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0 SOMMAIRE

Il n'existe actuellement pas de mesures physiologiques ou radiologiques évaluant de
façon précise les résultats thérapeutiques dans la rhinosinusite chronique. La mesure de la
qualité de vie constitue une alternative reconnue et utilisée pour évaluer et documenter
les résultats thérapeutiques (médicaux et surtout chirurgicaux suite à une chirurgie
endoscopique des sinus). Des instmments de mesure de qualité de vie générique et
spécifique sont nécessaires à cet effet. Le SF-36 est le seul instrument générique validé
au Québec et recommandé pour utilisation dans la rhinosinusite. L'Académie américaine
d'O.R.L. a développé un instmment spécifique qui sera l'instrument utilisé pour ce projet.

Les objectifs du projet de recherche sont de valider un instmment de mesure de qualité de
vie dans la rhinosinusite (L'instmment américain est appelé ROM = Rhinosinusitis
Outcome Measure et l'instmment traduit et adapté est appelé 'Quebec French-
Rhinosinusitis Outcome Measure' = QF-ROM) afin de pouvoir l'utiliser pour mesurer
les résultats thérapeutiques des interventions chirurgicales sinusales au Québec; au
préalable la traduction et l'adaptation du ROM en QF-ROM a été effectuée. L'étude porte
sur la fidélité (stabilité temporelle et homogénéité interne), la validité de l'instmment (la
validité factorielle, concomitante et discriminante) et sa sensibilité au changement
('standardised response mean' = SRM et 'effect size' = ES). Le QF-ROM est un
questionnaire de 2 pages dans lequel figure des directives simples expliquées en 5 lignes.
Par la suite il existe 5 sections regroupant chacune une à cinq questions (ou items).

u

Les objectifs de recherche ont été réalisés en deux phases auprès d'adultes souffrant de
rhinosinusite chronique. Dans la première phase de l'étude, deux traducteurs certifiés ont
indépendamment traduit le ROM. Les deux traductions ainsi produites ont été évaluées
sur 24 patients en ce qui concerne la compréhension du questionnaire. Un panel a établi
par la suite le choix de la version finale en conciliant les deux traductions. Dans la
deuxième phase de l'étude et représentant le cœur du mémoire, les nouveaux patients
référés à la clinique externe de deux centres hospitaliers (CHUM-Hôtel-Dieu = HDM et
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le Centre Hosptalier Anna Laberge = CHAL) avec un diagnostic confirmé de
rhinosinusite ont été invités à participer à l'étude. L'échantillon de la phase 2 comprend
110 patients. Les patients ont été interviewés à la clinique externe des deux centres
hospitaliers. A l'étape l, la nature de la recherche a été présentée aux patients, les
données démographiques ont été recueillies, les deux questionnaires ont été expliqués aux
patients et par la suite ont été autoadministrés. A la deuxième étape de cette phase, un
sous-échantillon de 82 patients a été retesté par courrier avec le QF-ROM deux semaines
après la première administration pour étudier la fiabilité du QF-ROM. 71 patients ont
répondu. A l'étape 3 de la phase 2, les 58 patients ayant subi une intervention
chirurgicale sur les sinus ont été retestés par courrier trois mois après la chirurgie avec le
QF-ROM et le SF-36. Il ya eu 51 répondants.
Les résultats montrent que Le QF-ROM dans ses items et sections durée et intensité des
symptômes est un instmment fiable, valide et sensible au changement. En effet, l'alpha
de Cronbach pour les sections durée et intensité des symptômes combinés est de 0,75 et
le coefficient kappa est supérieur à 0,3 dans tous les items des 2 premières sections. La
stmcture factorielle suggère un regroupement des symptômes douleur et sommeil (durée
et intensité) composant un facteur et l'écoulement, la congestion et l'altération de
l'odorat (durée et intensité) composant un autre. Une corrélation significative existe
entre les sections durée et intensité avec les domaines du SF-36 qui supporte le fait que le
QF-ROM mesure une composante de l'état de santé. La sensibilité au changement de la
section durée des symptômes présente un SRM = 1,22 et la section intensité des
symptômes un SRM = 1,52. Les sections de questions médicaments, jours de travail et
choix du symptôme ne permettent pas une évaluation adéquate des résultats
thérapeutiques.
L'utilisation du QF-ROM dans le cadre d'une recherche clinique des résultats
thérapeutiques est recommandée. Son emploi plus courant dans un cadre pratique de
clinicien (chirurgien) pour la documentation clinique « de routine » des résultats
thérapeutiques des patients opérés (administration pré et postopératoire) paraît alors
envisageable.

Mots clés : Rhinosinusite, recherche des résultats thérapeutiques ('outcome research'),
qualité de vie.
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INTRODUCTION

La mesure des résultats thérapeutiques dans la rhinosinusite nécessite des instalments de
mesure fiables, valides et sensibles aux effets d'une intervention chirurgicale sur les
sinus . Dans le cadre de la validation d'un instrument de mesure spécifique à la qualité
de vie dans la rhinosinusite, nous examinerons certains aspects de la maladie, du
traitement chirurgical et les mesures thérapeutiques utilisées dans cette maladie.

La rhinosinusite est une maladie fréquente dont l'incidence s'élève à 135 sur 1000 aux

États-Unis3 et pour laquelle la chirurgie endoscopique des sinus se révèle l'intervention la
plus fréquente de toutes les procédures en ORL4. En l'absence de critères radiologiques
ou physiologiques permettant une mesure des résultats thérapeutiques, ceux-ci sont
évalués à l'aide d'instruments qui mesurent la qualité de vie. Ces mesures permettent de
préciser l'impact du traitement sur le patient tel que perçu par celui-ci. Présentement il
n'existe pas de version canadienne ou québécoise de mesure de la qualité de vie des
patients atteints de rhinosinusite. Les seuls instmments de ce type ont été conçus et
validés aux États-Unis .

0

Des instmments de mesure aussi bien généraux que spécifiques de qualité de vie sont

nécessaires . Les instruments dits généraux mesurent 'l'état de santé' et le bien-être du
patient6. Le Médical Outcome Study 36-item Short-Form Health Survey (SF-36)
comporte des valeurs normatives pour la population atteinte de rhinosinusite aux Etats-

Unis et son utilisation est recommandée par l'Académie américaine d'Oto-Rhino-
Laryngologie (ORL) dans les études des résultats thérapeutiques de la rhinosinusite. A
notre avantage, le SF-36 est déjà traduit et validé au Québec10. Les instmments
spécifiques sont conçus pour une population spécifique, un problème ou une fonction
spécifique. Le but de ces instruments est d'augmenter la sensibilité des réponses.
L'Académie américaine d'ORL a développé un instrument spécifique de 'qualité de vie'
dans la rhinosinusite : le Rhinosinusitis Outcome Measure (ROM) dont une copie se
trouve à l'annexe lia.
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Le présent mémoire se concentre sur la validation d'un instrument de mesure de la
qualité de vie dans la rhino sinusite, après traduction et adaptation de la version
américaine 'ROM' (une copie de la version traduite du 'ROM' appelée QF-ROM :
Quebec French-Rhinosinusitis Outcome Measure' figure à l'annexe lib). La validation
porte essentiellement sur la fidélité (l'homogénéité interne et la stabilité temporelle) ainsi
que sur la validité de construit (factorielle, concomitante, discriminante) et la sensibilité
au changement du QF-ROM. L'instmment de mesure ainsi validé contribuera à évaluer
les résultats thérapeutiques des interventions et particulièrement de la chirurgie
endoscopique des sinus. Finalement le QF-ROM pourra être utilisé dans des études
futures de la rhinosinusite qui requerraient des instruments de mesure en français

L'étude de la validation du QF-ROM se base sur une étude longitudinale par
questionnaires auto-administrés effectuée en trois étapes : l'étape l est le recmtement
initial des patients, l'étape 2 vise à retester 10 à 14 jours après l'étape l les patients dont
l'état de santé est stable pendant cette période, alors que l'étape 3 porte sur la répétition
des mesures auprès d'un sous-groupe opéré, trois mois après la chirurgie.

L'état des connaissances sur la rhinosinusite et la qualité de vie comme mesure de l'état
de santé et des résultats thérapeutiques sont présentés dans le chapitre l. La méthodologie
de validation utilisée constitue le sujet du 2ème chapitre. Le chapitre 3, quant à lui, est
consacre à la description des résultats. Le chapitre 4 comporte la discussion des résultats
obtenus. Pour faire suite à toutes ces étapes, nous en arrivons à la conclusion de notre
mémoire.

u
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0 CHAPITRE l
La rhinosinusite et la mesure de la qualité de vie

La première section de ce chapitre présente la documentation existante pertinente sur la
rhinosinusite et la chirurgie endoscopique des sinus. Le concept de la qualité de vie en
médecine et la méthode pour mesurer celle-ci sont ensuite évoqués dans la deuxième
section. L'application de ces mesures de qualité de vie clôt ce chapitre.

l. l La rhinosinusite et la chirurgie endoscopique des sinus

La nomenclature de la rhinosinusite est basée sur les définitions du rapport du comité :
Task Force Committee meeting, August 1996 Alexandria, VA11'72. Les termes sinusite et
rhinosinusite sont interchangeables et représentent tous deux une atteinte infectieuse
et/ou inflammatoire de la muqueuse nasale et sinusale. La tendance actuelle préfère
utiliser le terme rhinosinusite. 'La Rhinosinusite Aiguë Récidivante'1 (SAR) s'identifie à
la suite de 3 épisodes aigus de rhinosinusite subis au cours d'une même année. 'La
Rhinosinusite Chronique' (SC) se définit comme la persistance de signes et symptômes
d'infection et/ou d'inflammation des sinus qui se prolonge au-delà de 3 mois. La
Tolypose Nasale' (PN) est une forme particulière de rhinosinusite chronique où des
excroissances polypoides se retrouvent dans les fosses nasales.

(J

La rhinosinusite est une maladie fréquente puisque son incidence s'élève à 135 sur 1000
dans la population 3. Elle est une cause majeure de consultation dans un cabinet de
médecin, et aux Etats-Unis elle constitue la raison première de consultation avec 11 898
000 visites en 19953. Toujours aux États-Unis, elle est le diagnostic principal dans
environ 2% de toutes les visites et représente la maladie chronique la plus fréquente
d'après le National Healh Interview Survey de 199313. Depuis 1985, plus de 3 700
articles pams traitaient de ce sujet .
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L'impact économique de la rhinosinusite est considérable. En 1996, les frais médicaux
directs (hospitalisations, visites et médicaments) occasionnés par la rhinosinusite ont
atteint 5,8 milliards $ US, dont 1,8 milliard $ US (30,6%) pour des enfants de 12 ans et
moins . Un diagnostic primaire de rhinosinusite chronique comptait pour 58,7% de
toutes les dépenses (3,5 milliards). A ces coûts, doivent s'additionner les coûts indirects à
savoir le traitement des maladies associées, les frais chirurgicaux et diagnostiques
(tomodensitométrie) et les journées de travail perdues 14.

La chirurgie endoscopique des sinus a débuté en 1985 aux Etats Unis et en 1987 au
Canada. Elle représente actuellement l'une des chirurgies les plus pratiquées aux Etats-
Unis, totalisant plus de 200 000 cas par année . Les patients dont la rhinosinusite
récidivante ou la rhinosinusite chronique ne répond pas au traitement médical deviennent
des candidats à cette chinirgie. La chirurgie endoscopique des sinus permet de rétablir la
ventilation et le drainage des sinus respectant ainsi la physiologie de drainage naturel.
L'obstruction enlevée, la muqueuse malade peut alors retrouver son aspect sain et la
fonction muco-ciliaire se rétablit. Cette chirurgie endoscopique a permis de remplacer les
chirurgies antérieurement pratiquées comme l'intervention de Caldwell-Luc ou
l'antrostomie, avec un meilleur résultat à long terme15' .

u

Les études rapportées sur les résultats thérapeutiques de cette chirurgie au début des
années 90 montrent de bons résultats. Deux études rétrospectives ont tenté d'évaluer les
résultats du traitement de la rhinosinusite par la chirurgie endoscopique des sinus 17;18.
Ces deux études rétrospectives évaluent les résultats en se basant sur l'amelioration
subjective ressentie par le patient après la chirurgie. Elles indiquent une amélioration
chez la majorité des patients alors que peu de patients rapportent une détérioration. La
rhinosinusite offre peu de signes physiques fiables et facilement décelables. La
tomodensitométrie du nez et des sinus, outre son coût considérable, n'est pas toujours
disponible immédiatement. De plus, les images radiologiques de la tomodensitométrie ne
corrèlent pas avec les symptômes . En l'absence de marqueurs physiologiques ou
radiologiques pour la rhino sinusite, la maladie est mieux décrite par ses symptômes
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associés; l'impact et les résultats thérapeutiques sont actuellement mesurés par la qualité
de vie .

1.2 Qualité de vie en médecine

Au cours des dix dernières années, revaluation des résultats thérapeutiques s'appuie de
plus en plus sur des mesures rigoureuses de la qualité de vie . Ce développement
méthodologique répond à la nécessité de décrire les résultats diagnostiques et
thérapeutiques d'une façon commune au patient et au professionnel de la santé. Le
développement et la validation d'instmments spécifiques et généraux peuvent être ainsi
réalisés de façon rigoureuse 7;19. La qualité de vie est une approche centrée sur le patient.
Elle diffère des mesures usuelles (physiologiques, radiologiques), le point central étant
l'apport du patient lui-même20'21. La qualité de vie reflète la perception du patient de sa
maladie. A partir de ces données, la mesure de la qualité de vie tente de quantifier la
perception du patient sur les effets de la maladie et du traitement ainsi que sur sa capacité
de fonctionner.

L'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit la santé comme : 'l'état de bien-être
complet physique, mental et social et non seulement l'absence de maladie ou d'infirmité'.
Cette définition, bien que souhaitable idéalement, dépasse grandement les possibilités du
contexte médical. La définition de la qualité de vie a été alimentée par la définition de
l'état de santé. Shipper, Clinch et al proposent la définition suivante pour la qualité de
vie : « La qualité de vie en médecine représente l'effet fonctionnel d'une maladie et de
sa conséquence thérapeutique perçue par le patient20 ».

u

La recherche des résultats thérapeutiques (outcomes research} avec l'utilisation de la
qualité de vie comme instniment de mesure a évolué et s'est développée à partir de deux
avenues de recherche : les études se rapportant aux variations géographiques
(Geographic Variation) et la recherche de la pertinence des actes (Appropriateness
Research). Dans le but de comprendre les variations géographiques et leur usage dans le
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traitement médical et chirurgical, des chercheurs de la Rand Corporation (Santa Monica,
California) ont commencé une série d'études sur la pertinence des actes médicaux et
chirurgicaux 22'23. En utilisant la technique de recension des écrits et la revue des
conferences de jugements d'experts, les indications de la pertinence des actes médicaux
et chirurgicaux sont établies. L'utilisation du jugement des experts représente une
limitation scientifique car elle porte sur le bien fondé du jugement de ces experts.

Motivée par la justification des actes médicaux exigée par le tiers payant (notamment les
compagnies d'assurance aux Etats-Unis), la recherche sur les résultats thérapeutiques
s'est amorcée à compter de 1985 ~2. Des méthodes de recherche ont été développées
pour objectiver l'amélioration de l'état du patient suite à une intervention médicale ou
chirurgicale . Il existe en médecine de nombreuses maladies auxquelles il demeure
impossible d'appliquer des critères objectifs de mesure de l'efficacité thérapeutique, d'où
la nécessité d'inclure la mesure de la qualité de vie. Même en présence de critères
objectifs (physiologiques ou radiologiques), l'apport supplémentaire de la mesure de la
qualité de vie devient de plus en plus reconnu et utilisé dans le domaine clinique ainsi que
dans le domaine chirurgical. Le concept de qualité de vie (comme déjà défini) a été rendu
opérationnel sous forme de questionnaires standardisés produisant une mesure objective.

En conclusion, le cheminement de la recherche des variations géographiques et de la
pertinence des actes médicaux a favorisé le développement de la recherche des résultats
thérapeutiques. Il est clair que le resserrement du contexte économique (diminution des
budgets alloués à la santé) a permis à ce type de recherche de croître et de connaître
l'essor actuel. Son application en ORL et particulièrement la rhinosinusite est encore
toute récente puisqu'elle a été initiée au début des années 90.

u
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l .3 Les qualités des instmments de mesure de qualité de vie

Une revue de la documentation existante pertinente a été effectuée pour identifier les
propriétés, la méthode de développement, traduction et validation d'un instmment de
qualité de vie en médecine.

