4 items), Social 

functioning (2 items), Bodily pain (2 items), Mental. health (5 items), role limitations due to 

emotional functioning (Role-motional) (3 items), Vitaiit y (4 items) and Generai Heaith 

perceptions (5 items). The eight scales were scored from O to 100 (worst to best possible 

health status). For each dimension, the score represented the mean of item values obtained by 

the subject when ai1 the items wexe completed or when the number of missing values was no 

more than half of the totd items. Otherwise, the score was record4 as missing. The 

fieiquency of scales for which fewer than half of items were missing ranged h m  0.7% (RoIe- 

emotional) to 5.6% (Physical functioning). As described elsewhere 1281, Ph ysical (PCS) and 

mental (MCS) Component Summary - assessing the impact of health on physical and 

social/emotionai function respectively - were calculated. PCS and MCS scores were missing 

when at least one score of the eight scdes w u  missing. 

SU.Vi.MAX SF-3 6 data recorded in 1996 were used for the present purpose. 
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Morbidfty assessrnent 

Infornation collected in the SU.VI.MAX inclusion questionnaire included: age, sex, 

ducation level, masitd status, body mass index, dcohol consumption, tobacco habits, 

cardiovascular disease, cancer, diabetes, digestive disorders (stomach or duodenal ulcer, viral 

hepatitis, intestinal amebiasis, intestinal polyp, hiatal h d a ,  diaphragmatic hernia or 

gailstones) and rnisceIlaneous comorbid conditions (including asthma, rheumatism, 

rheumatoid arthri tis). 

Subjects 

We included 7354 &ed or married subjects aged over 45 years who filled in SF-36 

questionnaire. They wexe categorized into 3 groups according ta their marital stahis: 
- The urimanied: 1253 unmarried, divorced or widowed subjects participating to the 

SU.VI.MAX study (444 men and 809 women) 

The married-single: 4731 married subjects participating on their own in the 

.SU.VI.MAX study (2533 men and 2198 women) 

- The married-pairs: 1370 rnarried su'ojects participahg in couple in the 

SU.VI.MAX study (685 husbands and 685 wives) 

Subject who were living in cohabitation or with unhown maritai situation (10.7%), who did 

not al in HRQoL questionnaire (1 6.5%) and aged below 45 years (1 6.3 %) were excluded. 

Data mrilysis 

HRQoL correlation m'thin spozlse 

Al1 d y s ~  were performed in the married-pairs group. 

First, the spouse correlation was estimated for al1 sociodemographic and medical 

chamderistics by Pearson comlation or kappa coeficiexlts, where appropriate. 

Then, for &ch HRQoL score, we examined the HRQoL correlation and the possible 

difference of HRQoL variance behveen husband and wife by fitting three difïexent mixed 

linear models. HRQoL measurm of men and womm h m  different spouses were assumed 

independent. Three covariance structure (denoted R) withh spouses were assumed: 

with w for wife, h for husband, p for HRQoL correlation cuefficient between wife and 

husband, u2 fox EiRQoL variance of wife or husbmd, a for HRQoL standard deviation of 

wife or husband. 
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The first covariance matrix, noted un, is the most general form. The second one, noted un(l), 

differs from the first by assuming that there is no HRQoL correlation between wife and 

husband. The third covariance matrix, noted CS, differs from the first one by assuming a 

cornrnon variance between wife and husband. 

In order to compare these models, we used likelihood ratio tests. The equality of wife and 

2 husband variances ( a l  = a: = a,,,,) was tested by comparing model (1) with model (3). The 

absence of wife and husband correlation ( p  = O) was tested by comparing model (1) and 

model (2). The -2 log Likelihood difference between the 2 models considered respectively 

followed chi-squared distribution with one degree of freedom. Then, with a=5%, if this 

difference is greater than 3.84, the nul1 hypothesis can be rejected. 

Finally, in order to determine if HRQoL correlation between wife and husband persisted when 

taking into account factors that could explain this correlation, models were fitted again with 

al1 sociodemographic and medical characteristics for which statistical significant correlation 

between wife and husband existed. 

HRQoL difference between gender when considering marital status 

First, in order to compare subject's characteristics in unrnarried, married-single and married- 

pairs groups, were used linear and logistic regressions, where appropriate. Effects of gender, 

marital status and gender by marital status interaction were tested. 

Then, in order to look at the gender HRQoL difference when considering marital status, we 

performed a linear mixed effect model, using age, education level, BMI, alcohol and tobacco 

consumption and digestive disorders as adjustment variables. Repeated statement of gender, 

with R matrix from model (l), permitted us to take into account wife and husband correlation 

we evidenced in married-pairs group. Tuckey's adjustments for multiple comparisons were 

used. 

The statistical threshold was set at 0.05. Statistical analysis was performed using the SAS@ 

system (version 8.2) [29]. 
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RESULTS 

HRQoL correlation within spouses 

High positive correlations within couple were found for age, education level, BMI and alcohol 

consumption (correlation coefficient greater than 0.30, p<.0001 in any case) and moderate 

correlation for digestive disorders (correlation coefficient of 0.09, p=0.02) and tobacco 

consumption (correlation coefficient of 0.15, p<.0001). No correlation was found between 

wives and husbands concerning the presence of morbid conditions (table 1). 

[Table 11 

In al1 SF-36 dimensions, husband and wife variances were unequal (p<.01 in any case, except 

in Bodily pain and General health dimensions for which they were equal), with husband 

variance always lower than wife variance (table 2). For al1 SF-36 scales, we evidenced a 

statistical significant positive correlation between wives and husbands HRQoL, the lowest for 

Bodily Pain and the largest for Mental Health dimension and MCS. The better the husbands 

HRQoL, the better the wives HRQoL. 

When adjusting for age, education level, BMI, alcohol consumption, digestive disorders and 

tobacco consumption, HRQoL correlation within spouse persisted, except in Bodily pain 

dimension (r=0.08) and was at the same level that the former analysis (table2). 

[Table 21 

HRQoL difference between gender when considering marital status 

Al1 characteristics were related to gender, except presence of diabetes (table 3). Compared to 

women, men were older, were more fi-equently smoker, had greater alcohol consumption and 

BMI, had less frequently cancer, more fi-equently cardiovascular disease, digestive disorders 

and miscellaneous comorbid conditions. 

Unmarried subjects were more likely to be educated than married-single and married-pairs 

subjects (64.8% vs. 6 1.5% and 58.5%, respectively, p=0.0 1). Married-single subjects had 

similar BMI than unmarried subjects. Married-pairs subjects had lower BMI than married- 

single subjects (p=0.02). Unmarried subjects were more frequently smokers than married- 

single and married-pairs (p<.0001). 

In married-pairs and married-singles groups, women were younger than men. In the 3 marital 

situation groups, men were fatter than women. For unmarried, married-single and married- 

pairs men had similar education level, whereas unmarried women were more likely to have 

higher education level than married-single and married-pairs women (64.6% vs. 59.2% and 

53.3%, respectively). 

[Table 31 
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When adjusting for age, education level, BMI, tobacco and dmhol c o m p t i o n ,  and 

digestive disomlers, men had better HRQoL than women whatever the marital stahis (table 4). 

HRQoL differences were up to 5 points (except G e n d  health) and ranged h m  1.1 (Generd 

heaith) to 9.7 (Role-motional). Differences for PCS and MCS were 2.4 and 3.2 points, 

respective1 y. 

Ail the SF-36 dimensions - except Physical functioning, Bodily pain, and PCS - were 

inff uexiced by marital statw (table 4). The unmanleci subject had lower scores as compared to 

the mar ia i  subjects (manid-single and manid-pain) in the Rolephysical (78.9 vs. 82.6 

and 82.7, respectively), Mental health (63 -3 vs. 66.3 and 68 -5, respectively), Role-emotional 

(74.8 vs. 80.0 and 83.2, respectively), Social functioning (75.5 vs. 77.9 and 80.7, 

respectively), Vitality dimensions (56.8 vs. 59.3 and 59.4, respectively) and in MCS (44.6 vs. 

46.4 and 47.9, respectiveIy). Unmarried subjects had lower scores than married-single 

subjects in General health dimension (68.5 vs. 70.4). Married-pairs subjects have greater 

HRQoL scores than married-single subjects in the Mental Health (68.5 vs. 66,3), Role 

motional (83.2 vs. 80.Q), Social functioning (80.7 vs.77.9) and MCS (47.9 vs. 46.4). No 

interaction between marital status and sex was found, that is HRQoL differences between men 

and women when taking into account marital status were not different . Diffaences (except in 

General health dimension) were around 8-1 0 points, 6-9 points and 7-9 points in unmarried 

married-singles and marri&-pairs subj ects, respectively. 

[Table 41 

DISCUSSION 

Members in couples were found to be highly similar in age, ducation, lifestyle characteristics 

(tobacco and dcohoI consumption), BMI and digestive disorders. Correlation between wife 

and husband in HRQoL had been evidencsd, even when considering aii above spouse's 

slmàlarities (excqt in Bodily pain dimension). Husband HRQoL variance was aIways lower 

than wife HRQoL variance, suggesting that women's HRQoL d d  be more difficult to 

measme than men's HRQoL. Marital status i n f l u a c d  particularly HRQoL dimensions with 

mental component. Significant di fferences in HRQoL between men and women were found in 

dl SF-36 dimensions and were of the known level even when looking among spouses. 

S U - V I N  design dlowed subjects to participate in couples -wife and husband were 

allocated to the same randomisation group in order to p ~ v e n t  mistake or interchange 

when taking daily supplement- in the French cohort, cmting an opporhity to assess HRQoL 

differences within spouses, and not oniy betwsen men and women as it was dready done. 
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That is, for example, ali studies cornparhg gender HRQoL diffaence in m h e d  people, 

assessed this difference betwem one wife and one husbmd, but not between the wife and the 

comspondhg husband. There is generally no possibility to enroll the 2 manbers of the 

couple in the same sîudy. 

A limitation of our cross-sectionai study is the lack of information conceming man id  people: 

the duration and the quaiity of marriage (in sense of patners' satisfaction) were not recorded 

in SU.VI.MAX study, factors which se& to have an influence on the relation wife- 

husband [18]. 

In France, 24% and 26% of men and women respectively aged bdwem 45 and 60 years were 

Iiving done (unmarrieci, divorce. or widowed). In aur smplt, the percefztages were of 12% 

and 22% respectively. We limited our study to married people (tbat is we excluded men and 

women living in cohabitation) to be swe that considerd spouses s h e d  the same 

environment. Married-pairs and manid-singie subj ects have similar characteristics (excqt 

BMI) and similar HRQoL, except in Menta]. health (2.2 points), Role-emotional (3,2 points), 

Social functioning (2.8 points) dimensions and consequently in MCS score (1.5 points). 

However, HRQoL differences were less than five points. 

The choice of outwme measure may have important effects on the results. The SF-36 has 

been shown to be vdid and reproducible [26,27J. The Iiterature on the SF-36 heaith swvey 

shows h t  very smali diffaences on the SF-36 cm be interpreted as clinically important. 

Anyway a difference of 5 points of mem HRQoL scores on a 0-100 scale is considerd to be 

cIinicaiIy and sociaily relevant [l 1 J. 

Population-based studies had shown that HRQoL is hflumcd by patients' characteristics 

such as age, gender, maritai status or curnorbidity [27,30-331. HRQoL is better in m h e d  

people as compared to unmarriai peopIe 1341, these resuits were conflrmed in our study. 

Women live longer tban men; but during they are dive, men are shown to be in better health 

on meames considering HRQoL. Men have higher prevdence rates of life-threatening 

chronic f iess,  wbereas women experienced more nonfatal chronic and acute conditions [ 1 1. 
As described in Iiterature, we observed different proAles in health between men and women: 

mong risk factors, smoking, aleohol consurnption and overweight were the most common in 

men, cardlovascular disease wm more. fiquent in men, cancer was more frquent in women 

(in SU.VIMAX study, the most fiquent observed type of cancer was breast 13 51). 

Conceming all SF-36 dimensions, scores observed in our sample were relatively high 

( p ~ d a r i y  physicd domains), it semeci not to be surprising because subjects included in 

SU.VI.MAX study were initidly heaîthy. In our study gmup, we found mean PCS score of 
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51.6 (7.0) and mean MCS score of 47.0 (10.2). These values were close to observed noms in 

France (51.8 (8.3) and 48.9 (9.6) for PCS and MCS, respectively) [36], supporting the 

representativeness of Our sample. 

HRQoL data obtained fi-om the validation study of the SF-36 French adapted version showed 

HRQoL differences between men and women aged between 45-54 years, upper than 5 points 

on a 0-100 points scale, except Role-physical (3.1 points) and General health (3.2 points) 

dimensions [31]. For the same age range, Ware found smaller HRQoL differences between 

male and female, around 3 points on a 0-100 points scale, ranging fi-om 2.1 points (Bodily 

pain) to 5.7 points (Role-physical) [I l] .  In men and women suffering from irritable bowel 

syndrome, HRQoL differences between genders were around 4 points in General health, 

Social functioning and Mental health dimensions, between 7 and 10 points in Physical 

fùnctioning, Role-emotional, Bodily pain and Vitality dimensions, up to 16 points in Role- 

physical dimension [9]. Riedinger and collaborators demonstrated HRQoL differences 

between men and women with heart failure in physical and social dimensions, as well as 

global health when adjusting for age and ejection fi-action [12]. HRQoL differences between 

men and women with cancer were of 2.5 points and of 3 points in SF-12 MCS and PCS 

scores, respectively [ 1 O]. 

Assortative mating has been reported for characteristics such as age, height and weight and so 

on BMI, education, tobacco and alcohol consumption [14,16,20,2 1,37,3 81, but not for 

physiological indicators of disease risk (Le. hypertension, cholesterol level) [16]. 

The correlation between spouses HRQoL found in Our study could be just a spurious effect 

reflecting the resemblance in terms of age, BMI, education level, alcohol and tobacco 

consumption, digestive disorders but adjusting for these factors did not change any of the 

previously evidenced correlation. Positive correlations for spouse psychological health were 

demonstrated by Dufouil et al even when adjusting for age, education level, alcohol 

consumption and psychotropic drug use [14]. Correlation between spouses' characteristics 

suggest that aspects of the environment which the spouse shares influence characteristics. For 

example digestive disorders correlation between wife and husband may be a fùnction of 

similar dietary intake. Another possibility is selective mating which may occur with respect to 

variables that compose the shared environment such as obesity, activity levels, or education. 

Another possible explanation is the likely increasing similarity in older marriages. That is, 

marriages originally discordant on cigarette smoking, alcohol consumption and so on, are 

likely to become concordant over time for example just because of partner's wishes. 
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Finally, spouse similarities could be due to assortative mating, shared environmental 

conditions (i.e. cohabitation effects), age effects, the selective survival of marriages between 

spouses with similar attributes, or a combination of the above. We know that couples who 

marry share several characteristics. This selection at mariage will naturally cause a 

correlation in their future health status. It is also reasonable to think that over the course of 

their marriage, couples will develop several common life-style variables (including health 

behaviours), and, simply by living together, they will share many of the same environmental 

risk factors that lead to disease. Thus, in order to explicit the relation between partners, 

longitudinal studies are needed to resolve fully the mechanisms behind the assortment: for 

example, following wife and husband HRQoL fi-om beginning of inarriage and so on, could 

permit to determine how varies the resemblance in the course of time. Because we did not 

recorded marriage duration, one solution is to consider, at each HRQoL measure, HRQoL 

spouse correlation and difference according to marital status evolution (stable or not). 

In conclusion, we evidenced HRQoL correlation between wives and husbands. Moreover, we 

had the opportunity to estimate the magnitude of HRQoL difference between men and women 

in subjects who were unmarried (usual case), married-single (usual case) or married-pairs 

(generally not considered in epidemiologic studies). Having the two partners of the same 

couple did not change the estimation of HRQoL gender difference. Investigators do not need 

to search absolutely for the wife and her husband when studying HRQoL difference between 

gender! 
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Table 1: Correlations between wives and husbands of socio-demographic 
and medical characteristics 

N r P 

Age (years) 685 0.77 <.O001 
Education level 685 0.37 <.O001 
Body Mass Index (kglm2) 68 1 0.29 <.O001 
Alcohol consumption (glday) 606 0.43 <.O001 
Tobacco habits 649 0.15 <.O001 

Comorbid conditions 
Cardiovascular disease 685 -0.02 1 .O0 
Cancer 685 -0.02 1 .O0 
Dia betes 664 -0.02 1 .O0 
Digestive disorder a 664 0.09 0.02 
Miscellaneous cornorbid conditions 659 0.03 0.50 

r represents Pearson correlation coefficient or Kappa coefficient, where appropriate 
a gastric or duodenal ulcer, viral hepatitis, intestinal amebiasis, intestinal polyp, 

hiatal or diaphragmatic hernia or gallstones 
b asthrna, rheumatism, rheumatoid arthritis or renal colic 
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Table 2: HRQoL spouse correlation. 

RAW ANALYSE ADJUSTED ANALYSIS a 

correlation correlation 
husband wife between husband wife between 

P variance variance husband variance variance husband P 

and wife and wife 
Physical functioning un 98.1 187.7 0.21 93.4 173.7 0.18 

un(1) 98.1 187.5 <.O01 93.4 173.7 <.O01 
CS 114.5 114.5 <.O01 11 0.7 110.7 <.O01 

Bodily Pain un 389.7 446.0 0.09 376.7 428.4 0.08 

un(1) 389.7 446.1 <.O3 376.6 428.4 NS 
CS 380.4 380.4 NS 370.7 370.7 NS 

Mental health un 220.0 287.6 0.25 220.4 283.1 0.25 

un(1) 219.9 287.6 <.O01 219.9 283.5 <.O01 
CS 191.4 191.4 <.O01 188.7 188.7 <.O1 * 

Social functioning un 291 .O 439.3 0.20 292.6 441.5 0.19 

un(1) 290.9 439.5 <.O01 292.3 442.0 <.O01 
CS 294.6 294.6 <.O01 296.7 296.7 <.O01 

Vitality 

General health un 251.7 253.7 0.17 248.7 246.6 0.17 

un(1) 251.8 253.7 <.O01 248.7 246.6 <.O01 
CS 21 0.0 210.0 NS 206.2 206.2 NS 

PCS 

MCS un 64.3 94.9 0.25 64.5 95.0 0.23 

un(1) 64.3 94.9 <.O01 C 64.4 95.3 <.O01 
CS 60.0 60.0 <.O01 61.3 61.3 <.O01 

PCS and MCS for Physical and Mental Cornponent Surnrnary 
NS for non significant at level 5% 
a adjusted for age, education level, body rnass index, alcohol and tobacco consurnptions, digestive disorders 

type of variance-covariance structure within spouse: un rnatrix is the rnost general forrn; un(1) rnatrix differs frorn un structure by 
assurning the absence of HRQoL correlation between wife and husband; CS rnatrix differs frorn un structure by assurning a cornrnon 
variance between wife and husband. 

p values correspond to likelihood ratio tests: 
between un(1) and un rnodels to test absence of spouse correlation, and 
between CS and un rnodels to test equality of wife and husband variance 
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Table 3: Subjects characteristics, by gender and marital statu~ 

Unmarried Married-sin_gle Manied-pairs gender marital inter- 
Men Women Men Women Men Women a &tusb action 

52.1 f 4.6 51.7 f 4.8 52.2 I 4.6 51.2 * 4.6 52.8 f 4.4 51.0 & 4.3 0.00 0.27 0.00 Age (years) [meanisdl 

Education level (%) 
High schml diploma and higher 

Body Mass Index (kglm2) [meanksd] 

Tobacco habits (%) 
Curent smoker 

Morbid conditions (%) 
Cardiovascular disease 
Cancer 
Diabetes 
Digestive disorder 
M iscellaneous comorbid condiüons 23.8 22.4 24.6 19.3 25.5 20.0 0.00 0.60 0.32 

' global test of gender effect, h m  linear or logisüc regression where appropriate 
global test of marital stabis eh&, from linear or logistic regression where appropriate 
global test of inBraction between sexe and marital status e f W ,  from linear or logistic regmssion where appropriate 
gastric or duodenal ulcer, viral hepatitis, intestinal amebiasis, intestinal polyp, hiatal hernia or diaphmgmatic hemia orgallstones 
asthma, rheumatism, orrheumaioid arthriüs 
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Table 4: Adjusted HRQoL differences between gender, by marital status 

Unmarried Married-single Married-pairs 
Men 

gender marital inter- 
Women difference Men Women difference Men Women difference 

mean " f 95% CI mean a + 95% CI mean" + 95% CI mean f 95% CI mean " + 95% CI mean a f 95% CI 
status action ' 

Physical functioning 
Role-physical 
Bodily pain 
Mental health 
Role-emotional 
Social functioning 
Vitality 
General health 

Physical Component Summary 52.3 f 0.6 49.6 + 0.6 2.7 52.3 + 0.3 50.2 f 0.4 2.1 51.9 I 0.5 49.6 10.6 2.3 0.000 0.08 0.38 
Mental Component Summary 46.4 f 1 .O 42.8 I 0.8 3.6 47.9 I 0.5 45.0 f 0.6 2.9 49.5 f 0.8 46.3 I 0.9 3.2 0.000 0.000 0.60 

95% CI = 95% confidence interval 
a adjusted forage, education level, body mass index, alcohol and tobacco consumptions and digestive disorders 

men HRQoL mean scores - women HRQoL mean scores 
global test of gender effect, from linear regression 
global test of marital status effect, from linear regression 
' global test of interaction between gender and marital status effect, from linear regression 



Activité physique de loisir et qualité de vie liée a la santé 

Grâce A la passation en 1 998 (qui est égaiement l'année de Ia 2ème mesure de la qualité de vie 

liée h la santé dans la cohorte SU.VI.MAX) d'un questionnaire d'activité physique 

standardise validé en français (annexe 5) ,  nous avons pu mettre en relation activitk physique 

et qualité de vie liée à la santé. Les bienfaits de l'activité physique sont reconnus pour Ia 

santé, par contre dans le domaine de la qualité de vie l i k  A la santk, il reste encore beaucoup 

de questions A explorer. Un aspect important qui n'a pas pu être traité dans cette étude est 

celui de 1 'activité physique professionnelle, qui doit jouer un rôle prkpondérant sur la qualit6 

de vie liée la santé. En 200 1, année de la 3 &me mesure de qudité de vie liée h la santé, le 

même questionnaire d'activité physique a été pas& aux sujets de SU.VI.MAX. Cependant 

l'approche transversale a été retenue lors de mon travail, parce que parallèlement l'approche 

longitudinale a fait l'objet du travail d'un travail de recherche de DEA (Tessier S, Vuillemin 

A, Bertrais S ,  Boini S, Le Bihan E, Oppert JM, Guiliemin F, Briançon S. Changes in leiswe 

time physicd activify and health-related qudity of Iife : a 3 year folIow-up of participants of 

the S WIMAX study) . 

Cet article a &té accepté pour publication en 2005 dans Preventive Medicine. 
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ABSTMCT 

Background: There are few data on the relationship betwem hdth-related quality of life 

(ERQoL) and leisure time physical activity (LTPA) in g e n d  population. We investigated 

the relationships of meeting public hedth recommendations (PHR) for moderate and vigorous 

physicai aciivity with HRQoL in French adults subjects. 

Methods: LTPA and HRQoL were assessed in 1998 in 2333 mm and 3321 women h m  the 

SU.VI.MAX. cohort, using the French versions of the Modifiable Activity Questionnaire 

(MAQ) and the SF-36 questionnaire, respectivdy. Relationship between LTPA and HRQoL 

wm assessed ushg andysis of variance. 

Results: Results from mdtivariate andysis showed that meeting physical activity 

recommended levels was associated with higher mQoL scores (xcept in Bodily pain 

dimension for women): differences in mean HRQoL scares between subjects meeting or nat 

PRR, rang4 h m  2.4 (Mental hedth) to 4.5 (Vitality) and fiom 2.2 (BodiIy pain) to 5.7 

(Vitality) for women and men, respectively. 

Condnsions: Subjects meeting PHR for physical activity had better HRQoL than those who 

did not. ûur data suggest that 30' of moderate LTPA per day on regular basis may be 

bmeficiai on HRQoL. Higher intensity LTPA is associated with pater  HRQoL. This 

emphasizes the importance to promote at least moderate physical activity. 

Keywords : physical activity, hedth-related quality of life, health promotion 

Précis: 

Our results strengthen pubIic health recommendations interest and emphasize the potential 

action of moderate physid activity on both health and welIness through improving health- 

related quality of life. 



