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Introduction générale 

Des fossiles préhistoriques semblent l’attester, le cancer est une maladie qui a toujours existé. 

Récemment, une équipe américano-croate a mis en évidence une tumeur osseuse sur une côte 

fossilisée d’un homme de Néandertal, vivant il y a près de 120 000 ans [1]. 

Historiquement, le texte le plus ancien faisant référence à la maladie cancéreuse (ou du moins, 

qui en fait une description qui y ressemble fortement) daterait de l’ancien empire égyptien (vers 

-2800), il s’agit du papyrus chirurgical de Edwin Smith.  

C’est à Hippocrate au Ve siècle avant Jésus-Christ que l’on doit la première description précise 

de cette maladie. Il lui donnera le nom de cancer, trouvant sa méthode de propagation similaire à la 

forme des pattes du petit crabe. Pour lui, « il vaut mieux ne pas traiter ceux qui ont des cancers 

occultes. Les malades meurent bientôt s’ils sont traités, s’ils ne le sont pas, ils vivent plus long-

temps » 

Aujourd’hui, la médecine a fait d’énormes progrès, principalement ces cinquante dernières 

années. Elle permet à présent de lutter activement contre la maladie cancéreuse. La guérison est 

envisageable pour les cancers de bon pronostic traités précocement. 

Néanmoins, selon le type de cancer, sa localisation, son extension, et malgré le dévelop-

pement constant des thérapeutiques, celles-ci ne permettent souvent que de contrôler la maladie. La 

vie du patient est alors jonchée de phase de stabilité et de progressions ou de récidives successives 

de la maladie, et ce jusqu’à la fin de sa vie. 

Ces dernières années, la mortalité a nettement diminué en France. On peut se demander alors 

quelles sont les conditions de vie de ces patients lorsqu’il n’existe plus de solution thérapeutique 

permettant de contrôler leur maladie. 

Pour faire face à cette modification de la population des patients atteints d’un cancer, de 

nombreuses mesures sont mises en place pour améliorer la prise en charge des patients en fin de vie 

dans les unités de soins, qu’elles soient palliatives ou non. Ainsi, le plan cancer 2014-2019 publié le 4 

février 2014 fait de la qualité de vie une de ses grandes priorités. En effet, l’axe n°2 a pour objectif de 

« préserver la continuité et la qualité de vie »  

La fin de vie pose des questions sociales, morales et éthiques autant que médicales. Faut-il 

administrer des traitements anti-cancéreux, souvent très toxiques, jusqu’au dernier moment ? 

Comment en évaluer l’impact sur la qualité de vie du patient ? Quels sont les moyens mis à dispo-

sitions pour évaluer la qualité de vie de ces patients en fin de vie ? 
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Les patients atteints d’un cancer avancé, en phase palliative ou terminale, constituent une 

population sensible, vulnérable à laquelle une attention toute particulière doit être apportée. C’est 

pourquoi l’objectif principal de ce travail est de contribuer à l’amélioration de la méthode d’éva-

luation de la qualité de vie de cette population spécifique. 

Le présent mémoire se décompose en trois parties. 

La première partie présente une revue de la littérature sur la qualité de vie. Ainsi nous 

présenterons la définition de la qualité de vie, sa conceptualisation, la typologie des instruments 

permettant d’en appréhender une mesure. Nous spécifierons les caractéristiques propres à notre 

population d’étude, puis nous présenterons les méthodes principales permettant l’analyse des 

données de qualité de vie. 

La deuxième partie présente, sous la forme de trois articles, les travaux réalisés dans le cadre 

de cette approche méthodologique. Deux d’entre eux ont été publiés dans des revues à comité de 

lecture, le troisième a été récemment soumis pour publication. 

La troisième partie présente une discussion générale, au-delà de la discussion proposée dans 

chacun des articles présentés ci-dessus. 
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Partie 1 : Revue de la littérature 

Chapitre 1 : La qualité de vie relative à la santé 

Cette partie présente la définition de la qualité de vie et ses particularités, la spécificité de la 

qualité de vie relative à la santé, les domaines nécessairement pris en compte pour l’évaluation de la 

qualité de vie et enfin l’importance du modèle conceptuel de Wilson et Cleary [2] pour comprendre 

les liaisons entre les différents domaines et par conséquent les éléments importants à prendre en 

compte. 

Notez qu’à partir du paragraphe 3 du présent chapitre, nous n’utiliserons plus que la formu-

lation qualité de vie pour parler de qualité de vie relative à la santé. 

1. Définition de la qualité de vie 

C’est à partir de la définition de la santé donnée par l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) 

en 1948, définissant la  santé comme étant  « un état complet de bien-être physique, mental et 

social, et qui ne consiste pas seulement en l’absence de maladie ou d’infirmité » [3] que l’intérêt 

pour l’évaluation de la qualité de vie des patients a pris de l’ampleur. En effet, l’OMS replace la santé 

dans un contexte plus général. Jusqu’alors, la santé n’avait été étudiée que sous des aspects 

objectifs, cliniques ou biologiques (symptômes, évènements indésirables, résultats biologiques…). 

Elle explorera désormais des aspects plus subjectifs (le ressenti vis-à-vis du traitement, la vision de 

soi…). Ainsi, la santé n’est plus seulement liée à la maladie ou à l’invalidité mais également au bien-

être physique, mental et social. Les cliniciens ne doivent plus travailler dans l’unicité de la maladie 

mais dans la pluridimensionnalité du patient.  

À partir de cette nouvelle approche de la santé, l’évaluation de la qualité de vie prend tout son 

sens. De nombreuses équipes de chercheurs vont travailler sur le sujet et présenter leur propre 

définition de la qualité de vie. Il n’existe donc pas de définition universelle précise de la qualité de 

vie. 

Selon les équipes, la qualité de vie est définie comme : 

- « Une satisfaction individuelle globale avec la vie et le sens général de son bien-être 

personnel »[4] ;  

- « La perception subjective de satisfaction ou bonheur avec la vie dans les domaines 

importants pour l’individu » [5] ; 
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- « L’évaluation de satisfaction que font les patients de leur niveau actuel de fonction-

nement par rapport à ce qu’ils perçoivent comme possible ou idéal »[6] ; 

- « Un large éventail d’expériences humaines liées au bien-être de chacun. […]La qualité de 

vie est définie par des expériences, des états et des perceptions subjectives […]. Le terme 

« qualité de vie » va au-delà de la santé à proprement parler, mais elle est influencée par 

la perception que l’individu a de son environnement physique, psychologique, social, 

économique et politique » [7]. 

Ces définitions ont cependant toutes en commun d’intégrer des considérations objectives et 

des considérations subjectives. De ces variantes se dégage un cadre consensuel conformément au 

cadre global défini en 1948 par l'OMS. Il n'est guère étonnant alors que la définition la plus souvent 

évoquée soit celle proposée par l’OMS en 1993 : « la perception qu’un individu a de sa place dans la 

vie, dans le contexte de la culture et du système de valeurs dans lequel il vit, en relation avec ses 

objectifs, ses attentes, ses normes et ses inquiétudes. C’est un concept très large qui peut être 

influencé de manière complexe par la santé physique du sujet, son état psychologique et son niveau 

d’indépendance, ses relations sociales et sa relation aux éléments essentiels de son environ-

nement » [8].  

Finalement, quelle que soit la définition que l’on retienne de la qualité de vie, la subjectivité de 

son appréciation est recherchée, dans la mesure où c’est le patient lui-même qui est le premier 

interprète de son ressenti, selon ses émotions et son environnement. 

2. Spécificité de la qualité de vie relative à la santé 

Lorsque l’on parle de qualité de vie relative à la santé il s’agit de spécifier qu’il est question de 

la qualité de vie étudiée dans un contexte médical. C’est « l’impact de la santé, incluant la maladie et 

le traitement sur le bien-être social, physique et psychologique » du patient [9]. 

La qualité de vie relative à la santé est également définie comme étant «un état de bien-être 

qui repose sur deux composants : (1) la capacité à réaliser des activités journalières qui reflètent le 

bien-être physique, psychologique et social ; (2) la satisfaction du patient avec son niveau de 

fonctionnement, le contrôle de sa maladie et des symptômes reliés à son traitement » [10, 11]. 

Ainsi le qualificatif relatif à la santé, qui peut sembler réduire le champ d’application de la 

qualité de vie, l’accroît au contraire, en insistant sur l’importance qu’il y a à considérer l’individu dans 

sa globalité contextuelle, dont la pathologie tout comme la médicalisation en sont de possibles 

composantes. 
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Dans la suite de ce travail, par commodité de langage, nous parlerons elliptiquement de 

qualité de vie pour évoquer la qualité de vie relative à la santé [12].  

3. La qualité de vie : un concept multidimensionnel 

Si les auteurs diffèrent sur la définition précise de la qualité de vie, un large consensus est 

établi pour la définir comme un concept multidimensionnel (cf. § 1 et 2 précédents) [2, 7, 10]. 

Néanmoins, des divergences existent sur la structure qu’elle doit prendre. En effet, pour certains 

auteurs, l’évaluation de la qualité de vie se structure au minimum autour de trois dimensions, que 

sont les domaines du physique, du psychologique et du social [9, 10]. Pour d’autres équipes une 

évaluation de la qualité de vie doit impérativement reposer sur un domaine supplémentaire, la 

symptomatologie, permettant ainsi une évaluation de la qualité de vie selon quatre dimensions au 

minimum [13, 14].  

Ces propositions permettent de constituer les éléments fondamentaux à prendre en 

considérations pour évaluer la qualité de vie. Toutefois, il n’est pas interdit, il est même souhaitable, 

d’asseoir ces évaluations sur des domaines supplémentaires nécessairement sources 

d’enrichissement selon le sujet de recherche et conséquemment selon les axes d’investigations et 

d’analyse plus spécifiques choisis. Ainsi, l’image du corps, la fonction cognitive, la sexualité, les 

rapports avec l’équipe médicale, la politique, l’économie sont des domaines contribuant poten-

tiellement à l’évaluation de la qualité de vie [2, 9, 15]. 

4. Modèles conceptuels de la qualité de vie relative à la 

santé 

Afin de mieux comprendre et visualiser les relations existantes entre les éléments pris en 

compte pour l’évaluation de la qualité de vie (domaines sus-cités, éléments environnementaux…), 

Wilson et Cleary ont développé un modèle conceptuel permettant d’appréhender les relations 

causales et les interactions existantes entre ces différents éléments et, ainsi, facilitant la méthodo-

logie des interventions cliniques relatives à la qualité de vie [2]. 

Contrairement aux modèles proposés antérieurement, que nous ne présenterons pas ici [16-

19], celui-ci rassemble et met en relation deux aspects de la recherche : les sciences médicales et les 

sciences sociales.  

Ce modèle constitué de 5 niveaux permet de visualiser l’enchaînement des facteurs bio-

logiques, cliniques, physiques, psychologiques et sociaux qui modulent la qualité de vie (figure 1). 
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Figure 1 : Modèle conceptuel représentant les relations entre les différents éléments 

nécessaires à l’évaluation de la qualité de vie, d’après Wilson et Cleary [2]. 

D’autres équipes ont depuis travaillé sur ce modèle pour développer et préciser l’influence des 

facteurs environnementaux et individuels. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 2 : Révision du modèle conceptuel de Wilson et C leary, d’après Ferrans [20] 

Symptômes Fonctionnement Perception générale 
de la santé 

Qualité de vie 
globale 

Caractéristiques individuelles 

Caractéristiques environnementales 

Biologie 

Variables 
biologiques et 
physiologiques 

 
Symptômes Fonctionnement 

Perception 
générale de la 

santé 

Qualité de vie 
globale 

Caractéristiques individuelles 

Caractéristiques environnementales 
Facteurs non 

médicaux 

Préférences 
personnelles 

Amplifications 
des symptômes 

Motivation 
personnelle 

Soutien social et 
psychologique 

Soutien social et 
économique 

Soutien 
psychologique 



  
Page 12 

 
  

Le modèle révisé, présenté figure 2, ne spécifie plus quel est le facteur qui influe sur le niveau 

étudié. Ainsi, les facteurs psychologiques, les facteurs sociaux, les facteurs économiques, les 

motivations personnelles… sont supprimés pour laisser place à une généralisation. Le niveau 

biologie, qui n’était soumis à aucune influence extérieure, est à présent soumis aux influences des 

caractéristiques individuelles et environnementales. L’influence spécifique des facteurs non 

médicaux sur la qualité de vie globale est supprimée. Les facteurs non médicaux sont considérés 

comme faisant partie intégrante des facteurs individuels et environnementaux [20]. 

Cette aggiornamento, plus généraliste et plus simple, va permettre de proposer un cadre 

conceptuel pour développer des instruments de mesures méthodologiquement robustes car le 

modèle permet de mieux appréhender la notion de qualité de vie et ses éléments intrinsèques [2, 

20]. 

5. Place de la qualité de vie en tant que critère de 

jugement en oncologie 

On appelle critère de jugement en oncologie, les critères permettant de conclure sur 

l’efficacité thérapeutique d’un traitement en oncologie. 

Si on se réfère aux directives de la Food and Drug Administration (FDA), les critères de 

jugement principaux sont la survie globale (délai entre la date de diagnostic de la maladie et la date 

de décès) et les critères basés sur l’évaluation de la tumeur, à savoir le taux de réponse (proportion 

de patients pour lesquels le traitement a eu un effet significatif sur la tumeur), la survie sans 

progression (par exemple, délai entre une date de début de traitement et la date où la première 

évolution de la maladie est constatée ou le décès quelle qu’en soit la cause) et la survie sans maladie 

(délai pendant lequel le patient ne présente plus de maladie ou le décès quelle qu’en soit la cause) 

[21-25]. 

Si la FDA propose également des critères basés sur l’évaluation des symptômes (tolérance ou 

qualité de vie) comme critères de jugement potentiels, elle ne les présente pas comme des critères 

principaux (hormis, pour les essais de phase I, la tolérance est l’objectif principal puisqu’il s’agit de 

définir des doses limitantes toxiques). 

Bien que critère secondaire, la tolérance, demeure un critère de jugement majeur pour les 

essais cliniques de phase II et III. Pour certains essais de phase II, le critère de jugement principal est 

d’ailleurs composé des deux paramètres que sont l’efficacité d’un traitement et la tolérance [26]. 

Couramment, si la FDA reconnaît l’importance de prendre en compte le point de vue du 

patient dans l’évaluation des soins et de la santé [27], elle met l’accent sur plusieurs aspects limitants 

de cette démarche : 
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- le recueil parfois malaisé des données ; 

- la fréquence des données manquantes ; 

- le manque de validité des instruments permettant de la mesurer ; 

- la nécessité que la personne interrogée ou la personne qui recueille les données ne 

transforme pas la réalité ; 

- la difficulté d’interprétation des résultats et de conclusion [22]. 

Néanmoins, de nombreux auteurs promeuvent la qualité de vie en tant que critère de 

jugement dans les essais cliniques et particulièrement en oncologie [10, 27, 28].  

Ainsi, dès 1989 l’évaluation de la qualité de vie en tant que critère de jugement dans les essais 

de phase III randomisés a été proposée, après qu’elle eut permis de mettre en évidence une dif-

férence entre deux traitements alors que les critères habituels ne le permettaient pas [29]. 

A partir de cette première approche, de nombreux articles sont venus encourager l’utilisation 

de la qualité de vie comme critère de jugement. Les raisons sont nombreuses, nous proposons ici de 

citer les plus importantes [7, 9, 10, 15, 27, 30, 31] : 

- il est nécessaire de prendre en compte le ressenti du patient dans la prise en charge de sa 

maladie – en effet, le patient est le meilleur témoin pour constater une modification de sa 

santé ; 

- les critères standards ne tiennent pas compte des aspects physiques, psychologiques, 

sociaux et environnementaux dans l’évaluation d’un traitement – un nouveau traitement, 

une nouvelle fréquence d’administration… ne doivent pas détériorer la qualité de vie d’un 

patient ; 

- une meilleure qualité de vie pourrait influencer la durée de survie des patients ; 

- un meilleur contrôle de la chronicité de la maladie est actuellement en développement, 

mais se pose la question des conditions de vie pour le patient ; 

- les nouvelles molécules proposées ne permettent pas forcément un gain de survie, mais 

peuvent permettre, pour une même efficacité, d’améliorer la qualité de vie du patient ; 

- la qualité de vie est utilisée dans le cadre des analyses médico-économiques de type coût-

utilité. 

Par conséquent, il est désormais justifié d’utiliser la qualité de vie comme critère de jugement 

principal dans des études : 

- cherchant à montrer l’équivalence ou la non-infériorité en terme d’efficacité d’un trai-

tement ; 

- comparant des traitements de chimiothérapie adjuvante ; 
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- cherchant à mettre en évidence une très faible augmentation en terme de survie du 

patient. 

La qualité de vie comme critère de jugement principal s’impose aussi, d’évidence, dans un 

contexte de fin de vie où les possibilités thérapeutiques sont limitées, où les symptômes peuvent 

être extrêmement invalidants [32, 33]. La question de poursuivre un traitement parfois terriblement 

toxique, pour un gain potentiellement faible en terme de survie, se pose. D’après une étude récente, 

7% des patients atteints d’un cancer ne sont pas prêts à accepter les toxicités considérables d’une 

chimiothérapie pour un gain de survie de 1 an [34].  



  
Page 15 

 
  

Chapitre 2 : Les instruments de mesure de la qualité de vie 

« Mesurer, c’est affecter un score à un objet ; […]. Le processus de mesure requiert donc 

l’utilisation d’une échelle (ou d’un instrument) de mesure » [35]  

Le développement d’un instrument permettant la mesure de la qualité de vie des patients suit 

un processus long et complexe qui nécessite de respecter certaines étapes pour construire un instru-

ment performant. 

Les instruments de mesure se présentent, le plus souvent, sous forme de questionnaires. 

Dans un premier temps, il est important d’identifier clairement ses objectifs, à savoir la popu-

lation à laquelle l’instrument de mesure sera destiné, et les concepts que l’on souhaite évaluer (cf. 

chapitre 1, § 3). 

Une fois ces objectifs déterminés, le processus de création du questionnaire peut-être lancé. 

Cette partie de la revue de la littérature propose de mettre en exergue des éléments de réflexion 

permettant de développer un instrument de mesure de la qualité de vie et les étapes de validation 

essentielles. 

