CHAPITRE 14

LES OUTILS DE MESURE
Instruments et Questionnaires
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Delahaye

La formulation de la question de recherche néeessie bonne définition des facteurs éty
et des critéres de jugement. Ces derniers vomidédians le cadre du protocole, les don
qui seront collectées et leur mode de recueil. ddecte des données fait intervenir
mesures et des questionnaires.

L'évaluation des instruments de mesure est esBeritien stade précoce de la recherche
effet, les défauts d'un instrument non seulemehtdes conséquences sur la puissand
I'étude et la taille de I'échantillon nécessairajsnils peuvent compromettre aussi la val
méme des conclusions de I'étude en introduisantiesrs irréversibles dans I'estimation
variables (facteurs étudiés, critéres de jugenfiaateurs de confusion).

Le questionnaire constitue un mode particulier alecte des données. Initialement utilis
en sociologie, psychologie et psychiatrie, les netbgies de questionnaires intéres
aujourd’hui 'ensemble des spécialités médicales.

De la qualité d'un questionnaire dépend la qualééla transmission, du stockage e
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l'interprétation des renseignements recueillis. rAvérs le questionnaire, linvestigateur

effectue une mesure du phénoméne étudié. Un maquaiionnaire, ou des questions
posées, peuvent induire des biais de mesure :uil pevoir alors une sur- ou une sd
estimation de l'importance du phénomene observé@lidtant totalement les conclusions
I'étude.
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PREMIERE PARTIE : INSTRUMENTS DE MESURE

Toute mesure est entachée d'un certain degré w'etteest fondamental de connaitre les
différents types d'erreurs, leurs origines, la fage les quantifier et de les réduire.

I n'y a pas d'instrument de mesure universellerhent Le choix d'un instrument, parmi ceux
qui existent et qui ont déja été utilisés, dépeadldisieurs éléments dont les trois suivants
qu’il faut prendre en compte l'objectif de la recherche, la maladie étudiée etal
population cible.

| - CHOIX D'UN INSTRUMENT DE MESURE
A - Définition de I'objectif
1 - Utilisation transversale dans un but diagnostiqu pronostique

On peut vouloir mesurer un symptdme ou une caiatitgre permettant de classer une
population en plusieurs groupes de sujets (démstdhs'agit de déterminer la différence
entre les sujets, pour une variable donnée, defagasversale.

Par exemple:

- pour connaitre la prévalence d'une affection dams population déterminée ou pour
dépister une affection dans une population déte¥ejian épidémiologie;

- pour décider au niveau individuel d'une interi@ntthérapeutique ou pour déterminer si
un individu est éligible dans un essai, en clinique

Ainsi, on utilise le frottis cervical pour le dégage du cancer du col utérin et pour en évaluer
la prévalence dans une population déterminée.

Certains examens sont destinés a évaluer le ribguiéveloppement d'une affection chez des
sujets sains ou de l'aggravation d'une maladie deszpatients. Il s'agit dans ces cas de
mesurer des facteurs de risque et de pronosticeanple, on recherche plusieurs types
d'anticorps chez des patients atteints d'hépatittaBprésence et le taux de ces anticorps
permettent d'apprécier le potentiel évolutif denkadie et ainsi d'en établir le pronostic.

2 - Utilisation longitudinale pour évaluer l'effitigé d'une intervention

Il s'agit de déterminer I'évolution d'un sujet dedn longitudinale en comparant deux états
d'un méme sujet. Le plus souvent I'évaluation de deant et aprés une intervention
thérapeutique dont on désire évaluer I'efficacité.

B - Recherche des instruments existants

Cette étape est obligatoire pour tous les typeseaire.



Paradoxalement, lorsqu'on s'intéresse a un obja@dis pour une population déterminée, il
devient trés difficile de trouver l'instrument adét; On est alors tenté d'étre trés critique vis-
a-vis des instruments existants et de sous-estardifficulté du développement d'un nouvel
instrument. Une erreur fréquente des cliniciensdésiminer trop facilement les échelles
existantes et de se lancer dans le développemennduvel instrument avec l'idée optimiste
qu'ils peuvent mieux faire. En fait, le développem#un instrument de mesure nécessite un
investissement considérable de temps et d'argéstape de revue exhaustive de tous les
instruments développés dans le domaine est doigattile.

A l'inverse, l'autre erreur fréquente est de carsidqu'une échelle est bonne parce qu'elle a
été "validée", sans tenir compte des objectifsestabnditions dans lesquelles la validation a

été faite. Une échelle validée pour déterminerileau des fonctions cognitives chez des

personnes agées n'est certainement pas validemmsurer I'état cognitif chez des étudiants

de 20 ans.

Une fois cette étape de recherche dans la litiéragtiauprés des experts terminée, il faut
alors choisir parmi les instruments existants cgliisemble le plus adapté a I'objectif qu'on

s'est fixé. Il faut pour cela déterminer leur petice par rapport a ce qu'on veut mesurer. Il
faut également rechercher si l'exactitude et laodyrctibilité de ces instruments ont été

évaluées de fagon correcte, dans un contexte dgenét pour des objectifs similaires.

C — Définir les phénoménes a mesurer
Le phénomene que l'on veut mesurer peut étre egmaton divers types d'échelle:

- Données qualitatives: elles sont exprimées efgoaies qui ne peuvent étre ordonnées les
unes par rapport aux autres (couleur des yeuxgaoaés professionnelles...). Lorsqu'il
n'existe que deux catégories possibles, les dorswdsdites dichotomiques ou binaires
(statut vital, sexe).

- Données ordinales: a l'inverse des précédergegjannées peuvent étre classées par ordre
croissant ou décroissant et combinées comme debresnpar exemple, multipliées ou
additionnées pour former des index).