Les instruments de mesure de qualité de vie permettent, dans certains cas, de différencier
les stades ou la sévérité à l'intérieur d'une même pathologie ou des pathologies proches
(ex : patients souffrant de rhinosinusite chronique ou patients présentant une polypose
nasale), ou de détecter la sensibilité au changement après une intervention médicale ou
chirurgicale27. La sensibilité de l'instmment au changement permet de quantifier le
bénéfice du traitement dans les essais cliniques27. Un instrument sensible au changement
devient nécessaire dans la rhinosinusite afin de mieux mesurer les effets de la chirurgie
endoscopique des sinus5.

Le développement de ces instalments de mesure se base sur une méthodologie établie par
la génération d'un ensemble items suivie de la réduction de ces mêmes items, après
évaluation auprès des patients7. Le développement d'un questionnaire de qualité de vie ne
constituant pas l'objet du présent mémoire, il en sera seulement fait mention brièvement.

0

Un instrument qui a été développé dans un autre pays doit être traduit, adapté et validé
avant son utilisation. Une adaptation géographique et une validation s'appliquent à ces
instmments même s'ils sont dans la même langue (ex : anglais des Etats-Unis et anglais
du Canada). La traduction d'un questionnaire se voit soumise à deux contraintes : coût et
temps. La technique utilisée est partiellement dépendante des contraintes énoncées. La
technique de traduction influence également les résultats des essais cliniques futurs. Si
certains points se révèlent mal rédigés ou incompréhensibles, l'exécution de l'étude et
1'interpretation des résultats en seront affectées. Une traduction et une rétrotraduction
peuvent toutefois être effectuées. Le Médical Outcome Study Group à Boston
recommande deux traductions et une rétro-traduction pour arriver à un résultat
optimum . L'équivalence transculturelle s'obtient lorsque la version originale et la
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version traduite sont jugées équivalentes. Selon Hui et Triandis , il existe 4 niveaux
d'équivalence : (a) l'équivalence conceptuelle (ou fonctionnelle) (b) l'équivalence de
construit opérationelle (e) l'équivalence des items (d) l'équivalence d'échelle (ou
métrique). Dans le cadre du questionnaire de recherche 'ROM' une adaptation culturelle
du « ROM)>en « QF-ROM ))d&ns la langue française (Québec) implique deux étapes : la
traduction proprement dite suivie d'une adaptation de l'instrument traduit auprès de la
population . Le niveau d'équivalence visée par la traduction porte sur l'équivalence des
items.

i27

0

Le cadre proposé repose sur la méthodologie de Guyatt et a!A/ de la validation des
instruments de qualité de vie en médecine. La validation consiste à établir la fidélité, la
validité et la sensibilité au changement de l'instmment de mesure. La fidélité d'un
instrument est examinée sous deux aspects 2?: (a) la consistance interne qui détermine la
consistance des mesures à l'intérieur du même questionnaire, (b) le test-retest qui
determine la replication des réponses à deux étapes différentes, pendant que l'état du
patient demeure stable. La validité réfère au fait que l'instrument mesure effectivement
ce qu'il est censé mesurer27'30. Lorsqu'il n'existe pas de gold standard les chercheurs
empmntent les stratégies de validation de la psychologie expérimentale et de la
psychométrie . La validité de trait est basée sur la correspondance entre les items du
questionnaire ou des mesures définies à partir du questionnaire et ceux d'un autre
questionnaire mesurant un trait similaire ou approchant administré concurremment . La
validité de contenu correspond à la capacité des items de l'instrument de bien représenter
et d'étudier tous les aspects de la maladie étudiée. La validité de contenu est basée sur
des jugements d'experts. La validité de construit, quand à elle, nécessite un modèle
théorique qui représente la compréhension des chercheurs et leur permet d'émettre des
hypotheses sur ce construit. La validité factorielle faisant partie intégrante de la validité
de construit se concentre sur les dimensions de l'instmment de mesure et regroupe en
facteurs ses différents items. La sensibilité au changement peut se définir comme la
capacité d'un instrument à discerner un véritable changement dans le temps, suite à une
intervention médicale ou chirurgicale.



-9-

1.4 Les applications des instmments de mesure de qualité de vie
dans la rhinosinusite

Il existe des instmments généraux et spécifiques qui ont été utilisés dans la rhinosinusite.
Ceux-ci seront décrits dans les pages suivantes. Le Médical Outcome Study 36-item
Short-Form Health Survey (SF-36) est le seul instrument général qui a été étudié dans la
rhinosinusite . Le SF-36 est l'instrument général recommandé par l'Académie
américaine d'oto-rhino-laryngologie dans revaluation des résultats thérapeutiques de la
rhinosinusite1.

La première tentative d'évaluation prospective des résultats thérapeutiques dans la
rhinosinusite chronique a été effectuée par HofFman et al33. Utilisant un questionnaire
non validé, ces auteurs ont évalué leurs résultats en administrant leur questionnaire avant
et après la chirurgie endoscopique des sinus. Les auteurs ont constaté une amélioration
significative de la symptomatologie (céphalée, rhinorrhée, congestion nasale et infection)
des patients (n=31), six mois après la chirurgie. Leurs conclusions, en l'absence d'un
questionnaire validé, peuvent cependant être mises en doute. Les instruments validés et
connus dans le domaine des pathologies naso-sinusiennês sont décrits ci-dessous.

l. Le Rhinoconjunctivitis Ouality of Life Questionnaire fROLO)

u

Le Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire a été le premier instrument construit
et validé qui a permis d'étudier les maladies naso-sinusiennes. Ce questionnaire a été
développé par Juniper et al de l'équipe de McMaster . Bien que le questionnaire
concerne surtout la rhinite, leur étude a montré que le sommeil des patients est affecté de
façon significative. Compte tenu de la parenté physiopathologique et clinique entre la
rhinite et la rhino sinusite, VAmerican Academy d'ORL a décidé d'inclure une question
portant sur le sommeil dans son instrument spécifique de qualité de vie, le Rhinosinusitis
Outcome Measure. La limitation principale de l'utilisation du RQLQ dans la
rhinosinusite est, bien entendu, l'absence de malades atteints de cette pathologie et
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l'absence de l'implication d'un oto-rhino-laryngologiste. Toutefois les auteurs et l'équipe
de McMaster ont développé une méthodologie rigoureuse pour le développement et la
validation d'un questionnaire particulièrement dans la validité longitudinale et
l'interprétabilité des résultats dans un contexte clinique.

2. Le Rhinosininusitis Oiitcome Measure CPiccirillo)

Piccirillo a été le premier ORL à étudier la constniction et la validation d'un instmment
de mesure de qualité de vie et il a développé le RhinoSinusitis Outcome Measure
(RSOM-31)8 qui, comme son nom l'indique se compose de 31 questions. Ce
questionnaire a été développé selon une méthodologie rigoureuse de développement, en
se basant sur les symptômes des patients. Ces symptômes ont été recueillis au moyen
d'un questionnaire expédié à 183 patients qui avaient accepté de participer. Parmi eux,
142 patients y ont effectivement répondu. Les questions déterminent les symptômes du
patient tant au plan de leur ampleur que de celui de leur importance. Le questionnaire a
débuté avec un total de 44 questions posées et par la suite une analyse factorielle avec
rotation oblique (Harris-Kaiser) a été effectuée. Une solution comprenant 6 facteurs est
retenue; celle-ci tient compte des domaines préétablis par les auteurs à l'étape du
développement. Ces facteurs sont: symptômes nasaux, symptômes oculaires, symptômes
otologiques, sommeil, symptômes généraux, et problèmes d'ordre pratique. Les 44 points
ont ensuite été réduits à 31, en gardant les items dans chacun des 6 facteurs dont les
coefficients de régression étaient de 0,4 et plus. Les éléments présentant des coefîficients
de régression de 0,4 et moins ont été rejetés. L'analyse factorielle a ainsi permis un
regroupement des symptômes en 6 facteurs (concordant avec les hypothèses a priori des
regroupements) et une réduction des 44 éléments initiaux à 31. Les études subséquentes
de Piccirillo ont rendu possible la réduction des items à 20 = SNOT-20 (Sinonasal
Outcome Test-20), puis à 16 et enfin à 12. Une copie du RSOM-31 se retrouve dans
l'annexe III.

0
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3. Le 'Chronic Sinusitis Survey' fCSS)

u

Le 'Chronic Sinusitis Survey' (CSS) développé par Glicklich et Metson comporte deux
sections. La première ^Chronic Sinusitis Sun'ey-Severity' (CSS-S) quantifie de O à4 la
douleur, la congestion nasale, et la rhinorrhée en tenant compte également du côté droit
ou gauche. La deuxième 'Chronic Sinusitis Survey- duration' (CSS-D) demande aux
patients de quantifier en nombre de semaines (0 à 8) la durée des mêmes trois symptômes
et également la durée d'utilisation de trois types de médicaments (antibiotiques,
vaporisateurs nasaux prescrits par un médecin, et des médicaments pour les sinus sous
forme de comprimés). Une copie de ce questionnaire se retrouve dans l'annexe IV. Un
ensemble de 104 patients a participé à une étude sur la sinusite chronique5. Tous ces
patients ont rempli le questionnaire au début de l'étude et ont été retestés par téléphone
ou par courrier, entre deux semaines et deux mois plus tard. Un sous échantillon de 61
patients opérés d'une chirurgie endoscopique des sinus a été réévalué 3 mois en
postopératoire. Le coefficient de corrélation de Spearman entre les deux occasions (test-
retest) pour le CSS-D s'élève à 0,86 alors que celui du CSS-S n'est que de 0,57. Le
coefficient a de Cronbach, quant à lui, se chiffre à 0,73 pour le CSS-D et à 0,6 pour le
CSS-S. Les scores du CSS-D en pré et postopératoires démontrent une amélioration
statistiquement significative (test « t » apparié) avec un SRM (Standardized Response
Mean) de 0,82. Le CSS-D a été trouvé plus sensible au changement que le SF-36. Seul le
CSS-D démontre une corrélation avec les domaines physiques du SF-36 (PF [0,4], RP
[0,36], BP [0,46]) qui reflète la concentration du CSS-D aux domaines physiques du SF-
36. La conclusion de l'étude est que le CSS-D est fiable et sensible au changement et
peut donc être utilisé dans les études des résultats thérapeutiques de la rhinosinusite.

Les mêmes auteurs ont mené une étude subséquente auprès de 108 patients ayant subi
une chirurgie endoscopique des sinus. Le CSS a été administré en préopératoire à 3, 6 et
12 mois puis en postopératoire. La première 'Chronic Snwsitis Sw'vey-severity'1 (CSSs)
quantifie la sévérité puis la durée de la douleur, la congestion nasale, et la rhinorrhée en
tenant également compte du côté droit et du côté gauche. La deuxième 'Chronic
Sinusitis Survey- medication^ (CSSm) demande aux patients de quantifier en nombre de
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semaines (0 à 8) la durée des mêmes trois symptômes ainsi que la durée d'utilisation de
trois types de médicaments (antibiotiques, vaporisateurs nasaux prescrits par un médecin,
et des médicaments pour les sinus sous forme de comprimés). Les scores sont
transformés sur une échelle s'étendant de 0 (pire) à 100 (meilleur). Les résultats
démontrent encore une fois une amélioration statistiquement significative de la qualité de
vie. Il est intéressant de noter qu'il n'y a pas de difFérences notables entre les résultats à
3, 6 et 12 mois en postopératoire.

Le questionnaire a été conçu et élaboré par un consensus d'experts et non pas selon la
méthodologie actuellement acceptée de génération des éléments suivie de leur réduction
durant un essai clinique. Mais ce questionnaire est toutefois validé. Même si ce procédé
semble moins rigoureux dans son développement, il n'en reste pas moins que Glicklich a
été le premier à étudier la validité longitudinale d'un instrument validé et à démontrer le
changement des scores du questionnaire ainsi que du SF-36, suite à une chirurgie
endoscopique des sinus.

4. Les autres instmments spécifiques dans la rhinosinusite

0

Deux autres instruments moins bien connus demeurent disponibles. Le 'Rhinosmusitis
Disability Index\ instmment validé, ofïre une particularité originale à savoir, l'utilisation
de la première personne dans le questionnaire. Le 'Symptom Score' consiste en une
échelle visuelle analogue pour la quantification des symptômes; il n'est toutefois pas, à ce
jour, validé.

Rosenfeld a effectué une étude longitudinale des résultats thérapeutiques dans une
population pédiatrique de rhinosinusite chronique (n=41) utilisant une approche
thérapeutique « graduelle » : antibiothérapie - adénoïdectomie - chirurgie endoscopique .
La mesure des résultats s'y établit à partir d'un questionnaire spécifique et général de la
qualité de vie. Après 12 mois, chez 80% des enfants, une amélioration de leur
symptomatologie est notée. Dans sa discussion, l'auteur fait ressortir les limitations de
cette étude, notamment l'absence de validation psychométrique de l'instmment utilisé, la
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petite taille de l'échantillon et les biais potentiels. Malgré ces inconvénients, l'auteur a
tout de même réussi à incoqiorer revaluation des résultats thérapeutiques dans sa
pratique , cela était d'autant plus important que l'approche « graduelle » ressemble plus à
la pratique habituelle qu'un essai clinique randomisé.

La méthodologie et les questionnaires de qualité de vie développés constituent une base
pour des études comparatives à plus large échelle de l'efficacité populationnelle de la
chinirgie endoscopique des sinus. Pour y arriver, il est important et urgent de disposer
d'instruments spécifiques rigoureusement validés. Il n'existe pas encore d'instrument
spécifique à la rhinosinusite en langue française, objet de cette recherche.

Dans cette étude, l'instrument américain sera traduit (ROM en QF-ROM), puis la
fidélité, la validité et la sensibilité au changement seront étudiées. La partie portant sur la
méthode de traduction se retrouve dans l'annexe V. La version QF-ROM finale utilisée
pour cette étude se retrouve dans l'annexe lib.

0



-14-

CHAPITRE 2

Méthode de validation du QF-ROM

La phase de traduction ainsi que les trois étapes de cette recherche longitudinale sur la
validation (noyau du mémoire), et le calendrier des opérations sont présentés
respectivement dans la figure l et le tableau la.

La phase de traduction jugée accessoire dans ce mémoire est décrite en détail dans
l'annexe V. En bref, la version américaine a été traduite par 2 traductrices indépendantes.
Ces versions ont été prétestées sur un petit échantillonnage de patients pour la facilité de
comprehension et enfin une version finale basée sur ces deux versions traduites est
établie et utilisée sous le nom de QF-ROM (annexe lib).

u
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Figure 1

Schéma des phases de la recherche

Phase 1
Traduction et adaptation

de l'instmment de
mesure

2 traductions par
traducteurs certifiés

Pré-test
24 patients.

Version finale
QF-ROM

Phase 2
Validation de

l'instmment de mesure

Recrutement
Etape l

110 patients
QF-ROM et SF-36

14 jours plus tard
Etape 2

70 patients
QF-ROM et SF-36

Trois mois postopératoire
Etape 3

51 patients
QF-ROM et SF-36

u
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Tableau 1. Calendrier des opérations

TIMETABLE Mars '98

Phase 1
Traduction

T T

Avril-Mai '98 Mai '98-Février '99 Mars '99-Mai, '99

Phase 1
Prétest

T

Phase 2
Etape l

r

Phase 2
Etape 2

T

Phase 2
Etape 3

î

» Début de l'étude
-»• = l mois
î Fin d'une étape

2.1 Description des participants à l'étude
La population cible se compose d'adultes francophones, ambulatoires de la clinique
externe d'ORL du CHUM-campus Hôtel Dieu (clinique spécialisée en nez et sinus) à
Montreal, et de la clinique externe d'ORL du Centre hospitalier Anna-Laberge à
Châteauguay (CHAL). L'utilisation des deux cliniques a été faite pour réduire le temps
de collecte des données et le CHAL représente le lieu de pratique principal de DD
permettant le recrutement. Il ne semble pas qu'il y ait de différence entre les patients vus
aux deux cliniques. Ils sont évalués et traités de la même façon standardisée. Des cas
similaires de rhinosinusite aiguë récidivante, rhinosinusite chronique et polypose nasale y
sont évalués.

e

Il s'agit de patients vus à ces cliniques et qui acceptent volontairement de participer à
l'étude. Le CHUM (Hôtel-Dieu) est un centre hospitalier universitaire spécialisé de 600
lits. Sept cent cinquante nouveaux patients avec des pathologies sinusales sont évalués
annuellement à cette clinique par le codirecteur du mémoire (MD). Deux cent cinquante
chirurgies endoscopiques des sinus y sont effectuées annuellement par le même
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chirurgien (MD). Le Centre hospitalier Anna-Laberge est un centre hospitalier de 200
lits. Deux cent nouveaux patients présentant des pathologies sinusales sont évalués
annuellement par l'auteur de ce mémoire (DD). Soixante chirurgies endoscopiques des
sinus sont effectuées annuellement par le même chirurgien (DD).

