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« Exploration de questionnaires de Qualité de vie ahs le cadre des études cliniques en nutrition
santé »

TONDU F. ! DENIAUD M. 2 MARQUE S. !

'DANONE RESEARCH, RD 128 91967 PALAISEAU CEDEX, FRANCE
2SOLADIS, 6, RUE BELLECOMBE, 69006 LYON - FRANCE, LYON, FRANCE

Abstract — Frangais

L'utilisation et I'analyse de questionnaires delituae vie se sont beaucoup développées dangudest
cliniques en nutrition santé, notamment du faitedparticularité des bénéfices santé a démontrer.

Bien que ces questionnaires soient scientifiquemetidés, leur usage dans des contextes ou des
populations différents peuvent susciter des questisur la qualité des réponses aux questionnaires,
notamment dans l'objectif de démontrer l'effet gitoduit.

Dans les études cliniques réalisées, l'effet dudytoétudié a été analysé, apres avoir examiné les
caractéristiques psychométriques de ces questi@snain utilisant les techniques statistiques lesuel

Les résultats des analyses de deux études clinignagoupes paralleles, comparatives, sur detssgens,
sont présentés, avec l'utilisation d'un questioende qualité de vie au cours de I'étude.

Les propriétés psychomeétriques de ces questiosnd@eualité de vie analysés incluent notammemtke
du nombre de sujets avec des réponses minimum »imona, le coefficient de Cronbach, ...

L'analyse des qualités psychométriques montrentlegieésultats sont consistants sur ces populateins
confirment le bon usage de ces questionnairesaEmnpopulations.

Cependant, les niveaux de réponse a ces questiesrsmint élevés pour des sujets sains, ce quiplesd
difficile I'observation d'une évolution au cours kedministration du produit. Mais l'usage d'un mled
clinigue adapté est une des réponses possiblepairgdimitant.

En conclusion, dans les études cliniqgues en rutrganté, I'usage de ces questionnaires de qdelivée a

été confirmé, avec l'analyse de principales caratigues psychométriques, et le choix spécifiqee d
questionnaire adapté au modele clinique exploré.

Mots-clés : Qualité de vie, validation, psychonegig, nutrition santé, études cliniques



« Exploration of Quality of Life questionnaires inthe context of clinical studies in health nutrition»
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Abstract — English

Using and analysis of questionnaire of quality d&lare strongly increasing for clinical studieshiealth
nutrition, due to specificity and complexity to ass the health benefits.

Although these questionnaires are scientificalljdeded, their use to demonstrate the effect ofaapct in
different contexts or populations could raise sgmestions on the quality of the answers to questas.

In clinical studies, the effect of the study prodbas been analyzed, when the psychometric chaistie
of these questionnaires had assessed, using thkatatistical techniques. Results of two clinistidies, in
parallel groups, comparatiwe control, on healthy subjects, are presented, @it questionnaire of quality
of life collected during the study.

Psychometric properties of explored questionnairelside for instance the minimum and maximum number
of subjects, the Cronbach coefficient,...

Statistical analyses of these properties showetdréisalts are consistent on these populationscantirm

the good use of these questionnaires for theselgtogms. As levels of Quality of Life questionnaiaee
higher among healthy subjects, change due to ptedaonsumption is more difficult to demonstrate.
However, an appropriate clinical model could belation to these limitations.

In conclusion, for clinical studies in health ntitm, interest to use the Quality of Life questiaite has

been confirmed, with a check of some main psychomeroperties and the selection of more adapted
questionnaires to the clinical studies.

Key words: Quality of Life, validation, psychometrhealth nutrition, clinical studies
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Texte long — Francgais

Contexte / Objectif

L'utilisation et I'analyse de questionnaires delituae vie se sont beaucoup développées dangudes
cliniques en nutrition santé, notamment du faitedparticularité des bénéfices santé a démontrer.

Bien que ces questionnaires soient scientifiquemetidés, leur usage dans des contextes ou des
populations différents peuvent susciter des questisur la qualité des réponses aux questionnaires,
notamment dans l'objectif de démontrer l'effet gicoduit.