* Elles peuvent étre discontinues (ou discretesgllss prennent seulement certaines
valeurs entiéres, qui sont soit des catégorie$é(difits stades de la dyspnée, grades
successifs d'évolution d'une tumeur cancéreuse); des valeurs disposées
régulierement le long d'une échelle comportant ntervalle constant entre chaque
valeur (nombre de crises d'épilepsie par mois, memlarticulations inflammatoires).

« Elles peuvent étre continues, si elles peuveahgne virtuellement toutes les valeurs
possibles entre les deux valeurs extrémes de lécthe réponse (pression artérielle,
poids). Les intervalles sont constants et connus.

Le choix du type d'échelle de mesure dépend désblas concernées et des objectifs. Dans
un questionnaire destiné a recueillir des inforora&isur la consommation de calcium, on
peut quantifier le lait consommé et construire malide de consommation de calcium en mg
par jour. Si l'objectif est simplement de partalgsrindividus en groupes, on peut exprimer
les résultats en catégories ordonnées (moins dengfip de 500 a 1.000 mg/j, plus de 1.000
mg/j). Les catégories ont l'avantage d'avoir uigmiication pratique en clinique. Elles ont



cependant un caractére plus arbitraire et peuvkattet & méconnaitre des différences
significatives entre les groupes si elles n'‘ontgi@gudicieusement choisies.

Il faut s'assurer que les variables qu'on mesuné aapropriées a l'objectif de la recherche.
Pour cela on consulte un groupe d'experts, puéchantillon de la population sur laquelle on
désire appliquer l'instrument.

Une fois l'instrument choisi, il faut évaluer semlités dans le cadre des objectifs particuliers
de la recherche envisagée.

Il - EVALUATION DE LA REPRODUCTIBILITE D'UN INSTRUMENT

On distingue classiquement deux grands types dectggistiques liées a un instrument de
mesure: la reproductibilité et I'exactitude (tabléd.

La reproductibilité d'un instrument est sa capaait®urnir une mesure identique de facon
répétée (capacité du thermométre a indiquer la ntémeérature de facon répétée, ...). La
reproductibilité est essentiellement liée a l'erraléatoire. Plus l'erreur aléatoire est petite,
plus la reproductibilité est bonne.

L'exactitude d'un instrument est sa capacité anfoume mesure exacte du phénoméne a
mesurer (capacité du thermométre a indiquer la éeatpre exacte, ...). L'exactitude est liée

a la fois a l'erreur aléatoire et aux biais. L'diade (appelée encore « validité ») est définie
par la sensibilité, la spécificité et est dévelappéns le chapitre 1X

A - Evaluation de la reproductibilité
Elle comporte les étapes suivantes:

- Enumérer les sources d'erreurs potentiellesiifimsbn du rayonnement par rapport au
corps du patient pour les radiographies, heuread@urnée pour le poids ou la taille,
saison pour I'évaluation de l'activité physiquenditons dans lesquelles se déroule la
mesure de la pression artérielle, ...).

- Classer ces sources d'erreurs potentielles pdre ad'importance décroissante, en se
fondant sur l'avis d'experts, les données detiaxditure, et les conditions dans lesquelles
on veut utiliser l'instrument. Dans un essai matiicique, il est indispensable d'étudier la
variation entre les centres au cours d'une étudéepEn revanche, si I'étude envisagée a
lieu dans un seul centre, cette source d'errexistéepas.

- Déterminer si ces variations existent effectivatren pratique, et le cas échéant mesurer
leur importance et tenter de les réduire au maximum

Il est impossible d'établir ici une liste exhaustie toutes les sources de variation possibles.
Certaines sont spécifiques du type de mesure,rda@ixistent, & des degrés variables, avec
presque tous les types de mesures:

- la variation inter-investigateurs (variation enttes mesures du méme phénoméne par des
investigateurs différents);



- la variation intra-investigateur (variation enttes mesures du méme phénoméne par le
méme investigateur a différents moments);

- la variation intra-patient (variation de la meswu du phénoméne lui-méme chez un
méme patient & deux moments différents).

Pour évaluer ces sources d'erreurs potentielleggalise des mesures répétées en faisant
varier une seule source d'erreur a la fois. Il fdlassurer qu'entre ces mesures répétées, la
valeur réelle n'a pas changé. Ceci a une implicatams le choix du temps écoulé entre deux
mesures répétées:

- si on mesure des variables labiles, il faut dhaeis intervalle de temps trés court entre les
mesures successives afin d'éviter un réel changetneraleur;

- en revanche, pour des variables trés stablesstglie la taille a I'age adulte ou la densité
osseuse, le temps écoulé entre deux mesures peplé long, en conservant I'assurance
qgu'il n'y a pas eu de changement de la valeureréell

Prenons l'exemple du diagnostic radiologique dec&arpulmonaire. Pour évaluer la
variabilité inter-investigateurs, chaque radiogia@st lue par chacun des radiologues en insu
et on mesure la concordance de leurs conclusioasvdriabilité intra-investigateur est
estimée en montrant plusieurs fois au méme invastiy la méme radiographie. La
variabilité intra-patient est estimée en faisanisiurs radiographies du méme patient et en
les faisant interpréter par un seul radiologue.

B - Mesure de la reproductibilité

Dans le domaine de la biologie, les laboratoirdscédient continuellement des mesures de
reproductibilité en partageant les sérums en déwnenesurant la variabilité de la mesure
pour un méme sérum. Cette variabilité est exprieréécart-type autour de la moyenne. Par
exemple, la reproductibilité pour le dosage duwmdest de + 2,3 mmol/l. Comme les valeurs
normales sont comprises entre 130 et 150 mmoldstilfacile de juger de l'acceptabilité de
cette erreur.

