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En raison de la fréquence relativement élevée de l'infection par le VIH et du sida, du caractère 
souvent sévère des infections opportunistes qui caractérisent son évolution, du fait que cette 
maladie est devenue aussi simultanément en partie chronique, grâce notamment à l'apparition 
de traitements efficaces, bien que non encore curatifs ni dénués d'effets secondaires, 
l'obtention de mesures de la qualité de vie liée à l'état de santé chez ces patients est 
importante pour les soins et la santé publique. 

Le but de l'étude était d'évaluer les performances d'un instrument générique de mesure de 
qualité de vie liée à l'état de santé (36-item Medical Outcomes Study Short-Form Health 
Survey - SF-36) chez des patients infectés par le VIH. Ces patients étaient essentiellement 
ceux suivis par les consultations ambulatoires spécialisées des hôpitaux universitaires de 
Genève et Lausanne, dont les valeurs du SF-36 ont été comparées à celles obtenues dans 
divers groupes de la population: personnes séronégatives appartenant à des groupes exposés 
(honiosexuels, toxicomanes), personnes demandant un test anonyme de dépistage du VIH, et 
population &nérale. Une dimension complémentaire, le domaine cognitif - CF - (cognitive 
functioning), a été ajoutée aux huit dimensions du SF-36 qui recouvrent les domaines de la 
santé physique, mentale et sociale. Le questionnaire examiné comprenait ainsi 40 items. 

Bien que des études de validation de la version française du SF-36 aient été conduites et 
publiées depuis la mise en route du projet, dans diverses populations, et notamment, très 
récemment, dans une population infectée par le VIH, cette étude n'est pas superflue car elle 
contribue à l'amélioration des connaissances à propos du SF-36 en général et plus 
particulièrement en ce qui concerne la version française et les patients infectés par le VIH. La 
validation d'un instrument de mesure n'est en effet jamais définitivement terminée; son 
utilisation et des mesures de validation au sein de populations variées apportent des éclairages 
nouveaux et accroissent le nombre total de questionnaires soumis à validation. 

Le questionnaire SF-36 comprend 36 items répartis en 8 dimensions [fonctionnement 
physique, limitations du rôle liées à la santé physique, douleurs physiques, santé générale, 
vitalité (énergie/fatigue), fonctionnement ou bien-être social, limitations du rôle liées à la 
santé mentale, santé mentale] auxquels ont été ajoutés 4 items examinant le fonctionnement 
cognitif, issus de la Medical Outcomes Study, comme les questions du SF-36. Ce 
questionnaire a été complété par des questions destinées a préciser le profil socio- 
démographique des participants, ainsi que leur recours à des services de soins. Pour les 
patients infectés par le VIH, l'indice de masse corporelle, le stade de la maladie, et le taux de 
lymphocytes ~~4 étaient connus. 

Les patients séropositifs suivis par les consultations ambulatoires spécialisées du Centre 
Hospitalier Universitaire Vaudois (CHUV) à Lausanne et des Hôpitaux Universitaires 
Genevois à Genève (HUG), pour lesquels il n'y avait pas de motifs d'exclusion (soins de fin 
de vie, instabilité psychique, compréhension insuffisante du français, refus) ont été invités à 
remplir le questionnaire d'avril 1995 à décembre 1995 au CHUV et jusqu'en juin 1996 aux 
HUG. Au total 502 patients ont été inclus (72% d'hommes, âge moyen 38 ans). 



Une épreuve de fiabilité test-retest, à 3 semaines d'intervalle, a été proposée à 198 patients 
(167 réponses, 84%). Une nouvelle mesure de l'état de santé a été demandée à 1 an à 261 
patients (199 réponses, 76%). 

Le même questionnaire a été soumis à des personnes appartenant à divers groupes de 
comparaison. Ainsi un collectif de 328 lecteurs du journal Dialogai infos a accepté de 
répondre au questionnaire qui avait été encarté dans un numéro du journal. Ces réponses ont 
permis des comparaisons de la qualité de vie liée à la santé entre des personnes homosexuelles 
séronégatives et séropositives. Un groupe de 25 patients toxicomanes séronégatifs, suivis pour 
un traitement de désaccoutumance par les collaborateurs du Département universitaire de 
psychiatrie adulte, Lausanne (DUPA), a permis des comparaisons avec des patients similaires 
mais séropositifs. L'état de santé subjectif a également été mesuré chez 101 patients qui 
avaient demandé un test anonyme du sida à la consultation ad hoc de la Policlinique médicale 
universitaire de Lausanne (PMU). 

Enfin, le questionnaire a été envoyé à 2'400 personnes d'un échantillon représentatif de la 
population vaudoise, soit 200 personnes par classe d'âge décennale entre 20 et 79 ans et par 
sexe. Avec un taux de réponse de 53.4% par rapport à la population éligible, 1'250 
questionnaires ont pu être exploités. 

L'évaluation du questionnaire comprenait la mesure de la cohérence des données et de la 
fiabilité par calcul du coefficient alpha de Cronbach et par une épreuve test-retest chez les 
patients séropositifs. La validité de convergence des items avec la dimension à laquelle ils sont 
sensés appartenir, et la validité de discriminance des items avec les autres dimensions ont été 
mesurées. Les aspects de validité externe ont été évalués par la comparaison des divers groupes 
de population examinés, ainsi que par la comparaison de sous-groupes de population en 
fonction de variables socio-démographiques, et le cas échéant de variables cliniques (taux de 
CD4 ou stade de l'infection par le VIH, par exemple). 

Les taux de réponse aux questionnaires ont varié selon les collectifs, la méthode de récolte de 
données utilisée, et le nombre de rappels. Le taux le plus faible, indéfinissable mais 
probablement inférieur à IO%, a été rencontré auprès des lecteurs du journal Dialogai infos 
(on notera que le nombre de questionnaires renvoyés était cependant supérieur à celui 
d'autres enquêtes qui avaient emprunté la même voie) et le taux le plus élevé chez les patients 
des consultations spécialisées. La fréquence des réponses manquantes aux items du 
questionnaire était faible, entre 1 et 2%. Dans les différents groupes de population étudiés, la 
plupart des coefficients de corrélations entre les items et leurs dimensions étaient compris 
entre 0,5 et 0,8. La très grande majorité des taux de succès des tests de convergence et de 
discriminance, par dimension et par groupe de population, sont égaux à 100°/o. 

La fiabilité était bonne lorsque mesurée par le coefficient alpha: comprise le plus souvent 
entre 0,8 et 0,9, parfois en dessous, mais seulement occasionnellement au dessus de 0,9. 

La fiabilité test-retest était modérée, qui s'exprimait par des coefficients de corrélation situés 
entre 0,6 et 0,8 et des valeurs kappa souvent proches de 0.55 (de 0,3 à 0,8). 