En effet, les populations exposées dans les étoliegues en nutrition santé sont principalement
composées de sujets sains, alors que les questimrsont couramment utilisés sur des populations
malades. De plus, les effets observés sont plugeBmour ce type de population.

Méme si le contr6le de la validation psychométrigiien questionnaire déja validé n'est pas requiise,
apparait pertinent, dans le contexte particulies éudes cliniques en nutrition santé, d'étudier le
parametres de validation des questionnaires wgjleséec une vérification psychométrique de cesligshe

Par conséquent, dans les études cliniques réalisgmsce domaine, I'effet du produit étudié a éadyaé
aprés avoir au préalable examiné les caractéregiggychométriques de ces questionnaires. Poyrlegla
techniques statistiques usuelles de validation westipnnaires ont été appliqués dans plusieursegtud
cliniques.

Méthodes

Les résultats des analyses de 2 études clinignegpepes paralléles, comparatives "produit lafti@is" vs
"contréle”, en double aveugle, sur des sujets saorg présentés, incluant l'utilisation d'un questaire de
gualité de vie au cours de I'étude.

Pour la 1ére étude le questionnaire de qualité de vie utilisé éeaituestionnaire de qualité de vie SF-36.
L'étude a été effectuée sur des sujets sains (moddrsujets, N=239), exposés a une situation desstr
intense pendant 7 semaines d'entrainement phydigsesujets consomment le produit pendant toute la
durée de I'étude, soit 7 semaines. Le questiongsaie collecté a la baseline, a 4 et a 7 semahgmrtir
des 36 items, sont calculés les scores des 9 diomsnst deux scores globauMéntal component scafe
(MCS) et 'Physical component scordPCS) Chaque score est calculé selon les régles defipae
I'auteur, sur une échelle de 0 & 100. Pour tousderes, les valeurs basses représentent un faigau de
qualité de vie, les valeurs élevées représentehbomiveau de qualité de vie.
Les principales propriétés psychométriques de cestgpnnaire de qualité de vie ont été étudiées,
notamment
» La validité de la construction a la baseline, algenombre de sujets aux valeurs seuil minimum et
maximum, le critere de validité de convergence r@gation entre chaque item et sa propre
dimension=> 0.4], le critére de validité de divergence [cati@&n plus élevée entre un item et sa
propre dimension qu'avec les autres dimensions].
» La cohérence interne ou fiabilité du questionnaive le coefficient de Cronbach a la baseline
[coefficient de Cronbach 0.7].
» Laréponse au changement au cours de la phasemeaptale.

Pour la 2eme étudele questionnaire de qualité de vie utilisé daigquestionnaire de qualité de vieabd
Benefit AssessmentFBA). L'étude a été effectuée sur des sujets ga@mslant 2 semaines (nombre de
sujets, N=99). Les sujets consomment le produidaehtoute la durée de I'étude, soit 2 semaines. Le
questionnaire était collecté a la baseline et ar@aines. A partir des 41 items sont calculés lesescdes

7 dimensions sur une échelle de 0 a 100. Pour lesuscores, les valeurs basses représentent da faib
niveau de qualité de vie, les valeurs élevées septént un bon niveau de qualité de vie.

Les principales propriétés psychométriques de ocestgpnnaire de qualité de vie ont également été
analysées, de fagon similaire a celle de I'étudedutente.



Pour les deux études, les analyses statistiquestténeffectuées avec le logiciel SAS, version 8.02
(SAS® Softwaie Les résultats sont présentés sur les populakiohs

Resultats & discussion
Dans le cadre de laremiére étude les résultats de certaines dimensions du SF436psésenteés.

Les propriétés psychométriques ont été vérifieesesudonnées observées de I'étude, soit sur sigats
ayant participé a la phase expérimentale.

