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| - QUEST CE QUE LA QUALITE DE VIE ?

La qualité est I'ensemble des caractéristiques d’'une entité qui lui confére I'aptitude a
satisfaire des besoins exprimés ou implicites. Plus simplement on peut dire|que la
qualité d'une chose se définit comme sa maniére d’'étre bonne ou mauvaisg. Cette
définition pose deux questions liées : quelle est la nature des besoins a satigfaire et
comment prendre en compte les besoins qui sont de nature subjective ou culturelle ?

Depuis 1948 la santé ne se définit plus comme la seule absence de maladie miais aussi
comme un état de bien-étre mental, physique et social. C'est donc depuis |50 ans
maintenant que s’est développée peu a peu la notion de qualité de vie liée a la santé.
Cependant on constate a la lecture de la définition apportée par 'OMS dahs son
protocole de 1991 gu’elle ne constitue qu’'une dimension parmi d’autres de la fjualité
de vie dans son ensemble : celle-ci est la perception qu’a un individu de sa place dans
I'existence dans le contexte de la culture et du systeme de valeurs dans leqyel il vit
en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses inquiétudes.

D’autre part «I'état de santé peut étre considéré comme I'association complexe de
trois notions intriquées : la morbidité réelle, la morbidité objectivée, qui bénéfigie en
terme d’évaluation de nos critéres clinimétriques classiques (qui répondent aux régles
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Fig. 1 : Qualité de vie liée a la santé
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de la physiopathologie) et la morbidité ressentie ou encore subjective. C’est I'impact
de cette morbidité ressentie sur la vie des patients que I'on appelle qualité de vie liée
a la santé ou santé perceptuelle (QVLS) (fig. 1) (1).

En définitive la QVLS est une conception subjective centrée sur la perception qu’a le
patient de son propre état. Elle est multidimensionnelle et son évaluation repose sur
le recueil des données exprimées par le malade lui-méme.

Les objectifs de la mesure de la qualité de vie sont, par-dela la quantification de la
répercussion de la pathologie, la production d’informations contrdlées,
reproductibles, destinées a orienter la recherche, les soins, a informer les décideurs et
finalement améliorer le bien-étre et la satisfaction de la population vis-a-vis des
traitements et du systéme de santé dans son ensemble.

La littérature nous montre cependant la difficulté d’évaluer un tel domaine en
néphrologie. Si les études ne manquent pas depuis une bonne dizaine d’années, elles
se heurtent a plusieurs problémes. Le probleme essentiel est celui de la définition de
la qualité de vie qui est loin d’étre univoque et, par voie de conséquence, de la
pertinence des instruments d’évaluation vis-a-vis de I'état de santé a étudier. En effet
les instruments employés privilégient telle ou telle dimension ce qui explique qu'il
soit difficile de comparer les études entre elles. Un autre probléme est celui posé par
le biais de sélection des patients : morbidités associées, taux de sortie élevé de la
méthode en dialyse péritonéale, au moins jusqu’a une période récente.

Cette situation a été probablement préjudiciable au développement de I'évaluation de
la qualité de vie en néphrologie.

Il - MESURE DE QUALITE DE VIE LIEE A LA SANTE OU DE SANTE
PERCEPTUELLE : QUELS INSTRUMENTS ?

Toute évaluation suppose la prise en compte du point de vue des besoins percus par
les patients en opposition & ceux pergus par les professionnels de santé, les proches
ou la société en général. Les mesures de qualité de vie sont obtenues a partir de
I'interprétation des réponses des sujets au questionnaire standardisé. Celui-ci doit étre
d’'un langage accessible a la population cible, si possible court avec un nombre limité
de dimensions et d'items, facile & quantifier et & exploiter en routine.

Les approches pour évaluer la qualité de vie de l'insuffisant rénal chronique sont
variables selon qu’elles ont privilégié telle ou telle dimension. Le nombre
d’'instruments utilisés par le passé est considérable : les premieres études sont
souvent empiriques et ne portent pas sur des populations homogénes. Des outils
développés dans d’autres spécialités, en particulier la cancérologie depuis longtemps,
ont été utilisés dans l'insuffisance rénale comme l'indice de Karnofsky ou I'échelle
de Rosser (2, 3, 4, 5).

Il existe également des mesures plus globales de la qualité de vie destinées aux
études de population comportant un nombre de dimensions et de questions réduit, par
exemple le Sicknes Impact Profile, le Nottingham Health Profile ou indice de santé
perceptuelle de Nottingham, le Duke Health Profile, le Medical Outcome Study SF-
36. Néanmoins ces questionnaires dits génériques sont faits pour des études de
populations saines ou malades mais sont peu sensibles aux changements susceptibles
d’intervenir dans une population particuliere et peu adaptés a des études portant sur
le court et moyen terme.