En ce qui concerne l'évaluation de la validité 'construite', les comparaisons des résultats entre 
sous groupes de patients et au sein de sous-groupes de patients, ont montré des associations 
qui allaient le plus souvent dans les sens des hypothèses formulées. Ainsi, en ce qui concerne 
les variables socio-démographiques, les différences suivantes ont été observées: diminution 
régulière des scores du SF-36 en fonction de l'âge, principalement en ce qui concerne les 



dimensions de santé physique, scores moins élevés chez les personnes sans emploi, ayant de 
faibles revenus, ou une formation minimale. Quant aux variables cliniques, une diminution 
des scores du SF-36 chez les personnes séropositives entre le stade A et le stade C de 20 points 
(sur 100) pour les dimensions physiques et de 2 à 15 points pour les dimensions mentales ont 
été observées. 

Les patients séropositifs avaient des scores nettement inférieurs à ceux de la population 
générale pour toutes les classes d'âge, et aussi inférieurs aux autres populations comparées. La 
séropositivité était en soi un facteur associé avec des scores plus bas chez les personnes 
homosexuelles et toxicomanes. Les scores examinant les limitations du rôle pour des raisons 
émotionnelles ou physiques étaient les plus souvent et les plus fortement touchés : 
respectivement de 14 à 25 points inférieurs chez les patients séropositifs par rapport aux 
groupes de la population générale du même âge. Ces différences étaient même respectivement 
de 25 à 34 points inférieures pour ces deux dimensions chez les patients séropositifs au 
stade C, soit des réductions relatives de 33 à 45% des valeurs de ces scores. 

Quand bien même le concept de qualité de vie liée à l'état de santé n'est pas complètement 
développé, les mesures génériques ou spécifiques de l'état de santé apportent une dimension 
nouvelle et intéressante des mesures de l'état sanitaire de la population et de groupes de 
patients. Ce constat est aussi valable pour les personnes infectées par le VIH. 

Le questionnaire SF-36 est un instrument générique de mesure de la qualité de vie liée à l'état 
de santé généralement utilisable chez des patients infectés par le VIH. Son acceptabilité est 
suffisamment large, la cohérence des réponses est bonne et la fréquence de réponses 
manquantes faible. La validité de convergence et de discriminance du questionnaire est 
généralement bonne chez les patients séropositifs. Une analyse factorielle confirme la 
construction de l'instrument en huit dimensions qui se répartissent entre deux pôles de santé 
physique et mentale. La fiabilité mesurée par le coefficient alpha de Cronbach est considérée 
comme satisfaisante, au vu de valeurs le plus souvent supérieures à 0,7, ce qui indique une 
fiabilité acceptable pour des comparaisons de groupes, mais exceptionnellement des valeurs 
supérieures à 0,9 qui permettraient d'utiliser le questionnaire pour des comparaisons entre 
individus. La fiabilité modérée du questionnaire à une épreuve de stabilité test-retest confirme 
cette limitation de l'instrument. Le comportement du SF-36 dans des tests de validité 
construite, par comparaison de groupes ou de sous-groupes de patients est généralement 
satisfaisant. Etant donné son caractère générique, il s'agit ainsi principalement d'un 
instrument utile à la recherche sur les services de santé et en santé publique. En outre, l'ajout 
de la dimension fonctionnement cognitif n'a apparemment pas contribué à rendre 
l'instrument plus spécifique de l'infection par le VIH. 

Il n'est par contre pas indiqué d'utiliser le SF-36 comme seul instrument de mesure de la 
qualité de vie chez des patients individuels. Au cas où le SF-36 serait néanmoins employé 
pour mesurer l'état de santé perçu par un patient, cette mesure devrair; toujours être 
accompagnée d'une anamnèse dirigée sur les aspects personnels importants de la qualité de 
vie. De même, cet instrument n'est probablement pas suffisant comme seule mesure de la 
qualité de vie liée à l'état de santé dans le cadre d'essais cliniques. En l'occurrence, les effets 
secondaires des traitements et les particularités du type de patients inclus dans un essai 
devraient être spécifiquement pris en compte. 

Le concept de la qualité de vie liée à l'état de santé doit être amélioré. Les instruments de 
mesure doivent être développés et évalués. Il conviendrait à terme de disposer de 



questionnaires génériques complétés par des questionnaires spécifiques d'une maladie ou d'un 
état de santS. Les questions spécifiques sont probablement différentes selon les groupes de 
patients infectés par le VIH auxquels le questionnaire s'adresse: patients à un stade 
asymptomatique de la maladie (traités ou non), patients toxicomanes, patients en fin de vie, 
etc. La facilité d'utilisation, la simplicité, la clarté des questionnaires doivent en outre être 
améliorées afin que la plupart des patients puissent les utiliser. 



HIV infection and its related infectious and non infectious complications have become very 
frequent in many populations. Given that this disease is severe, because the associated 
complications, because the poor prognosis once AIDS has been diagnosed, and also because 
nowadays the disease can be considered chronic for patients who have access to combined 
therapy (e.g. tritherapy), it is most important that patients and health professionals could 
benefit from reliable measurement of health related quality of life (HRQoL). The burden of 
the disease is heavy for infected individuals, and the non-curative treatments, although 
effective, have many untoward effects. Such outcome measurement could serve various 
purposes in evaluation of medical care, health services research, and as public health 
indicators. 

The aim of this study was to examine the properties of a generic questionnaire to measure 
HRQoL, the French version of the 36-item Medical Outcomes Study Short-Form Health 
Survey (SF-36), in HIV infected patients attending the specialised AIDS clinics of the 
University Hospitals of Geneva and Lausanne. SF-36 profiles of these HIV infected patients 
have been compared with those obtained from various contrasted groups: seronegative 
persons belonging to exposed groups (homosexual, drug addicts) and persons asking for 
anonymous HIV testing. In addition to the items pertaining to the SF-36, 4 items 
investigating cognitive functioning were added. 

Although a few validation studies of the French version of the SF-36 have been conducted in 
various populations, including, recently, in a series of HIV infected patients, and published, 
the validation of a questionnaire is never definitive. Indeed, this study contributes to bring 
further knowledge to the validation of the French version of the SF-36 questionnaire. 

PATIENTS AND METHODS 

HIV infected patients treated at the AIDS outpatient clinics of the University hospitals of 
Geneva (Hôpitaux Universitaires Genevois - HUG) and Lausanne (Centre Hospitalier 
Universitaire Vaudois - CHUV) between April and December 1995 (up to June 1996 in 
Geneva) were considered for inclusion. Patients followed for terminal care, presenting with 
severe psychological or psychiatric problems, unable to read and understand written French, 
and those who did not give informed consent were excluded. A total of 502 patients were 
included (72% men, mean age 38 years). Test-retest reliability was proposed to 198 patients; 
167 answers (84%) were received from those patients after an interval of three weeks on 
average. Using the same questionnaire, a measure of HRQoL was obtained at a one year 
follow-up from 199 seropositive patients (76% of the 261 questionnaires sent). 