Article 

INTRODUCTION 

Physical activity promotion is now recognized as an important component in health 

prevention policies. The impact of physical activity on health status has been mostly 

Lnvestigated by objective outcornes. ID addition to such heaith uldicators, there is growing use 

of hedih-related quaiity of life (HRQoL) measures assessing subject's perception af their own 

heaIth. Relatîonships between physical activity and HRQoL have been mostly investigated in 

intemention studies on the effects of an exercise training program on IIRQOL,[~~~] especially 

in population with chronic conditions.[2p31 As yet, there are few studies in the generd 

population. They are mostly cross-sectionai, but suggest however that leisure time physid 

activity (LTPA) is favorably associatd with HRQOL.[~*~ 

Current physical activity recommendations for the gerieral population are that ail addts 

should accumulate at least 30 minutes of moderate-întensity physical activity on most, and 

prefembly dl, days of the week.['I Earlier guidelines recommended vigorous exercise for at 

least 20 minutes perfomed 3 or more days per week.I9] There are few studies that have 

assessed whether meeting these public health recommendations (PHR) for physicai activity is 

associatexi with better HRQOL.[~*~] 

The aim of our study was to investigate, in a large sample of apparently healthy French addts, 

the relationships of meeting public health remmendations (Pm for moderate and vigorous 

physical activity with ERQoL, 

rnTHODS 

Data source 

The data analyzed here were collected in the SU.VI.MAX (SUpplementation en Vitamines et 

Minéraux AntioXydants) study . SU.VI.MAX was a randomized, double-blind, placebo- 

controlled, prirnary-prevention trial designed to test the efficacy of daily supplementati~n 

with antioxidant vitamins (vitamin C, 1 20 mg; vitamin E, 30 mg and beta-carotene, 6 mg) and 

minerals (selenium, 100 pg and zinc, 20 pg,) at nutrition-levd doses in reducing the incidence 

of cancers (al1 sites) and ischemic heart diseases in a French general addt population. A total 

of 13,017 eligibIe subjects (women aged 35 to 60 years and men aged 45 to 60 years) were 

molled in 1994-1995 with a planned follow-up for 8 years including yearly visits (alternately 

for laboratory assessrnent and clinical examination) and morbidity de tena t ion  using the 

Minitel Telematic Network, a small terminal useù in France as an adjunct to the telephone. 

The design of the SU.VI.MAX sMy has been previously reported.[logl l1 
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Psrrticipmts 

For the present study, only those subjects with available data on HRQoL and LTPA in 1998, 

i.e. the year when detai1e.d physical activity and HRQoL questionnaires were sent, were 

included. We excluded subjects who had been confined to bed more than one month during 

the period covered by the physicai sctivity questionnaire (n=2 26, 1.7%), and subjects with 

cancer or iscbemic diaease before HRQoL assessrnent (n=209,2.8%). 

Analyses in the p e n t  report were thus based on data h m  23 33 men and 3 32 1 womexi. 

ElRQoL rissessrnent 

HRQoL was a secondary end-point of the SU.VI.MAX trial, with assessrnent every two years 

starhg in 1996 (questionnaires were sent out by post and rehmed at the next yearly visit) . 
HRQaL was assessed using the Medical Outcorne Study 36-item short form heaith survey 

(SF-36) The French-language version of the SF-36 is a validated 

in~tniment["* '~~ containhg 36 items divided into eight dimensions of health using multi-item 

scales : Physical functioning, xoIe limitations due to physicd functioning (Role-physical), 

Bodily pain, Mental hedth, role limitations due to emotional functioning (Rol~emotional), 

Social functioning, Vitdity and Generai Health perceptions. The eight scales were scored 

fiom O to 1 00 (worst to best possible health status). For each dimension, the score represents 

the mean of item values obtauled by the subject when al1 the items were complet4 or when 

the number of missuig values was no more tbm hdf of the total items. Otherwise, the swre 

was record4 as missing. Cronbach's a coefficients were going from 0.74 (Role-emotional) to 

0.8 7 (Bodily pain). As described el~ewhere['~, Physical (PCS) and Mental (MCS) Component 

Summary - assessing the impact of healîh on physid and sociaVernotional function 

respectively - were dcuiated according to American norrns allowing for international 

cornparisons (mean 5M10). PCS and MCS scores were missing when one score of the eight 

s d e s  was missing. 

SF-36 findings in 1998 were used fox the present purposes. 

Assessrnent of leisure-time physicd acüvity (LTPA) and television wsitcfüng 

Physical activity and sedentary behaviour were assessed using a French self-administered 

version of the Modifiable Activity Questionnaire (MAQ). The MAQ was initially design4 to 

be interviewer-administered. 61 The self-administered French version of the MAQ was thus 

prevtously compared to administration by W e d  interviewers in a subsample of the 

SU.VI.MAX. cohort. The agreement betwem the two modes of administration was high, with 



intni-class correlation coefficients of ~ ) . 8 0 . [ ' ~ ~  The questionnaire assesses past 1 2-month 

physid activity during both leisure time and work, euid uses t h e  spmt daily at watching TV 

as an indicator of sedentary behaviour. For this study, only LTPA and television ixldicators 

were us&. For LTPA, subjects were &ed to report al1 activities performed at least 10 times 

for 10 minutes each session during leisure t h e  over the past 12 months. Tben, detailed 

information was collected about the frequency and duration of each activity reported, Hours 

per week for al1 activities perfomed during the past-year perîod were s m e d  to obtain an 

indicator expressed in hours per week of leisure activity. An energy +expenditure indicator, 

expressed in MET-hours per week, was also calculated by multiplying the number of hours 

per week of each leisure activity by its estimateci metabolic oost, expressed in Metabolic 

Eqwvaient ~ a s k  (MET).I~~I 

B a d  on PHR for physical a~tivity,[~~~] four groups of LTPA were dehed: 

1. Inactivity: no LTPA reported 

2. Irreguiar activity: some LTPA but below group 3 

3. Modmte activity: 2 1 50 minutes per week of LTPA 2 3 METs but below group 4 

4. Vigorous activity: 2 60 minuta per week of LTPA > 6 METs during 1 20 minutes per 

session. 

Subjects in groups 3 (eorresponding to PHR for modenite physical act i~i ty)[~~ or 4 

(correspondhg to PHR for vigorous physical activity)['] were cunsidered to meet the PHR for 

physical d v i t y .  

Television watching was measured using a single question that read « In general, how many 

h o m  per day do you spend watching television ? » (howdday). Four groups of TV watching 

were also defined b ~ e d  on the distribution of the time spent watching TV in our smple 

(median: 2 hours pm day): < 1Wday ; 1-2 Wday ; 2-3 Wday ; 2 3 hlday . 

Sociiodemographic, lifestyle and geographic data 

These data were collected h u g h  the SU.VI.MAX inclusion questionnaire (sex, age, 

educational level, marital status, alcohol consumption) andor with specific questionnaires 

during foliow-up (tobacco habits, place of residence, occupational stahis (retired or not)) . 
Height and weight were measured during 1 998 dinical follow-up visit and used to cdculate 

the Body Mass Index PMI).  

Level of education was coded in three categories according to the highest certification 

obtained lprimary school, high school, university or equivalent). To define their marital 



stahis, subjects were asked if they were Iiving with partner or not. Alcohol intake (in grams of 

alcohol per day) was eshated h m  a vaIidated semi-quantitative questionnaire, as none, 

moderate (JO-201 and 10-30[ for women and men, respe-ctively) or excessive ( a 0  and =O for 

women and men, respectively) consumption. Regarding smoking status, subjects were 

classifid as current, former or non smokers. The eharacteristics of the place of residence 

were based on the zip code of e a ~ h  subject. Four categories were define. aecording to the 

defmition. of the French National hstitute of Statistics and Economic Studies (Institut 

National de Ia Statistique et des Etudes Economiques, I,N,S.E.E., Paris, France) bmed on the 

economic activity of the area corresponding to each subject's zip codeIt9]: 

1 , Urban pof es: urban units (one or more municipalities) which offer at Ieast 5,000 jobs 

2. Peri-urban zonw: municipdities smunding an urban pole 

3. Multipolarized areas: municipalities located outside an urbm unit, in which at least 40 

% of the resident population work in an urban area 

4. Rural municipalitie: al1 other zip codes or municipaiities. 

Data malyses 

Andyses were stdfied by gender. Al1 descriptive statistics are presented as means and 

standard deviations for continuous variables, and as absolute and relative kquencies for 

categorid variables. Associations of sociodemographic variabla, Iifestyle and geographic 

data, with HRQoL were assessed by analysis of variance. Cornparisons of HRQaL scores 

m s s  LTPA groups were performed using analysis of variance, with al1 sociodemographics 

variables, lifestyle and geographic data as adjustment variables. The statistical threshald was 

set ai 0.05. Tukey's adjustment for multiple cornparisons tests were used. Statistical analysis 

was performed using SAS " ~~stem. [~ ' ]  

RESULTS 

Sabj ects' chsiracteristics (table 1) 

Due to SU-VI-MAX inclusion criterion, men were in average 5 years oldm than women, and 

thus were more hquently retired (2 1.2% vs. 9.1 %)). Majority of subjects lived in urban goIes. 

Minarity of subjects, especially men, were living alone. About one third of men and women 

had mivexsity or eqiuvaient education level. 85% (with 54% of former smoker) of men and 

86.7% (with 33.4% of former smoker) of women were non-smokers. Men were more 

frequenfly excessive drinkers than women (29% vs. 6.9%). The spent watching television 

was mund 2-3 houxslday for one third of men and women. LTPA in women was more 
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frequently irregular (3 7.3 %) and moderate (3 6.6%), whereas in men, repartition according to 

LTPA was 27.7% for irreguiar, 3 6.4% for moderate and 26.6% for vigomus. For subjects with 

'physidly active behaviour' (ive. imguIar, moderate or vigorous LTPA groups), 85.5% of 

men practised gardexling, waikhg for pleasure and/or jogging and 89.1 % of women practised 

walking for pleasure, gddenig andor gymnastic (not shown). 

Determinants of HRQoL (table 2) 

Women had lower HRQoL scores than men in dl dimensions (except General health, 

p=O.O9). Individuais living with partner had better HRQoL scores tban person who did not 

(pc.05 for ail dimensions) except for Physicai functioning and PCS score for which there was 

no significant relation. 

HRQoL scores corresponding to physical components (i.e. Physicai functioning, Role- 

physical, Bodily pain and PCS score) as well as General health were lower with advancing 

age. Inversely, HRQoL in Mental health dimension and MCS score increased with age. The 

same trend was obsewed in the other dimensions corresponding to mental component (Le. 

Roleemotional and Vitality) and in Social functioning dimension, but not significantly . 
BMI was inversely related with physical components of HRQoL but not with mental 

components, except for a positive association with the MCS score. 

Subjects with lower education level had lower HRQoL scores in Physical functioning, Bodily 

pain, Mental health and PCS score. HRQol, scores did not differ in al1 other dimensions. 

Tobacco habits were ml& to PhysicaI functioning and Role-motional: smokers had lower 

HRQoL. Excessive alcohol drinkers 1>20 and >?O g/d for women and men, respectively) had 

lower HRQoL in al1 dimensions except Physical functioning, Role-physicd, Social 

functioning and PCS scores which were not associated. 

Type of resident location was only related to PCS score: subjects who resided in mal 

municipalities had worse HRQoL. Subj ects who spent up to 3 hours per day watching TV had 

lower HRQoL in Bodily pain, Mental health, General health dimensions and MCS score. 

FinaIIy, LTPA was related to dl HRQoL dimensions, with better scores for vigorous 

category . 

Relation between HRQoL and LTPA (table 3) 

When adjusting for al1 sociodemographic, lifestyle and geographic variables, HRQoL 

rem&& related to LTPA for men (except in role-emotional dimension) and women. 
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For women, signifiai differences were found between inactive and vigorous LTPA groups 

with HRQoL differences of at least 5 points for al1 dimensions, of 2.5 and 3 points for PCS 

and MCS scores, respectiveIy. SimiJar results wexe found betwm irregular and vigorous 

LTPA groups in women, but with smdler HRQoL differences than those found between 

inactive and vigorous LTPA groups. HRQoL differences between inactive and vigoxous 

LTPA groups for men were at least of 4 points in Physical functioning, Bodily pain, Mental 

health dimensions, around 9 points in Vitality and G e n d  h d t h  dimensions, and of 3 points 

in PCS score. Moreover, signiEcant differences @ut smaller than those observeci between 

inactive and vigorous LTPA groups) were found between i~~eguiar and vigorous LTPA men's 

groups in d l  dimensions (exwpt Roleemotiod), with HRQoL differences ranging h m  1.8 

points (PCS srne) to 8.2 points (Vitality). 

For mm ami women, inactive and irregular LTPA groups had similar HRQoL (ex@ in 

Physid functioning dimension). For men and women, vigorous LTPA subjscts had bebr 

HRQoL than moderate LTPA subjects in Physical functioning, Bodiiy pain, Vit* and 

G e n d  h d t h  dimensions and in PCS score. 

Relation between HRQoL and meeting PHR (figure 1) 

When subjects were considered as meeting (moderate and vigorous LTPA) or not (inactive 

and imgular LTPA) PHR, the same trend was found (exwpt in Bodily pain dimension for 

women): women and men who did not meet PHR had lower HRQoL than women and men 

who did. Differences rangd h m  2.4 (MentaI heaith) to 4.5 (Vitdity) and from 2.2 (Bodiiy 

pain) to 5.7 (Vitdity) for women and men, respectively. 

DISCUSSION 

Resufts of the present study showed that, in a reIativeIy large sample of French aduits 

men and women, a higher level of LTPA was associatad with a higher level of HRQoL in 

boih men and women whatever the HRQaL dimension considered, after adjustment on swwal 

HRQoL cornelates. More specifically, meeting PHR for physicai activity was associated with 

higher HRQoL scores (except for boàily pain dimension in women). 

Our findings have a number of limitations. First, subjects were enrolled in a nutritional 

intervention study. Although a previous report on baseline characteristics of the participants 

of the SU.VI.MAX. s M y  showed that the shidy sample was close to the national population 

with regard ta geographic density and socioeconomic statusr 1°*' 11, these subjects may have an 

healthier lifestyle. This may explain the high proportion of subjects achieving the PHR for 
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physical activity and having high HRQoL scores. Second, subjects with cardiovascuiar 

disease or cancer, or wha had been confined to bed more than one month during the period 

covered by the physical activity questionnaire were excluded but we could not control for 

other chronic conditions or life wents potentially affecting LTPA, HRQoL, or both, Third, 

sdf-adminished questionmires were used to asess LTPA and HRQoL, thus some 

misclassifications may have occurred. It should be n o t d  that the way physical ztctivity resuIts 

are scored, and categories of LTPA defmed, may affect such res~lts.~~'~ Moreover, physical 

activity at work and household-relatai physical activity may also affect HRQoL but was not 

considered here. Finaily, the cross-sectional design of the study does not allow to conclude on 

causality, aithough longitudinal design would not provide complete ~vidence. 

Important differences in HRQoL dimensions were observed between LTPA categories 

(1.6 to 9 points in wornen, 2.2 to 9 points in men). Sociodemographic, Iifestyle and 

geographic variables were relatai to IIRQoL - as found in our study - and LTPA.~'  

Accordmgly, it is important to take them into account when studying the relation between 

HRQoL and LTPA. If a 5-10 points change is considered as clinically signifiant in 

populations with a variety of illnesse~[~I, differences observed between LTPA categories in 

this study were dl the more memingfd since they were observed in population of apparently 

healthy subjects. 

Previous cross-smtional studies have found that higher level of phpical activity were 

associated with one or more HRQoL dimensions, in both men and In two 

studies, HRQoL was assessed ushg the SF-36 questionnaire [6241 and s numba of unhedthy 

days was us& in one ~ t u d ~ . [ ~ ]  Physical activity was assessed using questionnaire designed for 

specific s w y  W4' 01. using stage of change for exercise beha~i0r.I~~ Despite the use of 

differmt instruments in these studies, our results are in line with previous one even if these 

latter were not adjusteci on so m y  HRQoL detmnbmts as our. Laforge et al. found that 

exaise stage was associated with al1 dimensions of HRQoL aRer adjusben? on age, gender 

and ducation levei, and a stronger relation was observed for physical furrctioning, grnerd 

h d t h  and vitdity It has been shown tbat the proportion of duits reporting 14 

or more unhealthy days was significantly lower mong those who attained recommended 

levels of physical a c t i ~ i t y . ~ ' ~ ~  These authors observed poorer HRQoL in subjecis participating 

in extendd periods (290 minutes per day) of physical a~tivity.[~~ In the present study, higher 

intensity in LTPA was associated with greater HRQoL. The level acfiievsd in the vigorous 

category in our study was lower than those reported in Brown's study.w It can be suggested 

that a threshold above which physicd activity may not be beneficiai wuid exist. Wendel-Vos 



et d. showed that higher LTPA was mainiy associated with higher physical components in 

cross-sectiod analyses, but predominantl y with mental components in longitudinal 

andYses. [241 

Subjects meeting PHR had bettex HRQoL ftian those who were not suggesting that 

these recommendaîions may be applicable to HRQoL and not only to objective h d t h  

outcornes. If perception of positive hedth benefits of physical activîty increase with 

increasing physical activity level, it is important to plan public h d t h  interventions designed 

to promote physicd activity and to advise people on the adverse health cançequences of a 

sedentruy lifestyle. From a pubiic h d t h  perspective, it is also important to wnsider the 

environmentai factors which are known to be associated with participation in physicd 
8Cti~ty,lz5.z61 

In conclusion, subjects meeting PHR had better HRQoL thm those who did not, 

particularly in Viiality dimension which appeared to be clinically significant. When 

considering LTPA groups, most of HRQoL differences were cIinicdly signifiant, 

particularIy in women and when cornparing inactive vs. vigorous gmups. 

Studying the relationship between physical activity and HRQoL is interesting because 

of the potential action of physid activity on both health and wellness b u g h  improving 

HRQoL. Some studies investigating the influence of the type of physical activiîy on HRQoL 

could help to define more precise PHR. In addition, further studies are needed to determine 

the minimum and maximum thresholds below and above which physicd activity have no or 

negative ben&ts on HRQoL. Moreover, 1ongitudinaI studies are necessary to recognize and 

value subject perceptions of change in HRQoL with physicd activity. Our findirigs showed 

that meeting PHR for physical activity, even moderate, was beneficid for HRQoL which 

strengthen PHR interest. Moreover, practising more was associatexi with additional benefit. 
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Table 1: Charocteristics of subjects accordhg to gender 
Men (n=2333) Women (n=3321) 

Occupational status [%] 
Retired 

Marital sta tu  [Oh] 
Living with p-er 

Type of resident location [%] 
Urban poles 
Peri-urban zones 
Mdtipolarized areas 
Rural municipaiities 

Educrttion level[%] 
Primary school 
High school 
University or equivdent 

Body Mase Index (kg/m", [mean(sd)] 

Tobacco habits [%] 
Non-xmoker 
Former smokex 
Current smoker 

Alcohol consumption Wday) [%] 
None 
Moderate 
Excessive a 

T h e  spent watchhg TV (hourdday) [%] 
< 1 
11-2[ 
[2-3 C 
2 3 

Leisurelime physical acti vity [ON 2333 3321 
xnactivity 9.7 11.6 
lrregular 27.7 37.3 
Moderate 36.4 36.3 
Vigoms 26.1 14.8 

" 2 20 and 30 glday for women and men, respwtively 
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functioning physical pain health ernotional functioning health viraiiry 

Intercept 

Male 

Age (years) 

Living with partner 

Retired 

Type of resident location 
Urban poles 
Pen-urban zones 
Multipolarized areas 
Rural municipalities 

Education level 
Primary school 
High school 
University or equivalent 

Time spent watching TV (hourslday) 
Lower than 1 
1-2 
2-3 
u p  to 3 

Body Mass Index (kg/m2) 

Tobacco habits 
Non-smoker 
Former sinoker 
Current smoker 

Alcohol consumption (gtday) 
None 
Moderate 

Excessive " 
Leisure-time physical activity 

Vigorous 
Moderate 
Irregular 
~naciivity 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 

HRQoL = health-related quality of life 
PCS & MCS = physical & mental summay scores 
Numbers represent regressionparameter estimate, pvalue correspond to Fisher test from analysis of variance 
In bold, statistical significant relation between factor and HRQoL 
* pC0.05; ** p<O.Ol; *** p<O.OOl 

a 2 20 and 230 gtday for women and men, respectively 
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Table 3: SF-36 HRQoL scores according to leisure-time physical activity (LTPA) groups, by sex 
Moderate Vigorous g h Inactivity Irregular 

WOMEN 
Physical functioning 
Role-physical 
Bodily pain 
Mental health 
Role-emotional 
Social functioning 
Vitality 
General health 
Physical Component Summary 
Mental Component Summary 

MEN 
Physical functioning 88,3 * 2,l 92,1* 1,5 93,O * 1,4 95,2 * 1,5 <.O001 a,b,c,e,f 
Role-physical 85,8 * 4,4 84,8 * 3,2 87,8 * 3,O 88,7 * 3,3 0,05 e 
Bodily pain 72,4 * 3,6 74,2 * 2,6 743  * 2,4 78,O * 2,7 0,002 c,e,f 
Mental health 70,2 * 2,9 70,8 * 2,l 72,5 * 1,9 74,l * 2,2 0,003 c,e 
Role-emotional 84,3 * 4,9 84,7 * 3,6 87,5 * 3,3 87,6 * 3,7 0,17 
Social functioning 82,4 * 3,4 81,4 * 2,5 84,O * 2,3 86,2 * 2,5 0,00046 e 
Vitality 61,9* 2,9 62,5 + 2,l 66,1* 1,9 70,8 * 2,2 <.O001 b,c,d,e,f 
General health 69,l h 2,8 72,3 h 2,l 73,7 + 1,9 78,l * 2,l <.O001 b,c,e,f 
phYsical Component Summary 50,8 h 1,l 52,O h 0,8 52,4 h 0,7 53,7 A 0,8 <.O001 b,c,e,f 
Mental Component Sumrnary 48,9 * 1,6 48,3 * 1,2 49,8 * 1,l 50,4 * 1,2 0,002 d,e 

HRQoL = health-related quality of life 
adjusted HRQoL mean * 95% confidence interval 

global effect test fiom analysis of variance, adjusted for age, body mass index, tobacco habits, alcohol consumption, marital situation, 
iype of resident location, education level and time spent watching TV 

h HRQoL means comparisons according to LTPA groups (tukey's test for multiple comparisons) . 
a=inactivity vs.irregular; b= inactivity vs. moderate; c= inactivity vs. vigorous; 
d= irregular vs. moderate; e= irregular vs. vigorous; 6 moderate vs. vigorous 
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Figure 1, HRQoL mem scores according to Public HeaIth Recommendations for 
physical sictivity, by gender. 

HRQoL dimensions for women 

HRQoL dimensions fur men 

i Meeting PHR Not meeting PHR 

PF physical functioning, RP rote-physical, BP bodily pain, MH mental health, 
RE rote-motional, SF social functioning, VT vitality and GH general heatth 



Impact de la survenue d'un cancer sur la qualité de vie liée à la 
santé : une étude longitudinale 

L'originalité de cette étude par rapport aux dtudes que l'on trouve dans la littérature rhsidait 

dans le fait que I'on disposait d'une mesure de la qualité de vie liée 21 la santé avant la 

survenue du cancer, chose qui n'avait jamais été faite auparavant. D'autre part, le fait de 

disposer d'un groupe de rkfkrence issu de la même population que celle des sujets ayant eu un 

cancer nous a permis de comparer les kvolutions de qualité de vie liée à Ia santé avec plus de 

précision. Par contre, le fait que l'on ne puisse pas contrôler le moment de la mesure (les 

délais entre survenue du cancer et la mesure de la qualité de vie Iiée à la santé variaient de 2 

jours à 2 ans) et l'hétérogénéité des diagnostics de cancer posent la question de savoir quel 

impact était rbellement mesur&. 

Pour la réalisation de ce travail, il a fallu retourner dans le dossier de tous les sujets pour 

lesquels il avait été diagnostiqué un cancer (grace au compte-rendu anatomo-pathologique) 

afin de retracer l'histoire de chaque cancer, notamment sur la mise en place de traitements, et 

sur l'kvolution de ce cancer. L'article correspondant à cette recherche a été pubIié dans 

'Health and Quality of Life Outcornes', nouveau journal international avec comité de lecture, 

où les articles sont disponibles via Intemet uniquement. 
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Abstract (278 woxds) 

Background: Investigations focushg and implemmting on the impact of cancer on hedth- 

related quality of life (ERQoL) by the way of a mean cornparison between cancer patients and 

subjects h m  the genaal population, are scarce and usually cross-sectional. Longitudinal 

applioation. of HRQoL instruments to a general, initially hedthy population dlows for change: 

to be assessed as an ment occurs, rather îhan abwards. The objective of the present study 

was to hvestigate the impact of newIy diagnosed cancer on HRQoL. 

Methods: The 3 6-item Short Form (SF-3 6 )  and 12-item General Health Questionnaire (GHQ- 

12) were applid to the French SU.VI.MAX cohort in 1996 and 1998. A controlled 

longitudinal study was used to detemine the impact on HRQoL of nmly  diagnosad cancer: 

84 patients with cancer #bat occurred between the 2 HRQoL measures were compared with 

420 age and sex-matched cancer-he controis. 

ResuIts: Initial HRQoL level was similar in the two groups. A new cancer had a particularly 

marked effsct on the SF-36 Physical functioning, Rolephysicd and Gmeral health 

dimensions (more than 6.6-point difference in change in HRQoL evolution on a 0-1 00 scale). 

The Bodily pain and Vitality dimensions were less sevaely afTected (difference in change 

varying from 4.4 to 6.3 points), and t hm was no effect on either the GHQ- 12 score or the SF- 

36 Mentai hdth,  Role-emotional and Social functioning dimensions. 

Conclusions: The negative impact of cancer on the lives of patients was assessed in t e m s  of 

HRQoL. The aspects most likely to be affected were those with a physical component, and 

general h d t h  perceptions. These results can thus help quanti@ the impact of a new cancer on 

HRQoL evolution and potentiaiiy facilitate eariy intervention by identifymg the most affected 

HRQQL domains. 
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Main text (4397 words) 

Background 

TechnoIogical advances in cancer therapy Ied to improve objective outcornes such as survival, 

objective resporise to treaiment, and toxicity. As cancer m e  management increased its 

effectiveness, opportunities and ne.& for using patient's health-related quality of life 

(HRQoL) becme more apparent, In other words, physicim now have an opportunity to add 

Iife to years, as well 85 adding years to life. 