Les patients éligibles sont des adultes de 17 ans et plus, ayant une connaissance d'usage
du fi'ançais et aptes physiquement et psychologiquement à participer à une entrevue d'une
durée moyenne de 30 minutes. Ces patients doivent avoir un diagnostic confirmé de
rhinosinusite aiguë récidivante, de rhinosinusite chronique ou de polypose nasale. Les
patients qui ne possèdent pas une connaissance d'usage du français, les patients ayant
déjà subi une chirurgie endoscopique des sinus ou une chirurgie ouverte pour les sinus, et
les patients atteints de fibrose kystique pulmonaire sont exclus.

Les patients sont sélectionnés par l'un ou l'autre des ORL (DD ou MD) en respectant les
critères pré-établis, lors des cliniques externes des deux centres hospitaliers participants.
DD se charge des entretiens avec les patients. Le but de l'étude, les procédures et les
mesures pour garantir la confidentialité et l'anonymat des entretiens sont expliqués aux
patients qui ont accepté de participer à cette phase de l'étude. Les étapes de l'étude sont
expliquées aux patients et la participation de ceux-ci aux étapes l, 2et 3 est sollicitée si
elle paraît utilisable (l'étape l vise le recrutement initial des patients, l'étape 2 consiste à
retester 10 à 14 jours après l'étape l les patients dont l'état de santé est stable pendant
cette période, alors que l'étape 3 porte sur la répétition des mesures auprès d'un sous-
groupe du groupe initial qui a été opéré, trois mois après la chirurgie).

0

DD lit le formulaire de renseignements et de consentement au patient; si celui-ci consent
il signe le document. Une copie du consentement est remise au patient qui le désire. Une
copie du formulaire de renseignements et de consentement se retrouve dans l'annexe VI.
Une explication des deux questionnaires SF-36 et QF-ROM est donnée. Le patient
répond au questionnaire en présence de DD qui n'interfère pas. Pendant cette étape, DD
procède à la collecte des données qui figurent dans le dossier du patient. L'adresse et le
numéro de téléphone sont vérifiés auprès du patient.
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2.2 Instmments de mesure

QF-ROM

Le QF-ROM est un questionnaire de 2 pages (annexe lib) qui débute par des directives
simples expliquées en cinq lignes. Il se poursuit par cinq groupes de questions
comprenant chacun d'une à cinq questions (ou items). Le patient doit choisir une seule
réponse à toutes les questions.

Le noyau de cet instmment de mesure est bâti sur les deux premiers groupes de questions
regroupant les 5 symptômes (douleur/pression, écoulement, congestion, odorat et
sommeil) qui sont quantifiés en sévérité et en durée. La sévérité des symptômes est
mesurée sur l'échelle suivante : pas du tout, un peu, modérément, beaucoup. La durée est
mesurée sur l'échelle : 0, 1-2, 3-4, 5-6, 7-8 semaines. L'effort de validation se concentre
sur ces deux premiers groyDes de questions.

Les groupes de questions 3, 4, 5 seront utilisés comme une source d'information
supplémentaire. Le groupe de questions 3 quantifie la prise de différents médicaments. Le
groupe de questions 4 quantifie la durée d'arrêt de travail. Le groupe de questions 5
indique le symptôme principal que le patient considère le plus important à corriger.

u

Les abréviations de ces questions seront référés dans les tableaux futurs de la façon
suivante :

Ql-durée : QlA-Douleur/Pression, Q2A-Ecoulement, Q3A-Congestion, Q4A-Odorat,
Q5A-Sommeil. 02-Sévérité: QlB-Douleur/Pression, Q2B-Ecoulement, Q3B-Congestion,
Q4B-Odorat, Q5B-Sommeil. 03-Médicaments :Q3A-Antibiotiques, Q3B-Vaporisateurs,
QSC-Antihistaminiques/Décongestionnants. 04-travail. Q5-Symptômes.

La codification du questionnaire repose sur l'échelle suivante :
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'\ Pour la section de questions l, 3, 4 : le point central entre les 2 chiffres représentant le
nombre de semaines et de jours est accordé. 1-2 semaines = 1,5 ; 3-4 semaines = 3,5 ; 5-6
semaines = 5,5 ; 7-8 semaines = 7,5; Aucun = 0; 1-3 jours = 2; 4-6 jours = 5, 7 à 12 jours
= 9,5; plus de 12 jours = 13 ; je ne travaille pas ou je ne vais pas à l'école = 99.
La section de questions 2: les valeurs suivantes sont accordées : 1= pas du tout, 2 = un
peu, 3 = modérément, 4 = beaucoup.
Pour la section de questions 5 : les 7 choix sont codifiés par une valeur dichotomique (l
ou 0) selon la présence ou l'absence du symptôme. La raison de cette codification est
basée sur le fait que certains patients ont donné plus d'une réponse à cette question.

Les tableaux 2a et 2b (à la page suivante) illustrent une représentation de la structure
schématique et de la codification accordée au QF-ROM par item et par section. Il importe
de noter que pour les trois premières sections, plus le score s'élève (maximum : 7,5 , 4 ,
7,5 respectivement) et plus la qualité de vie est altérée. Ceci à l'encontre du SF-36 où les
valeurs s'approchant de 100 indiquent une meilleure qualité de vie. Cette remarque
s'avère essentielle pour une meilleure interprétation des résultats.

SF-36

Le SF-36 est codé selon un algorithme publié et standardisé32. Les scores de chaque item
sont notés puis le score par domaine (8 domaines en tout) est établi et transformé sur une
échelle de 0 (pire) à 100 (meilleur). Les scores des 8 domaines seront ensuite utilisés.
Une copie de la version canadienne française du SF-36 est incluse dans l'annexe Vila.

Une autorisation d'utilisation du SF-36 (version Canadienne française) a été obtenue du
Professeur Sharon Wood Dauphinee, PhD (Université Me Gill). Une approbation de
I'utilisation du SF-36 a également été obtenue du Dr John Ware (Boston). Annexe VIIb.

u
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Q4-Journées de travail
QSA-Douleur/Pression

QSB-Écoulement
QSC-Congestion
QSD-Odorat
QSE-Sommeil

QSF-Aucun symptôme
QSG-Autres

0 1,5 3,5 5,5 7,5

Tableau 2a. Structure schématique et codification du QF-ROM
Structure Codification

QIA-Douleur/Pression

QIB-Ecoulement

QIC-Congestion
Q1 D-0dorat

QIE-Sommeil

Q2A-Douleur/Pression

Q2B-Écoulement
Q2C -Congestion
Q2D-Odorat

Q2E-Sommeil

QSA-Antibiotiques
QSB-Vaporisateurs
QSC-Antihistaminiques

1234

0 1,5 3,5 5,5 7,5

0 2 5 9,5 13 99

0 ou 1

Tableau 2b. Structure schématique et codification des sections du QF-ROM
Structure Codification*

Q1- Durée
Q2- Sévérité
Q3- Méds
Q4- Travail
Q5- Symptômes

de 0 à 7,5
de1 à 4

de 0 à 7,5
Non applicable
Non applicable

* basée sur la moyenne des questions de chaque section

u
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2.3 Collecte des données

La collecte des données s'est effectuée en 3 étapes. A l'étape l, les questionnaires QF-
ROM et SF-36 sont administrés. La feuille de route utilisée se retrouve dans l'annexe
VIII. Le diagnostic du patient est noté et codifié selon les trois diagnostics possibles.
L'âge et le sexe sont indiqués. Les comorbidités: asthme, allergie à l'aspirine, allergies
respiratoires (ces trois pathologies se retrouvent fréquemment chez les patients atteints de
rhinosinusite chronique, la détermination de leur fréquence est importante) ainsi que
tabagisme seront codées de façon dichotomique (présence ou absence). La
tomodensitométrie des sinus est examinée par DD pour chaque patient et un score lui est
attribué (score de 0 à 24; 0 étant une absence d'opacification des sinus, jusqu'à 24 une
opacification complète de tous les sinus). Le tableau des scores de la tomodensitométrie
des sinus est inclus dans l'annexe IX.

A l'étape 2, le QF-ROM est administré aux mêmes patients dont l'état de santé est
présumé stable dans les 2 semaines suivant le recrutement (la stabilité de l'état de santé a
été confirmée par une question posée dans la lettre postée à ces patients). Certains
patients éligibles à cette étape n'ont pas été inclus parce qu'ils avaient été opérés dans un
laps de temps plus rapide que prévu. Seul le QF-ROM est posté entre le 7e et le 9e jour et
alors administre à environ 10 à 14 jours après l'étape l.

A l'étape 3, seuls les patients ayant déjà subi une chirurgie sont éligibles et inclus. Cette
étape est effectuée 3 mois après l'intervention chirurgicale. Le QF-ROM et le SF-36 sont
tous deux administrés.
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2.4 Analyses

Peu de données manquent dans les questionnaires pour les différentes étapes de la
recherche. Les analyses descriptives reflètent l'absence de ces quelques données. Dans
les différentes autres analyses, les données manquantes ont été exclues. L'écart entre le
nombre N dans les différentes étapes et les N qui figurent dans les tableaux est dû à ces
données manquantes.

Les données seront présentées en fréquence et en pourcentage pour les variables
nominales : le diagnostic, le sexe, les comorbidités (allergies respiratoires, asthme,
allergie à l'aspirine), le tabagisme, l'appartenance au centre hospitalier, et certaines
questions du QF-ROM. Deux statistiques descriptives, moyenne et écart type seront
calculés pour les variables continues (l'âge, les scores du CT des sinus et la majorité des
réponses aux questionnaires).

Les qualités métrologiques du QF-ROM dans ses deux premières sections seront établies
grâce à l'étude de sa fidélité, de sa validité et de sa sensibilité au changement.

2.4. l Fidélité du QF-ROM

La fidélité de l'instmment sera évaluée par la consistance interne et par le test-retest. La
consistance interne est mesurée par le coefficient a de Cronbach37 pour la section durée
des symptômes, celle de la sévérité des symptômes, et enfin pour la section fusionnée
durée et sévérité des symptômes. Le test-retest est calculé par l'indice kappa entre l'étape
l et 2 pour chacune des questions, de façon à évaluer la stabilité temporelle37.

0
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2.4.2 Validité du QF-ROM

La validité factorielle du QF-ROM est étudiée à l'étape l. L'analyse factorielle
exploratoire est utilisée pour identifier le nombre de facteurs expliquant les corrélations
observées entre les items du QF-ROM pour les deux premières sections de questions.
Les analyses préliminaires assurent le bien-fondé de l'analyse factorielle. La stratégie
détaillée de l'analyse factorielle utilisée figure dans l'annexe X.

La validité concomitante du QF-ROM est étudiée en relation avec les domaines du SF-
36. A cette fin, on a utilisé les scores des questions, des sections ainsi que les scores
factoriels. La validité discriminante est étudiée en comparant les scores du QF-ROM pour
les 3 groupes de patients atteints de SAR, SC, PN. Les scores des questions et des
sections 1 et 2 (pris séparément et ensemble) sont utilisés à cette fin ; la comparaison est
réalisée à l'aide de l'ANOVA (one way ANOVA)39.

2.4.3 La sensibilité au changement

u

Une comparaison des moyennes des scores des questions et des sections l et 2 du QF-
ROM est effectuée entre l'étape l et 3 à l'aide du test de « t » de Student apparié pour les
patients ayant subi une intervention chimrgicale. Ceci permet de vérifier la capacité du
QF-ROM à détecter le changement. Pour l'inteq)rétabilité de la validité longitudinale, la
moyenne des réponses standardisées (standardized response mean = SRM) et 'V effect
size' (ES) sont deux des indices statistiques les moins contestés dans l'étude de
l'interprétabilité des résultats des traitements40. Le SRM se calcule en divisant la
moyenne du changement par l'écart-type . Le ES se calcule en conservant le même
numérateur et en prenant comme dénominateur le score de base42. Plus le SRM ou le ES
sont élevés et plus la sensibilité au changement est considérée importante. Cette méthode
met en relief l'ampleur du changement plutôt que la signification statistique40.
Contrairement au SRM, le ES ne tient pas compte de la variance de la réponse au
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traitement, d'où une certaine pmdence à observer dans l'interpretation de ce coefficient.

Les analyses statistiques sont effectuées avec le logiciel Statistical Package for the Socia\
Sciences pour Windows (version 7,5 SPSS, Chicago, 111.)

u
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CHAPITRE 3

Résultats

3. l Description de l'échantillon et du questionnaire QF-ROM

La cueillette des données s'est déroulée de mai '98 à février '99 pour l'étape l, 10 à 14
jours plus tard pour l'étape 2 et 3 mois après la date de l'intervention chimrgicale des
sinus pour l'étape 3, soit août '98 à mai '99. Le nombre de patients admissibles après
l'application des critères de sélection s'élevait à 118. Tous les patients admissibles ont été
invités à participer. Huit d'entre eux se sont désistés, faute de temps et de disponibilité,
ne voulant pas participer à l'entretien de la première étape ou à la suite du processus.

u
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n
L'échantillon comprend 110 patients. L'âge moyen des répondants se situe à 43 ans, le
plus jeune ayant 17 ans et le doyen, 78 ans. Plus de la moitié de l'échantillon se compose
de femmes (58,2%). La polypose nasale représente le diagnostic le plus fréquent (47,3%)
suivi par ceux de la rhinosinusite chronique (36,4%) et de la rhinosinusite aiguë
récidivante (16,4%). Un peu moins de la moitié des patients présentent un terrain
atypique (46,4%) et 8,2% sont allergiques à l'aspirine. Le quart des patients souffrent
d'asthme (25,5%) et 20% sont des adeptes de tabagisme. La répartition des patients dans
les deux hôpitaux Hôtel-Dieu et Anna-Laberge est de 53,6% et de 46,4% respectivement.
Le score moyen de la tomodensitométrie des sinus obtenu est de 10,92. (tableau 3).

Tableau 3. Caractéristiques socio-démographiques : étapel N = 110
Caractéristiques socio-démographiques n %

Sexe
Hommes
Femmes

Diagnostic
Sinusite aiguë récidivante
Sinusite chronique
Polypose nasale

État allergique et arbre respiratoire
Allergies respiratoires positives
Allergie à l'aspirine positive
Asthmatiques
Tabagisme

Hôpital
Hôtel Dieu
Anna Laberge

46
64

18
40
52

51
9
28
22

59
51

41,8
58,2

16,4
36,4
47,3

46,4
8,2
25,5
20,0

53,6
46,4

Age
Moyenne =43,13 ; Écart type = 13,01

Scores de la tomodensitométrie des sinus
Moyenne = 10,92 ; Écart type = 6,70

0
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Le tableau 4 décrit les résultats par item et par section des sections 1,2, et 3 du QF-ROM.
Le N total pour chaque question figure dans la première colonne. Le pourcentage de
valeurs manquantes se situe entre 0 et 2,8%. Les scores des questions se situent entre un
minimum de 0 et un maximum de 7,5 pour les questions des sections l et 3, et entre un
minimum de l à un maximum de 4 pour les questions de la section 2. La moyenne des
réponses ainsi que l'écan type figurent sur les deux colonnes suivantes. La stmcture des
sections 4 et 5 se prêtent mieux à une description des fréquences des choix de réponses.
L'écoulement nasal et la congestion sont les symptômes les plus répandus tant dans leur
durée que dans leur intensité.