The same questionnaire has been proposed to several comparison groups. A collective of 328 
readers of the journal 'Dialogai infos' answered voluntarily to the questionnaire which was 
sent with the Summer 1995 issue of the journal (readership: 5500); most participants were 
men (95'10, mean age 39 years). These questionnaires were used to compare HRQoL in HIV 
infected vs non-infected homosexuals. A similar comparison of HIV infected drug addicts was 
made with a group of 25 seronegative drug addicts (80% men, mean age 27 years) who were 
trezted for substance abuse at the Department of psychiatry at the University of Lausanne. A 
third comparison group has been made of 101 patients who consulted the medical outpatient 
clinic of the University of Lausanne in order to obtain anonymous HIV testing (53% men, 
mean age 30 years). 



The SF-36 questionnaire is made of 36 items included in the larger instrument used in the 
framework of the Medical Outcomes Study (MOS). Each of these 36 items belongs to one of 
eight dimensions (physical functioning, role physical, bodily pain, general health, vitality, 
social functioning, role emotional, mental health). A ninth dimension, cognitive functioning, 
has been added, which comprises 4 items retained in the SF-30 form proposed for HIV 
infected patients. The SF-30 was developed from the SF-20, another MOS short form 
questionnaire, and completed with several items derived also from the MOS which were 
judged appropriate to investigate dimensions more specific for HIV infected patients. In 
addition, questions aimed at specifying the socio-demographic profile of participants, as well 
as their use of health services were included. Among HIV infected patients, body mass index 
(BMI), stage of disease, and CD4 lymphocytes counts were recorded at the time of the initial 
SF-36 questionnaire and at the one year follow-up for those patients involved. 

Response rate to the questionnaire varied widely between the studied groups, as a function of 
the group, the methods and modes of data collection (questionnaires given by a research 
assistant, a nurse, or the physician vs questionnaires sent at home; number of reminders, 
etc.). The lowest response rate, although unknown precisely, was observed among the 
readership of the Journal Dialogai (< 10% probably), so one cannot extrapolate the results 
found in this group to a larger population. The highest participation rate was among patients 
visiting specialised clinics (e.g. 90% in HIV infected patients at the CHUV). The occurrence 
of missing answers to the items of the SF-36 was low, between 1 and 2%, without clustering 
in specific dimensions. 

Regarding convergent and discriminant validity, most correlation coefficients between items 
and the dimensions they are supposed to belong to were in the interval 0.5 to 0.8. Most (90%) 
success tests for convergent validity by dimension were equal to 100, and a majority (75%) of 
success tests for discriminant validity were also equal to 100%. 

Interna1 consistency was good. Cronbach's alpha coefficient was most often in-between 0.8 
and 0.9, sometimes lower, but only in a few occasions above 0.9. 

Test-retest reliability in HIV infected patients, after 20 days on average, was moderate. 
Correlation coefficients were generally comprised between 0.6 and 0.8. Kappa indices most 
often close to 0.55 (range 0.3 - 0.8). 

Regarding construct validity, comparisons of SF-36 profiles between population groups and 
among subgroups have shown associations which were most often following the formulated 
hypotheses. Much lower SF-36 scores were observed in HIV infected patients than in the 
respondent readers of Dialogai, and in patients consulting for anonymous HIV testing. More 
specifically, HIV infected homosexuals and drug addicts had a lower score than seronegative 
controls of the same population groups, respectively. The largest differences between 
seropositive patients and the general population were found for the two dimensions "role 
limitation" for emotional or physical reasons: 14 and 25 percentage points lower in HIV 
infected patients, respectively. Those differences were even larger between stage C AIDS 
patients and the general population: 25 and 34 percentage points, respectively, or scores 33 
and 45% lower, relatively, in the seropositive patients. 

Construct validity was also examined within the compared groups. For instance, in most 
groups, but especially in the HIV infected patients, socio-demographic variables were used to 
create subgroups to be contrasted: SF-36 scores decreased regularly with increasing age, more 



so for the physical than for the mental dimensions. SF-36 profiles showed also lower scores in 
unemployed individuals and in those with lower wages. In addition, the use of health services 
during the month preceding the survey was associated with significantly lower SF-36 scores. 
The clinical variables allowed to test construct validity as well, the patients with lower BMI 
values, CD4 counts below 200, or in stage C had definitely lower HRQoL scores than the 
HIV infected patients in stage A or B, or with a higher BMI or CD4 count. 

Although the concept of health related quality of life is not fully developed and not 
unanimously acknowledged, generic and specific measurements of HRQoL can contribute to 
provide additional outcome measures in specific patient groups, e.g. HIV infected patients, as 
well as in the general population. There is however a disagreement about which instrument 
to use, and about when an instrument can be considered valid and appropriate for use in 
specific patients groups or in the general population. 

This study has brought additional elements in favour of the use of the SF-36 as a generic 
measure of HRQoL in HIV infected patients. Feasibility and acceptability by the patients 
was good, response coherence was quite good, and the number of missing answers to items 
was low. Convergence and discriminance validity was generally good. A factorial analysis 
confirmed the organisation of the 8 dimensions of the SF-36 along two main axes: physical 
and mental domains. Adding the cognitive functioning only to the SF-36 did not seem to 
bring further useful information for the group of HIV infected studied. The interna1 
consistency of the instrument was good enough to allow comparisons between groups of 
patients, with Cronbach's alpha values almost always larger than 0.7. However, as alpha was 
rarely above 0.9, it can not be recommended to use the instrument at the individual level. 
Moderate test-retest agreement confirms this limitations of the instrument. Construct validity 
was evaluated through comparisons between various groups of patients and, within patients 
groups, among subgroups of individuals. The results showed favourable performance of the 
instrument as it permitted to distinguish various profiles of HRQoL among groups of 
patients with a priori different health status and, accordingly, hypothesized different 
perceived health States. 

In conclusion, the SF-36 could be used as a generic instrument to measure and compare 
HRQoL in HIV infected patients among groups of patients. Given it is a generic instrument, 
it should be mostly used for descriptive purposes and for comparison with other population 
groups. It is mainly a tool to be used in health services research and public health. 

It is however not indicated to use the instrument to measure HRQoL at the individual level. 
If the SF-36 were to be used in the individual patient, it must be accompanied by a 
complementary history focused on salient aspects of persona1 health related quality of life. 
Similarly, the SF-36 should probably not be used as the sole HRQoL outcome in clinical 
trials. More specific questionnaires should be developed for this purpose, developed with the 
contribution of HIV infected patients. Moreover, potential secondary effects of treatments 
and characteristics pertaining to the type of patients included in a given trial should be taken 
into account as well. 