 

Figure 3 : Processus de développement d’un instrument de mesure de la qualité de vie, inspiré 

du schéma proposé par la FDA [36] 
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1. Instrument : générique ou spécifique 

Selon les objectifs de recherche, il est intéressant de disposer d’outils permettant soit 

d’évaluer la qualité de vie de façon globale et comparer les populations entre elles sans tenir compte 

de leurs spécificités, soit permettant d’évaluer la qualité de vie de façon plus ciblée et de prendre en 

considération toutes les subtilités qu’engendre tel ou tel type de maladie, tel état de santé, etc. 

Ainsi trouve-t-on dans la littérature deux grandes familles de questionnaires : les question-

naires génériques et les questionnaires spécifiques. 

Les questionnaires génériques sont utilisables et utilisés pour évaluer aussi bien différents 

types de populations que différents types de pathologies. Le Medical Outcome Study -36 items Short-

form (SF-36) est un de ces questionnaires [37, 38]. Composé de 36 items, ce questionnaire permet 

d’évaluer la qualité de vie de tout type de population à travers huit domaines (activité physique, 

limites liées à l’activité physique, douleurs physiques, santé perçue, vitalité, vie et relations avec les 

autres, santé psychique, limites liées à l’état psychique). 

Les questionnaires spécifiques, quant à eux, ciblent soit une population précise, soit une 

pathologie bien définie, soit un symptôme particulier. 

Parmi les questionnaires spécifiques d’une population, citons les questionnaires généraux 

spécifiques d’une patientèle cancéreuse tel le Quality of life Questionnaire-Core 30 (QLQ-C30) de 

l’European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) qui évalue six domaines 

(physique, psychologique, social, cognitif, fonctionnement personnel, problèmes financiers) et neuf 

symptômes (fatigue, nausées, vomissements, douleur, dyspnée, insomnie, appétit, constipation, 

diarrhée) [39], ou tel le Functionnal Assessment of Cancer Therapy –General (FACT-G) qui explore 

quatre dimensions (bien-être physique, bien-être social, bien-être fonctionnel, bien-être émotion-

nel) [6]. 

Parmi les questionnaires spécifiques d’une pathologie, citons à titre d’exemple certains 

développés par l’EORTC [40], dédiés à différentes localisations cancéreuses : le H&N35 pour les 

cancers de la tête et du cou [41], le BR23 pour les cancers du sein [42], le OV28 pour une localisation 

ovarienne [43]. 

Comme exemple de questionnaire spécifique d’un symptôme, citons le Functionnal 

Assessment of Cancer Therapy – Anemia (FACT-An), qui a été développé spécifiquement pour les 

patients anémiés. Il est composé du FACT-G et de 20 questions supplémentaires spécifiques à 

l’anémie [44]. 
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2. Les différentes modalités d’évaluation 

 2.1. Les entretiens structurés 

Un entretien structuré est un entretien où la personne en charge de l’évaluation interroge le 

patient sur l’ensemble de sa vie. C’est l’évaluateur qui dirige la conversation, mais laisse le patient 

parler [45]. 

Si ce type d’évaluation permet d’un point de vue clinique d’évaluer la qualité de vie du patient 

dans son ensemble, les données récoltées sont, quant à elles, difficilement utilisables et transfor-

mables en mesure, parce qu’il s’agit de « réponses –discours », donc non standardisées, et non de 

choix dans une liste prédéfinie.  

C’est une méthode dite qualitative, qui cherche à comprendre l’autre. 

 2.2. Les auto-questionnaires 

Un auto-questionnaire est un questionnaire édité sur papier ou disponible sur tablette tactile 

et laissé au patient pour qu’il complète seul chacun des items. 

D’après la définition de la qualité de vie, quel qu’en soit l’auteur, l’utilisation des auto-

questionnaires est à privilégier. En effet, qui mieux que le patient peut indiquer dans quelle mesure 

des difficultés, qu’elles soient physiques, psychologiques ou sociales affectent son bien-être, et avec 

quelle intensité ? 

L’auto-questionnaire est un questionnaire permettant d’évaluer différentes dimensions 

participant au bien-être du patient. 

Il est cependant courant que le patient soit aidé par un tiers (un proxy) pour lire et compléter 

le questionnaire, surtout si son état de santé ne lui permet pas de le faire seul. Il est admis que si le 

patient est aidé pour répondre, les réponses peuvent ne pas être celles qu’il aurait indiquées s’il avait 

été seul [46]. Dans cette optique, il est important que la personne qui aide le patient lors de la 

passation des questionnaires ne soit ni le médecin référent du patient, ni un proche du patient [47]. 

Afin de tenir compte de cette potentielle source de variabilité, il est nécessaire, lors de la 

récupération des données, d’indiquer quel est le rôle de la personne qui aide le patient. Cette 

information pourra alors être utilisée au cours de l’analyse des données. 

 2.3. Les questionnaires sous forme d’entretien 

Ce sont des questionnaires qui imposent, tout particulièrement, à l’évaluateur de suivre 

scrupuleusement les consignes des auteurs. 
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L’évaluateur ne doit ni influencer, ni conseiller, ni commenter les réponses données par le 

patient. Il se doit donc d’observer la plus grande neutralité. 

Ce type de questionnaire est principalement utilisé en psychiatrie [48] ou en pédiatrie [49-51]. 

Il n’est pas rare qu’un questionnaire puisse être à la fois présenté sous forme d’entretien et d’auto-

questionnaire. Ainsi par exemple, le guide d’utilisation du FACT-G précise les conditions d’utilisation 

en cas de passation par un membre de l’équipe médicale [44]. Il en est de même pour le Brief Fatigue 

Inventory (BFI) [52] ou le Missoula Vitas Quality Of Life Index (MVQOLI) [53]. 

 2.4. Les hétéro-questionnaires 

Un hétéro-questionnaire est un questionnaire où la qualité de vie du patient est évaluée par 

une autre personne que le patient lui-même. L’évaluateur peut être un membre de l’équipe médicale 

ou un proche du patient. 

En oncologie, classiquement, les médecins utilisent, probablement sans le savoir, un hétéro-

questionnaire pour évaluer la santé globale de leur patient, il s’agit du Eastern Cooperative Oncology 

Group performance status sacle (ECOG Performance Status) [54]. 

En soins palliatifs, il existe le Performance Palliative Scale (PPS), le médecin indique la mobilité 

du patient, l’activité du patient et l’intensité de la maladie, l’autonomie du patient pour ses soins 

personnels, son type d’alimentation et son niveau de conscience. Selon ces réponses, le médecin va 

obtenir un score en pourcents qui va lui indiquer le niveau de performance de son patient. Ce score 

lui permettra d’avoir une vision globale de l’état de santé du patient mais pourra également lui servir 

de facteur pronostique quant au décès [55-57]. 

Les hétéro-questionnaires, sont également employés lorsqu’il s’agit d’évaluer la qualité des 

soins à travers la qualité de vie des patients en fin de vie. Après le décès de leur proche, les membres 

de la famille sont parfois interrogés sur leurs ressentis concernant la fin de vie du membre de leur 

famille décédé [58].  

3. Le format des réponses 

Il existe plusieurs formats de réponses : 

 3.1. Les échelles visuelles analogiques (EVA) 

Il s’agit d’une échelle graduée de 0 à 10 permettant d’évaluer l’importance prise par l’évè-

nement. Le zéro étant l’absence de l’évènement, le 10 l’importance la plus intense imaginable [36]. 
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Le patient indique une marque sur l’échelle pour exprimer le niveau d’importance de 

l’évènement. 

A l’origine, cette échelle était utilisée uniquement pour évaluer la douleur. Il existe des 

réglettes où il suffit de faire avancer un curseur pour appliquer la marque sur l’échelle. 

 

Figure 3 : Echelle visuelle Analogique, d’après http://www.soins-infirmiers.com/douleur.php 

 3.2. Les échelles de type Likert 

Il s’agit d’une échelle composée de propositions de réponse avec un degré d’accord à la 

proposition qui est croissant (réponse ordinale). Le plus souvent, l’échelle est utilisée sous une forme 

composée de cinq ou sept réponses possibles. Lorsque le nombre de réponses proposées est impair, 

la valeur centrale permet à la personne interrogée d’exprimer sa neutralité par rapport à la propo-

sition. 

 

Figure 4 : Les échelles de type Likert, d’après : http://www.definition-qualite.com/echelle-de-likert.htm 

http://www.soins-infirmiers.com/douleur.php
http://www.definition-qualite.com/echelle-de-likert.htm
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La passation d’un questionnaire qui repose sur des échelles de Likert à cinq ou sept points 

apparaît comme étant plus simple d’utilisation, à la fois par le patient et par le personnel médical, car 

il facilite l’interprétation des données tout en offrant une variabilité de réponses [36, 59]. 

 3.3. Les échelles à extrémités 

Il s’agit d’une échelle où les extrémités sont spécifiées, mais pas les possibilités intermédiaires. 

Le patient coche une case pour indiquer son niveau. C’est donc lui qui interprète la valeur des pos-

sibilités intermédiaires. Le principe est le même que pour l’EVA [36].  

 

 Figure 5 : Les échelles à extrémités 

 3.4. Les listes récapitulatives 

Il s’agit de liste d’évènements avec des propositions de réponses réduites, Oui, Non, Ne sait 

pas [36]. 

4. La mesure obtenue 

Les réponses du patient au questionnaire sont des données qualitatives, il est donc nécessaire 

d’effectuer une transformation mathématique afin d’obtenir un ou des scores permettant de 

mesurer la qualité de vie du domaine évalué ou la qualité de vie globale. C’est lors de la construction 

du questionnaire que cette mesure est définie. 

Le principe de base est d’attribuer une valeur, un score à chaque item suivant l’importance 

que l’item représente pour le patient. En fonction de son caractère positif ou négatif le score peut 

être attribué de façon croissante ou décroissante (reverse coding). 

Très souvent, les scores des différents domaines évalués ou score globaux, sont obtenus en 

sommant les valeurs des différents items, c’est le cas pour le questionnaire QLQ-C30 de L’EORTC, qui 

est un questionnaire très fréquemment employé en oncologie. Après normalisation, les scores 

varient de 0 (pire) à 100 (meilleure). 

D’autres questionnaires reposent sur une pondération, c’est le cas pour le questionnaire 

Missoula-VITAS Quality of Life Index par exemple [53]. 
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5. Les qualités psychométriques des instruments de 

mesure de la qualité de vie  

« La qualité d’une mesure est déterminée par la réponse à deux questions : Que vaut la 

mesure ? Quel sens donner à la mesure ? Dans le champ des mesures objectives la réponse à la 

seconde question est grandement facilitée par l’existence de modèles physiopathologiques solides. 

Ces modèles n’existent pas le plus souvent dans le champ des mesures subjectives, il faut donc être 

particulièrement prudent, en pratique, avant d’accepter que tel instrument mesure bien ce qui est 

annoncé dans son intitulé… Ce point est particulièrement vrai en ce qui concerne les mesures dites 

de qualité de vie »[60]. 

Avant de pouvoir être utilisés dans les unités de soins, les questionnaires doivent faire l’objet 

de validations psychométriques. Cette validation est composée de plusieurs étapes nécessaires à la 

pertinence des scores obtenus et à l’interprétation qui en sera faite.  

 5.1. La validité du fond 

L’étape de validation du fond (face validity et content validity) est un des tous premiers 

critères à vérifier lors de la construction d’un nouvel outil de mesure. Cette étape doit permettre de 

s’assurer (1) que les questions sont compréhensibles, sans double sens ou ambiguïtés, (2) que les 

questions correspondent bien aux domaines qu’elles abordent et (3) que les domaines évalués 

correspondent bien à la population à laquelle le questionnaire est destiné.  

Ce sont, en général, des experts qui vérifient ces trois points, médecins, méthodologistes, 

infirmiers, psychologues, etc.. 

Pour le premier point (face validity), il est important de faire relire les questions établies par 

des patients, afin d’avoir leur vision, leur compréhension du texte [36]. 

Pour les points 2 et 3 (content validity), une revue de la littérature ou une interrogation directe 

des patients quant aux domaines qui les concernent de façon plus prégnante doivent permettre, 

après une sélection, d’identifier les domaines incontournables que devra évaluer l’instrument [35, 

61]. 

La sélection, peut se faire dans un premier temps suivant la fréquence de représentation de 

chaque domaine cité, puis dans un second temps suivant une analyse factorielle des correspon-

dances des données [62-64]. 

L’analyse factorielle des correspondances permet une représentation graphique de la répar-

tition des variables étudiées et donc de définir les distances qui les séparent les unes des autres et 

ainsi constituer des regroupements d’items.  
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 5.2. La validité du critère 

La validation du critère (criterion validity) doit permettre de s’assurer que le nouvel outil dans 

son ensemble mesure ce qu’il est censé mesurer. Concrètement, cela consiste en l’évaluation des 

relations qui existent entre le nouvel outil de mesure et un instrument de référence qui possède la 

même structure, c’est-à-dire qui évalue les mêmes domaines de la même population cible. 

Statistiquement, cela consiste en la réalisation de tests de corrélation (convergence ou divergence). 

Or, si l’instrument de référence n’existe pas (ce qui est souvent le cas), il est nécessaire 

d’utiliser plusieurs critères pour valider la construction du nouvel outil de mesure (construct validity). 

Il s’agit alors, d’évaluer la corrélation qui existe entre le nouvel outil et des critères qui explorent les 

mêmes dimensions. Le but étant de conclure que l’outil nouvellement créé va dans le même sens 

que les critères [36, 39, 61]. 

Par exemple, le résultat obtenu pour le domaine physique doit être corrélé, aller dans le même 

sens, que l’ECOG Performance Status Scale. 

L’ECOG Performance Status Scale est gradé comme suit : 

 

Figure 6 : Cotation de l’ECOG Performance Status Scale, d’après : http://www.cancer-et-

denutrition.com/cancer-et-denutrition/42.htm 

Ainsi on va chercher à calculer le coefficient de corrélation qui relie le score du nouvel outil et 

l’ECOG Performance Status Scale.  

http://www.cancer-et-denutrition.com/cancer-et-denutrition/42.htm
http://www.cancer-et-denutrition.com/cancer-et-denutrition/42.htm
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En utilisant le coefficient de corrélation de Spearman, le coefficient se calcule de la manière 

suivante (formule approchée, ne tenant pas compte du nombre d’ex-aequos au sein du groupe) [65] : 

   161 22
  nnyxr iiSpearman

 

Les valeurs ix  et iy  correspondent aux rangs des observations, x  étant l’ECOG (Performance 

Status Scale) et y  le score obtenu avec le nouvel instrument de mesure pour l’individu i, n est l’ef-

fectif de la population étudiée. 

Si le coefficient obtenu est proche de 1, alors le nouvel outil est convergeant avec le critère 

référent (ECOG Performance Status Scale). Si le coefficient obtenu est proche de-1, le nouvel outil est 

divergeant et s’il est proche de 0, l’outil n’est pas corrélé au critère de référence, il ne mesure donc 

pas ce pour quoi il était créé. 

Le test de nullité du coefficient de corrélation de Spearman suit une loi de Student à (n-2) 

degré de liberté.  

 5.3. La fiabilité 

Sous l’aspect de fiabilité (reliability), se cachent deux notions : la cohérence et la reprodu-

ctibilité. 

La cohérence interne 

Evaluer la cohérence (cohérence interne), c’est s’assurer que les questions qui constituent 

l’évaluation d’un domaine soient homogènes entre elles.  

Pour évaluer la cohérence interne, on utilise, classiquement, l’alpha de Cronbach. 

Cette statistique permet de quantifier la force des corrélations entre questions. En pratique, 

celui-ci doit être supérieur à 0,7 (sur un maximum de 1) pour permettre de conclure à une bonne 

homogénéité des questions dans un domaine si l’on veut utiliser l’outil pour comparer des popu-

lations.  

Pour une application quotidienne de l’outil, donc utilisé en pratique pour l’évaluation d’un seul 

et unique patient à la fois, il est nécessaire d’obtenir un alpha de Cronbach d’au moins 0.90 [66]. 

L’alpha de Cronbach, se calcule comme suit [67] :  

 

Où k est le nombre de questions composant le domaine étudié,  
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 est la variance de la ième question et  est la variance totale formée par l’ensemble des 

questions 

Attention, si le score n’est pas un score additionnel, mais pondéré, il est nécessaire de 

pondérer également la question avant le calcul de la variance. 

Récemment, de nouvelles méthodes telles que la théorie du trait latent ou théorie des 

réponses à l’item (modèles IRT, modèle de Rasch) [68-71] ont été développés pour palier à 

l’approche des scores comme des variables quantitatives continues. En effet, le calcul de l’alpha de 

Cronbach n’est pas critiquable lorsque l’échelle utilisée est une EVA classique (c’est-à-dire où l’on 

vient mesurer la distance entre le zéro et la marque faite par le patient), il s’agit bel et bien d’une 

variable quantitative continue. En revanche il est discutable d’utiliser le coefficient de Cronbach, 

lorsque les réponses du patient sont issues des propositions d’une échelle de Likert. Dans ce 

contexte, le score attribué est une variable quantitative discrète. 

Les modèles IRT s’appuient sur une relation entre la probabilité de répondre à une des 

modalités d’un item (parmi les autres) et une variable sous-jacente non évaluable (le trait latent). Le 

trait latent explique la réponse donné à chaque item. 

« Le trait latent est une particularité humaine […] présente chez chacun et qui se manifeste à 

des degrés divers selon les individus » [68]. 

Le modèle de Rasch fait partie des modèles IRT. Il est le plus simple à utiliser. C’est le modèle 

que nous avons choisi de présenter ici. 

Chaque item est caractérisé par un paramètre unique appelé le paramètre de difficulté, il est 

utilisé lorsque les réponses aux items prennent des modalités dichotomiques (positif / négatif, les 

modalités les plus favorables sont définies comme positives, les plus défavorables comme négatives).  

La probabilité qu’un patient i réponde xij à l’item j est modélisée par le modèle logistique à 

deux paramètres : 

 

Le trait latent est noté θi pour le patient i et la « difficulté » de réponse à l’item j, noté δj, 

la variable aléatoire θi suit une distribution normale. 

