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INTRODUCTION




De nos jours il n’est plus question d’évaluer la prise en charge du cancer par le
« taux de survie » seul, celui-ci est un indicateur incomplet. En effet, dans le préambule
a la Constitution de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), tel qu'adopté par la
Conférence internationale sur la Santé, New York, 19-22 juin 1946; signé le 22 juillet
1946 par les représentants de 61 Etats, la santé est définie comme « un état de bien-
étre complet physique, mental et social, et ne consiste pas seulement en une absence
de maladie ou d'infirmité ».[1] Cette définition n’a pas été modifiée depuis 1946, elle
amorce le fondement de ce qui va devenir un concept inséparable de toute prise en
charge médicale, celui de la « qualité de vie » (QV).

Le concept de la qualité de vie recemment introduit dans la pratique clinique est
assez difficile a cerner comme un indicateur mesurable. Ceci est d’autant plus vrai que
les premieres définitions I'introduisent comme une notion assez abstraite. En effet,
I’OMS définit la QV en 1997 comme étant « la perception qu’un individu a de sa place
dans I’existence, dans le contexte de la culture et de systéeme de valeurs dans lesquels
il vit, en relation avec ses objectifs, ses attentes, ses normes et ses inquiétudes » [1].
Calman en 1984 introduit le niveau d’aspiration de I'individu comme un composant
primordial de la QV [2]. Schipper définit la QV comme la représentation fonctionnelle
pragmatique quotidienne de la réponse physique, psychologique et sociale du patient a
une maladie et a son traitement [3]. Pour Shumakher il s’agit de la satisfaction générale
de la vie qu’un individu a et son sens du bien étre personnel. Cette notion de
satisfaction, également cité par Cella et Cherin est appréciée par le malade en
comparaison a ce qu’il percoit comme possible ou idéal [4,5]. Pour De Haes, il s’agit
d’une évaluation subjective de la vie comme un tout ou jouent les facteurs personnels
et le faire face un réle important [6]. Dazord sépare la qualité de vie objective, portant
sur des éléments objectifs de la vie, et la qualité de vie subjective, cette derniere ne se
résume pas a la santé [7].

Toutes ces définitions échouent a assoir la QV comme un paramétre mesurable
de facon fiable est reproductible pour la pratique clinique, quoique Schipper [3] semble
celui qui s’est le plus rapproché dans sa définition d’une conceptualisation

multidimensionnelle.



L’approche multidimensionnelle de la QV a dissipé le flou inhérent aux
définitions académiques classiques et a permis de structurer ce concept d’une fagcon
telle a le rendre évaluable par le moyen d’échelles fiables et reproductibles.

Ainsi, il est généralement admis que la QV s’organise autour de quatre
dimensions [8] :

La dimension physique : capacité physique, autonomie, gestes de la vie
quotidienne...

La dimension psychologique : émotivité, anxiété, dépression...

La dimension somatique : douleur, asthénie, sommeil...

La dimension sociale : environnement familial, professionnel et amical,
participation a des activités de loisirs, vie sexuelle...

Cette organisation fut la base de I’élaboration des différentes échelles qui
existent actuellement pour [I'appréciation de la QV en pratique clinique. Celles-ci
cherchent a évaluer le jugement que porte le patient sur sa QV.

La construction d’une échelle de mesure est un processus long et complexe. Il
est maintenant bien codifié grace aux travaux menés dans cette optique durant les
trente derniéres années. Les échelles sont le fruit d’une collaboration entre cliniciens,
linguistes, statisticiens et psychométriciens. Les questions doivent étre pertinentes et
simples a comprendre. La syntaxe utilisée doit étre accessible a un enfant de 10 a 12
ans. Comme il s’agit le plus souvent d’un auto-questionnaire, sa concision est gage
d’un remplissage exhaustif. Les questions sont regroupées par théme pour explorer
différentes dimensions.

Ces échelles de QV offrent ainsi des informations supplémentaires cruciales a
I’évaluation de la prise en charge des patients a c6té des indicateurs de morbi-
mortalité. Elles mettent le point sur les aspects physiques, psychologiques et sociaux
vécus par le patient jusqu’au la négligés dans I’évaluation de sa situation.

La mesure de la QV est d’autant plus pertinente dans le domaine du cancer de
part les plans suivants : [9- 13]

Dans le cas des études ou I’objectif principal est palliatif et le gain de survie

est faible.



Dans le cas des études d’évaluation des soins de support dont le but est
d’améliorer les symptémes et le confort des patients ou de diminuer les
effets secondaires du traitement.

Dans le cas des essais d’équivalence ou I’objectif est de diminuer la toxicité
sans perte d’efficacité.

Dans I’économie de santé, la gouvernance et I’audit.

Dans la pratique clinique courante de part la facilité de communication entre
chercheurs, cliniciens d’un coté et les patients de I’autre coté.

Dans la facilité de recensement, d’identification et d’ hiérarchisation des
problemes inhérents au traitement du patient ainsi que la surveillance de la
réponse au traitement.

Dans la formation et I’encadrement des nouvelles équipes de personnel
chargées de la réhabilitation et de I’éducation des patients porteurs de
cancers.

Ceci est particulierement vrai pour les patients atteints de cancers ORL qui de
part leur topographie et la mutilation et/ou les troubles fonctionnels inhérents a leur
prise en charge retentissent de facon significative sur le bien étre et la QV de ces
patients.

Dans le pool de questionnaires de QV existants, seuls ont persisté les auto-
questionnaires qui permettent une évaluation subjective de la QV. En effet, les premiers
index de santé tel celui proposé par Spitzer et al. [14] remplis par le médecin ne
permettent pas d’évaluer la composante subjective de la QV.

Les premiers index génériques de santé percue sont le sickness Impact Profile, le
SF36 ou le Nottingham Health profile et 'EuroQol5D [15- 18] ne sont pas spécifiques
des cancers et ne rendent pas comptes des complications spécifiques de la prise en
charge des cancers (effets secondaires de la radio-chimiothérapie, I'impact de la
mutilation chirurgicale et les éventuels troubles fonctionnels liés a la chirurgie et aux
procédés de reconstruction). Ainsi d’autres questionnaires plus spécifiques ont été
developpé tels les questionnaires de qualité de vie (QLQ) de I’European Organisation
for Research and Treatment of Cancer (EORTC), le UWQOL (University of Washington
quality of life questionnaire), University of Frankfurt QLQ ......



Pour ces différents questionnaires il existe deux possibilités de réponse aux
questions (ou items) proposées aux malade :

La premiere est une réponse dichotomique (oui/non) ou a plusieurs modalités
graduées (un peu/ moyennement/beaucoup/ énormément) appelé Likert
Scale tel les modules de EORTC QLQ Les questions et les réponses sont
formulées en termes de fréguence ou d’intensité. Les réponses étant
«fermées», le patient doit choisir la modalité la plus proche de son état.
L’autre possibilité de réponse est représentée par les échelles graphiques,
dites visuelles analogique, ou I'item est représenté par une ligne, en général
de 10cm représenté par ’EuroQol5D et EVA (échelle visuelle analogique) de la
douleur [28]. Dans ce cas le patient doit se situer entre les deux extrémités
correspondant a 2 états opposés (pas du tout- énormément) en tracant un
repére sur une ligne. L’évaluation se fait en mesurant la distance de ce repére

a une des deux extrémités.