Finally, the concept of health related quality of life must be improved. Instruments to 
measure HRQoL must also be ameliorated and further validated. A combination of a short 
portable generic instrument with questions more specific to an illness or a health status is 
probably the best choice, allowing comparisons with other groups of patients and population 
norms, on one hand, and the measurement of salient aspects of HRQoL in patients with a 



given condition, on the other hand. Specific questions, and even the related approaches, 
would for instance be different according to the groups of HIV infected patients concerned 
(asymptomatic patients, patients with full blown AIDS, patients hospitalised for terminal 
care, drug adddicts, etc.). Ease of use, clarity of the questions and response modes and 
acceptable length are, beyond validity, only some features of improved HRQoL instmments 
that should be made available to both patients and health professionals in order to contribute 
to improve quality of care. 



L'état de santé d'une population ou de groupes de personnes malades s'exprime 
habituellement en termes quantitatifs tels l'espérance de vie, le nombre d'années de vie 
gagnées ou perdues, la proportion de survivants à un terme défini. Or, dans les sociétés 
développées occidentales, la morbidité et la mortalité sont actuellement en majorité liées à des 
maladies chroniques. Au delà des mesures de quantité de vie présentées ci-dessus, un très 
grand intérêt s'est porté au cours des dernières décennies sur les aspects qualitatifs de la santé: 
vécu subjectif, état fonctionnel, état global de santé. La 'qualité de vie liée à la santé' est 
devenue un thème ubiquitaire en recherche clinique au cours des dix dernières années 
(Murdaugh, 1997). 

En dépit de cette popularité, il n'existe toujours pas de concept clair et consensuel de ce que 
représente la qualité de vie liée à la santé. De nombreux instruments, des questionnaires en 
général, ont néanmoins été développés et sont largement utilisés; cependant seul un petit 
nombre de ces questionnaires ont été adéquatement validés. 

Il existe des instruments génériques de mesure de la qualité de vie liée à la santé, soit des 
questionnaires qui peuvent être utilisés, et comparés, chez des patients présentant des 
maladies ou états de santé différents. Le score de Karnofsky a été développé il y a fort 
longtemps afin de mesurer l'état fonctionnel de patients atteints de cancers, notamment. Ce 
score, bien qu'imparfait, est encore utilisé, car son emploi est simple, et il ne demande qu'une 
faible contribution au patient (Karnofsky et al, 1949). Parmi les autres instruments génériques 
de mesure de qualité de vie liée à l'état de santé, citons le Sickness Impact Profile (Bergner et 
al, 1980), le Nottingham Health Profile (Hunt et al, 1980), et le 36-item Medical Outcome 
Study Short-Form Health Survey (SF-36) (Ware et al, 1992; McHorney et al, 1993; 
McHorney et al, 1994). A côté des instruments génériques de mesure de l'état de santé, il 
existe des instruments développés spécifiquement pour une maladie ou une condition de 
santé. Les questionnaires spécifiques permettent d'examiner plus finement les aspects de la 
qualité de vie liée à la santé qui sont associés à une maladie donnée et de mieux évaluer aussi 
l'évolution de ces aspects au cours du temps qu'à l'aide d'un instrument générique (Guyatt et 
al, 1986). 

Le sida est devenu en quelques années une maladie relativement fréquente. La Suisse est, avec 
l'Espagne, la France et l'Italie, l'un des pays où la prévalence de l'infection par le virus de 
l'immunodéficience humaine (VIH) est la plus élevée en Europe. L'amélioration des 
modalités diagnostiques et l'apparition de traitements efficaces, bien que non curatifs, ont 
largement contribué à ce que l'infection par le VIH puis le sida puissent être considérés 
comme des affections chroniques. 

En raison des particularités des affections dues au VIH et des effets secondaires importants des 
traitements combinés utilisés, ainsi que de la durée prolongée de vie de patients infectés par le 
VIH, d'une part, ou atteints de sida, d'autre part, il est important de parvenir à mesurer les 
aspects prédominants de la qualité de vie liée à la santé. Un certain nombre de questionnaires 
de mesure de qualité de vie liée à l'état de santé ont été utilisés et développés dans le domaine 
du sida (Hays et al, 1992; Bozzette et al, 1994; Vanhems et al, 1996; Smith et al, 1996; Holmes 
et al, 1996; Cohen et al, 1996); il s'agit d'ailleurs aussi bien d'instruments génériques, parfois 
adaptés, que d'instruments spécifiques. 

Le but de ce projet était d'évaluer la validité et le degré de difficulté d'utilisation de la version 
française d'un instrument générique de mesure de qualité de vie liée à l'état de santé, le SF-36, 
chez des patients infectés par le VIH. Ces patients étaient essentiellement ceux suivis par les 



consultations ambulatoires spécialisées des hôpitaux universitaires de Genève et Lausanne, 
dont les valeurs du SF-36 ont été comparées à celles obtenues dans divers groupes de la 
population: personnes séronégatives appartenant à des groupes exposés (homosexuels, 
toxicomanes), personnes demandant un test anonyme de dépistage du VIH, et population 
générale. Les résultats obtenus dans l'ensemble de ces populations ont été également utilisés 
dans le but de contribuer à l'évaluation du questionnaire SF-36. Une dimension 
complémentaire, le domaine cognitif (4 items), a été ajoutée aux huit dimensions du SF-36 qui 
recouvrent les domaines de la santé physique, mentale et sociale. Ce questionnaire comprend 
ainsi 40 items. 

Bien que des études de validation de la version française du SF-36 aient été conduites et 
publiées depuis la mise en route du projet (Perneger et al, 1995; Leplège et al, 1995; Biolay, 
1997), dans diverses populations, notamment une population infectée par le VIH, cette étude 
n'est pas superflue car elle contribue à l'amélioration des connaissances à propos du SF-36, en 
général et plus particulièrement en ce qui concerne la version française et les patients infectés 
par le VIH. La validation d'un instrument de mesure n'est en effet jamais définitivement 
terminée; son utilisation et des mesures de validation au sein de populations variées apportent 
des éclairages nouveaux et accroissent le nombre total de questionnaires soumis à validation. 

Ce rapport correspond essentiellement à une présentation des résultats obtenus. Il contient 
donc de nombreux tableaux de données qui sont commentés. La section méthode comprend 
également des tableaux de données permettant de caractériser les collectifs étudiés. Les 
références et comparaisons à d'autres études et instruments de mesure de la qualité de vie liée 
à l'état de sanré sont limitées. La discussion est focalisée sur les résultats obtenus. 