C’est pour ces raisons qu’ont été développés des questionnaires dits spécifiques
destinés & mesurer la qualité de vie de patients atteints de pathologies particulieres.
Ces instruments prennent en effet mieux en compte les contraintes d'une maladie
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donnée, et sont plus sensibles a des variations mémes modestes apparaissa
gualité de vie de ces patients.

Certaines études ont donc associé les deux types d'outils, I'aspect gén
permettant d’obtenir des scores globaux de santé, I'aspect spécifique privilégi
dimensions focalisées sur la pathologie concernée (6,7).

11 - DEMARCHE ETUDE QUALITE DE VIE MENEE AU SEIN DU
REGISTRE DE DIALYSE PERITONEALE DE LANGUE FRANCAISE

(RDPLF)

L'expérience permet a chacun d’entre nous d’'avoir une certaine idée de la qu
vie des patients mais elle reste intuitive, informelle et subjective, et surtout e
le point de vue d’'un professionel de la santé et non les besoins ressentis par I
lui-méme. Notre objectif était double :

Qualité de vie et
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- parvenir a développer chez l'insuffisant rénal un outil d’évaluation en langue

francaise dont I'élaboration et la validation devaient répondre a une méthod
rigoureuse.

- obtenir ensuite un consensus autour de cet owgiliet reconnus et motiver ung
collaboration devant favoriser I'acquisition d'un savoir-faire en matiere de qual
vie et le développement de questions de recherche clinique.

ologie

té de

Nous avons choisi de proposer ce projet a la communauté médicale regrolipée au

sein du RDPLF.

La démarche a évolué sur plusieurs mois et a été menée en plusieurs étapeg
95 un courrier adressé a tous les correspondants du RDPLF a présenté le pro
évaluation de la QVLS aupres des patients insuffisants rénaux traités ou n
dialyse péritonéale. Le pourcentage de réponse a été tres élevé et a pe
confrontation des expériences. Il a ensuite été procédé a une revue de la litté
une réflexion a été menée en commun au travers de plusieurs réunions 3§
desquelles s’offrait a nous I'alternative suivante : mise au point au sein
communauté néphrologique frangaise d’'un questionnaire répondant au cah
charges qu'il conviendrait d’'établir avec les membres d’'un groupe de réflexig
adaptation culturelle d’'un questionnaire déja existant.

Le co(t de la premiére option, la mise a disposition pour I'étudgutcome »

menée par les laboratoires Baxter du questionnak@rey Disease Quality of Lif¢

» (KDQOL) nous a conduit a nous orienter vers la deuxiéme solution.

IV - DEVELOPPEMENT DE VALIDATION DE LA VERSION FRANCAISE
DU KDQOL

Le KDQOL a été mis au point en 1994 par I'’équipe de Ron Hays (8) (
Corporation). Le tableau | résume les différentes étapes de son dévelopg
L'adaptation en francais a respecté la méthodologie en vigueur (9, 10). E
résumeée dans le tableau Il. Elle sera exposée ainsi que les résultats de I'é
validation dans une publication séparée.

Les étapes de traduction et d’adaptation culturelle ont été menées en collal
entre les Dr Leplege et Guillemin méthodologistes et les médecins des 5 sery
néphrologie co-investigateurs (tableau Ill). L'étude de validation préliminair
type test-retest, a été quant a elle menée simultanément dans les 5 ce
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Le KDQOL associe le SF-36, instrument générique de 36 questions regroupées en 8
dimensions et un module spécifique de 43 questions a réponse fermée de type Likert
regroupées en 11 dimensions.

Tableau I: Elaboration du Kidney Disease Quality of life (KDQOL)