Tableau 4. Statistiques descriptives QF-ROM par item : étape 1
Questionnaire N Min. Max. Moy.

Antibiotiques 107 0
Médication Vaporisateur 110 0

Antihist/Déconges 107 0

é-t
Douleur/Pression 110 0 7,5 4,11 3,04
Écoulement 109 0 7,5 5,34 2,71

Durée Congestion 110 0 7,5 5,12 2,72
Odorat 109 0 7,5 3,91 3,26
Sommeil 110 0 7,5 2,82 3,01
Douleur/Pression 110 1 4 2,85 1,16
Écoulement 110 1 4 2,99 0,94

Sévérité Congestion 110 1 4 3,05 0,89
Odorat 110 1-4 2,45 1,18
Sommeil 110 1 4 2,21 1,13

7,5 1,29 1,90
7,5 3,69 3,15
7,5 1,71 2,59

Min: minimum, Max: maximum, Moy: moyenne, é-t: écart type.

0
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Le tableau 5 illustre les résultats de la section 4. Peu de patients ont perdu plus de 4 jours
de travail ou d'école.

Tableau 5. Statistiques descriptives question 4 QF-ROM: étape 1
Moyenne de jours perdus N %

~065 59,1
2 16 14,5
5 3 2,7
9 3 2,7

13 ou plus 0 0,0
Ne travaille pas ou ne va pas à l'école 22 20,0

Donnée manquante 1 0,9
Total 110 100

Le tableau 6 illustre les résultats de la section 5 qui ne comporte qu'une seule question.
Le patient doit choisir un symptôme qu'il veut le plus guérir ou améliorer. Bien que
l'énoncé de la question: '... lequel (des symptômes) voudriez-vous le plus guérir ou
améliorer ? Encerclez une seule réponse', vise à étudier un seul symptôme, de nombreux
patients ont indiqué plus d'une réponse à cette question. C'est ce qui explique la
différence obtenue entre le nombre de réponses et le nombre de patients.

Tableau 6. Réponses question 5 selon le diagnostic : étape 1
Questionnaire Réponses % SAR % se % PN %

Douteur/Pression 56^1,4^0^ 55,62972,5^ 1733,3^
Écoulement 29 26,6 4 22,2 12 30,0 13 25,5
Congestion 35 32,1 6 33,3 5 12,5 24 47,1
Odorat 11 10,1 0 0,0 1 2,5 10 19,6
Sommeil 7 6,4 0 0,0 4 10,0 3 5,9

Aucun symptôme 2 1,8 0 0,0 2 5,0 0 0,0
Autres 10 9,2 2 11,1 5 12,5 3 5,9
N= 109 18 40 51

SAR=sinusite aiguë récidivante, SC=sinusite chronique, PN=polypose nasale

0
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3.2FidélitéduQF-ROM

Pour les fins de la présentation des résultats, la grandeur de la corrélation sera indiquée
comme suit :
0 <r< 0,3 = faible
0,3 < r < 0,6 = moyen
0,6 <r< l = élevé
La matrice de corrélation du QF-ROM sera présentée avant de montrer les résultats de la
consistance interne et du test-retest. Afin de compléter l'information, la matrice de
correlation entre les sections est également présentée (voir tableaux 7 et 8).
Il existe une intercorrélation élevée entre la durée et la sévérité de chacun des cinq
symptômes et des symptômes regroupés. Une corrélation moyenne, entre la durée de
l'écoulement, la congestion et la diminution de l'odorat s'observe également.

Tableau 7. Correlations de Pearson des sections QF-ROM : étape 1 N =110
Q1 Q2 Q3

Q1-Durée
Q2-Intensité
QS-Médicament

1
0,80
0,32

** 1
0,33 1

' Correlation significative à 0,01

u
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n
L'alpha de Cronbach est calculé pour chacune des sections l et 2 du QF-ROM. L'alpha
de Cronbach est de 0,66 pour la durée et de 0,52 pour la sévérité des symptômes. Les
deux sections regroupées montrent un alpha de 0,75 (Tableau 9)

Tableau 9. Fiabilité du QF-ROM : étape 1. N=108
Sections Alpha de Cronbach

Q1-Durée
Q2-Sévérité
Q1-Durée + Q2-Sévérité

0,66
0,52
0,75

Pour étudier le test-retest il faut examiner le cas des patients de l'étape 2. Quatre-vingt-
deux lettres ont été postées, 71 patients y ont répondu et ont été retenus pour un taux de
participation de 86,6%. Les réponses d'un patient étaient incomplètes. Les patients
admissibles à cette étape sont les patients dont l'état de santé est inchangé depuis la
première visite. Les patients dont l'état de santé est susceptible de changer sont exclus.
La prescription de médicaments lors de la première visite constitue la principale cause
d'exclusion et donc de réduction du nombre de patients à cette étape. Les données
démographiques de cet échantillon figure dans l'annexe XI. Les coefficients kappa entre
les items des étapes l et 2 sont calculés et les résultats figurent dans le tableau 10. Le
kappa par item est supérieur à 0,3 pour 9 des 10 items et supérieur à 0,4 pour 4 des 21
items.

u

Tableau 10. Kappa par item
entre étapes 1 et2. N =70

(D

=!

0

Symptômes
Douleur/Pression

'£ Écoulement
Q Congestion

Odorat
Sommeil
Douleur/Pression>(U

•u Écoulement
•^ Congestion
^ Odorat
0 Sommeil

Kappa
0,37
0,32
0,43
0,39
0,31
0,56
0,52
0,27
0,56
0,41
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3.3 Validité du QF-ROM

l. Validité factorielle

Les éléments des sections l et 2 sont retenus pour l'analyse factorielle, soit 10 éléments
au total. Des analyses factorielles exploratoires sont effectuées par la méthode des axes
principaux (PAF) en imposant successivement un, deux, trois, quatre facteurs. La
solution retenue comporte 2 facteurs orthogonaux (rotation Varimax) ayant une structure
simple. Ces analyses ont été reprises avec la méthode du maximum de vraisemblance
(ML), confirmant que le modèle à deux facteurs présente le meilleur ajustement.

Le tableau 11 (page suivante) illustre les résultats des analyses factorielles par la méthode
des axes principaux (PAF) avec deux facteurs. Ces deux facteurs expliquent 45,4% de la
variance totale des 10 éléments composant les deux sections du QF-ROM. La solution
orthogonale (Varimax) a été retenue, la solution oblique (Oblimin) s'avérant inutile parce
que la corrélation obtenue entre les facteurs était faible (0,26). La solution oblique est
présentée dans l'annexe XII.

u
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Tableau 11. Analyse factorielle par la méthode des axes principaux (PAF - Rotation Varimax):
saturations*, communautés** et pourcentage de variance expliquée QF-ROM étape 1 N=110

éléments Facteur 1 Facteur 2 Communauté
QID-Durée diminution de l'odorat
Q2D-Sévérité diminution de l'odorat
QIC-Durée congestion nasale
Q2C-Sévérité congestion nasale
Q2B-Sévérité écoulement nasal
QIB-Durée écoulement nasal

Q2E-Sévérité troubles du sommeil
QIE-Durée troubles du sommeil
QIA-Durée maux de tête
Q2A-Sévérité maux de tête

0,78
0,77
0,67
0,66
0,45
0,44

0,00
0,17
0,18
0,00

0,00
(-)0,00
0,24
0,24
0,11
0,18

0,83
0,82
0,49
0,46

0,61
0,60
0,51
0,69
0,21
0,23

0,70
0,70
0,27
0,21

Variance expliquée: 45,4%
Variance expliquée par l'ACP *.: 55,0%
•Dans le modèle orthogonal, les saturations s'interprètent comme la corrélation entre un facteur et une variable observée
**la communauté est la proportion de la variance d'une variable obsen/ée qui est expliquée par l'ensemble des facteurs commun!

Le premier facteur appelé facteur « troubles de la muqueuse » comprend les éléments
suivants : durée et sévérité des troubles de l'odorat, durée et sévérité de la congestion
nasale, durée et sévérité de l'écoulement nasal. Il s'agit d'énoncés reflétant une atteinte
de la muqueuse nasale. Le deuxième facteur appelé facteur « troubles physiques autres »
est composé de la durée et sévérité des troubles du sommeil et de la durée et sévérité de la
douleur/pression (maux de tête). Il s'agit d'énoncés reflétant la perception d'une atteinte
physique chez le patient. On verra à la section sur la validité concomitante les items
composant le facteur physique corrèlent significativement avec le SF-36.

0
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De nouvelles statistiques descriptives des facteurs du QF-ROM ont été constituées à la
lumière de l'analyse factorielle. Des scores ad hoc standardisés des éléments et des
sections du QF-ROM ont été établis à partir du regroupement factoriel et d'un score
accordé au facteur « troubles de la muqueuse » et à celui des « troubles physiques
autres ». Le tableau 12 décrit les statistiques descriptives du QF-ROM par facteur à
l'étape l.

Tableau 12. Statistiques descriptives du QF-ROM par facteur* à l'étape 1
Questionnaire N Min. Max. Moy. é-t
Facteur M
Facteur P

110
110

(-)1,46
(-)1,10

1,20
1,55

0,22
0,18

0,67
0,80

Min: minimum, Max: maximum, Moy moyenne, é-t: écart type,
Facteur M = muqueuse
Facteur P = physique
•scores ad hoc standardisés calculés à partir du regroupement établi par l'analysefactorielle.

2. Validité discriminante

L'ANOVA par diagnostic montre que le facteur « altération de la muqueuse » paraît
différent dans la polypose nasale. Par ailleurs, il n'y a pas de différences observables pour
l'autre facteur physique, à savoir la durée et la sévérité des symptômes dans les trois
groupes diagnostiqués. Ce constat est corroboré par l'expérience clinique, à savoir que les
patients souffrant de polypose nasale manifestent une plus grande atteinte de l'odorat et
de l'obstruction nasale (symptômes composant le facteur M), (tableau 13)

u
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Tableau 13. Comparaison des scores des sections et facteurs du QF-ROM selon le diagnostic
Rhinosinusite aiguë récidivante N=18 Rhinosinusite chronique N=40 Polypose Nasale N=52

score score score F dl

Moy é-t
Q1-durée 3,92 2,36
Q1-sévérité 2,72 0,73
Facteur M* 0,10 0,69
Facteur P 0,06 0,85

May
4,07
2,68
0,02
0,18

-é-t
1,85
0,65
0,57
0,79

Moy é-t
4,52 1,77
2,73 0,58
0,41 0,70

(-)0,16 0,69

_p_

0,97 2;107 0,38
0,08 2;107 0,93
4,38 2;107 0,02
2,39 2;107 0,10

* Significatif (p<0,05).
Tukey sig. (0,015) entre Sa sinusite aiguë récidivante et la polypose nasale,
et 0,192 entre la rhinosinusite chronique et la polypose nasale.
Facteur M = Troubles de la muqueuse, Facteur P = Troubles physiques autres
May = Moyenne, é-t = écart-type

3_ Validité concomitante

Les items des sections l et 2 du QF-ROM et les facteurs M et P ont été carrelés avec les
huit domaines du SF-36 à l'étapel seulement, là où l'échantillon est le plus grand. Toutes
les corrélations montrent des valeurs négatives parce que les scores du SF-36 varient de 0
(pire) à 100 (meilleur) alors que le QF-ROM varie à l'opposé de 0 (meilleur) à 4 ou 7,5
(pire) selon la mesure.
Le tableau 14 illustre les résultats de ces corrélations.

La durée et la sévérité de la douleur (Q l A et 2A) corrèlent modérément avec tous les
domaines du SF-36. La durée et la sévérité du trouble du sommeil (Q1A et 2E) corrèlent
de faiblement à modérément avec tous les domaines du SF-36. La durée et la sévérité de
l'écoulement, de la congestion et du trouble de l'odorat Q1B, Ql C, Q1D et Q2B, Q2C,
Q2D ne corrèlent avec aucun des domaines du SF-36. Les corrélations des facteurs M et
P suivent la tendance générale et seul le facteur P corrèle modérément avec tous les
domaines du SF-36.

La durée et la sévérité du trouble de l'odorat corrèlent modérément avec les scores de la
tomodensitométrie des sinus (r = 0,33 et 0,45 respectivement). Par le fait même, le
facteur M corrèle légèrement avec le score de la tomodensitométrie des sinus (r = 0,29).
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3.4 Sensibilité au changement

La sensibilité au changement nécessite les données des patients de l'étape 3. Les patients
qui ont subi une chirurgie endoscopique des sinus sont inclus dans cette étape. Des 58
patients opérés 51 ont répondu au questionnaire de l'étape 3 (3 mois après la chirurgie
endoscopique des sinus) et ont été retenus pour un taux de participation de 87,9 %. Les
caractéristiques sociodémographiques et les scores du QF-ROM de cette étape sont inclus
dans l'annexe XIII.

Cohen a proposé une échelle pour comprendre les valeurs du SRM'. Des valeurs <0,2
indiquent un instrument non sensible. Des valeurs >0,8 indiquent une grande sensibilité
au changement.

La moyenne du score préopératoire et postopératoire, la moyenne du changement et leur
écart type sont indiqués dans le tableau 15 (pour les éléments des sections l, 2, les
sections 1 et 2 et les facteurs M et P). Il y a une amélioration statistiquement significative
dans tous les éléments des sections l et 2 et les sections l et 2. Une plus grande
sensibilité au changement est notée pour les éléments du QF-ROM le SRM variant de
0,71 à 1,09 pour les éléments des sections l et 2 et pour les sections de la durée des
symptômes (SRM = 1,22) et de la sévérité des symptômes (SRM = 1,52), et pour les
facteurs M (SRM = 1,11) et P (SRM = 1,23).

u
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0

CHAPITRE 4

Discussion

La discussion se concentre sur quatre points principaux. Le premier évalue la validité du
QF-ROM. Le deuxième discute des résultats accessoires obtenus lors de la démarche de
validation et précise l'intérêt clinique de ces résultats. Le troisième décrit notre avis
personnel et les intuitions fiitures de travail. Enfin, le quatrième point discuté concerne
l'effet de la chirurgie endoscopique des sinus.

4.1 Validité du QF-ROM

Structure, correlations et fidélité

La présentation du QF-ROM est simple. Il est facile et rapide (moins de 10 minutes) à
remplir. Cette caractéristique permet d'envisager l'utilisation de ce questionnaire de
façon routinière avant et après toute intervention chirurgicale sur les sinus.

u

La structure et la présentation des items des sections l à 4 ne pose pas de problème au
patient. Toutefois, la question 4 se prête difficilement à l'analyse pour déterminer la
moyenne de jours perdus et la sensibilité au changement. La présence de l'option « ne
travaille pas ou ne va pas à l'école » interfère dans l'interpretation des données et le
calcul de la moyenne de jours perdus. De même, lors de l''interpretation de la sensibilité
au changement, la période d'arrêt de travail à cause de l'intervention peut augmenter le
nombre de jours perdus à cause d'une période de convalescence prolongée. Pour cette
raison, l'intérêt de cette question dans la mesure des résultats thérapeutiques dans ce
questionnaire est mis en doute. Le nombre de jours perdus pendant une période plus



-40-

longue peut être plus représentatif des nombres de jours perdus à cause de la maladie. De
même revaluation à une période postérieure à trois mois après l'intervention chirurgicale
(un an par exemple), ainsi que la précision du nombre de jours manques pour une période
supérieure à huit semaines (six mois par exemple) faciliteraient une évaluation plus
raffinée de la sensibilité au changement.