En clinique, on est souvent amené a travailler alex données discontinues. Supposons
qgu'on réalise des radiographies pulmonaires chér slets exposés pour déterminer la
présence ou l'absence de signes de pneumoconiese.rddiographies sont montrées
successivement a deux radiologues et on examine darlle mesure leurs avis sont
concordants (tableau 2). Dans cette tabk,2le pourcentage de concordance entre les

radiologues est représenté par la case en hautichedprésent-présent) et celle en bas a

=+

. 14 + 81 .
droite (absent-absent). Il est—dfﬁ , Soit 86 %.

Il peut y avoir plus de deux catégories. Prenan&ihple de 100 femmes atteintes de cancer
du sein examinées indépendamment par deux clisicigm doivent attribuer un degré de
sévérité sur une échelle de | a IV selon des estérédéfinis (tableau 3). La concordance

: 25+14+17+10 . . . .
parfaite entre les cliniciens est: 100 , Soit 66 %, ce qui ne parait pas trés bon.

Cependant, lorsqu'on étudie les 34 cas dans lestpeelcliniciens ne sont pas d'accord, la
différence n'est le plus souvent (27 fois) que dtadle.



Pour ce type de données a plus de deux catégaiespdnse, la concordance parfaite n'est
pas un trés bon reflet de la situation, car elldarne aucune indication sur l'importance de la
discordance. Elle est également trop dépendanteothbre de catégories: plus celui-ci est
grand, plus les chances de parfaite concordandetmt.

Enfin, le simple calcul du pourcentage de concordame tient pas compte des cas ou la
concordance est due au hasard. Pour pallier cesvanients, plusieurs index statistiques de
concordance ont été proposékififra).

Ces index de concordance ne peuvent étre applaneidans des études simples et lorsqu'on
utilise des variables discontinues. Lorsque le plétude est plus complexe, qu'il y a plus de
deux observateurs concernés ou que les sourcesri@gion sont plus nombreuses, il est

préférable d'utiliser des méthodes mathématiqueptéds, permettant d'étudier plusieurs
sources de variation & la fois.

Ces méthodes, fondées sur l'analyse de varianedyedn la part de la variation liée aux
différences réelles - soit entre les sujets, doéizcun méme sujet aprés un traitement ou un
intervalle de temps suffisamment long - et la parta variation due aux erreurs de mesure.

On utilise également les principes de l'analysgat@nce lorsque les variables étudiées sont
continues. De ces méthodes sont dérivées destigtais utilisées spécifiquement pour
I'évaluation des instruments de mesure.

Une fois les sources d'erreurs identifiées et ieortance évaluée, il s'agit de les réduire.
Dans I'exemple précédent, on peut réduire |'erdeig aux variations inter-investigateurs en
n'utilisant qu'un seul radiologue pour lire toules radiographies ou encore en réalisant une
formation identique de tous les radiologues. Ort geuinuer l'erreur due a la variation intra-
patient en appliquant des régles et des standaidis pour la réalisation des radiographies
(positionnement des patients, constantes radialegiq.).

C - Importance de la reproductibilité

L'exactitude d'un instrument est limitée si sa odprctibilité n'est pas suffisante (fig. 1). On
doit donc évaluer d'abord la reproductibilité avdatse lancer dans une étude de validation
complete car une mesure non reproductible esténuti

Le manque de reproductibilité peut avoir de séssusonséquences sur tous les types
d'études:

- dans les essais thérapeutiques, cela diminueuiksgnce de I'étude en augmentant la
variance de la variable d'intérét;

- dans les études épidémiologiques d'étiologie ®wcalisalité, on recherche le réle d'un
facteur ou d'une exposition dans la survenue dfoakadie. Si la mesure du facteur de
risque ou celle de la maladie étudiée n'est paodeptible, leur association est sous-
estimée. Cela peut masquer une relation réellégeifisative entre facteur de risque et
maladie (augmentant ainsi le risque de ne pas téétece relation réelle). Lorsqu'on veut
mesurer les facteurs de confusion, cela réduiapecité de contrbler ces facteurs, biaisant
ainsi les conclusions de fagon non prédictible.

D - Importance de I'échantillonnage



Certaines regles sont a respecter concernant léx cles sujets et la technique
d'échantillonnage.

La reproductibilité et I'exactitude d'un instrumgmtuvent varier selon le type de sujets sur
lesquels elles sont déterminées. Il faut donc Veduér sur des sujets similaires & ceux a qui
on veut appliquer l'instrument. Les mesures deitfeasseuse sont moins reproductibles chez
les sujets ostéoporotiques que chez les sujets, szdn les vertébres sont moins nettement
visibles, et la mesure de leur contour est entadhée plus grande erreur. Si on veut utiliser
la densitométrie osseuse pour distinguer les sgptss des sujets ostéoporotiques, il faut
évaluer la reproductibilité de cet examen danfaufation générale. En revanche, si on veut
distinguer, parmi des sujets ostéoporotiques, reiffis stades de gravité, il faut évaluer la
reproductibilité et I'exactitude de l'appareil dams échantillon de sujets ostéoporotiques et
non dans la population générale.

E - Méthodes statistiques pour I'évaluation deefaaductibilité des instruments de mesure

Pour étudier la reproductibilité d'un instrument, wilise la concordance entre des valeurs
obtenues par le méme instrument dans différentaditbons. Pour étudier la variation entre
différents radiologues étudiant les mémes radidgesp on compare les résultats obtenus par
chaque radiologue et on regarde dans quelle messreésultats sont concordants en utilisant
des statistiques de concordance.

Il faut distinguer la concordance entre deux vaesldl'autres relations plus vagues et moins
strictes telles qu'une simple association ou catioil. Cette distinction importante entre
concordance et association est la base des pringéeraux utilisés pour l'analyse statistique
des mesures.