La problematigue

de I’évaluation de la

qualité de vie



Les patients atteints de cancers ORL rapportent un impact pesant et persistent
des probléemes physiques (radionécrose, mucite, ageusie.....) [19-22], fonctionnels
(dysphagie, douleur, probléemes dentaires) [23-26] et psychosociaux (depression,
isolation, perturbation de I'image de soi, retard du retour au travail quand il est
possible...... ) sur leur QV [27-33]. Aussi, plusieurs auteurs attestent que I’évaluation
des dimensions de la QV permet de prédire les taux de survie chez les patients atteints
de cancers ORL [34- 36]. Ainsi, il n’est pas surprenant que la QV devienne un élément
pronostic des cancers ORL [37-39] et que les échelles destinées a son évaluation se
fassent nombreuses.

En effet, dans une méta-analyse publiée sur les instruments d’évaluation de QV
des patients atteints de cancer « téte et cou » de 1990 a 2010, Ojo B. et al. [40] ont
recensé, classé et examiné les propriétés des instruments d’évaluation de la QV a I'aide
des directives internationales de référence. Parmi les 2 766 articles récupérées, 710
répondaient aux criteres d'inclusion et utilisaient 57 différents instruments spécifiques
pour évaluer la QV des patients atteints de cancers ORL. Cette diversité et
hétérogénéité des instruments de mesure entrave la comparaison entre les différentes
études et témoigne d’un manque de compréhension de la véritable signification
cliniqgue de la QV dans les cancers ORL et de la meilleure facon d'interpréter et de
mettre en ceuvre les résultats des études de recherche dans la pratique clinique.

Ce probleme a été alimenté par l'absence d'essais cliniques randomisés qui
évaluent la QV de facon prospective, par l'utilisation de mesures parfois inappropriées
et par lI'absence d'une échelle de référence qui constituerait le « gold standard » de
I’évaluation pour faciliter les comparaisons entre les études.

De plus, les chercheurs souvent associent plusieurs instruments de mesure de
QV dans leurs études sans en comprendre pleinement les retombées d’un éventuel
conflit entre ces questionnaires et la valeur vrai de leur complémentarité. C’est
I’'exemple de [I'utilisation dans la méme étude de questionnaires générique et
spécifique de cancer dont les items peuvent chevaucher.

Par ailleurs, les bases de données des questionnaires de QV (telle PROQOLID) [41]
ne sont pas spécifiqgues et manque d’informations sur certains instruments

couramment utilisés dans le recensement de la QV des cancers ORL. Aussi, les frais
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d'abonnement pour des informations clés (par exemple, les propriétés
psychométriques) entravent leur utilisation chez les chercheurs dont le budget est
limité. D’autre part le manque de renseignements sur les dimensions clé ou les
domaines de la QV préférentiellement visés par chaque instrument qui est un élément
clé dans le processus de sélection du questionnaire constitue la principale critique vis-
a-vis de cette forme de présentation des données.

Ainsi, compte tenu du volume et de I'hnétérogénéité des moyens mesures, il n'y a
pas de gold standard en matiere de questionnaire de QV. Par conséquent, lors de la
sélection des instruments, les chercheurs doivent tenir compte non seulement des
propriétés psychométriques du questionnaire mais aussi des objectifs de recherche, de
la conception de I'étude, des pieges et des avantages de la combinaison de différentes
mesures.

Dans leur méta-analyse, Ojo et al. [40] ont constaté que parmi les dizaines
d’auto-questionnaires disponibles pour le recensement de la QV des patients atteints
de cancers ORL, certains ont été particulierement sollicités et régulierement utilisés par
les chercheurs, parmi lesquels les questionnaires spécifiques au site du cancer tel le
QLQ H&N35 de I'EORTC et le questionnaire de I'université de Washington UWQOL. Ceux
la ont une plus longue histoire d’utilisation depuis leur conception et un meilleur
rapport de leurs propriétés dans la littérature a savoir leur validité (de contenu, de
structure, de prédiction), sensibilité, spécificité et fiabilité (c'est-a-dire donner des
résultats comparables dans des situations identiques) [42].

A cbté de ces échelles figure aussi le QLQ C30 (EORTC quality of life
questionnaire Core 30) qui, a partir de 1986, a été utilisé pour le recensement de la
qualité de vie pour toutes les localisations de cancer. Il constitue le patriarche des auto-

questionnaires spécifiques de localisation du cancer [43].
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Les objectifs

Du travaill




Au Maroc, l'introduction de la notion de QV est récente, il existe peu de
questionnaires de QV validés, notamment en cancérologie. Il est possible soit de
développer de nouveaux questionnaires, soit d’adapter des questionnaires
francophones ou Anglo-saxons. L’adaptation est plus économe en temps et permet des
comparaisons internationales. Dans la littérature internationale, plusieurs
questionnaires, dont les propriétés psychométriques sont considérées acceptables,
sont utilisés chez les patients atteints de cancer. Parmi les questionnaires les plus
communément utilisés, figure le questionnaire EORTC QLQ-C30 [43] (European
Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of life Core Questionnaire)
ainsi que ses modules spécifiques dont le questionnaire QLQ H&N-35 des cancers ORL.

Notre travail s’articule autour de deux axes principaux :

Le premier est académique celui de la traduction et validation du
Questionnaire QLQ H&N 35 de qualité de vie des cancers ORL établi par
’EORTC (European Organisation for Research and Treatment of Cancer) en
Arabe dialectal marocain.

Le deuxiéme est clinique, il concerne I’évaluation de la QV des malades
atteints de cancers ORL via les questionnaires QLQ-C 30 de I’EORTC établi par
le méme organisme, traduit et validé en Arabe dialectal marocain par I’équipe
du laboratoire d’épidemiologie et biostatistique de la Faculté de Médecine et
de Pharmacie de Fés et notre version traduite a I’Arabe dialectal marocain du
et QLQ H&N-35.

14



MATERIEL ET
METHODES




1. _Les questionnaires de qualité de vie de I' EORTC : quality

of life questionnaire (QLQ) (voir les versions originales en

annexe) :

Les guestionnaires EORTC QLQ sont des instruments de mesure de la qualité de
vie spécifiguement destinés aux patients atteints de cancers.
Le questionnaire Core QLQ-C30 comporte :
cing dimensions relatives a I'activité physique, professionnelle et loisirs,
cognitive, émotionnelle et sociale.
trois dimensions relatives aux symptémes (fatigue, douleur, nausées et
vomissement)
six items indépendants.

Le questionnaire QLQ H&N 35, spécifique aux patients atteints de cancer ORL,
comporte :
7 dimensions relatives aux symptémes (douleur, trouble de déglutition,
phonation...).
11 échelles a item unique.

Tous les items évaluent la qualité de vie durant la derniére semaine. Quatre
modalités de réponses sont disponibles : « Pas du tout », « Un peu », « Assez » et «
Beaucoup » pour tous les items a I’exception des items de I’état de santé global (QLQ -
C30) dont les réponses varient de 0 a 7 (trés mauvais a excellent) et les cing derniéres

questions a réponse simple (QLQ-H&N 35) dont les réponse sont « oui » ou « NoN » .
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2. La traduction et I'adaptation transculturelle du
questionnaire OLO H&N 35 :

2.1. Les étapes de la traduction :

L’adaptation transculturelle de ces questionnaires a été réalisée en cing étapes
selon les recommandations de Beaton et al [44].