2.1 ENQUÊTE AUPRÈS DE PERSONNES INFECTEES PAR LE VIH 
PARTICIPATION ET CARACTÉRISTIQUES DES PARTICIPANTS 

2.1.1 Modalités de  l'enquête 

Le questionnaire SF-36, complété par 4 questions issues du questionnaire MOS sur le 
fonctionnement cognitif, a été proposé systématiquement aux patients suivis par les 
consultations spécialisées dans le traitement des infections dues au VIH au Centre Hospitalier 
Universitaire Vaudois (CHUV) et aux Hôpitaux Universitaires Genevois (HUG). Les critères 
d'inclusion comprenaient le consentement informé, la compréhension du fran~ais écrit, et 
l'absence de contre-indications médico-sociales (soins de fin de vie, situation psychologique 
ou psychiatrique particulière, etc.) telles que jugées par les équipes soignantes. Il a été 
demandé aux patients qui ont consulté entre avril et décembre 1995 de participer à l'étude, 
soit de répondre au questionnaire lors d'une visite de l'un des 2 centres de soins ambulatoires. 
L'enquête a été poursuivie jusque en juin 1996 aux HUG, car le recrutement a été moins 
important qu'il avait été initialement prévu. En effet, lors de la planification de l'étude, il 
avait été tenu compte du fait que 500 à 600 patients étaient suivis annuellement par les 
consultations ambulatoires des deux centres universitaires. Cependant, suite à un transfert 
massif du suivi de nombreux patients infectés par le VIH aux médecins de premier recours, 
ainsi qu'à l'ouverture de consultations spécialisées pour le VIH en dehors des centres 
universitaires, le nombre de cas suivis par ces consultations s'est avéré moins élevé 
qu'escompté. En outre, le recrutement des patients a été effectué par des assistants de 
recherche (SG, MK) engagés à temps partiel dans cette étude, et l'organisation même des 
consultations, aux HUG particulièrement, a rendu difficile un recrutement systématique des 
patients. A fortiori, certains patients ne sont suivis que chaque 6 mois par la consultation 
spécialisée. 

La fiabilité du questionnaire a été évaluée par une épreuve test-retest proposée aux patients 
inclus au cours des 3 premiers mois de l'étude sur le site CHUV. Après acceptation par le 
patient, le questionnaire était envoyé à l'adresse indiquée par le patient, de manière anonyme. 
Le questionnaire lui-même et l'enveloppe réponse ne contenait aucune indication relative, 
directement ou indirectement, à l'infection par le VIH ni au sida. L'évolution de l'état de 
santé perceptuel à un an, au moyen du même questionnaire, a été à l'ensemble des 
participants à l'étude au CHUV. 

2.1.2 Participation et caractéristiques des participants 

Concernant les personnes séropositives, le taux de réponse au premier test n'est pas calculable 
très précisément, en raison de l'absence d'information exacte sur le dénominateur, soit le 
nombre d'individus qui ont effectivement été vus en consultation et à qui a été proposé le 
questionnaire. Cependant, à Lausanne il a été dénombré une dizaine de refus et une quinzaine 
d'exclusions, et un nombre similaire à Genève. Les refus ont été souvent justifiés par la 
lassitude éprouvée à l'adresse de ce type de questionnaire. Au CHUV, 299 personnes ont 
accepté de répondre au questionnaire, et il y a eu 203 réponses aux HUG. Le taux 



d'acceptation du questionnaire a été estimé à 90%. Ce collectif de 502 personnes était 
composé de 72Yo d'hommes. 

Pour le questionnaire de retest à 3 semaines (envoyé par poste environ 10 jours agrès le 
passage du premier questionnaire), le taux de réponses était de 84%, soit 167 retours sur les 
198 questionnaires envoyés, après 2 rappels. Le délai médian entre test et retest fut de 20 
jours. 

Les tableaux ci-dessous permettent de comparer les profils des "répondants" (1) et des "non- 
répondant" (0) au retest en fonction du sexe (Tableau 2.1) et de variables démographiques 
(Tableau 2.2). Sur le plan des critères suivants : âge, sexe, revenu mensuel, auto-évaluation de 
l'état de santé (item ql) et de son évolution par rapport à l'année dernière (item q2), les 2 
catégories ne présentaient pas de différence. Par contre, sur le plan des critères cliniques ou 
ceux liés aux dimensions de la qualité de vie du SF-36+CF [ à  l'exception des dimensions 
vitalité (VT) et douleurs corporelles (BP)] , on a observé des valeurs supérieures pour la 
catégorie des répondants, suggérant que ces patients pourraient avoir un meilleur état de santé 
et, possiblement, une meilleure qualité de vie en relation avec leur séropositivité. Cependant, 
aucune de ces différences n'était statistiquement significative au seuil de 10%. Ces premiers 
tableaux permettent en outre une description du collectif. 

Tableau 2.1 Répartition des répondants et des non répondants en fonction du sexe 
(retest à 3 semaines) 

H F ? Total 

O Obs 22 9 O 3 1 

(%) 71 .O 29.0 O 1 O0 

1 Obs 121 44 2 167 

(%) 72.5 26.4 1.2 1 O0 

Total Obs 143 53 2 198 

(%) 72.2 26.8 1 .O 1 O0 

H : hommes 
F :femmes 
? : valeurs manquantes 
O : non-répondants 
1 : répondants 



Tableau 2.2 Comparaison d'indicateurs démographique, économique, clinique et 
des scores du SF-36 entre les répondants et les non répondants au retest 
à 3 semaines 

Critère 

âge 

cd4 

revenu 

Q2 

Q 1 

PF 

RP 

BP 

GH 

VT 

SF 

RE 

MH 

CF 

Retest 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

O 

1 

Min 

25 

23 

2 

O 

1 O0 

O 

1 

1 

1 

1 

15 

5.6 

O 

O 

22 

O 

5 

5 

15 

O 

12.5 

O 

O 

O 

16 

4 

5 

5 

Max 

58 

69 

546 

1476 

15000 

16000 

4 

5 

5 

5 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

95 

1 O0 

75 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

1 O0 

92 

96 

1 O0 

1 O0 

O 
1 
Obs 
MOY 
Ec-type 
P 
revenu 
CD4 
Q I ,  Q2 
PF- CF 

: non-répondants 
: répondants 
: nombre d'observations 
: moyenne 
: écat-type (SD) 
: percentile 
: revenu mensuel en SFr 
: taux de lymphocytes CD4 
: items du SF-36 (cf. Annexe) 
: dimensions du SF-36+CF (cf. chapitre 2.3 : questionnaire, définitions page 18). 

Il n 'y avait pas de différence significative de profil en terme de stade HIV. Moins de la moitié 
(46.7%) des répondants étaient asymptomatiques (stade A) et 73.7% à un stade sans 
complication (A et B) alors que ces proportions étaient respectivement 38.7% et 71.0% pour 
les non répondants (Tableau 2.3). 