1 - Principes généraux

Pour décrire la relation qui existe entre deuxaldgs dans une population donnée, les index
utilisés habituellement représentent la mesure Bangelle les variations d'une des variables
sont similaires a celles de l'autre variable. Gasxdsariables peuvent ou non étre exprimées
dans des échelles de mesure similaires.

Exemples:

- Si on s'intéresse a la relation entre taux ddeshérol et age (le cholestérol étant une
variable continue et I'age étant exprimé en catégate 10 ans), un indice d'association
décrit dans quelle mesure le taux de cholestéraitengou descend) d'une décennie a
l'autre. Ces indices d'association sont le coeffiicde corrélation linéaire (r), le coefficient
de régression, le coefficient rho de Spearmpané€ coefficient tau de Kendali)(

- On veut étudier la relation entre le taux d'hélmbige et le taux de créatinine chez les
patients atteints d'insuffisance rénale. Le coieffic de régression indique avec quelle
force la valeur de la créatinine sérique influermale du taux d'hémoglobine (le
coefficient de régression correspondant a la peletela droite de régression), et le
coefficient de corrélation r détermine la relatitinéaire qui existe entre ces deux

variables, c'est-a-dire a quel point ces deux kletavarient ensemble et de la méme
facon.

Concernant les instruments de mesure, lorsqueidstrgments sont sensés mesurer le méme
phénomeéne, il ne suffit pas d’apporter la preuve lgurs mesures sont simplement corrélées



au-dela du simple hasard. Ces mesures devraidhieerie étre identiques s'il n’y avait pas
d’erreur de mesure. Ainsi la relation qu'on veuttreeen évidence doit étre trés forte, il ne
s’agit pas d’'une corrélation mais d’'une concordahes index d'association classiques sont
inadaptés pour décrire la concordance parce que vmiables peuvent avoir une relation
trés proche sans jamais étre en parfait accordx Destruments A et B mesurant la densité
osseuse peuvent varier dans le méme sens et danénie proportion méme si A donne
toujours des mesures plus élevées que B. Parrailldaux variables peuvent avoir une trés
forte corrélation négative, ce qui correspond a tude mauvaise concordance malgré la trés
forte corrélation.

Plusieurs index de concordance ont été proposés puwaluer la reproductibilité et
I'exactitude des instruments. Seul le coefficiagpa est étudié ici.

Il est nécessaire, pour utiliser des indices decaatance, que les deux variables soient
exprimées dans la méme unité. Si on doit compagak dariables qui s'expriment sur des
échelles différentes, on ne peut utiliser des indexconcordance, mais seulement des
mesures d'association.

2 - Type des données
Les index de concordance utilisés dépendent dudgpalonnées.
a - Données qualitatives

On peut calculer simplement le pourcentage de adacce. Cependant, cette mesure
englobe le pourcentage de concordance qui exisfgrihasard, méme si les deux variables
étaient totalement différentes et indépendantesdefficient kappa est plus approprié car il

mesure la concordance entre les variables en tepanyite de l'effet du hasard.

Ne pas prendre en compte l'effet du hasard peutluien a de fausses conclusions en
surestimant la concordance réelle. Pour une varibllaire, la concordance prévisible par
pur hasard est donnée par la formule:

[p1 x p2] + [(1-p1) (1-p2)]

ou p; est la proportion de personnes ayant une carsitgie selon une mesure X, etlp
proportion de personnes ayant la méme caractéréstiglon une mesure Y.

Le coefficient kappa est défini ainsi:

concordance observée - concordance prévisible
1 - concordance prévisible

Kappa =

Lorsque deux mesures sont concordantes a un degréegt pas supérieur au pur hasard, la
valeur de kappa est zéro. Lorsque les deux mesarggarfaitement concordantes, kappa est
égalal.

Exemple: une étude compare linformation sur I'okeece d'un traitement a la réserpine
obtenue par l'interrogatoire des patients d'uné gtapar les dossiers médicaux d'autre part
(tableau 4).



21x 39)+ (L96%x178)

Pourcentage de concordance due au has =0,7583

@17)*
14 + 171
Pourcentage de concordance observeez-lT =0,8525

0,8525 - 0,7583_
Kappa = 1-07583 - 0,39

Dans cet exemple, ne pas prendre en compte ledhasiait conduit & surestimer nettement la
concordance (85 % au lieu de 39 %).

b - Données ordinales

Dans ce cas également, kappa est la statistiqudag mais on peut le modifier en kappa
pondéré. Le principe est de prendre en compteditapce de la discordance en considérant
tous les différents degrés de concordance patrtielle

Par exemple, s'il y a quatre catégories de répg@aiskeau 3): une discordance entre un stade |
selon l'observateur A et un stade |l selon I'oletewr B est moins grave que si l'observateur
A estime le stade a | et I'observateur B le staldée a

¢ - Données continues

Les index a utiliser sont les coefficients de datién intra-classes qui associent une mesure
de corrélation a une statistique testant la difféeeentre les moyennes. En termes de
régression linéaire, cela signifie que ces coeffits testent non seulement la similarité des
pentes des droites de régression, mais égalemena ainoite passe par 0.

L'utilisation d'une analyse de variance a plus el@xdentrées permet d'étudier les variations
provenant de plusieurs sources simultanément e¢sgynd & des méthodes qui sont au dela
des objectifs de ce chapitre.

I - QUESTIONNAIRE : SAVOIR EXPRIMER CE QUE L'ONGUHAITE

Questionnaire: de quoi s'agit-il ? Du document imgr ? De l'ensemble constitué des
questions posées a un individu? Ou du conceptablbntretien-questions-réponses-
enregistrement des réponses" qui conilifine a I'élaboration du document imprimé ?