Althou& no forrnal definition of HRQoL has yet been generally accepte& there is h a d  

agreement that it is a subjective, multidimensional wnstnict comprising three major aspects 

of functioning: physid, psychologid and social. However, this is not a compXete pichm, as 

a broad range of aspects may be included such as cognitive functioning [ 1,2]. 

Despite the difficulties of going h m  concept to quantification of patient perceptions, the 

number of instruments available to measure HRQoL ps ychometricall y has increased rapidly. 

Assessments can now be made in a variety of distinctive ways using both specific and generic 

m e m e s .  Generic scales include items that cover al1 major aspects of a person's health and 

are applicable whatever the person's conditions. Specific scales include ody hose items 

IikeIy to be affectcd by the disase concerned or its katment, md have been developed for 

particular disease categorics, principally cancer (ranging h m  cancer overall to specific 

treatmentdphases). Most HRQbL instruments were designeci for self-administration and are 

relatively short. There is no ~old-standard questionnaire, and the choice is bas4 on 

psychometric properties, research objectives and s M y  design [ 1,3 -51. 

HRQoL is increasingly used as an outcorne mertsure in oncology research studies [6,7j, 

appeasing in a variety of forms in numerous d i f f m t  publications. For example, HRQoL 

measures may provide descriptive information about patients with cancer and ailow to explore 

the relationships between HRQoL and socio-demographic factors (i. e. sex, age, social 

situation, and ducation level) [&,9]. Other investigations focus on diffwences in HRQoL 

between groups of cancer patients classified by various characteristics such as disease stage 

[IO-]. 31, prognosis [14] and htmexit  [15-231. However, most studies look at the influence of 

freatmmt on HRQoL, either to determine the impact of a paxticdm intervention or to explore 

which of several has a better effect. The efficacy of new therapeutic interventions is now 

evduated in t m s  of their impact on both -quantity and quality of life, with the aim of 

extending sumival and improvhg HRQoL, HRQoL scores c m  also be used to predict 

survival, as the b&er they are, the longer the patient is likely to live 124-281. AU such studies 

to date have been conducted in popuIations with establishd cancer diagnoses. 
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Investigations comparing HRQoL in cancer patients and subjects h m  the g e n d  population 

are scarce. They are usually cross-sectionai, assessing HRQoL ai different times during the 

course of caucer, and the data collected are generdly limited to clinicd information (cancer 

diagnasis, stage, treahmt, and prognosis) and demographics (age, sa). HRQoL cornparisons 

with the general (reference) population are invariabIy iess precise and less powerful as many 

factors with an influence an HRQoL m o t  be takm into account, such as famiiy history, 

personal history (disease), alcohoI consumption, t o b a a  hhits, eating habits, li fe habits, and 

social situation. Some studies have Iooked at how HRQoL changes over time, but ody in 

cancer patients with established diagnosis. For example, Ozyilkan et al. [29] and Funk et al. 

1301 compared one group before md afkm treatment with a reference population. Other studies 

have estimateci reference population HRQoL scores cross-sectionally [3 1-33]. None of them 

considered either how HRQoL varies over the period including the diagnosis of cancer, or 

hbw it changes in reference populations. Zongitudinal application of HRQoL instruments to a 

general, initially heaithy population would ailow for change to be assessed as an event occuss, 

rather than afterwards. SU.VI.MAX [34,35] longitudinally followad up subjects h m  a 

g e n d  presumably healthy population, creating an opportutiity to hack mm. 

The objective of the present study was to investigate the impact of newl y diagnosd cancer on 

WQoL, using a control1e.d longitudinal protocol. It is hypothesised that HRQoL was 

negatively affected by cancer, partidarly when the diagnosis is recent. 

Methods 

SU. t r . m s t u d y  

The data analysed here were drawn fmm SU.VI.MAX (SLJpplementation en Vitamines et 

Minéraux AntioXidants). SU.VI.MAX was a rmdomised, doublsblind, placebo-controlled, 

primary-prevention trial designed to test the efficacy of daily supplmmtation with 

antioxidant vitamins (vitamin C, 120 mg; vitamin E, 30 mg and beta-carotene, 6 mg) and 

minerals (selenium, 100 pg and zinc7 20 pg ) at nutrition-level doses in reducing the moxtality, 

the incidence of cancers (al1 sites) and ischemic hem diseases in a French general adult 

population. A total of 13017 eligible subjects (women aged 35 to 60 years and men aged 45 to 

60 years) were enrolled in 1994 and wexe foilowed fox up to 8 years with yearly visits 

(alternatel y for Iaboratory assessrnent and clinical examination) and morbidity determination 

using the Minitel Telematic Network, a small teminal used in France as an adjunct to the 

telephone. 



Data on baseline characteristics of the SU.W.MAX participants suggested that the selected 

subjects were close to the national popuiation in ternis of geographic density, socioeconomic 

status, and the distribution of various major risk factors for the diseases under study. The 

main causes of exclusion were regdar use of supplemmts or refusai of placebo 1351. Subjects 

included were up to 60 years. The upper mi-off of 60 yem was chosen because beyond that 

age it may be too late to produce an effect with the SU.VI.MAX intervention. The age range 

was chosen to ensure enough cases of cardiovascuiar diseases and cancers to achieve adquate 

statisticd power in the SU.VI.MAX stiidy. 

HRQoL was a sewndary end-point of SU.VI.MAX, with assesment every two years starting 

in 1996 (questionnaires were sent out by post and returned ai the next yearly visit). The 

complete design of the SU.VI.MAX study is as previowly reported [34,35]. 

HRQoL assessrnent 

Qudity of life was assessed using gmeric questionnaires: the Medical Outcorne Study 36- 

item short f o m  hedth survey (SF-36) [36] and the 12-item General Health Questionnaire 

(GHQ-12) 1371. 

The French-language version of the SF-36 is a vaiidated instniment [3 8,391 containhg 36 

items divided into eight dimensions of health using multi-item scdes: Physicai functioning 

(10 items), role limitations due to physical functioning (Role-physicai) (4 items), Social 

functioning (2 items), Bodily pain (2 items), Mental health (5 items), role iimitations due to 

emotional functioning mole-emotional) (3 items), Vitality (4 items) and G e n d  Reaith 

perceptions (5 items). The eight scales were scored h m  O to 100 (worst to best possible 

health status). For each dimension, the score representsd the mean of item vaiues obtahed b y 

the subject when ail the items were completed or when the number of missing vaIues was no 

more than half of the total items. ûtherwise, the score was recorded as missing. The 

hquency of scores for which fewer than half of a scales items were missing ranged from 

0.6% (Role-emotional) to 4.7% (Physicai functioning). 

The French-language version of the GHQ-12 is widely administered to screen for cemmon 

menta1 disorders [40-421. The questionnaire consists of 12 items with four modalities and 

m e m m  a globd psychological dimension. Like the SF-36, the dimension score ranged h m  

O to 100. The score was computed as the mean of the item values obtained by the subjsct 

when the 12 items were completal or when 6 or more items were present. Oth'erwise the swre 

was declared missing; 3.5% of scores missed fewer than hdf the item values. 
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These questionnaires were chosen by the SU.VI.MAX investigators for their ability to detect 

change in HRQoL when a disease occws, particdarly cancer (sensitilirity to change), and 

because they have sufficient vdidity 1431. Interna1 consistency ranged h m  0.80 to 0.92 

according to the SF-36 dimensions [44J. Xn our sample, we found Cmnbach's a coefficients 

ranghg between 0.77 and 0.86, A cornparison between the Mental health dimension of SF-36 

and the GHQ-12 global swre showad the two instruments to have similar psychometric 

performance (Cmnbach's a coefficients were 0.91 and 0. 84 and reliability coefficients were 

0.92 and 0.88 fox GHQ-12 and SF-36 Mental health dimension respectively], &hou& GHQ- 

12 is used to detect psychiatrie cases, w h w  SF-36 estimates mental health in general 

populations [45]. According to Goldberg et ai, psychometric propdes of the reduced GHQ 

versions were comparable to those of the origmai version, Cronbach's a coeficient was up to 

0.8 and the test-retest coefficient was 0.73 for the GHQ-12 [37]. In our sample, Cronbach's a 

coefficient was 0.87. 

SF-36 and GHQ-12 findings at the two k s t  time points, 1996 (Tl) and 1998 (T2), were u s 4  

for the present purposeS. 

Morbidity assessrnent 

Morbidity was itiitiaiiy addxessed in the SU.VI.MAX inclusion questionnaire. Characteristics 

of interest included: the presence of cancer, body mass index, alcohoI consurnption, tobacw 

habits, physical tiredness, cardiovascular disease, diabetes, digestive disorders (stomach or 

duodend dcer, viral hepatitis, intestinal. amebiasis, intestinal polyp, hiatal h e a ,  

diaphmgmatic hernia or gallstones), miscellaneous comorbid conditions (including asthma, 

rheumatism, rheumatoid arthritis or renaJ. colic), and nurnber of syrnptoms (signs of blackout, 

chest pain, shorîness of breath, palpitations, limp, metxorrhagia, Ieukorrhagia, hernoptysis, 

homeness, dysphagia, gastric pain, intestinal. transit problems, recforrhagia, hematuria, 

dysda, pollakiuria, cough-triggered urinmy incontinence, cephalgia, rhemtaigia). 

During the follow-up period, monitoring of the same comorbidities was by yeady visits 

(dtenaately for assessrnent of laboratory parameters and clinical examination). Details of any 

abnomality detected were sent to the subject cuncerned for fowarding to his or her 

physician. Thereafter, contact was mainiaineci with the participant and the physician in orda 

to monitor medical supervision and verify the wnclusians of follow-up visits. In addition, the 

Minitel dowed participants to provide and receive information via the main SU.VI.MAX 
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cornputer smer.  They were able to cornplete computerised questionnaires off-lhe and 

transmit data during brief telephone connections. Each month, participants had an opporhmîty 

to report any health events, medicd consuItations or hospitaIisations th& had occurred since 

the previous assesment. Whm they occurred, an in-depth investigation was undertaken 

involving fie subject or his or her family (in case of death) and any relevant medical 

personnel (general practitioner or hospital staff, for example), If the Minitel connection was 

broken for a long period, or if a participant failed to appear at a SU.VI.MAX fallow-up visit, 

an investigation was Iaunched to determine why and to monitor the subject's subsequent 

participation. If the family or the SU.VI.MAX hvestigators reported the death of a patient, 

the officiai dath d f i c a t e  was obtained and the cause of death det&ed. When a 

suspected event o m e d ,  dl relevant records, including the results of diagnostic tests and 

procedures (haging, endoscopy, cytology, biopsy, surgery, etc.) were collected h m  the 

suhject or the relevant hospitd, laboratory, or institution, and scrutinised at the SU.VI.MAX 

co-odhating centre. Cancer-related information - i.e. type of cancer (cancer histology), stage, 

date of diagnosis (as codmed on the pathology report), treatment at the time of diagnosis, 

and date of bernent were ascertained by research staff trained to conduct meâical reviews 

and çonfimed b y mandatory provision of histological evidence. 

Su bjects 

Because 3 recruitment centres were - for logistic reasons - unable to participate in the HRQoL 

study, only 9223 subjects are considered here; 7468 (81%) filled in Tl HRQoL questionnaire. 

Those in whom cancers developed between TI and T2 were defined as cancer cases. If T2 

data were missing, the period Tl + 2 years was considered. Those who had a cancer 

occurrence before Tl were excluded. The constitution of the groups was as illustrated in 

Figure 1. 

The controlled longitudinal study of the impact of cancer occurrence involved: 

84 of 108 cancer cases for whom there were both Tl and T2 data; and 

420 age- and sex-matched controls randomly select4 fiom among a subsample of the 

7272 cancer-free subjects: 5823 subjects (80.1%) filled in the T2 HRQoL 

questionnaire. 

With 84 cancer cases, 420 controls were requirsd to detect a difference of 5 points on the SF- 

36 s d e  between the two groups using a type 1 error of 5%, an estimated mean standard 

deviation of 20, and a power of 80%. 
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Ail subjects were selected regatdless of how they had been randornised in SU.VI.MAX, the 

double-blind code of which was not broken. 

StratisticaI analysis of data 

Descriptive anabis 

AI1 descriptive statistics are presented as means and standard deviations for quantitative 

variablm, and as absolute and relative frequen&es for categorîcal variables. HRQoL scores 

axe presented as means with fheh 95% coni5dence intervals. 

Cmtrolled hngn'tudinal study of the impact of cancer occurrence 

Cancer and cancer-fie groups were compared for initial characteristics. Tests based on chi- 

square and on the t-test were used for categorical and quantitative variables, respectively. 

Factors that differed between the h o  groups were selected as adjustment variables in the 

multivariate analysis. 

First, the HRQoL scores for the two groups were wmpared at Tl (ive. before cancer 

occurrence), to c o d m  that they were sirnila Second, the impact on HRQoL over time of 

cancer ocamence was assessed using a Iinear mixed mode1 for repeated measures; within 

variables were the two masures of HRQoL, and between variables were group and 

adjustment variables. 

Two levels of type 1 error were used: 

- 19% to determine a statistically significant difference between those variables to be 

considerd as adjusment variables in the multivariate andysis. 

- 5% to detemine staristical significance in the finai multivariate analysis. 

Statistical analysis was perfomied using SAS " system 1461. 

Resalts 

Cancer subjec~ characteristics 

In the cancer group, ages ranged betwem 36 and 6 1 years, with a mean of 51 years; 61 

subjects (56.5%) were female. Eighty-four (79%) of 1 08 subjects had both Tl and T2 HRQoL 

data. The disease characteristics of this subgroup are presented in Table 1. 

Most cancers were of the breast (2 1.4%), cutaneous (30.9%), colo-rectal ( I 3.1 %), or prostatic 

(1  4.3 %). Mean t h e  berneen date of cancer diagnosis and T2 was 1 5.2 months (range, 2 days 

to 2 years). The majority of cases were at stage O, 1 or II (95.1%), and treatment was 
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msentidly mgid  (88.1 %). Mean time between surgery and T2 was 15.6 months (range, 13 

days to 2 years), With regard to the 24 subjects for whom T2 data were missing, no diffaence 

in initial characteristics were observed compared with the remainder, other than that they had 

more physicd tixedness. Types of cancer were: breast (n=6), cutaneous (n=3), lung (n=3), 

do-rectal (n=2), prostate (n=l), hematologic (n=4), bladder (n=2), and other (n=3). 58.3% 

had surgay, 33.4% had radiotherapy and 29.2% had chemotherapy. 70.6% were at stage 0,1 

or II. Ont reason for missing T2 daf a was death (1 1 subj ects). 5 died subjects were at stage III 

or IV. HRQoL scores at Tl were non-significady lower in the group without T2 data. 

General h d t h  and Mental health dimensions were most affectal, with differences in scores 

of 9.6 (p=0.01) and 8 @=O.OS), respmtively. 

Contrdled longitudinal shsdy of the impact of cancer occurreplce 

Characteristics of the cancer and cancer-fies groups are illustrated in Table 2. There was no 

difference between the 2 groups except that the cancer group was more likely to be educated 

to hi& schooI diplorna level (p=0.09), and felt more physical tiredness @=0.07). 

Afier adjustment taking into account theses differences, HRQoL scores at Tl (Le. before 

cancer occurrence) wax similar in the two groups (TabIe 3). At T 1, the cancer group had non- 

significantly higher scores in ai1 dimensions other than Role-physical and Roleemotional, 

which were non-signiiïcantly lower. Between TI and Tl, ai1 HRQoL scores dmased  in the 

cancer gmup, whereas those of the cancer-free group were unchmged. The impact of cancer 

ocamence was most pronouncd in the Physical functioning, Role-physical and Generd 

health dimensions. The difference in change (defined as the difference between the cancer and 

cmcm-fb groups in how much HRQoL changed) m g &  h m  -6.6 (Physical functioning) to 

-15.2 (Rale-physical). In the Bodily pain and Vitality dimensions, the difference in change 

was -6.3 and -4.4, respectively. The Roleemotional, Mental health and SociaI functionizlg 

dimensions and the GHQ-12 score were not significantly affected by a cancer occurrence. 

Cornpurisons with HRQoL scores in the general F m c h  popu~~cation 

When looking for HRQoL scores in a representative sample of the generd French population 

(45-54 years) [44], the scores in ihe cancer-fiee group were Iower, with absolute differences 

of 5 points maximum in al1 dimensions of the SF-36 except Bodily pain and Mental health 

(difference about 7 points). 
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HRQoL, scores in the cancer-lk.e group were Iowa compared to scores observed in a ~ample 

without chronic disease (except Role-emotionai and Social functioning), and better compared 

to scores observed in a sample with chronic disease. In most of the dimensions, absolute 

differences were of 5 points maximum [43]. 

Discussion 

The resdts of the present shidy show bat  cancer o c m e n c e  had a negative impact on 

HRQoL. The effect of cancer was strong in d l  dimensions of the SF-36 (other than Mental 

health, Roleemotional and Social functioning), and particularly so in Physical functioning, 

Role-physical, Bodily pain and General hedth, for which thm was an at least 6.3 point 

diffaence in change in HRQoL over time. The GHQ-12 score was not at a11 affect& by 

C r n G e r  OcCurrenCe. 

The choice of outcome measure may have important effscts on the resdts of studies such as 

this. HRQoL instniments are used on the assumption that they are valid, reliable and sensitive 

[43]. The SF-36 has been shown to be valid and reproducible [38,39], and the GHQ-12 has 

comparable psychometnc performance to that of the mental dimeasion of SF-36, although 

theh objectives are complementary [45]. GHQ-12 hm been us4 as a psychiatrie screening 

instrument and to describe the mental health of a defined popdation. The SF-3 6 questionnaire 

has gmven to be useful in monitoring generai and specific populations, comparing the 

burdens of different diseases, differentiating the heaith bmefits of different treatments, and in 

sc&ng individual patients, 

A genmic tool was used in the present study both because a general population was involved 

and in order to allow for a controlIed cornparison with it. Generic measures cover a broad 

range of HRQoL dimensions in a single instniment and are applicable in a wide variety of 

populations, but they are less responsive than specific tools that focus on a partidar disease 

or symptom. 

As in most longitudinal investigations, part of the present initiai sample was lost to follow-up. 

It is possible that the factors that led people to refuse to participate or to give up the study 

between Tl and T2 were related to their state of health. 

SWIMAX inclusion criteria (age up to 60 years) mean that the cancer cases may ody  

represent the population of cancer oc&ng before 64 years wbich are a few part of o v d l  

cancers. Howwer, it is likeIy that the impact of cancer on HRQoL doesn't Vary much with 

age. 
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HRQoL scores in the control group are similar to normative scores described elsewhere 

[43,44], supporting the vdidity of our control group. HRQoL mong cancer-fiee controls 

changed little over the 2 years of follow-up except for a minor improvement (+ 2 points 

maximum in 2 years) in most dimensions. 

Although the cancer group was small and diverse, there were sufficient data concerning 

characteristics such as stage of disease and treatment to show that the cancer group was 

relatively homogeneous in terms of stage (no stage IV and 3 stage III cancers) and treatment 

(essentially surgicd). The mean time between date of surgery and the second HRQoL 

measurement was 15 months, perhaps leading to a reduce impact of treatment on T2 HRQoL 

assessment. The sample size did not permit the analysis to be lirnited to subjects with the 

same type of cancer, but when stage III was excluded, the results were similar to those 

presented here, confiming their validity. Moreover, the same results were found when the 

analyses were repeated excluding cutaneous cancers (which are reputed to be less aggressive), 

but retaining melanoma. No analysis by cancer site was possible because of Iack of power. 

Lack of power due to the smdl sample size may have prevented some of the present results 

from reaching statistical significance. However, sufficient power was available to detect 

differences of 5 points from the respective control groups (the matching strategy increased the 

power). The Iiterature on the SF-36 health survey shows that very srnall differences on the 

SF-36 cm be interpreted as clinicalIy important. Anyway a difference of 5 points of mean 

HRQoL scores on a 0-100 scale is considered to be clinically and socially relevant [47]. 

Al1 subjects were selected regardless of how they had been randomised in SU.VE.MAX, the 

double-blind code of which was not broken. SU.VI.MAX was designed to test the efficacy of 

daily supplementation over a period of 8 years. Our studies used data from 1996 and 1998 

(i.e. 4 years at most after the start of daily supplementation). We c m  reasonably suppose that 

any protective effect would not yet have been sufficient in this laps of time to influence 

estimates of the impact of cancer on HRQoL. 

The study design adopted here offers the opportunity to kack cancer occurrence. Controlled 

longitudinal analysis enables changes in HRQoL to be rnonitored over the penod of diagnosis. 

In contrat, most other investigations look at the impact on HRQoL of existing cancer. The 

present protocol provides an opportunity to compare HRQoL in cancer subjects with that in 

controls using longitudinal strategies. Compared with the use of nomalised data, selection of 

controls fiom the same population as the study group leads to a reduction in inter-individual 

variability. Enrolling controls in the population fiom which the cancer cases occurred also 

allowed HRQoL scores to be adjusted for age, sex, and comorbid conditions. In addition, two 



Article 
""I---------I----"--Il-l--LI------------------31 

measures were pedomed hr both the cancer and the controI groups, thus more reducing 

intw-individuai variability. Cornparison between cancer patients and controls was also more 

precise and more powerfd. 

The m t e  situation facing patients with a new diagnosis of cancer was expected to have a 

negative effect on HRQaL, However, dthough al1 dimensions w m  indeed negatively 

affected by the event, recently diagnosed subjects s t i l l  had a relatively hi& HRQoL. This rnay 

reflect the ability people have to cape with new situations. The dimensions most impair4 by 

the cancer occurrence were Physical functioning, Rolephysical and Bodily pain, ail of which 

have a physical aspect. This is not surprising given that the cancer would have been m t l y  

diagnosed d treated essentidly by surgery. Soma indices, particularly the mental and 

motional dimensions, were less affectai by cancer omence ,  Courtens et al. [13] found that 

aithough furictioning and physical and psychdogicai well-being were negatively affectai by 

cancer, newly diagnosed patients were satisfied with life in generd and had high HRQoL. 

Cancer patients receive more attention and support îrom family and  ends tban do heaithy 

subjects. They rnay also learn to vdue life in other, ofien new, ways. Tbese results underline 

the importance of the psychological capacity human beings have to A p t  and to wpe with 

stressful life events, such as getting cancer. It ha b e n  suggested that newly diagnosed (not 

terminalIy il1 cancer patients) still have a chance of cure th& may strengthen the 

psychologîcal domains of HRQoL. 

Parker et al found in their sample of cancer patients that SF- 1 2 physid score was lower that 

of the generaI population, and SF-12 mental score was comparable to that of the generd 

population, despite some cancer patients reporting significant depressive symptoms [48 1. 
Other studies focused on the impact of cancer on mental health, showing that the diagnosis 

and treatment of cancer may be associated with anxiety and depression [49-521. A remnt 

review of the benefits of psychosocial oncology care sbated that patients at hi& risk for 

disms are those with Iater stage disease, poarer prognosis, p a t e r  disease biirden and 

perhaps younger age 1531. These subgroups are not represented in ow sample. This may be 

why cancer occurrence s e m a i  not to affect mental domains and one may hypothesise that the 

mental burden of cancer occurs dong the course of the disease, with h d l  medical 

intavention and degradation of healfh status [ 1 6,54461. 

The variai scheduIe of HRQoL measment  after cancer occurrence raises questions about 

the causes of the negative observed impact, including: the diagnosis itself, treatment, side 

effects, mhral course of the cancer. HRQoL evofution as measured by the EORTC-QLQC30 

before and &a treatment has been assessed in a sample of female cancer patients. Before 
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treatment, global HRQoL and ernotional functioning were more affectad than physicai and 

social functioning, At the first assessrnent after treatment, physical, role and social 

fundionhg decxeasd significantly. Emotional functioning and global HRQoL improved 

significantly between pre-treatment and post treatment 157 1. Between 3 months and 15 

months after surgery for breast cancer, HRQoL of women aged 65 years or older showed 

significant declines for physicd (diffaence about 10 points) and mental (diffaence about 3 

points) functioning's [58]. Assessments of HRQoL 3 months and 1 year afler surgery for 

breast cancer showed that dl dimensions improvd over time, but onIy social and emotional 

fmctioning showed a moderate effect size (i.e. between 0.20 and 0.50) 1551, HRQoL as 

measured by the SF-36 in long-term, disease-free sunivors of breast cancer decreased 

( w d  y clinically hut statisticall y significantl y) over time in Physical functioning, ROI e 

physical, Bodily pain and Generd health, whereas Menteil health improved over time [59]. 