2.1.1. Premiére étape :

Elle a consisté en une traduction de la version originale du questionnaire EORTC
QLQ H&N 35 de l'anglais au dialecte arabe marocain par deux traducteurs dont la
langue maternelle est le dialecte arabe marocain et qui maitrisent I’anglais. Les deux
traducteurs ont travaillé séparément et ont effectué une adaptation transculturelle des
concepts plutdt qu’une simple traduction linguistique.

2.1.2. Deuxiéme étape :

Les deux traducteurs en présence d’un observateur, ont réalisé une synthese des
deux versions traduites du questionnaire QLQ-H&N 35, avec rédaction d’un rapport
résumant les difficultés et la fagcon dont elles ont été résolues. A la fin de cette étape,
une version arabe préliminaire du questionnaire a été obtenue.

2.1.3. Troisiéme étape :

La version arabe préliminaire a été contre traduite en anglais par deux autres
traducteurs maitrisant I’anglais et le dialecte arabe et qui n’étaient pas familiarisés avec
la version originale en anglais.

2.1.4. Quatriéme étape :

Puis les deux versions contre traduites ainsi que la version originale du
questionnaire QLQ-H&N35 et la version arabe préliminaire de chacun ont été revues
par un comité d’experts. Ce comité comportait deux méthodologistes, deux ORL et les
traducteurs, ils ont comparé les versions contre traduites a la version originale pour
identifier les items ambigus ou inadéquats et ont généré des expressions alternatives.
Une version pré-finale a été obtenue.

2.1.5. Cinquiéme étape :

La version pré-finale a été introduite lors d’un pré-test a un groupe de 15
patients présentant un cancer ORL. Les patients ont répondu aux questionnaires, ont

commenté certains items qui posaient un probléme de compréhension et ont été invité
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a suggeérer des expressions alternatives. Le comité d’experts a rédigé la version finale
traduite du questionnaire en prenant en considération les remarques des patients.

Cette version finale a fait I’objet de I’analyse psychométrique.

3. Validation du questionnaire QLO-H&N 35 :
3.1. Population d’'étude :

Les patients inclus dans cette étude ont été recrutés entre Février 2011 et Juillet
2013 dans le service d’ORL, chirurgie cervico-faciale et chirurgie réparatrice de Fés au
niveau de ces deux poéles, le pdle du CHU Hassan Il et le p6le de I’hdpital Omar Drissi.

Dans cette étude nous avons inclus des patients atteints du cancer ORL de toutes
localisations sauf les lymphomes.

Tous les patients ont eu deux questionnaires la version de I’Arabe dialectal
marocain déja validée du QLQ-C30 (questionnaire d’évaluation générale des cancers) et

la version finale traduite par notre équipe du questionnaire QLQ H&N-35.

3.2. Considérations éthiques :

Tous les patients ayant accepté de participer a I’étude ont été d’abord clairement

informés sur le design de I’étude et ont signé un consentement éclairé.

3.3. Nombre de sujets nécessaire :

Le calcul de la taille de I’échantillon était basé sur la courbe de Streiner [45] qui
permet d’estimer le nombre de sujets nécessaire selon le coefficient de fiabilité et le
degré de précision souhaités. Pour un CCI (coefficient de corrélation intra-classes) de
0,70 et une précision de + 0,10, le nombre de sujets nécessaire était d’environ 120

sujets.
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3.4. Recueil des données :

3.4.1. Les données recueillies :

Des données sociodémographiques et cliniques ont été recueillies :
Enquéteur

Centre de recrutement

Numéro de la passation

Nom du patient

Sexe

Age en année

Niveau d’étude : analphabete, primaire, secondaire et universitaire
Milieu de résidence : urbain ou rural

Activité professionnelle : Actif ou non

Localisation de I'atteinte

Stade de la maladie

Classification TNM (cTNM et pTNM)

c Cc Cc CcCc c oo oo oo ococcoccoc

Echelle visuelle analogique de la douleur (EVA) : O correspond a I’absence de
douleur et 100 a douleur intense
3.4.2._Modalité de recueil :

Le recueil a été réalisé par deux enquéteurs par centre pour la version traduite du
questionnaire QLQ H&N 35. La version traduite a été administrée aux patients par les
deux enquéteurs, I’ordre de leurs interventions étant aléatoire. Le deuxiéme enquéteur
ne connaissait pas les réponses obtenues lors de la premiéere administration. Puis les
patients étaient revus dans 3 a 10 jours et une troisieme administration du

questionnaire (version dialectale) par I'un des deux enquéteurs a été faite.

3. 5. Analyse statistique :

3.5.1. Calcul des scores:
EORTC QLQ- H&N-35

Les scores des différentes dimensions du questionnaire EORTC QLQ-H&N 35 sont

calculés séparément, ils sont obtenus en calculant la moyenne des items renseignés de
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chaque dimension. Lorsque la moitié des items, ou plus, d’une dimension sont
manquants le score de cette dimension n’est pas calculé.

Les scores bruts vont de 1 a 4 pour toutes les dimensions sauf pour les cing
derniers items ou les scores sont de 1 ou 2.

Des scores normalisés sont calculés tels que O correspond a la pire qualité de vie
et 100 a la meilleure pour les dimensions multi-items, en ce qui concerne les
symptémes, O correspond a leur absence et 100 a leur présence permanente.

Les scores sont calculés de la maniére suivante :

Score brut = SB = (11+12+...+In)/n

11, 12,..., In : correspondent aux items qui forment la dimension
n : Nombre d’items renseignés
Pour les dimensions :

Score normalisé = (1-(SB-1)/étendue)) x 100

Pour les symptémes (items indépendants) :

Score normalisé = ((SB-1)/étendue) x 100

L’étendue est la différence entre les réponses minimales et maximales possibles.
EuroQol-5 dimensions :

Les scores de I’EQ-5D [46] sont calculés en soustrayant de 1 les coefficients qui
correspondent a chaque dimension. La constante est utilisée pour tout
dysfonctionnement, quel qu’il soit. Le terme N3 est utilisé si une dimension
quelconque est au niveau 3. Pour chaque dimension, on utilise le coefficient qui
correspond au niveau de cette dimension [47]. Le Tableau 1 montre les coefficients
correspondants a chaque dimension. Le score de EQ-5D va de O qui correspond au

déces a 1 qui correspond a I’état de parfaite santé.
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Tableau 1 : Les coefficients correspondant a chaque dimension de I'’échelle EQ-5D

Dimension coefficient
Constante 0.081
Mobilité
Niveau 2 0.069
Niveau 3 0.314
Autonomie de la personne
Niveau 2 0.104
Niveau 3 0.214
Activités courantes
Niveau 2 0.036
Niveau 3 0.094
Douleur/ Géne
Niveau 2 0.123
Niveau 3 0.386
Anxiété/ Dépression
Niveau 2 0.071
Niveau 3 0.236
N 3 0.269

3.5.2. Analyse descriptive :

Une analyse descriptive de la population d’étude a été réalisée. Le nombre et la
répartition des données manquantes ont été examinés afin d'avoir une idée sur
I'acceptabilité de I'échelle. La moyenne et I'écart-type des scores ont été calculés.

Le pourcentage des réponses aux modalités extrémes de chaque dimension a été
examiné afin de détecter la présence éventuelle d'effet plancher ou plafond. On
considere gu’il y’a un tel effet si plus d’un tiers des patients répondent par la modalité
la plus élevée ou la plus basse.