Dans un essai clinique, la forme papier ou éleamn du questionnaire, souvent nommée
"bordereau" ou "formulaire" est destinée a stod&erinformations récoltées lors de I'étude.
Cette version est d'autant plus facilement élabqtéelle suit la séquence chronologique de
l'essai (par exemple, un questionnaire par visédioale, dit bordereau de visite) et qu'elle
est destinée a consigner des données ne prétasujgdsa interprétation (par exemple, les
valeurs diastolique et systolique de la pressitériatle).

Il en va tout autrement d'un questionnaire deséinBévaluation de données subjectives
concernant le vécu des patients, leur douleur, buelité de vie. Comment mesurer
objectivement le subjectif ? Mesure-t-on bien céogusouhaite mesurer ? Le vocabulaire



utilisé est-il compréhensible par tous et de la mémaniére (en Afrique centrale, fiévre
signifie a la fois paludisme et fievre) ?

Le questionnaire, qui constitue un exercice de camaoation pour les deux parties, ne peut
étre élaboré que lorsqu'une des parties sait elleqgueut communiquer et obtenir de la part
de l'autre. Il n'est pas envisageable de le canstavant que la question de recherche a
laquelle on souhaite répondre, ainsi que le plalfétlede ne soient connus avec précision

A - Définition et validation du champ d'exploration
Bien avant la rédaction des questions, il est pritiad :

- de définir avec précision ce qui sera mesuré.guestionnaire est d'abord destiné a la
mesure de I'élément d'intérét (par exemple : dopgatisfaction...);

- et de s'assurer qu'un terme employé recouvrétaarconcept et la méme définition pour
tous.

La définition correcte des termes représente unhistacle que I'on fait souvent appel a un
groupe multidisciplinaire d'experts lors de la dangtion d'un nouveau questionnaire.

L'étude de la littérature est d'un précieux secoarsle nombreux questionnaires ont déja été
validés. lls peuvent, sous certaines conditions, r&utilisés en 'état.

B - Les divers types de questions

On distingue trois grandes catégories de questioms,exclusives. Le choix dépend de la
nature de l'information recherchée et de la fagont Banalyse ultérieure est envisagée.

1 - La question ouverte
Exemple : "Comment décririez-vous votre douleur ?"

C'est la moins contraignante pour le sujet queséorl lui est possible d'employer ses
propres mots pour exprimer toute la panoplie dessegiments. Ceci est particulierement
important lorsque I'expérimentateur cherche avant & définir I'étendue de ce qui est
ressenti par le patient, la variété des opinionkédeipe soignante ...

La synthése, a des fins de codage et d'analysstigia, d'un ensemble aussi divers de
réponses a une méme question est compliquée. Hlg ponduire a des erreurs
d'interprétation. La grande latitude laissée aetslfins sa réponse expose l'investigateur a sa
bonne volonté et/ou sa capacité a exprimer et rmatiee ce qu'il ressent. Le codage, qui
impliqgue une réduction (par un processus de stdisddion) de l'information, conduit & un
appauvrissement de l'information initialement réitise

2 - La question semi-ouverte
Exemple: "Lors de votre derniere consultation médicale, esatnédecin a-t-il également

examiné un (ou plusieurs) membre(s) de votre famiére, mére, frére(s), sceur(s), enfant(s),
autre(s) ?"



Avec ce type de question, l'effort de mémoire estimum. La réponse est suggérée et
orientée.

3 - La question fermée
Exemple : "Etes-vous né(e) un vendredi 13 ?"

Elle impose une réponse univoque parmi celles mé®@® par I'équipe qui a rédigé le
questionnaire (oui, non, ne sait pas). Aucun effo presque) de mémorisation n'est
demandé. Le codage de la réponse est facile eis@ue d'erreur prés) fiable. En revanche,
aucun choix n'est possible en dehors des répomgpsgges. Ce n'est pas dommageable pour
I'exemple donné ci-dessus. Cela l'est certainenpentr I'évaluation des émotions, du
comportement, de I'apport calorique, de la douleur...

C - Un vocabulaire approprié

Y a-t-il des mots a éviter ou d'autres a employes particulierement ? Chaque mot simple et
familier, faisant référence a un concept clair pre: utilisé. Dans le cas contraire, il doit étre
evité.

Comment le savoir ? Une équipe expérimentée chieisibcabulaire en fonction du public
visé et évite, lors de la construction d'un questire destiné au "patient moyen", I'emploi de
termes culturellement marqués, nouveaux, de tesuiesntifiques ou médicaux précis mais
trop spécialisés, de termes insuffisamment répaddns la population, ou a l'inverse trop
flous ou recouvrant un sens large et imprécis, isarsement interprétables, ... Un individu
peut s'avérer incapable de décrire son "statuttaflaglors qu'il est assurément capable de
dire s'il est célibataire, concubin, marié, divorae veuf.

Un vocabulaire simple, clair et précis dont le sestsidentique pour tout sujet potentiel quel
gque soit son statut socio-économique, sa catégm@oprofessionnelle ou son niveau
d'éducation est un gage de qualité du questionnaire

D - Formulation de la question

Il faut tendre vers la clarté et I'absence d'anibégull s'agit avant tout d'éviter les
formulations trop générales, complexes, ambiguifigieuses. Quelques exemples sont
donnés dans le tableau 5.

E - Organisation des questions

Le but d'un questionnaire est de recueillir desnées de qualité, communiquées librement
par le sujet qui participe a I'étude. Le souci @éviter que le questionnaire soit mal ou
incomplétement rempli.

Il faut intéresser le patient, lui donner envie g@ondre et donc se concentrer sur la
conception du fond autant que de la forme du queséire:

- au début figurent les questions auxquelles ont tesolument a avoir une réponse et
auxquelles le patient a envie de répondre. Castrbche initiale, attractive, garantie de
réponse;



- puis viennent les questions par théme, groupéas, cela facilite grandement le
déroulement de I'entretien (avez-vous déja étééopeia prostate ? Si oui, répondez aux 6
guestions qui suivent, sinon allez directementgulsstion 22);

- les questions les plus personnelles prennengagrgl place a la fin, lorsque le sujet est
confiant et cherche moins qu'au début a organisér @ontréler I'information qu'il délivre.