ConcIusion 

The negative impact of cancer on the Zives of patients was assessed in texms of HRQoL. The 

aspects most likely to be affected were those with a physical component, and general heaIth 

perceptions. These results can thus help qumtify the impact of a n m  cancer on ongoing 

HRQoL, and potentiaiIy maximise the benefit of early intwention by enabling the most 

affect4 HRQoL domains to be targeted. It would be of interest for future studies to 

investigate the relationship between time since diagnosis and HRQoL. Fwrther folIow-up of 

SU.VI.MAX to abtain more HRQoL data should help elucidate the relationshîp. Each cancer 

subject c m  potentially have four HRQoL measures: one before the cancer mages and the 

remainder afterwards. 
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Figure 1: Subjects' inclusion process. 
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Table 1 : Cancer p u p  characteristics (n=84) 

Site 

Breast 

Cumeolls 

Colo-rectal 

Gynaecological 

Hematologic 

Prostate 

L w  
Thyroid 

BladdeK 

Other 

Stage at diagnosis of solid cancer 

O (in ~itu) 

I 

II 

III 

UnIaiown 

Time between dignmis and T2 QoL assessment 
(months) 

Treatment before T2 QoL assessment 

sufgery 

Time between treatment and ï2 (moaths) 

Radiotherapy 

Time betwe.en treaîmmt and T2 (months) 

Chemotherapy 

The betwem treatment and T2 (rnonths) 

n proportion mean sda  
- -- 

standard deviation 
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Table 2: Comparison of initial characteristics in the cancer (n=84) and cancer-fiee (n=420) groups 

Cancer Cancer-fiee p value 

n proportion mean sd a n proportion mean sda 

Age (years) 

Female 

Alone 

Higher diploma 
Without diploma 
Less than High school diploma 
High school diploma and higher 

Body Mass Index (kg/m2) 

Alcohol consumption (glday) 

Tobacco habits 
Non-smoker 
Former smoker 
Current smoker 

Tobacco consumption (cigarette-year) 

Physical tiredness 

Morbid conditions 
Cardiovascular disease 
Diabetes 
Digestive disorder " 
Miscellaneous comorbid conditions * 
Number of symptoms (at enrolment) 3.0 2.2 2.9 2.5 0.74 

a standard deviation 
fiom t-test for quantitative variables and from chi square for categorical variables 

" gastric or duodenal ulcer, viral hepatitis, intestinal amebiosis, intestinal polyp, hiatal hernia or diaphragmatic hernia or gallstones. 
asthma, rheumatism, rheumatoid arthritis or renal colic. 
sum of different signs (see text) 
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Table 3: Comparison of HRQoL scores in the cancer (n=84) and cancer-fiee (n=420) groups. 

Cancer Cancer-free p value Cancer Cancer-fiee difference p value 

Physical fimctioning 90.2 

Bodily pain 

Mental health 

Social fimctioning 

Vitality 

General health 

GHQ- 12 

HRQoL = health-related quality of life 
Scores range from O to 100, the higher the score, the better the HRQoL 
a adjusted mean 
" lower limit of the 95% confidence interval 

upper limit of the 95% confidence interval 
test of equality of T l  HRQoL score from a linear mixed model adjusted for higher diploma and physical tiredness 

" mean score evolution (cancer) - mean score evolution (cancer-fiee) 
test of the interaction between time and group from a linear mixed model adjusted for higher diploma and physical tiredness 



Impact de [a survenue d'une maladie coronarienne sur la qualité de 
vie liée à la santé : une étude longitudinale 

Après s'être inthessi au cancer, il semblait Iogique de regarda si l'on pouvait observer le mEme 

impact sur l'évolution de la qualité de vie liée à la santt, mais cette fois-ci avec un autre critère 

de jugement principal de SU.V.I.MAX : les maladies cardiovasculaires. Le nombre d'événements 

d'origine cardiaqwe observés au sein de SU.VI.MAX étant réduit par rapport i celui obtenu pour 

les cancers, nous avons décidé de considérer la période 1996-2001 pour la rkalisation de ce 

bavai1 de recherche. Cette étude, basée sur le meme design que l'étude précédente, posait les 

m b e s  questiom méthodologiques. Avec une difficulté supplémentaire liée à l'effectif dans le 

groupe coronarien : afm d'homogénéiser au mieux le type d'événement cardiovasculaire, nous 

avons limité 1 'étude aux maladies coronariennes, réduisant ainsi pratiquement de moitit 

lYéchantilIon malysable. Cet asticle a été soumis dans un journa1 international. avec comitk de 

lecture. 
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Abstrrict (190 words) 

Aims: Longitudinal administration of health-related quality of life (HRQoL) instnimeilts to a 

gmerai, initidly heaIthy population aiIows for changes to be assessed as they occur, ratha than 

aftenvards. The aim here was to investigate the impact of wmnary heart disease (CHD) 

occumnce on HRQoL. 

Methods and resuIts: The 36-item Short Fom questionnaire was applied to the French 

SU.VLMAX cohort in 1996 and 2001. Findings in 62 patients who developsd CHD between the 

two measUres were compared with those in 310 age- and sex-matched cardiovasdw-ffee 

cQntro1s. 

The mean interval between the initial HRQoL assassrnent and CHD diagnosis was 34.5 (*19.6) 

m o b .  Between the two HRQoL assessmds, some dimensions deweasd in the CHD group 

but not ammg controls. Afkr adjustment (for body mass index, tobacco habits, di-, and 

1weXs of circulating apdipoprotein A l  and B), the degree of change in HRQoL beîwsen the two 

groups d i f f d  by: -10.0 points (p4.02) for the RoIe-physical dimension, -10.6 points @=0.02) 

for Roleemotional, -4.7 points (p=0.03) for Vitdity, and -8.8 points (p<0.0001) for General 

healfh. 

Conclusion: Assessrnent of the negative impact of CHD on patients' lives in temis of HR@L 

enables practitioners to tailor their interventions. 

Key words: heaIth related quality of lifé, controlled sMy, longitudinal study, coronary heart 

disease 

Running title: Impact of CHD on HRQoL 
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Introduction 

Over the past decade, health-related quality of Iife (HRQoL) has been increasingiy use= as an 

indicator of heaIth outmme. Assessrnent of HRQoL is of pârticular value in mmmy hart 

disease (CID), as the goal of intervention is not only to extend life, but also to relieve symptarns 

and improve M o n  and abiIity to participate in everyday activity. ls2 

Two types of investigation have been used fo compare HRQoL in CHD patients and controls: 

those involving subjscts k m  a gaeral papuiation and g e n d l y  called norms, and hose 

involving subjects f k e  of the disease of interest, usually calkd the reference population. 

Studies based on cornparisons with norms are essentialIy cross-sectiod. By making assessmerits 

at different times during the course of the disease, they have demonstrated a more pronouncd 

deterioration in the emotional andior physid aspects of HRQoL in CHD patients c o m p d  with 

nonnative data3*' However, these cornparisons invariabIy lack pmision and power, as they fail 

to t h  siccount of many factors with an influence on HRQoL, hchiding personal history 

(disease), life habits, and social situation. Comparisom with reference populations allow 

adjustment for confomduig factors and have shown thai deterioration in HRQoL associated with 

CIID varia dependhg on wben in h e  course of disease the assessrnent is made. s,iaia 

To the present autbfst knowledgeP littTe work has been dont on the effect on HRQoL of the first 

o c m c e  of C D  (Le, chauges that occur during the period in which the CHD diagrmis is 

made). Investigators have tended to focus on the short-terrn impact (no m m  than one year) of 

CHI3 on HRQoL, with l3*I5 or withoui l6 a control-group. M y  Mendes ale Leon et al considered 

how changes in HRQoL arnong CHD patients mmpared with those in a fiference group. l3  

Repeated longitudinal administration of HRQoL instruments to a gmeral, initially healthy 

population wouid enable change to be assessd as wents occur, raihm than afterwards. The 

SU.W.MAX program 17*18 wnductd loagitudhî folIow up in just such a group, fhereby 

creating an opporkniity to track CHD occurrence over time. 

The objeaive of the pment shidy was to investigate andquanti@ th impact of CHI3 on HRQoL. 

using a controlled longitudinal protocol. 

Methods 

SU. VI.MAXst~etdy 
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SU.VLMAX (SUpplmentation exi Vitamines et Minéraux AntioXidan~) was a randamisd, 

doubleblind, placebo-mntroIIed, primary-prevention tnal designed to test the efficacy of daiIy 

supplernentation with antioxidant vitamins (vitamin C, 120 mg; vitamin E, 30 mg; and beta- 

carotene, 6 mg) and minerals (selenium, 100 pg and zinc, 20 pg) at nutrition-level doses in 

reducing the incidence of cancers (al1 sites) and ischemic heart diseases in a general population of 

French adults. A total of 1 30 1 7 eligible sirbjects (women aged 3 5 to 60 years and mm aged 45 to 

60 years) were enrolled in 1 994 and followed for up to 8 years with yearly visits (altemateIy for 

labontory assesment and clinical examinatioa and morbidiw determination using the Minitd 

Telematic Netwark, a Iimited informationsystem used in France as an adjunct to the tekphone. 

HRQoL was a secondary end-point (questionnaires wae sent out by post and returned at the next 

y e d  y vi sit) . 
At baseline, SU.VLMAX participants were bmadly represmtative of the national population in 

t m s  of geographic derisity, socioewnomic statu, and the distribution of various major risk 

factors for the diseases of interest.'' 

The design of the SU.VI.MAX shidy has been reportai in detail else~here.'~~'~ 

HRQoL assessrnent 

The Medical Outcorne Study 36-item short-form health survey ( sF-~Q, '~  is a generic WRQoL 

questionnaire. The French-language version is a validated instrumed 20J' in which 36 items 

determine the followulg eight multi-item duxleasions of health: Physid functioning, Role 

limitations due to physical hctiotiing (Rolephysical), Social functioning, Bodiiy pain, Mental 

health, Role limitations due to emotional functioning (Roleemotional), Vitaiity, and Genmal 

Health perceptions. Ali eight dimensions are scored h m  O to 1 00 (worst to best possible health 

status). Scora are calculatd as the mean of item values when no more than hdf  of the items are 

missing. In the absence of data for xt least half the items, scores are rscordsd as missin& As 

described e1~ewha.e;~ Physical (PCS) and Mental (MCS) Compnent Sumaries w m  

caldated in order to assess the impact of hedth on physicd and sociai/emotional hc t ion .  PCS 

and MCS scores were record4 as missing when scores for any of the eight dimensions were 

unavailabIe. The SF-36 was administered at two time points: 1996 (Tl) and 200 1 (T2). 
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Morbidity was initially addressed in the SU.VI.MAX inclusion questionnaire. Characteristics of 

interest includd the presmce of cardiovaçcular disease, body mass index, doohol cansumption, 

tobacco habits, regular physical activity, cancer, diabetes, high bIood pressure (i. e. 

antihypertensive treatmmt or systolic pressure greater than 160 mmHg), digestive disordm 

(stomach or duodesial ulcer, viral heqatitis, intestinai amebiasis, intestinal polyp, hiatal hania, 

diaphragmatic hernia or gdstones), and miscelIanwnis oomorbid conditims (incliading asthma, 

rheumatism, rheumatoid arhitis, and rami colic) 

During the follow-up perîod, any morbidity was monitored by y d y  visits (alternately for 

assasment of Iabwatory parametm and clinid examhatirin). Details of any abnarmality 

detected were sent to the subject concerned for forwarding to his or her physician. Thereaffer, 

contact was maintayisd with the participant and the physician in ordm to monitor medicd 

supervision and verify the wncIusions of foiiow-up visifs. 

In addition, use of Minitel dlowed pasticipab to provide and receive information via the main 

SU.VLMAX cornputer server. Thus, each month, participants had an opportiIIiity to report any 

health events, medical comdations or hospitaZizations that had occwred since the previous 

assessrrient. Such repmts prompt& in-depth investigatioris involving the subject or his or ha 

famiIy (in case of death) and any relevarit medical personnel (gmeral practitiomr or hospital 

staff, for example). If the Minitel wmdon  was broken for a long pexiod, or if a parliciparrt 

M e d  to appear at a SU.VLMAX follow-up visit, an investigation was launshed to determine 

why and to monitor the subject's subsequent participation. If the family or the SU,VLMAX 

invatigatom reported the death of a patient, the officia1 death cer t i f i e  was obtained and the 

cause of death determined. 

When a suspectcd event (i.e. cancer and cardiovascuIar daseetse, which were the pfimary a d -  

points of SU.VLMAX) was identified at a yearly visit, or by self-report, al1 relevant records, 

including the results of diagnostic tests and procedures ( m n s u y  angiography, 

elgctrocardiography, biochemistxy, etc.) were obtained h m  the subject or the relevant hospitd, 

laboratory, or institution, and s c r u t i n i d  at tbe S U . V L W  coordinaw centre. Cardiovascdar- 

related hfbrmation was reviewed by a cmmittee of four cardiologists, according to a 

classification estaMished at the beginning of SU.VI.MAX, based on the Intanatiod 

Classification of Diseases, 1 revision, Clinical Modification (ICD-1 O-CM). 
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Subjecfi 

1 06 1 8 of 13 0 17 subjects (8 1.6%) completal HRQoL questionnaires ai Tl. Those who developed 

CHD between Tl and T2 were defined as Cl33 cases. For subjects who developed CHD zffter the 

Tl HRQoL assessrnent and did nat med in the HRQoL questionnaire at T2, the paiod Tl t 5 

y w s  was c o n s i d 4  to define CHD cases. Those with a history of cardiovasdar disase at Tl 

were excluded. The characteristics of the mups were as illustrated in Figure 1. 

[Figure 11 
At completion, data wereavailable Gr: 

62 (of a total oî 98) CHil patients who conpletal questionnaires at b t h  Tl and T2; and 

r 3 10 age- and sex-rnatched controls rmdomly selected from among a subsampIe of the 

1 0 1 f 2 cardiavascular diseasefiee (CV-ke) subjects, 7836 of whom (77.5%) mmpleted 

both HRQoL questionnaires. 

Sta fistical anaiysis of data 

Descriptive armalysis 

Al1 descriptive statistics are presented as means and standard deviations for continuou variables, 

and as absolute and relative frequencits for categoncal variables. m Q o L  scures are presented as 

meam and standrird dwiations. 

Comparability of CHD md CV-free groups as TI 

CHD and CV-fiee groups were compared at Tl for generd and medicd characteristics, including 

the proportion of subject allocated to the supplementation p u p .  Cbi-square and SMenf t-test 

were usd for categoricd and continwus variAles, resptdvely. The statistical h h o l d  for 

significance was set at 0.1 O. 

Controlled Zongs'tuàip~al shdy of the impact of CED occupreme 

HRQoL scores for the two groups were compared at T 1 (i-e. before C m  o c c ~ c e ) ,  to confitm 

that they were sMar. The impact, on BRQoL over time of CHD o m e n c e  was rissessed using a 

lin= mixd m o u  for repeated memes; wifhin subject variables wese the two maures  of 

HRQoL, and between subject vanables were p u p  and adjusment variables. The statistid 

threshold for significance was set at 0.05. 

Statistical mdysis was p e r f m d  usingtbe SAS " system 23. 
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Results 

Characterhtics of C m  subjects 

Both Tl and ï2 HRQoL data were available for 62 (63.3%) of 98 CHD subjects, with a mean 

time between the two assessments of 65.7 -6) months. The mean interval between Tl and a 

diagnosis of CHD was 34.5 (Il 9.6) monh.  CHD in this group was classifiai as follows: rtcute 

myocardial i n f i d o n  (n=28), stable angina pectoris (n=25), unstable mana pectoris (n4). 

Fm-fhree patients (69.4%) rec&ved myocardial revasdarization an average of 2 months 

foIIowing the diagiosis (Table 1). 

[Table l] 

The 36 C m  subjects for whom T2 data were missing did not differ significantly in their genaal 

and medical characterrstics from the 62 CHD subjects, other than that they were more Iikely to 

consume alcohol (p=û.02), live alone (p4.08) and have a higher level of circulating apo- 

lipoprotein B (p-0.05). CHD was: acute m y o d i d  infardon (11~131, stable angina pectoris 

(ri+), unstable angina p&riç (n=8), myocdial revascularization (n=3) and da th  due to 

cardiovascular disease (n-6). HRQoL scores at TI did not differ s i a f i d y  between the two 

groUPS. 

Compara bility of CHD und CY-free grmps ot Tl (table 1) 

Genera.1 and medical characteristics of the CHD and CV-free groups are illustrated in Table 1. 

The CHD patients had a higher mean BMI (p<0.0001), were more likel y to be cment srnokers 

@=û.03), had lower levels of circulating apo-lipoprotein Al ( ~ 0 . 0  1) and higher levels of 

circulating apo-lipoprotein B (p<0.0001), and were more likely to be diabetic (p=0.01). The 

interval between the hiro HRQoL assessments in the CHD gmup was on average 1 month longer 

than in the CV-free group (p<0.0 1); 30 (48.4%) CHD patients and 1 5 1 (48.7%) CV-free controls 

were in the intervention group. 

Controlled longitudinal study of the impact of C%TD occurrence 

HRQoL scores ai T 1 were sirnilar in the two groups, even when adjusting for al1 risk factors that 

varied (Table 2). 

[Table 21 
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A positive association wrts absmed betwaen the Tl HRQoL score and the interval between Tl 

and the o m n e  of CHD for the SF-36 Mental healfh, Social functioning, and Vital* 

dimensions, and the MCS score: the better the Tl score, the longer the interval tp<0,06 in al1 

cases). No such relation was found for any other HRQoL dimemion (data not shown). Table 3 

d s e s  HRQoL scores at T2 and the changes seen in each group. In the CHD group, there 

was a tendency towards deterioration between Tl and T2 (seen in six of the eight SF-36 

dimensions and both surnmary scores), with signZcant decreases in Rolephysical (change of - 
1 1.4 points, @.OS), General h d t h  ( -9.7 points, p<0.0001) and PCS ( -2.9 points, p<0.01) 

scores. In the CV-free group, HRQoL scores rmained unchanged over time ( o k  than BoiJily 

pain, whi& deaeased by 3.2 points; g4.05). The differebce in change (defined as the diffmaee 

between the CHI3 and CV-Sree groups in how much HRQoL &an&) rang4 h m  -1 1.4 @oie 

physical) to 1.7 (Bodil y pain), =&hg significance in RolephysicaI, Role-ernotiond, Vitality, 

G e n d  hdth  md the PCS scores. Physicd functioning BodiTy pain, Social W o n u l g ,  Mentd 

heaith dimensions and MCS score were d e c t e d .  Mer adjustment for body m m  index, 

tobacco habits, diabetes and levels of circulahg apo-lippmtein Al  and B, the di f fmces  in 

change remainecl significmt, with the exception of PCS (p=U,09). Supplemmtation with 

anüoxidant vî@mins and minerals hadno apparent effect, 

[Table 31 

Discussion 

The purpose of this contro1led longitudinal study was to quanti@ the impact of CEXD onset and 

course on HRQoL outcornes. Compared with controls, CHD patients experiencsd declines only 

in those aspects of HRQoL related to General health, Rolsmotional, Rolephysical and Vihlity . 
A generic tool was used here for two reasom: fmt, because a genemi population was involved, 

and, second, in order to permit cuntrolled comparisons. Generic mestsures cover a broad rmge of 

HRQoL dimensions in a single instrument and are applicable in a wide var ie  of populations, but 

they are Iess responsive than tools designed to focus on a particular disease or symptom. 

Neveatheless, the speci fic impact of disease, in particular CHD, can be evaluatd using generic, 

standardized questionmires, and the tool of choice is the SF-36." The SF-36 has been shown 

elsewhere to be vdid and reproducibla2012124 It is of proven value in monitoring generd and 
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specific populations, comparing the burdens of different diseases, differentiating bmeen 

treatments in terms of &e heaTth beaiefits theyprovide, and in scrming indivihal patients. 

As in most longitudina2 hvmtigations, some subjects in the initial sample were lost to follow-up. 

The control group achleved a high respome rate (7 1 %), but 36 of the 98 mernbers of the C m  

group (36.7%) failed to &d at T2. Factors undalying drop out or refusal to participate beimm 

1996 and 2001 were principally relatai to healtk Death accounted for 22.2% of non-respmders 

in the CEID group and 4.0% among contmls. 

The SU.VLMAX study was not designed to determine the effect of CHD onset on HRQoL, 

raising the question of whether it had sufficient statistical power to detecî relevant changes. With 

a r e p d  meastres d ~ s i g .  an dpha risk of 5% a power of 8 O%, and a standard deviation of the 

masures of 20, the 62 and 310 subjects per group allowed for a diiFfermce in change of five 

points between them. Lack of poww due to the d l  sample size may have preventsd some of 

the present results from reaching statisticai significance. SmdI diffmces in the SF-36 have 

been demonstrated to be clinically important, and a difference of five points in mean HRQoL 

scmes on a 0-1 00 s a l e  is considered to be clinidy and soaally re1evm2' 

HRQoL among CV-he controls remaind unchanged over the 5 years of follow-up (the 

maximum absolute change was 3.2 points). Similar results have been reported in the cpntext of 

cancer over a period of 2 years:6 suggesting that the course of HRQoL changes little in the 

absence of a major health evmt. 

TI HRQoL scores were similm between CHD and CV-free groups, but the effects of CHI3 on 

mental health components were diEcult to detamine because of the extended time interval 

between Tl and CHD occurrence (2.5 y e m  on average). The sample size in the CEID group did 

not permit the analysis to be lirnited to subjects with the same type of CHD, or accordhg to the 

interval between Tl and the CHD diagnosis. Indeed, lack of power precluded dl subpup 

analyses. 

A c d n g  to the SU.VLMAX hdings, daily vitamin and mineral supplementation over a period 

of 8 years does not reduce the incidence of ischemic heart dis- in a g d  population of 

French adults? In the present study, similar proportions of the CHD and CV-fiee groups 

receîved supplementatim. At no tirne point was HRQoL in the CV-gwup related to 

s u p p I e m ~ o n .  



Most investigations in this m a  have looked at the impact on HRQoL of existing CHD, whmas 

controiisd longitudinal d y s i s  as used here enables changes in HRQoL to be monitored over the 

period ~f diagaosis. Compared with the use of normdised data, se ldon  of cutltrols h m  the 

s m e  population as the study group cm be expectd to result in h c e d  inter-individd 

vaiabilitSJ, as cm the application of two measures of I1RQoL in both the CHD and the control 

p u p ,  Application of two meames also i n m e d  the prelcision and power of the cxrmpwison 

EmUing conîmls and CKD cases h m  the same population allawed HRQoL scores to be 

adjusted for age, sex, and comat>id conditions nlated to HRQoL d o r  CHD. 

Limitations ta participation in ddly aciiities fowd to be attibutable to physical hedth here were 

due not to changes in physid frmction or pain fundion, but to other facto=, such as changes in 

perception of amen# and future g e n d  hdth.  The same trend was obsemed for m d  health, 

Thus, it mrty be argued that CHD dismpts roles and may Iead a person to reevaluate bisha 

health and, with the irivoIvemeait of key people in the social network, dapt the 'sick roItV even 

after physid and menbl fuuctioning recover to pre-CHD I d s .  

Variations in the timing of HRQaL assesma after onset of CIID d o w  questions ahut the 

causes of negative observai effects to be addressed, incIuding the impact of: the diapusis itselc 

its treatment, my sequeIae, and how disaase wolves. When the SF-36 was used to m a u r e  

HRQoL before the diagnosis, staging and pmgnosis of cororiEtry disease, patients scored 

significantly lower han agemtchsd diseasefree controls in d dirnemions, particularly Physical 

functioning, Rolsphysical and Bodily pain.15 Ben@sson et al r e m  inmeases in dl SF-36 

dimensions ( o h  than General and Mental health, which remained unchangd) ia the @od 

h m  one month ta six mon* post acute myocardial infarction? At one year, physical 

hctioning and social functioning had declined compared to prempcardial infarcüon 

The mean time between diagnosis and T2 HRQoL assesment here was 30 mon* by which 

time physical fundionhg smd no longx to ba affected by CID. 

It is difEcult to m g a r e  the p ~ m t  work with that of others, as chanp in HRQoL o u t m e s  

here were assessed relative to those in subjeds without CHD, Hawever, using a similar design, 

Mendes de Lerin et al. found tbat physid and sociaI aspects of HRQoL were affected by 

myocardial i d i d o n  o~~ and that there was a 'rewvey' in these domains der 1 

Comgared to subjects f m  of a cbPonic condition, patients with myocardial infarction scured 

sigai ficantly Iower in Physid functioning Rolephysicd, Social functioning and General h d h ;  
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Mental health and Bodily pain did not d i f f e ~ ~ '  Cross-sectional cornpaison with a genwaal 

population showed that Physical functionbg, Rolsphysical, General hdth ,  RoIsemotional and 

Vitality dimensions were significantly impaired in 6-month myocardial infidon szrrvivors with 

AII these studies focusd on the short-term impact of CEID on HRQoL. In the pment 

investigation, the mean interval between CHD diagnosis and T2 HRQoL assessrnent was 2.5 

years. Kurlansky et al showed that, 9 years on average after coronary bypass mgery, patients 

enjoyed HRQoL comparable to, or better than, that of ags and gender-adjusted norrns?' 

OveralI, the results of studies assahg HRQoL dinlng the course of CHD suggest that all 

dimensions are negatively affectai by disease occurrence. Some recovwed over time, but ohms 

did not. Armd h d l y ,  in the long-temi, HRQoL in CHD patients may be similar ta that ammg 

contmls. 