Ces analyses montrent qu'une grande proportionjdéessa la baseline, qui répondent déja au scoxamah

a un certain nombre de dimensions du questionria@ique une probable minimisation de l'effet puiel

du produit. Cela traduit également que ce questivenprévu pour mesurer la qualité de vie dans la
population générale pourrait ne pas étre adapté guhes personnes hautement entrainées, notamment
certains items reliés aux capacités physiques.

L'analyse des criteres de convergence et de diveegenontre la validité de la construction du
questionnaire, excepté pour une des dimensions.peéat s'expliquer aussi dans le cas d'une populain
bonne santé.

Par conséquent, la comparaison entre les 2 graupatre effectuée avec les résultats du quesiiende
qualité de vie a la baseline et au cours de l'adtnation du produit.

Au cours de la phase expérimentale, une diminuties scores de qualité de vie est observée apres 4
semaines de prise de produits, sur certaines diorens sous l'effet du modele clinique.
Pour 3 des dimensions, la comparaison entre leso@pgs de produits étudiés a montré une différence
significative a 7 semaines d'administration du piod

Dans le cadre de Feuxiéme étudeles résultats de certaines dimensions du FBA, m@sentés.

Les propriétés psychométriques ont été vérifiéedesudonnées observées de I'étude, soit sur |ssj88s
ayant participé a la phase expérimentale.

Ces analyses montrent qu'une certaine proportiosupgs a la baseline, présentaient un score mirgma
maximal pour certaines dimensions du questionnkigecependant été vérifié que les niveaux deessont
équivalents dans les 2 groupes.

L'analyse a montré la validité de la constructianqliestionnaire a la baseline, excepté pour l''exe d
dimensions. Pour la dimension considérée, cecigexpliquer car le nombre d'items est faible.

Par conséquent, la comparaison entre les 2 groapégalement pu étre effectuée sur les résultats du
guestionnaire de qualité de vie.

Au cours de la phase expérimentale, il n'a pasnététré de différence significative dans la compzmai
entre les 2 groupes. Les changements du scoreleftaseline et la visite de 2 semaines étant néggdéeci
peut indiquer une bonne stabilité des scores.

Cependant, l'administration du questionnaire aeftéctuée aprés 2 semaines, alors gu'usuellement le
questionnaire doit étre évalué apres un délai sendaines. Ceci souligne l'importance du temps cigeile

des questionnaires de qualité de vie.

Par conséquent, l'analyse des qualités psychomeétride ces questionnaires montrent que les résatiat
consistants sur ces populations, et confirmentole lisage de ces questionnaires dans ces populations
le contexte d'études cliniques en nutrition santé.

Cependant, comme les populations sont un peu eiffés dans les études en nutrition santé,
la recommandation pour utiliser ces questionnattess ces études est d'étudier quelques unes des
principales propriétés psychométriques a la baselires critéres qui ont donc été retenus sont les
parametres de validité de la construction, avewlabre de sujets aux valeurs seuil minimum et maxim

et la cohérence interne ou fiabilité du questiormaivec le coefficient de Cronbach a la basekimeeffet,

cela permet d'évaluer les niveaux des sujets liitiant avant I'administration d'un produit et dssurer de

la cohérence des questionnaires dans ces popslation

De plus comme les niveaux de réponse a ces queaiies sont élevés pour des sujets sains, 'oldg@rva
d'une évolution au cours de I'administration dudpibest plus difficile & observer. Par conséqupotr
répondre & ce point, il est donc important d'w@ilisn modéle clinique adapté, avec un schéma deepha
expérimentale appropri€, un questionnaire de gudbtvie en relation avec le modéle clinique ettdegps

de mesures appropriés par rapport au questioni@aedifférents points permettront ainsi de seguldans
des conditions plus favorables pour observer ussiple évolution sous I'effet du produit.



Conclusion

En conclusion, l'usage de ces questionnaires ditéqda vie dans le domaine de la nutrition santiéa
validé, avec l'analyse des principales caractgtiss psychométriques. Il a également été retenu de
sélectionner des questionnaire adaptés au modeéligud spécifique des études en nutrition santé et
d'étudier quelques uns des principaux critéreshuspétriques.
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