3.5.3. Propriétés psychométriques :

Les principales propriétés psychométriques étudiées pour les différents
questionnaires étudiés sont :
Fiabilité :
La fiabilité d’un outil est sa capacité a donner les mémes résultats si on mesure
plusieurs fois le méme phénomene. Un outil est fiable s’il donne des résultats

comparables dans des situations comparables. On distingue deux niveaux de fiabilité :
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U Fiabilité interne (cohérence et homogénéité) :

La fiabilité interne d’un test concerne sa capacité a mesurer un construit de
maniere cohérente. Le questionnaire ou les dimensions sont homogeénes si les items
qui les composent mesurent le méme concept. En pratique, ’homogénéité est estimée
par le coefficient alpha de Cronbach. Celui-ci calcule de maniere synthétique la
moyenne des corrélations des réponses aux différentes questions mesurant une méme
dimension. Ce coefficient varie de O a 1. L’American Psychological Association
considere un questionnaire comme homogéene quand le coefficient alpha est supérieur
a 0,7. Cependant, au dessus de 0,9, on peut suspecter qu’il y’a redondance. La
cohérence des items est vérifiée en calculant la corrélation entre la réponse a chaque
item d’une dimension et le score de cette dimension calculé en omettant I’item puis la
proportion des items pour lesquels la corrélation était supérieure a 0,40. Tous les
items d'une méme dimension doivent avoir a peu pres la méme corrélation avec leur
dimension, I'item étant laissé de cote.

u Stabilité ou reproductibilité :

C’est la capacité de I’échelle a fournir les mémes résultats si elle est administrée
dans des conditions semblables. Un outil de mesure est stable lorsque ses résultats ne
sont pas sujets a des sources de variabilité externe.

Parmi les sources de variation, il y’a la variabilité entre observateur, la variabilité
intra-observateur, I'effet du temps, et I'effet des conditions d’utilisation de I’outil.
L’évaluation de la stabilité consiste a appliquer I'outil de maniére répétée, dans
différentes circonstances qui seraient des sources potentielles de variabilité et
d’estimer la concordance des résultats entre les différentes mesures.

En pratique, seules les variabilités inter et intra-observateurs sont souvent
utilisées. L’étude de la stabilité consiste alors dans I'utilisation répétée de I’outil chez
le méme observateur (test/re-test) et la répétition de la mesure par plusieurs
observateurs (variabilité inter-observateur).

Dans notre étude, la mesure d’accord a été faite par le calcul du coefficient de
corrélation intra-classe (CCI) dérivés d’une analyse de variance a effet aléatoire [48].

Validité :
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C’est la capacité d’un instrument & mesurer le bon concept. Elle référe au degré
avec lequel un test « mesure ce qu’il est supposé mesurer ». Il existe différents types
de validité

ua Validité apparente :

Permet de vérifier si un indicateur (un énonceé) est vraiment lié au concept qu’il
prétend mesurer. Si en examinant la formulation de I’énoncé on pense que non, alors
on a un probleme de validité apparente (ou faciale). La vérification de la validité faciale
est basée sur le jugement du chercheur ou d’experts dans le domaine. Il s’agit d’une
approche subjective.

ua Validité de contenu :

Permet de vérifier si le domaine du concept est totalement cerné par les énonceés
retenus. La vérification de la validité de contenu est, elle aussi, basée sur le jugement
du chercheur ou d’experts.

u Validité de construit :

Elle cherche a vérifier si un indicateur ou un énoncé est, sur le plan empirique,
associé au construit auquel il est censé étre lié. Autrement dit, c’est la capacité de
I’outil a donner des résultats qui confirment les variations attendues selon les modeles
théoriques du probléme mesuré. L’évaluation de la validité de construit de I’outil se fait
en établissant, sur une population test, les associations prévues entre les résultats de
I’outil de mesure et des variables sélectionnées, confirmant les hypothéses et théories
sous-jacentes a la construction de I’outil.

Pour vérifier la validité de construit, on a vérifié la validité convergente et la
validité discriminante. Il y a validité convergente si I’énoncé converge avec les autres
énoncés associés au méme construit (corrélation de I’'item avec sa propre dimension >
0,40). Il y a validité discriminante si les énoncés qui sont censés mesurer des
phénomeénes différents sont faiblement «corrélés», la corrélation de I'item avec sa
propre dimension doit étre significativement plus élevée que celles avec les autres
dimensions. La comparaison des coefficients de corrélations a été réalisée grace a

Ilintroduction de la transformation Zr donnée par :

1 1+r

Zr=—Ln——
2 (1—-r)
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Zr suit une loi normale de moyenne E(Zr) et de variance 1/(n-3). La comparaison
des coefficients de corrélation revient a comparer les Zr a I’aide du test de Student.

U Validité de critere :

Il s’agit de la capacité de I'outil a classer les sujets de la méme maniére qu’une
autre mesure du méme phénomene prise comme référence [47].

Afin d’étudier la validité de critére, les corrélations entre les scores des
questionnaires EORTC QLQ H&N 35 et I'EQ-5D ont été calculées. Les analyses ont été

réalisées avec SPSS 17.0.

4. Estimation de la qualité de vie via les qguestionnaires
QLO- C30 et QLOQ H&N 35

4.1. Moyens de mesure de la qualité de vie :

U Le questionnaire QLQ-C30 (version de I’Arabe dialectal marocain déja
traduite, validée et acceptée par ’'EORTC)
La version traduite finale du questionnaire QLQ H&N-35
L’EuroQol-5 Dimension (EQ-5D) a été également utilisé pour la mesure de la

qualité de vie. Cette échelle a déja été validée au Maroc.

4.2. Modalité de recueil :

Pour les versions traduites des questionnaires QLQ C30 et EuroQol 5D déja
validées en Arabe dialectal Marocain, une seule passation a été suffisante.
Pour la version finale du questionnaire QLQ H&N-35 en cours de validation 3

passations ont été jugées nécessaires selon les modalités sus- décrites.
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4.3. Calcul des scores:

Les scores bruts vont de 1 a 4 pour toutes les dimensions sauf la dimension «Etat
de santé global » du QLQ- C30 dont le score varie de 1 & 7 et les cing derniers items du
questionnaire QLQ H&N-35 qui sont des interrogations totales dont le score est de 1
ou 2.

Les réponses ont été converties en échelle de notation linéaire, avec des valeurs
comprises entre 0 et 100, comme recommandé par I'EORTC [49, 50]. Les résultats ont
été exprimés en valeurs moyennes avec leurs intervalles de confiance respectifs. Un
score élevé dans les questions associées aux symptomes reflete leur présence la plus
intense, tandis qu'un score élevé dans les questions associées a la fonction reflete la

meilleure condition de vie possible du patient.
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RESULTATS




1. Validation du guestionnaire OLOQ H&N 35:

1.1. Adaptation transculturelle :

Les problémes rencontrés lors de I’adaptation transculturelle concernaient les
mots qui n’avaient pas d’équivalent précis en dialecte arabe, tels « physical contact »,
« nutritional supplements » ainsi que les items relatifs a I’activité sexuelle.

Pour les items qui n’avaient pas d’équivalent en Arabe dialectal, on était obligé
d’utiliser des phrases qui peuvent décrire la situation a c6té du terme en Arabe
classique.