La section 5 composée d'une seule question semble présenter une ambiguïté de réponse
pour le patient. Bien que la question soit formulée pour faire un seul choix de réponse,
seulement 75 % des patients à l'étape l, 84 % à l'étape 2, et 78 % à l'étape 3 ont choisi
une seule réponse (données non communiquées). Une nouvelle formulation de cette
question est peut-être nécessaire pour arriver à obtenir une seule réponse. Par ailleurs, le
choix de plusieurs réponses s'avérerait peut-être intéressant a posteriori : vaudrait-il
mieux alors demander d''ordonner les symptômes par ordre prioritaire? De plus, dans sa
forme actuelle, cette question a peu d'utilité dans la mesure longitudinale de la réponse
thérapeutique. Les réponses à cette question ne peuvent pas se prêter à une analyse de la
sensibilité longitudinale. Il demeure que l'information ainsi acquise est quand même utile
pour savoir cerner le symptôme le plus important, lors du traitement médical ou
chirurgical. En effet, la fréquence calculée des réponses à cette question par diagnostic
permet de décrire les 3 entités diagnostiques par leurs symptômes correspondants. Par
ordre de fréquence, la rhinosinusite aiguë récidivante se caractérise par une douleur, une
congestion et un écoulement nasal. Dans la rhinosinusite chronique, plus de patients
ressentent une douleur et un écoulement et se plaignent moins de congestion. Dans la
polypose nasale, par contre, les patients sont les plus congestionnés et souffrent moins;
l'écoulement demeure toutefois un symptôme important.

u

L'étude des intercorrélations et desconrélations du QF-ROM avec le SF-36 soulève des
points intéressants. L'interconrélation des sections de chaque item de la section durée
avec son homologue de la section sévérité des symptômes (sections l et 2) est élevée de
l'ordre de 0,80. Ce constat soulève le problème de la capacité des patients à distinguer la
durée et la sévérité des symptômes. Ceci renvoie à la validité de la mesure de la
perception qu'ont les patients de leurs symptômes. Cet aspect, qui déborde le cadre du
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mémoire, mériterait d'etre approfondi dans des études ultérieures. A l'opposé,
l'intercorrélation des sections durée-médicaments (r=0,32) et sévérité-médicaments
(r=0,33) est plutôt faible, ce qui laisse supposer que la section médicaments semble
présenter moins de liens avec la mesure des résultats thérapeutiques; c'est la raison pour
laquelle elle n'a pas été retenue pour la validation du QF-ROM. En effet, tous les
patients opérés étant systématiquement mis sous vaporisateurs corticostéroïdes, le
changement s'oriente conséquemment vers une utilisation accrue de médicaments.
L'examen de la corrélation de la durée et de la sévérité de la douleur du QF-ROM avec
les domaines du SF-36 révèle des liens modérés. Quant aux corrélations de la durée et la
sévérité des troubles du sommeil avec les domaines du SF-36, elles présentent des liens
plutôt faibles. Finalement l'examen des corrélations de la durée et la sévérité des trois
autres symptômes révèle des liens faibles (proche de zéro). Par ailleurs, dans l'état actuel
des connaissances, il n'y aurait pas de lien entre les symptômes du patient et son score
tomodensitométrique (CT score). Or, dans notre étude on a observé une corrélation
modérée entre les troubles de l'olfaction du QF-ROM et le CT score. Cette observation
est cliniquement verifiable chez les patients atteints d'une polypose nasale et nos résultats
peuvent être expliqués par la prédominance des cas de polypose nasale dans notre
échantillon.

Dans les résultats de la fidélité du QF-ROM, la section (durée et sévérité regroupées)
montre une bonne fidélité de cette partie du QF- ROM avec un alpha de Cronbach >0,7.
La section durée est plus fiable que la section sévérité. La section médicaments par contre
est moins fiable. La disparité des items à l'intérieur d'une même section peut expliquer
en partie la faiblesse de l'homogénéité interne mesurée par l'alpha de Cronbach.
L'indice kappa quantifiant le test-retest à deux semaines d'intervalle montre une bonne
fidélité de la plupart des items et des sections du QF-ROM (>0,3).

Validité factorielle

u
Le regroupement factoriel en deux facteurs tel que suggéré par les analyses factorielles
exploratoires et le regroupement initial du questionnaire, en durée et sévérité des



-42-

symptômes, retiennent tout autant l'attention. En effet, le regroupement factoriel et plus
spécifiquement le facteur « altération de la muqueuse » a une capacité discriminante
comme l'indique le tableau 13. Le regroupement initial (durée et sévérité) quant à lui,
présente une légère supériorité dans la sensibilité au changement comparativement aux
facteurs (M et P). En l'absence de différences marquées entre les deux regroupements, la
structure finale du questionnaire devra faire l'objet d'études indépendantes à l'aide de
nouveaux échantillons. Finalement, il convient de souligner que ces échantilons devraient
être suffisamment grands pour permettre des analyses factorielles confirmatives.

Validité discriniinante

Le QF-ROM dans ses sections ne permettait pas de différencier les différents types de
pathologies sinusales. Toutefois, le facteur « troubles de la muqueuse » a aidé à
différencier la polypose nasale des autres formes de rhinosinusite. CeUe distinction
correspond à l'observation clinique, radiologique et endoscopique où les patients atteints
de polypose nasale ont une atteinte plus marquée de la muqueuse.

Validité concomitante

Des corrélations faibles à moyennes sont observées entre le SF-36 et les sections du QF-
ROM qui portent sur la durée (six des huit domaines), la sévérité (huit des huit
domaines), et celle des médicaments (cinq des huit domaines). La corrélation d'une
mesure QF-ROM avec une autre mesure provenant d'un instmment validé (SF-36) est
une composante importante de la validité de l'instmment de mesure à valider. Cette
correlation est une indication que le questionnaire QF-ROM mesure une composante de
la perception de santé du patient reliée à la rhinosinusite. La corrélation la plus élevée
entre le QF-ROM et le SF-36 a été observée avec le facteur P (les valeurs des
coefficients varient de 0,37 à 0,51).

u
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Sensibilité au changement du QF-ROM

Le QF-ROM dans ses sections l et 2 est sensible au changement. En effet, tous les items
des sections l et 2 et les sections l et 2 montrent un changement significatif (p < 0,05) du
score postopératoire de trois mois. La sensibilité au changement est grande pour tous les
items des sections l et 2 (SRM >0,7). La sensibilité au changement de la section sévérité
(SRM = 1,53) apparaît supérieure à celle de la section durée (SRM = 1,22). Cette
sensibilité au changement est nettement supérieure à celle observée avec le SF-36, ce qui
confirme la nature spécifique à la rhinosinusite de cet instmment de mesure dans ses
sections sévérité et durée (Annexe XIV). La sensibilité au changement reste faible pour
les items de la section médicaments et la section elle-même (SRM <0,2). De plus,
1'augmentation de l'usage de vaporisateurs est démontrée dans nos résultats (SRM = -
0,7), ce qui correspond à notre approche clinique.

4.2 Discussion des résultats accessoires

u

Les résultats démographiques montrent une légère prédominance de femmes atteintes de
rhinosinusite, et une prédominance plus marquée chez les patients opérés (résultats dans
annexe XIII). Une explication plausible consisterait à avancer l'hypothèse que les
femmes semblent plus soucieuses de leur santé et suivent mieux les conseils de soins qui
leur sont offerts. La prépondérance de polypose nasale et de rhinosinusite chronique dans
cette population peut s'expliquer par le type de référence. En effet, les omnipraticiens
sont plus sensibilisés aux problèmes de polypose nasale et de rhinosinusite chronique
qu'à celui de la rhinosinusite aiguë récidivante ; ceci amène une plus grande référence de
patients dans ces sous-groupes diagnostiqués. II est intéressant de noter que plus de la
moitié des patients soufîrent d'allergies respiratoires, pourcentage plus élevé que la
population normale ; l'allergie pourrait jouer un rôle dans la genèse ou la persistance de
la rhino sinusite. Dans cette ligne de pensée, l'association de la rhinosinusite avec
l'asthme se trahit par l'atteinte du quart de ces patients. La coexistence de ces deux
maladies suggère également un mécanisme physiopathologique commun. Neuf patients
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sont allergiques à l'aspirine, parmi ceux-ci huit souffrent de polypose nasale. Ainsi, 15%
des 52 patients atteints de polypose nasale sont allergiques à l'aspirine.

Le taux de retour du questionnaire s'élève à 87% pour l'étape 2 et à 88% pour l'étape 3.
Ce taux élevé s'explique par le fait que l'auteur de ce mémoire a été présent et actif à
toutes les étapes de la recherche, incluant même la participation aux chirurgies à l'HDM
et la chimrgie elle-même au CHAL ainsi que les relances téléphoniques jugées
nécessaires.

4.3 Suggestion sur l'amelioration fiiture du QF-ROM

0

Le QF-ROM dans ses sections durée et sévérité est un instmment spécifique de mesure
des résultats thérapeutiques dans la rhinosinusite. Les items des deux premières sections
sont aisément compris par les patients. Les mesure provenant du QF-ROM sont fidèles.
De plus, les caractéristiques du QF-ROM, en ce qui a trait à la validité concomitante et à
la sensibilité longitudinale de cette panie du QF-ROM semblent lui conférer les critères
de validité et de sensibilité requis pour un instrument spécifique à la qualité de vie dans la
rhinosinusite. Les deux facteurs («troubles de la muqueuse» et «troubles physiques
autres ») constituent une alternative au regroupement des items des deux premières
sections. Par centre, la section médicaments et ses items ne semble pas répondre à ces
critères, de ce fait, elle ne doit pas faire partie de la mesure thérapeutique des résultats de
la rhinosinusite. La question 4 sur les journées d'arrêt de travail paraît plutôt difficilement
interprétable et doit probablement couvrir un laps de temps plus long (six mois?). Aucune
recommandation de son utilisation pour mesurer les résultats thérapeutiques ne peut être
formulée. Enfin pour la question 5 la structure de la question doit certainement être
modifiée pour obtenir des patients une réponse potentiellement reproductible. Même si,
pour le clinicien, elle conserve une importance certaine en contribuant à l'identification
de la symptomatologie elle ne peut toutefois pas mesurer adéquatement les résultats
thérapeutiques. Son inclusion dans l'instniment de mesure demeure quand même une
source indispensable d'information, il convient donc de reformuler la question 5.
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<^) 4.4 L'effet de la chirurgie endoscopique des sinus

Cette étude montre que, pour le groupe de patients étudié, la qualité de vie s'améliore
après la chimrgie endoscopique des sinus. Mais il ne faut pas nécessairement en conclure
qu'il y a eu amélioration à cause de la chimrgie endoscopique. L'absence d'un groupe
témoin ne permet pas d'exclure la chance, l'histoire naturelle de la maladie, l'effet
placebo ou l'effet du halo comme des explications possibles de ce résultat favorable.
L'état des patients s'est indubitablement amélioré après la chirurgie. Celle-ci joue
certainement un rôle important, mais rappelons que le mémoire ne portait pas sur
revaluation des les causes réelles de ce mieux-être. Est-ce la chinirgie, l'attention du
médecin, le temps, une combinaison de ces facteurs? Un devis expérimental permettrait
de répondre à ces questions, cependant il faut reconnaître la limitation éthique d'une
randomisation des patients pour une chirurgie, une obser/ation ou un traitement médical.

0
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CONCLUSION

Le QF-ROM (dans ses sections durée et sévérité) ou bien dans son regroupement

factoriel (« altération de la muqueuse » et « troubles physiques autres ») produit des
mesures assez fidèles de la qualité de vie des patients atteints de rhinosinusite. Il fournit
aussi des mesures assez valides et sensibles au changement. En l'absence de mesures
physiologiques ou radiologiques des résultats thérapeutiques, le QF-ROM dans ces
sections ou facteurs identifiés se révèle un instrument valide pour la mesure des résultats
thérapeutiques. Compte tenu des modifications proposées à la section 4.3 du chapitre 4,
son utilisation dans le cadre d'une recherche clinique des résultats thérapeutiques est
recommandée.

Son emploi plus courant dans un cadre pratique de clinicien (chimrgien) pour la

documentation clinique « de routine » des résultats thérapeutiques des patients opérés
(administration pré et postopératoire) paraît alors envisageable. En effet, l'administration
du QF-ROM en préopératoire et environ trois mois en postopératoire peut devenir une
pratique courante. L'utilisation du QF-ROM dans le traitement d'autres interventions
chirurgicales comme la chirurgie endoscopique du septum nasal et des cornets peut
également être considérée, car la symptomatologie de la rhinite et de la déviation septale
ressemblent grandement à celle de la sinusite. Des modifications au QF-ROM pour

répondre précisément à ce besoin spécifique pourraient être envisagées à court terme,
après une expérience préalable du QF-ROM dans ce cadre. L'auteur du présent mémoire
tente actuellement d'établir, en utilisant le QF-ROM, la mesure des résultats

thérapeutiques dans la chirurgie endoscopique du septum nasal et des cornets.
L'utilisation du QF-ROM dans le cadre du traitement médical de la rhinosinusite semble

prometteuse et gagnerait à être considérée. En effet, le grand nombre de nouveaux
traitements antibiotiques et corticostéroïdes dans la rhino sinusite continue sans cesse de

croître. En présence d'une indication adéquate de cette multitude de traitements, le choix
devrait tenir compte du coût du traitement et de l'amélioration mesurée de la qualité de

u
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vie perçue par le patient. Le tiers payant envisage et même exige de telles pratiques aux
Etats-Unis. Ce point de vue pourrait influencer le Québec, sous peu.

L'utilisation du QF-ROM en conjonction avec le SF-36, bien que recommandé par
l'Académie américaine d'ORL, peut être remise en question. Le QF-ROM, dans son
facteur « altération de la muqueuse », mesure bien la composante nasale. La composante
physique carrelant avec le SF-36 mesure aussi l'état plus général du patient et l'impact de
la douleur sinusale sur son état de santé. Le QF-ROM se montrerait toutefois moins
sensible aux variations de l'état de santé secondaire à une maladie concomitante et
mesurerait mieux l'impact de la sinusite. De plus, l'utilisation d'un seul questionnaire
ennuierait moins le patient et faciliterait d'autant la mesure. Adapter le QF-ROM afin de
répondre à ces conditions paraît souhaitable. Il ressemblerait alors plus au RQLQ
{Rhinoconjunctivitis quality of life questionnaire), 1'instrument spécifique développé pour
la rhinite par Juniper et al. Le RQLQ est recommandé par l'Association américaine
d'Allergie et d'Immunologie dans la mesure des résultats thérapeutiques de la rhinite sans
la surcharge imposée par un instrument générique associé.