Tableau 2.3 Répartition des répondants et des non répondants en fonction 
du stade HIV (retest à 3 semaines) 

-- 

Retest à 3 semaines A B C ? Total 

O obs 12 1 O 9 O 3 1 

(%) 38.7 32.3 29.0 O 1 O0 

1 obs 78 45 38 6 167 

(%) 46.7 27.0 22.8 3.6 1 O0 

Total obs 90 55 47 6 198 

A, B, C : stades de l'infection par le VIH. Ces stades indiquent une progression; la classification utilisée au 
moment de l'étude était la suivante : 
A : patient asymptomatique, infection primaire aigüe, lymphadénopathies 

persistantes généralisées 
B : atteinte symptomatique ne correspondant pas au stade A ni au stade C 

C : sida déclaré, présence d'atteintes cliniques spécifiques 
? : valeurs manquantes 
O : non-répondants 
1 : répondants 

En ce qui concerne l'évolution à une année, le taux de réponses a été calculé à partir de 
l'effectif des répondants au questionnaire initial auquel ont été soustraits les décès connus 
survenus dans l'intervalle (n=38). Ces décès étaient connus soit par le biais des informations 
fournies par la cohorte HIV, soit par la mention «décédé» apposée par la poste sur les 
enveloppes retournées. Certains décès et les migrations n'étaient cependant pas connus lors de 
l'envoi du questionnaire de suivi à 12 mois. Les questionnaires non retournés, remplis ou 
vides, ont été considérés comme des refus de répondre. Le taux de réponses au test à 1 année 
était de 76.3%. Les tableaux suivants permettent de comparer les profils au moment du 
premier test entre les répondants et les non répondants au test à une année (Tableaux 2.4-2.6) 

Tableau 2.4 Répartition des répondants et des non répondants en fonction 
du sexe (test à une année) 

Test à 1 an H F ? Total 

O obs 44 18 O 62 

(%) 71 .O 29.0 0.0 1 O0 

1 obs 136 6 1 2 199 

(%) 68.3 30.6 1 .O 1 O0 

Total obs 180 79 2 26 1 

(%) 69.0 30.3 0.8 1 O0 

H : hommes 
F :femmes 
? : valeurs manquantes 
O : non-répondants 
1 : répondants 



Tableau 2.5 Comparaison d'indicateurs démographique, économique, 
clinique et des scores du SF-36 et CF entre les répondants 
et les non répondants au test à une année 

Critère Test Obs Moy Ec-type Min Max P25 P50 P75 

âge O 61 37.2 ns 7.5 25 69 32 36 41 

1 196 37.6 7.7 23 63 33 36 42 

revenu O 45 3257 " 1904 340 10500 2000 3000 4200 
1 157 3806 2339 O 15000 2200 3400 4600 

O 
1 
Obs 
M ~ Y  
Ec-type 
P 
revenu 
CD4 
Q I ,  Q2 
PF- CF 
ns 

: non-répondants 
: répondants 
: nombre d'observations 
: moyenne 
: écat-type (SD) 
: percentile 
: revenu mensuel en SFr 
: taux de lymphocytes CD4 
: items du SF-36 (cf. Annexe) 
: dimensions du SF-36+CF (cf. chapitre 2.3 questionnaire, définitions page 18). 
: non significatif 
: significatif au seuil de 10% i 
: significatif au seuil de 5% i différence entre répondants et non-répondants 
: significatif au seuil de 1% i 



Tableau 2.6 Répartition des répondants et des non répondants en fonction 
du  stade HIV (test à une année) 

Retest à 1 an A B C ? Total 

O obs 24 27 1 O 1 62 

(%) 38.7 43.6 16.1 1.6 1 O0 

1 obs 101 57 39 2 199 

(%) 50.8 28.6 19.6 1 .O 1 O0 

Total obs 125 84 49 3 261 

(%) 47.9 32.2 18.8 1.2 1 O0 

A, B, C : stades de l'infection par le VIH (description : cf Tableau 2.3) 
? : valeurs manquantes 
O : non-répondants 
1 : répondants 

Sur la base de caractéristiques démographiques et économique (âge, sexe et revenu mensuel), 
les répondants à un an ne différent pas de manière significative des non répondants. Quant 
aux critères cliniques (taux de CD4 et stade de l'infection), ils indiquent des différences de 
profils non significatives. La proportion des stades sans complications (A et B) était semblable 
dans les deux groupes, même si la proportion de stades asymptomatiques était supérieure chez 
les répondants. La majorité des scores des dimensions du SF-36 étaient supérieurs chez les 
répondants. Cependant, il faut noter que l'item ql ,  qui est un composant de la dimension 
d'auto-évaluation de l'état de santé général GH, était supérieur chez les non répondants. 

2.1.3 Patients séropositifs hospitalisés 

Il avait été prévu d'inclure en 6 mois environ 200 patients hospitalisés au CHUV en raison 
d'une infection à VIH. La prise en charge des patients HIV et les 'nouveaux' traitements ont 
modifié dramatiquement le nombre de patients hospitalisés (moins nombreux) et la sévérité 
de leur état de santé. Les patients hospitalisés sont en majorité sévèrement atteints. En 2 mois, 
seulement 14 patients éligibles avaient été hospitalisés: 1 était retourné rapidement à domicile 
avant d'avoir pu remplir le questionnaire, 1 a refusé, 2 étaient trop sévèrement atteints pour 
répondre, et 3 ont eu besoin d'une assistance pour remplir le questionnaire, de telle manière 
que les résultats n'étaient pas interprétables. En outre, un nombre important de patients 
étaient en fin de vie, et il est apparu peu opportun d'utiliser ce questionnaire pour examiner 
des aspects de qualité de vie chez des patients au stade terminal. L'investissement en temps 
pour informer les patients hospitalisés et leur présenter le questionnaire a été jugé beaucoup 
trop important et non réalisable dans le cadre de l'étude. En outre, en extrapolant les 
possibilités de faire passer le questionnaire aux autres patients hospitalisés au cours de l'étude, 
il a été conclu que le questionnaire était difficilement utilisable et utile auprès de cette 
population sévèrement atteinte, notamment dans ses capacités cognitives. L'étude auprès de 
ces patients a donc été arrêtée en octobre 1995. 



2.2 ENQUÊTE A U P R È S  D'AUTRES GROUPES DE PATIENTS 

Le même questionnaire a été soumis à différents groupes de personnes, constitués dans le but 
de servir de collectifs de comparaison dans le cadre d'une validation externe du questionnaire 
de mesure de l'état de santé. 