ELABORATION DU KDQOL

PROJET IQOLA

MOS - SF36, 1989
(MEDICAL OUTCOME STUDY - SHORT FORM 36)
CONFERENCE DE CONSENSUS & MORTALITE EN DIALY SE
NIH 1994

INSTITUTE OF MEDICINE MEETING ON QUALITY OF MEDICAL CARE FOR ESRD1994

ENTRETIEN AVEC 3 GROUPES DE PATIENTS
(TRANSPLANTES, HEMODIALY SES EN CENTRE, TRAITES PAR DIALY SE PERITONEALE

REVISION DESINTERVIEWS AVEC LE STAFF MEDICAL

+
REVUE DE LA LITTERATURE

QUESTIONNAIRE CIBLE SUR LA MALADIE RENALE PRESENTE DANS 9 CENTRES

5 CENTRES: QUESTIONNAIRE AUTO-ADMINISTRE :
MALADES CHOISIS SUBJECTIVEMENT PAR LES INFIRMIERES

2 CENTRES: QUESTIONNAIRE PROPOSES A 20 PATIENTS D'UNE MEME SEANCE
PAR DES ENQUETEURS PROFESSIONNELS

2 CENTRES: AIDE APPORTEE A DES PATIENTS RANDOMISES
PAR DES ENQUETEURS NON PROFESSIONNEL S

Tableau IlI: Les Principales étapes de I'adaptation d’'un questionnaire

1- TRADUCTION DU QUESTIONNAIRE
A/ Traduction indépendante

B/ Groupe de réconciliation

2-ADAPTATION CULTURELLE
A/ Un groupe de personne

B/ Un groupe de patients
C/ Un groupe de cliniciens
3-ETUDE DE VALIDATION PRELIMINAIRE

Un exemple de question du module spécifique est figuré ci-dessous :
QUESTION 12 : VOTRE MALADIE RENALE

Indiquez pour chacune des phrases suivantes, dans quelle mesure elles sont vraies ou
fausses dans votre cas. (Entourez un seul numeéro par ligne)
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L'analyse des résultats peut étre résumée comme suit :

Qualité de vie et
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- 70 patients ont participé a I'étude, 2 ont été exclus en raison d'un changenment de

I'état de santé intervenu durant celle-ci. L'dge moyen des sujets est de 65,9
sont pour la majorité (70,5 %) en retraite. Le moins agé a 25 ans et le plus

ans et
agé 89

ans. En outre 54 % sont des hommes, 46 % des femmes. Les patients sont mglades en

moyenne depuis 4,01 ans.

- I'acceptabilité du questionnaire est bonne puisque sur I'ensemble des ques
taux de réponses manquantes est de 5,5 %, respectivement de 6,2 %
guestionnaire générique (SF36) et 5,2 % pour le questionnaire spécifique
maladie rénale . On note cependant que les questions portant sur I'activité g
des patients ont un taux de données manquantes proche de 20 %.

tions le
pour le
de la
exuelle

- une analyse multi-trait a été effectuée et a permis de vérifier la validité de

I'instrument (validité discriminante, validité convergente, variance des questi
I'intérieur d’'un méme concept, quantité d’informations contenue par les que
d’'un méme concept).

Tableau lll: Méthodologie de validation

CENTRE INVESTIGATEURS ADRESSE
Paris Dr Francais, Dr Larue Sce du Pr Charpentier, Hopital de Kremlin Bicétre
Paris Dr Issad Sce du Pr Jacobs, Hopital Pitié-Salpétriere

Dr Durand Sce du Pr Kessler, CHRU Vandoeuvre les Nancy
Nancy

Dr Guillemin Ecole de Santé Publique, Vandoeuvre les Nancy
Lyon Dr Caillette Sce du Pr Labeeuw, Hépital Edouard Herriot
Montpellier Dr Slingeneyer Sce du Pr Mion, CHRU Montpellier

TOTALEMENT | PLUTOT VRAI | JE NE SAISPAS PLUTOT TOTALEMENT|

VRAI FAUSSE FAUSSE
a) Mamaladie rénale
merend lavietrop 1 2 3 4 5
compliquée
b) Mamaladie me 1 2 3 4 5

prend trop de temps

¢) Je supporte mal
tout cequil y aa 1 2 3 4 5
faire pour mamaladie

d) Jai le sentiment
d'étre un poids pour 1 2 3 4 5
mafamille

- les coefficients de corrélation test-retest et alpha de Crombach élevés perms
conclure a la reproductibilité et a la fiabilité de I'instrument.

ons a
stions

ttent de

5ions du

Dans notre population, les scores moyens, calculés pour chacune des dimen
SF-36, sont inférieurs a ceux de la population générale (étudiés par ai
communication a paraitre).
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Le nombre de patients inclus dans cette étude ne permet pas de discriminer, en terme
de qualité de vie, les sujets traités par hémodialyse, dialyse péritonéale autonome ou
non autonome. Seules les dimensions «encouragements par I'équipe de dialyse» et
«satisfaction du patient» présentent une différence toutefois non significative, la
dialyse péritonéale obtenant, dans cette population, les meilleurs scores. On note une
diminution des scores de qualité de vie avec I'ancienneté de la maladie. Certaines
dimensions peuvent poser probleme : la traduction des questions se rapportant aux
fonctions cognitives ou abordant le domaine sexuel pose en particulier des
difficultés.