La probabilité que le patient réponde positivement à l’item j est donc :  
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L’allure de la courbe représentant la distribution de probabilité des réponses positives de 

chaque item est en forme de S. Le seul paramètre à estimer dans ce modèle est l’abscisse du point 

d’inflexion de la courbe. 

Le modèle de Rash, est un modèle assez simple à interpréter, la valeur du paramètre δj 

représente la valeur du trait latent qu’il faut atteindre pour avoir 50% de chance de répondre 

positivement à l’item. 

La reproductibilité 

Evaluer la reproductibilité, c’est s’assurer que le questionnaire, s’il est complété par un même 

patient 2 fois, dans un intervalle de temps assurant la stabilité de sa qualité de vie, permet de 

reproduire des résultats similaires. En d’autres termes, il s’agit de voir si l’évaluation que va 

permettre le questionnaire est homogène s’il n’y a pas de modification de l’état de santé du patient 

même si le patient n’a pas indiqué exactement les mêmes réponses que lors du premier remplissage. 

C’est ce que l’on cherche à vérifier avec la méthode dite de « test-retest » [72]. Cette méthode 

consiste à faire compléter, dans les mêmes conditions, le questionnaire évalué par un patient deux 

fois dans un intervalle de temps fixé (3 à 15 jours). Ensuite, il est nécessaire de comparer statisti-

quement les résultats obtenus entre les deux passations des questionnaires.  

Dans cette optique, deux méthodes peuvent être employées : 

Pour les scores, le calcul du Coefficient de Corrélation Intra-classe (CCI) [73, 74]. Ce coefficient 

est issu du travail de Fisher réalisé dans le cadre du développement des modèles aléatoires de 

l’analyse de la variance. Dans ce contexte, la formule obtenue permettant de calculer le CCI est :  

 

Où  est la variance de l’effet aléatoire du patient et  est la variance de l’erreur. 

Plus le CCI est proche de 1 plus la reproductibilité est bonne. Un CCI > 0.70 est généralement 

considéré comme le seuil permettant d’indiquer que la reproductibilité est bonne [75]. 

Pour les items, le calcul du Coefficient Kappa de Cohen [74, 76]:  

 

Où Pr(a) est la proportion de correspondances observées et Pr(e) est la proportion d’accords 

aléatoires. 

C’est-à-dire  
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Avec les effectifs n présenté ci-dessous : 

 Passation 2 
Total 

 Questionnaire Réponse 1 Réponse 2 … Réponse r 

Passation 1 

Réponse 1 n11 n12 … n1r n1. 

Réponse 2 n21 n22 … n2r n2. 

…      

Réponse r nr1 nr2 … nrr nr. 

 Total n.1 n.2 … n.r n 

Extrait de : http://kappa.chez-alice.fr/Kappa_2juges_Def.htm 

Suivant la statistique obtenue, on interprète le résultat selon la classification proposée par 

Cohen [77] :  

Correspondance Kappa 

  

Excellente > 0.80 

Bonne ]0.60 ; 0.80] 

Modérée ]0.40 ; 0.60] 

Médiocre ]0.20 ; 0.40] 

Mauvaise ]0 ;0.20 ] 

Très mauvaise ≤ 0 

  

 5.4. La sensibilité au changement  

La notion de sensibilité au changement est apparue dans la littérature en 1985 [78]. Depuis, 

elle fait débat. 

Certains auteurs la définissent comme un nouveau critère, d’autres, l’incluent dans la reprodu-

ctibilité, d’autres encore la considèrent comme un critère de validité [79]. 

Toutefois, une entente existe pour dire qu’elle est nécessaire, voire essentielle à la validation 

d’un instrument de mesure de la qualité de vie. 

http://kappa.chez-alice.fr/Kappa_2juges_Def.htm
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Il n’y a pas de consensus sur la définition de sensibilité au changement. La conception du 

critère diffère selon les auteurs. « 25 définitions et 31 mesures ont été trouvées » [80]. 

D’après la revue de la littérature réalisée en 2010, nous pouvons distinguer 2 types de 

sensibilité au changement ou responsivness [81].  

La sensibilité au changement : Internal responsivness 

La difficulté, sur laquelle repose l’évaluation de la qualité de vie est l’interprétation que l’on 

peut faire de la mesure. Il est donc important de définir à partir de quelle mesure ou de quelle 

variation l’outil traduit une modification de l’état de santé ou la qualité de vie du patient. 

Un outil est dit être sensible au changement (internal responsivness) s’il peut mettre en 

évidence un changement sans qu’il soit nécessairement cliniquement significatif [81]. 

Il existe plusieurs méthodes permettant de mettre en évidence la sensibilité au changement de 

l’outil, nous présenterons ici les plus souvent utilisées [78, 81] : 

La taille de l’effet (effect size) : 

 

Où M0 la moyenne des scores de la passation n°1 et M1 la moyenne des scores de la passation 

n°2, ET est l’écart-type (l’écart à la moyenne) 

Entre 0.2 et 0.5 l’effet est petit, entre 0.5 et 0.8 l’effet est moyen et au-delà de 0.8 l’effet est 

grand. 

La réponse moyenne normalisée (Standardized response mean) : 

 

Où M0 la moyenne des scores de la passation n°1 et M1 la moyenne des scores de la passation 

n°2, ET(M1-M0) est l’écart-type du changement observé (l’écart à la moyenne du changement) 

Une mesure qui possède un haut niveau de variabilité dans son score aura une petite Réponse 

Moyenne Standardisée et donc une mauvaise sensibilité au changement, puisque entre 0.2 et 0.5 de 

l’effet est petit, entre 0.5 et 0.8 l’effet est moyen et au-delà de 0.8 l’effet est grand. 

Un test pour comparaison de moyenne pour série appariée (Paired t-test) : 

Les hypothèses testées sont les suivantes : 
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La statistique de test t est calculée comme suit : 

 

Où M0 la moyenne des scores de la passation n°1 et M1 la moyenne des scores de la passation 

n°2, ET(M1-M0) est l’écart-type du changement observé (l’écart à la moyenne du changement) et 

n>30. 

La statistique de test, en valeur absolue, est ensuite comparée à la valeur seuil classiquement 

employée de 1.96 (alpha 5%). Si la statistique de test est supérieure alors on rejette l’hypothèse 

nulle, on peut donc conclure à une sensibilité au changement de l’outil testé. 

La pertinence : External responsivness 

Un outil est pertinent (external responsivness), s’il est capable de mettre en évidence un 

changement cliniquement significatif [15, 78, 81]. Il s’agit de mettre en relation l’outil évalué avec 

une donnée clinique permettant d’évaluer l’état de santé du patient. 

Par exemple, le médecin estime que l’ECOG du patient est passé de 2 à 3 (cf. chapitre 2, §5.2), 

ce qui traduit une altération de l’état général du patient. Les questionnaires de qualité de vie qui 

auront été complétés lorsque le patient était ECOG 2 puis ECOG 3 devront présenter des scores 

différents. 

Afin de mettre en relation le score et la référence clinique utilisée, plusieurs méthodes sont 

proposées : 

Evaluation des courbes ROC (Receiver Operating Characteristic) 

Cette méthode repose sur le calcul de la sensibilité, c’est à dire la probabilité de déterminer 

correctement si un patient présente bien un changement clinique et de la spécificité, la probabilité 

de déterminer correctement les patients pour lesquels il n’y a pas de changement clinique. Lorsque 

l’on trace sur un graphique la sensibilité et 1-spécificité pour chaque valeur observée de la mesure, 

on obtient la courbe ROC. Attention toutefois, pour calculer les probabilités il est nécessaire en 

premier lieu de dichotomiser la référence clinique (1 : changement, 0 : pas de changement). Plus 

l’aire sous la courbe est grande plus la capacité du score à déterminer un changement clinique est 

importante [81]. 
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Figure 7 : Courbe ROC, d’après http://www.adscience.fr/uploads/ckfiles/files/ 

html_files/StatEL/statel_courbe_ROC.htm 

Corrélation 

Le coefficient de corrélation de Pearson est souvent utilisé. Il se calcule comme suit [81] :  

 

Où ix  et iy  correspondent respectivement aux scores obtenus aux premier et second temps 

de mesure de la qualité de vie.  

Sous l’hypothèse de nullité du coefficient, le coefficient suit une loi de Student à n-2 degré de 

liberté.  

Attention toutefois à l’utilisation du coefficient de corrélation de Pearson, car il est sensible 

aux données aberrantes. 

Utiliser le coefficient de Spearman permet de s’affranchir de la nécessité que la distribution du 

couple (x,y) suit une loi binormale pour de petits échantillons et de palier l’effet des données 

aberrantes (cf. chapitre 2 § 5.2). 

Modèle de régression 

Réaliser une régression linéaire est une méthode alternative, ou une régression d’un autre 

type si la relation n’est pas linéaire [81]. 

http://www.adscience.fr/uploads/ckfiles/files/%20html_files/StatEL/statel_courbe_ROC.htm
http://www.adscience.fr/uploads/ckfiles/files/%20html_files/StatEL/statel_courbe_ROC.htm
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Si on utilise un modèle linéaire :  

 

Où  est la différence entre les deux mesures du score  pour l’individu i,  

et  les valeurs de l’élément clinique (ECOG par exemple) pour le même individu,  

 est le changement moyen de  quand aucun changement n’est observé en X, 

b représente la variation moyenne de y quand x change d’une unité.  

Les ei sont indépendants et )(0, N~ 2ie . 

Quand b est proche de zéro, on peut conclure que le nouvel instrument n’est pas sensible au 

changement que X indique. Si b est grand, X et Y (la nouvelle mesure et le référent clinique) sont 

associés. 

La Différence Minimale Cliniquement Importante(DMCI) 

Afin d’utiliser la qualité de vie comme critère de jugement, il est nécessaire de mettre en 

évidence la différence minimale cliniquement importante (DMCI) [27, 30, 82, 83]. 

En effet, l’une des principales critiques développées à l’encontre de l’évaluation de la qualité 

de vie, et de son utilisation en tant que critère de jugement, est la difficulté d’interprétation qu’elle 

engendre. 

La DMCI est définie par « la plus petite différence d’un score, d’une dimension évaluée, perçue 

par le patient comme bénéfique qui justifierait en l’absence d’effets indésirables et de coût excessif 

un changement dans la prise en charge du patient » [59]. D’un point de vue sociétal, la DMCI peut 

être perçue par le degré de changement qui stimulerait un clinicien, ou une proportion significative 

de cliniciens pour envisager une intervention dans une situation donnée [84]. 

Elle est issue de l’évaluation de la sensibilité au changement. 

Dans un contexte de recherche clinique, il est classique de chercher à classer les patients selon 

leur état de santé, la recherche de la DMCI doit permettre identiquement de définir la composition 

de groupes sur la base de scores obtenus à une évaluation de la qualité de vie. Par exemple, Osoba a 

démontré que pour le QLQ-C30 de l’EORTC, une différence moyenne de 5 à 10 points entre les scores 

indique une modification mineure, de 10 à 20 une modification modérée et une différence de plus de 

20 points une importante modification [84]. 
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Afin de déterminer la DMCI, il est conseillé d’utiliser plusieurs méthodes et de confronter les 

résultats. C’est la méthode de la triangulation [30]. 

- L’utilisation d’une question générale « d’ancrage » qui interroge le patient sur son 

appréciation d’une modification sur le domaine évalué (anchor). La réponse est 

proposée sur la forme d’une échelle de Likert. Van Kampen propose une échelle de 

Likert en 7 points : complètement récupéré, beaucoup amélioré, légèrement amélioré, 

inchangé, légèrement moins bon, beaucoup moins bon, pire que jamais. 

Les scores moyens sont calculés pour chacun des groupes constitués suivant le nombre 

de possibilité de l’échelle proposée (ici 7). La DMCI est définie comme la différence 

moyenne entre les deux scores des patients qui ont indiqué avoir eu une légère modi-

fication (bonne ou mauvaise) [83]. 

- Le calcul de l’Index de changement fiable [78, 85] : 

 

 

Où σ2
pp est la variabilité due à l’erreur de mesure des deux remplissages (1 et 2). 

σ2
pxT est la variabilité due à la différence entre les patients 

- Le calcul de l’erreur standard de mesure définie par [86]: 

 

Où σx représente la variabilité du score sur la population, 

Et rxx le coefficient de fiabilité du score. 

- L’utilisation des courbes ROC [87] : 

Il s’agit d’identifier sur la courbe ROC le(s) point(s) sur la courbe qui se situent le plus 

près du coin en haut à gauche du cadre. La méthodologie pour tracer la courbe ROC 

est présentée au point ci-dessus 5.4. 
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Figure 8 : Identification des valeurs seuil, exemple de courbe ROC 

La recherche de la DMCI, doit être bien documentée, et spécifique pour chaque population 

étudiée. 

6. L’adaptation d’un questionnaire dans une autre langue 

La spécificité de chaque culture fait qu’on ne peut pas se contenter de traduire un instrument 

développé dans une langue pour évaluer la qualité de vie de patients utilisant une autre langue. 

La méthodologie est stricte, un instrument permettant de mesurer la qualité de vie doit être 

culturellement adapté et validé. 

 6.1. L’adaptation culturelle 

L’adaptation culturelle peut être effectuée selon 2 méthodes :  

La traduction –rétro traduction (backward-forward translation) 

Cette méthode, peut être présentée en quatre étapes : 

(1) De façon indépendante, deux traductions des items du questionnaire source, sont réa-

lisées, dans la langue du pays où le questionnaire doit être adapté, par deux personnes 

natives de ce pays mais parlant couramment la langue du pays où le questionnaire a été 

développé. 

Un coordinateur, bilingue, va s’assurer qu’il n’y a pas de différences entre les deux traductions. 

Si des divergences apparaissent, le coordinateur, après discussions avec les traducteurs, homogéné-

isera la traduction. 
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(2) De façon indépendante, deux traductions, de la traduction obtenue (étape 1), sont 

réalisées, dans la langue du pays d’origine du questionnaire, par deux personnes natives 

du pays d’origine du questionnaire mais parlant couramment la langue dans laquelle la 

traduction a été effectuée. Comme lors de la première étape, le coordinateur effectuera 

l’homogénéisation. C’est la rétro traduction. 

(3) Le questionnaire obtenu est proposé à des patients (10 à 30) [88-90], représentatif de la 

population vers laquelle est destiné le questionnaire. Chacun sera ensuite vu en entretien 

pour connaitre : la difficulté de réponse, la compréhension, s’il y a confusion, les mots ou 

les phrases perturbantes. 

(4) Suivant ce test, le questionnaire est ensuite réévalué et modifié. 

La confrontation de traductions indépendantes (Dual Panel Approach) 

Elle se décompose en trois étapes :  

(1) La traduction : quatre experts bilingues (linguistes, psychologues, méthodologistes…), au 

minimum, effectuent, de façon indépendante, une traduction du questionnaire d’origine 

dans la langue dans laquelle il doit être adapté. 

Lors d’une réunion, les 4 experts, assistés par une autre personne minimum, confrontent 

leurs traductions. Lorsque des désaccords apparaissent le mot ou la structure de la phrase 

qui constitue le désaccord est discuté et arbitré. 

(2) Le questionnaire est proposé à des patients (10 à 30) [88-90], représentatifs de la popu-

lation à laquelle est destiné le questionnaire.  

Chacun des patients va répondre au questionnaire et préciser les difficultés rencontrées : 

la difficulté de la question, la compréhension, la confusion, les mots ou les phrases pertur-

bantes. 

(3) Suivant ce test, le questionnaire est ensuite réévalué et modifié. 

Si la méthode de la traduction-rétro traduction est le plus souvent employée, et fortement 

conseillée par des instances telles que la FDA ou l’EORTC [90-93], la confrontation des traductions 

indépendantes n’en n’est pas moins valide, aucune étude n’a montré la supériorité de telle ou telle 

méthode [88, 89].  

Certains auteurs ont même plutôt mis en avant la faiblesse de la traduction-rétro traduction, 

puisqu’elle serait favorable au mot à mot et ne permettait donc pas une conversation fluide, natu-

relle et adaptée [94]. 
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 6.2. La validation 

L’instrument nouvellement adapté à la culture d’un pays doit faire l’objet d’une validation 

psychométrique (Chapitre 2, §5). 
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Chapitre 3 : L’analyse des données  

1. Considérations méthodologiques 

Dans un contexte de recherche, l’évaluation de la qualité de vie est réalisée plusieurs fois, à 

intervalles plus ou moins réguliers. 

La difficulté principale est de déterminer les temps de mesure. De la temporalité des mesures 

va dépendre le type de l’analyse à effectuer. 

Le concept le plus répandu, dans une étude évaluant la qualité de vie, est de définir des temps 

de mesure fixes, périodiques. Ainsi, les évaluations et la fréquence des évaluations sont homogènes 

entre patients et entre groupes, s’il s’agit d’une comparaison de deux groupes différents.  

Même si elle est la plus répandue, et assez facile de mise en place, cette méthodologie est à 

privilégier uniquement lorsque l’étude porte sur un suivi assez long et lorsque les deux groupes ne 

sont pas différents en terme de maladie et de traitements. Lorsqu’il s’agit d’évaluer une maladie 

chronique, c’est la méthodologie qu’il faut envisager. 

La fréquence des évaluations définies suivant cette méthode, doit permettre de capter les 

changements de qualité de vie du patient. Il est donc important de bien positionner les évaluations 

au cours du traitement sans les multiplier. Ainsi il faut tenir compte des objectifs, de la pathologie, du 

type de traitement, des moyens logistiques et des temps où ont lieu les évaluations par l’instrument 

de mesure. 

Trois temps de mesure sont fortement conseillés : 

-  avant le début du nouveau traitement (baseline), 

- au cours du traitement, selon les objectifs et les caractéristiques du traitement et de la 

maladie,  

- à l’arrêt du traitement. 

Si les critères de la recherche envisagés ne répondent pas aux consignes d’utilisation ci-dessus, 

il est possible d’envisager l’évaluation de la qualité de vie du patient selon l’apparition d’un évène-

ment ou d’une phase spécifique du traitement. En effet, si la mesure est imposée à un temps t (par 

exemple à 6 mois du début de la prise en charge), le temps t peut ne correspond à aucun moment 

spécifique pour un des traitements (si les traitements n’ont pas la même durée, si les évaluations 

sont programmées différemment, etc.).  