2.2.1 Personnes utilisatrices de la consultation anonyme sida 

Cent questionnaires ont été remplis par les patients consécutifs de la consultation proposant 
le test anonyme de dépistage du sida (Policlinique médicale universitaire [PMU]). Cette 
consultation offre un counselling pré et post test aux personnes qui demandent le test, suite à 
une possible exposition au virus. Un consentement oral a été demandé à ces personnes de 
manière à préserver un total anonymat. Ces questionnaires ont été récoltés entre octobre et 
décembre 1995. Il s'agit de personnes en principe en bonne santé, dont l'état de santé ne 
devrait a priori différer que peu de la population générale. L'anxiété liée à la demande du test 
est le seul élément qui, collectivement, pourrait avoir un effet négatif sur la perception de la 
qualité de vie liée à l'état de santé. L'accueil du questionnaire a été très bon. Une centaine de 
questionnaires ont été remplis en quelques semaines. Près de 99% des personnes demandant 
de passer un test anonyme étaient séronégatives. Seules des personnes séronégatives ont été 
incluses, les autres critères d'inclusion comprenaient comme pour les autres groupes la 
capacité de lire et de comprendre un questionnaire en langue française. 

2.2.2 Groupe de lecteurs de Dialogai infos 

Alors qu'on en attendait environ 50, 328 questionnaires ont été retournés. Après accord avec 
les éditeurs, le questionnaire a été inséré dans le magazine Dialogai infos, accompagné d'une 
explication; le questionnaire a paru dans le No de l'été 1995. Ce journal avait un tirage 
d'environ 5'500 exemplaires au moment de l'enquête. 

2.2.3 Groupe des toxicomanes séronégatifs 

Des patients toxicomanes entrant dans un programme de prise en charge et de sevrage dans le 
cadre du réseau vaudois de soins pour ces patients ont été inclus. Essentiellement ce sont les 
patients suivis par les collaborateurs du Département universitaire de psychiatrie adulte 
(DUPA), dont la séronégativité a été confirmée par un test (effectué un mois après le début de 
la prise en charge), à qui il a été proposé de remplir le questionnaire. Un consentement oral a 
été obtenu des patients. Les mêmes critères d'inclusion que ceux utilisés chez les patients de la 
consultation spécialisée ont été appliqués. Le nombre de patients inclus a été deux fois moins 
important que prévu, essentiellement en raison de difficultés liées à la réorganisation du 
service, survenue en cours d'étude, et de collisions avec d'autres protocoles d'études. Les 
données ont été récoltées entre l'automne 1996 et le printemps 1997. 

2.3 QUESTIONNAIRE 

Le questionnaire SF-36 est une forme relativement courte, issue du questionnaire de la 
Medical Outcome Study, qui comprend 36 items répartis en 11 questions principales, destiné 
à obtenir une mesure générique de l'état de santé perceptuelle. Ce questionnaire n'est donc 
pas spécifique d'une maladie, il peut en outre aussi être administré à des populations 
générales. Ce questionnaire a été traduit en français, et dans d'autres langues, dans le cadre 



d'une collaboration internationale (IQOLA - International Quality of Life Assessment 
Project). La version française du questionnaire a été mise au point par l'Unité 292 de 
l'INSERM à Paris. Cette version française n'est pas encore reconnue comme validée par le 
groupe IQOLA. Ce travail participe donc de facto à la validation de l'instrument. 
L'instrument SF-36 a été mis au point et analysé par John Ware et collaborateurs ( Ware et al, 
1992, McHorney et al, 1993, McHorney et al, 1994). Il est largement utilisé actuellement, en 
langue anglaise, mais aussi dans d'autres traductions. 

Une question complémentaire comprenant 4 items a été ajoutée à cette version du 
questionnaire. Cette question a été sélectionnée par Wu dans sa mise au point d'un 
instrument de mesure de qualité de vie destiné aux patients infectés par le VIH à partir du 
questionnaire de la Medical Outcome Study (Wu et al, 1991). La traduction de ces 4 items en 
français a été effectuée par 3 chercheurs spécialistes de la recherche sur les services de santé et 
un traducteur. Une retraduction en langue anglaise a été effectuée par une personne 
anglophone, afin de s'assurer de la proximité des 2 versions anglaises (originale et retraduite). 

Dans le texte, nous avons utilisé les abréviations anglaises classiques pour désigner les 
9 scores, dont voici les correspondant en français : 

PF physical functioniq activité physique (fonctionnement) 

RI' role physical limitations (du rôle) liées à la santé physique 

BP bodily pain douleur physique 

G H  general health santé générale 

VT vitality vitalité (énergie / fatigue) 

SF social functioning fonctionnement ou bien-être social 

RE role emotional limitations (du rôle) liées à la santé mentale 

MH mental health santé mentale 

CF cognitive functioning fonctionnement cognitif (dimension absente du SF-36) 

H T  reponed health transition modification perçue de l'état de santé 
(«dimension» annexe, = item 2 ou 42)  

Les 8 dimensions du SF-36 ont été regroupées en 2 scores synthétiques: un score physique 
(Physical Component Score, PCS) regroupe les 8 dimensions selon une pondération qui 
favorise la composante physique, alors que le score mental (Mental Component Score, MCS) 
résume la part mentale des scores des dimensions. (Ware et al, 1994). 

Le protocole a été soumis aux Commissions d'éthique des Facultés de médecine de Lausanne 
et de Genève. Une feuille d'information a été distribuée à toutes les personnes invitées à 
participer. Un consentement a été demandé aux groupes de patients, il s'agissait d'un 
consentement écrit pour les patients des consultations spécialisées VIH - sida, et de 
consentements oraux pour les patients de la consultation anonyme sida et les patients 
toxicomanes, afin de minimiser les risques de briser la confidentialité. Pour les questionnaires 
proposés aux lecteurs de Dialogai, une information était fournie en annexe; le renvoi du 
questionnaire, anonyme, constituait un accord tacite de participation. 



2.4.1 Calcul des scores du SF-36 et du SF-36+CF 

Réunis par groupes de 2 à 10, les 40 items fournissent 9 indicateurs spécifiques de l'état de 
santé appelés dimensions ou échelles. Le SF-36 comprend 36 items groupés en 8 dimensions. 
Par analogie nous décrivons le SF-36 + CF qui compte 4 items supplémentaires correspondant 
à la dimension "fonctionnement cognitif" (CF). Cette appellation SF-36+CF n'est pas 
officielle et n'est utilisée, ici, que par convenance et souci de simplification. Chaque item ne 
concourt au score que d'une seule dimension. L'item 2 constitue à lui seul une dixième 
dimension annexe, décrivant la perception de l'état de santé actuel par rapport à l'année 
~récédente. La construction du score comprend plusieurs étapes que nous ne détaillerons pas 
ici (Ware et al., 1993) : 

standardisation des réponses pour les items 1, 7 et 8; 

inversion des échelles pour items 1, 6,7, 8, 9a, 9d, 9e, 9h, l l b  et l ld ,  de sorte que les 
valeurs les plus basses indiquent toujours les moins bons états de santé; 

remplacement des valeurs manquantes d'un item par la moyenne des autres items de la 
dimension, s'il manque moins de la moitié des items d'une dimension; 

transformation des résultats en scores exprimés sur une échelle de 0-100, de sorte que 
l'état perceptuel de santé minimal potentiel soit O et l'état de santé maximal potentiel 
soit 100. 