Accessoirement, la validation de l'instrument a montré l'effet bénéfique de la chimrgie
endoscopique des sinus sur la qualité de vie du groupe de patients étudié. Ce point devrait
être développé de façon plus exhaustive dans de futures études sur les résultats
thérapeutiques médicaux et chimrgicaux. La qualité de vie dans la rhino sinusite constitue
un domaine en plein essor. L'apport de cette recherche se veut un petit pas sur le chemin
de la connaissance de ce vaste domaine.

u
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ANNEXE IIA. Version américaine du 'Rhinosinusitis Outcome Measure' (ROM)
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LNSTRUCTIONS: This survey asks for your view about your sinus symptoms and
treatment. This information will help your doctor keep track of how you feel. There are
no right or wrong answers. Answer every question by circling the most appropriate
response. If you are unsure about any questions, please feel free to ask any staff member
far help.

l. During the past 8 weeks, how many weeks have you had (circle one in each row)

a. Sinus headaches, facial pain or
pressure o 1-2 3-4 5-6 7-8 weeks

b. Nasal drainage or post-nasal drip o l-2 3-4 5-6 7-8 weeks
e. Nasal congestion or difficulty

breathing through your nose o l-2 3-4 5-6 7-8 weeks
d. Reduced ability to smell things o l-2 3-4 5-6 7-8 weeks
e. Difficulty falling asleep or disturbed sleepo l-2 3-4 5-6 7-8 weeks
2. During the past 8 weeks, how much have these symptoms bothered you (circle one in
each row)

0

a Sinus headaches, facial pain or
pressure

b. Nasal drainage or post-nasal drip
e Nasal congestion or difficulty

breathing through your nose
d. Reduced ability to smell things
e. Difficulty failing asleep or

disturbed sleep

not at all, alitûe a moderate amouit a lot
not at all a little a moderate amount a lot

not at all a little a moderate amount a lot
not at all a little a moderate amount a lot

not at all a little a moderate amount a lot

3. During the past 8 weeks, how many weeks have you taken? (Circle one in each row)
a) Antibiotics o 1-2 3-4 5-6 7-8 weeks
b) Nasal sprays prescribed by a doctor o 1-2 3-4 5-6 7-8 weeks
e) Sinus medicines in pill form, such as
antihistamines o l-2 3-4 5-6 7-8 weeks

4. Outing the past 8 weeks, how many days of work or school did you miss because of
your sinus problems?
(circle one)

None 1-3 days 4-6 days 7-12 days More diaii 12 days I do not work or
go to school

5. Of the symptoms you now have or had over the past 8 weeks, which one would you
most want to cure or improve? (circle one)
Sinus headaches. Nasal drainage Nasal congestion or
facial pain or
pressure

or post-nasal
drip

I have no symptoms to improve

dtfEculty breathing
through your nose

Other (Specify:

Reduced
ability to
smell things

difEficulty falling
asleep or
disturbed sleep

_)



ANNEXE IIB. Version traduite et adaptée du ROM = 'Quebec French
Rhinosinusitis Outcome Measure' fOF-ROM)
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QUESTIONNAIRE SUR L'ÉTAT DE SANTÉ QF-ROM

DLRECTFVES : Ce sondage est conçu pour connaître votre perception des symptômes et
du traitement des sinus. Ces renseignements aideront votre médecin à savoir d'une fois à
l'autre comment vous vous sentez. Il n'y a pas de bonnes ni de mauvaises réponses.
Répondez à toutes les questions en encerclant la réponse appropriée. Si vous ne
comprenez pas une des questions, n'hésitez pas à demander à un membre du personnel de
vous aider.

l. Au cours des 8 dernières semaines, pendant combien de semaines avez-vous
éprouvé les symptômes suivants : (encerclez une seule réponse par rangée)

a. Maux de tête liés aux sinus,
douleur ou pression faciale

b. Ecoulement nasal ou sécrétions
nasales dans le fond de la gorge

e. Congestion nasale ou difficulté à
respirer par le nez

d. Diminution de l'odorat
(capacité à sentir les choses)

e. Difficulté à s'endormir ou
troubles du sommeil

0

0

0

0

0

1-2 3-4 5-6 7-8 semaines

1-2 3-4 5-6 7-8 semaines

1-2 3-4 5-6 7-8 semaines

1-2 3-4 5-6 7-8 semaines

1-2 3-4 5-6 7-8 semaines

2. Au cours des 8 dernières semaines, jusqu'à quel point ces symptômes vous ont-ils
incommodé : (encerclez une seule réponse par rangée)

a. Maux de tête liés aux sinus,
douleur ou pression faciale

pas du tout un peu modérément beaucoup

b. Ecoulement nasal ou sécrétions pas du tout un peu modérément beaucoup

beaucoup

beaucoup

beaucoup

nasales dans le fond de la gorge

e. Congestion nasale ou difficulté à pas du tout un peu modérément
respirer par le nez

d. Diminution de Podorat
(capacité à sentir les choses)

e. Difficulté à s'endormir ou
troubles du sommeil

pas du tout un peu modérément

pas du tout un peu modérément

l



0

3. Au cours des 8 dernières semaines, pendant combien de semaines avez-vous pris les
médicaments suivants ? (encerclez une seule réponse par rangée)

a. Antibiotiques 0 1-2 3-4

b. Vaporisateur nasal prescrit par un 0 1-2 3-4
médecin

e. Médicaments en comprimés pour 0 1-2 3-4
les sinus (comme des antihistaminiques
ou décongestionnants)

5-6 7-8 semaines

5-6 7-8 semaines

5-6 7-8 semaines

4. Au cours des 8 dernières semaines, combien de jours de travail ou d'école avez-vous
manques en raison de vos problèmes de sinus ? (encerclez une seule réponse)

Plus de Je ne travaille pas
Aucun 1-3 jours 4-6 jours 7-12 jours 12 jours ou je ne vais pas

à l'école

5. Parmi tous les symptômes que vous avez actuellement ou que vous avez eus au cours
des 8 dernières semaines, lequel voudriez-vous le plus guérir ou améliorer ?
(encercler une seule réponse)

Maux de tête liés aux sinus, douleur ou pression faciale

Ecoulement nasal ou sécrétions nasales dans le fond de la gorge

Congestion nasale ou difficulté à respirer par le nez

Diminution de l'odorat (capacité à sentir les choses)

Difficulté à vous endormir ou troubles du sommeil

Je n'ai aucun symptôme à améliorer

Autre (précisez : J

2



ANNEXE m. Questionnaire Rhinosinusitis Outcome Measure RSOM-31 de

Piccirillo
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RHfNOSmUSmS ÇUTCOMK MEASURE rRl;:.TRKAT^fENT

Below you will find * tin oTsymplomi, Rincrional limiudnn». «nd emotiontl contcqucncn of your rhinosinuiin'i Wt would like to knowmore about ihtx problem» ind would appndtie youf in»wering ihc following qunnon» lo'lhc beu ot your ability There tre no •njjtii' of "wrong*answen. wS only jtgy cin provide ua with ihi» informuion. Pluse raie youi-probjem> u Ihcy h«vt been oyçr ihc pui n»o on'lu Think you foryour paniciptuon Do nu h»>ii«le 10 »tk our mcarch xuiiuni or other ollice »ufT mcmhert Kx uaiuncc if necessaryLiucd tltcr Uie tympiumii. lunaioiul limiudons. uid emouon*! conttqucncci ue n»o columni libeled MtgniluJc «nd Impoiuncc Plu»erefer 10 iht following iniintcaoni »nd «Ctlc» provided below to iniwcr ihnic quctuon».

Nu*l Smnr—

l. Stufl^/block»! BON..................™
?• huw"au- —- •--•••—-•--3. SneeaBg.....................................
4. D«n»Nd •ent* of «mdl ar luic..
î. Pon-oari ditchtrg*..................».,
<. Thidt uud dfduif^dtbrit..........

Ev* Srnnf—

t. hàiy, Miuy cye*...-...»...........
l. Swnllu, «on «ye*..._...............

Sl»p
9. Diffieully getting to ileep.............
10. Wak* up duhnK~th€ ni»fit........
U' lrfctt.<*i?o<l''u«ht't'*l*ti>"""-Wak« up nnd......^.»........:..........

Mâtniludt Sftlt
Conîderinï how levât Iht problem
il >»h«n you get it uu) how frequcnlly
it htppcnt. pluK r«te t»ch item
bdow on huw 'bad' il it uting the
following ictle:

0 - Nt pmfl/ii* pnblm
l • V*ry mita probif
I • Mild T itifhl problen
3 • Modtnl» probleai
4 • Seven proBlen
5 • rnblf nu "bid u It can ht"

MACffflTUDf:

.......0 l ! l'.'.'.".".0 "l 2 l
.......0 2 l

,....0 l 2 J
.......0 l 2 3

....0 2 3

....0 t 2 3

....0 l 2 3

.......0 l 2 3

.......0 l 2 l

.......0 l 2 l

.......0 l 2 3

5
5
5
5
s
î

s
5

5
5
5
i

Imponinf» Sralt
For uch item lAii you nit the
m*gni(ude u l, 2. J. •l, Of S,
plciic rue how imporunt il il 10

1c:

l • N«( imponaal
2 • S»m»»hal inp«n*al
S • Mod»ni«ly iniparual
4 • Exlnnely imparual

IMPORTANCE

l 2
2

'.'.'.'.'.} 2
...l 2
...t 2

4
4
4
4
4
4

,.1234
,.1 2 J 4

,...1

...l

2 3 4
2 l 4
2 3 4
2 l 4

0

EuLSvmofomi

13.Fulln<M.........................................
15. piaineM.......................................
16. Pain........;.;......;.............................17. Decmucd hearing.........................

C<nenl Svmntam»

18. Ftigue/wom out..........................
19. Rtduced productivity....................
20. Poor concentration..:.....................21; Httd<chft^^ZZ^Z3^
22. Fad») pain/presKire.......................
23. Cough..,......'.....................,...,.........
24. Shan of breath..............................

tnttical Probl»m«

25. IneonvcnicnM of having to
any tiuuca/handkerchi'éf.............

26. Nttd u» tub noN/eye*...................
27. Nwdtoblowyour'no—

^euedly......................................21. Bad bnath.....................................
Enutlonal ConiMiueiFW

29. Fnunted. impatient, nttlci»
orimublc.....;.........:.....................

30. Feding depreucd or nd...............
31. Erobtinued by your lymptonu...

MAGNFTUDE

.....0 l
....0 l
....0 l
.....0 l
....0 l

2345
2345
2345
2345
2345

.....0

....0

....0
.....0
...o

.....0

....0 l 2 3 4Î

2345
2345
2345
2345
2345
2345

....0
...o

2345
2345

,...0 12345
,...0 12345

.......0 12345

.......0 12345

.......0 12345

Pleaw ftd fne to add any additional conneaU bdow. Thaak you for your ptrtiripaiion.
ADPmONAL COMMENTS-

IMPORTANCE

234
2 3 4
234
2 3 -(
234

..l
.1
.1
.1
..l

2 3 4
2 3 4
234
2 3 4
2 3 4
2 3 4
2 3 4

2 3 4
234

234
.1234

,.1234
.1234
.1234

2

Fig. 3. Rhlnoslnusltls Outcome Measure (RSOM-31),0 1994 by Jay F. Picclrilto, MD. All rights
reserved.



ANNEXE IV. Questionnaire Chronic Sinsusitis Survey de Glicklich
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Chronic sinusitis survey
Nama

Date

This survey asks for your view about your sinus symptoms and treatment. TTiis information will remain in your medical record tohelp your doctor kaep track of how you feel.Answer every question by circling the appropriata number. If you are unsure about how to answer a question, please give ttia
bast answer you can:1. During the past a.^sfika* how many weeks have you had: (circle one answer in each row)a. Sinus headaches, facial pain. 0 weeks 1-2 weeks 3-4 weeks 5-6 weeks 7-6 weeksor pressureb. Nasal drainage or postnasal drip O weeks 1-2 weeks 3-4 weeks 5-6 weeks 7-a weeksc. Nasal congestion or diHiculty 0 weeks 1-2 weeks 3-4 weeks 5-6 weeks 7^ weeks

breatfiing tnrough your nose2. During the past 8 weeks, how many weeks have you taken: (circle one answer in each row)a. Antibiotics 0 weeks 1-2 weeks 3-4 weeks
û. Nasal sprays prescribed by

your doctore. Sinus medications in pill form(such as antihistamines, decongestants)

0 weeks 1-2 weeks

0 weeks ' 1-2 weeks

2-4 weeks

3-4 weeks

5-6 weeks
5-6 weeks

5-6 weeks

7-8 weeks
7-8 weeks

7-8 weeks

3. Who completed this (onn? (Circle one number).Killed it out myself 1Someone asked me the questions 2By talepnone 3
4. Have you had any revision surgery in the past year on your sinuses?(for one year postsurgery patients only)

Yes .No

Chronic Sinusitis Suo/ey 0 Clinical Outcomes Reseafch Unit. Massactiusans Eye and Ear Infirmary, Harvard Medical Scnool.

0



ANNEXE V. Procédure de traduction et d'adaptation du QF-ROM
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TRADUCTION ET ADAPTATION DU 'ROM' EN 'QF-ROM'

Cette première phase de l'étude vise à faire traduire l'instmment spécifique américain le
'Rhinosinusitis Outcome Measure' (ROM) en une version française adaptée à la
population du Québec. La version américaine du ROM a été développée suite à un
consensus d'expert du 'Outcome Research Sub-Committee' de l'Académie Américaine
d'ORL. Les questions utilisées sont inspirées du questionnaire CSS de Glicklich et deux
questions portant sur l'odorat et l'autre le sommeil ont été ajoutées. L'ajout de la question
sur le sommeil a été inspiré de l'étude de Juniper où le sommeil est affecté chez les
patients atteints de rhinite.

l. Méthode

La méthode utilisée pour la traduction du ROM et son adaptation culturelle auprès de la
population firancophone du Quebec s'est déroulé comme suit :

Une autorisation d'utiliser l'instrument spécifique de qualité de vie dans la
rhinosinusite Rhinosinusitis Outcome Measure .(ROM) est obtenue auprès de
I'American Academy d'Otolaryngology - Head and Neck Surgery Foundation
(AAO-HNS). L'Académie américaine a d'ailleurs subventionné cette étude et
décerné un prix à l'auteur (annexe I).

Et puis s'inspirant des recommandations de Acqaudro C et al. et des recommandations du
Medical Outcome Study Group (Boston) la procédure s'est poursuivie comme suit :

u

Deux traductions sont obtenues de la version originale. Une rétrotraduction n'a pas
été effectuée due à des contraintes de temps et de ressources.
Un temps de pré-testing est effectué pour l'équivalence transculturelle (sémantique
et conceptuelle) nécessaire pour adapter le questionnaire à une population du
Québec.



n Un groupe composé de l'auteur, du directeur et du codirecteur du mémoire ont
élaboré et accepté la version finale de l'instrument.

2. Traduction du ROM

La version originale américaine du ROM est traduite par 2 traductrices indépendantes
(HG, MS) natives du Quebec. Ces traductrices sont des traductrices certifiées ayant une
experience dans le domaine médical et particulièrement en oto-rhino-laryngologie, vu
que l'association canadienne d'O.R.L. se sert de leurs services pour la traduction des
articles specialises. De plus lors du choix de ces traductrices, l'absence de formation en
France est un pré-requis. Ce dernier critère est appliqué à cause des différences de style
de langage parlé en France et au Québec.

Lors de la discussion téléphonique avec ces traductrices l'importance de l'équivalence
conceptuelle, plutôt que littéraire des mots et des phrases utilisées, est soulignée. Il était
primordial de reproduire des questions, des mots et des tournures de phrases
compréhensibles par la moyenne de la population. Deux versions traduites HG et MS
sont obtenues.

3. Pretesting des 2 versions

Definition de la population de l'échantillon

Population cible

La population est composée d'adultes francophones, ambulatoires de la clinique externe
d'ORL du CHUM-Hôtel Dieu (clinique spécialisée en nez et sinus) Montréal (Québec)

u



Echantillon

Il s'agit de sujets vus à cette clinique et qui volontairement acceptent de lire les versions
traduites et nous donner leurs commentaires. Le CHUM-Hôtel Dieu est un centre

hospitalier Universitaire spécialisé de 600 lits. 750 nouveaux patients avec des

pathologies sinusales sont évalués annuellement à cette clinique. 250 chirugies

endoscopiques des sinus y sont effectués annuellement.

Définition des critères d'admissibilité

Les patients sont recmtés d'après les critères suivants.

Critères d'inclusion

Les patients éligibles sont des adultes de 17 ans et plus, s'exprimant dans la langue

française et apte physiquement et psychologiquement à participer à une entrevue d'une
durée moyenne de 20 minutes. Ces patients doivent avoir un diagnostic confirmé de

rhinosinusite aiguë récidivante, rhinosinusite chronique ou de polypose nasale.

Critères d'exclusion

Les patients qui ne possèdent pas une connaissance d'usage du français, les patients ayant

déjà subi une chimrgie endoscopique des sinus ou une chirurgie ouverte pour les sinus, et

les patients atteints de fibrose kystique pulmonaire sont exclus.

IVIode de collecte de donnée

u

Lors des cliniques de nez et sinus, DD (l'auteur du présent mémoire), effectue les

entretiens avec les patients. Les patients sont sélectionnés par l'un ou l'autre des ORL

(DD ou MD) en respectant les critères préétablis. Le but de l'étude, les procédures et les



mesures pour garantir la confidentialité et l'anonymat des entretiens sont expliqués aux
patients qui ont accepté de participer à cette phase de l'étude.

Structure et déroulement des entretiens

Le patient reçoit deux versions traduites et une feuille de route qui comporte les questions
ci dessous :

l. Remplir les 2 qtiestionnaires.
2. Leqiiel vous semble être le plus simple et le plus compréhensible ? Nous savons que

les 2 guestionnajres se ressemblent, mais tentez défaire un choix.
3. Détectez-vous des mots ou des phrases qui ne sont pas compréhensibles ?
4. Est-ce que vous avez d'aiiti'es symptômes qw voiis semblent importants et que voiis

aimeriez voir dans ce questionnaire ?
5. Autres commentaires.