Dans le cadre de la qualité de vie, deux méthodes sont privilégiés [61] : les modèles pour 

mesures répétées et l’utilisation des courbes de croissance. Récemment, les méthodes telles que 

l’analyse du temps jusqu’à détérioration [95] et les modèles IRT sont également employées [96] 
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2. Les modèles pour mesures répétées (analyse 

longitudinale) 

Dans un modèle pour mesures répétées, le temps n’est pas indiqué comme une durée, comme 

pour les analyses de survie, il est une variable catégorielle. A chaque catégorie (baseline, 1 mois, 3 

mois, 6 mois, évènement 1, évènement 2…) correspondra le score de qualité de vie obtenu pour 

chaque patient. 

L’analyse longitudinale est préconisée si le nombre de mesures est faible (compris entre 2 et 

4). 

Le modèle s’écrit sous la forme matricielle comme : 

 

Où Yi indique l’ensemble des mesures obtenues pour le patient i ; 

Xi les effets fixes du patient i correspondant à chaque mesure du patient i ; 

β les paramètres des effets fixes associés à chaque Xi ; 

εi les résidus (facteurs variables non expliqués), )(0, N~ 2 i  ; 

Σi la matrice de covariances associée à Yi. 

La différence majeure qui réside entre ce modèle (multidimensionnel pour mesures répétées) 

et les modèles classiques de régression univariée pour variables indépendantes est la corrélation (un 

lien) qui existe entre les données mesurées à différents temps. 

Ainsi il est important de définir la structure de la matrice de corrélation. Bien identifier sa 

structure permettra d’effectuer de bonnes estimations des paramètres du modèle. 

La structure la moins restrictive et la plus pertinente lorsque le nombre de données répétées 

est faible est celle d’une autocorrélation sans structure particulière (unstructured covariance). 

Lorsqu’on s’aperçoit d’une tendance dans la répétition des mesures, d’autres structures sont 

envisageables par exemple une structure symétrique, autorégressive (AR(1)) ou une structure 

autorégressive avec une moyenne mobile (ARMA(1,1)). La structure autorégressive est la structure la 

plus restrictive. La structure ARMA est l’une des structures les plus flexible. 

Il est parfois délicat de déterminer la structure de covariance qui convient le mieux, les critères 

de sélection des modèles AIC (critère d’Akaiké) et BIC (Bayesian Information Criterion) peuvent 

permettre de faire un choix [61]. Ces deux critères permettent de comparer des modèles emboités 

entre eux [97]. Le calcul des critères repose sur la vraisemblance pénalisée par le nombre de 
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paramètre introduit dans le modèle. Le modèle ayant le plus AIC ou le plus petit BIC est considéré 

comme étant le meilleur modèle [98, 99].  

3. Les courbes de croissance  

La méthode la plus utilisée pour tracer une courbe de croissance est d’utiliser la fonction 

polynômiale définie par :  

 

L’objectif de cette méthode est de décrire l’évolution des mesures de qualité de vie aux 

différents temps par une courbe permettant de relier les données. La fonction polynômiale permet 

une bonne approximation des moyennes des mesures de qualité de vie. 

La fonction peut inclure des termes du second et du troisième degré (cubique ou quadratique), 

mais des termes de degré supérieur rendront l’interprétation difficile. En théorie, le nombre de 

degrés doit correspondre au nombre de mesures effectuées. 

Là encore, comme il s’agit de données répétées pour chaque patient, l’hypothèse de la 

corrélation entre les mesures de qualité de vie de chaque patient est réalisée. Ainsi, l’approche 

permettant de modéliser la covariance est l’utilisation d’un modèle mixte à effets aléatoires. 

Dans ce contexte, les effets fixes sont les moyennes des mesures obtenues, les effets 

aléatoires correspondent à la variation individuelle relative à la moyenne. 

4. Temps jusqu’à détérioration d’un score 

Cette méthode repose sur l’estimation des courbes de survie proposées par Kaplan-Meier [95]. 

La méthode de Kaplan-Meier découle du raisonnement suivant : être en vie à l’instant t c’est 

être en vie juste avant t et ne pas avoir l’évènement en t. 

L’estimation d’une courbe de survie se fait de la façon suivante : 

 

Où tj est le nombre de patients ayant eu l’évènement au temps tj, 

nj est le nombre de sujets à risque d’avoir l’évènement. 

Afin d’utiliser correctement la méthode, il est nécessaire de définir préalablement : 

- l’évènement, 

- la date d’origine, 
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- la date de l’évènement, 

- la date de dernières nouvelles. 

L’évènement dans ce contexte est l’apparition d’une détérioration. Si le patient présente 

l’évènement une variable dichotomique sera codée un, sinon le patient est censuré la variable sera 

codée zéro. 

La détérioration peut être définie comme : 

(1) la première apparition de la DMCI entre une évaluation et le score obtenu lors de la 

première évaluation (avant traitement), 

(2) aucune augmentation constatée après la DMCI observée (on parle de détérioration 

définitive), 

(3) une différence de 10 points entre le meilleur score obtenu et les scores suivants. 

La date d’origine peut être la date de première évaluation, la date de début de traitement ou 

d’inclusion dans une étude. 

La date de l’évènement est la date à laquelle l’évènement est constaté pour la première fois. 

La date de dernières nouvelles est la date de décès, si le patient est décédé, ou la date des 

dernières nouvelles dont on dispose de lui s’il n’est pas décédé. 

5. Modèle IRT 

Le modèle de Rash présenté dans la partie1, paragraphe 5.3, constitue un cas particulier des 

modèles IRT. C’est un modèle IRT à un seul paramètre (1PL ). Il ne tient compte que d’un unique trait 

latent.  

Le modèle général est le modèle de Birnbaum  [71]. Il est plus complexe que le modèle de Rash 

dans le sens où il permet de modéliser des courbes d’allures différentes pour chacun des items, il est 

ainsi nécessaire d’estimer plusieurs paramètres pour un seul et même item. 

Le modèle de Birbaum est rarement présenté avec plus de 3 paramètres. 

Le choix du modèle IRT adéquat, modèle de Rasch, modèle de Birbaum à 2 ou 3 paramètres, 

n’est pas aisé, il peut être intéressant d’utiliser les critères de sélection des modèles AIC et BIC [61] 

pour définir le modèle le plus adapté. 

Parmi les modèles IRT on peut aussi évoquer le modèle proposé par Guttman [71], qui l’un des 

premiers modèles. Ce modèle n’est pas un modèle probabiliste mais déterministe. En effet, pour 

Guttman, si le patient à des difficultés à répondre à un item, il aura également des difficultés à 
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répondre aux items de même, ou de plus forte complexité. Inversement, si le patient réussi un item, 

il réussira les items de degré inférieur ou égal.  
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Chapitre 4 : La qualité de vie en fin de vie en oncologie 

Cette partie, permet d’appréhender les spécificités de l’évaluation de la qualité de vie des 

patients en fin de vie. En premier lieu, seront traités les domaines propres à cette étape de la vie, 

puis du fait de l’état de santé souvent altéré des patients, les besoins spécifiques lors du recueil des 

données, pour terminer par la présentation des instruments de mesures disponibles. 

1. La fin de vie en oncologie : quand aborder la période 

dite de fin de vie  

Les soins spécifiques à la fin de la vie, appelés soins palliatifs, sont définis par l’OMS, en 2002, 

comme des soins cherchant « à améliorer la qualité de vie des patients et de leur famille, face aux 

conséquences d’une maladie potentiellement mortelle, par la prévention et le soulagement de la 

souffrance, identifiée précocement et évaluée avec précision, ainsi que le traitement de la douleur et 

des autres problèmes physiques, psychologiques et spirituels qui lui sont liés. »  

En oncologie, les traitements palliatifs sont initiés lorsque la maladie est devenue métastatique 

et qu’il n’existe pas ou plus de traitements curatifs. On parle de chronicité de la maladie. 

L’objectif de la prise en charge thérapeutique n’est plus de guérir le patient mais de limiter la 

symptomatologie liée à l’évolution du cancer. Il s’agit de contrôler la taille tumorale et les progres-

sions métastatiques. Les lignes consécutives de chimiothérapies ont cet objectif. 

La frontière entre l’intention curative et l’intention palliative est parfois floue puisque le 

traitement dit palliatif, peut encore avoir un impact sur l’évolution de la maladie. La phase palliative 

n’est pas une période à part où il « n’existe plus de traitements spécifiques » mais vient « s’intégrer 

tout simplement dans la globalité et la continuité des soins » (Figure 9) [100]. 
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Figure 9 : Les soins palliatifs s’intègrent dans la continuité des soins , d’après R. Aubry 

[100] 

De plus, en fonction du type de cancer et de sa localisation, la période dite « palliative » peut 

durer de quelques semaines à quelques années. C’est pourquoi, l’annonce au patient et à sa famille 

du caractère palliatif des thérapeutiques n’est pas systématiquement effectuée au début de la 

chronicité de la maladie.  

Par exemple, pour une patiente atteinte d’un cancer du sein avec un traitement de première 

ligne métastatique standard, le caractère palliatif de la prise en charge de la maladie n’est pas 

présenté en même temps que le caractère métastatique du cancer, mais plutôt annoncé lorsque 

plusieurs traitements consécutifs auront été mis en place pour stabiliser l’évolution de la maladie. En 

effet, lorsque l’on consulte les médianes de survie globale des patientes atteintes de cancer du sein 

et traitées dans le cadre d’une première ligne métastatique, on s’aperçoit qu’il est précoce de parler 

de fin de vie à ce stade de la maladie, la médiane de survie globale pouvant dépasser les 25 mois 

avec un traitement de type Capécitabine en monothérapie [101].  

Autre exemple, pour un patient présentant un cancer du poumon avec un traitement de 

première ligne métastatique standard, type platine + thérapie ciblée, la phase palliative est souvent 

présentée très rapidement. Ce type de cancer étant par nature plus agressif. La médiane de survie 

est inférieure à 20 mois [102]. 

Cette variabilité induit, de fait, que l’administration de traitements palliatifs ne suffit pas à 

définir la période de fin de vie d’un patient. 

C’est également pour cette raison que les médecins sont très prudents quant à l’usage du 

terme fin de vie. Lorsque l’approche de la fin de la vie du patient est présentée à la famille, celle-ci 

s’attend, inconsciemment sûrement, à la mort imminente de son proche. Or ce n’est pas forcément 
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le cas, et l’attente devient alors longue et pesante. C’est pourquoi, lorsqu’il n’existe pas ou plus de 

traitements spécifiques à la maladie causale, on parle de phase terminale et non plus de phase 

palliative [100]. Il devient alors nécessaire de préparer l’accompagnement du patient et de sa famille 

jusqu’au décès. Bien souvent lorsque le patient entre dans cette phase de vie, son état général s’est 

altéré, il n’est parfois plus conscient. Il est donc important que celui-ci prépare la fin de sa vie en 

amont.  

 

Figure 10 : Cadre temporel de la fin de vie 

Entre phase palliative et phase terminale, il semble que la définition temporelle de la fin de vie 

demeure à investiguer. Sa définition pourrait être bornée temporellement par les éléments suscités 

(figure 10). 

2. Définition de la qualité de vie en fin de vie 

Nous n’avons pas trouvé de définition particulière de la qualité de vie en fin de vie. Les 

définitions proposées pour définir la qualité de vie relative à la santé dans son ensemble, s’appli-

quent également à la spécificité des patients en fin de vie [103]. 

Néanmoins, il est nécessaire de prendre en considération le contexte particulier dans lequel se 

trouvent ces patients, notamment l’altération physique, la perte d’autonomie, la douleur, l’anxiété, 

la colère, le temps, l’impression d’être un fardeau, la relation avec les autres,….[104], il est évident 

que le patient en fin de vie n’a pas le même niveau de bien-être, de satisfaction que le patient « bien 

portant ». 

Il semble donc important de développer des outils d’évaluation spécifiquement adaptés à 

cette population. 
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3. Les domaines spécifiques 

L’évaluation de la qualité de vie des patients en fin de vie repose sur quatre domaines 

principaux, que sont le domaine physique (qui recouvre le fonctionnement et les symptômes), le 

domaine psychologique, le domaine social et le domaine de la spiritualité. 

Les trois premiers domaines ont été initialement présentés dans la définition de la qualité de 

vie relative à la santé dans son ensemble. En revanche le domaine de la spiritualité est spécifique à 

cette étape de la vie [104-109]. 

Afin de mettre en relation les différents facteurs, et de préciser les éléments évalués grâce à 

chacune des dimensions explorées, Ferrell a proposé le modèle suivant [110] : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 11 : Modèle conceptuel de la qualité de vie en fin de vie, d’après Ferell [110] 

Bien sûr, ce modèle n’est pas restrictif et d’autres domaines peuvent être pris en compte. Ainsi 

les domaines tels que la qualité des soins [104, 111], la préparation à la mort [112, 113] le choix et le 

contrôle [113], l’aspect financier des soins [114, 115], la complétion de soi [115] sont des domaines 

évalués dans ce contexte. 
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4. Les particularités de l’évaluation de la qualité de vie en 

fin de vie 

Cette sous-partie permet de mettre en exergue les spécificités méthodologiques à considérer 

afin d’évaluer la qualité de vie des patients en fin de vie, à savoir le type de questionnaires envisa-

geables, le mode de passation à privilégier et l’importance des données manquantes. 

4.1. Quel type de questionnaire privilégier ? 

Auto-questionnaire ou hétéro-questionnaire 

Suivant les objectifs envisagés, les deux types de questionnaires sont employés. Les hétéro-

questionnaires sont utilisés (1) afin d’évaluer la qualité de vie du patient dans le but d’améliorer la 

qualité des soins, et non la qualité de vie propre du patient. Dans cette optique, ce sont les proches 

qui sont interrogés [116]. (2) Lorsque c’est le médecin qui évalue son patient. Ceci peut être le cas 

dans des domaines spécifiques, pour évaluer l’état de santé général du patient ou lorsque le patient 

est dans l’incapacité de répondre.  

Par exemple, pour l’évaluation de l’état de santé, que ce soit l’ECOG Performance Status ou le 

Performance Palliative Scale (PPS), c’est le médecin en charge du patient qui estime l’état de santé 

de son patient à partir de l’examen clinique qu’il aura réalisé préalablement.  

Prenons l’exemple du PPS, le médecin va statuer sur la mobilité de son patient, sur son 

activité, son autonomie pour les soins quotidiens, son alimentation, son niveau de conscience, et 

ainsi obtenir un score traduisant l’état de santé général du patient selon son estimation [117]. Ce 

score peut également être utilisé pour approcher la période de vie restant au patient [118, 119]. 

Longueur du questionnaire 

La population spécifique des patients ayant un cancer avancé, ou en fin de vie nécessite une 

attention particulière car ce sont des patients, souvent fatigués et douloureux. Il est donc important 

de ne pas les fatiguer plus. Quel que soit le mode d’administration de l’auto-questionnaire, un 

questionnaire trop long, n’est pas souhaitable pour ce type de patient [120]. 

Il est donc nécessaire de bien choisir son outil de mesure afin de pouvoir évaluer les domaines 

importants sans multiplier les questions.  

La période évaluée par le questionnaire 

La période évaluée doit être courte : 24 heures, 48 heures, une semaine maximum. La santé de 

ces patients est très sensible. En effet, elle peut varier du jour au lendemain, voir le jour même ; du 
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regain d’énergie à la fatigue la plus intense, de la douleur contrôlée à une douleur intolérable… Il est 

donc difficile pour eux, physiquement et psychologiquement, d’évaluer une trop long période [121]. 

Si la période évaluée est trop longue, la mesure sera instable. 

4.2. Le mode de passation des instruments de mesure 

S’il s’agit d’un hétéro-questionnaire, il n’y a pas de problème majeur d’administration. Il est 

juste nécessaire de s’assurer de l’homogénéité de la mise en œuvre. 

S’il s’agit d’un auto-questionnaire, l’état de santé du patient, déterminé d’une part par l’aspect 

physique ou symptomatique (fatigue, douleur, mauvaise vision…) et par l’aspect psychologique 

(peur, interrogation, anxiété, dépression…) d’autre part ne lui permet pas forcément de lire et de 

compléter les questionnaires seul et nécessite une attention particulière de l’équipe médicale. Ainsi, 

le patient peut choisir de se faire aider pour le compléter. « Comme avec des problèmes de santé 

mentale, les évaluations en soins palliatifs reposent en grande partie sur les appréciations subjectives 

du patient concernant ses symptômes et ses préoccupations, ce qui suggère que la justification de 

l'évaluation de l'entrevue structurée est applicable » [48]. Il semble donc, que la passation sous 

forme d’entretien ou auto-questionnaire assisté est à privilégier pour les patients en fin de vie. 

De plus, les équipes spécialisées des unités de soins palliatifs sont formées pour répondre plus 

précisément aux besoins des patients, mais le chemin à parcourir par le patient avec le personnel 

soignant à l’approche de la mort est jonché d’obstacles (absence de dialogue, non-dits, colère, 

incompréhension…). Les questionnaires de qualité de vie administrés sous forme d’entretien ont 

donc leur place dans ce contexte car ils permettent de ne pas personnaliser les questions posées.  

Le support, même s’il n’est pas impératif, permet de détacher les questions de la personne qui 

pose les questions. Certains sujets de discussion sont donc plus facilement abordables avec le patient 

par ce biais. Les prémices d’une conversation jusqu’alors difficile peuvent s’établir entre le patient et 

les membres de l’équipe médicale et permettent d’améliorer la prise en charge du patient, ou de 

répondre au mieux à ses attentes [122-124]. 

Il est nécessaire de porter une attention particulière à la méthode de recueil des données, car 

la mesure de la qualité de vie nécessite que la personne interrogée ou la personne qui recueille les 

données ne transforment pas la réalité [125]. 
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4.3. La validation des propriétés psychométriques : une 

particularité 

Le temps nécessaire entre les deux passations permettant de réaliser le test puis le retest est 

de 15 jours [126]. Cette période théoriquement nécessaire est discutable et discutée pour les 

patients atteints d’un cancer avancé en fin de vie. En effet, il est important pour cette phase de test 

que l’état de santé du patient soit inchangé entre les deux passations. Or, l’état de santé des patients 

atteints d’un cancer avancé peut varier d’un jour à l’autre. Certains auteurs ont considéré que le 

délai nécessaire pouvait être écourté à 3 jours avec cette population étant donné sa spécificité, 

particulièrement pour évaluer la pertinence. D’autres auteurs, ont réduit ce délai à 24 heures [72]. 