C’est le cas de I'item 62 relatif aux compléments nutritionnels. En effet, les
produits utilisés comme compléments nutritifs ne sont pas tres connus par les patients
ni couramment utilisés par les praticiens. Ainsi, au lieu des préparations
pharmaceutiques existent des recettes proposées par le nutritionniste ou des
préparations traditionnelles culinaires. Ainsi les patients proposent comme alternative
a I'expression « complément alimentaire », I’expression « quelgque chose qui aide a
s’alimenter ». Le mot « s’alimenter » ici est utilisé dans le sens de « reprendre ses
forces ».

Pour I’'item 58 relatif au « contact physique » nous étions obligés d’ajouter des
exemples entre parenthese a coté de I’expression en Arabe classique.

Pour les items 59 et 60 relatifs a I'activité sexuelle: le mot « partenaire » a été
substitué par « conjoint » du fait que compte tenu de la culture Marocaine, admettre
avoir des relations sexuelles extra conjugales est délicat et les gens considerent cette
question comme une offense lorsque nous parlons de partenaires au lieu de conjoints.
Cette constatation fut aussi soulevée par I’équipe du département d'épidémiologie et
de recherche clinique de la Faculté de Médecine de Fés quand ils ont essayé de traduire
le QLQ CX24 liée au cancer du col utérin. Le terme « partenaire »de l'item 48 a été
traduit par «conjoint». Dans leur rapport de traduction et d’adaptation transculturelle a
été souligné un pourcentage élevé de non réponse aux questions pouvant refléter la
difficulté a exposer de facon acceptable et non ambigue les items relatifs a la sexualité.
Néanmoins, le comité de ’'EORTC trouve que cette substitution est susceptible de créer
une confusion ou d’altérer la réponse a cet item. Ainsi, il a été convenu d’omettre

volontairement les termes de conjoint et de partenaire.
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1.2. Caractéristigues sociodémographiques de la population d’étude :

Au total, 120 patients ont participé a [I’étude. Les caractéristiques
sociodémographiques et cliniques sont représentées dans le tableau 2. Parmi les
patients, 60 % était de sexe masculin, ils étaient agés de 58 ans (+ 16 ans), plus des
deux tiers (67 %) étaient analphabetes, 33 % étaient a la retraite et 29 % étaient
professionnellement actifs. Les cancers les plus fréquents chez cette population étaient
ceux du larynx et hypopharynx (45.2 %) suivis par le cancer du cavum (14.4%) et le
cancer de la cavité buccale et glandes salivaires (14.4 %), du cancer de la thyroide (13.5
%), des cancers cutanés de la face et du scalp (9%) et des cancers des fosses nasales
(3.5 %).

Tous les patients ont été revus pour la 3eme passation (test -retest).
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Tableau 2 : Caractéristiques générales de la population d'étude

Nombre Pourcentage
Localisation de la tumeur primitive

Larynx-hypopharynx 55 45.2
Cavum 17 14.4
Cavité buccale et glandes salivaires 17 14.4
Thyroide 16 13.5
Cancers cutanés de la face et du scalp 11 9.0
Fosses nasales 4 3.5
Sexe
Féminin 47 39.5
Masculin 73 60.5
Statut marital
Célibataire 31 26
Marié 57 48
Veuf 23 18.5
Divorcé 9 7.5
Activité professionnelle
Actif 39 33.1
Chdémeur 9 59
Femme au foyer 38 32.2
Retraité 34 28.8
Niveau d’éducation
Analphabete 80 69
Primaire 20 17.2
Secondaire 13 8.6
Universitaire 7 5.6
Milieu de résidence
Urbain 62 51
Rural 48 49
Age en années moyenne (ecart-type) 57 (16)
EQ-5D : moyenne (ecart-type) 0,49 (0.35)
Troisieme passation (test-retest) 120 100

1.3. Caractéristigues clinigues, pathologiques de la population et

traitement recus :

Le carcinome épidermoide des voies aéro-digestives supérieures (VADS) était le
type histologique le plus fréquent. Les tumeurs étaient classées en stades selon la
classification de I'UICC, 6° édition de 2002 [51] (Annexe ). Les stades les plus
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fréquents de notre échantillon étaient de Il et lll (71.7%). Le traitement faisait appel le

plus souvent a la chirurgie seule ou associée a une radiothérapie ou

radio-

chimiothérapie (80.8% des patients). Le tableau 3 résume les caractéristiques cliniques,

pathologiques et thérapeutiques de notre échantillon.

Tableau 3: Caractéristiques cliniques,

traitement recus

pathologiques de

la population et

Nombre Pourcentage

Stade tumoral

Stade | 21 17.5

Stade Il 47 39.2

Stade IlI 39 325

Stade IV 13 10.8
Type histologique

Carcinome épidermoide 71 59.2

Carcinome épidermoide cutané 5 50
(spinocellulaire)

Carcinome basocellulaire 4 3.32

Mélanome 1 0.82

Carcinome papillaire de la

13 10.82

thyroide

Carcinome anaplasique de la 3 -
thyroide

Esthesioneuroblastome 2 1.64

UCNT 17 14.2

Carcinome muco-epidermoide 3 2.5
Traitement recu

Chirurgie 24 20

Chirurgie + radiothérapie 47 39.2

Chirurgie + radio-
chimiothérapie 26 216

Chimio-radiothérapie 17 14.2

Chirurgie + irathérapie 3 2.5

Abstention 3 2.5
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1.4. Acceptabilité :

La durée moyenne d’administration du questionnaire était de 12 minutes.

Le taux de réponses manquantes de 0,0 % a 1,6 % avec 73 % d’items sans
réponses manquantes. Les données manquantes concernaient les items 59 et 60 de «
I’Activité sexuelle » (1,6 %), les items 57 et 58 de la dimension « contact social » (0,8 %,
1,6 %), I'item 48 concernant I'image de soi (0,8 %), les items 43 et 44 de la dimension «
altération des sens » (0,8 %) et I'item62 relatif aux « suppléments nutritionnels » (0,8
%).

1.5. Description des scores du questionnaire EORTC H&N 35 :

Les moyennes des scores des difféerentes dimensions du questionnaire QLQ-
H&N35 allaient de 43,4 a 71,9. La dimension « Difficulté a s’alimenter en public »
semblait la plus dégradée (médiane du score a 43,43). « Le besoin d’analgésie » était le
symptdéme le plus fréquent avec une médiane a 100 suivi de la « xérostomie » et de « la
perte du poids ».