F - Codage

Convertir les réponses en chiffres, plus facilemdilisables a des fins d'analyse, implique
I'emploi d'un systéme de conversion.

Deux possibilités s'offrent au chercheur :

- I'élaboration d'un systéme personnel de codamgispensable si le champ de I'étude est
nouveau ou trés spécialisé,

- ou l'application de systemes pré-établis et th&#és : connaitre la prévalence des maladies
et leurs complications dans un hopital peut seefan appliquant une classification
nationale ou internationale, par exemple la Clasgibn Internationale des Maladies de
I'Organisation Mondiale de la Santé, dont les cates accessibles a tous.

Le codage est fonction du type de question.

Une question fermée, imposant une réponse partheisggloposées, permet un codage facile
d'emblée.

En revanche une question ouverte ne permet pasdgleipa priori I'ensemble des réponses.
Les réponses sont alors regroupées par catégogepiés, de fagon subjective, a l'issue de
I'étude, par l'investigateur.

Ou faire figurer les instructions de codage ? Depbons s'offrent a l'investigateur:
- sur le questionnaire lui-méme

Au niveau de chaque question, figurent les valdarsodage pour chaque variable. Il est utile
pour I'épidémiologiste, dans la gestion des vagmbdinsi que plus tard pour le statisticien au
cours de l'analyse, de situer la place relativaipée par la valeur codée de la variable dans
I'ensemble du questionnaire (tableau 6). Le codiggee en permanence sous les yeux, les
risques d'erreur de transcription sont moindres.isM&space nécessaire impose une
augmentation de la longueur du questionnaire, qudigrement lorsque les instructions de

codage sont longues et complexes. Le volume, léspainsi que le colt généré sont

généralement plus élevés.

- dans un document annexe (tableau 7)

Le questionnaire est allégé dans sa présentatiofigare que la question. Mais I'information
de codage est moins facilement et moins rapiderd&gonible, un document annexe
s'égare, ...



Le codage est aussi fonction de la question deerebb et de I'analyse statistique prévue. Il
est de tradition de réserver certains codes a alesirg particulieres: "non" prend souvent la
valeur 0, "oui" la valeur 1, les valeurs manquafdges/aleurs 9, 99, ...

La question de recherche peut cependant conditidesevaleurs des variables d'une facon
particuliere. Le statisticien peut, lors de l'asalyrecoder des variables (par transformation) si
le codage initial s'avéere inadéquat.

Consulter un épidémiologiste ou un biostatistidere stade est certainement sage.
G - Utilisation d'un questionnaire étranger

Le chercheur peut étre tenté d'utiliser un questime développé a I'étranger pour un
probléme de méme ordre. Outre la difficulté d’'uragltiction parfaite se pose la question du
transfert et de l'applicabilité des concepts calgirqui ont présidé a I'élaboration du
questionnaire.

La demande exprimée par un patient devenu lomhadgégla suite d’'un accident du travail
n'‘est pas identique selon qu’il est heureux ou dans l'accomplissement de son travail
quotidien. Le chercheur doit en tenir compte désalyse des données qu'il a recueillies sur
ce théme. Mais a-t-il initialement pris soin deifiér qu'une méme demande était exprimée
de facon identique par les sujets de la populatienl'étude ? Des patients de cultures
différentes n'expriment pas des difficultés simdaipar les mémes symptémes. Conduire une
recherche dans ce domaine impose de tenir comptesig@articularités culturelles dés la
phase d'élaboration du questionnaire.

De méme, un questionnaire destiné a I'évaluatiordiders aspects de I'état de santé de
patients britanniques, bien qu'ayant été validés dautres pays d'Europe du Nord et ayant
conduit a des résultats similaires, ne traduiresbpblement pas le méme concept s'il était
appliqué tel quel dans les pays latins de I'Eudpé&ud: on ne se fait pas culturellement la
méme idée de la santé dans chacun de nos payséeosopll en est de méme entre
Américains et Francais.

Pourquoi utilise-t-on alors parfois des questiorasmétrangers ?

Parce que cela est inévitable dans certaines cit@aoces, par exemple lorsqu'une étude
multicentrique se déroule simultanément dans plusipays dont la langue est différente, ou
lorsqu'il s'avere nécessaire de fonder une nouvéliele sur la méthodologie et le
questionnaire d'une étude précédemment publiéesid@de comme la référence en la
matiére, afin de la répliquer et d'en comparerdssitats. Quelques étapes sont nécessaires a
la bonne transposition d'un questionnaire d'un fdiyse culture) a un autre (tableau 8).

IV - EXACTITUDE ET REPRODUCTIBILITE
Deux qualités sont indispensables a un questiomnaibn exactitude et sa reproductibilité.

L'exactitude est la capacité du questionnaire a fournir uneuneesxacte de ce qui est a
mesurer, comme la capacité pour le champion deltrc & atteindre le centre de la cible, ou
celle d'un thermomeétre a indiquer I'exacte tempéeat

Par analogie avec un test diagnostique, le questiom parfaitement exact serait celui qui
aurait une sensibilité et une spécificité parfaffie30 %) et pour lequel les valeurs prédictives



positive et négative seraient également de 100 %.tdl test a-t-il jamais existé ? Le
guestionnaire administré aux candidats de I'exathegode de la route est non seulement
supposeé dépister les candidats qui connaissentidierde de la route (sensibilité du test) et
éliminer ceux qui le connaissent insuffisammeng¢#icité du test), mais également prédire
gu'un candidat qui a réussi le test connait biencede de la route (valeur prédictive positive)
ou qu'un autre candidat a échoué parce qu'il leaisgait mal (valeur prédictive négative).