Ceci est corroboré par le nombre importants de réponses manquantes lorsque ces
guestions sont ensuite proposées aux sujets. En ce qui concerne I'activité sexuelle le
score obtenu par le questionnaire francais est significativement moins bon que celui
de son homologue américain, ce qui reflete vraisemblablement un probléme d’'ordre
culturel.

Au total, ces analyses nous confirment que I'adaptation francaise du KDQOL a
permis de conserver les différentes propriétés de validité et de fiabilité du
guestionnaire d’origine. Ces résultats préliminaires autorisent I'utilisation de cet
instrument dans le cadre d’études épidémiologiques chez des patients souffrant
d'insuffissance rénale et de faire des comparaisons entre groupes de sujets.

V - DISCUSSION

Le domaine de l'insuffisance rénale se préte facilement a une approche systématique
et rigoureuse et si, depuis longtemps, I'amélioration constante de la qualité des
techniques médicales a permis d’améliorer mortalité et morbidité, il apparait a
beaucoup d’entre nous que la notion de qualité de vie liée a la santé est
insuffisamment prise en compte chez nos patients.

Une évaluation correcte de celle-ci nécessite de recueillir, ordonner, analyser des

données subjectives pour beaucoup d’entre elles, qui ne doivent pas avoir été au
préalable interprétées par I'entourage ou les soignants. La santé pergue par le patient
devrait étre intégrée, au méme titre que nos criteres classiques purement

clinimétriques, au suivi global de la maladie rénale.

L’instrument doit étre appliquable, pertinent et fiable. L'acceptabilité, c’est a dire le
caractére appliquable ou non de I'instrument dépend principalement de sa
formulation et des modalités de sa présentation et du recueil des données. La
pertinence consiste, a travers différentes étapes de validation, a établir que
'instrument mesure bien ce qu'il est sensé mesurer et qu'il varie avec ce qu'il
mesure (sensibilité). La fiabilité et la reproductibilité s’assurent de la stabilité dans le
temps, de la fidélité inter-juge, fidélité intra-observés, etc...

La démarche pour batir un tel instrument consiste a identifier les dimensions ou
groupes de questions et a pondérer I'importance relative des unes par rapport aux
autres en vue d'établir un score global. L'étude de la littérature nous en montre
cependant toute la difficulté et la discordance des résultats nous confirme la nécessité
d’'une grande rigueur méthodologique.

Evans en 1985 (11) avait montré en employant le Sicknes Impact Profile sur une
population de plus de 850 patients la supériorité en terme de qualité de vie de la
dialyse a domicile et de la transplantation sur la dialyse péritonéale. Cette derniére
obtenait un meilleur résultat que la dialyse en centre. Nissensson, Wolcot et March
(12, 13, 14), au travers de plusieurs études menées de 1986 a 1988, singulierement
chez des personnes agées font état d'une meilleure adaptation psychosociale en
dialyse péritonéale.
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Cependant les auteurs insistent constamment sur la sélection difficil
populations, les co-morbidités n'étant pas toujours comparables.

Simmons et collaborateurs (15), en 1990, rapporte une étude de 660 patie
diabétiques, ayant passé plus d'un an dans la méthode, agés de 19 a 56 ans
état d'une meilleure qualité de vie en dialyse péritonéale. Dans I'Oxford Manc
Study publiée en 1990 (16) I'évaluation de I'impact de I'age, des facteurs de rig
de la méthode d’épuration extra-rénale sur la qualité de vie révéle que :

- les patients en dialyse péritonéale ont un meilleur score que les patig
hémodialyse

ld
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nts non
, qui fait
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- les femmes et les patients 4gés ont un meilleur score que les hommes et lgs sujets

plus jeunes, cette notion allant curieusement a I'opposé de ce qui est habitug
rencontré dans la population générale non malade.

L'évaluation de la qualité de vie dans une population vieillissante constitue un
majeur pour chacun d’entre nous. Apporte-t-on réellement une vie de qualité u
prise la difficile décision de la mise en épuration extra-rénale ? La plupart des
témoignent de meilleurs résultats en dialyse péritonéale tant dans des pop
agées que dans les tranches d’age moins élevées. Nissensson (17) effect
synthése de plusieurs d’entre elles confirme que la qualité de vie diminue éga
avec 'age et la maladie. Cependant, pour évidentes que paraissent ces as
certaines populations malades conservent une qualité de vie identique a la po
générale dans la plupart de ses dimensions (8).

