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3EME RENCONTRE D’ONCOGERIATRIE EN NOUVELLE-AQUITAINE



 Rien à déclarer
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Liens d’intérêts
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Qualité de vie relative à la santé (QdV)
Définition

Concept multidimensionnel incluant au minimum 
les domaines physique, psychologique et social ainsi que les 

symptômes liés à la maladie et aux traitements

Composante 
physique

Etat de santé

Composante sociale
Composante thérapie
Impact du traitement 

sur l’état de santé

QdV
globale

Composante 
psychologique,
émotionnelle et 
interpersonnelle
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Patients-reported outcomes (PROs)
Définition

 Toute mesure de l’état de santé du
patient

 qui est rapportée directement par le
patient,

 sans interprétation du médecin ou
d’une tierce personne

*FDA
**Calvert M, Blazeby J, Altman DG, et al. Reporting of patient-reported
outcomes in randomized trials: the CONSORT PRO extension. JAMA
2013;309:814–822.
***https://rethinkingclinicaltrials.org/cores-and-working-
groups/patient-reported-outcomes-2/
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Elderly task force EORTC
Critères de jugements dans les essais P.A.

Pour les essais cliniques en oncogériatrie
La QdV en co-primary ou critère composite

Objectif: consensus sur les endpoints appropriés pour les essais cliniques en 
oncogériatrie
L’OS peut ne pas être le critère de jugement le plus approprié pour ces patients prêt 
à une perte de quantité de vie pour un maintien de leur qualité de vie et 
indépendance
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Qualité de vie relative à la santé (QdV)
Spécificités de ce critère QdV

• Critère multidimensionnel
• Critère subjectif : chaque patient aura sa propre définition de la QdV

 Chaque patient sera son propre témoin pour étudier l’évolution au 
cours du temps dans un essai par exemple

• Critère dynamique
 Ses attentes et espérances de santé sont susceptibles d’évoluer au 

cours du temps du fait d’une adaptation à la maladie et au 
traitement



Généralement :
 Questionnaires administrés aux patients
 Remplissage directement par le patient
 Permet de refléter le caractère subjectif de la QdV
 Questionnaires validés:

 Bonnes propriétés psychométriques
 Validation dans la langue dans laquelle ils sont utilisés
 Permet de valider les résultats observés

Dimensionnalité

Reproductibilité

Sensibilité au changement

Mesure quantitative de la QdV

7



 Questionnaires génériques:
 Adaptables à toute population, malade ou non malade

 Questionnaires spécifiques d’une population:
 Spécifiques de la cancérologie
 Spécifiques de la gériatrie
 Spécifiques de l’onco-gériatrie

Quel(s) questionnaire(s) utiliser en oncogériatrie?
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 WHOQOL (100 items)

 WHOQOL-BREF (26 items)

 Domaines évalués: 

 Santé physique

 Bien-être psychique

 Relations sociales

 Environnement 

 Niveau d’indépendance (uniquement WHOQOL)
 Spiritualité (uniquement WHOQOL)

Questionnaires WHOQOL
Questionnaires génériques
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 WHOQOL-OLD

 En complément du WHOQOL-BREF (ou WHOQOL-100)

 24 items, évaluant 6 domaines :

 Capacité sensorielle 

 Autonomie

 Activités passées, présentes et futures

 Activité sociale

 Mort et fin de vie

 Intimité 

Questionnaires WHOQOL
Questionnaire pour les personnes âgées
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 QLQ-C30: spécifique du cancer chez l’adulte
 Questionnaire le plus utilisé dans les RCTs en oncologie

Questionnaires de l’EORTC
Questionnaires spécifiques du cancer
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EORTC QLQ-C30
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Score élevé = haut niveau fonctionnel

QdV

FATIGUE

DOULEUR

DYSPNÉE

DIARRHÉE
GLOBAL

HEALTH

STATUS

EMOTIONNEL

Item 10

Item 12

Item 18

Item 9

Item 19

Item 19

Item 17

COGNITIF

SOCIAL

ROLE

PHYSIQUE

Item 1

Item 2

Item 3

Item 4

Item 5

Item 25

Item 26

Item 29 Item 30

Item 27

Item 20

Item 7

Item 6

Item 21

Item 22

Item 23

Item 24

SYMPTÔMES

Score élevé = haut niveau symptomatique

FONCTIONS

30 items 15 dimensions 15 scores variant de 0 à 100



EORTC QLQ-ELD14
Spécifique des personnes âgées atteintes d’un cancer
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14 items évaluant 7 échelles de QdV
• Mobilité
• Inquiétudes vis-à-vis du futur
• Inquiétudes vis à vis des proches
• Maintien vision positive/motivation
• Le fardeau de la maladie
• Problèmes articulaires
• Soutien familial