Pendant que le patient remplit les 2 questionnaires la durée moyenne est vérifiée. A noter
que le questionnaire HG est administré en premier 16 fois (HG/MS) et le questionnaire
MS en premier 8 fois (MS/HG). Ceci permet une présentation presque équitable des
versions et d'empêcher la préférence d'une version sur l'autre basée uniquement sur
l'ordre de présentation des questionnaires. Pour la question 2, le questionnaire MS
semble à priori plus clair et mieux formulé ; le choix du patient est important à noter. La
Sème question permet de vérifier les difficultés individuelles et de pouvoir les comparer
aux difficultés retrouvées dans le groupe. La 4ème question a pour but de vérifier si ce
questionnaire englobe les symptômes les plus importants à rechercher chez ces patients.

u



4. Résultats

Cette phase de l'étude s'est déroulée entre mars et avril 98. Vingt-sept patients sont
recrutés sur une base volontaire et 24 d'entre eux ont accepté de participer. Ces 24
entretiens dirigés sont analysés.

L'échantillon se compose de 15 hommes et 9 femmes. L'âge moyen est de 44 ans et
l'étendue de 23 à 69 ans.

En ce qui concerne la tâche de remplir les 2 questionnaires, la durée moyenne d'un
questionnaire est de 5 minutes. La façon d'encercler le nombre de semaine prête
légèrement à confusion, les patients ayant tendance à encercler un chiffre au lieu de 2
pour le nombre de semaines. Encercler les phrases de la question 5 des versions traduites
semble aussi causer une légère difficulté vue la longueur des phrases à encercler. Les
patients avaient tendance à encercler plus d'une réponse dans la question 5.

Onze patients ont trouvé les 2 versions semblables sans préférence. 4 ont préféré la
version MS et 9 ont préféré la version HG.

En ce qui concerne les mots ou les phrases difficiles, deux mots semblent causer des
difficultés à quelques personnes (3 et 10 respectivement) : Antihistaminiques et post-
nasal.

Il n'y a pas eu de commentaires intéressants à retenir.

5. Discussion

0

Chacune des versions traduites requiert environ 4 à 5 minutes pour être rempli ce qui est
un temps peu encombrant pour un instrument spécifique de qualité de vie ; II s'agit donc
d'un avantage non négligeable. La difficulté retrouvée chez quelques patients avec le mot



antihistaminiques peut s'interpréter par une lecture rapide. En effet, ce mot est mis entre
parenthèse et la phrase qui le précède est : médicaments pour les sinus, qui est facilement
compréhensible pour tous les patients. En ce qui concerne le mot post-nasal il est
judicieux de le remplacer et est éliminé de la version finale et remplacé par 'sécrétions
nasales dans le fond de la gorge'. L'absence d'autres commentaires sur les questionnaires
s'explique vraisemblablement par la simplicité et par la clarté des questions.

6. Version fmale 'QF-ROM' et conclusion

La version finale est composée à partir des deux versions HG, MS et adaptée à la lumière
des commentaires des patients. Une copie de la version finale a été soumise pour
approbation par les investigateurs de la recherche en cours (MD et CD).

(J



ANNEXE VI. Copie du formulaire de renseignement et de consentement
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ET DE RENSEIGNEMENTS A L'mTENTON
DU PATIENT

TITRE: Validation d'un instrument de mesure de la qualité de vie dans la sinusite.

Chercheurs: Dory G. Durr, MD, FRCSC, Martin Y. Desrosiers, MD, FRCSC, Clément
Dassa, PhD.

Subventionnaire : American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery Foun-
dation

Ce consentement pourrait contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez demander au
médecin ou à l'assistante en recherche de vous expliquer les mots ou les informations qui ne vous
semblent pas clairs.

î^ Vous êtes invités à participer à une recherche clinique, conduite par les docteurs Dory G.
Durr , Martin Y. Desrosiers, Clément Dassa. Le but de cette recherche est :

L'évaluation d'un nouvel instmment de mesure, sous la forme d'un questionnaire, qui tente de
mesurer les changements de vos symptômes en relation avec votre sinusite. Il sera évalué en
même temps qu'un autre instrument de mesure, plus général (également sous la forme d'un ques-
tionnaire) et qui va détecter des changements physiques, des limitations de votre capacité de fonc-
tionner et des problèmes émotionnels en relation avec votre sinusite.

2; Votre participation pourrait inclure jusqu'à trois périodes. A chaque période, vous allez
avoir des questionnaires qui vous seront postés, avec une enveloppe de retour.

Etape l: La journée de votre acceutation de Darticiper dans ce proiet II vous sera demandé de
compléter deux questionnaires qui représentent les instmments de mesure. Vous aurez besoin
d'environ vingt minutes pour les compléter.
Etape 2: 10 à 14 jours après et seulement s'il y a eu une recommandation chirurgicale, vous rece-
vrez par la poste un des deux questionnaires de l'étape l, ainsi qu'une question sur la stabilité de
votre état de santé. Ce questionnaire devrait prendre cinq minutes à remplir.
Etape 3: Si vous avez été opéré, vous recevrez, deux mois après l'inter/ention, les deux question-
naires que vous avez remplis à l'étape l, ainsi qu'une question sur revaluation générale de l'amé-
lioration de votre état de santé. Ce questionnaire devrait prendre également vingt minutes à com-
pléter.

u
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n ï3^ Les risques et les inconforts reliés à cette étude sont exceptionnels. Cependant, il convient
de mentionner le suivant :

Les questions auxquelles nous vous demandons de répondre ont déjà été évaluées sur notre per-
sonnel, et aucune question n'a été dérangeante. Toutefois, vous comprenez que chaque personne
est différente et qu'il y a une possibilité, quoique lointaine, que certaines questions vous posent des
dérangements psychologiques. Si vous trouvez une question dérangeante, vous comprenez que
vous pouvez immédiatement amener cette question à votre médecin ou à notre assistante de re-
cherche et que vous pouvez refuser de répondre à cette ou ces questions.

Si vous trouvez que vous ne pouvez continuer de répondre aux questions parce qu'elles sont dé-
rangeantes, vous comprenez que vous pouvez arrêter la participation.

4; Les bénéfices possibles pour vous et pour la société de cette recherche sont :

L'amélioration des soins des patients avec sinusite. Ces questions identifient les problèmes des
patients souffrant de sinusite. Nous espérons que quand ces problèmes sont clairement identifiés,
les médecins pourront améliorer la capacité de soigner ces patients.
Vous comprenez aussi qu'il n'y a pas de bénéfice personnel à participer à ce projet.

5; Votre participation est volontaire et vous pouvez décider de ne pas participer à cette re-
cherche et de retirer votre consentement à n'importe quel moment. Votre choix n'affectera en au-
cun cas notre engagement à vous fournir le meilleur traitement. Il n'y a pas de pénalité ou de perte
de bénéfice dont vous avez droit.

6; Toutes les mesures raisonnables pour protéger la confidentialité de vos dossiers et de votre
identité seront prises. Votre identité ne sera pas révélée dans les publications des résultats de cette
étude. La confidentialité de vos dossiers est maintenue selon les lois de la province de Québec.

']_ Si vous avez des questions concernant cette étude, ou si un problème survient en relation
avec cette étude, vous pouvez communiquer avec, Dr. Dory Durr ou Dr. Martin Desrosiers au
514843-2630.

8^ Le centre hospitalier universitaire de Montréal, campus Hôtel-Dieu, reconnaît l'importance
de votre contribution dans la recherche des méthodes d'amélioration des soins de santé. Nous
vous assurons de notre effort continuel de minimiser, contrôler et traiter toute complication qui
peut survenir comme résultat de cette recherche.

9. Vous serez également infonné de tout développement significatif au cours de votre partici-
pation à cette recherche.

Merci à l'avance de votre collaboration. Dr Dory G. Durr, MD, FRCSC
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DU PATIENT

Initiales du sujet : Numéro du sujet :

Principal Chercheur: Dory G. Durr, MD, FRCSC

l. J'ai pris connaissance du PRESENT FORMULAIRE D'INFORMATION
DESTINEE AU PATŒNT ET DECONSENTEMENT ECLAIREE.

2. Je reconnais avoir été bien informé et avoir eu suffisamment de temps pour considérer
ces informations et pour demander conseil.

3. Je reconnais que le langage médical et technique utilisé m'a été expliqué à ma
satisfaction et quej'ai reçu des réponses satisfaisantes à mes questions.

4. Toutes les informations recueillies seront traitées de façon confidentielle et les résultats ne
seront utilisés qu'à des fins scientifiques.

5. Je consens à la publication des résultats de cette étude en autant que les informations
demeurent anonymes ou déguisées et qu'aucune identification ne puisse être faite.

6. J'ai été informé que ma participation à l'étude est volontaire et que je suis entièrement
libre de refuser d'y participer ou de me retirer de l'étude eh tout temps sans que la qualité des
soins que je recevrai ne soit modifiée.

7. J'ai également été informé que le directeur associé de recherche clinique HDM et le comité
d'éthique de la recherche HDM ont approuvé le protocole de l'étude.

8. J'ai lu le présent formulaire et je consens volontairement à participer à cette étude.

9. Je reconnais avoir reçu une copie du présent formulaire.

10. Toute nouvelle information qui pourrait influencer ma décision de participer à l'étude
me sera communiqué par mon médecin verbalement et par le biais d'un formulaire sur
lequel les nouvelles mentions ou changements ou ajouts seront soulignés en jaune.

11. Pour des plus amples renseignements concernant l'étude, je peux communiquer avec Dr.
Durr ou Desrosiers aux numéros suivants : 843-2630 ou 843-2611

u
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12. Pour tout renseignement concernant mes droits en tant que participant à cette étude,
peux m'adresser à Mme Renée Duclos, porte-parole des malades, au 843 2761.

13. Tout article contenu dans ce document qui irait à l'encontre d'une loi existante
applicable dans la province du Québec sera nul et non avenu.

je

Signature du patient Nom du patient (au complet) Date

Signature du témoin Nom du témoin (au complet) Date

u

Signature du chercheur Nom du chercheur (au complet) Date

Copies conformes avec signatures originales:
l) patient
2) service des archives CHUM- Pavillon HDM
3) chercheur

CONSERVER AU DOSSIER
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QUESTIONNAIRE SUR L'ÉTAT DE SANTÉ SF-36

DIRECTIVES: Les questions qui suivent panent sur votre santé, telle que vous la percevez. Vos
réponses permenront de suivre revolution de votre état de santé et de savoir dans quelle mesure vous
pouvez accomplir vos activités courantes.

Répondez à toutes les questions en suh/ant les indications qui vous sont données. En cas de doute,
répondez de votre mieux.

1. En général, diriez-vous que votre santé est:
(encerclez une seule réponse)

Excellente ....... ..^.. .......................,<.. 1

Très bonne ...................................... 2

Bonne ......................................... 3

Passable ....................................... 4

Mauvaise ....................................... 5

2. Par comparaison à l'an dernier, comment évaluez-vous, maintenant, votre santé générale?

(encerclez une seule réponse)

Bien meilleure maintenant que l'an dernier ............... 1

Un peu meilleure maintenant que l'an dernier .............2

À peu près la même que l'an dernier .................. .'3

Un peu moins bonne maintenant que l'an dernier.......... 4

Bien moins bonne maintenant que t'an dernier ............ 5

1

Copyright® New England Medical Center Hospitals, Inc., 1993
All rights reserved.
(lOOLA SF-36 French (Canada) Version 1.3) \



3. Les questions suivantes portent sur les activités que vous pourriez avoir à faire au cours d'une
journée normale. Votre état de santé actuel vous limite-t-il dans ces activités? Si oui, dans quelle
mesure?

..' (encerclez un seul chiffre par ligne)

ACTIVITÉS
Mon état
de santé
me limite
beaucoup

Mon état
de santé
me limite
un peu

Mon état de
santé ne m®
limHe pas
du tout

a. Dans les acth/ités exigeant un effort physique important
comme courir, soulever des objets lourds, pratiquer des
sports violents

1 2 3

b. Dans les activités modérées comme déplacer une
table, passer l'aspirateur. iouer aux quilles ou au golf

1 2 3

e. Pour soulever ou transporter des sacs d'épicerie 1 2 3

d. Pour monter plusieurs étages à pied 1 2 3

e. Pour monter un seul étage à pied 1 2 3

f. Pour me pencher, me mettre àgenoux ou m'accroupir 1 2 3

g. Pour faire plus d'un kilomètre à pied 1 2 3

h. Pour faire plusieurs coins de rue à pied 1 2 3

Pour marcher d'un coin de rue à l'autre 1 2 3

Pour prendre un bain ou m'habiller 1 2 3

4. Au cours des quatre dernières semaines, avez-vous eu l'une ou l'autre des difficultés suivantes
au travail ou dans vos autres activités quotidiennes à cause de votre état de santé physique?

(encerclez un seul chiffre par ligne)

OUI NON

a. Avez-vous dû consacrer moins de temps à votre travail ou à d'autres
activités?

1 2

b. Avez-vous accompli moins de choses que vous l'auriez voulu? 1 2

e. Avez-vous été limité(e) dans la nature de vos tâches ou de vos autres
activités?

1 2

d. Avez-vous eu de la difficulté à accomplir votre travail ou vos autres
activités (par exemple vous a-t-il fallu fournir un effon
supplémentaire)?

1 2

2
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5. Au cours des quatre dernières semaines, avez-vous eu l'une ou l'autre des difficultés suivantes
au travail ou dans vos autres activités quotidiennes à cause de l'état de votre moral (comme le
fait de vous sentir déprimé(e) ou anxieux(se))?

(encerclez un seul chiffre par ligne)
OUI NON

a. Avez-vous dû consacrer moins de temps à votre travail ou à
d'autres activités?

1 2

b. Avez-vous accompli moins de choses que vous l'auriez voulu? 1 2

e. Ave2-vous fart votre travail ou vos autres activités avec moins de
soin qu'à l'habitude?

1 2

6. Au cours des quatre dernières semaines, dans quelle mesure votre état physique ou moral a-MI
nui à vos activités sociales habituelles (famille, amis, voisins ou autres groupes)? ''

(encerclez une seule réponse)

Pas du tout ..................................... 1

Un peu .........................................2

Moyennement....................................3

Beaucoup ......................................4

Enormément.....................................5

7. Au cours des quatre dernières semaines, avez-vous éprouvé des douleurs ^hysjflyÊS?

(encerclez une seule réponse)

Aucune douleur .................................. 1

Douleurs très légères .............................. 2

Douleurs légères.................................. 3

Douleurs moyennes ............................... 4

Douleurs intenses ................................. 5

Douleurs très intenses .............................. 6

3
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Au cours des quatre dernières semaines, dans quelle mesure la^oyleyf a-t-elle nui à vos
activités habituelles (au travail comme à la maison)?

(encerclez une seule réponse)
'-~.-
Pas du tout ..................................... 1

Unpeu......................................... 2

Moyennement....................................3

Beaucoup ......................................4

Enormément..................................... 5

9. Ces questions portent sur les quatre dernières semaines. Pour chacune des questions
suivantes, donnez la réponse qui s'approche le plus de la façon dont vous vous êtes senti(e).

Au cours des quatre dernières semaines, combien de fois:
(encerclez un seul chiffre par ligne)

Tout le
temps

La
plupart
du

temps Souvent
Quel-

quefois
Rare-
ment Jamais

a. Vous êtes-vous senti(e) plein(e)
d'entrain (de pep)?

1 2 3 4 5 6

b. Avez-vous été très nerveux(se)? 1 2 3 4 5 6

e. Vous êtes-vous senti (e) si
déprimé(e) que rien ne pouvait
vous remonter le moral?

1 2 3 4 5 6

d. Vous êtes-vous senti(e) calme
et serein(e)?

1 2 3 4 5 6

e. Avez-vous eu beaucoup
d'énergie?

1 2 3 4 5 6

f. Vous êtes-vous senti(e) triste et
abattu(e)?

1 2 3 4 5 6

g. Vous êtes-vous senti(e)
épuisé(e) et vidé(e)?

1 2 3 4 5 6 t

h. Vous êtes-vous senti(e)
heureux(se)?

1 2 3 4 5 6

i. Vous êtes-vous senti(e)
fatigué(e)?

1 2 3 4 5 6

4
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10. Au cours des quatre dernières semaines, combien de fois votre état physique ou moral a-Mt nui
à vos activités sociales (comme visiter des amis. des parents, etc.)?