Si on ne sait pas quelle mesure choisir, parceptpugeurs peuvent s'appliquer a ce concept,
il faut en utiliser plusieurs. Si on ne sait paglpudimension du concept mesurer, il faut les
mesurer toutes.

La reproductibilité est la capacité du questionnaire a fournir uneungeislentique de fagcon
répétée, comme pour le tireur & I'arc a mettreewaes fleches au méme endroit, ou pour le
thermomeétre a indiquer la méme température de fagépétée. La condition de
reproductibilité est vérifiée dés que le méme tappliqué plusieurs fois de suite dans les
mémes conditions, conduit a chaque fois au mémétaésll s'agit donc d'une qualité bien
différente de la précédente mais tout aussi impteta

La figure 1 illustre ces deux concepts.
Comment s'assurer de la qualité d'un questionaaaat son utilisation dans I'étude ?

- En le testant pendant une période de rodagetéptet en I'appliquant a quelque temps de
distance (re-test). La concordance entre les ré&sonsit étre élevée, si l'information
recherchée n'a eu aucune raison de changer. Gexidaeproductibilité.

- Puis en comparant les résultats obtenus par soprep questionnaire a ceux d'un
qguestionnaire de référence précédemment publié ymer autre équipe dans des
circonstances similaires sur une population simg@laCeci teste l'exactitude.

- Ou en utilisant une méthode de mesure déja &l une autre équipe: il en existe
parfois des dizaines pour une méme situation auéwall faut malgré tout re-tester la
méthode de mesure dans ce nouveau contexte plisga'eété validée dans des
circonstances différentes.

V - PRESENTATION DU QUESTIONNAIRE
Tout questionnaire doit étre tres clairement idinti

Le nom de I'étude (par exemple, ETCI2 - ETude de@waison de 2 Interventions) et le
titre du questionnaire (par exemple, "Evaluationlalgualité de la vie a 6 mois") doivent
figurer en gros sur la couverture ainsi que le monde code du centre (dans une étude
multicentrique), la date a laquelle il a été cortdlét I'identification du patient.

Si plusieurs questionnaires différents sont uslliséhez un méme patient, chaque
questionnaire doit pouvoir étre distingué, par epengrace a une couleur spécifique, une
identification spécifique facilement reconnaissafpar exemple, |Q |U|A[V|0]|6] et
[QIUJA|V]|2]|4]représentent respectivernes questionnaires d'évaluation de la qualité
de la vie a 6 et a 24 mois).

Les questionnaires du méme type, utilisés chezpdtsnts différents, sont identifiés par un
code unique qui respecte l'anonymat tout en évlemtonfusions entre questionnaires. On



utilise souvent le format suivant: | K | E | R|[E|, ou les trois premieres lettres représentent
les trois premiéres du patronyme et les deux stégdes deux premiéres du prénom.

Les questions doivent étre numérotées dans un sétyeentiel, sans omission. Il en est de
méme pour les pages.

Tout symbole qui peut favoriser la rapidité de codhgnsion du questionnaire, sans en
altérer le sens, est le bienvenu. Ceci est paigiemhent vrai d'une fleche qui évite I'emploi

d'une suite de mots, d'un point (¢) ou d'un agi@ds(*) placé devant chaque idée afin de la
distinguer de la précédente. Il en est de mémer puiter de se tromper de ligne, des
pointillés qui relient la fin de la question & kse dans laquelle figurera la réponse.

Né(e) un Vendredi 13? (non=0;0ui=1;nesagP9) .....cccovevveenennnns N

La lisibilité et la compréhension sont toujoursilit&es par un espacement suffisant entre les
questions.

VI - LE PRE-TEST

Le pré-test représente la phase ultime de la pmépardu questionnaire. Il peut étre
difficilement vécu car la remise en question estgim douloureuse ! Il représente cependant
une étape indispensable.

Il est conduit dans des conditions identiques &esale I'étude réelle et doit porter sur au
moins 20 a 30 individus. Combien de pré-testseatiirare que le questionnaire soit d'emblée
parfaitement rectifié : un second pré-test est glotdment & prévoir dées la planification de
I'étude.

A l'occasion de ce pré-test sont obtenues poureiaigre fois:

- des données quantitatives, comme le temps néaegsaur compléter le questionnaire
(durée moyenne, durées minimale et maximale), talme de questions qui n'obtiennent
pas de réponse, le nombre de réponses incohéfente@saccord avec une réponse a un
précédent item), I'existence d'éventuels questicemiaon complétés, ...

- des données qualitatives, peut-étre les plus fi@mptes, comme l'impression générale de
facilité, ou non, a compléter le questionnaire]ezudifficultés liées au niveau culturel des
guestionnés (probléme plus souvent lié au vocateukinployé qu'au concept abordé par
la question), ou relatives a la séquence logiqsegdestions, ...

Les commentaires des questionnés sont trés ricimdsrohations. Ne jamais les négliger et
tenter d'en obtenir le plus possible et de la maift qualité sont deux régles primordiales.
Ces commentaires peuvent aboutir a la résurgenammkepts initialement abandonnés ou
ignorés, ou a I'émergence de nouveaux conceptpelsent aussi concerner la lisibilité du
questionnaire, la répétition de questions, l'insaffce de place laissée pour la réponse aux
guestions ouvertes...

Conclusion



Les instruments de mesure jouent un réle importarfois sous-estimé, dans la qualité d'une
étude. Pour déterminer avec précision les relatiomise facteurs étudiés et critéres de
jugement, ces facteurs doivent étre mesurés de feggroductible et exacte. La validation
des instruments de mesure est donc capitale etspand a une démarche délicate et souvent
trés longue.