4.4. Les données manquantes 

Quel que soit le type de population étudiée, l’évaluation de la qualité de vie est confrontée à la 

présence, parfois conséquente, de données manquantes. Les raisons sont diverses, cela peut être dû 

à un oubli, de l’équipe médicale de faire passer le questionnaire et du patient de le compléter, à un 

refus du patient, à son état de santé qui ne le lui permet plus, à son décès [127].  

Dans un contexte de maladie palliative, la proportion de données manquantes peut être 

importante, notamment les données manquantes monotones (phénomène d’attrition du fait de 

l’état de santé des patients). Quand la proportion de données manquantes est inférieure à 20%, les 

résultats de l’analyse sont peu affectés, lorsque ce taux est supérieur à 50% les conclusions qui sont 

réalisées sont difficilement généralisables [22, 61]. En effet, les données manquantes contribuent à la 

perte de puissance de l’analyse des données et peuvent induire un biais. Dans tous les cas la 

stratégie est de faire, dans un premier temps, une analyse sur les données disponibles puis, dans un 

second temps de faire une analyse de sensibilité après imputation des données manquantes.  

On différencie (1) les données manquantes continues, c’est par exemple le cas si la maladie du 

patient le conduit à l’inconscience puis au décès, on parle de données manquantes monotones 

(dropout), (2) des données manquantes intermittentes, c’est le cas si le patient pour une raison ou 

une autre ne peut compléter quelques questionnaires mais reprend ultérieurement. La question est 

de savoir si une donnée manquante est reliée à l’évolution de l’état de santé du patient ou non. 

Ainsi, lorsque l’état de santé du patient ne lui permet pas de compléter le questionnaire, ce qui 

peut être fréquent dans un contexte palliatif avancé ou terminal (décès, fatigue…), les données 

manquantes monotones sont informatives ou non ignorables et il est nécessaire d’en tenir compte 

au moment de l’évaluation. Ces données manquantes sont dites non aléatoires (Missing Not At 

Random (MNAR)). 
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Le mécanisme des données manquantes MNAR possède les hypothèses les moins restrictives 

par rapport aux données manquantes aléatoires MAR (missing at random) et MCAR (missing 

completly at random). 

Trois méthodes d’analyse permettent de prendre en compte ce type de données manquantes : 

Selection models, mixtures models, join shared-parameter models [61]. 

Dans ces modèles, il s’agit de modéliser conjointement les données longitudinales complètes 

(X) et le mécanisme des données manquantes (Y). 

Soit Yi le vecteur de données complètes du patient i pour le questionnaire de qualité de vie 

étudié, ce vecteur est composé de deux parties : 
obs

iy  les données observées et 
mqt

iy  les données 

manquantes. 

ijy indique la jème observation du questionnaire du patient i. 

Soit une indicatrice Rij où Rij=1 si yij est manquant et Rij=0 sinon. 

Dans les modèles de sélection (selection models) [128, 129] la fonction de densité complète est 

factorisée comme suit : 

),,(),(),,( 
mqt

i

obs

ii

mqt

i

obs

ii

mqt

i

obs

i yyRfyyfRyyf   

Le mécanisme des données manquantes est donc la distribution de R sachant Y : 

),,( 
mqt

i

obs

ii yyRf  

La distribution des données complètes est : ),( 
mqt

i

obs

i yyf    

θ et ξ sont indépendants. 

En supposant que Yi est une variable continu, il est envisageable d’utiliser un modèle linéaire à 

effets mixtes pour estimer les paramètres avec le modèle suivant [130, 131] : iiiii bZXy    

Où les Xi sont les variables explicatives à effets fixes et les Zi les variables explicatives à effets 

aléatoires.  

Les bi sont supposés suivent une loi normale de moyenne nulle et de variance σ². Les εi sont 

indépendants, ils suivent une loi normale de moyenne nulle et de covariance Vi.  

Et d’utiliser un modèle logistique pour évaluer la probabilité de réponse qui dépend de la 

variable d’intérêt. 

Dans les modèles mixtes (Pattern-mixture models) la fonction de densité complète est 

factorisée comme suit : ),,()(),,,(  i

mqt

i

obs

iii

mqt

i

obs

i RyyfRfRyyf  . 
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Le modèle couramment proposé est le suivant :  

Dans les modèles à paramètres partagés (Shared parameters model) [130], un groupe de 

paramètres aléatoires bi est inséré, les bi affectent à la fois l’indicatrice Ri et les données manquantes 

yi. Les bi peuvent être des variables observées ou des variables latentes. La fonction de densité peut 

être présentée comme suit : 
iiiii

mqt

i

obs

ii

mqt

i

obs

i bbfbRfbyyfRyyf   )(),(),,(),,(   

Le modèle linéaire mixte peut également être employé dans ce contexte. 

Notons que dans le cadre des données manquantes MNAR, une simple imputation par un 

score extrême peut être envisagée dans ce contexte particulier de fin de vie, puisque la raison des 

données manquantes doit être majoritairement due au décès ou à la dégradation majeure de la 

santé du patient. Il est essentiel que l’imputation du score ne soit réalisée qu’après vérification de 

l’état de santé du patient à l’instant t où l’évaluation aurait dû être faite [132]. Cette méthode facile 

à mettre en œuvre pose cependant le problème d’écraser la variabilité. Dans ce contexte une analyse 

du temps jusqu’à détérioration définitive de la qualité de vie peut être envisagée [95].  

4.5. Le rôle du personnel médical 

Dans l’évaluation de la qualité de vie des patients en fin de vie on oublie trop souvent le rôle 

essentiel de l’équipe médicale, le médecin en premier lieu. 

En effet, avant d’administrer un questionnaire permettant d’évaluer la qualité de vie du 

patient, le médecin s’assure que celui-ci est psychologiquement et physiquement capable de le faire, 

que ce soit seul ou aidé.  

Les items, ou questions, peuvent avoir des répercussions fortes sur les patients. Notamment 

en ce qui concerne les questions sur l’aspect social (la famille particulièrement) et l’aspect spirituel 

(l’approche de la mort). Le médecin, même si il peut parfois être trop protecteur, est le mieux placé 

pour juger de l’aptitude du patient à aborder sa fin de vie. 

D’ailleurs, la plupart des essais de recherche permettant la validation des instruments de 

mesure de la qualité de vie des patients en fin de vie spécifie un critère d’inclusion particulier qui est 

le jugement du spécialiste [133]. 
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5. Les instruments de mesure existants 

5.1. Sélection des instruments  

Étant donné la spécificité et sensibilité de cette population, il est important de bien choisir son 

instrument de mesure. 

Dans un premier temps, une recherche dans la littérature, des revues présentant un état des 

lieux des instruments de mesure de qualité de vie employés pour évaluer la qualité de vie en fin de 

vie a été réalisée. La recherche a été exécutée via le moteur de recherche médicale, Pubmed, qui 

permet d’interroger la base de données bibliographiques MEDLINE (Medical Literature Analysis and 

Retrieval System Online). Cette base de données, regroupe la littérature relative aux sciences médi-

cales et biologiques. 

Les mots clés suivant : Qualitaties life [Meshterm], end of life, cancer, ont été utilisés. 

L’utilisation des termes MESH (Medical Subject heading) permet de ne pas tenir compte des mots 

clés indiqués par l’auteur mais de ceux homogénéisés par la base de données, ce qui permet de 

recenser tous les articles traitant du même sujet. 

Un filtre a ensuite été ajouté, pour indiquer que seules les revues de la littérature étaient 

souhaitées (literature review).  

Dans un second temps, la base de données Patient-Reported Outcome and Quality of Life 

Instruments Database (PROQOLID) a été consultée pour compléter la liste des instruments. Une 

recherche, précisant le type de population (terminale) puis le type de pathologie (néoplasme), a été 

exécutée. 

Ainsi, il a été mis en évidence 94 instruments différents (Annexe 1) [134-139]. 

Afin de faire une première sélection, nous avons choisi de restreindre notre choix aux critères 

suivants : 

- population cible identifiée, 

- instrument générique,  

- instrument spécifique « Cancer » mais non dédié à une localisation précise ou à un 

symptôme particulier,  

- nombre de dimensions évaluées et identifiées, 

- multidimmensionalité de l’instrument : 4 dimensions au minimum étudiées. 

 

Ainsi 24 instruments de mesures ont été présélectionnés et présentés dans le tableau 1. 
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INSTRUMENT POPULATION CIBLE 
NOMBRE DE 
DIMENSIONS 

ABORDEES 
DIMENSIONS 

NOMBRE 
D’ITEMS  

Assessment of Quality of Life (AQEL) 
Cancer avancé 

(palliatif / Terminal) 
5 

Physique, sociale, psychologique, existentielle et 
aspects globaux 

19+1 √ 

Cancer Patient need Survey (CPNS) Cancer 6 
Psychologique, Coping, aide, travail, Information, et 

physique 
69  

Cancer Rehabilitation Evaluation System-short form 
(CARES-SF) 

Cancer 5 
Physique, psychologique, médicale, relation de 

couple 
59  

EORTC QLQ-C30 Cancer 15 

Physique, sociale, cognitive, fonctionnement 
personnel et psychologique, état de santé global, 
fatigue, nausée, vomissement, douleur, dyspnée, 

insomnie, appétit, constipation, diarrhée, 
problèmes financiers 

30  

FACT-G Cancer 5 Physique, fonctionnelle, sociale, émotionnelle 27  

Functional Living Index-Cancer (FLIC) Cancer 5 Physique, émotionnelle, sociale, familiale, nausée 22  

Hebrew Rehabilitation Center for Aged QL (HRCA-QL) 
Cancer avancé 

(palliatif / Terminal) 
4 

Symptomatologie, performance, invalidité, et 
globale   

Hospice care performance Inventory (HCPI) 
Cancer avancé 

(palliatif / Terminal) 
5 

Physique, psychologique, sociale, autonomie, 
indépendance, spirituelle, soutien, globale 

25 √ 

McCanse Readiness for Death Instrument (MRDI) 
Maladie avancée 

(palliative / Terminale) 
4 Physique, psychologique, sociale et spirituelle 26 √ 

McGill Quality of Life (MQOL) 
Maladie avancée 

(palliative / Terminale) 
4 

Physique, psychologique, perception de la vie, 
sentiment d'accomplissement 

16+1 √ 

McMaster Quality of Life Scale (MQLS) 
Maladie avancée 

(palliative / Terminale) 
4 Physique, émotionnelle, sociale, Spirituelle 32 √ 

Missoulas-Vitas Quality of Life Index (MVQOLI-R) 
Cancer, respiratoire et 

cardio 
5 

Symptomatologie, fonctionnement, 
interpersonnelle, bien-être, transcendance 

25 ou 15 √ 

Needs Assessment for Advanced Cancer Paptient (NA-
ACP) 

Cancer 7 
Communication avec le personnel médical, 

émotionnelle, activités quotidiennes, Financière, 
symptomatologie, spirituelle, sociale 

132 √ 
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INSTRUMENT POPULATION CIBLE 
NOMBRE DE 
DIMENSIONS 

ABORDEES 
DIMENSIONS 

NOMBRE 
D’ITEMS  

Needs at th End of life Screening Tool (NEST) Cancer 10 

Financière, soins (besoin accès), sociale, 
psychologie, spiritualité, acceptation, réalisation de 
soi, relation avec les soignants, communication le 

médecin 

13  

Palliative Care Outcome Scale (POS) 
Maladie avancée 

(palliative / Terminale) 
3 Physique, psychologique, spirituelle 10  

Problems and Need in Palliative Care (PNPC) 
Maladie avancée 

(palliative / Terminale) 
13 

Activités quotidiennes, symptomatologie, rôle, 
financière, sociale, psychologique, spirituelle, 

Autonomie, informationnelle, problèmes liés aux 
consultations, qualité des soins, l’équipe médicale, 

le spécialiste 

138 √ 

QUAL-E 
Respiratoire, cancer, 
cardiovasculaire, uro 

4 
Réalisation de soi, symptomatologie, sociale, 

préparation à la fin de l avie 
21 √ 

Rotterdam Symptom Checklist (RSCL) Cancer 4 
Symptomatologie, physique, détresse 

psychologique, niveau d'activité, globale 
39  

Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life 
(SEIQoL) 

Générique 9 
Familiale, relation avec les autres, santé, financière, 

conditions de vie, travail, vie sociale, loisirs 
religion/vie spirituelle 

 √ 

SF-36 Générique 8 
Physique, rôle, douleur, santé physique générale, 

vitalité, sociale, émotionnelle, Santé mentale 
générale  

36  

Spiritual Needs Inventory (SNI) 
Cancer avancé 

(palliatif / Terminal) 
5 + 17 

Perspectives, inspiration, spirituelle, activités, 
religion, communauté 

17  

State of Suffering-V (SOS-V) 
Cancer avancé 

(palliatif / Terminal) 
5 

fonctionnelle, médicale, personnelle, sociale et les 
aspects reliés à la maladie   

Support Team Assessment Schedule (STAS) Générique 7 
Physique, psychologique, spirituelle, 

communication, planning, famille, aspects et 
implication du service 

9+20 
optionnel √ 

The Therapy Impact Questionnaire (TIQ) Générique 4 Physique, fonction, émotionnelle, cognitive, sociale 36  
 

Tableau 1 : Présélection des instruments de mesures permettant l’évaluation de la qualité de vie en fin de vie 
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Une seconde sélection a été réalisée afin de tenir compte des domaines évalués. En effet, en 

se référant au chapitre 5, § 3, il est admis que l’évaluation de la qualité de vie des patients atteints 

d’un cancer avancé doit reposer au minimum sur 4 domaines : le domaine fonctionnel ou symptoma-

tologique, le domaine psychologique, le domaine social et le domaine spirituel. 

A la fin de ces différentes étapes, onze instruments sont retenus. 

5.2. Présentation des instruments sélectionnés 

Assessment of Quality of Life (AQEL) 

Le AQEL a été développé en 1999 par une équipe suédoise. Il est composé de 19 items et de 3 

questions complémentaires et évalue 5 domaines. Il est composé de la façon suivante: 

- le domaine physique (6 items), 

- le domaine psychologique (5 items), 

- le domaine du social (2 items), 

- le domaine de l’existentiel (3 items), 

- le domaine des soins médicaux (2 items), 

- une évaluation de la qualité de vie globale (1 item,)  

- trois questions complémentaires qui interrogent le patient sur la nécessité ou non 

d’une hospitalisation durant la semaine passée, de savoir si le questionnaire a été 

complété à la maison ou à l’hôpital et si des éléments plaisants ou déplaisants étaient 

survenus durant la semaine passée en regard de la maladie. 

Le patient répond à chacune des 19 questions via une échelle visuelle analogique (côté de 1 à 

10). Zéro étant l’absence de, et 10 la pire situation qui soit.  

Selon la formulation de l’item, une bonne qualité de vie peut être à la fois représentée par un 

score haut mais aussi par un score bas (présence de score inversé). 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Hospice Care Performance Inventory (HCPI)  

Le HPCI a été développé à Hong-Kong en 1999 [106]. Cet instrument fut créé dans l’optique : 

(1) d’évaluer les besoins des patients dans la phase terminale de leur maladie cancéreuse ; 

(2) d’évaluer leur qualité de vie et (3) d’évaluer l’impact des soins.  

Il a été développé en première intention en anglais puis a été traduit en Chinois via la méthode 

de rétro traduction. 

Cet instrument est composé de 25 items qui recouvrent 6 domaines que sont : 
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- le besoin de gestion des symptômes,  

- les besoins psychologiques, 

- les besoins émotionnels,  

- le besoin d’espoir, 

- le besoin de contrôle personnel, 

- le besoin de sécurité et la compassion. 

Cette évaluation se déroule sous forme d’entretien, le patient indique sur une échelle de Likert 

à 4 points dans un premier temps : (A) l’importance de l’item pour lui (1-Pas important- 4-Très 

important) puis (B) la perception du patient de l’aide apportée par l’unité de soins par rapport à cet 

item pour améliorer sa qualité de vie (1-Très peu aidé – 4-Très aidé).  

L’interprétation est réalisée score par score. Il s’agit de calculer la différence des scores 

obtenus pour A et B pour chaque item. 

Les scores sont ensuite classés par ordre croissant, et numérotés. C’est-à-dire : 

- pour A, les items sont numérotés du plus important au moins important, de 1 à 25. 

- pour B, les items sont numérotés du plus assisté au moins assisté, de 1 à 25. 

- pour A et pour B, les doublons sont numérotés identiquement mais le numéro utilisé 

après est celui qui aurait-été attribué s’il n’y avait pas eu de doublon. 

En soustrayant les scores obtenus pour B à ceux obtenus pour A on obtient le score qui est 

utilisé pour l’interprétation. Plus ce score est négatif, plus l’équipe médicale doit intervenir sur l’item 

pour espérer améliorer la qualité de vie du patient. 

Exemple : 

 A B 

A-B 
 

Score 

obtenu 
Numérotation 

Score 

obtenu 
Numérotation 

      

Item 1 4 1 3 4 -3 

Item 2 3 2 4 1 1 

Item 3 3 2 1 5 -3 

Item 4 1 5 4 1 4 

Item 5 3 2 4 1 1 

      

Les items 1 et 3 seraient les items où il serait nécessaire d’agir pour améliorer la qualité de vie 

du patient. 
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Cet instrument est présenté comme permettant d’évaluer la qualité de vie du patient. Il doit 

pourtant être utilisé principalement pour évaluer les soins dans un but d’améliorer la qualité de vie 

du patient. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

McCanse Readiness for Death Instrument (MRDI) 

Le MRDI a été développé par une équipe américaine (Kansas) en 1995. C’est un instrument 

permettant la mesure de la qualité de vie à partir de 26 items qui sont adressés au patient sous 

forme d’entretien structuré. Le patient répond via une EVA. 

Les 26 items abordent les aspects : physiques, psychologiques, sociaux et spirituels. 

Les items sont ordonnés suivant leurs poids émotionnels, ainsi, le sujet le plus sensible est 

positionné en dernier. 

Le patient est invité à inscrire une marque sur l’EVA. L’EVA proposée mesure 20 centimètres. 