Conclusion 

The negative impact of CHD on the lives of patients was assessd in temis of HRQaL. At an 

average of 2.5 years past-CHD diagnosis, aspects most hkdy to be affectcd were those with a 

component related to emotiod and physid functioning, and vitality and genaal Wtk Close 

e x e t i o n  of the scores for each domain of the SF-36 reveds the most impair4 aspects of 

HRQoL in subjects with m n a r y  problms, thereby enabling practitioners to tailor their 

intewentims. Tt wodd be of interest if future s t u d i ~  were to investigate the relationship betwm 

CIlD occurrence and WRQoL, taking into account the type of CHD, and the time interval 

between CHD and HRQoL assessrnent. Further follow-up of SU.VI.MAX for a d d i t i d  data 

wodd be expected to help elucidate the effects ofCHD on KRQoL. 
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Figure 1: Flow chart of subjects' inclusion process 
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Table 1: Deactlption and cornparlaon of CHD and CV-frae groups 
CHD C V - f ~  

N n % mean sd P 
N n4b mean% - -- --- - 

h e  (yea4 62 w.8 4.8 31 0 64.8 4.7 1.00 

EducatIon 
Wiaiwt didoma 
Less than Hlgh School diplorna 
Hlgh S-1 dlploma and Mgher 

Body Mass Index (kghn5) 

Tobaeco h & k  
Non-srnoker 
Fornier smker 
Current smoker 

Phy~lFaI m2tlvity 
Irregular 
Regular, c 1 houriâay 
Regulir, > = 1 hwrldBy 

Total chatesteml (mmolll) 

Hlgh blood pressurd 

Morbld cundltions 
Cancer 
Dlabetes 
Digestive diso&rs3 
Mlsdtanews comorbld condl tions I 

Tlme Interval between the 2 HRQoL 
asssaammts (months) 

Tlme I n t e 4  h i m e n  Tl HRQoL assessrnent 
and d iagnmis (rnonlhs) 62 

Tirne Interval betwm CHD occurenw 
and remcularisalion (rnMiths) 43 2.3 5.1 

CHD = m m  hm rt a-g CV-iree = cardlwsscular-free 
p vatue In bold correepond io statlatleal slgnlfleant dltferenees belwwn CHD and CV-free groups at twel f 0% 

' from k t  for w d n w u s  variables and chi2fw categori-1 variaMe$ 

slngle. divorced w wldwer ) 

tin~hyperIensfve treatment or systolic arterfsl prassure graatar b 16û mmH$ 

Sw&lc or duDdenal utcer. viral hepatltts, lntasttnal armblosis. intestinal polyp, hlattil i-terds or diaphragmatic hamla or gallstones 

sasthma, rtteumatisrn. bumatoid arthritis ct renal mllc 
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Table 2: Comparison of Tl  HRQoL scores in the CHO and CV-free groups 

CHD CV-free difference * p 
mean sd mean I sd 

Physical functioning 

Bodily pain 

Mental health 

Role-emotional 

Social functioning 

Viîaiiîy 

General heaith 

Physjcal Component ~ummar$ 

Mental Component ~ u r n r n a g  48.9 k 8.9 48.9 * 9.3 0.0 0.99 

CHD = coronary heart disease; CV-free = cardiovascular-free 

HRQoL = Heatth-related quallty of life 

Scores range fmm O to 100, the higher score, the better HRQoL 

* CV-free HRQoL mean score - CHD HRQoL mean score 

test of equality of T l  HRQoL scores from a Iinear mixed mode1 

* calculated amrding to American noms (mean=50, SD=10) 
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Table 3: Comparison of HRQoL evolution in the CHD (n=62) and CV-free ( ~ 3 1 0 )  groups 

T2 H RQoL scores Change * Difference in change ' 
CHD CV-free CHD CV-free Raw Adjusted 

rnean sd rnean sd mean pt rnean t rnean " m e a n  p n  
S F-36 

Physical functioning 85.6 17.0 90.7 11.9 -4.1 0.07 -1.1 0.44 -3.0 0.103 -3.0 0.107 

Role-physical 77.0 32.7 87.0 25.7 -11.4 0.02 0.0 1.00 -11.4 0.008 -10.0 0.019 

Bodily pain 71.2 21.1 70.9 21.4 -1.5 0.95 -3.2 0.05 1.7 0.564 2.3 0.440 

Mental health 70.3 15.9 72.8 16.8 0.3 1.00 1.4 0.33 -1.1 0.587 -1.3 0.529 

Role-ernotional 81.5 29.6 88.3 25.1 -8.3 0.18 2.2 0.65 -10.5 0.021 -10.6 0.020 

Social functioning 81.5 19.8 83.3 19.6 1.0 0.98 0.5 0.97 0.5 0.872 0.9 0.765 

Vitality 59.1 16.4 63.3 16.9 -2.8 0.48 1.6 0.26 -4.4 0.040 -4.7 0.033 

General health 60.1 17.0 70.4 17.1 -9.7 0.00 -0.9 0.54 -8.8 0.000 -8.8 0.000 

Physical Component Surnrnar] 48.2 8.3 50.8 6.8 -2.9 0.01 -1.0 0.06 -1.9 0.052 -1.6 0.090 

Mental Cornponent Summary ' 48.7 9.6 50.1 8.8 -0.1 1.00 1.2 0.09 -1.4 0.261 -1.6 0.234 

CHD = coronary heart disease; CV-free = cardiovascular-free 

HRQoL = Health-related quality of life 

Scores range frorn O to 100, the higher score, the better HRQoL 

In bold, changes which were statistically significant at level 5% 

* T2 HRQoL rnean score - T l  HRQoL mean score 

test of time effect frorn a linear rnixed rnodel (Tukey test for multiple cornparisons) 

' HRQoL rnean score change (CHD) - HRQoL rnean score change (CV-free) 

adjusternent for Body Mass Index, tobacco habits, Diabetes and circulating apo-lipoprotein A l  and B 

lltest of interaction between tirne and group from a linear mixed rnodel (test to O of the rnean difference in change) 

'calculated according to American norms (rnean=50, SD=10) 



Qualité de vie liée à la santé et supplémentation à long terme en 
antioxydants : pas plus qu'un effet placebo ? 

Beaucoup de choses sont dites sur Ie sujet, sans réellement de fondements scientifiques, pIut6t 

basées sur Ia croyance populaire que sur les résultats d'études épidémiologiques, Notre étude 

est un premier pas vers une réponse L la question : est-ce que le fait de prendre des vitamines 

et minéraux antioxydants améliore la qualité de vie liée i la sanie, supprimant par la réponse 

apportée, un argument pour les vendeurs de supplhents en tou! genre.. . 

Les kois questionnaires de qualité de vie liée k la santé ont été étudiés dans le cadre de ce 

travail. En même temps que les questionnaires MOS SF-36, Duke Health Profile et GHQ- 1 2, 

étaient mentionnés deux autres types d'information : une échelle visuelle analogique pour 

demander aux sujets comment ils estimaient leur état de santé glabdement en se situant d'une 

croix sur I'échelIe notée de O @ire) à 100 (meilleur) et une question de trmsition qui 

interrogeait Ies sujets sur leur état de santk par rapport au d6but de l'&de SU.VI.h4AX. 

L'exploitation de toutes ces informations a montré des rhultats cohérents entre les différents 

instruments, que ce qui était ressenti par les sujets en terne de changement de Ieur état de 

santé via la question de transition &.ait en accord avec les résultats obtenus par les 

questionnaires de qualité de vie liée à la santé, et surtout, que les sujets qui pensaient prendre 

des vitamines et minéraux anti-oxydants avaient une meilleure qualité de vie que ceux qui 

pensaient ne pas en prendre, rejoignant ainsi tout ce qui fait qu'une croyance populaire 

existe.. . Cet article a été soumis dans un journal international avec comité de lmture. 
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ABSTIUCT 

Background: The effect of antioxidmt vitamin and mineral supplementation is one of the 

most controversid issues in human nutrition. 

Objective: To investigaie the effect of nutritional doses of a combination of antioxidant 

vitamins and mi~ierals on Health related Quality of Life. 

Design: Rmdomized doubleblind, placebo-controlled prîmary prevention trial, named 

SU.VI.MAX. 

Settings: French g e n d  population. 

Participants: 3 151 men (45 to 60 years] and 4400 women (35 to 60 years), who did not 

develop cancer or an ischemic cardiovascular disease during the foJlow-up. 

Intervention: Supplernentation of antioxidant vitamins and minerais (vitamin C 120 mg, 

vitamin E 30 mg, beta-cmtene 6 mg selenium 100 pg and zinc 20 mg), or placebo taken 

daily for 8 years. 

Measurements: Hedth-related quality of life questionnaires (SF36, Duke H d t h  ProHe, and 

GHQ 121, at baseline and after a mem of 76.0 (+- 4.2) months. 

Results: Scores for physical dimensions tended to decrease over t h e ,  whereas h s e  for 

mental dimensions tended to improve. No significant differences were o b s m d  between the 

placebo and intervention groups. Subjects who believed that they rewived placebo had 

significantly lower quaIity of life scores than did those who thought they had receivd active 

supplements (-1 vs. M.5 on a global vLsud analog scde; p<.0001). FindLxlgs were consistent 

with al1 three instruments. 

Condusions: Capacity of nutritional doses of a combination of antioxidants to improve welf- 

being and quality of life is very modest in itself and is rnainly mediated by protection against 

major morbid events. 

Key words: antioxidants, prevention triai, Xrunds, vitarnins, health related quality of life. 
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Introduction 

The effect of antioxidant vitamin and mineral supplementation is one of the most 

controversial issues in human nutrition. Randomizd placebo-cantrolled trials of long-tan, 

hi&-dose administration of antioxidant micronutrients have failed to detect a benefit (1-5); 

and two that involved high-risk subjects (2,3) suggested that the treatment may even be 

hmfu l .  Recently, a meta-analysis concluded that high-dosage (2400 IU/d) vitamin E 

supplements have a harmfd effect on ail-cause rnortality (6). 

Nevertheless, the use of mtioxidant vitamins and minmis is already widespread in the U.S.A 

(7,8), and is increasing in European coutries (9,lO). Most people who take supplements do 

so because of the conventional wisdorn that vitamins and m i n d s  may bave positive effects 

on healfh, well-behg and quality of life, and because of claims made by the rnanufacturers of 

the countless products currmtiy on the market. 

Possible explmations for the discrepancies in the Iiterature include the choice of study 

population (general or high-ri& subjects), variations in the doses of supplements (nutritional 

or phami~logicd), and whether they are administered alone or in a ba land  combination 

(1 1). The lack of controiîed data to support the perception of benefit mong consumers, and 

the nurnerous and diverse claims of manufacturas (ParticularIy those relatai to perceived 

health) (121, may be due to the lack, until recatly, of reliable tools with which to assess 

health as anything more than the absence of disease. However, advances in the assessrnent of 

Health-Related Quality of Life (HRQoL) malre it now possible to masure health as perceived 

by subjects thernselves (an increasingly wmmon sscondary endpoint in ciinid trials). 

The present paper reports îhe application of generic HRQoL memures in the 

"SUppIementation en Wtamines et Minéraux AntioXydantst' (SU.VI.MAX) Study. 

SU.VI.MAX investigated the preventive effects of supplementary antioxidant vitamins 

(vitamin C, vitamin E and beta-carotene) and minerais (sdenium and zinc) at nutritional doses 

on the incidence of cancer and ischemic heart disease, and overalf mortdity in a popdation 

sample of French adults, Shortly published results (1 3) show that long-tm supplementation 

may reduce mortality and total cancer incidence in apparent1 y healthy men. 

Methods 

Design, samphg 

The SU.VI.MAX Study is a randomized double-blind, placebo-controlled, prLmary-prevention 

trial, Its methoh, background and ratiode are described in detail dsewhere (13,14). In 

sumrnary, 14,412 adults (women aged 35 to BO, men 45 to 60) living in France were selected 

h m  79,976 voJunteers enrollcd &er a national multimedia cmpaign (Much-July 1994). 
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Among the exclusion criteria were a history of disase ZikeIy to lead to rapid mortality, and 

supplementary use of involved vitamins and minerais. Written infomed consent was obtained 

h m  participants and the trial was approved by the local ethical cornmittee (CCPPRB no 706 

Paris-Cochin Hospital, France) and the " C o d  National Informatique et Liberté" (CNIL 

n0334641), which ensures the mfidmtidity of information. 

Overd 13,017 individuah were assigned at random to the placebo or intervention gwup. 

Irnmediately a& randomization, 270 were no longer wi1Iing to participate, and six were 

found to be ineligible. The msining 12,741 subjects (5,028 men and 7,713 women) received 

a single capsule daiIy . The study poup a f 2,520 men and 3,844 women (n=6,3 64) were given 

a combination of vîtamin C (1 20 mg), vitmiin E (30 mg), beta-carotene (6 mg), selenium 

(1 00 pg, as selenium-enriched yeast) and zinc (20 mg, as gluconate). The placebo group 

comprised 2,508 men and 3,869 womm (n=6,377). Subjects were given the capsules annuaIIy 

(either by mail or during a visit) pukaged as 52 sEnps of seven (one strip per week). Random 

treatrnent allocation was performed by block-sequence grneration, stratified b y gender and 

agegmup. Randomisation was conceald fiom subjects and dl investigators except for fhe 

few who were in charge of capsules Iabelling. The absence of an easy way to distinguish 

mtioxidant h m  placebo capdes was tested in a pilot study, 

Data collection 

Biological and clinical data collection is described in d e t d  elsewhere (1 3,141. 

Quaiity of life ww assessed using genaic questiomahes: the MQS 36-item short fom health 

survey (SF-36) (15), the 12-item Gmeral Health Questionnaire (GHQ-12) (1 6) and the Duke 

Health Profile @HP) (1 7). 

The French version of the SF-36 is a validated instrument (18) comprishg 36 items that 

explore the following eight dimensions of health: physical functioning, role limitations due to 

physical functioning (mlephysid), social functioning, bodily pain, mental health, role 

limitations due to motionai functioning (role-emotional), vitdity, and generd health 

perceptions. Standardized physical and mental htalth stumiary  scaies were dnilated 

accordhg to AmAmencan noms alIowing for international cemparisons. 

The French version of the GHQ-12 is widely used to screen for common matal disordexs. 

The questionnaire consists of 12 items with four modalities and a global psychological 

dimension 

The French versian of the DHP is a validated instrument (19) comprising 17 items, 15 of 

whi& contribute to three independent dimensions - physical, mental and social - which are 

then s m e d  to provide a g e n d  heaith dimension. Dimensions cunsisting of ody one 
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question (global pexceived health, incappacity) and recornbined items (&&y, depression, 

sdf-esteem, pain) were not mnsidered in this analysis. 

Findings of interest for present purposes were the SF-36, GHQ-12 and DHP results ai two 

t h e  points: during the first year of inclusion (baseline) and during the seventh yem of follow- 

up (fial). Scores for ail tbxee i n s b e n t s  were calculated only if at least half of the 

dimension items were pment. Ai1 scales were scored h m  O (worst) to 100 @est possible 

HRQoL) . 
A vertical visual analog soale (0-1 00) explorhg global h d t h  (20) was appended to the 

questionnaires. A transition question requiring the participant to compare herlhis hedth state 

at the time with that at baseline (hm incomparably better to incomparably worse) was added 

to the final m a u r e ,  as wm a question about my major h d t h  event experienced during the 

course of the study. 

AI1 questiomaixes were sent to participants by mail, fiIfed out at home and collecteci during a 

medical Wsit . 
A total of 10,450 subjects (4,233 males and 6,217 fernales) without a previous bistory of 

cancer or ischemic CVD completed the initial questionnaires: 5,238 in the intervention poup 

and 5,212 in the placebo group. Among hem, 3,383 men and 4,614 women dso compIeted 

the final questionnaires (4,024 and 3,973 in the intervention and placebo groups, 

respectively) . 
Cornpliance was evduated by asking participants to make a monthly dedaration of the 

nurnber of capsules they had forgotten to take. A questionnaire sent in Septaber 2002 

included ei request for subj ects to dedeire any beIief they rnight have about which group they 

were in. 

Major health events 

Information about the o c m a c e  of major health events (death, cancer and ischemic CVD) 

was obtained directly from participants, their families, civil registers on vital shtus,  or the 

results of screening tests and examinations perfomed during the annual visit. Produres are 

described in detaiI elsewhere (1 3), 

Of the 10,450 subjects without a previous history of cancer or ischemic CVD who completed 

the initial HRQoL questionnaire, 440 (177 males and 263 fernales) devdoped cancer; 152 

males and 40 fernales pxesentad with non-fatal ischemic CVD; and 41 died (26 men, 15 

women), They were dl excluded from the analysis even if they had completai the second 

questionnaire (as had 23 1 placebo controls and 21 5 of the intervention graup). Data h m  



3,809 subjects in the intervention group and 3,742 in the placebo goup wwe included in the 

fmai snalysis (figure 1 : fiewchart). 

Stritisticd maIysis 

Data were processsd on an Alpha-VMS system, and a specific database was developed using 

$AS@ version 8.2 (SAS hc, Cary, NC) . 
Comparability of groups was assessed using the Pearson Chi Square and Student t-test where 

appropriate. 

The main hypothesw were tested using an a d p i s  of variance with repeated measures (proc 

GLM SAS@). This allowed for calcuIation of a time effect adjusted for group, of a tirneby- 

group effect- the test of interest for the n d  hypotbesis of absence of change over time 

between the groups (within subject effect), and of a group effect adjusted for time (between 

subjects effect). The statistical threshold was set at 0.05. 

A11 analysa were smtified for sex. 

Role of the fandhg sources 

The SU.VI.M.AX project reccived support k m  public and private agencies, which bad no 

role in shidy design, data collection, data andysis, data interpretation, or writing of the asticle, 

Resuits 

The intervention and placebo gmups were strictly comparable for dl major factors potentiaIIy 

related to HRQoL (Table 1). 

Basehe BRQoL (Table 2) 

The SF36 questionnaire resdted in hi& scores for physicai functioning, whereas those for the 

mentai health dimension were relatively Iow, The Vitality dimension producd the lowest 

mres among bath men and women. The physical summary scale was higher than 50 with a 

standard deviation lower than 10, and the mental summary scale was lower thm 50 with a 

standard deviation close to 10. 

The DHP produced a lower physid dimension score (as expected, due to the inclusion of 

three aspects: bodily pain, sleep disorder and fatigue]. 

GHQ12 scores were intermediate between the SF36 and the D W  findings. 

Al1 scores were, as expected, consistently related to gender (lawer among womm), age, body 

mass index and smoking habits. Physical dimensions were also positively correlateci with the 

initial semm level of beta-carotene @<0.0003 for SF36-PF, p 4 . 0 3  for SF36-BP, p<0.04 for 

DHP) and vitmin C (pc0.04 for DW) &er adjustment for other significant predictors, 

mental and social dimensions were relatai to level of ducation, occupation, and f a d i a l  

situation. 
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Cornpliance 

About 89% of the subjects declared havitig taken at least two-thirds of their capsula 

tbroughout the follow-up period (a mean of 77.1 months of supplementation). There w m  na 

difierences in capsule consumption between the two groups. 

Changes over time in qnsility of life (Table 3) 

The mean time between the two HRQoL measures was 76.0 (k 4.2) months. 

Initial and k a 1  scores were linearly correlated for al1 dimensions; cone1ation coefficients 

ranged h m  0.23 for SF36 role-physical to 0.65 far VAS global hedth. 

HRQoL scores significantiy chsnged among both genders and with each instrument. The ody 

exceptions were the SF36 mie-physical, role-emotional and general health dimensions mong 

mm, the SF36 physical and roIe-physical dimensions among women, and the DHP general 

health dimension in both sexes. The latter was probably due to the physical dimension 

deterioration and to the mental and social dimensions improvement. Al1 these changes were 

consistent among instruments and genders. Although statistically signi ficant, they were weak, 

ranging h m  less than 0.1 for the DHP general h d t h  ta -2.7 (men) and -2.9 (women) for the 

Dm physical dimension in the placebo group. 

About 60% of subjects reported not having perceived a change in health during the follow-up 

period; less than 20% decfared an improvemmt o v d l ,  but women did so significantly more 

oRen fhan men. 

Changes in HRQoL were similar in the placebo and intemention groups: among men, the only 

significant change was in SF36 physical functioning (a meaa decrease of -1.1 points in the 

intervention group compared to -0.2 in the placebo group). Among women, differences were 

observed only for mental dimensions, nmely SF36 menta1 heaith (+2.2 in the intervention 

group vs. +1.2 in the placebo group; p<0.07), SF36 vitality (+2.2 vs. +0.9, respectively; 

p<0,01), SF3B mentd siimmary s d e  (+1.4 vs. +0.8; p<0.05) and the GHQlZ (+1.7 vs. M.9; 

p<O.08). AT1 changes were consistent with responses to the transition question, which did not 

differ between the two groups. 

A total of 847 lnen (26.9%) and 1,241 women (28.2%) repart4 a major heaith event other 

than cancer and ischexxüc CVD between inclusion in the study and the final HRQoL measure. 

Major health events did not differ b e t w m  the placebo and intervention groups. The HRQoL 

of subjects who declared health events d i f f d  from that of those who did not. This was true 

for each instrument and almost al1 dimensions (initial values as well as changes d i f f d ) .  

When a11 subjects who dsclared a health event were excluded, the resuXts changed litîle, but 

the srnail differences on mentai i l a s i o n s  among women disappeared. 
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Limiting the analysis to cornpliant subj ects who had taken at least ho-thirds of their capsules 

had no signi ficant effect on the resuits. 

About Mf of the pdcipants said they had no id= which group they had bsen assignecl to. 

Womm w m  more likely than men to have an idea. SimiIar proportions (about a quarter each) 

fhought they were taking placebo or vitamins and minerais. There was no significant 

relationship with the hue allocation. Subjects who thought they had been allocated to the 

placebo p u p  had Iower scores at initial and M evaluation thm those who beIieved they 

were receiving active supplements. Participants wha reportai having no idea about their 

group exhibited htenmediate vaiues. The transition question revealed major differences: about 

one thid of the subjects who thought they were in the placebo gronp felt worse, while only 

one sixth of those under the impression that they were in the intervention group (Table 4). 

Discussion 

The results of this study indicate that supplementation with antioxidant vitamins euid minwds 

in nutritionai doses not improve well-being and hedth-related quality of life in a g m d  duit 

population. Similar results were obtained using different instniments. This f i n h g  is 

remarkable in that the same data rewealed a xeduction in overall mortality and in the ri& of 

totai cancer in men (13). To the present authors' knowledge, no other large prevention trial 

bas used HRQoL as an endpoint. 

Randomization can be expected to have ensmd that the groups were similar with regard to 

factors with a bearing on HRQoL, whether identifid or not. Cornpliance was good, with 

levels comparabIt to those observed in other studies of similar design (1,2,5). An increase in 

biochemical markers &er two and seven years of supplemmtation provided objective 

confirmation of cornpliance (1 3). 

Methodological and nutritional questions aise.  The instruments used were exclusively 

generic, as they had to be in a primary prevention trial involving initially heaithy subjects. 

The particular questionnaires were sel& for their ability to detect change and because they 

wexe documented ta be of sufficient validity (21). In accord with the present findings, the 

SF36 Mental. H d t h  dimension and the GHQ-12 global score have previously been reported 

to exhibit similar psychometric performance (22). The DHP and the SF36 produced similar 

and consistent results. That the fonner tended to detect less changes may be because its 

mental and social dimensions include items that explore permanent characteristics or traits 

Zess susceptible to change over the ,  whereas the SF36 dimensions explore contextual states. 

Generd and global hd th  states do not Wear to be highly relevmt in this type of long-temi 

assessment, as  physical and mentai scores evolve in opposite directions. 
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How and where a questionnaire is completed may affect the resuits. A home-setting and self- 

administration (as u s 4  here for both exainations) are reported to introduce less bias and to 

be more mst-effective (23). It has been suggested that assessing HRQoL af€m randomization 

may introduce a selection hias favouring subjects with better o v d  and mental. heaith scores 

(24). It was, however, practidly impossible to introduce HRQoL instruments priur to 

randonkation. A cornparison of subjects who completal and rehmed questionnaires with 

those who did not mnfimed that a bias existed, but the design of the trial ensured that the 

groups &d comparable. 

As the effect of supplementation on HRQoL was not the main objective of the trial, the 

question &ses of whether the statistical power was suffident to detect my such changes. 

With a repeated mezrsures design, an alpha of 5%, a beta of 80%, an intertemporal corretation 

of approximately 0.5, and a standard deviation of the mesures af 10,20,30, about 1,500 a d  

2,200 subjects per gmup for men and woma allowed to show a di fference of respectively 1, 

0.9, 2,1, 1.8, 3 and 2.5 between the p u p s  (nqu- soRware), These d i h c e s  are lower 

than is commonly densd as a clinically important change. 

Overall this study mets the grnerd requirements proposed for quality of life assesment in 

controlled trials, particularly with regd  to the relevance of the instruments, the duration of 

follow-up, the number of subjects included, the control for confounding Mors, and blinding 

(23,25). 

A major difficulty in HRQoL studies is how to take into m u n t  rnorbid wnditions and 

sickness. Subjects who becorne ii1 duxlng the foI1ow-up are Iess Iikely to complete a HRQoL 

questionnaire later on, and some die. In the present cohart, the leveI of HRQoL at bmeline is 

predictive of the occurrence of a major health ment d d g  follow-up. As vitamin rind mineral 

supplementation decreased the cancer incidence in men, HRQoL scores would be relzited to 

supplemmtation. This would not be of interest here, and participants who developsd major 

h d î h  events were excluded. 

There is a widely-held belief that vitamins and minerals help maintain good heaith and 

provide a sense of well-being. A huge rider of web-sites mnvey the same message; a 

request inputthg the 2 key words "well-beingw and tfvitamiatl in a search agine yields more 

than 600,000 sites. This contrasts with the limited number of scientific publications available. 