(encerclez une seule réponse)

Tout le temps .................................... 1

La plupart du temps ............................... 2

Parfois ......................................... 3

Rarement ...................................... 4

Jamais ......................................... 5

/

11. Dans quelle mesure chacun des énoncés suivants est-il VRAI ou FAUX dans votre cas?

(encerclez un seul chiffre par ligne)
r ! Toute l

fart vrai
Plutôt
vrai

! ?;£S£iS
pas

PSutôî
faux

Tsutà
fart taux

a. Il me semble que je tombe malade un
peu plus facilement que les autres

1 2 3 4 5

b. Je suis en aussi bonne santé que les
gens que je connais

1 2 3 4 5

e. Je m'attends à ce que ma santé se
détériore

1 2 3 4 5

d. Ma santé est excellente 1 2 3 4 5

5
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^ New England Medical Center

June 1, 1998

Dory G. Durr. MD, FRCSC

 2J6

Dear Dr. Durr:

Enclosed please find a copy of your user agreement for the French
Canadian version of the SF-36. The agreement has been signed by
Dr. Ware.

Dr. Ware also grants you permission to use the English Canadian SF-
36 Health Survey for your own use.

If we can be of further assistance, please let me know. Best of luck
with your study.

Sincerely yours,

la^a Ruiz
'Administrative Assistant

The Health Institute
Division of Health Improvement

Alvin R. Tarlov, M.D.
Director

636^092

Unda N. Ab«a, B.A.
63^S646

Benjamin C. Amick lit, Ph.D.
63^8149

Martha S. Bayliu, M.Sc.
636^648

Chlo* E. Bird, Ph.D.
636^632

Kathlaan M. Bungay, Pharm.D.
616^505

Michelle M. Chapman, Pharm.D.
636^602

Jamet H. Forsyth», Ph.D. Cand.
636^192

Barbara Gandek, M.S.
63^8650

Aliton A. Gaiit, M.P.H.
636-1S93

Elizabeth Goodman, M.D.
636^126

Marianne Hedin, Ph.D.
636^630

San KallT, Ph.D.
636^616

Mark Kosinski, M.A.
636^653

Jeanne M. Landgraf, MA.
63^S647

Kathryn E. Latch, Ph.D.
63&4589

Jennifer Lee, M.A.
63^SH6

Debra J. Lemer, Ph.D.
6364636

Sol Levine, Ph.D.
636-S091

Sue Malspeis, S.M.
63^8148

Xinhua Steve Ron, Ph.D.
63^S12S

William H. Roger», Ph.D.
636^613

Robert H. ROM, Ph.D.
636^634

Jenny Ruducha, Dr. P.M.
63^8633

Jannifar Prah Ruger, M.Sc.
636^09!

Dana Gelb Safran, Sc.D.
636^611

Edward L Schor, M.D.
63^8636

AniU Wagnar, Ph*rm. D.
636^623

John E. W*r«, Ph.D.
63^8645

NEMC K345
750 Washington Straet
Boston, Massachuftu 02111

Tel:(617)636-8098
Fax:(617)636-8077
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McGill
Sharon Wood-Dauphinee, Ph.D., P.T.

Director
School of Physical and Occupational Therapy
McGill University
3654 Drummond Street
Montreal, PQ, Canada H3G1Y5

Directrice
Ecole de physiothérapie ei d'ergoihérapie
Université McGill
3654. rue Orummond
Montreal (Quebec) Canada H3G 1Y5

(514)398-4501
(514)398-6360 Fax

March 25,1998

Dr. Dory G. Dunr

Dear Dr. Durr,

Thank you for your letter of March 24, 1998 requesting to become a registered user of
the French Canadian Version of the MOS 36 Item Short-Form Health Survey (SF-36).
As you can see from the attached, I have included the French Canadian Version of the
form for your use. I have also included a User Agreement which I have signed. I would
ask that you sign it and provide the information requested, make yourself a photostatted
copy, and send the signed version off to:

Dr. John E. Ware. Jr.,
The Health Institute - Division of Health Improvement
New England Medical Center Hospitals
Box #345 - 750 Washington St,
Boston.MA 02111 USA

If you are not a registered user of the English form, I also suggest that you request
permission to be a registered user for that form. There is no cost associated with this
nor do you have to agree to share data. It simply means that they know you are using
the form in a study and will provide you with updated material as changes occur in the
measure or as new information becomes available about it. In addition, you may want
to order a Manual for Interpretation and Scoring from Lyn Paget, Director, Medical
Outcomes Trust, 20 Park Plaza, Suite 1014. Boston, MA 02116-4313, USA.

Sincerely,

Sharon Wood-Dauphinee, PhD. PT
Professor
Director, School of Physical and Occupational Therapy
Associate Dean (Rehabilitation Science), Faculty of Medicine

SWD/ph
C:\Data\RES-CORR\Durr-permission-SF-36
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THE MOS 36-ITEM SHORT-FORM HEALTH SURVEY (SF-36) •:
USER AGREEMENT, French-Canadian Test Version

f

This Agreement j$ between,^ew England Medical Center Hospitals, Inc.("NEMCH-) and /î^.. IQ^U/ô. ^LtM^^ FUse^. NEMCH hereby grants User
nonexclusive, royalty free, fiAid up. limited license to use: (1) the French-Canadian test
version of the MOS 36-1tem Short-Form Health Survey (SF-36™) in an approved
format and (2) the documentation for administering and scoring the SF-36 (Basic
Scoring Algorithms) based upon the following conditions:

1. User shall not modify. abridge, condense, translate, adapt, recast, or
transform the SF-36 or the Basic Scoring Algorithms in any manner or
form. including but not limited to any minor or significant change in
wording or organization of the SF-36;

2. User shall not reproduce the SF-36 or the Basic Scoring Algorithms
except for the limited purpose of generating sufficient copies for its own
uses and shall in no event distribute copies of the SF-36 or the Basic
Scoring Algorithms to third partes by sale. rental, lease, tending. or any
other means;

3. User shall riot (i) use the name of NEMCH, any of its affiliates,
employees, agents, medical or research staff; or (ii) state or imply that
NEMCH, any of its affiliates. employees, agents or medical research staff
has/have interpreted, approved, or endorsed the use of. or the results of,
tne SF-36. without the prior express, written approval of NEMCH;

4. The SF-36 and the Basic Scoring Algoritnms may be revised from time
to time. NEMCH shall provide User with any revised forms of the SF-36
or the Basic Scoring Algorithms. User shall have the right to continue to
use a superseded version of the SF-36 and the Basic Scoring Algorithms
in connection with any then on-going project or study in which such
superseded versions have been utilized and user agrees to identify and
label the form used according to guidelines provided by NEMCH;

5. User shall not (i) take any action whicii would destroy or diminish
NEMCH's rigUts in the SF-36 trademark; (ii) use the SF-36 trademark, or
any mark or names confusingly similar thereto, for any purpose not
authorized in writing by NEM.CH, and (iii) User otherwise agrees to
cooperate with NEMCH in presen/ing the goodwill in the SF-36
trademark.



Jn consideration of the rights granted by NEMCH to User hereunder, User agrees to
provide NEMCH with a brief annual update regarding whether and for what purpose
the SF-36 is used. The term of this User Agreement shall be for a period of one year
commencing on the date indicated below provided, however, NEMCH may terminate
this User Agreement any time in the event: (i) User fails to submit the annual update
to NEMCH regarding its use of the SF.36 and ine Basic Scoring Algorithms; or (ii)
user breaches any term of this User Agreement. Should NEMCH terminate this User
Agreemerlt, User shall immediately cease all use of the SF-36 and the Basic Scoring
Algorithms and shall destroy or return all unused copies of the SF-36 to NEMCH.
NEMCH retains all rights in the SF-36and the Basic Scoring Algorithms, induding but
not limited to all rights under copyrignt and trademark, not expressly licensed
hereunder.

This User Agreement shall be construed and enforced in accordance with the
domestic substantive laws of the Commonwealth of Massachusetts without regard to
any choice or conflict of taws, rule or principle tMat would result in the application of
the domestic substantive law of any jurisdiction. The rights and obligations of the
parties set forth above are subject to all applicable state and Federal taw and
regulation. Neither party shall be entitled to exercise rights granted to it hereunder if
such exercise would violate any applicable state or Federal taw or regulation. In
addition, no party shall be liable to the other party or to any third person for its breacn
of ttiis Agreement if such party's satisfaction of its obligation hereunder would put such
party in violation of any such applicable state or Federal law or regulation.

FORMAT: ^Standard or 0 Alternate Approved (copy attached)

• NEMCH inc.

BY
^fE. Ware, Jr., WQ!.
lector
Yntemational Quality of Life

USER:

BY.J^L-é-J^L
TITLE: ^^

Assessment Project (1QOLA) ORGANIZATION: O.telgr^
BY «-*- . ADDRESS: ^^ houj.^wir f^^.(

(;/)^'s_^^l/%

Sharon Wood'-Dauphine</. Ph. D.
National Prindpal Investigator

(J DATE: ^̂ /f^
Oi> ^ru^or^ , ?^
6///^ A ^ ^ 2,76

DATE: .^ohïlU- .

^^^"



ANNEXE VIII. Feuille de route phase 2. étape l
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Feuille de route -phase 2

Date du recrutement :
Dossier HDM. :
ID numéro :
Nom du patient :
Age :
Sexe :
Addresse ;

0

Telephone :M :
B:

Diagnostic principal :
CT date :
CT n du dossier :
CT score :
Co-morbidités :

Médication :
Asthme :
Fibrose kystique :
ASA sens :
Allergies :

Habitudes :
Tabac :

Données économiques :
OTC:
AB:
C ST:
Perte de jours de travail :

Etape l
Consentement, QF-ROM et SF-36 :

Posté le :
Reçu le :

Etape 2
Stabilité, QF-ROM :

Posté le :
Reçu le :

Etape 3
Applicable : Liste d'attente de chirurgie :
GR, QF-ROM et SF-36 :

Posté le :
Reçu le :

Opéré le :



ANNEXE DC. Scoring de la tomodensitométrie des sinus
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0

•:^J;;pRhinosinusUisOtolaryngologist Questionnaire .--initial Visit

a

1 CT scan of paranaaal sinuses
a. Date of scan / /

Done Ordered (results pending)

No

Nd done

Don't knowb Was the patient symptomatic at the time of the scan? .,_ Yes
c. Did the patient undergo an adequate trial of m«dical treatment prior to the scan?Y»» _ No _ Don't know

d Was the paU»nt taking antibiotics at th< tinw of the scan? _ Yes _ No _ Don't know
e Plane of scan? _ Coronal _ Axial _ Other
T. Résulte (score all abnormalities by tocation and sidt)
1)0pacification(0 • Nomwl. 1 • Partial Opacification, 2 a Total Opacification)L»n Right
Maxillary
AntTiof ethmoid _ _.
Pott»rior ethmoid _^. . .
Sphtnoid
Frontal _ —
Ostiomeatal complex (0 or 2 only)
Total Score

2) Anatomic Variant!(0 = Normal, 1 = Partial Opacification, 2 = Total Opacification)Left Right
Absent frontal sinus _ _
Concha bulloaa - ,.._ .
P»radoxic middle turbinatî __ ^
Evrted uncin»te process __ „
Hatler cetls ._ _
Agger nasi cells .._ _

2. Endoscopically.9Uided nasal secretion culture
don<

b What infectioua ag»nt(s) were Tound*?

Done Ordered (results pending) Not

Strep. pnsumoniw
Other stnp species
Staph. aureus
Other Stfph. specie»

_ H. influvmoe
,_ At. catvrhslis
Anaerobe species
Other ( )

3. Allergy testing
a. Date of testing

Done

_/_

. Ordered (resuHs pending) Not don<

_/_i^^^^a^^^^wy of r: S^^r = ^
Foods _ Trees
Grasses Other (.

allergens tested (leave blank if untested)
J

3 s rî

3 fftM

CONFIDENTIAL DRAFT; NOT FOR DISTRIBUTION 91M7
07-11-1997 15;40 703 519 1553
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ANNEXE X. Straté2ie de l'analvse factorielle
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La stratégie de l'analyse factorielle suivante est utilisée.

a. Validation du bien fondé de l'analyse factorielle par le biais des indicateurs
suivants : déterminant de la matrice de corrélation et de la matrice inverse,

indice Kaiser-Meyer-Olkin (KMO), matrice de corrélation anti-image, mesure
de l'adéquation de l'échantillon MSA et le test de Bartlett (test multivarié sur
la matrice des corrélations qui teste l'hypothèse nulle que la matrice des
corrélations est égale à l'identité dans la population. L'analyse factorielle est
réalisée quand la matrice de corrélation est globalement différente d'une
matrice d'identité et donc en rejetant l'hypothèse nulle.

b. Détermination du nombre de facteurs par le test des éboulis ('scree test') et
l'identification, dans les statistiques initiales, du nombre de facteurs ayant une
valeur propre supérieure ou égale à 1,0.

e. Estimation des paramètres par la méthode des axes principaux (PAF) suivie de
rotations orthogonales (Varimax) et obliques (Oblimin).

d. Exploration des solutions factorielles à partir d'une structure à un facteur, par
augmentation progressive d'un facteur jusqu'à l'obtention d'une solution
satisfaisante.

e. Reprise des estimations avec la méthode d'extraction des facteurs par le
maximum de vraisemblance (ML) et recherche du modèle avec le meilleur
ajustement.

f. Choix de la solution finale basée sur le respect de la parcimonie,
1'interpretation du regroupement de variables et sur la simplicité de la
structure factorielle obtenue.

u



ANNEXE XL Statistiques descriptives étape 2

n %
Charactéristiques socio-démoaraphiques: étape2. N = 70

Charactéristiquessocio-démographiques
Sexe

Hommes
Femmes

Diagnostic
Sinusite aiguë récidivante
Sinusite chronique
Polypose nasale

État allergique et arbre respiratoire
Allergies respiratoires positives
Allergie à l'aspirine positive
Asthmatiques
Tabagisme

Hôpital
Hôtel Dieu
Anna Laberge

30
40

10
25
35

31
8
23
15

41
29

42,9
57,1

14,3
35,7
50,0

44,3
11,4
32,9
21,4

58,6
41,4

Age
Moyenne = 40,63 ; Écart type = 13,33

Scores de la tomodensitométrie des sinus
Moyenne = 11,09 ; Écart type = 6,57
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ANNEXEXII. Analyse facto rielle par la méthode désaxes principaux Rotation
oblique (Oblimin) : saturations, communautés et pourcentaee de variance expliquée

OF-ROM Etape l

Tableau 22b. Analyse factorielle par la méthode des axes principaux (PAF - Rotation Oblimin):
SOLUTION NON RETENUE. La corrélation entre les facteurs rf1f2 est faible = .256

saturations, communautés et pourcentage de variance expliquée QF-ROM étape 1 N=110
Items Facteur 1 Facteur 2 Communauté

QID-Durée diminution de l'odorat
Q2D-lntensité diminution de l'odorat
QIC-Durée congestion nasale
Q2C-lntensité congestion nasale
Q2B-lntensité écoulement nasal
QIB-Durée écoulement nasal

Q2E-lntensité troubles du sommeil
QIE-Durée troubles du sommeil
QIA-Durée maux de tête
Q2A-lntensité maux de tête

Variance expliquée: 45,4%
Variance expliquée par l'ACP: 55,0%

0,82
0,81
0,66
0,65
0,45
0,43

(-)0,04
0,03
0,11

(-)0,03

(-)0,19
(-)0,11
0,12
0,13
0,04
0,11

0,85
0,82
0,48
0,47

0,61
0,60
0,51
0,69
0,21
0,23

0,70
0,70
0,27
0,21
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ANNEXE XIH. Statistiques descriptives étape 3

n %
Charactéristiques socio-démographiques: étape 3. N = 51

Charactéristiquessocio-démographiques
Sexe

Hommes
Femmes

Diagnostic
Sinusite aiguë récidivante
Sinusite chronique
Polypose nasale

État allergique et arbre respiratoire
Allergies respiratoires positives

Allergie à l'aspirine positive
Asthmatiques
Tabagisme

Hôpital
Hôtel Dieu
Anna Laberge

17
34

5
19
27

30
4
16
7

25
26

33,3
66,7

9,8
37,3
52,9

58,8
7,8
31,4
13,7

49
51

Age
Moyenne = 43,65 ; Ecart type = 13,33

Scores de la tomodensitométrie des sinus
Moyenne = 11,93 ; Ecart type = 7,17



ANNEXE XIV. Sensibilité au chan2ement du SF-36
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