Les scores de qualité de vie s'expriment sous la forme d'un profil de 8 dimensions pour le 
SF-36 et de 9 dimensions pour le SF-36+ CF. Pour le SF-36, un résumé en un score composite 
de 2 dimensions, santé physique et santé mentale a aussi été calculé (Ware et al, 1994). 

Les scores des dimensions du SF-36 forment un profil et s'interprètent par rapport à des 
populations de référence, ou en fonction de leur évolution au cours du temps (à moyen terme 
en raison de la période de référence de 4 semaines). A fin de référence, nous disposons des 
scores de la population générale américaine (n = 2'474). Surtout, l'étude de la population 
générale vaudoise a été réalisée dans ce but, et nous disposons des données de plusieurs sous- 
populations, collectées aussi dans le cadre de l'étude. 

2.4.2 Cohérence des réponses 

La cohérence des réponses a été mesurée par le Response consistency index (RCI). Les 
questions du SF-36 sont construites de sorte que certains items étaient directement 
comparables par paire pour apprécier la cohérence ou la logique des réponses. Il est donc 
possible de contrôler la cohérence interne des réponses d'un individu ou de l'ensemble des 
répondants au moyen du calcul d'un indice de cohérence (RCI) comparant les réponses de 15 
paires d'items (8 pour l'échelle de «fonctionnement physique», 2 pour la «santé mentale», 2 
pour la «vitalité», 1 pour le «fonctionnement social», 1 pour la «douleur physique» et 1 pour 
la "santé générale». Pour le «fonctionnement physique» par exemple, il y a incohérence 
lorsquYune personne répond qu'elle est beaucoup limitée pour «marcher une centaine de 
mètres» (item 3i) ou pour  r rendre un bain, se doucher ou s'habiller» (item 3j), alors qu'elle 
est peu ou pas du tout limitée pour «effectuer des efforts physiques importants» (3a), 
«effectuer des efforts physiques modérés» (3b), «monter plusieurs étages» (3d) et pour 
«marcher plus d'un kilomètre à pied» (3g). Pour chacune des 15 paires d'items testées on 
attribue un score de 1 s'il y a incohérence et de O dans le cas contraire. Le score total de 
cohérence est l'addition du score des 15 tests. Le score total est donc au minimum de O 
(aucune incohérence) à 15 (incohérence totale pour les 15 tests). 



2.4.3 Fiabilité de l'instrument 

La fiabilité reflète la proportion de la variance observée dans les scores résultant de la vraie 
variabilité dans les concepts mesurés plutôt que d'erreurs de mesures ou du hasard. Un outil 
de mesure est fiable s'il fournit toujours les mêmes résultats pour les mêmes observations. Il 
existe plusieurs manières de mesurer la fiabilité d'un instrument : corrélation entre les 
résultats d'un test et d'un retest, corrélation entre différentes formes d'un même 
questionnaire et mesure de la cohérence interne des dimensions (a de Cronbach). Seule cette 
dernière méthode a été utilisée pour la validation du questionnaire dans les groupes de 
patients dont la qualité de vie a été comparée à celle des patients infectés par le VIH. La 
fiabilité test-re~est n'a été mesurée que chez les patients infectés par le VIH. En ce qui 
concerne la mesure de la cohérence interne, l'hypothèse sous-jacente est que si les différents 
items d'une dimension donnée mesurent bien le même concept, on devrait y répondre de 
manière cohérente. Des valeurs de a 2 0'70 sont habituellement considérées comme 
satisfaisantes pour des comparaisons de groupes. 

2.4.4 Validité 

La validité exprime la capacité qu'a un instrument de mesurer le concept qu'il se propose de 
mesurer. Idéalement, une comparaison avec un étalon-or permet de préciser la validité. En 
l'absence d'étalon-or, cette capacité est établie par l'analyse de la logique interne de 
l'instrument et par la pertinence des scores obtenus au regard d'informations externes au 
SF-36. Des tests de validité convergente et discriminante permettent d'établir la logique 
interne de l'instrument, qui doit être capable dans ce cas de mesurer des dimensions 
indépendantes de la santé. En outre, les corrélations entre les dimensions devraient montrer 
que les huit dimensions sous-tendent deux dimensions plus globales - la santé physique et la 
santé mentale - ce que devrait confirmer une analyse factorielle dégageant deux composantes 
principales. Les coefficients de corrélation de Pearson ont été utilisés. Chaque item a été 
corrélé avec les 9 dimensions, après correction du score de 1' "overlap" (le coefficient de 
corrélation entre un item et sa dimension est en effet artificiellement élevé, puisque l'item 
contribue au score de la dimension; il faut donc recalculer le score de la dimension sans y 
inclure l'apport de l'item à tester avant d'effectuer la corrélation). Une validation externe a 
été effectuée avec diverses variables disponibles et a priori associées à l'état de santé, 
notamment des variables démographiques dans la population générale, et en plus des variables 
cliniques indiquant la sévérité de l'atteinte parmi les groupes de patients. Des hypothèses ont 
été formulées a priori : la qualité de vie liée à l'état de santé perçue décroît avec l'âge et en 
fonction de la sévérité de l'infection par le VIH. 

2.5 ANALYSE STATISTIQUE 

Les résultats présentés sont pour la plupart des descriptions simples des données, ajustées 
pour l'âge ou le sexe, selon le besoin. Un certain nombre d'hypothèses a priori ont été 
formulées, afin de tester la sensibilité du questionnaire SF-36+CF à des niveaux ou 
changements attendus de l'état de santé (en fonction de l'âge, de l'évolution de la maladie, 
notamment). Des tests statistiques simples ont été effectués (t-test, tests non paramétriques - 
Kruskall-Wallis, en fonction des distributions des variables). Les tests statistiques n'ont 
souvent qu'une valeur indicative. Des analyses multivariées (régression logistique) et des 
analyses factorielles (analyse en composante principale avec rotation varimax) ont également 
été effectuées. Le logiciel d'analyse Stata a été utilisé. Une valeur alpha de 0'05 a été 
habituellement considérée pour examiner la signification statistique, sauf lorsqu'une autre 
valeur est mentionnée dans les résultats. [Dans certains tableaux u n  excès de précision n 'u pas 
été éliminé, par exemple 2 décimales sur les scores du  SF-361. 






























































































































































































