C’est la mesure entre le 0 et la marque qui constitue la valeur du score, l’unité est le centi-

mètre. 

Le score global est la somme de tous les items. Plus le score est grand, plus le patient est en 

difficulté. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

McGill Quality of Life (MQOL) 

MQOL est un instrument développé en 1995 par une équipe québécoise (McGill university) en 

français et en anglais simultanément [140, 141]. 

Le questionnaire est composé de cinq domaines d’évaluation : 

- les symptômes physiques (3 items), 

- le bien-être physique (1 item), 

- les symptômes psychologiques (4 items), 

- la perception de la vie (6 items), 

- le sentiment d’accomplissement (2 items). 

L’instrument est divisé en trois parties comme suit :  

- partie A : évaluation de la qualité de vie du patient selon les aspects : physique, émo-

tionnel, social, spirituel et financier dans leur ensemble (1 item)(MQOL-SIS). La 

réponse du patient se fait sur une EVA. Zéro étant la plus mauvaise qualité de vie 

possible et 10 la meilleure. 
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- partie B : évaluation des différents domaines proposés ci-dessus. Une première sous 

partie évalue les symptômes ou problèmes physiques du patient. Pour cela, le patient 

liste les 3 symptômes ou problèmes physiques qui ont été pour lui les plus importants 

sur les deux jours passés. Il leurs attribue, ensuite, un niveau de gêne, coté de 0 à 10 

(EVA).Ensuite, s’enchaînent 13 questions, qui permettent d’évaluer les autres 

domaines. Les réponses sont également sous forme d’EVA. 

- partie C : partie libre où le patient liste ce qui a influencé sa qualité de vie sur les deux 

derniers jours. 

C’est un auto-questionnaire qui peut être réalisé également sous forme d’entretien. Il faut 

compter entre 10 et 30 minutes pour le compléter. 

Le score est obtenu en moyennant les scores de chaque dimension. Une petite manipulation 

mathématique est toutefois à prévoir pour les domaines des symptômes physique et psychologique, 

ou avant de sommer les scores, il est nécessaire de retrancher 10 à chacun. 

Ainsi l’interprétation est la même pour les scores de chaque domaine, plus le score est élevé 

plus la qualité de vie du patient est bonne, et inversement. 

McMaster Quality of Life Scale (MQLS) 

Le MQLS [121] développé en 1996 par une équipe canadienne, est composé de 32 items qui 

recouvrent 4 domaines d’évaluation principaux (le physique, le fonctionnement (ou statut 

fonctionnel), le social, le spirituel) mais 8 sous échelles que sont : 

- l’aspect physique (11 items), 

- l’émotion (5 items), 

- l’énergie (3 items), 

- le fonctionnement (2 items), 

- le rôle et relations (4 items), 

- le social (2 items), 

- une rubrique autre (2 items). 

Le MQLS est un auto-questionnaire, c’est-à-dire que le patient le complète seul, mais il peut 

également être présenté au patient sous forme d’entretien. 

Compte tenu de la santé parfois très dégradée du patient, les auteurs ont également évalué les 

capacités psychométriques de l’instrument lorsqu’il est proposé sous une forme d’hétéro-

questionnaire. Les résultats sont tout à fait concluant (corrélation forte avec les résultats du patient), 

toutefois, les auteurs le déconseillent car il existe des différences parfois fortes entre les deux 

évaluations. 
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Pour chaque item, une échelle de Likert en 7 points est associée pour que le patient puisse 

répondre. 7 étant la réponse la plus favorable et 1 la plus défavorable. La possibilité d’indiquer « ne 

pas être concerné » est prévue. 

Le temps de complétion peut varier entre moins de 5 minutes à 30 minutes. 

Lors du calcul du score, « ne pas être concerné » sera transformé en réponse favorable (7). 

Pour chaque domaine, le score est la somme des réponses des items divisée par le nombre 

d’items dans le domaine.  

Le score global est la somme de tous les items divisée par 32 (la somme de tous les items). 

L’interprétation des scores est aisée, plus le score est bas, plus la qualité de vie du patient est 

mauvaise. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Missoulas-Vitas Quality of Life Index (MVQOLI-R) 

Le MVQOLI a été développé par une équipe de l’établissement de soin VITAS, de Miami en 

1998 [53, 142]. Ce questionnaire est composé de 25 items et recouvre 5 dimensions : 

- les symptômes, évalués par le niveau de détresse et d’inconfort engendrés par la 

maladie, 

- le fonctionnement, c’est-à-dire la capacité à réaliser des activités du quotidien, 

- l’interpersonnel, il s’agit d’évaluer les relations avec la famille et les amis, 

- le bien-être, l’évaluation de la satisfaction du patient par rapport à sa condition, 

- la transcendance, sens et but de la vie.  

Cet instrument peut être transmis au patient sous forme d’auto-questionnaire ou d’entretien 

si le patient le souhaite. 

Une échelle de Likert en 5 points est utilisée pour répondre à chacune des questions.  

Chaque dimension est composée de 5 questions, chaque question appartient à une 

catégorie : (1) Evaluation, le patient note son degré d’accord à la proposition, (2) Satisfaction, le 

patient exprime son niveau de satisfaction par rapport à son évaluation, (3) Importance, le patient 

indique avec quel degré son niveau de satisfaction impact sa qualité de vie. 

Afin de pouvoir interpréter les résultats obtenus au questionnaire, chaque catégorie de 

questions est associée à une valeur. L’évaluation est cotée de -2 à +2, la satisfaction de -4 à +4 et 

l’importance de -6 à 6.  

Il est ainsi possible d’obtenir un score pour chacune des dimensions. La formule est unique 

pour toutes les dimensions, il s’agit, de sommer l’évaluation (2 questions) avec la satisfaction (2 

questions) de moyenner (diviser par 2) et de pondérer par l’importance. 
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Lorsque le score est positif la qualité de vie du patient est bonne, quand elle est négative, elle 

ne l’est pas. De surcroît, plus le score obtenu est éloigné de zéro, plus le domaine a de l’importance. 

Ceci est vrai que le score soit positif ou négatif. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Needs Assessment for Advanced Cancer Patient (NA-ACP) 

Le NA-ACP a été développé par une équipe australienne en 2004 [133]. Cet instrument a été 

construit dans le but de mettre spécifiquement en exergue les besoins des patients atteints d’un 

cancer avancé. Il est composé de 7 domaines : 

- psychologique et émotionnel (31 items), 

- information ou communication médicale (25 items), 

- social (7 items), 

- symptômes (6 items), 

- activités quotidiennes (9 items), 

- spirituel (8 items), 

- financier (9 items). 

Il comporte 95 items et évalue les 4 mois précédant le jour de remplissage du questionnaire. 

Une échelle de Likert en 5 points est utilisée par le patient pour répondre.  

Le chiffre 1 indique l’absence de besoin ; 2, la satisfaction du patient sur le besoin ; 3, un faible 

besoin ; 4, un besoin modéré et 5 un fort besoin. 

L’instrument a été complété en moyenne en un peu plus d’une heure, pourtant, lors de 

l’évaluation de cet instrument, plus de 70% des patients n’ont pas trouvé le questionnaire trop long. 

Afin de calculer les scores, les données sont chiffrées. Ainsi :  

- l’absence de besoin ou non applicable = 0, 

- la satisfaction du patient sur le besoin = 0, 

- un faible besoin = 1, 

- un besoin modéré = 2, 

- un fort besoin=3. 

Les scores à interpréter, sont les moyennes calculées pour chaque domaine et pour l’ensemble 

de l’instrument. 

Plus le score est élevé, plus le patient a besoin d’aide sur le domaineévalué. 

Cet instrument semble être à privilégier pour une prise en charge individuelle et non pour 

l’évaluation de la qualité de vie dans le cadre, par exemple, d’une recherche clinique. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 
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Problems and Need in Palliative Care (PNPC) 

Le PNPC a été développé en 2004 par une équipe amstellodamoise. Par conséquent la version 

originale de l’instrument est allemande [143]. 

Cet instrument est particulier car il est composé de 148 items qui se répartissent en 13 

domaines différents comme suit : 

- activités de la vie quotidienne : 7 items, 

- symptômes : 18 items, 

- activités sociales : 4 items, 

- financiers et administratifs : 5 items, 

- relations sociales : 15 items, 

- psychologique : 15 items, 

- spirituel : 15 items, 

- autonomie : 9 items, 

- besoin informationnel : 9 items, 

- difficultés durant les consultations médicales : 3 items, 

- difficultés rencontrées impliquant la difficulté des soins : 9 items, 

- relations avec le médecin généraliste : 20 items, 

- relations avec le spécialiste : 19 items. 

Deux questions sont posées à chaque item, à savoir (1) si l’item représente un problème 

(Oui/Parfois/Non), (2) si le patient veut l’attention d’un professionnel pour cet item (Oui, plus/Autant 

que maintenant/Non). Seul le domaine du besoin informationnel échappe à cette règle, le patient 

répond à chaque item par oui ou non. 

Cet instrument est difficilement utilisable dans le cadre d’une recherche clinique en soins 

palliatifs. Il n’est pas un instrument de mesure permettant d’évaluer la qualité de vie (pas de score 

calculé) du patient mais un outil permettant une individualisation des soins apportés.  

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Quality of Life at the End of Life Measure (QUAL-E) 

Le QUAL-E développé en 2002 et validé dans une version plus courte en 2004, en Caroline du 

nord, permet d’évaluer la qualité de vie d’un patient en fin de vie à partir de 4 dimensions : 

- accomplissement de la vie, 

- impact des symptômes, 

- relation avec le personnel médical, 

- préparation à la fin de la vie, 
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Cet instrument peut être transmis au patient sous forme d’entretien. Il est composé de 21 

items, répartis comme suit : 

- quatre items composent la dimension de l’impact des symptômes, 

- cinq, celle de la relation avec le personnel médical, 

- quatre, concernent la préparation à la fin de la vie, 

- sept, composent la dimension spécifique de l’accomplissement de la vie,  

- une question concerne la qualité de vie globale. 

Une échelle de Likert en 5 points est utilisée pour répondre à chacun des items. 

La transformation mathématique est simple, selon la réponse donnée par le patient, l’item est 

coté de 1 à 5 pour le domaine des relations avec le personnel médical, pour celui de l’accomplis-

sement de la vie ainsi que pour la question sur la qualité de vie globale, et de 5 à 1 pour les deux 

autres domaines. Un étant la situation défavorable et 5 la situation favorable. 

Les scores des différents domaines sont obtenus en sommant les valeurs de chaque item. Plus 

le score obtenu est élevé plus la qualité de vie du patient est bonne. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life (SEIQoL) 

Le SEIQoL, développé au début des années 90, est un instrument un peu particulier dans 

l’ensemble des instruments de mesure de la qualité de vie [144, 145], puisqu’il est propre à chaque 

patient. En effet, les dimensions évaluées sont celles que le patient estime être les plus importantes 

pour lui.  

Il se structure en 3 étapes :  

(1) chaque patient est interrogé sur ce qu’il pense être les 5 domaines qui ont le plus 

d’importance pour leur qualité de vie globale au moment où ils répondent. Il est 

obligatoire que celui qui fait passer le questionnaire fasse des propositions, les propo-

sitions de domaines sont : famille, relation avec les autres, santé, finance, conditions de 

vie, travail, vie sociale, loisirs, religion et spiritualité. 

(2) Le patient est amené à coter entre 0 et 100 (via une EVA) sa qualité de vie pour chacun des 

domaines cités. Zéro étant la qualité de vie la plus faible et 100 la meilleure. 

(3) La dernière étape consiste à quantifier l’importance que prend chacun des domaines sur la 

qualité de vie du patient.  

La technique de l’analyse de jugement est utilisée, le patient est invité à choisir un scénario 

parmi 30 existants pour chaque domaine. Une régression est ensuite réalisée pour évaluer les poids 

de chaque domaine. 
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Dans la version SEIQoL-DW, c’est un disque qui permet au patient de représenter l’importance 

que prend tel ou tel domaine par rapport à tel autre. Ainsi le patient dispose de 5 disques où il fait 

apparaitre la « part » prise par chacun des domaines. Le disque gradué, permet de coter l’importance 

entre 0 et 100. La somme de tous les disques doit être égale à 100. 

Le score global est obtenu en multipliant le résultat de la cotation de la qualité de vie (en 

relatif) par l’importance prise (en relatif), le score obtenu est compris entre 0 et 100. Zéro étant la 

qualité de vie la plus faible et 100 la meilleure. 

Le SEIQoL est donc difficilement utilisable dans le cadre des essais cliniques. Cet outil doit être 

utilisé de façon à personnaliser la prise en charge des patients en fin de vie. 

Il n’existe pas, à l’heure actuelle, d’adaptation culturelle de l’instrument en français. 

Support Team Assessment Schedule (STAS) 

Le STAS est issu des recherches d’une équipe londonienne, paru en 1993. Il s’agit d’un instru-

ment évaluant les effets des soins palliatifs. 

Un exemplaire du questionnaire est adressé au patient, un autre, le même questionnaire, est 

adressé à un proche du patient. Les deux questionnaires sont complétés simultanément. Il faut 

compter entre 20 et 40 minutes pour le compléter. 

Un score élevé indique des problèmes importants, à l’inverse un score bas indique une bonne 

situation. 

Cet instrument, ne permet pas l’évaluation de la qualité de vie des patients mais de mettre en 

exergue les problèmes rencontrés durant les soins. 

Une version française existe [146]. 

5.3. Validation psychométrique des instruments de mesure 

La validation psychométrique, si elle est incontournable pour permettre l’utilisation de 

l’instrument dans un contexte de recherche n’est pas toujours réalisée suivant les guides méthodo-

logiques qui sont proposés par les instances de référence en santé, telles que la FDA, ou l’EORTC. Le 

tableau 2 présente les différentes validations dont les instruments précédemment cités ont fait 

l’objet. 
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SELECTION DES ITEMS ET 

STRUCTURE 
VALIDITE REPRODUCTIBILITE 

SENSIBILITE AU 
CHANGEMENT 

Instrument  Validité du contenu Validité du critère reproductibilité Cohérence interne  

AQEL [147] Non présenté Non présenté CPIS [0.07; 0.81] 
KPS r=0.63 

Test-retest (délai 3 jours) 
R global=0.78  
r=[0.52-0.9] 

 [0.17-0.76] 

Activité =0.58 

Emotionnel =0.76 

Cognitif =0.72 

Social =0.17 

Existentiel =0.76 

Perception =0.28 
 

Déclin des scores à 
l’approche de la 
mort comparaison 
de moyenne 

HCPI [106] Revue de la littérature, 
révision par des membres du 
personnel médical et des 
patients pour s’assurer de 
l’importance des domaines 
évalués 

Content Validity Index (de 
Waltz et Bausell)  

Corrélation entre la version 
du patient et celle de 
l’équipe médicale r=0.39 

Non présenté Non présenté Non présenté 

MRDI [148] Revue de la littérature, 
identification de 20 
indicateurs de santé, 
évaluation par un groupe 
composé de professionnels de 
santé, ajout de 8 items 

Pré test auprès de 9 
patients volontaires, 2 
items sont supprimés 
Validité du construit 
r=0.45  

Corrélation avec les 
estimations du personnel 
médical r=0.35 (médecin) et 
r=0.53 (infirmier) 

Test-retest  
(délai 7 à 14 jours) r=0.22 
(p=0.22) 

=0.76 
 

p<0 .01 
(comparaison avec 
un groupe de 
patient n’étant pas 
en phase 
terminale) 

MQOL [140] Non présenté Non présenté SPITZER 
*MQOL r=0.41 
*MQOL-SIS r=0.56 
MQOL-SIS*MQOL r=0.62 

Test-retest réalisé : 
pour le score global r=0.75 
Pour les 5 domaines 
r [0.69-0.85] 
MQOL-SIS r=0.62 

=0.83 

Pour les 5 dimensions [0.62-
0.81] 

ANOVA 
comparaison entre 
un « bon » jour ou 
non f<0.05 

Tableau 2 : Validation psychométrique des onze instruments sélectionnés 
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SELECTION DES ITEMS ET 

STRUCTURE 
VALIDITE REPRODUCTIBILITE 

SENSIBILITE AU 
CHANGEMENT 

Instrument  Validité du contenu Validité du critère reproductibilité Cohérence interne  

 
SELECTION DES ITEMS ET 

STRUCTURE 
VALIDITE REPRODUCTIBILITE 

SENSIBILITE AU 
CHANGEMENT 

Instrument  Validité du contenu Validité du critère reproductibilité Cohérence interne  

MQLS [121] Non présenté Fréquences des données 
manquantes et fréquence 
des réponses « Non 
concerné » 

SPITZER  
r=0.70 

Test-retest (délai : 24H) 
r=0.84 
Délai 1 semaine : r=0.63 

=0.80 

Physique =0.62 

Non physique =0.79 

Emotion =0.69 

Cognitif =0.67 

Energie =0. 59 

Fonction =0.35 

Reste =0.31 

Rôle =0.31 

Social =0.09 
 

ANOVA pour 
mesures répétées 
F=0.01 entre 1 
semaine et 
Baseline 

MQLS [121] Non présenté Fréquences des données 
manquantes et fréquence 
des réponses « Non 
concerné » 

SPITZER  
r=0.70 

Test-retest (délai : 24H) 
r=0.84 
Délai 1 semaine : r=0.63 

=0.80 

Physique =0.62 

Non physique =0.79 

Emotion =0.69 

Cognitif =0.67 

Energie =0. 59 

Fonction =0.35 

Reste =0.31 

Rôle =0.31 

Social =0.09 
 

ANOVA pour 
mesures répétées 
F=0.01 entre 1 
semaine et 
Baseline 

MVQOLI [53] 
 
 
 
 
 
 

14 professionnels de santé ont 
été contactés durant la 
création du questionnaire 

Non présenté MQOLS-CA2 
Coefficient de corrélation 
global r=0.63 
Corrélation entre le score 
global et celui de la qualité 
de vie globale r=0.43 
KPS et MVQOLI r=0.19 Mais 
KPS et MQOLS-CA2 r=0.18 

Test-retest non fait 
Score moyen calculé par 
centre et comparé (test de 
Fisher – ANOVA) f=1.09 

=0.77 Non présenté 

Tableau 2 (suite) : Validation psychométrique des onze instruments sélectionnés 
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SELECTION DES ITEMS ET 

STRUCTURE 
VALIDITE REPRODUCTIBILITE 

SENSIBILITE AU 
CHANGEMENT 

Instrument  Validité du contenu Validité du critère reproductibilité Cohérence interne  

NA-ACP [133] Revue de la littérature et 
opinion de professionnels de 
la santé 

Analyse en composantes 
principales 

Non présenté Test-retest (délai=1 
semaine) 
Information ICC=0.83 
Psychologique ICC=0.93 
Activités ICC=0.90 
Financier ICC=0.79 
Symptômes ICC=0.86 
Spirituel ICC=0.83 
Social ICC=0.67 

Information =0.98 

Psychologique =0.97 

Activités =0.88 

Financier =0.91 

Symptômes =0.79 

Spirituel =0.91 

Social =0.91 

Non présenté 

PNPC [143] (1) Entretien de 9 
patients 

(2) Entretien structuré 
de 31 patients avec 
le questionnaire 
comme support 

(3) Validation par des 
professionnels de la 
santé 

Test auprès de patient 
(n=64) : (1) contrôle des 
fréquences des 
réponses (2) contrôle des 
commentaires des 
patients 

EORTC-QLQ-C30 
COOP-WONCA 
Coefficient de corrélation 
présenté pour chaque 
dimension de PNPC en 
fonction des dimensions 
correspondantes du 
questionnaire référent. 