Un effet plancher ou plafond était présent dans 4 dimensions « altération des
sens », « Difficulté a s’alimenter en public », « Difficulté de contact social» et
« altération de la sexualité ». Les effets plancher et plafond étaient fréquents aussi pour
les items indépendants correspondant a l’absence de certains symptémes chez la
majorité des patients ou la présence permanente d’autres symptomes chez plus que le

un tiers des patients. (Tableau 4)
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Tableau 4 : Parametres de position et de variabilité des scores EORTC QLQ H&N35

N Médiane Moyenne Ecart type Effet plancher Effet plafond
(%) (%)
La douleur 120 66,67 64,07 33,00 9,5 27,0
Altération des sens
119 66,67 68,80 31,11 4,8 38,1
(godt/ Odorat)
La déglutition 120 50,00 53,25 30,31 7,1 11,9
Difficultés a parler 120 44 .44 45,56 33,15 19,0 11,1
Difficultés a
s’alimenter en 120 33,33 43,41 43,9 42,1 30,2
public
Difficultés de
) 118 69,67 71.90 33,11 3,8 39,1
contact social
Altération de la
118 66,67 61,33 41,35 24,6 44.4
sexualité
Problémes
) 120 33,33 43,41 43,9 42,1 30,2
dentaires
Xérostomie 120 60,00 53,86 31,76 7,9 10,3
Salive collante 120 39,43 41,57 23,15 17,0 9,1
Toux 120 0,00 33,86 42,33 57,9 20,6
Se sentir malade 120 31,33 40,41 42,1 45,1 32,1
Besoin d’analgésie 120 100,0 77,33 36,32 13,5 65,9
Suppléments
o 119 0,00 18,40 30,95 68,3 6,3
nutritionnels
Sonde
120 64,57 59,13 40,15 23,7 43,5
d’alimentation
Gain de poids 120 0,00 18,40 30,95 68,3 6,3
Perte de poids 120 66,67 63,09 31,9 9,6 27,3

En gras sont notées les dimensions.
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1.6. Fiabilité :

1.6.1. Homogénéité :

Le coefficient alpha de Cronbach variait de 0,71 a 0,94, il était supérieur a 0,70

pour toutes les dimensions. Ce coefficient était élevé pour la totalité du questionnaire

(0,87). Le tableau 5 objective les différentes valeurs du coefficient de Cronbach et du

coefficient intra-classe (CCl).

Tableau 5 : Homogénéité et reproductibilité des dimensions du questionnaire QLQ-

H&N35

La douleur
Altération des sens
(godt/ Odorat)

La déglutition
Difficultés a parler
Difficultés a
s’alimenter en public
Difficultés de
contact social
Altération de la
sexualité

Problémes dentaires
Xérostomie

Salive collante

Toux

Se sentir malade
Besoin d’analgésie
Suppléments
alimentaires

Sonde d’alimentation
Gain de poids

Perte de poids

Coefficient o de
Cronbach

0,84
0,94

0,89
0,80

0,74
0,71

0,87

Reproductibilité CCI (IC 95%)

Inter-observateur

0,92 [0,88-0,94]
0,82 [0,75-0,87]

0,82 [0,76-0,87]
0,78 [0,69-0,84]

0,83 [0,77-0,88]
0,83 [0,77-0,88]

0,84 [0,78-0,89]

0,78 [0,68-0,84]
0,73 [0,63-0,81]
0,83 [0,77-0,88]
0,89 [0,85-0,92]
0,78 [0,70-0,84]
0,90 [0,86-0,93]

0,81 [0,76-0,86]

0,78 [0,69-0,84]
0,83 [0,77-0,88]
0,74 [0,65-0,81]

Test-retest

0,89 [0,85-0,93]
0,80 [0,71-0,87]

0,82 [0,74-0,88]
0,64 [0,50-0,75]

0,78 [0,67-0,85]
0,72 [0,61-0,81]

0,76 [0,66-0,84]

0,78 [0,68-0,85]
0,74 [0,62-0,82]
0,75 [0,65-0,83]
0,82 [0,73-0,88]
0,75 [0,64-0,83]
0,82 [0,74-0,88]

0,8 [0,76-0,88]

0,64 [0,50-0,75]
0,78 [0,67-0,85]
0,80 [0,71-0,87]

CClI : coefficient intra-classe

IC : intervalle de confiance
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1.6.2. Reproductibilité :

La reproductibilité inter-observateur était bonne avec un CCIl qui variait de 0,73
pour I'item «xérostomie » a 0,92 pour la dimension « Douleur ».
Les CCI test-retest allaient de 0,64 pour I'item « sonde d’alimentation » a 0,89

pour la dimension « Douleur ».

1.7. Validité :
1.7.1. Validité de construit :

Le tableau 6 montre que tous les items sont plus fortement corrélés a leur
dimension qu’aux autres dimensions (Bonne validité discriminante). Toutes les
corrélations étaient statistiquement significatives. Les corrélations des items avec leurs
propres dimensions allaient de 0,72 a 0,98 (> 0,40), ce qui montre une bonne validité

convergente.

Tableau 6. Matrice de corrélation des items avec les différentes dimensions du
questionnaire QLQ H&N 35.

D AS. Deg. DP DAP DCS AS.
Item 31 0,72 0,54 0,31 0,22 0,18 0,11 822
Douleur Iltem 32 0,86 0,36 0,44 0,30 0,41 0,31 0’43
(D) Iltem 34 0,80 0,49 0,33 0,35 0,26 0,25 0’14
Iltem 61 0,82 0,45 0,35 0,32 0,46 0,55 ’
Altération
des sens Item 33 0,33 0,72 0,34 0,25 0,40 0,43 0,19
(AS) Iltem 43 0,43 0,98 0,46 0,40 0,55 0,31 0,25
(gout/ Iltem 44 0,41 0,98 0,46 0,53 0,37 0,25 0.21
Odorat)
0,24
Iltem 35 0,43 0,46 0,89 0,51 0,42 0,38 016
La Iltem 36 0,41 0,32 0,87 0,31 0,44 0,26 0’15
déglutition Item 37 0,40 0,41 0,85 0,37 0,31 0,39 0,16
(Deg.) Item 38 0,44 0,35 0,87 0,41 0,32 0,49 0,11
Iltem 49 0,39 0,31 0,83 0,32 0,27 0,13 ’
Difficultés Iltem 46 0,31 0,41 0,21 0,89 0,39 0,27 8;1
a parler Iltem 53 0,35 0,43 0,37 0,85 0,37 0,31 0’23
(DP) Iltem 54 0,41 0,35 0,43 0,87 0,43 0,34 ’
Difficultés
a Iltem 50 0, 42 0,89
salimenter ltem 51 034 0,201403;20 0,001300,26 0,30120i23 0.87 0,107502,53 0,20430]:11
en public Item 52 0,47 ! ! ’ 0,81 ’ ’
(DAP)
Difficultés Item 55
de contact Item 56 0’403205‘28 0,21 0,20 0,31 0,32 0,54 0,44 0,25 0,19 0,81 0,86 8;; 82;
social Iltem 57 0126 0,11 0,31 0,15 0,08 0,49 0,28 0,150,16 0,92 0,94 ’ ’
(DCS) Item 58 ’
Altération
de la Item 59 0,16 0,89
sexualité ltem 60 0,04 0,21 0,22 0,27 0,32 0,26 0,15 0,32 0,350,10 0.26 0.90
(AS)

34



Tableau 7 : Validité convergente et validité discriminante des items du QLQ-H&N

35.
Etendue validité validité
) ) corrélation . ..
Dimension . Convergente : Discriminante :
item-propre . < b
] . succes succes
dimension

La douleur 0,90-0,93 4/4 32/32
Altération des
sens (golt/ 0,98-0,98 3/3 24/24
Odorat)
La déglutition 0,85-0,89 5/5 40/40
Difficultes & 0,73-0,82 3/3 24/24
parler
Difficultés a
s’alimenter en 0,89-0,92 3/3 24/24
public
prfficultes de 0,94-0,94 414 32/32
contact social
Altération de la 0,81-0,89 2/2 16/16

sexualité

a : Nombre de corrélation > 0,40 sur le nombre de corrélations total
b : Nombre de corrélations de I'item avec sa propre dimension significativement
plus élevées que les corrélations avec les autres dimensions sur le nombre

total de corrélations.