The few publishsd mdomized trials have included sick (26,271 or ravering subjects (28) or 

those with a particularly deficient diet (29,301. Study popdations are generally very small, 

and the mQoL instruments used have not always been established as valid. Barringer et al 

found rio effect of daily multidtamins and minerds supplementation taken for I year on 
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HRQoL as m m  by SF-12 questionnaire (31). Large prevention trials using a vaiidated 

HRQoL instrument, with a design comparable to that used here, such as PC-SELECT (32) or 

ADMIT (33) are still ongoing. 

The present s M y  suggests that long-term antioxidant vitamin and minerai supplementation 

hproves weil-being and quality of life to only a very modest degree, and that the benefit is 

d y  mediated by the prevention of major morbîd events, pwtîcularly arnong men whose 

serum Ievels of the nutrients are Tower than among women (13). This result, combined with 

the observation that physicd HRQoL dimension scores are positivdy correlated with s m  

concentrations of beta-carotene, vitamin C and selenium, underlines the importance of 

avoiding such deficiencies by eating enough f i t  and vegetabIes. There is na proof that 

supplementation with these vitarnins and minerais, is beneficial in subjects whose dietary 

intalces are aiready d c i e n t .  As this study shows, the perception that supplmentation 

improves g e n d  welI-being is largely a placebo effect. A reverse causal pathway may evm 

be advocatd (more healthy subjects may have beeri more likely to beiieve they were in the 

intewention group. The major implication for public health of the preserit findings is that a 

lifelong diet rich in fruits and vegetables may be preferable to supplementation that is JikeIy 

not to be efficacious and has the potential to be hmful .  
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Table 1. Cenerat and biological characteristics of the ~ample  at baseline, by group and sex 

Age in years (m (sd)] 

Occupation [n (%)] 

Farmer, self employed 
Higher managedal and professional 
Lower administrator and manuat 

Not in employment 

Level of education in (%)1 
Elementary school 
Sewndary schml 
University or equivalent 

Family situation [n (%)] 

Living witb others 
Living alone 

Smoking habits [n (%)] 

Mon-smoker 
Former smoker 
Current smoker 

Men Women 

Placebo Intervention Placebo 1 ntervention 

Body mass index [in Kglm2 m (sd)] 24.9 ( 2.8 ) 25.0 ( 2.8 ) 22.8 ( 2.8 ) 22.7 ( 3.3 ) 

Serum cholesterol [ln rnmoVl m (sd)] 
Fasting glucose [in mmolll m (sd)] 

Betaecarotene [in ymolll m (sd)] 0.5 ( 0.4 ) 0.5 ( 0.3 ) 0.7 ( 0.4 ) 0.7 ( 0.6 ) 
Alpha-tooopherol [in pmoUl m (sd)] 32.1 ( 8.1 ) 32.1 ( 8.3 ) 31.1 ( 7.6 ) 31.2 ( 7.9 ) 
Vitamin C [in pglml m (sd)] 9.0 ( 4.5 ) 8.9 ( 5.1 ) 10.7 ( 5.5 ) 10.5 ( 4.6 ) 
Selenium [in pmoUI m (sd)] 1.1 ( 0.2 ) 1.1 ( 0.2 1 1.1 ( 0.2 ) 7.1 ( 0.2 1 
Zinc [in ~moll l  m (sd)] 13.5 ( f .9 ) 13.5 ( 1.8 ) 12.9 ( 1.8 ) 12.8 ( 1.9 ) 

m mean; sd standard deviation 



Table 2. Health related quality of life at baseline by sex ( ~ 7 , 5 5 1 )  

Men (n=3,151) Women (n=4,4001 
Mean SD Mean SD - 

SF 36 Physical Functioning 93.1 10.5 89.1 14.2 
Physical role 
Bodily pain 
Mental Health 
Emotionnal role 
Social Functioning 
Vital ity 
General Health 
Physical summary scale* 
Mental summary scale* 

Duke Physical dimension 
Mental dimension 
Social dimension 
General Health 

Global Health (VAS) 75.8 14.0 74.2 15.3 

(O= Worst HRQoL, 100=Best HRQoL) 

* standardized score (expected mean 50, expected standard deviation 10) 



Article 

Table 3. Mean initial Health Related Quality of Life and change (final-initial) by group and sex 

Men n=3,151 Women n=4,400 

Placebo Intervention p Placebo Intervention p 
Initial Change Initial Change Group* Initial Change Initial Change Time Group* 
93.1 -0.2 93.1 -1.1 0.003 0.035 89.2 -0.5 89.1 0 .O 0.218 0.203 SF36 Physical Functioning 

Role-physical 
Bodily pain 
Mental Health 
Role-emotionnal 
Social Functioning 
Vitality 
General Health 
Physical summary scale 
Mental summary scale 

Duke Physical dimension 
Mental dimension 
Social dimension 
General Health 

Global Health (VAS) 

Transition question (%) 
1 .O 63.0 59.0 57.7 54.8 
2.0 14.5 15.7 18.2 20.2 
3.0 22.5 25.3 24.2 25.0 

O= Worst HRQoL, 100=Best HRQoL 

* time*group interaction effect testing the nuIl hypothesis of absence of change in evolution between groups 

# Pearson chi-square testing the nuIl hypothesis of absence of a difference in the distribution between groups 





Synthèse et perspectives 



La qualité de vie l i b  à la sanré fait partie des critkes que les anglophones appelIrnt 'Patient 

Reported Outcorne' (PRO), résumant au mieux la caractéristique principale de ce type de 

critère de jugement (outwme) : c'est la personne soumise & l'intervention ou ii l'investigation 

qui juge, qui donne son point de vue. Ce qui crée des difficultés pour la mesurer au mieux. 

C'est pourquoi la quaiité de vie li6e à Ta santé s'appuie sur des modéles de mesures 

psychométriques établis afm de créer des outils de mesures adaptks pour ces PRO(s). Grbe à 

l'utilisation de ces questionnaires, qui nécessite un travail important pour leur réalisation, on 

obtient des mesures standardisées utilisables chez des sujets malades (instruments spkifiques 

etlou génériques) ou non malades (instruments génériques). L'étude de la qualité de vie, on 

l'a vu dans les chapitra precédents, est complexe, que ce soit en terme de mesure, 

d'exploitation, ou d'interprétation des résultats. 

D'un point de vue général, on note, au sein de la cohorte SU.VI.MAX, que l'évolution 

spontanée sur cinq ans (entre 1996 et 2001) de la qualité de vie (c'est-à-dire l'évolution que 

I'on observe dans Ies différents groupes témoins) est peu marquée, les dimensions physiques 

de la qualité de vie liée à la santé ont tendance k diminuer alors que c'est l'inverse pour les 

dimensions mentdes. La survenue d'un kvhement de santé tel que cancer ou maladie 

coronarienne joue un rôIe imporhnt, et peut enhAner des baisses importantes de qualité de 

vie dans ceriaines dimensions. 

Les facteurs classiques comme le genre, le statut matrimonial, mais aussi l'gge, le niveau 

d'éducation, l'indice de masse corporeIle, la consommation d'alcool, le statut tabagique 

influencent de façon plus ou moins forte en fonction des dimensions considér6es la qualité de 

vie lide h la santé et son évolution ; ces rhItats sont en accord avec ce qui a été vu dans la 

littérahire internationale. Certains de ces f a c t m  ne sont pas (ou peu) modifiables (par 

exemple le sexe, I'gge); mais ils font varier la qudité de vie de façon systématique, il faut 

donc en tenir compte lors de l'étude de la qualité de vie. D'autres facteurs, tels que la 

consommation de tabac, la pratique d'une activité physique, l'indice de masse corporelle sont 

potentiellement modifiables. En caractérisant le plus précisément 1 ' idumce de ces diffhents 

facteurs sur la qualité de vie, on identifie Tes attitudes k risque, et ainsi on peut les corriger 

avant d'aboutir h un état pathologique. 



L'impact nbgatif du cancer a &té retrouvk. On a pu montrer, ce qui n'avait jamais été fait 

auparavant, que la quaiig de vie liée ii la sant4 n%tait pas modifih avant la survenue du 

cancer. Le même rdsultat a ét6 trouvé quand on a étudié I 'impact des maladies coronariennes 

sur la qualité de vie liée la santB. Malgré les différentes limites énonch  au cours des 

chapitres prkédents, ces rhdtats sont un premier pas vers la comprkhmsion globaie de Ta 

relation qualit4 de vie et maIadie. Préciser au mieux I'évoIution de 1s qualité de vie en rapport 

avec l'holution de la maladie permet de caratbriser les moments critiques dans le 

dhulement de la maladie et donc de mettre en place des actions appropriées pour remédier à 

ces difficultés. 

Autre point remarquabIe : la suppIémentation en vitamines et minéraux antioxydants ne 

semble pas influencer I'évolution de la quaiité de vie l i k  la santé chez des sujets qui ne 

développent pas de maladie grave. 

La pratique soutenue et régulihe d'une activité physique se traduit par des meilleurs niveaux 

de qualit6 de vie. Trop peu de données sont disponibles autour de ce thème ; cette &tude est 

une prernikre étape, il faut maintenant poursuivre en intkgrant la pratique d'activités 

physiques dans le cadre professionnel, en s'intéressant A la relation doses / réponse. 

Perspectives 

Alors que la mesure de la qualit6 de vie a connu, ces dernières années un développement 

extrbement important dans le cadre de la recherche et notamment comme critère de 

jugement dans les essais cliniques, la connaissance en population généraie reste tout fait 

insuffisante. Grlice h l'étude SU,VI.MAX, nous disposons d'une base de données 

considérable qui nous a permis et nous permettra d'enrichir les connaissances, trop 

insuffisantes h ce jour, sur Je niveau de qualité de vie en population générale. 

Perspectives méthodologiques 

La principale difficulté méthodologique a été rencontrée lors de la réalisation des travaux 

ayant porté sur l'impact de la survenue d'un cancer mais aussi de la survenue d'une maladie 

coronarienne : le moment de la mesure de la qualité de vie était fait ind6pendamrnent de la 

m e n u e  de l'événement de santé au murs du suivi de la cohorte SU.VI.MAX. Conshquence : 

Ies dhlais entre la survenue de I'événement de santé et la mesure de la qualité de vit l ik B la 

santé étaient très variables. Le schéma suivant représente l'évolution supposh au cours du 



temps de la qualité de vie liée & la santé chez un sujet a priori sains (trait continu) et chez un 

sujet qui a développé un événement de santé (qu'il s'agisse d'un cancer ou d'une maladie 

coronarienne par exemple) (trait en pointill4). 
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Figure 9: Modéle d'évolution de la qualité de vie liée h la santé selon la survenue ou non d'un événement 

de santé 

Afin d'explorer la relation entre qualitt de vie lide k la sant6 et sumenue d'un événement de 

santé, il est nécessaire de mettre en place une étude de cohorte prospective en population 

générale (pour permettre la comparaison avec un groupe tkmoin) qui permet de disposer 

d'une, voire plusieurs mesures de qualité de vie liée h la santé avant la survenue de 

l'événement de santé majeur. La mesure de qualité de vie doit être faite régulièrement pour 

les sujets non maiades (indemnes de l'évhement de santé auquel on s'intksse). Dès qu'un 

sujet est reconnu malade (i-e. le diagnostic est établi clairement), il faut lui administra le(s) 

questiomaire(s) de qualité de vie liée k la santé afin de m m e r  l'impact de l'événement, et 

réfléchir ensuite les moments ulteirieurs de passation de ce(s) questiomaire(s) par rapport aux 

traitements mis en œuvre par exemple, pour déterminer I'évolution de la qualité de vie liée à 

la santé tout au long de l'évolution de la maladie. 

En pratique, la mise en place d'un tel design suppose une organisation logistique 

considhble : on doit ê e  capable de connaître le statut des sujets de ln cohorte à tout 

moment pour pouvoir identifier très rapidement Ies sujets nouvellement diagnostiqués afin de 

faire passer le(s) questionnaire(s) de qualité de vie liée à la santé aux moments adduats. De 

même, il ne faut pas s'intéresser a un événement de santé trop me, sinon le nombre de sujets 

il suivre pour observer un nombre attendu d'événements, risque de devenir rapidement trop 

important. 



Les différents travaux rkalish nous montrent également que l'&de des déterminants de Ia 

qualité de vie liée A la santé nécessite des instnunents de mesure adaptés h ce type de crithe. 

Nous disposons B ce jour d'une expérience encore trop insuffisante. Il faut continuer 

amhliorer les questionnaires de qualité de vie like h la santé. Certruns outiIs génériques, 

comme le MOS SF-36 par exemple, sont fréquemment utilisks, L'accumulation de résultats 

dans des contextes différents sur ces questionnaires permet de les caractériser au mieux en 

terme de proprié& psychom&riques. L'expérience de tous aide également à l'interprétation. 

Perspectives en Santr! Publique 

11 parait indispensable d'imaginer un systéme qui soit conçu spécifiquement pour la mesure 

de la qualité de vie. La mise en place d'une observation systhatique de la qualité de vie liée 

à la santé permettrait de préciser les niveaux de qualité de vie en population générale, d'en 

suivre I ' évolution spatio-temporelle, d'en étudier les déterminants principaux (notamment 

dans le domaine des facteurs de risque comportementaux), de suivre le retentissement des 

maladies chroniques, et ainsi de constituer, comme tout instrument de surveillance, un 

instrument de meilleure connaissance des besoins de santé de la population, donc de 

définition des poIitiques de santé, et qui, en retour, peut servir d'instrument d'évaluation des 

politiques publiques mises en place. L'objectif principal d'une telle observation est d'obtenir 

une mesure permanente du niveau de la qualité de vie de la population française de façon h 

suivre ses évolutions spatiales et temporelles. La mise en place d'un plan specifique #i 

l'améiioration de la qualité de vie chez les personnes atteintes de maladie chronique [lO] offre 

l'opporhmité de mettre en place un tel système de surveillance pour répondre, à terme, nous 

l'espérons, ii toutes nos interrogations. 

Perspectives en recherche 

Le design de l'étude SU.VIMAX nous a permis d'utiliser les instruments de qualité de vie en 

population ghérale et donc de déterminer des changements de la qualité de vie lorsqu'un 

événement de sant4 apparaîî. Nous avons donc quantifié l'impact de la survenue d'un cancer 

sur l'évolution de la qualit6 de vie [155 1. Cette étude a étk réalisée sans tenir compte du 

groupe d'appartenance lors de la randomisation dans SU.VI,MAX et sans tenir compte du 

statut nutritionnel des sujets. Or, les interactions entre le statut nutritionnel (via les apports 

alimentaires) et Ies facteurs liés au cancer etlou aux traitements (Le. localisation du cancer, 

présence de symptômes tels que nausées, vomissements, anorexie, d ysphagie, perte du 

go&. . .) sont des combinaisons complexes qui influencent la qualité de vie des sujets. Les 



résuitats de ce projet pemiettxaient de formuler des recommeuidations pour la prévention et la 

prise en charge du cancer, notamment à formuler dans le plan cancer et le programme 

d'amélioration de Ja QV dans les maiadies chroniques [IO]. La m h e  démarche pourrait &e 

égalemeat envisagke dans le cadre des maladies coronariennes oh l'étude de la relation qualité 

de vie et maladie coronarienne serait mise en perspective avec les aspects nutritionnels et la 

pratique d'une activité physique. La poursuite de SU.VI.MAX (SU.VI.MAX 2 depuis juin 

2003) qui permet d'identifier de nouveaux cas (cancer nu maladie coronarienne), ainsi que la 

mise en place d'une quatrième mesure de qualité de vie li6e h la santé pourraient nous aider en 

ce sens. 

Ii serait kgdement intéressant de poumuivre l'étude des déterminants de la qualit6 de vie liée 

A la santé en s'intéressant l'impact de la survenue d'autres événement de santk, de 

conditions morbides majeures (par exemple l'obésité), à l'impact de l'existence de 

cornorbidités (quelIe est l'effet du cumul de plusieurs morbidités 1) sur la qualité de vie lik h 

la santé, En ce sens, le travstil de Christian Roux a permis de determiner l'effet de la survenue 

de problhes ostéoarticulaires sur J'évoIution de Ia qualité de vie liée à la santé [156]. Ce sont 

essentieIlement les dimensions physiques qui sont altérées ; en outre c'est le caractère 

chronique comparé au caracth aigu des problémes ostéarticulaires qui altére le plus 

l'évolution de la qualité de vie Iiée h la smté. 

Au sein de SU.VI,MAX, il n'a pas été observé d'effet de la supplhentation en vitamines et 

m i n h m  antioxydants sur l'évolution & long ferme de la quaIité de vie liée A la sarith, bien 

qu'il existe un lien entre le taux de bêta carotène sanguin et la qualité de vie liée A Ia santé. Le 

lien entre la qualité de vie li& $ la santé et le statut nutritionnel existe mais les rnkcanismes de 

cette relation ne sont probablement pas univoques. fl saait donc intéressant de poursuivre 

l'étude sur l'effet de la supplémentation sur la qualité de vie lige 8. la santé, indépendamment 

de la survenue d'un événement de sant4 majeur, en tenant compte du statut nutritionnel. Les 

résultats permettraient d'amkliorer la coruiaissance sur les effets des comportements 

dimentaires et de la supplémentation sur la qualité de vie like it Ia santé et le bien-être des 

individus. Ils pourraient permettre d'affiner les message utilisés en Mucation pour la sant6 et 

dans la définition des politiques nutritionnelles (notamment pour le Programme National 

Nutrition Santé). 

Nous avons mon&& en transversal l'existence d'une corrélation positive entre l'activité 

physique de loisir et qualit6 de vie liée à la santé [157]. Il serait maintenant intéressant 



d'étudier l'influence du type d'activité physique de loisir sur la qualité de vie. De meme, le 

questionmire d'activité physique 11 391 utilisé dans SU.VI.MAX permet de mesurer l'activité 

physique effectuée dans le cadre de l'activité prafessiomdle (annexe 5). Ce type d'advité 

physique n'a probablement pas le même impact que la pratique d'une activité physique de 

Ioisir, et elle serait donc inthssante B étudier. Dans la litterature, quelques études reportent 

un effet négatif de l'activité physique pratiquée de fapn trop intense sur la qualité de vie. Il 

serait donc intéressant d'étudier l'existence de relations dosdréponse a h  de déterminer le 

seuil minimum et maximum d'activité physique en deçB et au-del8 duquel il n'y a plus d'effet 

bhkfique sur la qualité de vie liée A la santg, voire même un effet négatif. 
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Annexes 



A. 1 : Liste des questionnaires génériques de qualité de vie 



Liste des questionnaires visant à mesurer des résultats du point de vue de la personne (Patient / 
Subject Reported Outcornes) dont font partie les questionnaires de qualité de vie : 

Nom Abrégé 

ABS 
CDC-HRQOL 
COOP-C 
DUKE 
DUSOCS 
DUSOl 
EQ-5D 
FKB-2018 I Q-20 
FLP 
FSQ 
GARS 
GHQ 
GHSQ 
GQOL 
Grogono Health lndex 
H AQ 
HDL 
HSQ 
l BQ 
MHIQ 
MHLC 
MKA 
MOS-SSS 
NHP 
PG I 
PGWBl 
PQoL 
QLI 
QLQ-E 
QOLl 
QOLS 
QWB 
QWB-SA 
SCt-90-R 
SElQoL 
SF-12 
S F-36 
SIP 
SQLP 
Swed-Qual 
TAAQOL 
W LQ 
WHO-5 

Nom complet 

Affect Balance Scale 
CDC Health Related Quality of Life measure 
COOP-Charts 
Duke Health Profile 
Duke Social Support and Stress Scale 
Duke Severity of lllness Checklist 
EQdD 
Fragebogen zum KorperbildlBody Image Questionnaire 
Functional Limitations Profile 
F unctional Status Questionnaire 
Groningen Activity Restriction Scale 
General Health Questionnaire 
Global Health Status Questionnaire 
Global Quality of Life scale 
lndex for measuring health 
Health Assessment Questionnaire 
Health and Daily Living form 
Health Status Questionnaire 
lllness Behavior Questionnaire 
McMaster Health lndex Questionnaire 
Multidimensional Heal th Locus of Control Scale 
Moss Kitchen Assessment 
Medical Outcome Study Social Support Survey 
Nottingham Health Profile 
Patient Generated lndex 
Psychological General Well-Being lndex 
Perceived Quality of Life Scale 
Ferrans and Powers Quality of Life lndex 
Quality of Life Questionnaire-Evans 
Quality of Lie lnventory 
Flanagan's Quality of Life Scale 
Quality of Well-being Scale 
Quality of Well-being Scale Self-Administered 
Symptom Checklist-90 
Schedule for the Evaluation of lndividual Quality of Life 
MOS Short Form 12 items 
MOS Short Form - 36 Items 
Sickness lmpac t Profile 
Subjective Quatity of Life Profile 
Swedish Health Related Quality of Life Survey 
TNO AZL Adult's Quality of Life questionnaire 
Work Limitation Questionnaire 
WHO (Five) Well-Being lndex 

WHOQOL World ~ e a l t h  Organization Quality of Life assessrnent instrument 
(source : http:llproqolid.org, dernière mise a jour décembre 2004) 



A. 2 : Liste des vijles étapes pour la réalisation des bilans de sante 
dans SU. VI.MAX 





A. 3 : Chapitre II Tumeurs (C00-D48) de la classification 
in ferna fionale des mala dies 1 Oeme révision (ClM 7 O )  



Ce chapitre comprend les graupes suivants : 

Tumeurs malignes, primitives ou présumées primitives, de siège précisk, h l'exception des 
tissus lymphoïde, hématopoïétique et apparentés 
COO-Cl4 Lèvre, cavit6 buccale et pharynx 
C 15-C26 Organes digestifs 
C30-C39 Organes respiratoires et intrathoraciques 
C40-C41 Os et cartilage articulaire 
C43-C44 Peau 
C45-C49 Tissu mésothélial et tissus mous 
CS0 Sein 
C51-C58 Organes génitaux de la femme 
C60-C63 Organes génitaux de l'home 
C64-C68 Voies urinaires 
C69-C72 Oeil, cerveau et autres parties du système nerveux centrd 
C73-C75 Thyroïde et autres glandes docr ines  
Tumeurs maIignes & siéges mal définis, secondaires et non pdcisés 
Tumeurs malignes primitives ou présumées primitives, des tissus lymphoïde, hématopoïétique 
et appareni&s 
Tumeur8 malignes de si&ges multiples indkpendants (primitifs) 
Tumeurs in situ 
Tumeurs bénignes 
Tumeurs h kvolution Imprévisible ou inconnue [voir note] 

Notes : 

1. Tumeurs malignes de siéges mal dénnis, secondaires on non prkciséa 
Les catégories C76-C80 comprennent les tumeurs malignes pour lesquelles il n'y a pas d'indication précise du 
siége primitif du cancer ou s'il est "ghéralisét' , "disséminé" ou "ktendu" sans mention du sikge primitif. 
Dans les deux cas, le siége primitif est considéré comme inconnu. 

2. Activité fontlionnefle 
Toutes les tumeurs sont classées dans ce chapitre, qulelIes aient ou non une activité fonctiome~le. On utilisera, 
au besoin, un code supplémentaire du chapitre IV, pour identifier toute activité fonctionneHe en relation avec 
une tumeur qudconque. Par exemple, phtochromocytome malin de la surrénale sécrétant des catécholamines 
doit être codé C74 avec le code supplémentaire E27.5; adénome basophile de l'hypophyse avec syndrome de 
Cushing doit Etre codé D35.2 avec le code supplémentaire E24.0. 

3. Morphologie 
Il y a un certain nombre de groupes morphologiques (Inistologiques) principaux de tumeurs malignes: les 
carcinomes, y compris les adénocarcinomes et les épithéliomas spinocellufaires; Ies sarcomes; Ia autres 
tumeurs malignes des tissus mous, y compris les mésothéliomes; les lymphomes (hodgkiniens et non 
hodgkxniens); les leucémies; les autres tumeurs malignes précisées et de morphologie spécifique d'une 
topographie et Ies himeurs malignes non précisées. Le terme "can&' est un terme générique et peut être utilisé 
pour n'importe lequel de ces groupes, bien qu'il soit rarement employé pour les tumeurs malignes des tissus 
Iymphoïde, hématopoïétique et apparentks. Le terme "carcinome" est parfois utilisé, h tort, comme synonyme 
de "cancer". 
La c1nssification des tumeurs dans le chapitre II se fait essentiellement selon le siège, et, en groupes t d s  
btendus, selon le comportement de la tumeur, Dans quelques cas exceptiomels, la morphologie est reprise dans 
le titre de la cat6gorie et de la sous-catdgorie. 
Pour les lecteurs désireux d'identifier le type histologique d'une tumeur do&, des codes morphologiques 
détailfb sont indiquks séparément aux pages 1269- 1296. Ces codes morphologiques dérivent de la deuxième 
Mition de la Classification intemationale des Maladies - Ontologie (CIM-O), qui est une classification selon un 



axe double o h t  des systbes de codification indépendants pour la topographie d Iei morphologie. Ces codes 
de morphologie comprennent six chiffres: les quatre premiers identifient les types histologiques; le cinquième 
le Spe  d'évolution (tumeur maligne primitive, tumeur maligne secondaire (métastatique), tumeur in situ, 
tumeur bénigne, tumeur de nature maligne ou bénigne incertaine); le sixième chiffre est un code de degré de 
diffhtiation pour les tumeurs solides et sert aussi de code spéciaI pour les lymphomes et les leucémies. 