Non présenté Partie problème  [0.68 -0.89] 
1 seul <0.7 Activités sociales 

=0.68 
Partie besoin attention 

 [0.73 ; 0.92] 

Non présenté 

QUAL-E [149, 
150] 

Analyse factorielle Validité du construit : 
Corrélations entre 
dimensions : [-0.26 ; 0.40] 

FACIT-SP 
MVQOLI 
PDM 
Coefficient de corrélation 
présenté pour chaque 
dimension de QUAL-E en 
fonction de chaque 
dimension du questionnaire 
référent. 

Test-Retest : Délai : 1 
semaine:  
Accomplissement de la vie 
ICC=0.71 
Symptôme ICC=0.23  
Relation P. Med ICC=0.61 
Préparation ICC=0.74 

Accomplissement de la vie 

=0.80 

Symptôme =0.87  

Relations P. Med =0.71 

Préparation =0.68 

Non présenté  

SEIQoL[151] Non présenté Non présenté McMaster health index 
questionnaire p<0.001 

Test –retest r=-0.88 Non présenté Moyenne et Effect 
Size 

STAS [116] Patients et équipe de 
professionnels ont revu la 
première version de STAS 

Non présenté Coefficient kappa entre la 
version du patient et celle 
du proche et celle de 
l’équipe médicale k=[0.08-
0.78] 
r=[0.18-0.78] 
 

Non présenté Non présenté Non présenté 

Tableau 2 (suite) : Validation psychométrique des onze instruments sélectionnés 
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6. L’évaluation de la qualité de vie en fin de vie demeure 

à investiguer 

L’évaluation de la qualité de vie devient un critère de jugement incontournable, que cela soit 

dans une optique d’individualisation des thérapeutiques ou dans un contexte de recherche clinique. 

La multidimensionnalité de la qualité de vie fait de son évaluation une approche efficace pour 

l'évaluation globale du patient, de très nombreux aspects étant pris en considération : physiques, 

psychologiques, financiers, sociaux, spirituels, émotionnels  

En fin de vie, l’évaluation de la qualité de vie apparaît encore plus essentielle et plus délicate ; 

plus essentielle pour la recherche du bien-être, élément moteur des unités de soins palliatifs et de 

l’accompagnement des patients en fin de vie ; plus délicate en raison de la fragilité accrue des 

patients à ce stade de leur existence. 

Pour avoir un impact, une utilité, il est nécessaire de réaliser des évaluations régulières de la 

qualité de vie du patient, il est important de pouvoir en suivre l’évolution au cours du temps. Pour 

cela, il s’avère essentiel de disposer d’outils de mesure standardisés, condition sine qua none de la 

reproductibilité donc de l'exploitabilité des évaluations. Dans le contexte particulier de la fin de vie, 

trop rares sont les instruments actuellement disponibles, et plus rares encore sont ceux adaptés à 

notre culture, i.e. en tout premier lieu à notre langue. Il est donc important de poursuivre les 

recherches méthodologiques afin de développer des instruments de mesure adaptés et validés, en 

français, suivant les recommandations sus-citées. 
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Partie 2 : Travaux personnels 

En oncologie, la qualité de vie relative à la santé a fait l’objet de nombreuses recherches et 

publications, au cours des 30 dernières années. 

Afin d’obtenir un ordre d’idée de l’importance de cet axe de recherche en oncologie, et de son 

évolution dans le temps, une recherche succincte, basée sur le terme Mesh Life qualities associé 

(avec le lien logique ET) au terme cancer, a été réalisée dans la base de données MEDLINE. Cette 

recherche a permis d’identifier 20100 publications éditées entre 1980 et 2010. 1098 publications 

entre 1980 et 1990, 4804 entre 1991 et 2000 et 14198 entre 2001 et 2010 ont traité de la qualité de 

vie relative à la maladie cancéreuse. 

Le recul de la mortalité due au cancer, le développement de la prise en charge personnalisée, 

la nécessité d’obtention de critères de jugement autres que la survie dans les essais cliniques, 

l’évaluation des coûts de prise en charge (arrêts maladie, aménagement thérapeutique du temps de 

travail) font que l’évaluation de la qualité de vie devient incontournable, ce qui explique le fort 

accroissement des publications sur le sujet. 

La question n’est plus de savoir si la qualité de vie doit être évaluée, mais elle est de savoir 

comment l’évaluer. 

Notre première approche de l’évaluation de la qualité de vie a porté sur l’impact des 

transfusions sanguines en oncologie. Nous avons donc cherché à évaluer les bienfaits de cette 

thérapeutique sur la qualité de vie des patients atteints d’un cancer. Ce travail a fait l’objet de la 

publication n°1. 

A travers cette première étape, nous avons constaté que si la qualité de vie des patients 

transfusés était largement évaluée, la qualité de vie en fin de vie des patients transfusés ne l’était 

quasiment pas.  

Or dans un contexte de fin de vie en oncologie, l’objectif des thérapeutiques est principale-

ment de permettre au patient de vivre ses derniers moments dans de bonnes conditions de vie et de 

pallier les difficultés que peuvent entraîner les symptômes liés à la maladie et à sa progression.  

Il nous est alors paru essentiel d’évaluer la qualité de vie des patients en fin de vie. 

Constatant le fort petit nombre d’instruments disponibles en français, nous avons souhaité 

mettre en place un essai clinique permettant d’évaluer et valider l’adaptation française de question-

naires anglo-saxons psychométriquement validés. Ceci a donné lieu à un premier article, déjà paru, 

présenté en publication n°2 et à un deuxième article, soumis, présenté en publication n°3. 



  
Page 66 

 
  

La publication n°2 présente le protocole de recherche, ses objectifs et la méthodologie 

permettant la mise en œuvre du projet. 

La publication n°3 présente l’adaptation culturelle des deux questionnaires anglo-saxons. 
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Publication n°1 : Qualité de vie et transfusion en cancérologie : 

revue de la littérature 

Contexte et présentation  

L’anémie est un symptôme prédominant en oncologie et particulièrement dans un contexte de 

fin de vie. La transfusion sanguine est employée dans les cas d’anémie importante mais n’est toute-

fois pas une thérapeutique anodine. C’est pourquoi il nous a semblé intéressant d’évaluer les 

répercussions de cette prise en charge sur la qualité de vie du patient et de répertorier les instru-

ments qui en permettent la mesure dans un contexte de fin de vie. 

Cette publication, intitulée Qualité de vie et transfusion en oncologie : revue de la littérature, 

parue dans « Transfusion clinique et biologie »; en 2010, présente une revue de la littérature de 

l’évaluation de la qualité de vie dans un contexte d’anémie nécessitant une transfusion sanguine.  
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Publication n°2 : Health-related quality of life in cancer patients at 

the end of life, translation, validation, and longitudinal analysis of 

specific tools: study protocol for a randomized controlled trial 

Contexte et présentation 

La littérature propose un nombre non négligeable de questionnaires permettant d’évaluer la 

qualité de vie des patients en fin de vie. Néanmoins, au cours d’une revue de la littérature, nous nous 

sommes rendu compte que les instruments disponibles en français étaient peu nombreux et parfois 

non adaptés à la spécificité de cette population. En effet, bon nombre de ces instruments ne 

respectent pas le modèle conceptuel proposé par Ferell, qui préconise d’évaluer la qualité de vie 

sous quatre aspects, tandis que d’autres ne sont pas psychométriquement validés ou que d’autres 

encore n’ont pas été validés sur une population de patients cancéreux. 

Cette publication, intitulée Health-related quality of life in cancer patients at the end of life, 

translation, validation, and longitudinal analysis of specific tools: study protocol for a randomized 

controlled trial, parue dans la revue « Trials » en 2012, pose les fondements de l’étude prospective 

CEOLE, la justification de notre choix d’adapter culturellement et psychométriquement les 

questionnaires anglo-saxons QUAL-E et MVQOLI pour la population française des patients atteints 

d’un cancer en fin de vie. 

L’étude CEOLE (Cancer End Of Life Evaluation) est ouverte aux inclusions depuis novembre 

2011.A ce jour 77 patients sont inclus sur les 372 attendus. Treize centres participent, L’Institut de 

Cancérologie de l’Ouest Paul Papin d’Angers, le CHU d’Angers, le CH de Cholet, le Centre Georges 

François Leclerc de Dijon, le CHU Jean Minjoz de Besançon, le centre Oscar Lambret de Lille, Le 

Centre Val d’Aurelle-Paul Lamarque de Montpellier, l’Institut Bergonié de Bordeaux, le Centre 

Antoine Lacassagne de Nice, le CHR Bon-Secours de Metz-Thionville, le Centre Alexis Vautrin de 

Nancy, les Hospices Civils de Lyon, la clinique Victor Hugo du Mans.  
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Publication n°3 : Report on the first stages in the translation of 

measures of Health-Related Quality Of Life at the end of life 

Contexte et présentation 

L’étude CEOLE se propose d’adapter culturellement deux questionnaires anglo-saxons, puis de 

valider et d’évaluer leur adaptation française dans un contexte de fin de vie chez des patients 

atteints d’un cancer. Il nous a semblé important de mettre en avant les résultats de l’étape de 

l’adaptation culturelle puisque, de cette étape fondamentale, dépend la validation psychométrique 

des instruments de mesures. 

Cette publication, intitulée Report on the first stages in the translation of measures of Health-

Related Quality Of Life at the end of life et soumise à la revue « BMC palliative care » en mars 2014, 

présente les différentes étapes qui ont été nécessaires à la réalisation de l’adaptation culturelle, ainsi 

que les résultats obtenus. 
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Partie 3 : Discussion générale 

Les patients en fin de vie atteints d’un cancer, une population sensible 

La fin de la vie est une période délicate de la vie, et peut être plus particulièrement lorsqu’il 

s’agit de la fin de la vie d’un patient atteint d’une maladie chronique tels certains cancers.  

En effet, dès l’annonce du diagnostic, le traitement de la maladie cancéreuse est présenté 

comme un combat, une lutte. Tous les termes employés pour indiquer le traitement thérapeutique 

de la maladie connotent la violence, l’agressivité, dont il va falloir faire preuve pour maîtriser 

l’évolution de la maladie. 

Ainsi, les traitements proposés sont malheureusement très toxiques et engendrent 

fréquemment de nombreux effets secondaires (nausées, vomissements, anémies, mucites, neuro-

pathies…), les chirurgies proposées peuvent même être destructrices, mutilantes (mastectomie, 

laryngectomie, colostomie…). Malgré les avancées majeures de la médecine, le cancer peut devenir 

une maladie chronique. A partir de cette nouvelle forme prise par la maladie, le patient devra 

composer avec des périodes de stabilité, plus ou moins longues, et des périodes d’évolution de la 

maladie. Chaque nouvelle évolution, signe un nouvel échec de la thérapeutique proposée. 

Si physiquement, le traitement est difficile à supporter physiquement, on ne peut qu’imaginer 

l’impact puissant que la maladie peut avoir sur le bien-être psychologique du patient.  

Dans un contexte de fin de vie, le patient a souvent un lourd vécu derrière lui due aux phases 

successives de la maladie : alternance d’espoirs et de déceptions, et il doit affronter la situation 

actuelle : la domination de la maladie associée à ses symptômes, le sentiment d’impuissance, 

l’anxiété, la douleur parfois.  

La nécessité d’évaluer la qualité de vie à la fin de la vie 

Au cours de ce travail, nous avons été amenés à nous interroger sur les méthodes d’évaluation 

de la qualité de vie des patients en fin de vie atteints d’un cancer.  

La nécessité de ces évaluations n’est discutable ni dans une optique d’individualisation des 

thérapeutiques et de prise en charge du patient, ni dans un contexte de recherche clinique, de petite 

ou de grande envergure. 

En effet, l’évaluation de la qualité de vie (1) fait partie intégrante de la définition des soins 

palliatifs proposée par l’OMS en 1990 puis en 2002, le rôle des soins palliatifs étant d’assurer une 

continuité des soins lorsque les thérapeutiques curatives ne répondent plus, d’accompagner le 

patient et sa famille jusqu’au décès de ce dernier en lui garantissant la meilleure qualité de vie qu’il 
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est possible de lui donner tant sur des aspects physiques, psychologiques, sociaux et spirituels ; (2) 

est un critère de jugement pertinent dans un contexte palliatif, lorsque la poursuite d’un traitement 

parfois toxique n’est pas justifié par le gain en survie qu’il induit [32, 33], (3) permet potentiellement 

d’instaurer un dialogue avec le patient, certains sujets de discussions étant plus facilement 

abordables avec le patient par le biais d’un questionnaire [122-124] ; (4) permet l’évaluation des 

soins adressés au patient [106, 116]  

Développer la recherche en fin de vie, une nécessité 

La recherche spécifique à la fin de la vie est une nécessité dans un contexte spécifique de fin 

de vie. Le besoin d’amélioration des thérapeutiques et de prise en charge est un problème 

d’actualité comme le démontre les axes de recherches du récent plan cancer édité par le 

gouvernement. 

En effet, il semble important (1) de préciser les traitements oncologiques, les chimiothérapies 

particulièrement, car il n’existe pas de référentiel concernant les thérapeutiques anticancéreuses 

palliatives. Les médecins doivent adapter leurs traitements suivant la spécificité du parcours médical 

des patients, de leurs douleurs, de leur symptômes, etc.. (2) d’évaluer les bienfaits des soins de 

support, définis par la ligue contre le cancer comme « des soins et soutiens qui peuvent être 

proposés à une personne atteinte d’une pathologie cancéreuse, à côté des traitements spécifiques 

destinés à soigner sa maladie comme la chimiothérapie, la radiothérapie et la chirurgie. Ils ont pour 

objectif de diminuer les conséquences de la maladie et des traitements » [152]. (3) d’évaluer les 

thérapies complémentaires. « Les thérapies complémentaires regroupent des approches, des 

pratiques, des produits de santé et médicaux qui ne sont pas habituellement considérés comme 

faisant partie de la médecine conventionnelle, à un endroit et à une période donnés » [153]. 

Ces trois éléments, les chimiothérapies, les soins de support, les thérapies complémentaires 

peuvent permettre d’améliorer la qualité de vie des patients en fin de vie. Puisqu’à ce stade de la vie, 

il ne s’agit plus d’allonger la survie mais bien d’assurer une continuité de la qualité de vie. Mais sans 

évaluation valide de ces thérapeutiques, par le biais des questionnaires de qualité de vie, il est 

impossible de standardiser des pratiques qui peuvent pourtant s’avérer efficaces. 

Notons également que 20% des patients atteints de cancer reçoivent une chimiothérapie au 

cours de leur dernier mois de vie [154]. Ce chiffre permet de s’interroger sur la nécessité 

d’administrer aux patients des thérapeutiques souvent très toxiques jusqu’aux derniers instants de 

vie. Là encore, il est envisageable de développer des instruments permettant de définir des profils de 

patients pour lesquels il serait justifié d’administrer un nouveau traitement et d’autres pour lesquels 

cela ne serait pas justifié. Certaines équipes utilisent ainsi empiriquement les scores de qualité de vie 
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comme facteurs pronostiques de décès ou de fin de vie [155, 156]. Néanmoins de telles initiatives 

doivent être validées scientifiquement pour être généralisées. 

Notre expérience 

Ainsi, si la justification de l’évaluation de la qualité de vie des patients en fin de vie n’est pas à 

discuter, la méthodologie quant à elle, demeure à explorer. En 2002, L’Agence Nationale 

d’Accréditation et d’Evaluation en Santé stipule que « La littérature spécifique aux soins palliatifs est 

rarement fondée sur des études de bonne qualité méthodologique ». 

Dans ce contexte, nous avons identifié les instruments de mesures potentiellement utilisables 

afin d’évaluer la qualité de vie des patients atteints d’un cancer en fin de vie et cherché à 

appréhender la méthodologie à privilégier pour atteindre cet objectif. 

Afin d’identifier les d’outils disponibles, nous avons choisi d’interroger la bibliothèque Medline 

uniquement sur les revues de la littérature traitant de la qualité de vie en fin de vie ou la qualité de 

vie des patients atteints d’un cancer. 

Ce choix, nous a permis (1) de croiser les informations recueillies sur les différents instru-

ments, (2) d’identifier, les équipes ayant développé la version originale des instruments. 

Concernant le choix de l’opérateur logique « ou », qui peut sembler insuffisamment restrictif 

quant au contexte, cancer « et » fin de vie, il se justifie par la découverte de la validation du QLQ-C30 

(questionnaire générique développé par l’EORTC) réalisée au sein d’une population de patient en 

phase palliative de leur traitement, en amont de ce travail [157]. Par conséquent nous avons 

envisagé la possibilité d’employer un questionnaire non spécifique à l’évaluation de la qualité de vie 

des patients en fin de vie pour évaluer justement la qualité de vie de ces patients.  