1.7.2. Validité de critere :

Le score EQ-5D était bien corrélé aux scores des dimensions « Difficulté de
contact social », «Difficulté a s’alimenter en public » et « Douleur », modérément

corrélé a la dimension «Altération des sens» et tres peu corrélé aux dimensions

«déglutition», « Difficulté a parler » et « altération de la sexualité ».
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Tableau 8. Coefficients de corrélation de Spearman entre les scores du QLQ-H&N
35 et EQ-5D
EORTC QLQ H&N 35

D AS, Deg. DP DAP DCS AS,
EQ-5D  0.62* 0.45**  -0.03 0.28 0.57* 0.69* -0.05**

*p<0,001
**p<0,05

2. Appréciation de la qualité de vie :

Les tableaux 9 et 10 montrent la moyenne des scores des dimensions (fonctions)
et symptdmes des questionnaires QLQ-C30 et QLQ H&N-35 respectivement. Des scores
élevés pour les fonctions du patient suggerent un impact faible de la maladie. Plus le

score d’un symptdme est élevé plus sa présence est significative.

Tableau 9 : Scores des fonctions et symptomes de notre échantillon selon le

qguestionnaire QLQ-C30.

Moyenne Ecart type

Fonctions

Activité physique 53,86 31,76
Activité professionnelle et loisirs 43,41 43,9
Etat émotionnel 64,07 33,00
Activité cognitive 68,80 31,11
Activités sociales 88,67 24,10
Symptomes

Fatigue 45,56 33,15
Nausées et vomissement 64,13 35,67
Douleur 60,27 38,03
Anorexie 61,33 41,35
Insomnie 33,86 42,33
Constipation 26,93 38,73
Diarrhée 18,40 30,95
Problémes financiers 77,33 36,32
Etat de santé global 53,25 30,31

n= 120 patients.
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Tableau 10 : Score des dimensions et symptémes selon le questionnaire QLQ-H&N

35
Moyenne Ecart type

Dimensions

La douleur 64,07 33,00
Altération des sens (golt/ Odorat) 68,80 31,11
La déglutition 53,25 30,31
Difficultés a parler 45,56 33,15
Difficultés a s’alimenter en public 43,41 43,9
Difficultés de contact social 71.90 33,11
Altération de la sexualité 61,33 41,35
Symptomes

Problémes dentaires 43,41 43,9
Xérostomie 53,86 31,76
Salive collante 41,57 23,15
Toux 33,86 42,33
Se sentir malade 40,41 42,1
Besoin d’analgésie 77,33 36,32
Suppléments alimentaires 18,40 30,95
Sonde d’alimentation 59,13 40,15
Gain de poids 18,40 30,95
Perte de poids 63,09 31,9

n= 120 patients.

La maladie cancéreuse et son traitement semblent altérer de facon significative
les fonctions de « I’activité physique », « activité professionnelle et loisirs », « état
émotionnel » et « activité cognitive ». L’ « activité sociale » semble la moins affectée.
Les symptdémes les plus imminents sont la « douleur », « les nausées et vomissement »,
« I’anorexie » et la « fatigue » si bien que « I’état de santé global » des patients est jugé
altéré chez presque 50% des patients. Aussi, les problemes financiers semblent affecter
plus de 75% des patients.

Quant aux problemes spécifiques des cancers ORL, viennent en premiére ligne
« I'altération des sens », la « difficulté du contact social », « la douleur » et « I’altération

de la sexualité ». En deuxieme ligne viennent les problemes de « déglutition » et de
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« parole ». Les symptdmes liés aux complications de la radiothérapie notamment « la
Xérostomie », « la salive collante » proéminente. Le « besoin d’analgésie » est positif
chez 77% des patients et prés de 63% des patients rapportent une perte de poids
significative.

L’analyse des dimensions et items des deux questionnaires QLQ- C30 et QLQ-
H&N 35 montre un chevauchement au niveau de la dimension «Douleur » et « état de
santé global » ou « se sentir malade », ce chevauchement ne semble pas affecter les
scores (le jugement de la dimension ou du symptome » de facon significative. Ainsi,

nous pouvons considérer les deux questionnaires comme complémentaires.
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Les recommandations du SACMOT (the Scientific Advisory Committee of the
Medical Outcomes Trust) et autres comités internationaux pour le développement et la
validation de questionnaires de qualité de vie, les meilleurs questionnaires de qualité
de vie sont ceux qui sont fiable, valide et font preuve de réactivité (c'est-a-dire qu’ils
ont la capacité de détecter le changement au fils du temps). [52-56]

Les caractéristiques a considérer dans [I’élaboration et [I’évaluation de
questionnaires de mesure de la qualité de vie comprennent les bases empiriques et
conceptuelle pour la genése du contenu, la facilité d’utilisation et d’interprétation et
pour les formes traduites de questionnaires pré-existants la notion d’adaptation
culturelle a la population cible. En effet, il ne s’agit pas d’une traduction simple mais
d’'une adaptation des différentes dimensions et items a la culture cible. Ceci peut
expliquer la difficulté de trouvez des synonymes exacts et la nécessité d’avoir recours a
des phrases pour expliquer des notions qui ne sont pas vues de la méme maniére dans
les différentes cultures. C’est I’exemple de la notion de « loisirs », « qualité de vie »,
« irritable », « tendu », « contact social »...

Les questionnaires de qualité de vie de I'EORTC (QLQ-C30 et ses différents
modules notamment QLQ H&N-35) semblent répondre a ces critéeres et sont de ce faite
largement utilisés.

Sur une récente revue de la base de données des questionnaires QLQ de I'EORTC,
seule une version de I’Arabe classique du QLQ- H&N 35 validée existe. Notre choix de
développer une version adaptée au dialecte marocain émane de notre conscience des
propriétés de la société marocaine qui malgré son développement reste
considérablement affectée par I’analphabétisme et de I'utilité de cet outil a cété du
QLQ-C30 dans la pratique clinique.

Les caractéristiques socio-démographiques des patients inclus pour la validation
rejoignent les données de la littérature. En effet la prédominance masculine et la
survenue de la pathologie a un age avancé ont été notés dans notre échantillon. Elles
rendent compte aussi de la fragilité de la classe sociale affectée (milieu rural 48%,
analphabete 69%, non actif 66,9%).

L’analyse statistique de I’'H&N35 a monté une fiabilité et une forte précision.

Le coefficient intra-classe (CCIl) du test-retest est bon il varie entre 0,64 et 0,89.

Ces résultats sont comparables a ceux des traductions précédentes. En effet,
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L’adaptation transculturelle en d’autres langues a donné des résultats pour le score
global compris entre 0,72 et 0,95. [57,58]

Le test alpha de Cronbach qui mesure la consistance interne varie de 0,71 a
0,94, il est supérieure a la valeur de référence de 0,7 résultat similaire a ceux retrouvés
dans la littérature : 0,54- 0,93. [57, 58]

Le QLQ-H&N35 a également fait preuve d’'une bonne corrélation avec I'Euro
Qol5D. Cette corrélation était statistiquement significative avec p<0,05.

La validité de structure du H&N35Ad a eté demontree. En effet, tous les domaines
sont fortement corrélés entre eux avec un coefficient de corrélation r compris entre
0,72 a 0,98. Ces données viennent appuyer la cohérence interne et la validité du
construit de la version traduite a I’Arabe dialectal du QLQ H&N35.