D’autre part, il existe des facteurs de comorbidité susceptibles d’induire une p
gualité de vie qui n'est pas liée a l'insuffisance rénale, comme un handicap ph
ou des troubles des fonctions supérieures, rendant difficile la discrimination er
méthodes d’épuration extrarénale.

Certaines publications sont méme particulierement pessimistes : par exemple
60 patients de Kevit et collaborateurs (18) 4gés de 60 a 78 ans, il existe un ha
d’invalidité mesurée par I'échelle de Karnofsky, alors qu'un tiers des patients
diminution modérée a sévere des fonctions supérieures (mesurées par I'éc
Pfeifer) et les deux tiers présentent un état dépressif sur I'échelle de Beck.

D’autres équipes ont focalisé leur intérét sur des aspects particuliers liés a la
de vie tel les fonctions cognitives, la réadaptation, le statut psycho-social
relations avec I'équipe soignante et I'entourage (19, 20, 22, 23, 24).

En fait, la multiplication des instruments, des échelles et des indices, si ell
paraitre empécher d’obtenir une approche globale de la qualité de vig
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I'insuffisant rénal permet cependant de souligner certains aspects essentiels gue sont

la faculté personnelle du patient a faire face a sa maladie (coping en angl
I'importance de I'environnement médical et social. Il est certain que I'éd

pis), et
uipe

soignante joue un rdle déterminant et influence la qualité de vie du patieft non

seulement par I'information et I'’éducation qu’elle lui apporte mais auss
I'environnement affectif qu’elle lui procure (23,24,25).

Notre étude avait pour objectif d’assurer la traduction, I'adaptation culturelle
validation frangaise du KDQOL. La possibilité d’avoir pu rassembler 70 patie
d’'avoir réalisé I'étude test-retest sur une période de moins de 3 mois témoi
I'intérét non seulement des centres participants, mais également de I'ensem
collegues consultés par courrier ou lors de réunions, pour I'évaluation de la qu
vie chez l'insuffisant rénal chronique.

par
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Cette premiére étude amene un certain nombre de commentaires : la tradug
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pas modifié les qualités psychométriques du questionnaire d’'origine. La qualité de
vie de l'insuffisant rénal est moins bonne que celle d’'une population générale (8). Le
taux élevé de réponses manquantes pour les questions relatives aux fonctions
cognitives et a I'activité sexuelle souléve le probleme de I'adaptation culturelle de
ces dimensions.

La taille de notre échantillon ne nous a pas autorisé a conclure en ce qui concerne
l'influence du mode de traitement sur la qualité de vie. La seule tendance semblant se
dégager affecte les dimensions en rapport avec les relations patient/équipe soignante
qui donne lieu a un score plus élevé, c'est a dire meilleur, chez les patients en dialyse
péritonéale. L'application du questionnaire a des populations plus importantes, chez
des patients répondant a des critéres de sélection plus rigoureux au plan
méthodologique voire dans le cadre d'études randomisées est souhaitable.

CONCLUSION

La qualité de vie recouvre un champ étendu et parfois imprécis au sein des sciences
sociales. Elle est indissociable de celle de projet de vie qui dépend lui-méme de
I'aptitude personnelle du patient a réagir face a sa maladie et de l'influence de
I'équipe soignante. A I'heure ol des choix économiques s'imposent a tous, il est plus
gue jamais nécessaire d'évaluer la qualité de vie de nos patients avec des instruments
pertinents et fiables et d’établir un consensus le plus large possible autour de ceux
qui auront été choisis. En cela, elle s’integre dans un projet de société.

Nous avons étudié un domaine restreint de la qualité de vie lié a I'impact de la

maladie sur le sujet : c’est celui de la santé perceptuelle, c’est a dire de la santé
percue par le patient lui-méme. Nous avons procédé a l'adaptation culturelle du
KDQOL d'origine américaine. Elle a été réalisée en plusieurs étapes allant de la
traduction proprement dite a I'étude de validation test-retest. Elle a confirmé les

criteres d’'acceptabilité, de validité et de fiabilité contenus dans la version d’origine.

Le questionnaire ainsi traduit est désormais utilisable dans le domaine de I'épuration
extrarénale. Toutefois, il convient de rappeler que cet outil d’évaluation n'est pas
destiné a étre utilisé pour étudier la qualité de vie d’'un patient en particulier et que
son exploitation n'est possible que dans la mesure ou il est soumis a une analyse
répondant a une méthodologie confirmée.
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