4. Sous-cat6gories du chapitre il 
Prière de noter l'utilisation speciale de h sous-catégorie .8 dans ce chapitre [voir note 51. Là ofi il a fdlu 
prévoir une catégorie spéciale pour "autrest', on a en générai fait appel la saus-catégorie .7. 

5. Tnmeurs malignes empiétant sur les limites de siégea différents et utilisation de h sous-catégorie .8 
(lésion A Iocalisations contignts) 
Les cat6go1ies C00-C75 servent A la classification des tumeurs malignm primitives en fonction de leur point de 
départ. De nombreuses catbgories B trois caractéres sont encore diviseeS en sous-catkgories, correspondant aux 
diverses parties de l'organe en question. Une tumeur qui empi&te sur deux ou trois sous-catégories contigu& 
dans une catégorie tmis csiract&res et dont le point de départ ne peut être dktermixlé, devra etre classke dans la 
sous-catégorie .8 (iésion A localisations contiguës) sauf si cette combinaison est explicitement indexde aiIleurs. 
Par exemple, "minome de l'oesophage et de l'estomac" est classé en C16.0 (cardia), aIors que le 
de la pointe et de k face inférieure de la langue" devra être classt en C02.8. Par ailleurs, "carcinome de la 
pointe de fa langue s'étendant h la face infkrieure" devra &re class6 enCO2.1, puisque son point de départ, la 
pointe, est connu. Le terme "lésion A lodisations conti&ësM implique que l'extension se fait de proche en 
proche. Alors que les sous-catégories se suivant dans un ordre numkîque sont fkéquemment contigues, ceci 
n'est pas toujours le cas @as exemple vessie C67.-), et le responsable du codage devra consulter un texte 
d'anatomie pour savoir quels sont les rapports anatomiques. 
Dans certains systèmes, il y a parfois chevauchement des limites des catégories 21 trois caractères. Pour en ienjr 
compte, les sous-catégories suivantes ont été retenues : 

C02.8 Lésion h locaiisations contiguës de la langue 
C08.8 Lbsion A localisations contiguës des glandes salivains principales 
C14.8 Lésion il localisations contiguës de la lèvreI de la cavit& b u d e  et du pharynx 
C21.8 Usion h localisations contiguës du rectum, de I'anus et du c d  and 
C24.8 Lésion A locatisations contiguës des voies biliaires 
C26.8 Lésion à localisations contiguës de l'appareil digestif 
C39,8 Lésion ii localisations contiguës des organes respiratoires et intrathoraciques 
C41.8 Lésion localisations contiguës &s os et du cartilage articulaire 
C49.8 Usion A localisations contiguës du tissu conjonctif et des autres tissus mous 
C57.8 Lésion h locaiisations contiguës des organes génitaux de la femme 
C63.8 h i o n  A lodisations contiguës des organes ghitaux de l'homme 
C68.8 &ion 3 lacaiisatiom contiguës des organes urinaires 
C72.8 a i o n  A localisations contiguës du système nerveux ceritral 

A titre d'exemple, un 'barcinome de l'estomac et de I'intestin grêle" devrait codt en C26.8 (lésion 
localisations contiguës de I'appareiI digestif). 

6. Tumeurs malignes de tissu ectopique 
Les tumeurs malignes de tissu ectopique seront codées au siége mentionné, par exemple les "tumeurs malignes 
ectopiques du pancréas" seront codks "pancréas, sans p&isiontf (C25.9). 

7. Emploi de l'index alphabétique pour le codage des tumeurs 
Ce codage doit prendre m compte, outre le siége, la morphologie et Itkvolution de la tumeur, ZT convient de se 
référer en premier lieu A l'en* de l'In&x aiphabétique pour la description morphologique. 
Les pages d'introduction du volume 3 comportent des instructions générales sur l'emploi correct de l'Index 
alphabétique. Ii convient de consulter les ulstnictions et exemples détaillbs relatifs aux tumeurs pour assurer 
ltutilisatim c o m t e  des catégories et des sous-cat~gmies du chapitre II. 



8. Utiiisation de Ia deuxiéme Cdition de la Classffrcation Internationale des Maladies - Ontologie (CIM- 
0) 
Le chapitre II foumit une classification topographique assez restreinte, voire inexistante, pour certains types 
morphologiques, Pour toutes les tumeurs, les codes topographiques de Ia CM-O font essentiellement appel 
aux mêmes catégories trois ou quatre c~tmctéres utilisées dans le chapitre II pour les tumeurs malignes (C00- 
C77, C80). Ifs fournissent ainsi une plus grande spécificité de sihge pour les autres tumeurs (malignes 
secondaires (rnétastatiques), bénignes, in sihi, A tvolution imprévisible ou inconnue). 
Nous recommandons l'utilisation de la CZM-O aux organismes qui désireraient identifier aussi bien le siége 
que la morphologie des tumeurs, par exemple les registres du cancer, les h6pitaux spécialisés en ontologie, les 
departements d'anatomo-pathologie et autres institutions spkialisks en cancérologie. 

La classification détaiIlte de ce chapitre est disponible dans l'ouvrage intitulé « Classification 
statistique intemationde des maladies et des problèmes de sant6 connexes. 10"' rkvision. » 
Organisation Mondiale de la Santé, Genbve. 
Elle est également disponible sur Internet en anglais : http://www3 .who.int!icd/voll htm20031fr- 
icd.htm ou en français : h~://www.icdlO.chlindex.as_p. 



A. 4 : Classification des é vénemen ts cardio-vasculaires de 
l'étude SU. VI.MAX 



1 - Décés quelie qu'en soit la cause 

2 - Déchs cardio-vasculaires incluant (selon la classification de HeIinski H a r t  Study European 
Heart 1987, 8 (suppl): 1-29) : 

2- 1 Infarctus du myocarde (Al mortel certain, diagnostic basé sur : 
2- 1-1 Un certificat de décès explicite, ou 
2- 1-2 Un rapport d'autopsie explicite, ou 
2- 1-3 Un rapport d'hospitalisation explicite, ou 
2- 1-4 Un rapport de m8decin explicite et crédible, autrement dit documenté 

2-2 Infarctus du myocarde mortel possible, diagnostic basé sur les mêmes arguments qu'en 2- 
1, mais en I'absence d'arguments totalement explicites. 

2-3 Mort subite d'oriaine cardiaque (BI certaine (mêmes arguments qu'en 2-11 
2-4 Mort subite d'oridne cardimue possible {mêmes arguments qu'en 2-21 
2-5 Mort sans témoin 
2-6 Morts d'origine cardio-vasculaire avec un diamostic spécifiuue certain ou possible 

(certificat de dé&, rapport d'autopsie, rapports d'hospitalisation, etc.. .) incluant : 
2-6- 1 Accident vasculaire cérébral 
2-6-2 Hémorragie cérébrale 
2-6-3 Embolie pulmonaire 
2-6-4 Insuffisance cardiaque terminale 
2-6-5 Autres causes (infarctus mksentérique, etc.. .) 
2-6-6 Accident vasculaire &brai pefl-procédurd (post-cathétérisme, pdbrinolyse) 

3 - D'autre part, certains événements non mortels seront tout de même classifiés et analysés avec 
les kvénernents mortels, A condition d'être clairement documentés et datés notamment pour 1 'étiologie 
de la cardiopathie sous-jacente : 

3 - 1 Arrêt cardiaque ressuscit6 
3.1.1 ïschémique 
3.1.2 Non ischémique 
3.1.3 Douteux 

3-2 Transplantation cardiasue ou transplantation mur-poumon 
3-3 Cardiomvoplastie 

4 - Infarctus du myocarde non mortel 
4- 1 Certain (A) sur les mêmes arguments qu'en 2- 1 
4-2 Possible (voir 2-2) 

5 - Angor instiibte dont le diagnostic reposera sur un rapport d'hospitalisation suffisamment 
descriptif, que Te signataire du rapport ait ou non spécifiquement pos t ce diagnostic et à condition 
que : 

6 - Angor stable documenté par une coronographie (hospitalisation) montrant une lésion 
d'au moins 50% de diamètre 



7 - Episode d'insuffisance cardiaque endente : stade III et IV selon la classification fonctionnelle 
de la New-York Heart Association avec hospitalisation et dont l'étiologie devra 6ûe documentbs 
(cornnographie) dans 1s mesure du possible. 

7- 1 Ischémique 
7-2 Non ischémique 
7-3 Douteux 

8 - Autres événements csirdio-vascnloiirea non mortels 
8- 1 Accident vasculaire cérébral. déf i t i f  ou transitoire 
8-2 Hémomaie &braie 
8-3 Embolie drieïle ~ériphkrique. anévrisme de l'aorte abdominale symptomatique ou 

dissection aortique, infarctus mésentériaue. ischémie aiguë du membre autre que 
emboliuue, etc.. . 

8-4 Thrombose veineuse incluant les veines intra-abdominales et ppénhhéques 
8-5 Embolie pulmonaire 
8-6 m i e  ventriculaire maiigne dont l'origine ischkmique devra être documentée 

(cornnographie) 

Ces événements seront validés à partir du rapport d'hospitalisation mentionnant ces diagnostics ou 
dBcrivant la symptomatologie etlou les examens pratiquk et cela de fapn explicite ; 

9 - Autres événements d'ordre thérapeutique ou des complications de ces thkapeutiques incluant 
(dans la mesure o t ~  ils sont documentés) : 

9- 1 Revascularisatîon myocardisue 
9-2 Anksectomie myocardicme 
9-3 Endartérioctomie carotidienne 
9-4 Pontane arthiel femoro- ou ilio-poplité ou prothése aorto-bifborale ou autres 

procedures concernant l'aorte ou les art5res pkiphériques 
9-5 Infarctus du myocarde péri-procedural (aprés pontage ou angioplastie) 
9-6 Resténose aprh angioplastie 
9-7 AVC péri-prockdural @est-cathktkisme ou per-fibrin01 yse) 
9-8 Appareillage interne ou externe de soutien de travail cardiaque 
9-9 Défibrillateur implant able (indication justifiée) 

10 - Du fait de la fiBquence probable des 6vénements majeurs (déch cwdio-vasculaires et infarctus 
non mortel) et mineurs cardio-vascuiaires nécessitant une hospitalisation, nous suggérons d'en rester 
à ces kvenernents pour l'analyse statistique des courbes de survie globale et des courbes de survie 
libre de tout événement non fatal. 

1 O. 1 Trouble8 du rythme 
1 0.2 Ankvrysmes artériels 
1 0.9 Autres 



A. 5 : Questionnaire d'activjté physique : Modifiable Acfivity 
Questionnaire 



Questionnaire d9activit6 physique (MAQ) 

Numdro d 'züentific&'on Code: 

Date (réponse au quesbronnaire) : 1 I / \  1 1 / 1  1 1 
Jour Mois Année 

Ce queSIionnaire a ponr but de quantifier votre micüvit4 ahpique r M & r e  

Question 1 - Parni les activités listées ci-dessous, cochez celles gue vous avez pratiquées 
au moins 10 fois au cours des 12 derniers mois : 

Reportez ces ~ctivib& sur le tableau ci-dessous, Indiquez le nombre de mois et le nombre de f o i s h i s  
air vous avez eflectué ces acf ivifés au cours des 12 derniers mois. Puis notez le temps passé pour 

minutes) 

chaque activité. 

I I 

N d  : Ne comptez pas dans ce tableau le temps passé marcber ou à faire du vélo pour vous rendre h votre 
travail. Il sera comgtabiiis6 dans la section "activité professionnelle". 

Temps moyen passé 
à chaque fois (en 

Nombre moyen de 
foislmoi s 

Activités Nombre de mob 



Question 3 - Durala# les 12 demie~.s mois, avez-vota passé plus d'une semaine aliti ou dans 

un fateuil  suite Ù une blessure, une maladie ou une opdmtion ? O Non 

Si od, cornbim cke semaines avez vom pmsk dit6 au dans ea~rfaut~td au corn des 13 

Question 4 - Avez-vous des diflcultés pour efectuer 1 'me des activités suivantes ? 

a. vous lever ou vous coucher de votre lit ? h i  D Non U 
b. vous asseoir ou voous lever d'une chaise ? Oui L7 Non U 
c. traverser une petite pièce sapis vous reposer ? Oisi i3 Non fl 

d. marcher pendant JO minutes sam vous reposer ? OuiD Non ff 



Section professionnelle 

Question 6 - Listez dam le tableau ci-dessous #outes les activités professionnelles que vous 

avez exercées pendant plus d'un mois durant les 12 derniers mois. Si vous étiez au chômage, 

en invalidité, arrêt de travail, retraité, au foyer ou itudiant pendant tout ou partie de ces 12 

mois, reportez de la même façon cette activité sur le tableau ci-dessous en considérant que 

vous travaillez 5 jou~s/sernaine eb 8 heures/jour. 

Codes 

Catégories de travail 
I I I 

TRAVAIL 

PRATlQUE 

ASSIS 

Heuresijour 

ACTlVITES 

PROFESSIONNELLES 

1. Travail dans un bureau 
2. Travail à l'extérieur d'un 

bureau 
3. Travail dans un bureau et à 

l'extérieur 

Catégorie A 
Debout avec ou sans charges 
lourdes 
Ménage léger (repasser, 
cuisiner, laver, dépoussiérer) 
Marche 1 ente avec des arrêts 

TEMPS de 

TRAJET 

marche 
0" 

Minutedjour 

CODE 

R&fke% 
vous au 
tableau 
"CO~CS" 

No 

4. Etudiant 
5 .  Au foyer 
6.  Retraité 
7. Arrêt de travail, invalidité, 
8. Chômage 

Catégorie B 
Port de charges légères 
Marche régulière 
Ménage intensif lpasser la 
serpillière, baiay er, récurer, 
gratter) 
Jardinage (planter, désherber) 
Peinture, plâtrage, plomberie, 

TRAVAIL PRATIQUE 

NON ASSlS 

Cochez (X) la catégorie qui décrit le  

mieux les activitbs en vous rdfbr int  

au tableau "Catégories de travail" 

Catégorie C 
Port de charges moyennes à 
lourdes 
Travail en plein air (chantier, 
agriculture, construction, 
bûcheron) 

A 

TEMPS MOYEN dc TRAVAIL 

1 soudure, Electricité 1 

Note : Si l'activité identifiée n'est pas listée dans le tableau (< catégories de travail », vous 
devez identifier la catégorie Ii laquelle elle se rattache le mieux. 

B Heuredjour Moidan c Joursfsem 



ANNEXE : Conseas pour remplir le questionnaire 

Lisez dkbd la liste dm acüvitks proposées. 

Cochez A partir de la liste proposée, toutes les activités de lrisim auxquelles vous avez 

participé au moins 19 fois au cours des 12 derniers mois, 
Lorsque toutes les dv i i6s  ont été cuchh, &rivez chaque activité dans la colonne 
« activité >r. Pour chaque aeEivit6, prkisez Ie nombre de mois oii cette activité a été 

pratiquée au cours des 12 deniiera mois, Puis, notez le nombre moyen de foidmois et Ie 
nombre de minutes passées chaque fois que vous avez pratiqué cette activité. 
Ne comptez pas le temps passe A marcher ou B faire du vélo pour vous rendre A votre 
travail. Xf sera comptabilisé dam la section professionnelle. 

i Ecrivez toutes les a c t i ~ *  professionneIIes que vous avez exmks pendant pIns dsun 
mois au corn des 12 mois uui précèdent dans la cobnne « activith professiionnefles >> 
(en incluant les ompations telles que travailler chez soi, retrait&? invalidité, anet de 
t3a~a.d~ étudiant ou chômeur). 

4 Ap& avoir Mt l'actiyité professiomeUe, il faut &mire dans la donne << code », le cade 
qui d b i t  le mieux le travail effectuh en vous reportant au thleau c<wdes». 
Pour ~hrique profession identifiée, si vous &ectuez la trajet pour vous rendre au travail A 
pied ou A vélo, précisez le temps de trajet en minuksljour (dam la colonne {< temps de 
trajet >>). Si vom travaillez h la maisun, que vous êtes retrait6, chbmeur, en, invalidité ou en 
am& de travail, renwez *' O " dam cette wlonne, 
Prbcisez le nombre de mois pendant lesqueIs vous avez e8ectuC cette profession dam Ia 
colonne « temps moyen de travail ». Pwslez quels sont les horaires moyens pour chaque 

travail en remplissant les ccrlonnes " jours par semaine " et " heures par jour " de travail. Si 
vous travaiI1ez h la maison, que vous &es retraité ou ch8mm, en invalidité ou en arrêt de 
trsvail, il faut considhm que vous travaillez 5 jourslsmaine et 8 h m  par jour. 
Daas le temps no* dms la colonne " heurdjour '" vous devez préciser la temps moym 
passé assis dans 1s colonne " travail pratiqué assis'". Puis, identifiez le type d'activiih 
efïectuées habitueItement lorsque vous n'êtes pas assis. Sélectionnez la cathorie (A, B ou 
C) qui ~orrespond le mieux $ la description qui est faite du travail en vous reportant au 
tableau a cafégories de travail n, Si I'activité pmfessionneIle identifde n'est pas listée: dans 
le tableau « catkgories de travail >>, vous devez idmtifier la cxt6gorie k laquelle elle se 

rattache le mieux, 



A. 6 : Le questionnaire MOS SF-36 



Copyright Q IQOLA New England Medicd Center Hospitals, INC - All rights m e d  

COMMENT REPONDRE : Les questions qui suivent portent sur votre santé, telle que 
vous la ressentez. Ces informations nous pemettront de mieux savoir comment vous vous 
sentez dans votre vie de tous les jours. 

Veuillez répondre à toutes les questions en entourant le chiffre correspondant à la r6ponse 
choisie, comme il est indiqué. Si vous ne savez pas très bien comment répondre, choisissez 
la réponse la plus proche de votre situation. 

1. Dans l'ensemble, pensez-vous que votre santé est : 

entourez le chifre qui correspond 
à votre choix 

-Excellente ........................................................ 1 

-Très bonne .......................................................... .2 

................................................................... -Bonne 3 

-Médiocre ............................................................. .4 

......................................................... -Mauvaise.. -5 

2. Par rapport à l'année dernière à la mCme &poque, comment trouvez-vous votre état de 
santé en ce moment ? 

entourez le ckzfre qui correspond 
à votre choix 

-Bien meilleur que l'an dernier .......................... 1 

.................................................... -Plutôt meilleur 2 

-A peu prks pareil ............................................. - 3  

-Plutôt moins bon.. ........... ...... ......................... 4 

.......................................... -Beaucoup moins bon 5 



3. Voici une liste d'activités que vous pouvez avoir à faire dans votre vie de tous les jours. Pour 
chacune d'entre elles indiquez si vous êtes limité(e) en raison de votre état de santé actuel. 

eBlourez le ckafie qui correspond rii votre choix, 
tan par ligne 

oui, beaucoup oui, un peu non, pas du 
Liste d'activitts limitéce) ümité(e) tout limité(e) 

Efforts physiques importants tels que courir, 
soulever un objet lourd, faire du sport 

1 2 3 

Efforts physiques modérés tels que déplacer 
une table, passer l'aspirateur, jouer aux boules 1 2 3 

Soulever et porter les courses 1 2 3 

Monter plusieurs étages par l'escalier 1 2 3 

Monter un étage par l'escalier 1 2 3 

Se pencher en avant, se mettre à genoux, s'accroupir 1 2 3 

Marcher plus d'un km à pied 1 2 3 

Marcher plusieurs centaines de m&tres 1 2 3 

Marcher une centaine de mètres 1 2 3 

Prendre un bain, une douche ou s'habiller 1 2 3 

4. Au cours de ces 4 dernieres semaines, et en raison de votre état physique, 

entourez le cha ffîe qui correspond à votre ch&, 
un par ligne 

OUI NON 

Avez-vous réduit le temps passb A votre travail ou à vos activitks 1 2 
habituelles 

Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaiîé 

Avez-vous dû arrêter de faire certaines choses 1 2 

Avez-vous eu des difficultés A faire votre travail ou toute autre activité 1 2 
Ipar exemple, cela vous a demandé un effort supplémentaire) 

1 





8. Au cours de ces 4 derniéres semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques vous ont- 
elles limitqe) dans votre travail ou vos activités domestiques ? 

entourez le ch~fre qui correspond 
a votre choix 

-Pas du tout ............................................................... 1 

-Un petit peu. ............................................................ 2 

........................................................ -Moyennement - 3  

.............................................................. -Beaucoup .4 

........................................................... -Enornément 5 

9. Les questions qui suivent portent sur comment vous vous êtes senti(e) au cours de ces 4 
demKres semaines. Pour chaque question, veuillez indiquer la réponse qui vous semble la 
plus appropriée. Au cours de ces 4 dernières semaines, y a-t-il eu des moments où : 

entourez le chrfJVe qui correspond 14 votre choix, 
un par ligne 

en trés souvent quelquefois rarement jamais 
permanence souvent 

Vous vous êtes senti(e) 
dynamique ? 

Vous vous êtes senti(e) très 1 2 3 4 5 6 
nerveux (se) ? 

Vous vous êtes senti(e) si 
dkcouragt(e) que rien ne pouvait 1 2 3 4 5 6 
vous remonter le moral ? 

Vous vous êtes senti(e) calme et 1 2 3 4 5 6 
d&tendu(e) ? 

Vous vous êtes senti(e> 1 2 3 4 5 6 
débordant(e) d'énergie ? 

Vous vous êtes senti(e) triste et 1 2 3 4 5 6 
abattu(e) ? 

Vous vous étes senti(e) 
kpuisé(e) ? 

Vous vous êtes senti(e) heureux 4 5 6 
(se) ? 

Vous vous etes senti(e) 
fatigué(e) ? 



10. Au cours de ces 4 derni&ières semniines y a t-iI eu des moments oii votre état de santé, 
physique ou émotionnel, vous a gênqe) dans votre vie sociale et vos relations avec les autres, 
votre famille, vos amis, vos connaissances ? 

entourez le chifie qui correspond 
votre choix 

................................... -En permanence .......... .. 1 

.................................. -Une bonne partie du temps 2 

-De temps en temps ................... .. ..................... 3 

11. Indiquez, pour chacune des phrases suivantes, dans quelle mesure elles sont vraies au 
fausses dans votre cas : 

entourez le chifie qua' correspond & votre choix, 
un par ligne 

totalement plut& vraie j e  ne sais  pas plutôt fausse totalement 
vraie fausse 

Je tombe malade plus 2 3 4 5 
facilernenî que les autres 

Je me porte aussi bien 1 2 3 4 5 
que n'importe qui 

Je m'attends à ce que 1 2 3 4 5 
ma sait6 se dkgmde 

Je m i s  en excellente santé 1 2 3 4 5 



A. 7 : Composition des dimensions et codage des items du 
MOS SF-36 



Dimensions Items Modalités Codage Recodage BPB BMB BPN BMN 
PF 3 oui, beaucoup lirnitb 1 
(physical a-b-c-d-e-f- oui, un peu limiîé 2 

g-h-i-j non, pas Iimité 3 
10 30 O 100 

functioning) 
activith physique 
RP 4 oui 1 
(de-physical) a-b-c-d 
limitations dues h 

non 

l'état physique 
BP 7 nulle 1 6.0 
(bodily pain) très faible 2 5.4 
douleur physique faible 3 4.2 

moyenne 4 3.1 
grande 5 2.2 
tr6s grande 6 1 .O 
pas du tout 1 6 si valeur 7= 1 manque 

5 si valeur 7=2 A 6 2 
un peu 2 4.75 si valeur 7 manque 

4 si valeur 7=1 8 6 
moyennement 3 3.5 si valeur 7 manque 

3 si valeur 7=1 à 6 
beaucoup 4 2.25 si valeur 7 manque 

2 si valeur 7=1 à 6 
hormément 5 1 

MH 9 en permanence 1 1 6 
(mental health) b-c-d-f-h trk souvent 2 2 5 
santé psychique souvent 3 3 4 

quelquefois 4 4 3 
rarement 5 5 2 
iamais 6 6 1 

b-C-f d-h 
RE 5 oui 1 
(role-ernotional) a-b-c non 2 
limitations dues à 

3 6 O 100 

l'ktat psychique 
SF 6 pas du tout 1 5 
(social un peu 2 4 
functianing) moyennement 3 3 
vie et relation beaucoup 4 2 
avec les autres tnormément 5 1 

en permanence 
une borne partie du 
temps 
de temps en temps 
rarement 



(Suite) 
Dimensions Items Modalités Codage Recodage BPB BMB BPN BMN 

VT 9 en permanence 1 1 6 
a-e-g i trés souvent 

souvent 
quelquefois 
rarement 
jamais 

g-i a-e 
GH 1 excellente 1 5 
(general health) très bonne 2 4.4 
santé perçue bonne 3 3.4 

médiocre 4 2 
mauvaise 5 1 

I l  
a-b-c-d 

totalement vraie 1 1 5 
plutôt vraie 2 2 4 
je ne sais pas 3 3 3 
plut6t fausse 4 4 2 
totalment fausse 5 5 1 

a-c b-d ---- 

BPB, BMe, BPN et BMN signifient borne de pire qualité de vie du score brut, borne de 
meilleure quaIité de vie du score brut, bome de pire qualité de vie du score normalisé et bome 
de meilleure qualité de vie du score norrndisé. 

Il existe une 9he dimension qui correspond en fait i une seule question (n02) : évolution de la 
santé perçue (Reported heal th transition). 