Si utilisation questionnaires EORTC
En pratique, les recommandations
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 Toujours utiliser le questionnaire QLQ-C30 en plus du 
questionnaire spécifique (ici QLQ-ELD14)

 Mais..
 Nombre d’items à compléter important: long pour le patient
 Certains domaines du QLQ-C30 potentiellement non informatif selon la 

population/critères de QdV évalués

Solutions envisagées:
 Possibilité de n’administrer que les dimensions fonctionnelles du QLQ-C30: 

questionnaire QLQ-F17 (Groenvold et al., Qual Life Res., 2019)
 Demander à l’EORTC si QLQ-ELD14 seul



 Construction à partir du QLQ-C30 et ELD14 : 12 items 
 Fonctionnement physique, rôle et social (C30), et mobilité (ELD14)

 Validation des propriétés psychométriques
 Peut être utilisé comme endpoint pour mesurer l’état fonctionnel :

 Meilleure propriété discriminante que ses composantes individuelles
 Réduit le temps de remplissage pour le patient
 Faciliter l’utilisation de la QdV en critère principal en oncogériatrie

Autre solution: Elderly Functional Index (ELFI)
Développement d’un outil composite
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 Au moment de la conception de l’étude/protocole:
 Choix des questionnaires: 

 Comparabilité des résultats entre les essais = mêmes questionnaires, mêmes 
domaines évalués 

 Ne pas saturer le patient

 Dimensions à évaluer/à privilégier: dimensions cibles

 Au moment de l’analyse:
 Données manquantes
 Multidimensionalité / comparaisons multiples
 Difficultés d’interprétation, en particulier si :

 Résultats contradictoires 

 Absence de dimensions cibles

Enjeux des données de QdV et de leur analyse
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Enjeux des données de QdV et de leur analyse
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 En cancérologie, majorité des essais en ouvert
 Difficulté d’acceptation des données de QdV dans les essais en 

ouvert
 Mesure subjective : biais potentiel d’évaluation si le patient 

sait quel traitement il reçoit 

Acceptation des essais en ouvert par les autorités de santé

Est-ce que le patient aurait répondu 
selon les mêmes critères si il avait été 

randomisé dans l’autre bras?



Enjeux des données de QdV et de leur analyse
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Acceptation des essais en ouvert par les autorités de santé

 Pas d’impact probant sur la QdV notamment sur la compliance
 Evaluation avant/après randomisation à prévoir si possible



 RCT III chez des patients ayant un CCR avancé 
 Comparaison valeur pronostique sur la SG du Performance 

Status et échelle de fonctionnement physique du QLQ-C30

QdV comme facteur pronostique de la survie
Exemple cancer colorectal
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QdV comme facteur pronostique de la survie
Exemple cancer colorectal
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QdV comme facteur pronostique de la survie
Exemple cancer colorectal
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• Pas d’information sur 
l’âge des patients dans 
cette publication

• Validation des résultats 
sur les données d’un 
autre essai CAIRO2



QdV comme facteur pronostique de la survie
Exemple cancer colorectal
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 CGA: évaluation chez le patient âgé de son état 
médical, psychosocial et capacité fonctionnel
 Inclusion d’échelle d’anxiété-dépression dans ces scores

 HADS: Anxiété et dépression, 14 items (score ≥11 = dépression)
 GDS: Geriatric Depression Scale, 15 items (score >5)

Complete Geriatric Assessment (CGA) & QdV
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Impact d’une évaluation gériatrique multi-dimensionnelle
avec intervention adaptée sur la QdV et survie du patient: 
étude en cours    



QdV: facteur de vulnérabilité
Développement d’un score de vulnérabilité gériatrique (GVS) pour les 
patientes atteintes d’un cancer de l’ovaire
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 Revue de la littérature des RCTs
 Objectifs: 

 Quantifier la fréquence avec laquelle les PA sont inclus dans les essais

 Évaluer la qualité de reporting des données de QdV de ces essais

Qualité de vie dans les essais en oncogériatrie
Proportion d’essais incluant les personnes âgées (PA) et évaluation QdV
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 11% des RCTs incluaient des PA > 70 ans (72/649)

 Majorité en situation avancée/métastatique

 28% Critère principal QdV

 Survie globale: critère clinique le plus souvent 
reporté

 Qualité de reporting des résultats QdV



Qualité de vie dans les essais en oncogériatrie
Exemple d’étude
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Dotan et al., Journal of Geriatric Oncology 2023



 Choix des questionnaires:
 Dans les essais plus souvent spécifique de la localisation
 Peu d’essais utilisent encore l’ELD14  

 QdV en critère principal: encore peu d’études
 Du fait de la complexité de la QdV ?

 Place de la QdV en pratique clinique de routine 
 Outils informatique 
 Choix des questionnaires 

En conclusion
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