Quant a l’appréciation de la qualité de vie les deux questionnaires QLQ-C30 et
QLQ H&N35 semblent complémentaires quoigu’il y ait un chevauchement de
dimensions « Douleur » et « état de santé » qui ne semble pas affecté le jugement des
patients.

Les domaines les plus affectés par le cancer et son traitement sont « la douleur »
dont la prise en charge semble insuffisante, « I’état nutritionnel » 63% des patients
rapportent une perte de poids significative. L’'usage de « suppléments nutritionnels »
est jugé insuffisant, il est retrouvé chez uniquement 18% des patients. A ceci s’ajoute
le poids financier de la prise en charge et I'altération de la sexualité. 40% des patients
sentent gu’ils sont sévéerement « malades » et 53% pensent qu’ils ont un mauvais état
général de santé.

Nous concluons que notre version traduite a I’Arabe dialectal marocain du QLQ
H&N-35 est fiable et précise comme moyen de mesure de la qualité de vie. Elle peut
étre utilisée chez les patients marocains. Aussi, elle est complémentaire au QLQ-C30
pour une approche plus spécifique des cancers ORL.

En vue de I’amélioration de la qualité de vie de nos patients, nous recommandons
des actions ciblées dans les domaines de la « douleur », « la nutrition » et « impact
financier ».

La version du QLQ H&N 35 exposée dans ce manuscrit a été acceptée par le

comité de ’EORTC comme version officielle pour le Maroc.
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Introduction :

Il est admis aujourd’hui que la qualité de prise en charge du cancer ne se limite
pas uniquement au contrdle de la maladie. La notion de « qualité de vie » a rejoint le
« taux de survie » comme indicateurs majeurs de I’efficacité du traitement.

La mesure de la qualité de vie est d’autant plus pertinente dans le domaine du
cancer de part les trois plans suivants :

Dans le cas des études ou I’objectif principal est palliatif et le gain de survie
est faible, ainsi la qualité de vie peut constituer un critére principal.

Dans le cas des études d’évaluation des soins de support dont le but est
d’améliorer les symptémes et le confort des patients ou de diminuer les
effets secondaires du traitement.

Dans le cas des essais d’équivalence ou I’objectif est de diminuer la toxicité
sans perte d’efficacité.

A notre connaissance les rares études réalisées sur la qualité de vie des malades
atteints de cancer au Maroc ont porté surtout sur les cancers posant un probléme de
santé publique (sein, col, poumon, colon, rectum et les lymphomes). Aucune étude

Marocaine ne s’est intéressée aux cancers ORL.

Matériel et méthodes :

La traduction et I'adaptation transculturelle du questionnaire QLQ H&N35 a été
réalisée en cing étapes. Tout d’abord une traduction de la version originale du
questionnaire de I’'anglais au dialecte arabe marocain. Ensuite une synthése des deux
versions. Puis une contre traduction en anglais par deux autres traducteurs. Enfin une
synthese des versions traduites et contre traduite par un comité. La version pré finale
ainsi obtenue a été testé chez un groupe de 20 patients présentant des cancers ORL
avant le démarrage de I’étude proprement dite.

La validation de la version arabe dialectale du questionnaire QLQ H&N 35 a fait
appel a I’évaluation de son acceptabilité, sa reproductibilité recherchée par le test
Kappa aprés ré-administration du questionnaire durant un intervalle variant de 2 a 10
jours. La consistance interne du guestionnaire est appréciée par le coefficient alpha de

Cronbach et la validité de construction par I’évaluation de la matrice de corrélation et la
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recherche de la corrélation avec certains parametres traduisant le degré de la maladie
calculée par le test de corrélation de Spearman.

La validation par 'EORTC (European Organisation for Research and Treatment of
Cancer) de notre version traduite a I'arabe dialectal marocain du questionnaire QLQ
H&N 35 est en cours.

Afin d’apprécié la qualité de vie des patients, nous avons fait appel au
questionnaire général de qualité de vie des cancers QLQ C30 qui a été déja traduit en
arabe dialectal marocain et validé par le service d’épidémiologie et recherche clinique
de la faculté de Médecine et de Pharmacie de Fes. Cent vingt patients ont été inclus
dans cette étude entre Janvier 2010 et Juillet 2013. Tous ont été recrutés dans le
service d’ORL et Chirurgie cervico-faciale du CHU Hassan Il de Fés et la consultation
d’ORL de I’hépital Omar Drissi.

Résultats :

Les propriétés psychométriques des différents questionnaires étaient
généralement bonnes. Les deux échelles (QLQ C30 et QLQ H&N 35) étaient acceptables
par les patients. Les deux échelles étaient homogénes avec un coefficient alpha de
Cronbach supérieur a 0,70 pour la majorité des dimensions. Les reproductibilités inter-
observateurs et test-retest étaient bonnes, les coefficients de corrélation intra-classe
étaient tous supérieur au seuil recommandé (0,60). Les différentes dimensions du
questionnaire générique QLQ C30 et du questionnaire spécifique aux patients atteint
de cancer ORL (QLQ H&N 35) étaient bien corrélées au score de I’échelle EQ-5D.

Conclusion :

Ce travail a permis de montrer que la version dialectale arabe marocaine du
questionnaire EORTC QLQ-H&N 35 peut étre utilisé au Maroc pour évaluer la qualité de
vie des patients atteints de cancer ORL.

Mots clés : validation, fiabilité, validité, qualité de vie, cancer.
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ANNEXES:




Annexe | :

Classification des cancers par Stade selon I'UICC 2002

Stade

Equivalence TNM

Stade |
Stade Il

Stade 1l

Stade IVA

Stade I1VB

Stade IVC

T1INOMO
T2NOMO
T3NOMO
T1-3N1MO
T1-3N2MO
T4aNOMO
T4bN1-2MO
T1-4aN3MO
ToutT tout N, M1
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Annexe ||

La version traduite en dialecte marocain du guestionnaire OLQ H&N-35 : version

acceptée par le comité de ’EORTC comme version officielle du QLQ H&N 35 pour le

Maroc
S by latilaa el Maadl iy Sl )by Mlaadidh J £ S s 1l s gl
A5 o hila s SUL L)
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Annexe Il

La version traduite au dialecte marocain et validé du QLOQ-C30
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Annexe IV

Les différentes variables recueillies lors de la

premiere passation et le questionnaire
FuroQol-5D

Date | | WM 1L WL LI 11

Nomde l'enquétewr ...

N* de passation |_1 |
centre hospitalier- ...
Données sociodémographigues sur le patient
Nom du patient........._.............. . Age ... sexe | |M | IF
Statut marital | | célibataire | |marié(e) | |divorceéfe}) |[_ | veuf (ve)
Milieu de résidence ... |__| Urbain |__| Rural

Profession: | | Actif |__| Retraite
foyer

|| Chomeur |__| Femme au

Niveau d'étude : | _|analphabéte |__| primaire |__ | secondaire | ]

universitaire

Localisation du cancer & ...

Classification de la maladie
MM Toooop il M...... Stade L. |l | T | e
pTNM T . ... N._..._.... M. Stade I|..... B BB o MG

Traitement regu | | chimiotherapie |__| radiotherapie | 1]

hormonotherapie

EVA:

0 10 20 30 40 o0 60 70 80 90 100
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Annexe V

EUROQOL-5D (EQ-5D) : version arabe pour le Maroc
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