Le clinicien ou I'équipe de recherche qui utilisentquestionnaire poursuivent deux buts:
- obtenir I'information nécessaire a leur étudé deur enquéte,

- mesurer cette information avec le maximum de igugen termes d'exactitude et de
reproductibilité),

tout en respectant la dignité des patients. Leerdgir est certainement d'établir une relation
de confiance dés les premiéres questions.



Tableau 1 - Les deux grands types de caractérgstififies a un instrument de mesure

Biais erreur systématique exactitude (ou validité)

Chance erreur due au hasard reproductibilité (ou fiabilité)




Tableau 2 - Concordance des

pneumoconiose

avis de deux radictogorir

110 sujets suspects de

Radiologue n° 2

Présent Absent
Présent 14 7 21|
Radiologue n° 1
Absent 8 81, | 89 |
22 88 110

- { Mis en forme : Police :Gras

| = { Mis en forme : Police :Gras




Tableau 3 - Concordance des avis de deux clinicgemsla sévérité de l'atteinte de 100
femmes présentant un cancer du sein

Clinicien n° B

I Il i v
| | 25 ‘T 2 (O 3% | - {Mis en forme : Police :Gras
| I 4 4 5 o | 23 | 7777///{Misenforme:Police :Gras
Clinicien n® A
| 1 3 6 7 3 | 29 | 7/,/{Misenforme: Police :Gras
| v 0 1 2 0 | 3 | - {Mis en forme : Police :Gras

| 32 28 26 14 100 - {Mis en forme : Police :Gras




Tableau 4 - Concordance de linformation sur I'olemece d'un traitement a la réserpine
obtenue par linterrogatoire des patients d'uné giapar la lecture des dossiers médicaux

d'autre part, chez 217 patients

Dossier médical

Oui Non
Oui a4 7 7T 21 |
Interrogatoire
Non 25 Y 19 |
39 178 217

| = {Mis en forme : Police :Gras

- {Mis en forme : Police :Gras




Tableau 5 - Formulations de questions a éviter

la double négation : pensez-vous que les gensi'qat pas d'emploi ne sont pas
heureux ?

la double interrogation (deux questions a la)fo&tes-vous favorable a l'adjonction
systématique, moyennant 2 euros par mois, de fiiams I'eau de boisson pour
éviter les caries chez vos enfants ?

la suggestion appuyée malgré la forme interrggatine trouvez-vous pas que la

fluoruration systématique de l'eau de boisson est atteinte a la liberté
individuelle ?

la combinaison des deux précédentes (suggestipuyae et deux items explorés
par une méme question) : préférez-vous une sougeergie propre comme le
nucléaire a une centrale a charbon polluante ?

le(s) mot(s) au sens imprécis : étes-vous sow@mtipé(e) ?

la question imprécise : seriez-vous favorablené@ réduction modérée de l'apport
calorique chez les personnes inactives ?




Tableau 6 - Exemple de codage inclus dans le questire

N° Question  Libellé de la Question Codage Repérage

06 En quelle année étes-vous né(e) ? || _(p8461)
(Indiquer lI'année complete)

07 Etes-vous né(e) un Vendredi 13 ? | (62-62)
(non =0, oui =1, ne sait pas = 9)

08 Etes-vous né(e) en France métropolitaine ? || (63-63)
(non =0, oui = 1, ne sait pas = 9)

09 Si oui, dans quel département ? |- (64-65)

(Indiquer le numéro du département)



Tableau 7 - Informations minimales lorsque lesegégle codage figurent dans un document
annexe au questionnaire

- numéro de la variable
- son nom complet (par exemple, jour de naissance)

- son abréviation: le plus souvent huit symbolesraximum, pour des raisons de
compatibilité des fichiers informatiques entre ¢oar exemple, JOURNAIS)

- un bref descriptif (par exemple, jour de la seradors de la naissance)

- son type: caractére, numérique, logique, datépar. exemple, numérique)

- sa largeur une fois codée, incluant éventuelléizerirgule et les décimales (par
exemple, 4 caractéres - 2 chiffres, virgule, 1 whéde¢ - pour la variable
"température corporelle” - 37,5°C)

- la page (et éventuellement la référence) du qrewire a laquelle elle se référe

- la base de données (fichier informatique) a lhguale appartient, au cas ou il y
aurait plusieurs fichiers

- enfin et surtout, les modalités de codage (pa&mgte, non =0, oui=1, ne sait
pas =9)




Tableau 8 - Etapes d'une validation "trans-culteftel

- sélection du questionnaire étranger le plus sigxe de répondre au besoin

- double traduction paralléle et indépendante @dahgue d'origine a la langue
actuelle), en évitant le piége de la traductionéditle, par deux personnes
connaissant bien l'idée sous-jacente a chaqueiguésh général, par au moins un
des chercheurs bilingues de I'équipe)

- double traduction inverse (de la langue actuglla langue d'origine), par d'autres
traducteurs que les premiers, afin de vérifier lggeconcepts véhiculés par chaque
guestion sont encore présents

- arbitrage des différences lors d'une réunionasensus

- pré-test du questionnaire auprés de futurs imf@s potentiels

- modifications finales




Fig. 1 - Exactitude et reproductibilité: la classqgllustration de la cible

Sur la cible du centre, le tir est soumis & unewsraléatoire et tous les impacts se distribuent
au hasard autour du centre: le tir est trés penodegtible, et donc peu exact.

Sur la cible de gauche, les impacts sont regrompeis systématiquement a coté du but
recherché: le tir est trés reproductible maisitiegact.

Sur la cible de droite, les impacts sont regroupé®ur du centre: le tir est exact et
reproductible.

Reproductible, Non reproductible, Reproductible
mais non-exact et donc peu exact et exact