Le calcul du score normalisé (SN) se fait comme suit : 
+ Calcul du score brut (SB) en tenant compte des données manquantes : 

SB = moyenne des items renseignés* nombre total d'items 
Rq : Ie score brut ne peut être calculé plus de la moitié des rkponses est manquante 

+ Calcul du score normalisé (SN) de O à 100 : 

Les SN sont nomaiisés tels que O = pire QV et 100 = meilleure QV 



A. 8 : Programme SAS pour le calcul des scores du MûS SF-36 



/ 
/* ADTküR5 : Laurent B i l d a t ,  Stgphanis Boiai ,  Serge Brian~on * / 
/* * i, 
/* DATE DE CR!&TIO# : 2001 * / 
/* lXWIERE WPTFICRTIGPI : Q l / O \ 3 f  05 * f 
/" * /  
/* ITESCRTPTI@l : C a l c u l  des sc@r&s e s  dimensims du Mû6 SF-36 : * / 
/* 9 ~GQT&S $.taxdaxdisbd&. O d 100. * / 
/* 2 tcurss resu&s calcUlAs en fonction des nomes arnt6lrAcaims. * ,' 
/+ Version originale : manuel de Wara. *l 
/ + * / 
/* Sept pas.am&tres g w ~ e n t  O t r e  fournis, 2 sont &ligatoiras, 5 optionnels:*/ 
P * */ 
/*Parm&trss wbbigataires : f 
I* lib : Bibliothique contenant la fichier avec 1- 36 champs du HOS SF36 *I  
/" * f 
/ chta : Nom du f ichiez  avec l a s  36 champs du MDS SF36. * X  
J* *I' 
/*Faram&tres optionnels : * f 
/*  *,' 

out : M m  dil fichier final aprh calcul des differents mores * / 
P4 [par defaut c'est la table de8 cEonn%sl * 1 
J* */! 
/ n= *I 
/* v3E= */ 
/.*Ces deux ~araa$treei sant u ' t i l i e e  pour le$ situation& les variabLes */ 
JU-ntwtpas les &mes noms que ceux pr4- : */ 
* GHI CH2 PF3d W3b PF3c PF3d P F ~ E  PFB2 FF3g FF3h PF3.i PF33 */ 
/* RP4a a:db RP4c RP4d m5a r?,E5b nE5c SF6 EP7 13P8 WPa */ 
/ MW HH9c W9d VTBe Mi495 VT9g W9h VT9i SFlO GKlla E H I i b  GHllc GHlld * /  
I*fl s u f f i t  de donner le nom ds la prerriihae variable de votre fichier avec "/ 
/*Vl= et le nom de la dwxsihre avec V36- */ 
I*  */ 
/" IL FkUT TMPERATIVEWW QGE LES VmIABEEd SOïEMT DANS LE I?ICFlSER DE & /  

/* DEPART DANS &'ORDRE DES 36 QUESTIONS I3U ms SF36 * / 
/* " / 
/* Langue= */ 
/*Par d&£aut La vahuz sst 1 ; lasa Ia$;ela franqais officiels des variablets */ 
j*l%ur sont affectBea. Lafiqua -2 permet d'obtenir les label* anglais */ 
/* */ 
/* Garder= */ 
/*Par defant la valeur est t o u t .  Dans ce cas cm garde dans le fichier les */ 
/*items et les SE-s */ 
!*Tout autre valeur dom& ék 'gardez=' conduit b na gardes que les omrea */ 
/*et pas les it-s */ 

%o£36(qv,af361 ; 
la bibliuW4tqua a'appslke aqv et le f i c h i e r  ~ £ 3 6 ;  Xes m s  des variables sant 
ceux pr&ms, les labels serant  en français, on garda les items et les scores 

$ s f 3 6 ( c ~ j o f 3 6 , v 1 = s E D 1 ~ e n , v 3 6 = ~ f l l d ~ ~ x c , ~ a n ~ u e = 2 r g a ~ ~ r ~ s ~ ~ ~ e ) ;  
l a  biblioth6que s'appelle c p  et 3e fichier sf36p la presni8re variaus  
s 'appelle sf Olj.m, 
la dernihre amappelle s£lld-emr les l a h l s  m~ont en angla is j  on garde 
seul-nt Les aearss 



%naero SF36 (lib, data, aut=&data, vl="",v36="", langue=l, garderztout) ; 

/* recodage des items */ 

data &lib. . &out  (drop=i pf-z--mraw) ; 
set  &lib..hdata; 

%if &vl ne *" %then 
%do ; 

array old (36) &vl. --Lv36; 
array new(36) G H I  CH2 PF3a PF3b PF3c PF3d PF3e PF3f PF3g PF3h PF3i PF3j 

RP4a RP4b R P 4 c  RP4d RE5a RESb RESC SF6 BP7 BP8 VT9a MH9b 
MH9c MH9d VT9e MH9f VT9g MH9h V T 9 i  SFlO G H i l a  GAllb GHllc 
GHlld; 

do i = T  to 36; 
new(i) =old(i) ; 

end ; 
%end; 

array duz(4) SF6 GHllb GHlld CHS; 
array dut ( 4 )  rSF6 rGHllb r G H l l d  rCH2; 
do i=l to 4; 
dut (i) =6-duz (i) : 

end; 

a r r a y  zud(41 MA9d MH9h V T S a  YT9e; 
array tud ( 4 )  rMHSd rMH9h xW9a r V T 4 e ;  
do i=1 to 4; 
tud[i)=7-zud{i) ; 

end; 



/*macre permettant le calcul des scores du SF 36 

%MKRû calcscc)r(score,items,rrhitems,abp,abm) ; 
IF (nrniss(of &items) le ( & n b i t m s / 2 ) )  
TBEN &score= (mean (of &items) *&nhitems-&abpl/ { &abm-&abp) W; 
Else &score=.; 

-; 

/* calculs  des scores de SF 36 * /  

/ * SCORES RESUMES */ 

praw=(pf z* .42402) + (rp z* ,35119) + (bp z* ,31754) + (sf-z*-. 00753) 
t rmh - z* - .  22069) -F (re - z*-. 192061 + ( v t Z *  -02077)  + {gh - z* ,24854) ; 

mraw= (pf  z*-. 22999) + (rp z*- .12329) + (bp-z*-. 09731) + (sf-z* .26876) 
+ bh - ~ * . 4 8 5 8 1 )  + (G-z*.43407) + (vt-Z*,23534) + (gh-z*-,01571); 



/* ATTRLBUTIDH LABELS 

%if &langue-1 %then 
%do; 
Label pf = 'F'onctiannement physique' 

rp = 'Limitations dues a l'lbtat physique1 
bp = 'Douleur.' 
mh = 'Santê mentalet 
re = 'Lirttitatians dues l w B t a t  Bmotionnel' 
sf = ' Fonctionnement sacial ' 
vt = 'Vitalité' 
gh = 'Santé g&nérale7 
ch = lEvolutian de la santd perçue1 
PCS= 'Score résm& physique' 
MCS= 'Score r&sumé mental'; 

%end; 

%if &langue=2 %then 
%do ; 
Label pf = 'Physlcal  ktnctioningt 

rp - 'Role-physfcal' 
Bp - 'Bodi ly  pain1 
mh = 'Mental Health' 
re = 'Role-ematiorrall 
sf = 'Social Furictioningt 
v t  = 'Vitality' 
gh = 'Gensral Health' 
ch = 'Reporteci Health TransitionT 
PCS= 'Standardized physical componentt 
HcS= 'Stalzdardized mental component'; 

%end; 
run; 

SUPPRESSION DES VARIABLES LNTBWEDIAIRES ET/OU DES ITEMS * /  

drop i rGHl rHT2 rSF6 rBP7 rBP8 rMH9d rMH9h fVT9a rVT9e rGHllb rGRlld PF-Z 
RP-Z BP-Z GH-Z VT-Z S F X  RE_Z MI-Z praw Mraw: 

%if 6gwe_r .$out . . rand &vl="" %then 
$do; 
data &lib..&out; 
set  & l i b ,  .&out; 
drap G H l  CH2 PF2a PF3b PF3c PF3d PF3e PF3f PF3g PF3h P F 3 i  PF3j 

RP4a RP4b BP4c  RP4d RESa RE5b RESc SF6 BP7 BP8 VT9a 
MHgb MH9c MH9d VT9e MH9F VT9g MHSh VT9i SFlO G H l l a  ÇHllh GHllc GHlld; 

run; 
%end; 

%if &garder ne tou t  and bvl ne "" %then 
%do; 
data  &lib..&out; 
s e t  &lib.,&out; 
drop &vl.--&v36; 
run; 
$end; 

%mend SF36 ; 



A. 9 r Le questionnaire de santé GHQ-f2 



Récemment et en particulier ces dernières semaines (Entourez la réponse qui vous 
convient le mieux parmi les 4 proposées) 

1. Avez-vous été capable de vous concentrer sur tout ce que vous faites? 

1 mieux que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 moins bien que d'habitude 
4 beaucoup moins que d'habitude 

2. Avez-vous manqué de sommeil. à cause de vos soucis? 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 un peu plus que d'habitude 
4 beaucoup plus que d'habitude 

3. Vous êtes vous senti(e) capable de prendre des décisions? 

1 plus que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 moins bien que d'habitude 
4 beaucoup moins que d'habitude 

4. Vous êtes vous senti(e) constamment tendu ou « stress& »? 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 unpeuplus que d'habitude 
4 beaucoup plus que d'habitude 

5. Avez-vous eu le sentiment de jouer un rôle utiie dans la vie? 

1 plus que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 moins utile que d'habitude 
4 beaucoup moins utile que d'habitude 

6.  Avez-vous eu le sentiment que vous ne pourriez pas surmonter vos difficultés? 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 un peu plus que d'habitude 
4 beaucoup plus que d'habitude 



7. Avez-vous été capable d'apprécier vos activités quotidiennes normales? 

1 plus que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 un peu moins que d'habitude 
4 beaucoup moins que d'habitude 

8. Avez-vous été capable de faire face à vos problèmes? 

1 mieux que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 un peu moins que d'habitude 
4 beaucoupmoins que d'habitude 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 un peu plus que d'habitude 
4 beaucoup plus que d'habitude 

10. Avez-vous perdu confiance en vous-même? 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 un peu plus que d'habitude 
4 beaucoup plus que d'habitude 

I l .  Vous &tes-vous considéré(e) comme quelqu'un qui ne valait rien? 

1 pas du tout 
2 pas plus que d'habitude 
3 un peu plus que d'habitude 
4 beaucoup pIus que d'habitude 

12. Vous êtes-vous senti(e) raisonnablement heureux(se), tout bien considéré? 

1 plus que d'habitude 
2 comme d'habitude 
3 un peu moins que d'habitude 
4 beaucoup moins que d'habitude 



A. .IO : Construction du score du GHQ-12 et programme SAS 
correspondant 



Items Modsilitds Codage Recodage BPB BMB BPN BMN 

1-8 Mieux que d'habitude 1 aucun 48 12 O 100 
Comme d'habitude 2 
Moins bien que d'habitude 3 
Beaucoup moins que d'habitude 4 

2-4-6-9-10-1 1 Pas du tout 1 
Pas plus que d'habitude 2 
Un peu plus que d'habitude 3 
Beaucoup plus que d'habitude 4 

3 -5-7-1 2 Plus que d'habitude 1 
Comme d'habitude 2 
Mohs bien que d'habitude 3 
Beaucoup moins que d'habitude 4 

BPe, BMB, BPN et BMN signifient borne de pire quaIité de vie du score brut, borne de 
meilleure qualité de vie du score brut, borne de pire qualité de vie du score normalisé et borne 
de meilleure qualité de vie du score normalisé. 

Programme SAS pour le calcul du score du GHQ-12 

%MACRO GHQ12 Ilib, data)  ; 

/* macro pour le calcul des scores du ghgl2*/ 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  

%=CR0 calcscor (score, items,nbitems, abp, abm) ; 

IF (nmiss (of &items) le (&nbiterns/2) ) 
THEM &score=(mean(of &items)*&nbitems-&abp)/(habm-&abp)*IOO; 
ELSE &score=.; 

/************u******,******J 

J*caleul du score du gRql2*J 
/+***********tX*lfl****XkY*/ 

% a d ~ s c o r  (sc6mgm,con~entr swrranei l  decision stresse utile d i f f i c u l  
artivite prahleme malheur cangianc rien keurewrl2,M,Z3); 

run; 



A. 1 1 : Le questionnaire Duke Healfh Profile 



PROFIL DE SANTE DE DUKE 
Copyrigth 1989 by the Department of Community and Family Medecine 
Duke University Medical Center, Durham, N.C., U.S.A. 

I Voici une série de questions sur votre santé telle que vous la ressentez. 
Instructions Veuillez lire attentivement chacune de ces questions. Cochez la réponse qui vous 

Adaptation Française 1.2 - SIMES - CHU Nancy 1995 
Financement PHRC, ministère de la Santé, France 



A. 12 : Camposition des dimensions et codage des items 
du Duke Healfh Profrle 



Dimensions Items Modalités Codage Recodage BPB BMe BPpl BMN 
Physique 8-9-10-1 1-12 pas du tout 2 

un peu 
beaucoup 

Mentale 1-4-5 oui 2 O 
A peu près 
non 

pas du tout 
un peu 
beaucoup O 

Sociale 2-6-7 oui 2 O 
à peu prks 
non 

pas du tout 
un peu 1 
beaucoup 2 

Santé perçue 3 oui 2 
A peu près 1 O 2 O 1 O0 

Incapacité 17 pas du tout 2 O 
un peu 1 1 2 O O 1 O0 
beaucoup O 2 

Anxiété 2-5-7 oui 2 O 2 
A peu près 1 1 1 
non O 2 O 

9.7 q. 2-5 q.2-5 
10-12-14 pas du tout 2 O 

un peu 1 1 
beaucoup O 2 

Estime de soi 1-2-4-6-7 oui 2 O 
à peu pr&s 1 1 
non O 2 O 10 O IO0 

q.1-6-7 q. 2-4 

Dkpression 4-5 oui O 2 
A peu pr&s 1 1 
non 2 O 
pas du tout 2 O 

1 O0 

un peu 1 1 
beaucoup O 2 

Douleur 1 1  pas du tout 2 O 
un peu 1 1 2 O O 1 O0 
beaucoup O 2 

BPB, BMB, BPN et BMN signifient borne de pire qualité de vie du score brut, borne de 
meilleure qualitk de vie du score brut, borne de pire qualité de vie du score normalisé et borne 
de meilleure qualité de vie du score normalisé. 

Il existe un score de santé générale qui est la somme des dimensions physique, mentale et 
sociales. 



A. 13 : Programme SAS pour le calcul des scores du Duke 
Health Profile 



jY- ----- --- - ---- - ' - ,*&/ 
/* WH DU ROGM : duke.8as * / 
/* AIl'fEüRS : Laurent Bill&# Sè@hanie %La,  Etisnne Le Bjhan */ 
l* */r 
/*  P&TE DE .GREATIOEJ : 20/i1/2001 */ 
/* DERHIERE MODIlXC&TIasJ : 091D712004 "! 
/" *t 
i* DE5CRIPTI#4 : Calcul. des sccrrea des 11 dimensions du D m  Health * / 
/ *  Wufile : */ 
f Scores standardis6~ de 0 1 100; * I  
I* Version migin-ala ; manuel ch Parleersan m02. */ 
/* *l 
/* ARGUMENTS : */ 
/* 'Oblibfato'LrBs : * / 
J* lib : bibIicrtA&que mdtm'crnî le fiahier mec Les 17 chafnps du DUiW. * /  
/* * / 
t* data : nom de 1a table c~ntenmt  les 17 champs du puke. * / 
/ * * / 
I* Facultatifs : * / 
/* out - naa @u fichier fifaal e#x&s aalaul cles diffdrents smres, * f  
* par &faut=table d&s cbm&$s. * 4 
6" */ 
i* 1iateIvar- 19&te des yaiablas 4u Duke dana l'ordre du qwati'orrnake * J  
/* Si les wwiahlds sont deja &ans 1 ordre,  11 est: possSble d utiliser * /  
/* 1a spnthaxe "psemîere variable--derni&se variablew. */ 
J* par d&faut=WNTi SOC2 P1ERC3 MENT4 MENT5 W 6  $OC7 PH'S$ PBY$S PRVÇiO*t 
t'* FEYSI1 PgYSJ.2 MENT13 m1Tld SOC15 Sm16 L E A I 7  * / 
/ * */ 
/* recod = indfque 1a façon dent sont  c&s les items dana la table de * r l  
/" damkrs * /  
/* 3 valeurs pwsib les  : * / 
/* 123 : les ftms sont saisis an. 1 2 3 (de gauche 3 dro%ta), / 
!* 012 : les itm sant saisis en Q 1 2 {de gaucPI*fd à drbitel, * / 
f* 6 : les items sut& saisi& simame indiqtf* daria 3& manuel du ç)V,KE. *,' 
/* par $Mau*- 123 * / 
j* * /  
/* miss = binaire ( Q t l ) ,  indique c-nt Les donrnkss manqtrantes sent: * / 
/* prise4 an cmpwe : */ 
* Q : pas && 6 6 1 ~ ~ 1  dy score sj un item est mqi~gumt, *! 
/* 1 : an ca lcu le  1s score si aufoina la m o i t & &  riFes items *i 
t * sant p&sefits. " 4  
t* par @fauS=l. * / 
/* * / 
/* inv - binaire [ O / l ) ,  si in-1 les Bche11~1 mdgatluesn à ~ a ~ i e n t  de O * /  
I* (milleurs QV) à 100 ipirs QV) corne eacommand& ûans le m u e i .  * J 
J* Sinon, toutes les dimensions vont dans le &a sene : @=pire QV et */ 
/* I P ~ ~ e i l l s u r ~  QV. * 4  
/* par d&faut=0. * / 
/* * J  
b* lmgue - indique- La langu~ labelo. 1 = franqais, 2 - &gïaia+ * / 
J* par d&faut=1. * / 
/* "/' 
/* garder = binaire (011) indique si m a u a i t e  garder Tes item@ * / 
/* &ne le fichier Xfrial ( . i l  au nofi IO), */ 
/ Rtteation : 81 la table de sertie eek &a m&k q ~ 8  c64I.s ' / 
/* d"eatr4e et que gar@er=B, le8 items 80i.t su~priffh&s. */ 
i* 'par d&Zaut-1. *! 
i* * / 





*si codage la s a i s i e  en 0 1 2 ; 
%if &recod=Oll %then 
%do; 
* re.cadage des items du duke IO 1 2 devient 2 1 01 ; 
array duz(l2) MENT1 PERC3 5 x 6  SOC7 PHYS8 PHYS9 PHYSlO PHYSll PHYSIS 

MENT13 i%NTl4 INCA17; 
array dut(l2) rMENT1 rPERC3 rSOC6 rSOC7 fPHYS8 rPWYS9 rPHYSlO rPHYSll 

rPHYS12 
rMENT13 rMENT.14 rIMCA17; 

do i=I ta 12; 
dut (i) =2-duz ( i l  ; 

end; 

*recodage des items du duke ( O  1 2 reste O 1 2 )  ; 
array zud(5) SOC2 MENT4 MENT5 SOC15 SCIC16; 
array tud(5) rSûC2 rMENT4 rMENT5 rSOC15 rSOC16; 
do i=1 to 5 ;  
tud (il =zud (i) ; 

end; 
$end; 

.nversion des item tq 0 = meilleure BV et 2 = pire QV ; 
array rold(2O) rSOC2 r m N T 4  rbENT5 rSOC7 rPHYSlO rPBYSll rPHYS12 

rMEMT13 rMEP1T14 rINCA17; 
axray rnew(l0) rrSOC2 rrMENT4 rrMENT5 rrSOC7 rrPHYSlO rrPHYS11 rrPHYSI2 

rrMENT13 rrMEMT14 rrINCA17; 
do i=i to 10; 
rnew (i) =2-rold (i) ; 

end; 

Calcul des 11 scores 

&calcul du score si au moins la moiti0 des items est p-rbsente ; 
%ma- calcscor(s~ore,items,nbitems,abp,abm,nbp,nbm); 
if (nmiss (of &items) le (&nbiterns/2} ) then 
&score=((mean(of &items)*&nbitems-&abp)/(&ah-&abp]*~&nbm-&niap)~+&~; 

else 
&score=. ; 

Qmend; 

*calcul du score si taus le8 items sont présents ; 
%macre cal cscor2 (score, itemsinbitems, abpr abm, nbp, n h )  ; 
if (miss ( o f  b i t e r a s )  eg 0) tkea 

&score=( (mean(of &items) *&nbltems-&abp)/(&abm-&abp)*(&n; 
elss 

&score=. ; 
%m€md; 

"calcul des scures AVEC données manquantes; 
%if &miss=l %then 
%do; 

$c&scox(phys,rPHYS8 rPHYS9 rPHYSlO rPHYSl1 rPHYSIS,SE~,TO,Oil~O1; 
%calcscor(ment,rMEMT*f rMENT4 rMENT5 rMENTl3 rMENT14,5,0,1Q,Q,1QO); 
%calcscor(soc, rSOC2 rSDC6 rSOC7 rSOC1S rSQC16, 5, 0,10,0,000 1 ; 

*on n autorise pas de données manquantes pour score gene; 
%~alcscor2{g~=ne,phys ment soc, 3,0,500,0,180) ; 
%calascor(gerc, rPERC:3,ItQ, 2 ,  O, 1 O Q )  ; 
%calcscor(esti,rMENTl rSOC2 rMEMT4 rSOC6 rS0C7,5,0,1Qt0,100); 



*calcul des scores SANS donnees manquantes; 
%if &misa=O %then 
%do; 
%calcscar2 (phys, rPHYS8 rPHYS9 rPBYSlO r P H Y S l l  rPRYS12,5,0,10,6,100) ; 
%calcsce*.2(ment,rMENTl rMENT4 rMENTÇ rMENTl3 rEnEEaT14,5,0, IO, 0,180); 
%calcscar2(soc,rSOC2 r50C6 rSOC7 rSOC15 rSUC16,5,0t10,0,100); 

/*on n autorise pas de dom8es manquantes pour score gene ; 
%cdcscor2 (gene, phys ment soc, 3,0,300, O, 100) ; 
%calascor2 (perc, rPERC3,1, O, 2 ,  O ,  100) ; 
%calcscorZ(esti, rMENT1 rSOC2 rMENT4 rSOC6 rSOC7,5,0,10,0,1QQ) ; 
%calaaaox2(anxirrSOC2 rrMENT5 rrSOC7 rrPBPSlO rrPHYSl2 

rrMENT14,6,12,0,0,100) ; 
%calcswrZ(depr, rrP1ENT4 rrMEMT5 rrPHY910 rrPHYSl2 rrPilENT13,5,10,0, O, 100) ; 
%calcscorZ(anxdepr,rrMEN'T4 rrMEMT5 rrSüC7 rrPHYSlO rrPHYSl2 rrMENT13 

rrMENT14,7,14,0,0,100) ; 
%aalc8~0~2(doul, rrPHYS11 , 1,2, 0 ,  É I , l O O )  ; 
%calcscox2(inca, rrINCA17f 1,2, (3, O, 1003 ; 

%end; 

*inversion des $chellas ~~n&gativean ; 
$if & i n m l  %then 
%do; 
anx=100-anx; 
depr=100-depr; 
anxdepr=100-anxdepr; 
doul=100-doul ; 
inca=lOO-inca; 
%end; 

* attribution des labels ; 
%if &langue=3 %then 
%do; 

Label phys="Score de sant$ physique" 
ment="Score de santé mentale" 
soc="Score de santé sociale" 
gene=llScore de santé générale" 
per~=~IScore de san t6  perçue1' 
esti="Score d'estime de soi" 
anx="Score d1anxiet4" 
depr="Score de dépression" 
anxdapr="Score d'anxieté-dépression (DUKE-AD)Iv 
d~ul="Score de douleur" 
inca="Score d'incapacité"; 

%end; 



%if &langue=2 %then 
%do; 
Label phys="Phyeical health scoren 

m%nt="Mental hea l th  score" 
soc="Social health score" 
gene=lfGenera1 health score" 
perc="Psrceived health score" 
esti="Çeff-esteem scoren 
am="Anxiety scoreTf 
depr="Depression scoren 
anxdepr=*AnXiety-depression (DUKE-AD)" 
doul="Pain score" 
inca="Disability score"; 

%end; 

*on efface toutes les va~iablas cr&ées dans ce programme : 
drop i xME:MTl rSOC2 rPERC3  rMENT4 rMENT5 rSOC6 rSOC7 rPHYS8 xPHYS9 rPHYSlO 
rPHYS11 rPHYS12 rMENT13 rMENT14 rSOC15 rSOC16 rINCA17 rrSQC2 rrMENT4 
rrMENT5 rrSOC7 rrPHYSlO rrPHYSll rrPHYS12 rrMENT13 rrMElW.14 rrINCA17; 

$if ( &gardes=b) % then 
%do ; 
drop MENT1 SOC2 m R C 3  MENT4 MENT5 SOC6 SOC7 PHYSB PHYS9 PiiYSlO PHYS11 

PHYS12 MFJ?T13 MENT14 SOC15 SOC16 IHCA17 &listevar; 
%end; 
$else %if {%length(&listevarl>8) %then 

%do; 
drap MENT1 SOC2 PERC3 MENT4 MENT5 SOC6 SOC7 PHYSB PAYS9 PHYSlO PHYSll 

P R Y S l 2  MENT13 MENT14 SOC15 SOC16 INCA17; 
$end; 

run; 
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