Au vu des résultats obtenus (94 instruments), nous avons choisi de conserver pour une 

approche plus poussée les questionnaires pour lesquels (1) la population cible était clairement 

identifiée et ne concernait ni un symptôme spécifique ni une localisation particulière et (2) le nombre 

de dimensions devait être de quatre au minimum avec une évaluation des domaines physique, 

psychologique, social et spirituel ; notons que pour certains instruments il s’est avéré que cette 

identification fut assez laborieuse, voire impossible.  

Les publications relatives aux onze instruments retenus ont ainsi été revues une à une. Pour la 

majorité des instruments la version initiale est en anglais et sont validés psychométriquement. Seuls 

deux questionnaires, disposent d’une adaptation en français. Il s’agit du McGill Quality Of Life 

(MQOL) et du Support Team Assessment Schedule (STAS). 

Or le STAS n’est pas un questionnaire dédié à l’évaluation de la qualité de vie des patients en 

fin de vie mais un questionnaire dédié à l’identification des impacts des soins prodigués par l’équipe 

médicale au patient en vue d’améliorer la prise en charge. 
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Le MQOL est quant à lui adapté à l’évaluation de la qualité de vie des patients en fin de vie. 

Toutefois, dans un contexte de recherche, il nous a semblé que le MQOL n’était peut-être pas 

le questionnaire adéquat en raison notamment du fait que (1) les réponses du patient sont données 

sur une EVA cotée de 1 à 10, alors qu’il est préconisé d’utiliser des échelles de type Likert 5 ou 7 

points [59] et (2) du fait que la partie C du questionnaire est une partie où le patient indique sous 

forme de texte libre ce qui a influencé sa qualité de vie. En clinique, en revanche, ce questionnaire 

semble tout à fait adapté aux besoins des professionnels de santé pour évaluer la qualité de vie du 

patient dans une optique d’amélioration de la prise en charge. 

Aussi, avons-nous envisagé l’hypothèse de créer un nouvel instrument spécifiquement adapté 

à l’évaluation de la qualité de vie des patients en fin de vie. Mais dans un contexte de recherche, où 

la standardisation est de rigueur, il nous a semblé plus pertinent d’adapter à la culture française des 

instruments développés dans une autre langue et actuellement utilisés. 

Nous avons donc choisi d’adapter à la culture française, les questionnaires MVQOLI et QUAL-E 

car ils répondaient tous deux aux critères que nous nous étions fixés à savoir : 

- une administration sous forme d’auto-questionnaire (assisté ou non), 

- une longueur acceptable (moins de 30 items), 

- la présence des quatre domaines d’évaluations sus-cités, 

- la réalisation de la validation de l’instrument dans sa version initiale, 

- la présence de patients cancéreux dans la population de validation, 

- le descriptif de la méthode de calcul des scores et de l’interprétation, celles-ci devant 

être claires et aisées,  

- l’utilisation des échelles de type Likert, 

- une spécialisation palliative des équipes. 

L’équipe n’a pas souhaité privilégier l’un ou l’autre des deux questionnaires. Si les domaines 

évalués sont équivalents, leur forme est très différente. D’un point de vue purement subjectif, si 

nous devions qualifier chacun des questionnaires d’un seul et unique adjectif le MVQOLI serait 

« scientifique » le QUAL-E serait « humain ». Le MVQOLI a une structure précise : même nombre de 

questions pour chacun des domaines, pondération des réponses par une question reflétant 

l’importance prise, tournure de phrase. Le QUAL-E semble plus « positif » à la lecture, la négation est 

moins fréquemment employée, les phrases sont plus longues, la composition des domaines n’est pas 

régulière. De façon à ne pas poser d’a priori sur la préférence des patients en fin de vie, nous avons 

conservé les deux questionnaires. De plus, devant le manque d’outils standardisés disponibles pour 

évaluer la qualité de vie, adapter et évaluer les deux questionnaires nous paraissaient être 

intéressants. 
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Ainsi, l’étude de cohorte, CEOLE (Cancer End Of Life Evaluation), a été mise en place pour 

évaluer et valider ces deux questionnaires. 

L’évaluation du nombre de sujets nécessaires à la validation psychométrique repose comme le 

préconise les publications sur l’évaluation de la reproductibilité et donc du calcul des Coefficients de 

Corrélation Intra Classe [158, 159] et sur la sensibilité au changement de l’instrument, suivant le 

calcul de l’Effect size [160-163]. 

Le projet CEOLE est soutenu par de nombreux médecins exerçant en unité de soins palliatifs, 

par l’observatoire de la fin de vie ainsi que par l’état, via l’obtention d’un financement PHRC 2011. 

L’un des questionnaires, le QUAL-E, est d’ores et déjà utilisé dans une étude promue par le 

CHU de Besançon. Il s’agit de l’étude ALIM-K, dont l’objectif principal est d’évaluer l’efficacité de la 

nutrition parentérale sur la qualité de vie et la survie globale chez des patients en phase palliative 

d’un cancer. Ce projet a lui aussi obtenu un financement PHRC en 2011. 

Les marques de soutien, l’envie des médecins et des équipes de soins palliatifs de participer au 

projet, l’utilisation si précoce des questionnaires que nous cherchons à valider, montre le besoin des 

équipes de soignants d’avoir à disposition des questionnaires de qualité de vie adaptés 

spécifiquement à cette patientèle. 

Néanmoins, malgré les retours extrêmement positifs concernant les objectifs de ce projet, et la 

volonté de tous de développer des outils adaptés à l’évaluation de la qualité de vie, spécifiques, des 

patients en fin de vie atteints d’un cancer, de nombreux freins ont ralenti et ralentissent encore 

l’avancement du projet. 

L’étude a été construite pour développer le panel d’instruments de mesure disponibles en 

France pour évaluer la qualité de vie des patients en fin de vie. Le comité de rédaction du projet, 

essentiellement concentré sur l’aspect méthodologique de la qualité de vie, n’a pas réussi le 

compromis parfait entre les objectifs méthodologiques et la spécificité des patients et de leur prise 

en charge. 

En effet, dans un premier temps, nous pouvons évoquer la volonté de l’équipe de valider deux 

questionnaires simultanément sans tenir compte de la logistique et des difficultés que cette 

méthode pouvait entraîner.  

Les deux questionnaires adaptés culturellement en français, MVQOLI et QUAL-E, sont 

constitués respectivement de 15 et 26 items (21 items + 5 questions générales). Afin de valider le 

construit de ces instruments, le questionnaire développé par l’EORTC, le QLQ-C15-PAL a été ajouté à 

l’évaluation. Ainsi le patient, inclus dans l’étude CEOLE, doit compléter 56 items, ce qui est long, avec 

parfois des redondances dans les items. Ainsi, on trouve dans le MVQOLI : « Dernièrement, j’ai pu 

dire des choses importantes à ceux qui me sont proches » et dans le QUAL-E : «J’ai pu dire des choses 



  
Page 118 

 
  

importantes à ceux qui me sont proches. ». De même on peut lire dans MVQOLI « Il est important 

pour moi d’être en paix avec moi-même » et « Je me sens apaisé(e) » dans le QUAL-E.  

La longueur de l’ensemble des questionnaires et les redondances occasionnées peuvent 

paraître pénibles pour le patient qui complète les questionnaires. Elles peuvent le lasser et l’inciter à 

retirer sa participation à l’étude. 

Dans un second temps, le besoin du patient d’être accompagné, est un élément auquel nous 

n’avons pas assez donné d’importance dans la logistique de l’essai, même si nous avions privilégié 

l’auto passation pour deux des questionnaires utilisés (MVQOLI et QLQ-C15-PAL). 

En effet, dans un contexte palliatif, l’état de santé du patient nécessite fréquemment 

l’intervention d’un membre de l’équipe médical. Or, dans les unités de soins palliatifs, le personnel 

est très souvent en sous-effectif, par conséquent il est parfois difficile de consacrer une heure au 

patient afin de l’aider à compléter les questionnaires. Sachant de plus que les patients apprécient 

l’échange que constitue la passation des questionnaires, ceux-ci ont souvent tendance à expliquer et 

détailler leurs réponses, augmentant ainsi le temps nécessaire à l’obtention des questionnaires 

complétés. Par conséquent, pour suivre rigoureusement la méthodologie de l’essai, les médecins ne 

peuvent pas inclure beaucoup de patient, sous peine de perdre en qualité des données (données 

manquantes) ou en qualité d’échange avec le patient. 

De même, nous n’avions pas évalué à sa juste valeur, la nécessité que la personne assistant le 

patient lors des différentes évaluations soit formée aux soins palliatifs ou à la psychologie. En effet, 

nombreux sont les attachés de recherche cliniques qui ont refusé d’assister le patient lors des 

évaluations car ils estimaient ne pas avoir les compétences pour réagir si besoin (pleurs, colère…). 

D’un point de vue méthodologique, nous pourrions discuter (1) le choix d’un délai maximum 

de 3 jours pour la réalisation du test re-test (2) l’absence d’un questionnaire valide qui permettrait 

de valider les domaines de la spiritualité. Pour ce qui est du premier point, le délai de 3 jours est 

accepté et justifié par la spécifié de la population [72]. Ce qui ici peut être discuté est l’absence de 

délai minimum. En effet le re-test peut être réalisé le jour même ou jusqu’à 2 jours après la première 

évaluation. Il n’y a donc pas d’homogénéité entre les patients. Pourtant ce choix, nous l’avons réalisé 

en tout connaissance de cause. Nous n’avons pas souhaité faire revenir le patient, ou prolonger son 

hospitalisation uniquement pour la seconde évaluation. Il sera donc nécessaire lors de l’analyse de 

regarder de près le délai qui espace les deux remplissages des questionnaires. 

Pour le second point, nous avons privilégié le questionnaire de l’EORTC comme questionnaire 

de référence car il est bref et méthodologiquement solide. Toutefois, le domaine de la spiritualité 

n’est pas abordé. C’est donc en comparant les deux questionnaires MVQOLI et QUAL-E entre eux que 

nous vérifierons que le domaine de la spiritualité est un critère valide. 
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Enfin, dans le cadre d’un essai clinique, il est important d’accorder une attention toute 

particulière à la rédaction de la lettre d’information remise au patient et au titre de l’étude puisque 

celui-ci doit être présent sur tous les documents relatifs à l’étude. 

Le rappel de l’approche imminente de la mort, la précision d’un suivi jusqu’au décès, le 

caractère très avancé de la maladie sont des notions à ne pas indiquer si explicitement.  

Le patient, s’il est prêt à participer à l’étude, n’est peut-être pas disposé à voir écrit noir sur 

blanc le sombre pronostic de sa maladie.  

Le rôle important du médecin spécialisé en soins palliatifs  

Le médecin spécialiste en soins palliatif est celui qui sera le plus à même d’évaluer la 

disposition d’un patient à participer à une recherche clinique sur la qualité de vie.  

Il semble en effet essentiel que lorsque le patient participe à ce type d’étude il sache exacte-

ment où en est sa maladie. En effet, les questions relatives à la préparation à la mort, à la complétion 

de soi, à la gestion des affaires laissée à la famille… peuvent choquer, blesser, apeurer, effrayer un 

patient qui n’a pas commencé son cheminement pour se préparer à l’inéluctable, la mort. 

Mais cette nécessité vient très probablement favoriser une surestimation de qualité de vie. 
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Conclusion et perspectives 

Suite à ce travail, il apparait que l’évaluation de la qualité de vie d’une population aussi 

spécifique que les patients atteints d’un cancer en fin de vie s’impose, que cela soit dans une optique 

de recherche, avec la réalisation d’essais cliniques, ou dans une optique d’individualisation des 

thérapeutiques et de prise en charge. Or actuellement en France, les médecins ont un besoin réel 

d’instruments de mesure fiables et validés, facilement utilisables et facilement interprétables. 

Ainsi, il semble intéressant de poursuivre le développement de questionnaires de qualité de 

vie spécifique à cette population. Il est souhaitable dans un premier temps, de poursuivre les 

recherches afin d’adapter culturellement les instruments existants dans une autre langue. C’est 

pourquoi, malgré les difficultés rencontrées par le projet de recherche CEOLE, celui-ci doit être 

poursuivi. Dans cette optique, il est essentiel de redynamiser les centres actuellement acteurs de 

l’étude et sensibiliser d’autres centres à l’intérêt du projet et aux retombées attendues, notamment 

à la mise à disposition prochaine de nouveaux instruments de mesures validés et spécifiques. 

Dans un second temps, il sera justifié, si la validation des questionnaires MVQOLI et QUAL-E ne 

s’avère pas satisfaisante, de développer un nouvel instrument répondant aux spécificités de la 

population des patients cancéreux français à la fin de leur vie. 

D’autre part, lorsque nous aurons à disposition un questionnaire validé et spécifique à notre 

population d’étude il pourra être envisagé d’évaluer les thérapeutiques actuelles, les soins de 

support, les thérapies complémentaires, de façon à pouvoir mettre en exergue des prises en charge 

bénéfiques au bien-être du patient. 

Quelles que soient les perspectives envisagées, il conviendra, dans ce contexte particulier 

qu’est la fin de la vie, de garder à l’esprit la sensibilité des patients et de privilégier les moyens 

humains pour développer des recherches méthodologiquement robustes et respectueuse des 

patients. A cette étape de la vie, le temps partagé avec le patient devrait ne pas être un frein à la 

progression du développement d’instruments de mesure de la qualité de vie. 

Du temps, ils n’en n’ont plus ou plus guère, et ils sont pourtant souvent prêts à nous en 

accorder, alors pourquoi ne pas leur donner un peu du nôtre… 
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Annexe  

Annexe 1 : Liste des instruments identifiés 

QUESTIONNAIRE 

Ability Index 

Anamnestic Comparative Self-Assessment (ACSA) 

Assessment of Quality of Life (AQEL) 

Breast Cancer Chemotherapy Questionnaire (BCCQ) 

Brief Hospice Inventory (BHI) 

Burge Quality of Life Severity Scale (BQLSS) 

CAMPAS-R 

Canberra Symptom Score Card 

Cancer Inventory of Problem Situations (CIPS) 

Cancer Leukemia Group B studies (CALGB) 

Cancer Patient need Survey (CPNS) 

Cancer Rehabilitation Evaluation System-short form (CARES-SF) 

Condensed Memorial Symptom Assessment Scale (CMSAS) 

Demoralization scale (DS) 

Edmonton Functional Assessment Tool (EFAT) 

Edmonton Symptom Assessment Scale (ESAS) 

Emanuel et Emanuel Medical Directive 

EORTC QLQ-C15 

EORTC QLQ-C30 

EORTC QLQ-OES18 

EORTC-STO22 

European Neuroblastoma Study Group Quality of Life Assessment Form - Children 
(QLAF-C) 

FACT-an 

FACT-F 

FACT-G 

Functional Assessment of Chronic Illness Therapy- Palliative (FACIT-PAL) 

Functional Living Index-Cancer (FLIC) 

Global Quality of Life Scales (Coates) 
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Global Visual analogue Scale 

Hebrew Rehabilitation Center for Aged QL (HRCA-QL) 

Holmes and Dikerson 

Home hospice Pain Assessment Instrument (HHPPA) 

Hospice care performance Inventory (HCPI) 

Hospice Quality of Life Index (HQLI) 

Initial Assessment of Suffering 

Karnosfky performance Scale (KPS) 

Lasry Sexual Functioninig Scale for Breast Cnacer patients 

Life Closure Scale (LCS) 

Life Evaluation Questionnaire (LEQ) 

Linear Analogue Self-Assessment (LASA) Scale 

McAdam Suffering problem score 

McCanse Readiness for Death Instrument (MRDI) 

McGill Pain Questionnaire (MPQ) 

McGill Quality of Life (MQOL) 

McGill Quality Of Life Questionnaire (MQOL) 

McMaster Quality of Life Scale (MQLS) 

MD Anderson Symptom Inventory (MDASI) 

Medical Research Council (MRC) UK Scale 

Memorial Symptom Assessment Scale - Global Distress Index (MSAS-GDI) 

Memorial Symptom Assessment scale - Short Form (MSAS-SF) 

Mini Suffering State Examination (MSSE) 

Minimal Documentation System - Symptom assessment (MIDOS) 

Missoulas-Vitas Quality of Life Index (MVQOLI-R) 

Multidimensional Quality of Life Scale (MQOLS-CA) 

Needs Assessment for Advanced Cancer Paptient (NA-ACP) 

Needs at the End of life Screening Tool (NEST) 

Ontario Cancer Institute-Royal Marsden Linear Analogue Self Assessment Scale 

Padilla Quality Of Life Scale ( MQOLS-CA) 

Palliative Care Assessment (PACA) 

Palliative Care Outcome Scale (POS) 

Patient Autonomy Questionnaire (PAQ) 

Patient Dignity Inventory (PDI) 

Patient needs Assessment Tool (PNAT) 



  
Page 129 

 
  

PCCS 

Performance Palliative Scale (PPS) 

Problems and Need in Palliative Care (PNPC) 

Problems and Need in Palliative Care -Short version (PNPC-sv) 

Quality Of Life at the End Of Life Measure(QUAL-E) 

Quality of Dying and Death (QODD) 

Quality of End-Of-Life Care and Satisfaction With Treatment Scale (QUEST) 

Quality of Life Index QQLI) 

Resident Assessment Instrument (RAI-PC) 

Rotterdam Symptom Checklist (RSCL) 

Schedule for the Evaluation of Individual Quality of Life (SEIQoL) 

Schedule of Attitudes toward Hastened Death (SAHD) 

Schedule of evaluation individuel quality of life questionnaire (SEIQoL) 

SEIQoL-Direct Weighting (DW) 

SF-36 

Spiritual Needs Inventory (SNI) 

Spitzer Quality of Life Index (SQLI) 

State of Suffering-V (SOS-V) 

Structured Interview for Symptoms and Concerns (SISC) 

Subjective Well-being Scale (SWBS) 

Support Team Assessment Schedule (STAS) 

Symptom Distress Scale (SDS) 

Symptom monitor 

The ECOG-PS 

The Qualitator 

The Therapy Impact Questionnaire (TIQ) 

The World Health Organization Functional Scale 

The Zubrod Scale 

Trent Hospice Audit Group,  Quality standard of spiritual care (THAG) 

TWiST 

WHO Quality of Life Assessment Instrument (WHOQOL) 

WHO symptom Checklist 
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Annexe 2 : Liste des publications 
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